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Executive Summary

Ausgangspunkt

Mit dem GKV-FinStG wurden weitreichende Eingriffe in das bestehende Bewertungs- und
Preisfindungssystem des AMNOG vorgenommen. Das Gesetz markiert eine Zasur fur den
deutschen Pharmastandort aus Perspektive weltweit tatiger Unternehmen. Aufgrund des
kurzen Evaluationszeitraums von nur einem halben Jahr besteht die Gefahr, die Tragweite
der gesetzgeberischen Eingriffe zu unterschatzen. Umso mehr muissen erste Befunde zu
unerwunschten Verwerfungen politisch ernst genommen werden. Der vfa stitzt seine Be-
wertung auf unterschiedliche Priméardatenquellen, Sekundardatenanalysen und Erfahrungs-
werte aus der Vergangenheit, um eine breitere erste Folgeneinschatzung zu geben.

Ergebnisse

Schon nach wenigen Monaten zeigen sich konkrete negative Folgen der Gesetzgebung fur
die Versorgung von Patient:innen und den innovativen Forschungs- und Produktionsstand-
ort Deutschland.

. Innovative Arzneimittel werden deutlich verzdgert oder absehbar gar nicht in Deutsch-
land eingefiihrt, nicht in Europa (fur ein neues Anwendungsgebiet) zur Zulassung ge-
bracht oder nach dem G-BA-Beschluss aus dem Markt genommen. Die vfa-Mitglieder-
befragung ergab, dass hier in den kommenden zwei Jahren 30 Arzneimittel / Zulas-
sungen betroffen sein kdnnten — das ist eine sehr hohe Risikoquote. Vier innovative
Arzneimittel sind aktuell aufgrund der neuen gesetzlichen Vorgaben nicht in Deutsch-
land fur die Patient:innenversorgung verfiigbar.

. Der Planungshorizont fur unternehmerischen Entscheidungen zu Investitionen in For-
schung und Entwicklung oder erweitere Produktionskapazitaten ist langfristig. Viele
Unternehmen haben ihre langerfristigen Planungen fiur Investitionen, Forschung und
Entwicklung und den Aufbau zusatzlicher Beschéaftigung angepasst. Es zeichnet sich
ab, dass die Gesetzgebung rund 5000 hochqualifizierte Jobs in Deutschland kosten
wird.

Insgesamt ist alarmierend, dass die Folgen fur den Pharmastandort und insbesondere die
Patient:innenversorgung bereits innerhalb des sehr kurzen Evaluationszeitraums sichtbar
werden. Sie werden sich in den kommenden Jahren in ihrem vollstdndigen Ausmalfi dar-
stellen — sofern jetzt keine Korrektur stattfindet.

Handlungsbedarf

. Starkung der Verhandlungslosung im AMNOG — Abschaffung der innovationsfeindli-
chen ,Leitplanken* des GKV-FinStG und des Kombinationsabschlags

=  Weiterentwicklung des AMNOG flr neuartige Therapieansatze und fur den neuen Pro-
zess der europaischen Nutzenbewertung

L] insgesamt verlassliche Rahmenbedingungen fur den innovativen Forschungs- und Pro-
duktionsstandort Deutschland und Europa
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Vorbemerkungen

Evaluationsprozess

Der gesetzliche Evaluationsauftrag (8 130b Abs.
11 SGB V) zu den Auswirkungen des GKV-FinStG
ist grundséatzlich zu begrufRen. Der vorgesehene
Zeitraum ist jedoch deutlich zu kurz fir eine fun-
dierte Folgenabschéatzung der gesetzlichen Maf3-
nahmen. Das zeigt sich allein schon daran, dass
seit Inkrafttreten des Gesetzes im November
2022 kein einziges neu eingefiihrtes Arzneimittel
das AMNOG-Verfahren komplett durchlaufen hat —
der Prozess der Nutzenbewertung nach

835a SGB V mit anschlieBenden Erstattungsbe-
tragsverhandlung dauert mindestens 12 Monate.
Zudem haben Markteinfuhrungs-, Personal- oder
Investitionsentscheidungen einen deutlich lange-
ren Planungshorizont in den Unternehmen als der
vom Gesetzgeber vorgegebene Betrachtungszeit-
raum von einem Jahr.

Kritisch ist zudem, dass der Aufruf zur Verbands-
stellungnahme bereits Anfang August 2023 er-
folgte. Die Datenbasis der Evaluation ist somit
erst ein halbes Jahr jung — der Evaluationszeit-
raum wird dadurch de facto weiter verkirzt. Umso
besorgniserregender ist es, dass sich bereits jetzt
klare unerwiinschte Trends erkennen lassen. Mit
langerer Wirksamkeit der MaRnahmen ist hier mit
zunehmenden negativen Effekten zu rechnen. Da-
her sollte der gesetzliche Evaluationsauftrag ver-
langert werden.

Der vfa winscht sich zudem mehr Transparenz
bezuglich des Evaluationsprozesses. Dazu gehort
auch eine fruhzeitige Einbindung des Bundesmi-
nisteriums fur Wirtschaft und Klimaschutz. Der vfa
hatte auBerdem bereits Anfang des Jahres gegen-
uber dem BMG angeregt, den Evaluationsprozess
extern wissenschaftlich begleiten zu lassen; leider
blieb das Schreiben unbeantwortet. Eine wissen-
schaftliche Ausarbeitung von unabhangiger Stelle
zu den Auswirkungen der MaRnahmen des GKV-
FinStG sowohl fur die Versorgung der Patient:in-
nen mit Arzneimitteln als auch fur den

1 vgl. Abbildung 7 in MacroScope Pharma Econo-
mic Policy Brief 07/2023: Energiepreise gesun-
ken: Teuerungswelle ebbt allméhlich ab, online
verfugbar.

2 IGES nach BMG 2022 (KVv45), ABDA
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pharmazeutischen Innovations- und Produktions-
standort Deutschland und Europa, ist dringend
angeraten. Eine alleinige Verbandekonsultation ist
nicht ausreichend.

Ausgangslage

Ziel des GKV-FinStG war es, die Finanzlage der
gesetzlichen Krankenkassen kurzfristig zu stabili-
sieren. Notwendig sind jedoch Strukturreformen,
die eine nachhaltige Finanzierung sichern. Die
Sparmalnahmen auf der Ausgabenseite betreffen
den Arzneimittelsektor Uberproportional. Hierfur
gab es keine tragfahige Begrindung. Entgegen
der verbreiteten 6ffentlichen Darstellung ist

die Preisentwicklung bei Arzneimitteln — anders
als bei den Verbraucherpreisen — seit dem Jahr
2011 insgesamt ricklaufig und damit nicht die Ur-
sache fur das Defizit der GKV.

Abb. 1: Arzneimittelpreisentwicklung seit 2010
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== Verbraucherpreise Nicht-Festbetragsmarkt Gesamtmarkt = Festheiragamarkt

Quelle: vfa nach WIdO (GKV-Arzneimittelpreisindex), destatis

Gleichzeitig stieg zuletzt der Kostendruck fur die
Unternehmen Uberproportional. Die enormen
Preissteigerungen auf der Vorleistungsstufe, bei-
spielsweise die Energie- und Rohstoffpreisentwick-
lung, kdnnen von der pharmazeutischen Indust-
rie, anders als in anderen Branchen nicht an die
Endverbraucher weitergeben werden.?!

Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den GKV-
Leistungsausgaben betrug im letzten Jahr 12%,
ohne Kosten fur den Vertrieb und ohne Mehrwert-
steuer.? Dieses Bild zeigt sich ebenso in den letz-
ten Jahren.®

3 Siehe hierzu auch die Bundesratsstellungnahme
366/1/22 (S. 32): "Der Bundesrat stellt fest, dass
die prozentualen Anteile der Arzneimittelkosten an
den Gesamtkosten der gesetzlichen


https://www.vfa.de/download/macroscope-0723.pdf
https://www.vfa.de/download/macroscope-0723.pdf
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Abb. 2: Arzneimittelanteil in % an den GKV-Leis-
tungsausgaben 2018-2022

2m8 2019 2000 2021 2022

Quelle: vfa nach IGES und BMG 2022 (KJ1, KV45), ABDA.

Zudem hat sich der GKV-Arzneimittelmarkt im
Jahr 2022 nach den covidbedingten Sondereffek-
ten wieder normalisiert, die Wachstumsrate liegt
nach finalen Daten mit 4,8% wieder auf dem Ni-
veau von 2020.%

Abb. 3: Wachstumsrate GKV-Arzneimittelmarkt

10
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Quelle: vfa nach BMG (KJ1).

Ein rasanter Anstieg der Ausgaben fur Arzneimit-
tel, mit dem die SparmafRnahmen zu Lasten der
pharmazeutischen Industrie begrindet wurden,
ist somit nicht festzustellen.

Der Gesetzgeber konstruierte dennoch ein starres,
widerspruchliches Korsett von Vorgaben fur die
Erstattungsbetragsverhandlungen, die den Nut-
zenbewertungsbeschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) systematisch entwerten
und das Prinzip der nutzenbasierten Preisfindung
durch Verhandlungen aushdhlen. Zudem wurden
zusatzliche pauschale Preisabschlage vorgeben,
u.a. fur alle patentgeschitzten Arzneimittel, die,

4 Inflationsbereinigt sind die Arzneimittelausgaben
im Jahr 2022 real sogar gesunken.

5vgl. Francas, D., Fritsch, M., & Kirchhoff, J.
(2022). Resilienz pharmazeutischer Lieferketten,
online verfugbar.

5 Vgl. Fraunhofer ISI (2023): Technologische Sou-
veranitat Deutschlands im Bereich der

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

unabhéngig von der Hohe des Preises, in Kombi-
nation eingesetzt werden. Dies konterkariert
ebenfalls die etablierte Preisfindung des AMNOG
und belastet pharmazeutische Hersteller unver-
héaltnismaRig. Statt die forschende Pharmaindust-
rie als Schlusselindustrie fur die deutsche Wirt-
schaft und das Gesundheitssystem zu begreifen
und ihr Innovationspotenzial zu starken, wurde
sie erneut zum Fullen akuter Finanzlécher in der
GKV herangezogen. Dabei wurde darauf verzich-
tet, die im Koalitionsvertrag festgehaltenen MalR3-
nahmen zur nachhaltigen Finanzierung der GKV
umzusetzen, insbesondere die Steuerfinanzierung
versicherungsfremder Leistungen. Politisches Han-
deln dieser Art mindert nicht zuletzt die Verlass-
lichkeit der Rahmenbedingungen am Standort.

Im Gesetzgebungsprozess wurde eine Folgenab-
schatzung hinsichtlich der wirtschaftlichen Scha-
den ganzlich ausgeklammert. Dies ist angesichts
der sich zuspitzenden Versorgungsengpéasse, stei-
gender Abhangigkeiten Deutschlands von China —
sowohl bei der Wirkstoffproduktion®, als auch hin-
sichtlich technologischer Entwicklungen® und der
grundlegenden Neuausrichtung des Geschaftsmo-
dells der deutschen Wirtschaft unverstandlich. In
einer Phase, in der groRRe Investitionen in den
Umbau der Wirtschaft dringend bendétigt werden,
hat die Gesetzgebung betrachtliche finanzielle
EinbufRen fur die Industrie verursacht. Diese Mittel
stehen nicht mehr zur Verfigung. Der Industrie
wird unmittelbar Liquiditat entzogen, die ansons-
ten in einem Umfang wie in keiner anderen Bran-
che in Zukunftsprojekte und Hightechproduktion
reinvestiert wird’. Die Pharmabranche investiert
mit Abstand die héchsten Mittel in Forschung und
Entwicklung, hat eine weit Uberdurchschnittliche
Investitionsquote und tragt damit in erheblichem
Umfang zur Modernitat des Industriestandorts®
bei. Damit stol3t die Branche wie keine andere
Wertschépfung in anderen Bereichen der

Pharmazeutischen Industrie, Studie im Auftrag
des vfa, Mimeo.

7 vgl. MacroScope Pharma Economic Policy Brief
04/2022: Innovationen als Wachstumsgrundlage,
online verfugbar.

8 vgl. MacroScope Pharma Economic Policy Brief
05/2023: Alternder Kapitalstock: Wettbewerbsfa-
higkeit steht auf der Kippe, online verfugbar.


https://www.iwkoeln.de/fileadmin/user_upload/Studien/Gutachten/PDF/2022/Gutachten_Resilienz_pharmazeutische_Lieferketten.pdf
https://www.vfa.de/download/macroscope-2204.pdf
https://www.vfa.de/download/macroscope-0523.pdf

Seite 6/27

Wirtschaft an.® Das Gesetz hat dieser Schlusselin-
dustrie Wachstumsmaoglichkeiten genommen, die
dauerhafte Wohlstandsverluste zur Folge haben.

Der alarmierende Befund ist, dass die Folgen fur
den Pharmastandort und insbesondere fur die Pa-
tient:innenversorgung bereits jetzt sichtbar sind
und sich in den kommenden Jahren in ihrem voll-
standigen Ausmalf darstellen werden — sofern
jetzt keine Korrektur stattfindet. Den Fehlentwick-
lungen ist daher schnellstmdéglich entgegenzuwir-
ken. Die Weichen sind neu zu stellen, damit Inno-
vationen entwickelt und zur Verfigung gestellt
werden und Investitionen den Wirtschaftsstandort
starken.

Datengrundlage

Der vfa stitzt seine Bewertung auf unterschiedli-
che Quellen: Soweit vorhanden, werden erstens
Primardatenquellen der amtlichen Statistik oder
Befragungsergebnisse dritter Institutionen ausge-
wertet. Dies umfasst beispielsweise Ergebnisse
des ifo Konjunkturtests, Daten der Zulassungsbe-
hérden oder die Auswertung 6ffentlicher Quellen
zu Markteintritten. Diese Quellen bieten in der Re-
gel aber keine spezifischen Informationen zu den
Auswirkungen des GKV-FinStG, sondern kdnnen
allenfalls als Hinweis auf Fehlentwicklungen ge-
wertet werden.

Deshalb hat der vfa die moglichen Effekte des
GKV-FinStG von Anbeginn einem detaillierten Mo-
nitoring unterzogen und in Form eines Frihwarn-
systems fur mdogliche Versorgungseffekte und
Auswirkungen auf den Wirtschaftsstandort aufbe-
reitet. Grundlage hierfir ist eine strukturierte, seit
Januar 2023 regelméaRig durchgefuhrte Mitglieder-
befragung, die treuhé&nderisch durch ein Trust
Center umgesetzt wurde. Die pseudonymisierten
Daten dieser Befragung der Mitglieder des vfa,
welcher die Interessen von 48 weltweit fihrenden
forschenden Pharma-Unternehmen vertritt, bilden
die zweite Grundlage fur die nachfolgende Bewer-
tung der Auswirkungen des GKV-FinStG.

® vgl. MacroScope Pharma Economic Policy Brief
02/2023: Pharma als Schlusselindustrie im Struk-
turwandel, online verflugbar oder DIW Econ
(2022): Die Gesamtwirtschaftliche Bedeutung der
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Wesentliche Auswirkungen der Gesetzgebung zei-
gen sich allerdings nicht unmittelbar in harten
Kennzahlen, sondern werden erst in den kommen-
den Jahren sukzessive sichtbar werden. Deshalb
wurden im Juni und Juli 2023 mit Unterstutzung
des Wirtschaftsforschungsinstituts Prognos leitfa-
dengestutzte Interviews zu den mittel- bis lang-
fristigen Folgen der Gesetzgebung mit Expert:in-
nen aus der Leitungsebene der vfa-Mitgliedsunter-
nehmen durchgefuhrt. Die Ergebnisse werden
ebenfalls zusammengefasst dargelegt. Dartiber
hinaus gehen Expertisen weiterer Institute (IGES,
IQVIA) in die Betrachtung ein, um insbesondere
vor dem Hintergrund der oft mittel- und langfristi-
gen Wirksamkeit der Mallhahmen auf die Pati-
ent:innenversorgung das Bild — soweit bereits
moglich — zu vervollstandigen.

Das vierte Element der Bewertung moglicher Fol-
gen ist die Auswertung der Literatur zu den Fol-
gen vorangegangener Eingriffe in den Arzneimit-
telmarkt. Beispielsweise lassen die Folgen des im
Jahr 2011 eingefuhrten Herstellerabschlags Ruck-
schlusse Uber die wirtschaftlichen Folgen der ak-
tuellen Gesetzgebung zu.

Teil 1: Auswirkungen des Gesetzes
in seiner Gesamtheit

Effekte fur die Versorgung

Schon innerhalb des sehr kurzen Betrachtungs-
zeitraums kristallisieren sich zwei maf3gebliche
Versorgungseffekte heraus:

= Arzneimittel werden spater oder gar nicht in
Deutschland eingefiihrt

= Zulassungen werden spater oder gar nicht in
der EU angestrebt

Dimensionen des Problems

In der vfa-Mitgliederbefragung aus dem Juni 2023
werden die Dimensionen deutlich. 21 forschende
Pharmaunternehmen geben an, Arzneimittel

pharmazeutischen Industrie vor dem Hintergrund
der COVID-19-Pandemie, Studie im Auftrag des
vfa.


https://www.vfa.de/download/macroscope-0223.pdf
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aufgrund des GKV-FinStG spéter oder gar nicht
auf den Markt zu bringen oder diskutieren dies ak-
tuell konkret.
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Effekte des GKV-FinStG auf die Versorgung mit Arzneimittelinnovationen

3 Arzneimittel/Zulassungen unterliegen dem Risiko, in den kommenden zwei Jahren nicht in

Deutschland in die Versorgung zu kommen.

13 Arzneimittel werden deutlich verzégert oder gar nicht verfiigbar in Deutschland sein.

Zulassungen/Zulassungserweiterungen werden in der EU verzdgert oder gar nicht
angestrebt — mit Auswirkungen fur alle Patient:innen in der EU.

Offentlich bekannte Fallbeispiele

Quelle: vfa-Mitgliederbefragung, Juni 2023

. Nivolumab/Relatlimab zur Erstlinienbehandlung fortgeschrittener Melanome bei Erwachsenen

und Jugendlichen ab 12 Jahren

. Lenacapavir zur Therapie vorbehandelter Patient:innen mit multiresistenter HIV-Infektion
. Teclistamab, zur Behandlung des Multiplem Myeloms in einer spaten Therapieline (ein Jahr

verspéatete Einfuhrung)

. Spesolimab, als erste zugelassene zielgerichtete Therapie gegen akute Schibe bei
generalisierter pustuléser Psoriasis (Marktricknahme)
=  Amivantamab gegen eine sehr seltene Form des Lungenkarzinoms (Marktriicknahme)

Die vfa-Mitgliedsunternehmen wurden zudem be-
fragt, ob die Entscheidung jeweils auf das GKV-
FinStG zuruckzufuhren ist. Marktmeidungen aus
anderen Grunden (z.B. knappe Produktionskapazi-
taten 0.4.) sind in den oben genannten Zahlen
nicht enthalten, der kausale Zusammenhang zum
Gesetz ist somit gegeben. Die als maRgeblicher
Grund am haufigsten genannte Malinahmen wa-
ren dabei die sogenannten AMNOG-Leitplanken
fur die Erstattungsbetragsverhandlungen, der
Kombinationsabschlag und die Erhdhung des Her-
stellerrabatts. Bei den betroffenen Produkten han-
delt es sich vor allem um Onkologika, aber auch
Arzneimittel gegen HI1V, Diabetes und neurologi-
sche Erkrankungen. Bei etwa einem Drittel zeigt
sich eine bereits fur Patient: innen relevante Ver-
zbgerung von 6 bis 12 Monaten. Bei etwa einem
Viertel kommt es zu Verzégerungen von mindes-
tens 2 Jahren und nahezu die Haélfte der betroffe-
nen Markteinfuhrungen verzégern sich sogar auf
unbestimmte Zeit oder bleiben ganzlich aus.

Abb. 4: Verspatete und ausbleibende Verfugbar-
keit

Verzégerung des / der (n=13)

™6 bis < 12 Monate
m 2 bis < 5 Jahre

® auf unbestimmte Zeit / gar nicht

Quelle: vfa-Mitgliederbefragung im Juni 2023.

Bremsspuren in der Versorgung

Die sich abzeichnende Verfugbarkeitslicke ist fur
die Patient:innenversorgung sehr kritisch zu beur-
teilen. Das zeigen auch die funf 6ffentlich bekann-
ten Falle.

Ein Beispiel ist die Nicht-Einfihrung der Fixkombi-
nation aus Nivolumab und Relatlimab zur



Seite 8/27

Erstlinienbehandlung fortgeschrittener Melanome
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
in Deutschland. Die duale Immuntherapie zeigt
eine deutliche Verbesserung des progressions-
freien Uberlebens (PFS), was hierzulande jedoch —
anders als z.B. in Frankreich, Spanien und Grof3-
britannien — nicht als patientenrelevanter End-
punkt anerkannt wird. Zusammen mit den neuen
gesetzlichen Rahmenbedingungen kann damit der
Wert dieses innovativen Therapieansatzes nicht
mehr widergespiegelt werden.® Im Falle der AM-
NOG-Bewertung ,,Zusatznutzen nicht belegt”,
musste der Hersteller sogar ,,Geld mitbringen®,
um das Produkt in Deutschland auf den Markt
bringen zu durfen, da er dann im Vergleich zur
Monotherapie fur den neuen Wirkstoff der Fixkom-
bination einen negativen Preis (-10% im Vergleich
zur Monotherapie) erzielen wirde. Die Leitplanken
zeigen hier ihre schéadliche Wirkung mit der Folge,
dass ein Arzneimittel nicht verfugbar ist, dessen
Relevanz fir die Versorgung in der aktuellen Be-
wertung des Innovationsgrads durch die europai-
sche Fachgesellschaft (ESMO) mit 3 von 5 maogli-
chen Punkten bestétigt ist.

Ein weiteres Beispiel ist die Nicht-Einfihrung des
Wirkstoffes Lenacapavir zur Therapie vorbehan-
delter Patient:innen mit multiresistenter HIV-In-
fektion.** Der groRe klinische Nutzen, den das
Produkt fur die Patient:innen bietet, wirde sich
sehr wahrscheinlich nicht in einer entsprechenden
Bewertung im AMNOG-Verfahren niederschlagen:
In Bezug auf die im AMNOG angewandten formal-
methodischen Kriterien stellt die Durchfihrung
von nutzenbewertungsrelevanten klinischen Stu-
dien bei vorbehandelten Patienten mit multiresis-
tenter HIV-Infektion per se eine groRe Herausfor-
derung dar. Da aufgrund dieser formalmethodi-
schen Anforderungen mit der Zulassungsstudie
(wie auch bereits in anderen Féllen in dieser Po-
pulation) ein Zusatznutzen nicht anerkannt
wilrde, musste der Erstattungsbetrag um mindes-
tens 10% unter dem Preis gleich wirksamer, inno-
vativer Arzneimittel liegen. Da Lenacapavir fur die

10 Der ehemalige Vorsitzende der Schiedsstelle,
Prof. Wasem kommentiert, er hielte es ,,grund-
satzlich fur falsch, inkrementellen Fortschritt nicht
mehr zu belohnen. Zum anderen fuhrt das auch
zu vollig absurden Ergebnissen: Zum Beispiel ist
dann der Preis fur ein Arzneimittel das in Kombi-
nation mit der zVT gegeben wird und wo diese
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Kombination mit anderen antiretroviral wirksamen
Arzneimitteln zugelassen ist, ist daruber hinaus
davon auszugehen, dass zuséatzlich ein 20%iger
Kombinationsrabatt den Erstattungsbetrag regel-
haft weiter verringern wurde.

Die Beispiele zeigen, dass die in manchen Kons-
tellationen bereits schwierigen Rahmenbedingun-
gen durch die neuen Vorgaben des GKV-FinStG
nochmals deutlich verscharft wurden. Es ist nicht
eine einzelne MalRnahme, sondern das konkrete
Zusammenspiel im Einzelfall, das zu einer ent-
sprechenden unternehmerischen Entscheidung
fuhrt. Das betrifft auch Teclistamab, einen Wirk-
stoff, der wegen des hohen medizinischen Bedarfs
zur Behandlung des Multiplem Myeloms in einer
spaten Therapieline zugelassen wurde. Aufgrund
des GKV-FinStG hatte der Hersteller entschieden,
das Produkt zuné&chst nicht in Deutschland auf
den Markt zu bringen. Erst jetzt, mit fast einem
Jahr Verzégerung, war die Markteinfuhrung in
Deutschland maéglich.

Daruber hinaus sind Marktriicknahmen zu berich-
ten, die mal3geblich mit der Gesetzgebung assozi-
iert sind. Bei Amivantamab, einem Arzneimittel
gegen eine sehr seltene Form des Lungenkarzi-
noms, geschah dies in einer friihen Phase der Ge-
setzgebung , als sich adie verschlechternden Rah-
menbedingungen bereits abzeichneten. Zuletzt
wurde Spesolimab, die erste zugelassene zielge-
richtete Therapie gegen akute Schiube bei genera-
lisierter pustuldser Psoriasis — einer seltenen und
potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung — wie-
der vom Markt genommen. In einer formalisti-
schen Bewertung sah der G-BA hier einen Zusatz-
nutzen als nicht belegt an, wohingegen in Frank-
reich ein Zusatznutzen anerkannt wurde.

Marktricknahmen sind besonders weitreichende
Entscheidungen, da die Arzneimittel bereits in der
Versorgung eingesetzt werden. Eine solche Ent-
scheidung wird, wie die Statistik zeigt, nur sehr
selten getroffen, etwa wenn vor dem Hintergrund

Kombination einen geringen Zusatznutzen hat,
Null. Dass das Unfug ist, ist doch offensichtlich.*
(OPG 07/2023 vom 10.03.2023, S. 13)

11 Siehe auch Artikel GKV-FINANZSTABILISIE-
RUNGSGESETZ ,,Aus unserer Sicht ethisch frag-
wiirdig” im Tagesspiegel Background vom
22.08.2023
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der Referenzpreissystematik ein Verbleib im deut-
schen Markt wirtschaftlich nicht tragbar ist. Das
war in den ersten Jahren des AMNOG ein relevan-
tes Problem, bis der Gesetzgeber die sogenannte
,»Soll-Regelung” eingefuhrt hat, die in begriunde-
ten Einzelfallen von den Verhandlungspartnern
gesetzeskonform angewandt wurde und Markt-
rucknahmen verhindert hat.? In Zukunft kénnte
die Zahl der Marktricknahmen durch das starre
neue Verhandlungskorsett und die zusatzlichen
Abschlége des GKV-FinStG wieder steigen.

Spitzenposition in Gefahr

Im Moment hat Deutschland in Europa noch den
Spitzenplatz beim Zugang zu Arzneimittelinnovati-
onen inne®® — dieser ist allerdings akut gefahrdet.
Das legt — uUber die Analyse von Fallbeispielen hin-
aus — auch ein Blick in die 6ffentlichen Datenban-
ken nahe.*

Durchschnittlich sind in den zehn Jahren vor 2022
88,1% der zugelassenen Arzneimittel in Deutsch-
land eingefuhrt worden mit steigender Tendenz
zum Ende dieser Dekade. Im ersten Halbjahr
2023 lag die Verfugbarkeitsquote der 2022 zuge-
lassenen Arzneimittel jedoch 10 Prozentpunkte
unter diesem Schnitt. Dieser Befund erhartet sich
auch mit Blick auf die absoluten Zahlen der Markt-
einfuhrungen in Deutschland: Bis zum 15. August
wurden in diesem Jahr lediglich 20 neue Arznei-
mittel in Deutschland auf den Markt gebracht, das
sind 14,5% weniger als in denselben Vorjahres-
zeitraumen der funf Jahre zuvor.

Folgen fur ganz Europa

Das Gesetz wirkt sich auch auf den Zugang zu
Arzneimitteln auf europaischer Ebene aus. Es
wurde oben bereits berichtet, dass laut vfa-Mit-
gliederbefragung mehrere Unternehmen wegen
der neuen Erstattungsbedingungen nach dem
GKV-FinStG Zulassungen bzw. Zulassungserweite-
rungen Uberhaupt nicht oder deutlich verspétet in
der EU anstreben. Der deutsche Markt hat fir die
pharmazeutischen Unternehmen in Europa eine
enorme Bedeutung, auch wegen der Referenz-
preiswirkung.Der deutsche Arzneimittelpreis wird

12 auswertung der vfa-AMNOG-Datenbank und der
Lauer-Taxe

13 IQVIA 2023, EFPIA Patients W.A.1.T Indicator
2022 Survey
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in vielen anderen Landern weltweit als Vergleich
herangezogen. Verschlechtern sich hierzulande die
Erstattungsbedingungen, wie zuletzt durch das
GKV-FinStG, kann dies bei Markteinfihrung in
Deutschland international eine Preisspirale nach
unten in Gang setzen (Kellertreppeneffekt), die
die Unternehmen einkalkulieren mussen. Das
GKV-FinStG gefahrdet somit nicht nur hierzulande
die fragile Balance aus (friher) Verfiugbarkeit von
Arzneimittelinnovationen und Kostenddmpfung,
sondern kann auch international zu Verwerfungen
fuhren. Es schwacht den Pharmastandort Europa
erheblich.

Dies ist auch vor dem Hintergrund zu sehen, dass
die Anzahl der Zulassungen in der EU im Vergleich
zu den USA wesentlich geringer ist. Bereits heute

ist jedes vierte in den USA zugelassene Arzneimit-
tel nicht in der EU zugelassen, wie jingste Unter-

suchungen von IQVIA zeigen.

Abb. 5: Verfugbarkeitslicke in der EU

Regulatory approvals of global new active substances
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538
o
¢
o 395
a
Q
o
-] 304
]
3 100%
a
‘s 73%
8 57%
E
5
z

Global NAS FDA approval EMA approval

Quelle: IQVIA New Active Substance database (2014-2023);
FDA- und EMA-Webseiten (Zugriff 25.08.2023).

Darunter befinden sich versorgungsrelevante
Wirkstoffe, wie beispielsweise Casimersen zur Be-
handlung einer bestimmten genetischen Auspra-
gung der Duchenne-Muskeldystrophie, der hau-
figsten muskuléren Erbkrankheit im Kindesalter.
Dieser Trend zeigt sich auch in dem jungsten Da-
tenschnitt: Mit lediglich zehn Zulassungen in Eu-
ropa im ersten Halbjahr wurden 25 Arzneimittel

14 Auswertung der vfa-AMNOG-Datenbank und
der Lauer-Taxe
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weniger als in den USA zugelassen. Dies mag
noch nicht auf das GKV-FinStG zurtckzufuhren
sein, zeigt aber, dass innereuropéische Vergleiche
bei der Verfligbarkeit nur einen Ausschnitt be-
leuchten. Sie beziehen sich stets auf die in der EU
zugelassenen Arzneimittel. In Anbetracht der dar-
gelegten Entscheidungen, Arzneimittel wegen des
GKV-FinStG erst gar nicht in der EU zuzulassen,
ist es notwendig, hier den Blick zu weiten.

Effekte fur den Wirtschaftsstandort

Zu begriuRen ist, dass die Auswirkung auf den
Produktions- und Innovationsstandort Gegenstand
der Evaluation ist. Das zeigt, dass der Gesetzge-
ber grundséatzlich die Bedeutung der pharmazeuti-
schen Industrie fur den Innovationsstandort
Deutschland und Europa anerkennt und Wechsel-
wirkungen gesundheitspolitischer Entscheidungen
fur die Wirtschaftskraft in Betracht zieht.

Dies hat gute Grunde, denn die Innovationskraft
der Pharmaindustrie ist historisch belegt: von der
Entwicklung des ersten synthetischen Schmerz-
und Fiebermittels Ende des 19. Jahrhunderts bis
zum ersten Impfstoff gegen COVID-19 wurden
viele Wirkstoffe in Deutschland entdeckt und pro-
duziert. Mit viel Forschergeist und unter guten
Rahmenbedingungen war Deutschland immer eine
wichtige Quelle fur innovative Arzneimittel.

Die Pharmaindustrie ist heute eine Schlisselin-
dustrie, die in Zeiten des demographischen Wan-
dels und der Transformation der Industrie als wis-
sensbasierte, produktivitatssteigernde Branche
die Zukunftsfahigkeit des Standorts mit sichern
kann?®. Sie bietet hochqualifizierte Arbeitsplatze
und wirkt durch ihre Krisenresilienz stabilisierend
fur die deutsche Wirtschaft. Zudem sichert sie
durch zahlreiche Produktionsstandorte in Europa
den sicheren Zugang zu Arzneimitteln. Dies sollte
durch kurzfristige Kosteneinsparungen, wie durch
das GKV-FinStG intendiert, nicht auf Spiel gesetzt
werden. Vielmehr kdnnen die Starken der

1% 5. auch vfa-Publikation Transformation als
Chance, online verfugbar

16 Die Literatur zum Zusammenhang zwischen po-
litischer Unsicherheit und Investitionen ist sehr
umfangreich und kommt einhellig zu dem Ergeb-
nis, dass dieser Kanal einen starken negativen
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innovativen Arzneimittelhersteller genutzt werden,
um auch akuten Lieferengpéassen entgegenzuwir-
ken.

Die Konsequenzen der Gesetzgebung fir die wirt-
schaftlichen Aktivitdten der pharmazeutischen In-
dustrie machen sich in unterschiedlichen Dimensi-
onen bemerkbar. Dabei ist zu unterscheiden zwi-
schen den Effekten durch

1. den unmittelbaren Entzug von Liquiditat,

2. Unsicherheit und Vertrauensverlust in
das politische Umfeld?®, und

3. veranderte Anreize fur Innovationen.

Der Liquiditatsentzug fuhrt unmittelbar zu Kosten-
effizienzprogrammen in den Unternehmen. Dies
betrifft Betriebsausgaben, Personalausgaben und
Investitionsentscheidungen. Rationalisierungspro-
gramme fuhren im Besonderen bei der Stellenbe-
setzung zu geringerem Personalaufbau, langeren
Vakanzen oder gar den Abbau von Belegschaften,
zu geringeren Investitionen gerade in den Erhalt
und Unterhalt von Produktionsanlagen und zur
Streichung oder den Aufschub von Forschungsvor-
haben. Vor allem verringerte Investitionen und In-
novationsaufwendungen haben langfristige Folgen
fur die Wettbewerbsfahigkeit des Produktions-
standorts, da die Modernitéat der Maschinen und
Anlagen sukzessive sinkt.

Politische Unsicherheit ist generell schadlich fir
Investitionen. Dies gilt insbesondere fir risikobe-
haftete Vorhaben wie die im Bereich von For-
schung und Entwicklung. Verandert sich das politi-
sche Umfeld, fuhrt dies mittel- bis langfristig zu
einer strategischen Neuorientierung von Unter-
nehmen und zu einer Verschiebung der globalen
Investitionsschwerpunkte. Gerade in einer global
agierenden Branche hat dies potenziell grof3e Ef-
fekte.

Andern sich die erwarteten Ertrage aus Innovati-
onsvorhaben — etwa durch die starren

Einfluss auf das Investitionsverhalten von Unter-
nehmen hat. Vgl. bspw. Gulen, H., & lon, M.
(2016). Policy uncertainty and corporate invest-
ment. The Review of Financial Studies, 29(3),
523-564, online verfugbar.


https://www.vfa.de/download/pharma2030.pdf
https://academic.oup.com/rfs/article/29/3/523/1887688?login=false
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Preisvorgaben im Rahmen der AMNOG-Leitplan-
ken oder durch den Kombinationsabschlag, dann
passen sich die Aufwendungen entsprechend an.
Auch dieser Zusammenhang ist in der Literatur
am Beispiel des Unterlagenschutzes klar doku-
mentiert'’. Langfristig fuhrt dies zu geringeren In-
nnovationsaktivitdten und einer insgesamt gerin-
geren Wettbewerbsféhigkeit der Branche im inter-
nationalen Standortwettbewerb.

Unter dem Strich lasst sich nach gut einem halben
Jahr des Inkrafttretens der Neuregelungen wahr-
scheinlich nur fir einen kleinen Teil der hier be-
schriebenen Mechanismen ein vollstandiges Bild
der Wirkungen auf Grundlage der Zahlen der amt-
lichen Statistik zeichnen. Umso alarmierender ist,
dass sich viele Auswirkungen bereits jetzt deutlich
abzeichnen. Auch die qualitativen Einschatzungen
im Rahmen der Fallstudienuntersuchung zeigt klar
die Richtung vor.

Im Einzelnen wird nun auf die Folgen fur Beschéaf-
tigung, Investitionen, und fur die Innovationsta-
tigkeit der Unternehmen eingegangen.

Beschaftigungsplane durch Gesetzgebung
deutlich revidiert

Die Beschaftigungsentwicklung gilt allgemein als
stark nachlaufender Indikator fur die wirtschaftli-
che Entwicklung innerhalb einer Branche.'® Die
pharmazeutische Industrie hat dem langjéhrig po-
sitiven Trend folgend auch in den ersten Monaten
des Jahres 2023 Beschaftigung aufgebaut. Hinzu
kommen Betriebseréffnungen neuer Standorte,
deren Investitionsentscheidung teils Jahre zurtck-
liegen, infolgedessen ebenfalls zusatzliches Perso-
nal eingestellt wurde.

Aus Unternehmensbefragungen geht allerdings
hervor, dass die Beschaftigungserwartungen einen
drastischen Dampfer erfahren haben. Von einem
Allzeithoch im Fruhjahr des vergangenen Jahres
2022 hat sich der Ausblick der befragten Unter-
nehmen zu einem Allzeittief im Juli dieses Jahres
entwickelt. Dies zeigen sowohl die Zahlen der eu-
ropaischen Kommission, des ifo Konjunkturtests

17 vgl. Bspw. Gaessler, F., & Wagner, S. (2022).
Patents, data exclusivity, and the development of
new drugs. Review of Economics and Statistics,
104(3), 571-586, online verfugbar.
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und auch die des Deutschen Industrie- und Han-
delskammertags (DIHK) in ihrer Tendenz.

Abbildung 6: Beschaftigungserwartungen der
pharmazeutischen Industrie fir die kommenden
Monate; Saldo positiver und negativer Antworten
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Quelle: Européaische Kommission.

Dabei gibt auch die Dispersion der Antworten Aus-
kunft Gber das Geschehen: Nach wie vor gibt es
einen substanziellen Anteil der Unternehmen, die
beabsichtigen, Beschéaftigung aufzubauen (ca. ¥4).
Dies reflektiert die globalen Chancen im Markt fur
Gesundheitsleistungen. Der Anteil der Unterneh-
men mit Personalabbauplanen liegt aber seit mehr
als einem halben Jahr mit ebenfalls gut einem
Viertel weit Uber dem langjéhrigen Durchschnitt.
In den rund 20 Jahren der Erhebung vor dem
Sommer 2022 lag der Anteil der Unternehmen mit
Personalabbaupléanen bei durchschnittlich 6%, mit
seltenen Spitzen und einem Maximum von 27%
im Jahr 2012. Im Dezember 2022 gaben knapp
33% der Unternehmen an, Personal abbauen zu
wollen. Dies ist der historische Spitzenwert.

Der Vergleich mit benachbarten européaischen
Landern zeigt, dass Deutschland hier eine nega-
tive Ausnahme ist. Wahrend andere grof3e Phar-
mastandorte sich weitgehend stabil und positiv
entwickeln, ist Deutschland von seiner Spitzenpo-
sition hinsichtlich der Beschaftigtenentwicklung
vor gut einem Jahr im Juli des Jahres 2023 ans
Ende gerutscht.

18 vgl. Sauer, S., & Wohlrabe, K. (2020). ifo Hand-
buch der Konjunkturumfragen (No. 88). ifo Bei-
trage zur Wirtschaftsforschung, online verfugbar.


https://direct.mit.edu/rest/article-abstract/104/3/571/97736/Patents-Data-Exclusivity-and-the-Development-of
https://www.ifo.de/publikationen/2020/monographie-herausgeberschaft/ifo-handbuch-der-konjunkturumfragen
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Abbildung 7: Beschéaftigungserwartungen der
pharmazeutischen Industrie fur die kommenden
Monate im européischen Vergleich; Saldo positiver
und negativer Antworten.
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Quelle: Europaische Kommission.

Diese Einschatzung deckt sich mit den Ergebnis-
sen der Befragung der vfa-Mitgliedsunternehmen.
Insgesamt zeichnete das Standortbarometer aus
dem Juni 2023 ein kritisches Bild in Folge der Ge-
setzgebung: 92% der Unternehmen geben an,
dass der Standort fir sie in den letzten 12 Mona-
ten unattraktiver geworden ist, fast drei Viertel
stimmen der Aussage bzgl. zunehmend innovati-
onsfeindlicherer Rahmenbedingungen volistandig
zu. Auch zur schadigenden Wirkung des GKV-
FinStG auf den Standort Deutschland sind die
Aussagen deutlich. Die unmittelbare Wirksamkeit
des Gesetzes betrifft vor allem die erstattungsre-
levanten MalRnahmen wie die AMNOG-Leitplanken.
Zudem schatzen mehr als die Halfte der befragten
vfa-Mitglieder, dass die Auswirkungen erst in ein
bis funf Jahren deutlich werden. Der Evaluations-
zeitraum ist folglich auch fur die Bewertung der
Auswirkungen auf den Standort deutlich zu kurz.

19 vgl. hierzu im Besonderen Schneider, M.
(2013): Die gesundheitswirtschaftliche Bedeutung
der Pharmazeutischen Industrie in Bayern.
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In der Befragung zeigen die Mitgliedsunterneh-
men zudem Auswirkungen auf die Beschéaftigten-
entwicklung auf. Die Umfrage hat ergeben, dass
schon fur 9% der Gesamtbelegschaft in den vfa-
Unternehmen Rationalisierungsplane fur den Per-
sonalbereich ausgearbeitet wurden und sich in der
Umsetzung befinden. In diesen Belegschaften
wurden 665 fur die Jahre 2023 und 2024 budge-
tierte Jobs gestrichen. Das entspricht ca. 8% der
im Jahr 2022 Angestellten Mitarbeiter:innen. Fur
rund die Halfte der Belegschaft der vfa-Mitglieds-
firmen gibt es weiterhin Uberlegungen fiir Stellen-
kirzungen. Wurden diese ebenfalls in der oben
genannten GréRBenordnung von 8% der Gesamt-
belegschaft geringer ausfallen, dann entsprache
das etwa 3850 Jobs. Der so hochgerechnete Ver-
lust an (zusatzlicher) Beschaftigung belauft sich
also insgesamt auf ca. 4500 Stellen.

Die jahrliche Bruttolohn- und Gehaltssumme die-
ser entfallenen Beschéftigungsverhaltnisse belauft
sich in Lohnen und Gehaltern des 4. Quartals des
Jahres 2021 auf rund 480 Mio. Euro. Dies ent-
spricht den Verdiensten von etwa 5000 Industrie-
arbeitsplatzen — oder etwa 0,5 Intel-Ansiedlun-
gen. Fur den Fiskus bedeutet dies Mindereinnah-
men allein bei der Lohnsteuer und Solidaritéatszu-
schlag von jahrlich 130 Mio. Euro. Unter Berick-
sichtigung der Sozialabgaben wiirden die gesam-
ten Mindereinnahmen fur die 6ffentliche Hand 240
Mio. Euro p.a. betragen. Dabei sind sonstige Ver-
brauchs- und Umsatzsteuern sowie der Zweitrun-
deneffekte durch induzierte Wertschépfung unbe-
rucksichtigt. Diese Hochrechnung zeigt, dass die
Auswirkungen des GKV-FinStG fur den Phar-
mastandort Deutschland und auf die 6ffentliche
Hand erheblich sind.

Die Erkenntnisse decken sich auch mit Studien zu
vorangegangenen Ereignissen und mit Hochrech-
nungen moglicher Gesetzgebungsszenarien. Da-
nach sind die gesamtwirtschaftlichen Verluste be-
trachtlich und beschréanken sich nicht allein auf
kurzfristige EinbuBen, sondern haben dauerhafte
Folgen.*®

BASYS, Augsburg, online verfugbar, und Schnei-
der, M. (2022): Gesamtwirtschaftliche und


https://relaunch.pharmainitiative-bayern.de/wp-content/uploads/sites/5/2021/11/die_gesundheitswirtschaftliche_bedeutung_der_pharmazeutischen_industrie_in_bayern_2013.pdf

Seite 13/27

Investitionen einer Zukunftsbranche nicht
durch kurzfristige SparmalRnahmen aus-
bremsen

Investitionsentscheidungen werden in der Regel
mit langen Vorlaufzeiten getroffen. Gleichzeitig
liegen die Daten zur Investitionsentwicklung in
der amtlichen Statistik erst mit erheblicher zeitli-
cher Verzdgerung in sektoral tiefer Gliederung vor.
In der Literatur ist der Zusammenhang zwischen
Liquiditatsentzug und Investitionstatigkeit — unab-
hangig fur welche Anlageguter — deutlich belegt.?°
Das Preisbildungs- und Erstattungssystem im Be-
reich der Arzneimittel ist insgesamt eine wesentli-
che Determinante der Standortentscheidung, da
hier die 6konomischen Anreize fur Innovation und
Produktion maRgeblich mitbestimmt werden. Erra-
tische Eingriffe in die Preisbildung entziehen den
Unternehmen die Planungsgrundlage. Die Folge ist
ein negativer Einfluss auf Standortentscheidun-
gen. Die Unternehmen bendétigen stattdessen Pla-
nungssicherheit und vertrauensbildende Signale
aus der Politik.

Auch fur die pharmazeutische Industrie l&asst sich
in Ereignissen der Vergangenheit zeigen, dass ge-
ringere Ertrage zu geringerer Investitionstatigkeit
fuhren. Berechnungen des vfa zeigen, dass die Er-
héhung des allgemeinen Herstellerabschlags in
den Jahren 2011 bis 2014 am Standort Deutsch-
land zu kumuliert rund zwei Mrd. Euro geringeren
Investitionen allein in der pharmazeutischen In-
dustrie gefuhrt hat. Hinzu kommt die ausblei-
bende Nachfrage auf vor- und nachgelagerten
Wertschopfungsstufen. Ausbleibende Investitionen
senken das Produktionspotenzial dauerhaft und
damit die kunftige Wertschopfung.??

Abbildung 8: Investitionen der pharmazeutischen
Industrie (links) in Preisen von 2015 und deren
Abweichung vom langfristigen Trend (gestrichelt)
bzw. der Entwicklung eines synthetischen Doppel-
gangers (rechts, gestrichelt) in Mrd. Euro

gesundheitswirtschaftliche Auswirkungen der Ra-
batte auf pharmazeutische Produkte, BASYS,
Augsburg.

20 vgl. exemplarisch Lichter, A., Loffler, M., Is-
phording, I. E., Nguyen, T. V., Pbge, F., & Siegloch,
S. (2021). Profit taxation, R&D spending, and in-
novation. ZEW-Centre for European Economic Re-
search Discussion Paper, (21-080), online
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Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen des vfa.

Auch zeigt sich, dass in dieser Zeit die Modernitat
des Kapitalstocks gelitten hat, nachdem diese in
den Vorjahren entgegen der industriellen Entwick-
lung insgesamt sehr stabil blieb. Auch dies ist ein
klares Indiz dafir, dass die damaligen Anderungen
in den Erstattungsregelungen unmittelbare Konse-
quenzen fur die Wettbewerbsfahigkeit des Phar-
mastandorts hatten.

Abbildung 9: Modernitatsgrad des Kapitalstocks
von Maschinen und Anlagen im Vergleich zur ge-
samten Industrie
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Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen des vfa.

Die Entwicklungen am aktuellen Rand kdnnen nur
auf Grundlage von Unternehmensbefragungen er-
fasst werden. Laut dem ifo Investitionstest hat die
Investitionsbereitschaft der Pharmaindustrie ge-
genuber der Erhebung von vor einem Jahr deut-
lich nachgegeben — dies betrifft die Investitionen
in Maschinen und Anlagen, Forschung und Ent-
wicklung und Software. Investitionen in Bauten
werden im laufenden Jahr laut

verfugbar fur die Auswirkungen héherer Gewerbe-
besteuerung auf die Innovationsaugaben von Un-

ternehmen.

21 vgl. MacroScope Pharma Economic Policy Brief

06/2022: Geringe Investitionen belasten Deutsch-
lands Wachstum, online verfugbar.


https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3979791
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3979791
https://www.vfa.de/download/macroscope-2206.pdf
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Investitionserhebung des ifo wahrscheinlich star-
ker ausgeweitet als im Vorjahr. Dies ist auf eine
Anpassung der Infrastruktur vor dem Hintergrund
der Energiekrise zurtuckzufihren. Die Befunde de-
cken sich mit den Ergebnissen der Umfrage des
DIHK.

Abbildung 10: Investitionsabsichten der Unterneh-
men der pharmazeutischen Industrie in bewegli-
che Anlagegiter und geistiges Eigentum, Saldo
positiver und negativer Antworten.

50
45
40
35

30
25
20
15
10

5

0

Maschinen und
Anlagen

Software FukE

EFruhjahr 2022 ®Frihjahr 2023

Quelle: ifo Institut, Berechnungen des vfa.

Aus der Mitgliederbefragung des vfa geht hervor,
dass etwa die Halfte aller befragten Unternehmen
Veranderungen der Investitionsplanungen in Re-
aktion auf das GKV-FinG vornehmen. Die Grofl3en-
ordnungen konnten die Unternehmen zum letzten
Befragungszeitpunkt im Sommer 2023 weit Uber-
wiegend aber noch nicht konkret beziffern. Dies
ist angesichts der Tragweite und Langfristigkeit
der Entscheidungen jedoch wenig verwunderlich.
Auch fur Investitionen in Forschung und Entwick-
lung geben mehr als ein Drittel aller Unternehmen
an, konkrete Anderungen in Reaktion auf die Ge-
setzgebung vornehmen zu wollen.

Mit Blick auf die beschriebenen langfristigen Ent-
scheidungen kénnen konkrete Auswirkungen des
GKV-FinStG auf den Investitionsstandort Deutsch-
land zum derzeitigen Zeitpunkt kaum vollstéandig
quantifiziert werden. In den von der Prognos AG
durchgefihrten Fallstudien wurden Vorhaben skiz-
ziert, die bereits entschieden wurden und nun
wieder hinterfragt werden. So sollten beispiels-
weise zwei neue Produktionsstéatten fir hochinno-
vative Therapien gebaut werden, diese Entschei-
dung steht wegen des GKV-FinStG wieder auf
dem Prifstand. In einem anderen Fall war ein
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signifikantes Investment in die bestehende Pro-
duktion vorgesehen, die finale Entscheidung wird
nun von der Adjustierung der durch das GKV-
FinStG gesetzten Rahmenbedingungen abhangig
gemacht. Damit verstarkt das Gesetz einen Trend,
der bereits in vollem Gang ist. Abbildung 11 zeigt,
dass Deutschland in den letzten 20 Jahren als
Produktionsstandort fur biopharmazeutisch herge-
stellte Wirkstoffe dramatisch an Bedeutung verlo-
ren hat.

Abb. 11: Produktionsstandorte zur Herstellung
von biopharmazeutischen Wirkstoffen
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Quelle: vfa nach IW Kéln (2022)

Verschlechterte Rahmenbedingungen im Zu-
sammenspiel schadlich — qualitative Ergeb-
nisse

Die Ergebnisse einer Analyse der Prognos AG zum
Innovations- und Investitionsklima insgesamt, bei
der 15 Geschaftsfuhrer:innen forschender Phar-
maunternehmen interviewt wurden, bestéarkt die
bis hierher vorgetragenen Folgen der Gesetzge-
bung. Vor allem die mittel- bis langfristigen Folgen
sind derzeit nur schwer voll umféanglich zu quanti-
fizieren. Sie werden in den laufenden Entschei-
dungsprozessen nun aber vorgegeben.

Demnach geht es in den Unternehmen, bzw. ihren
deutschen Standorten, kurzfristig um die Balance
nationaler Ertrage und Verluste. Diese sollten
mdglichst ausgeglichen sein, auch wenn manche
Unternehmen ganz wesentlich im Ausland aktiv
sind und dort Ertrage erwirtschaftet werden. Kon-
zernleitungen schauen stets auch auf die
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individuellen Bilanzen der Standorte und ziehen
daraus Schlusse, die Uber zukuUnftige Investitionen
in die Standortentwicklung entscheiden. Ganz
Uberwiegend wird bei den Befragten davon ausge-
gangen, dass sich die Folgen des GKV-FinStG mit-
tel- bzw. langfristig auf die Unternehmen und die
Branche in Deutschland auswirken werden.

Nach Einschatzung der befragten Geschaftsfuh-
rer:innen werden sich die Konzerne fallbezogen
gegen den Standort Deutschland entscheiden,
z.B. wenn es um Investitionen in Forschung und
Entwicklung oder neue Produktionskapazitaten
geht. Der Planungshorizont der Unternehmen ist
dabei langfristig. Infrastrukturentscheidungen
werden beispielsweise in einem Zeitraum von 5
bis 10 Jahren gefallt. Hier wird ein allmahlicher
Erosionsprozess erwartet, dessen Folgen erst
langfristig sichtbar sein werden; die Abwanderung
der Generika-Industrie lasst sich hier als Praze-
denzfall anfihren. Entsprechende Diskussionen in
den forschenden Unternehmen haben jedoch
schon begonnen. Und auch die aktuelle von vfa
und der Unternehmensberatung Kearney verof-
fentlichte Studie ,,Pharma-Innovationsstandort
Deutschland” bestétigt, dass Unternehmensver-
treter:innen sich einig sind: Der Innovations-
standort Deutschland droht zukinftig stark an Be-
deutung zu verlieren.??

Dies belegt, dass in den internationalen Konzern-
zentralen die Verschlechterung der Standortbedin-
gungen in Deutschland genau registriert wird. Als
Faktoren wurden die geringere Profitabilitat, die
Auswirkungen auf die internationale Preisgestal-
tung und die Planungsunsicherheit innerhalb
Deutschlands genannt. Diese Unsicherheiten er-
geben sich daraus, dass nicht klar ist, wie be-
stimmte Aspekte des Gesetzes interpretiert und
umgesetzt werden. UmsatzeinbuRen sind damit
nicht im Vorfeld zu kalkulieren. Manche MaRnah-
men erfordern strategische Entscheidungen von
erheblichem Ausmal in einem sehr kurzen Zeit-
fenster. Daneben gibt es eine grundséatzliche
rechtliche und politische Unsicherheit, die sich aus
den vielen verfassungsrechtlichen Schwachstellen
des Gesetzes und den im Gesetz sichtbaren

22 ygl. vfa und Kearney: Pharma-Innovations-
standort Deutschland, 2023, online verfugbar
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Absichten des Gesetzgebers ergeben. Es ist auch
nicht klar, wie Unternehmen Ruckstellungen pla-
nen kdnnen, wenn die Umsetzung des Gesetzes
nicht geklart bzw. noch interpretationsabhangig
ist. Hinzutritt, dass der Gesetzgeber in den letzten
Jahren immer wieder, und jingst erneut mit dem
GKV-FinStG, nach Kassenlage insbesondere tber
die Festsetzung von Herstellerabschlagen, struk-
turelle Herausforderungen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu Lasten der innovativen phar-
mazeutischen Industrie geldst hat. Jeder dieser
Anpassungsschritte und dessen oftmals nicht oder
nur verzogert erfolgte Ruckfiihrung wird internati-
onal sehr genau als erratischer Eingriff in stabile
Marktbedingungen registriert.

Fur die Geschaftsfuhrungen entsteht der Eindruck,
dass die Politik die Pharmaindustrie nicht (mehr)
schéatzt und ihr in Deutschland als Industrie, Ar-
beitgeber und Innovationsbranche nur geringen
Wert beimisst. Die Einschrankung des bisher
durch das AMNOG vorgesehenen Verhandlungs-
spielraums, der sich in den Augen der Befragten
etabliert und bewéhrt hat, wird von manchen als
deutlicher Vertrauensbruch gewertet. Bestehende
Regeln werden einseitig zu Lasten der Industrie
auler Kraft gesetzt.

Geschéaftsfuhrende in Deutschland betonen, dass
die hier anséssigen Unternehmen sich auch ge-
genuber anderen Standorten innerhalb der Kon-
zerne im Wettbewerb befinden. Auf der Konzern-
ebene wird sehr aufmerksam beobachtet, wie sich
die einzelnen nationalen oder regionalen Stand-
orte entwickeln. Standortbedingungen werden ge-
nau analysiert und miteinander verglichen, wenn
es darum geht, fur die Zukunft zu planen und
strategische Entscheidungen zu treffen, beispiels-
weise wenn es um die Markteinfihrung neuer Arz-
neimittel oder um Investitionen in neue Produkti-
onsstatten geht.

Besonders bedenklich ist, dass auch bei Unterneh-
men, die traditionell ihre Wurzeln in Deutschland
haben, tberlegt wird, die nachsten Investitionen
eher im Ausland zu tatigen oder dies schon tun?3,
Selbst wenn bei diesen Unternehmen der Standort

23 vgl. hierzu bspw. die Ankiindigungen der Bayer
AG (Handelsblatt vom 16.1.2023) oder die


https://www.vfa.de/pharma-innovationsstandort-deutschland.pdf
https://www.handelsblatt.com/unternehmen/industrie/pharmaindustrie-bayer-verlagert-pharma-fokus-in-die-usa-und-nach-china/28924906.html
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Deutschland nicht grundsatzlich in Frage gestellt
wird, steht Deutschland auch bei ihnen im Wett-
bewerb mit anderen Landern.

Die Depriorisierung des Standorts findet auch im
européaischen Kontext statt, z.B. durch geplante
Reformen der pharmazeutischen Regulierung
(dort etwa insbesondere des Unterlagenschutzes)
und des Patentschutzes. In der Konsequenz sinkt
die Attraktivitat Europas als Standort und als
Markt. Auch daraus ergeben sich Faktoren, die die
Attraktivitat Deutschlands zusatzlich beeintrachti-
gen.

Insgesamt zeigen sowohl das vfa-Standortbaro-
meter als auch die Ergebnisse der Prognos-Ana-
lyse, dass sich die Rahmenbedingungen aus Sicht
der forschenden Pharmaunternehmen signifikant
verschlechtert haben und somit der Standort
Deutschland unattraktiver wird.

Forschung in Zukunft nicht mehr ,,Made in
Germany*“?

Die sinkende Attraktivitat schlagt sich auch im Be-
reich der Forschung und Entwicklung nieder. Be-
reits jetzt verliert Deutschland hier zunehmend
den Anschluss; das GKV-FinStG wird diesen Pro-
zess noch beschleunigen. Die im Juli 2023 vom
vfa und der Unternehmensberatung Kearney ver-
offentlichte Studie ,,Pharma-Innovationsstandort
Deutschland“ zeigt insbesondere Herausforderun-
gen in der klinischen Forschung auf. Bei der Studi-
enaktivitat liegt Deutschland heute schon unter
anderem hinter den USA, Frankreich, Israel und
Belgien (siehe Abbildung 12).

Entscheidung von BioNTech (Tagesschau.de vom
7.2.2023).

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

vfa.

Abb. 12: Studienaktivitat im internationalen Ver-
gleich

Studienaktivitdt im Verhéltnis zur Einwohnerzahl (2021)
aufende Studien pro 1 Mio. Einwohner:innen (von Pharma-Unternehmen und anderen Sponsoren)

50 100 150

Quelle: Kearney-Analyse basierend auf GlobalData, in: Philipp
et al. (2023).

Auch manifestieren sich bereits Auswirkungen des
GKV-FinStG — insbesondere durch die AMNOG-
Leitplanken — in strategischen Entscheidungen,
z.B. Zulassungen onkologischer Praparate in spa-
ten Linien mit Evidenz aus einarmigen Studien
ggf. nicht mehr anzustreben bzw. diese nicht
mehr in Deutschland einzufuhren. Das wird in der
Nicht-Beteiligung Deutschlands an den zugrunde
liegenden Studien resultieren. Zudem wurden be-
reits deutsche Beteiligungen an multinationalen
Studienprogrammen ersatzlos gestrichen. Dies
betrifft den Industrie-finanzierten frihen Zugang
zu innovativen Therapieoptionen v.a. im Bereich
Onkologie, Immunologie, seltene Erkrankungen —
und in der Folge auch die entsprechenden Harte-
fall-Programme.

Spitzenforschung ,,Made in Germany* wird damit
auch in der pharmazeutischen Industrie zuneh-
mend seltener. Dabei ist Forschung Deutschlands
beste Medizin: Die Pharmaindustrie muss als
hochinnovativer und einer der produktivsten und
krisensichersten Wirtschaftszweige gestarkt wer-
den, anstatt die Rahmenbedingungen durch kurz-
fristige Kosteneinsparungsziele zu verschlechtern.
Dies steht zudem im Widerspruch zu den kurzlich
aus dem Bundesministerium fir Gesundheit ver-
nommenen Anliegen, die Standortbedingungen fur
die Pharmaforschung und die Produktion in
Deutschland deutlich zu verbessern. Ein erster



https://www.tagesschau.de/wirtschaft/pharmaindustrie-forschung-biontech-101.html
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Schritt hierfur ware eine Korrektur der Fehlsteue-
rungen durch das GKV-FinStG.

Teil 11: Auswirkungen der einzelnen
MalRnahmen

Bei der vom Ministerium ebenfalls gewlinschten
Bewertung der Einzelmalinahmen ist zu bertck-
sichtigen, dass diese meist additiv zur Anwendung
kommen und sich so zu Preisabschlagen kumulie-
ren kdnnen, die eine wirtschaftliche Vermarktung
der Arzneimittel unmoglich machen — mit der
Folge eines Verzichts auf die Markteinfihrung
bzw. einer Marktriicknahme, wie in Teil | darge-
legt.

Leitplanken fur die Erstattungsbe-

tragsverhandlungen
(8 130b Abs. 3 SGB V)

MafRnahme

Mit den ,,Leitplanken“ wurden verpflichtende Vor-
gaben fur die Erstattungsbetragsverhandlungen
eingefiuhrt, die bei keinem, einem geringen oder
einem nicht quantifizierbaren Zusatznutzen gel-
ten, wenn die zweckmaRige Vergleichstherapie
patentgeschitzt ist. In diesen Fallen wurden harte
Preisobergrenzen definiert, die den Vertragspart-
nern keinen Verhandlungsspielraum mehr lassen
und mit dem nutzenbasierten Preisfindungssys-
tem gem. AMNOG brechen: Ein hherer Zusatz-
nutzen (gering oder nicht quantifizierbar) wird
nicht mehr mit einem hdheren Preis honoriert, ein
gleicher Nutzen fiuhrt sogar zu niedrigeren Prei-
sen.

Kommentierung

Die neuen gesetzlichen Leitplanken stellen weit-
reichende Eingriffe in das bewahrte AMNOG-Ver-
fahren dar und sind die meistgenannte Ursache
fur anstehende verzogerte bzw. ausbleibende
Markteinfihrungen der vfa-Mitgliedsunternehmen.

Am Beispiel des Wirkstoffes Trastuzumab-Derux-
tecan zur Behandlung von Patient:innen mit ei-
nem fortgeschrittenen Brustkrebs, der zuletzt die
Nutzenbewertung durchlief, zeigt sich exempla-
risch die Fehlwirkung dieser Vorgaben: Das

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

Arzneimittel zeigt in der Zweitlinien-Behandlung
insgesamt sehr deutliche Vorteile beim Gesamt-
Uberleben und bei schweren Nebenwirkungen —
nach der bisherigen G-BA-Praxis hatte man einen
betrachtlichen Zusatznutzen erwarten kénnen.
Unerwartet stufte der G-BA hier jedoch den Zu-
satznutzen als nicht-quantifizierbar ein. Durch
diese Einstufung féllt das Arzneimittel in der
Zweitlinie unter die neuen starren Preisregelungen
des GKV-FinStG, die eine Ubersetzung des Zu-
satznutzens in einen angemessenen Preis verhin-
dern. Dies wird zu erheblichen Hurden fur eine er-
folgreiche Preisverhandlung fir dieses internatio-
nal anerkannte Medikament filhren — ein dramati-
sches Signal fur zukunftige Investitionen in die
Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel.

Um die Tragweite dieses Instruments und auch
maogliche zuklunftige Auswirkungen zu erfassen,
hilft ein Blick in die Vergangenheit: Waren die
Leitplanken bereits 2017 eingefuhrt worden, ist
davon auszugehen, dass versorgungsrelevante
Arzneimittel nicht mehr oder gar nicht erst zur
Verfugung gestanden hatten. Exemplarisch sei
Solriamfetol zur Behandlung der Narkolepsie ge-
nannt, hier hat das IGES Institut einen rechneri-
schen zusatzlichen Abschlag aufgrund der Leit-
planken von bis zu knapp 30% errechnet (siehe
Abbildung 13). Hinzu kédme ein erhdhter Herstel-
lerrabatt, die Rickwirkung des Erstattungsbetrags
ab dem 7. Monat nach erstmaligem Inverkehr-
bringen und noch weitere MaRnahmen durch das
GKV-FinStG. Es erscheint unwahrscheinlich, dass
der dann resultierende tatsachlich erhaltene Er-
stattungsbetrag noch auskdmmlich fur den Her-
steller ist, insbesondere vor dem Hintergrund in-
ternationaler Preisreferenzierung und der daraus
resultierenden abwartslaufenden Preisspirale. Eine
Marktricknahme oder ein gar ausbleibender
Markteintritt waren wohl unvermeidlich gewesen.
Das Resultat: eine Arzneimittelinnovation kommt
den Patient:innen nicht zugute, obwohl sie nach-
weislich eine durch Expertenmeinungen und Leitli-
nien belegte Versorgungsrelevanz aufweist.
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Abb. 13: Retrospektive Wirkung der Leitplanken am
Beispiel Solriamfetol

Case Study: Solriamfetol (Sunosi®) IGES

Verfahrensbesonderheiten

Leitplankenkonstellation:

Informationen zum Arzneimittel

Pharmazeutischer Unternehmer: Jazz Pharmaceuticals, Inc.
Beschlussdatum: 05.11.2020

Populationsgréfe:

Sl et 4,300 Giinstigste | Patent- | ZN
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13,550
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hauptsiichlich auf Folgen der
58.22%
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50% Selriamfetol hauptsschlich fir die
Behandlung von exzessiver
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die Behandlung von Kataplexien sind
Kombinationstherapien mit anderen
Wirkstoffen notwendig.
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Auch im Kontext der Orphan Drugs, den Arznei-
mitteln gegen seltene Erkrankungen, zeigen sich
Risiken durch die Leitplanken. Exemplarisch sei

Jahrestherapiekosten verglichen. Dieses Verfahren
ist bereits jetzt bei Einmaltherapien wie Zellthera-
pien nicht zielfilhrend — denn hier werden die ein-

dies am Beispiel einer CAR-T-Zelltherapie erlau-
tert. Typischerweise werden Zelltherapien zu-
néchst fur Last-Line Behandlungen und fir kleine
Patient:innengruppen entwickelt. Deshalb sind
hier klassische randomisierte klinisches Studien
(RCT) oftmals weder méglich noch ethisch ver-
tretbar — was nach der bisherigen Bewertungspra-
Xis des G-BA in der Regel zu keiner Quantifizie-
rung des Zusatznutzens fuhrt. Im AMNOG werden
die Kosten von Arzneimitteln auf der Basis von

maligen Kosten als Jahrestherapiekosten den dau-
erhaften Kosten von anderen Therapien gegen-
ubergestellt. Wenn die auf 30 Mio. Euro abge-
senkte Umsatzschwelle bei Orphan Drugs Uber-
schritten wird, werden die Dauertherapien als
Preisdeckel fur die AMNOG-Leitplanken herange-
zogen. Die Jahrestherapiekosten von Dauerthera-
pien liegen typischerweise deutlich unter jenen
der CAR-T Therapien und decken damit nicht ein-
mal die Produktionskosten der CAR-T Therapien.
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Unter diesen Erstattungsbedingungen kdnnen die
neuartigen Therapien fur die Versorgung vul-
nerabler Patientengruppen kaum in den Markt ein-
gefuhrt werden.

Prof. Greiner et al. haben die Leitplankenwirkung
retrospektiv analysiert.?* Dabei wurde modelliert,
welche Erstattungsbetrage sich ergeben hatten,
wenn die Leitplanken schon 2019-2021 gegolten
hatten. Die Ergebnisse lassen sich wie folgt zu-
sammenfassen: In diesem Zeitraum haben 106
Wirkstoffe die fruihe Nutzenbewertung durchlau-
fen, von denen 70 durch die AMNOG-Leitplanken
betroffen gewesen waren. Der , Leitplankenrabatt*
héatte im Durchschnitt 42% betragen. Er hatte da-
mit durchschnittlich 15 Prozentpunkte Uber dem
bisherigen Erstattungsbetragsrabatt gelegen bzw.
das 1,5-fache dessen betragen. Bei 26 Wirkstof-
fen, also jedem vierten der Wirkstoffe, die im
Zeitraum 2019-2021 das AMNOG durchlaufen ha-
ben, liegt der Leitplanken-Rabatt sogar tUber 60%.
Die Wahrscheinlichkeit ist grof3, dass Rabatte Uber
60% einen wirtschaftlichen Vertrieb in Deutsch-
land nicht mehr ermdglichen und daher einen
Marktriickzug bzw. den Verzicht auf die Marktein-
fuhrung betriebswirtschaftlich erzwingen.

Es liegt nahe, dass die Leitplanken auch in Zu-
kunft einen nicht unerheblichen Anteil der Arznei-
mittel in einem solchen Ausmal betreffen werden,
dass diese in Deutschland dann schlichtweg nicht
verfugbar sind. Vergleichbare Folgen der Gesetz-
gebung stehen fur den Bereich der neuen Anwen-
dungsgebiete zu befurchten. Hier hat der pharma-
zeutische Unternehmer keine Wahl, die Indikati-
onserweiterung auf den deutschen Markt zu brin-
gen oder nicht. Dadurch kann durch die beschrie-
benen Kellertreppeneffekte extreme Fallkonstella-
tionen eintreten, in denen der pharmazeutische
Unternehmer nach einem Bundel von Anwen-
dungsgebietserweiterungen mehr Patient:innen zu
geringeren Gesamterldsen als zuvor versorgen
wirde. Die Folge musste der Verzicht auf Zulas-
sungsstudien gerade fur Anwendungsgebiete mit
komplexen methodischen oder medizinischen Her-
ausforderungen und daraus folgend womdglich
geringem oder nicht-quantifizierbarem Zusatznut-
zen sein.

24 vgl. AMNOG-Report 2023, online verfiigbar.
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Die Leitplanken stellen — wie die Wortwahl sugge-
riert — eine Begrenzung fur die Preisfindung dar.
Anders als das Vorbild aus dem StralRenbau erho6-
hen sie im AMNOG jedoch nicht die Sicherheit,
sondern bewirken das Gegenteil: Sie gefahrden
den bisher in Deutschland sicheren Zugang von
Patient:innen zu Arzneimittelinnovationen, was ei-
ner Leistungskurzung fur die Versicherten gleicht.

Abschlag auf Arzneimittel einer

Kombinationstherapie
(88 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V, 35a Abs. 1d SGB V
& 130e SGB V)

MaRnahme

Der Gesetzgeber hat mit dem GKV-FinStG einen
pauschalen Zwangsabschlag fur Kombinationsthe-
rapien eingefuhrt. Dieser zusatzliche Abschlag be-
tragt 20% auf den Erstattungsbetrag und soll er-
hoben werden, wenn Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen in einer vom G-BA benannten Kombination
eingesetzt und zu Lasten der Krankenkassen ab-
gegeben werden. Die Umsetzung der Neuregelung
ist in vielen Teilen bis heute unklar, was eine ab-
schlieBende Bewertung zu diesem Zeitpunkt un-
maoglich macht.

Kommentierung

Die Einfuhrung eines zusatzlichen Kombinations-
abschlags war weder notwendig noch sachge-
recht. Der kombinierte Einsatz von Arzneimitteln
und deren Kosten wurde bereits vor Einfihrung
des GKV-FinStG bei den Preisverhandlungen im
AMNOG vollstandig berutcksichtigt. Selbst wenn es
sich um neue Arzneimittel unterschiedlicher Her-
steller handelt, war und ist die kombinierte Gabe
Gegenstand der jeweiligen Erstattungsbetragsver-
handlungen und fuhrt regelm&Rig zu einem gerin-
geren Erstattungsbetrag. Es bestand und besteht
auch weiterhin zu keiner Zeit eine Regelungslu-
cke. Somit stellt der Kombinationsabschlag fir die
kombinierte Gabe von innovativen Arzneimitteln
vor dem Hintergrund der bestehenden Regeln zur
Preisfindung gemal AMNOG eine weitere und
schlieBBlich ungerechtfertigte Belastung dar.

Zugelassene Kombinationstherapien haben einen
wichtigen Stellenwert in der Versorgung und er-
zielen in vielen Indikationsgebieten


https://caas.content.dak.de/caas/v1/media/32708/data/4b4f8111c0b64d18931b1119faa9f45a/amnog-report-2023-studie.pdf
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Behandlungsergebnisse, die noch vor einigen Jah-
ren undenkbar gewesen waren. Dies spiegelt sich
auch in den medizinischen Leitlinien wider. Kombi-
nationstherapien sind vor allem in der Onkologie,
aber auch in vielen weiteren Indikationsgebieten,
etwa bei HIV, Hepatitis C, Diabetes oder bei neu-
rologischen Erkrankungen, nicht mehr aus dem
Versorgungsalltag wegzudenken.

Gerade bei Arzneimitteln, die in Kombination ge-
geben werden, kumulieren sich die neuen Ab-
schlage zu einer Preisabschlagspirale, die eine
wirtschaftliche Vermarktung der Arzneimittel stark
erschwert. Auch die kiinftige Erforschung und
Markteinfihrung weiterer Kombinationspartner
und damit verbunden die Versorgung von Pati-
ent:innen mit innovativen Therapieoptionen wird
dadurch geféhrdet. Zulassungserweiterungen, die
zu einem Kombinationsabschlag eines bereits auf
dem Markt befindlichen Produktes fuhren, werden
unattraktiver und werden moglicherweise europa-
weit nicht mehr angestrebt. Der Kombinationsab-
schlag in Deutschland wird so auch die zukiuinftige
Versorgung in der EU gefahrden.

Generell stellt der Kombinationsabschlag einen
unverhaltnismagigen Eingriff in die grundrechtlich
geschutzte Berufsaustbungsfreiheit der pharma-
zeutischen Unternehmer dar (Artikel 12 Abs. 1
GG). Die VerhaltnismaRigkeit des Kombinations-
abschlages ist zudem mit Blick auf die schwerwie-
genden weiteren Belastungen fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer durch die Regelungen des
GKV-FinStG hochst zweifelhaft. Mehrere Rechts-
satzverfassungsbeschwerden sind bereits anhan-
gig, weitere sind zu erwarten.

Umsetzung G-BA

Die negativen Auswirkungen des Kombinationsab-
schlags werden durch die aktuelle Benennungs-
praxis des G-BA noch einmal deutlich verscharft
und sind besorgniserregend. Seit dem 1. Juni
2023 verodffentlicht der G-BA zusammen mit den
Nutzenbewertungen auch die Entwirfe fur die Be-
nennung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
gemal 8§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, die aufgrund
der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
Kombinationstherapie mit dem zu bewertenden
Arzneimittel fur das zu bewertende Anwendungs-
gebiet eingesetzt werden kdnnen. Zusatzlich hat
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der G-BA einen Beschlussentwurf veroffentlicht,
bei dem eine Erganzung der Benennung von Kom-
binationen zu bereits bis zum 12. November 2022
gefassten Beschliissen vorgenommen wird. Das
Vorgehen des G-BA begegnet hierbei durchgrei-
fenden rechtlichen Bedenken und muss revidiert
werden.

Zunéchst ist anzumerken, dass das Vorgehen des
G-BA im Rahmen der (Nicht-)Benennungen in-
transparent ist. Es ist nicht nachvollziehbar, wel-
che Arzneimittel geprift wurden bzw. zu welcher
Schlussfolgerung der G-BA dabei jeweils gekom-
men ist. Die Vorgaben nach § 35a Absatz 3 Satz 4
SGB V sehen vor, dass eine Kombinationsbenen-
nung nur Arzneimittel erfasst, die arzneimittel-
rechtlich fur eine konkrete Kombinationstherapie
im Sinne einer In-Label-Kombination zugelassen
sind; mafgeblich ist die ausdruckliche Erlaubnis
zum Einsatz in Kombination durch die Zulassung.
Sofern die Fachinformation keine Angaben ent-
halt, zieht der G-BA entgegen diesen Grundsatzen
Arzneimittel mit einer Uberschneidung im Indika-
tionsgebiet jedoch ohne Zulassung zum Kombina-
tionseinsatz heran und bezeichnet dies als “offene
Kombination” — die Uberwiegende Mehrzahl der im
Entwurf vom 27. Juni 2023 benannten Kombinati-
onen kommt durch diese unzulassige Praxis zu-
stande. Die Benennung steht daher klar im Wider-
spruch zu den Grundprinzipien der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung.

Die Benennungsentwirfe des G-BA begegnen zu-
satzlich auch rechtssystematischen Bedenken. So
sieht 8 35a Abs. 1d SGB V explizit vor, dass phar-
mazeutische Unternehmer die Feststellung bean-
tragen kdnnen, dass eine Kombinationstherapie
einen mindestens betrachtlichen Zusatznutzen er-
warten lasst. Hierdurch kdnnen sie eine Befreiung
vom Kombinationsabschlag erreichen. Diese Re-
gelung lauft jedoch durch die neue Praxis des G-
BA ins Leere. Das Recht auf Befreiung vom Kom-
binationsabschlag wird durch das Vorgehen des
G-BA ausgehebelt, indem dieser Kombinationen
benennt, die eben nicht Gegenstand der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung und in Folge auch
nicht der Nutzenbewertung sind. Insoweit kénnen
pharmazeutische Unternehmer gerade keine Stu-
dien dazu vorlegen, die zum Nachweis eines Zu-
satznutzens geeignet sind. Zugleich wirden sol-
che Studien teils aufs Grobste dem anerkannten
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Stand der medizinischen Erkenntnisse widerspre-
chen.

Hervorzuheben ist, dass das Vorgehen des G-BA
zu rein fiktiven und medizinisch abwegigen Be-
nennungen fuhrt, da u.a. auch auf die Beurteilung
des Standes der medizinischen Erkenntnisse ver-
zichtet wird. Dies wird aus der Erlauterung in den
tragenden Grinden zum Nutzenbewertungsbe-
schluss deutlich. Demnach sei mit der Benennung
.keine Aussage dahingehend verbunden, inwie-
weit eine Therapie mit dem zu bewertenden Arz-
neimittel in Kombination mit benannten Arznei-
mitteln dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht.” Der Ver-
zicht auf die Beurteilung des allgemein anerkann-
ten Standes der medizinischen Erkenntnisse als
MaRstab ist nicht haltbar. Die Benennung als Kom-
binationstherapie sowie die Priifung der Voraus-
setzungen fur die Benennung sind gemaf §35a
Abs. 1d und 3 SGB V Bestandteil der Beschlusse
Uber die Nutzenbewertung. Hierbei gilt nach § 7
Abs. 2 AM-NutzenV der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Erkenntnisse als Maf3stab
fur die Beurteilung. Zudem fuhrt das Vorgehen
des G-BA zu medizinisch absurden und praxisfer-
nen Benennungen mit verheerender Signalwir-
kung. So finden sich beispielsweise abwegige Be-
nennungen im Anwendungsgebiet zur Behandlung
der chronischen Hepatitis C (Kombinationen aus
mehreren Fixkombinationen), aber auch fir an-
dere Therapiegebiete, ob bei seltenen Krebser-
krankungen (Kombination von CAR-T-Zellthera-
pien) oder haufigeren Erkrankungen wie chroni-
sche Herzinsuffizienz und Stoffwechselerkrankun-
gen (Kombination von zwei Wirkstoffen gleicher
Wirkstoffklasse). Die Tragweite und ausstrahlende
Wirkung solcher, medizinisch abwegiger Feststel-
lungen, sind kaum abschatzbar.

Umsetzung Abschlag

Der vfa lehnt — wie oben ausfuhrlich begriindet —
die EinfUhrung des Kombinationsrabattes grund-
satzlich ab. Sollte der Gesetzgeber an diesem
festhalten, bedarf es wenigstens einer fairen und
praxistauglichen Umsetzung.

Vor diesem Hintergrund stellt die im GKV-FinStG
gewahlte Verhandlungslésung fir die Umsetzung
des Kombinationsabschlag aus Sicht des vfa wei-
terhin den besten Weg dar, um eine faire, rechts-
sichere und praxistaugliche Konkretisierung der
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gesetzlichen Vorgaben zu erreichen. Schlie3lich
stellt der Kombinationsabschlag einen gravieren-
den Eingriff in die grundrechtlich garantierte Frei-
heit der Berufsausiibung des pharmazeutischen
Unternehmens dar, so dass dem GKV-Spitzenver-
band keine ,,Regelungsbefugnis” im materiellen
Sinne zukommen darf. AuBerdem wird das Poten-
zial fur Streitigkeiten zwischen Krankenkassen
und Herstellern tber die Auslegung und ndtigen
Nachweise zum Vorliegen einer Kombinationsver-
ordnung und den Abschlagspflichten deutlich re-
duziert, wenn im Vorfeld wesentliche Eckpunkte in
einer Mustervereinbarung der Verbédnde konsen-
tiert wurden. Die mit dem Arzneimittel-Liefereng-
passbekdmpfungs- und Versorgungsverbesse-
rungsgesetz (ALBVVG) nun gednderte Regelung
»im Einvernehmen* gewéhrleistet keinen ange-
messenen Interessenausgleich und ist weder aus
rechtlicher noch aus praktischer Sicht sachdien-
lich.

Der vfa sieht die aktuell beginnende technische
Umsetzungsphase daher mit groRer Sorge. Die
aktuelle Benennungspraxis des G-BA ist nicht nur
medizinisch abwegig, sondern birgt das Risiko,
dass Therapiesequenzen und Therapieumstellun-
gen falschlicherweise auch vom Kombinationsab-
schlag umfasst sind. Das wére unverhéltnismafig
und ist vom Gesetz nicht vorgesehen.

Mengenbezogene Aspekte in Erstat-

tungsbetragsvereinbarungen
(8 130b Abs. 1la SGB V)

MaRnahme

Mit Inkrafttreten des GKV-FinStG hat der Gesetz-
geber die bisherige Moéglichkeit (,,kann*) durch
eine Verpflichtung (,,muss®) ersetzt, ,mengenbe-
zogene Aspekte” bei der Preisverhandlung neuer
Arzneimittel nach § 130b SGB V zu vereinbaren.

Kommentierung

Im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlung
zwischen pharmazeutischem Unternehmer und
GKV-Spitzenverband spielten Mengenaspekte ge-
malk Rahmenvereinbarung schon immer eine
Rolle. Die Vertragsparteien legten die zu erwar-
tende Verordnungsmenge fest und vereinbarten
Regelungen, die insbesondere bei Mengenuber-
schreitungen greifen. Sollte die Entwicklung
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anders verlaufen als erwartet, hatte der GKV-Spit-
zenverband meist ein auBerordentliches Kundi-
gungsrecht, um die hdher als urspringlich ange-
nommene Ausgabenlast der GKV bei einer Neu-
vereinbarung zu berucksichtigen.

Nach der Gesetzesbegrindung soll die Neurege-
lung auf Einzelfalle beschrankt werden und die fi-
nanzielle Belastung der Kostentrager bei einer all-
gemeinen Mengenausweitung oder Zulassung
neuer Anwendungsgebiete zielgerichtet gedampft
werden. Dieser vom Gesetzgeber intendierte Stel-
lenwert der Neuregelung ist bislang kontrovers
diskutiert worden. Der GKV-Spitzenverband zielte
darauf ab, ,,Preis-Mengen-Modelle* zu einer weite-
ren zentralen Stellschraube der Preisfindung zu
machen. In der Praxis hatte das bedeutet, dass
auf diese Weise die nutzenadaquate Preissetzung
in Deutschland komplett untergraben wird. Arz-
neimittelpreise, die sich mafl3geblich am Umsatz
bzw. den verordneten Mengen orientieren, wir-
den den Stellenwert der Arzneimittel in der Ver-
sorgung aul3er Acht lassen und einen weiteren
Systembruch im AMNOG darstellen.

Erhéhung des Herstellerabschlags
(8 130a Abs. 1a SGB V)

MaRnahme
Der allgemeine Herstellerabschlag wurde fur 2023
befristet um 5 Prozentpunkte erhoht.

Kommentierung

Grundsatzlich sieht das GKV-FIinStG keine Evaluie-
rung der Erh6hung des Herstellerabschlages vor.
Das ist insoweit sachgerecht, als dieser als einma-
lige, befristete Mallihahme vorgesehen ist. Da sei-
tens des BMG zu einer Kommentierung der MaR3-
nahme aufgerufen wurde, nehmen wir hierzu den-
noch Stellung.

Die MaRBnahme ist angesichts der Tatsache, dass
die Arzneimittelausgaben nicht die Ursache des
GKV-Defizits sind, keinesfalls gerechtfertigt. Die
Bundesregierung selbst hat darauf verwiesen,
dass die verminderten Zuwéachse bei den Bei-
tragseinnahmen seit 2020 mafRgeblich zu der

25 |GES nach BMG (KJ1, KV45), NVI (Insight
Health), ABDATA. Festbetrage: GKV-SV (Presse-
mitteilung 19.06.2019).
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aufwachsenden Finanzierungslicke in der GKV
beigetragen haben. Hintergrund dieser Entwick-
lung waren Covid-bedingte Sondereffekte. Aktuell
zeigt sich, dass die finanzielle Lage der GKV bes-
ser ist als ursprunglich angenommen. So stabili-
sieren sich nach den aktuellen Finanzergebnissen
die Beitragseinnahmen und zugleich sind die er-
warteten Nachholeffekte auf der Ausgabenseite
ausgeblieben. Zudem leistete die pharmazeuti-
sche Industrie bereits vor Inkrafttreten des GKV-
FinStG im Jahr 2022 mit 23 Mrd. € einen enormen
Sparbeitrag durch die Vielzahl der verschiedenen
Kostendampfungsinstrumente.?®

FuUr die Erhdhung bestand auch keine verfas-
sungsrechtliche Grundlage. Die pharmazeuti-
sche Industrie trifft keine Finanzierungsverant-
wortung fur Ausgabenentwicklungen in ande-
ren Leistungsbereichen, fir die der Hersteller-
abschlag generell nicht als ,,Verschiebebahn-
hof* zweckentfremdet werden darf. Die Belas-
tungsgrenze der Pharmaunternehmen ist auch
durch das Zusammenwirken der bereits beste-
henden Instrumentarien inzwischen langst er-
reicht, insbesondere im Hinblick auf die feh-
lende Moglichkeit — anders als in anderen
Branchen — die deutlich gestiegenen Kosten in
der Herstellung bei der Preisbildung angemes-
sen zu berucksichtigen.

Der Herstellerabschlag betrifft alle Therapiege-
biete gleichermaflRen und musste direkt umge-
setzt werden. Keine andere MalRnahme traf
pharmazeutische Unternehmer direkter und
sorgte sofort fur eine spurbare Veranderung
des wirtschaftlichen Klimas, das durch allge-
meine Unsicherheit, Verzégerungen mit Blick
auf Investitionen und Arbeitsplatze und Ver-
trauensverlust in politische Entscheidungen ge-
pragt ist.

Der vfa sieht die Erh6éhung insgesamt sehr kri-
tisch. Die Unternehmen werden damit kurzfristig
nicht nur von der Kostenseite (Energiepreise und
weitere Vorleistungen), sondern gleichzeitig auch
von der Einnahmenseite (Herstellerabschlag und
additiv durch weitere MaBnahmen des GKV-
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FinStG) unter Druck gesetzt. Studien belegen,
dass hohere (steuerliche) Belastungen
Investitionen in physisches Kapital, aber auch in
Forschung und Entwicklung erheblich belasten.?®
Bereits jetzt ist gemal der aktuellen Finanzergeb-
nisse des BMG im 1. Quartal 2023 erkennbar,
dass die Erhéhung der Herstellerabschlags im Ver-
gleich zum Vorjahreszeitraum bereits eine erhebli-
che Mehrbelastung verursacht hat. Fir 2023 ins-
gesamt lasst sich eine Mehrbelastung von rund
1,3 Mrd. Euro abschatzen.?” Der erhohte
Herstellerrabatt gefahrdet die Innovationskraft
und infolgedessen die Entwicklung neuer Arznei-
mittel nachhaltig. Daher ist das Auslaufen des er-
héhten Herstellerrabatts, das ohnehin gesetzlich
geregelt ist, richtig und adéaquat.

Absenkung Umsatzschwelle fur Or-

phan Drugs
(8 35a Abs. 1 Satz 12 SGB V)

MaRnahme

Die Umsatzschwelle fur Orphan Drugs bei der
Nutzenbewertung ist von 50 Mio. auf 30 Mio. Euro
abgesenkt worden. Dem G-BA wurde erméglicht,
die Umsetzung der Neuregelung verfahrenstech-
nisch flexibel zu handhaben.

Kommentierung

Mit Blick auf den Umsetzungsstand der Neurege-
lung ist festzuhalten, dass der G-BA mit Beschluss
vom 2. Februar 2023 die Orphan Drug-Verfahren,
die am 1. Dezember 2022 die neue Umsatz-
schwelle Uberschritten haben, befristet ausgesetzt
hat. Die pharmazeutischen Hersteller werden nach
Ablauf einer gestaffelten Frist, die teilweise bis in
das Jahr 2024 reicht, jeweils zur Ubermittlung ei-
nes Dossiers aufgefordert. Aktuell ist schon

26 vgl. exemplarisch Lichter, A., Loffler, M., Is-
phording, I. E., Nguyen, T. V., Pbge, F., & Siegloch,
S. (2021). Profit taxation, R&D spending, and in-
novation. ZEW-Centre for European Economic Re-
search Discussion Paper, (21-080), online verfug-
bar fur die Auswirkungen hdherer Gewerbebe-
steuerung auf die Innovationsaugaben von Unter-
nehmen.

27 vfa, Hochrechnung auf Basis BMG-Finanz-
statistik

28 Es ergibt sich fur die betroffenen Hersteller zu-
satzlich eine teilweise prekéare buchhalterische Si-
tuation mit unverhéltnismafig langen Nacherstat-
tungszeitraumen, die zu immensen Rickstellungs-
forderungen fuhren. Man nehme das Beispiel
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aufgrund der richtigerweise in der Verfahrensord-
nung vorgesehen Fristen allerdings noch kein Ver-
fahren mit neuem Nutzenbewertungsbeschluss
abgeschlossen worden, sodass die vom Gesetzge-
ber gewinschte Beurteilung der gesetzlichen Neu-
regelung anhand erster Ergebnisse und Erfahrun-
gen unmoéglich ist. Hinzu kommt, dass es keine
Ubergangfrist fur diese Regelung gab und diese
sogar rickwirkend in das Jahr 2022 griff, ohne
jegliche Planungssicherheit?®. Wie bereits in der
Vorbemerkung ausgefuhrt, ist auch vor diesem
Hintergrund eine Verlangerung der gesetzlichen
Evaluation notwendig.

Die Absenkung der Umsatzschwelle erachtet der
vfa weiterhin als nicht sachgerecht. Die bislang
gute Versorgung der Patient:innen im Bereich sel-
tener Erkrankungen wird durch diese und weitere
MaRnahmen aufs Spiel gesetzt und die Entwick-
lung von Arzneimitteln ohne bisherige Therapie-
mdglichkeiten moglicherweise verzégert. Das
ware fatal, denn bisher gibt es erst fur ungefahr
2% der ca. 8.000 bekannten seltenen Erkrankun-
gen zugelassene Medikamente. Es besteht also
ein groRRer Bedarf an wirksamen Medikamenten in
diesem Bereich. Wahrend in Deutschland 90% al-
ler europaisch zugelassenen Orphan Drugs ver-
fugbar sind, sind es in Frankreich beispielsweise
nur 79%. Auch die Zeitspanne zwischen EU-Zulas-
sung und Verfugbarkeit fur Patient:innen ist in
Deutschland mit 89 Tagen europaweit am kirzes-
ten. Der bisher gute Zugang zu Orphan Drugs
kdnnte sich nun verschlechtern.

Im Gesetzgebungsverfahren hat der vfa bereits
darauf hingewiesen, dass mit dem Gesetz fur
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

eines gestaffelten Aufrufs zur Dossiereinreichung
Anfang 2024. In diesem Fall steht der neu ver-
handelte Erstattungsbetrag nach Non-Orphan Be-
dingungen 12 Monate spater, also Anfang 2025
zur Verfugung. Die rickwirkende Giltigkeit dieses
neuen Erstattungsbetrages liegt aber 6 Monate
nach Inkrafttreten des Gesetzes und der damit
verbundenen Uberschreitung der 30 Mio.-Grenze,
also im Juni 2023. Es ergibt sich in diesem Fall ein
Ruckstellungbedarf von 20 Monaten, was buchhal-
terisch kaum abbildbar und in einem international
tatigen Konzern nicht praktikabel ist.


https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3979791
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3979791
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(GSAV) die Umsatzschwelle erst in jungster Ver-
gangenheit durch Ausweitung der Bemessungs-
grundlage auf den stationéren Bereich faktisch
abgesenkt wurde. Eine weitere Absenkung der
Umsatzschwelle auf 30 Mio. Euro birgt das Risiko,
das AMNOG fir viele Orphan Drugs zu einer un-
Uberwindbaren Hurde werden zu lassen. Unstrittig
ist, dass die Evidenzgenerierung und ihre Bewer-
tung bei seltenen Erkrankungen alle Beteiligten
vor grofl3e Herausforderungen stellen. So ist bei-
spielsweise die Durchfuhrung einer randomisiert-
kontrollierten Studie mit Orphan Drugs aufgrund
der sehr kleinen Patientenzahlen haufig schwierig
bzw. fuhrt zu keinen aussagekréftigen Ergebnis-
sen. Bei der vollumfanglichen Nutzenbewertung
finden diese Besonderheiten derzeit keine Bertck-
sichtigung. Eine angemessene Adaptierung der
Bewertungsmethodik fur besondere Therapien ist
gegenwartig nicht vorgesehen. Viele Orphan
Drugs, auch solche, die bereits in der Versorgung
angekommen sind, laufen damit Gefahr, ihren Zu-
satznutzen gemaR der strikten AMNOG-Methodik
fur Non-Orphan Produkte nicht belegen zu kénnen
und somit keine angemessene Ausgangslage
mehr fur nutzenbasierte Preisverhandlungen zu
haben. Dadurch erhdht sich das Risiko einer spa-
teren Marktriicknahme fur eingefiihrte Orphan
Drugs. Fur pharmazeutische Unternehmer entfallt
zudem auch ein wichtiger wirtschaftlicher Anreiz,
in Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln
fur kleine Patientengruppen mit seltenen Erkran-
kungen zu investieren und die Medikamente
schnell fur die Patientenversorgung in Deutsch-
land zur Verfugung zu stellen.

Ruckwirkende Geltung des Erstat-

tungsbetrags
(8 130b Abs. 3a SGB V)

MaRBnahme

Das GKV-FinStG hat eine rickwirkende Geltung
des Erstattungsbetrags ab dem siebten Monat
nach dem erstmaligen Inverkehrbringen umge-
setzt. Die Ruckwirkung soll ebenfalls fur alle
neuen Anwendungsgebiete gelten. Ein Ausgleichs-
anspruch besteht auch im stationaren Sektor.
Durch einen fachfremden Anderungsantrag zum
ALBVVG sind pharmazeutische Unternehmen zu-
satzlich zum Ausgleich der Handelsspannen und
des Umsatzsteuerbetrags verpflichtet worden.
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Kommentierung

Die ruckwirkende Geltung des Erstattungsbetrags
ist ein weiterer gravierender Eingriff in das AM-
NOG-Regelwerk. Bis dato konnten die Vertrags-
parteien dies in den Erstattungsbetragsverhand-
lungen im Einzelfall selbst regeln. Nun wird dies
regelhaft vorgegeben. Sogar eine wiederholte
Ruckdatierung verhandelter Erstattungsbetrage
wird im Verfahren vorgesehen, wenn Uberhaupt
keine Situation der freien Preisbildung mehr gege-
ben ist. Wenn Arzneimittel mit einem neuen An-
wendungsgebiet das AMNOG-Verfahren erneut
durchlaufen, gilt fur sie der bisherige Erstattungs-
betrag weiter. Die neuen Nutzenbewertungsergeb-
nisse fur das neue Anwendungsgebiet und die
Mengenveranderungen wurden bei der Neuver-
handlung des Erstattungsbetrages bereits vor
dem GKV-FinStG prospektiv berucksichtigt.

Ebenso begegnet auch der nachtragliche Aus-
gleich von Handelsstufen-Kosten durch den Her-
steller, die in der Arzneimittelpreisverordnung ge-
regelt werden und aufRerhalb des Einflusses des
Herstellers liegen, durchgreifenden rechtlichen
Bedenken. Diese Anderung im ALBVVG ist — ent-
gegen der Begriindung des Anderungsantrages —
keine bloRe gesetzliche Klarstellung, sondern sie
stellt die EinfuUhrung einer neuen Rabattpflicht dar,
die sich im geltenden Rechtssystem nicht logisch
aus der Ruckwirkung zum 7. Monat ergibt. Denn
den pharmazeutischen Unternehmer trifft weder
ein Verschulden, noch leistet er einen Verursa-
chungsbeitrag fur die zu viel gezahlten Handelszu-
schlage. Eine Erstattung durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer scheidet schliel3lich aus, weil
der pharmazeutische Unternehmer die abzuschdp-
fenden Betrage schlicht nie erhalten hat. Er kann
daher nicht verpflichtet werden, zusatzlich zum
Ausgleich der Preisdifferenz auch noch die von
den Krankenkassen gezahlten Handelszuschlage
und den Umsatzsteuerbetrag auszugleichen. Diese
getarnte neue Rabattpflicht belastet die pharma-
zeutischen Unternehmen erheblich, auch durch
den hohen administrativen Aufwand, der zu zu-
satzlichen Kosten in den Unternehmen fuhrt. Hier
zeigt sich erneut deutlich die fehlende Planbarkeit
und Transparenz der gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen.
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Der vfa halt die rickwirkende Geltung des Erstat-
tungsbetrages insgesamt fur problematisch und
wenig zielfuhrend. Mit den bisher geltenden Er-
stattungsregeln wurden positive Anreize fir eine
schnelle MarkteinfUhrung und Versorgung der Pa-
tient:innen mit innovativen Arzneimitteln gesetzt
— ein Markenzeichen deutscher Arzneimittelpolitik
im internationalen Vergleich. Die schnelle Verfug-
barkeit wird durch die rickwirkende Gultigkeit des
verhandelten oder festgesetzten Erstattungsbe-
trags gefahrdet, da hieraus ein deutlich erhdhtes
unternehmerisches Risiko fur das markteinfuh-
rende pharmazeutische Unternehmen resultiert.
Dies gilt insbesondere fur den Fall der neuen An-
wendungsgebiete, fur die mit Erteilung der Zulas-
sung eine sofortige Verfugbarkeit gegeben ist und
bei denen der pharmazeutische Unternehmer
keine Wahl hat, die Indikationserweiterung auf
den deutschen Markt zu bringen oder nicht. Die
Ausweitung der Zulassung auf neue Anwendungs-
gebiete kann in Einzelféallen betriebswirtschaftlich
nicht mehr vertretbar sein. Gerade fiir neue An-
wendungsgebiete sind derartige Versorgungsrisi-
ken in Relation zum prognostizierten Einspareffekt
weiterhin nicht nachvollziehbar.

Berucksichtigung von Verwurf in
den Erstattungsbetragsverhandlun-

gen
(8 130b Abs. 1b SGB V)

MaRnahme

Bei der Preisfindung sollen Arzneimittelverwirfe
von Uber 20% aufgrund unwirtschaftlicher Pa-
ckungsgroéfRen preismindernd bericksichtigt wer-
den.

Kommentierung

Die Regelung fuhrt zu pauschalen Preisabschla-
gen, die nicht sachgerecht sind. Ein patientenindi-
viduelles Angebot von Packungen, etwa bei ge-
wichtsabhangigen Dosierungen, kann von einem
Unternehmen aus produktionstechnischen Grun-
den nur im seltensten Fall wirtschaftlich bereitge-
stellt werden. Alles andere geht an der Realitat
vorbei. Bedenken zu Verwirfen konnten schon zu-
vor innerhalb des bestehenden

2% Siehe auch vfa-Positionspapier ,,AMNOG 2025 —
aktuelle Handlungsfelder*, online verfugbar.
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Verhandlungsrahmens dem Einzelfall entspre-
chend vertraglich ausgestaltet werden. Somit be-
salRen die Vertragsparteien bereits den ndtigen
Spielraum, mdgliche Arzneimittelverwirfe bei der
Preisfindung zu berucksichtigen. Bei Zubereitun-
gen wird auRBerdem schon uUber die Hilfstaxe si-
chergestellt, dass der GKV keine vermeidbaren
Kosten entstehen.

Teil 111: Erweiterter Reformbedarf

Das bewahrte AMNOG-Prinzip, die nutzen- und
verhandlungsbasierte Preisfindung fur innovative
Arzneimittel, war stets: Ein Preis oberhalb der bis-
herigen Standardtherapie ist gerechtfertigt, wenn
das neue Arzneimittel gegenuber dem Therapie-
standard im deutschen Versorgungsalltag eine
Verbesserung darstellt. Diese verfassungsrechtlich
auch in Art. 3 GG (,,Gleichheitsgrundsatz*) veran-
kerte Logik ist mit den Leitplanken ausgehebelt
worden. Zudem wurden systemfremde Preisab-
schlage fur Kombinationstherapien eingefiihrt.

Diese strukturellen Eingriffe haben das AMNOG-
Verfahren in eine gefahrliche Schieflage gebracht.
Sie beeintrachtigen bereits wenige Monate nach
Inkrafttreten die Verfugbarkeit neuer Therapien in
Deutschland und sind das Gegenteil einer nach-
haltigen Standortpolitik fir forschende Pharmaun-
ternehmen. Hier ist gesetzlich nachzusteuern: das
AMNOG-Prinzip muss wieder hergestellt und ver-
handlungsbasierte Losungen gestarkt werden. Die
Abschaffung der Leitplanken und des Kombinati-
onsabschlags ist zu diesem Zwecke dringend er-
forderlich.

Mit den folgenden erganzenden Vorschlagen?®
mochte der vfa einen konstruktiven Beitrag zur
aktuellen Reformdebatte leisten und eine notwen-
dige Weiterentwicklung des AMNOG nachdrucklich
unterstutzen.

Anerkennung besonderer Therapiesituatio-
nen

Neue Therapien werden zunehmend zielgerichte-
ter. Der wissenschaftliche Fortschritt wird damit in


https://www.vfa.de/download/amnog-2025-aktuelle-handlungsfelder.pdf
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einzelnen Fallen zu einer Herausforderung fur die
Nutzenbewertung, denn die Gruppe der mit einer
Therapie behandelbaren Patient:innen wird klei-
ner. Klassische randomisierte kontrollierte Studien
(RCT) fur grolRere Patientenpopulationen, die auch
weiterhin als Standard gelten, kdnnen bei einigen
neuen Therapieansatzen praktisch — und bei sehr
schweren Erkrankungen auch aus ethischen Grun-
den — nicht durchgefiihrt werden. Die Forschung
setzt dann auf andere Studienkonzepte, und auch
die Zulassungsbehorden stellen sich seit Jahren
dieser Entwicklung. Im Fokus steht dabei eine si-
tuative, einzelfallgerechte Abwagung, was jeweils
adaquate Studiendesigns sind. In der AMNOG-
Nutzenbewertung werden hingegen nur klassische
RCTs regelhaft als Bewertungsgrundlage akzep-
tiert, was die Situation durch die Leitplanken nun
weiter verscharft. Eine Berucksichtigung der Be-
sonderheiten von Therapiesituationen findet kaum
statt, mit allen Konsequenzen fur die nachge-
schaltete Erstattungsbetragsverhandlung. Das
AMNOG kann seiner origindren Aufgabe als In-
strument fur eine adaquate Preisfindung hierdurch
nicht mehr gerecht werden. Es droht eine zuneh-
mende Abkopplung der Versorgung in Deutsch-
land vom wissenschaftlichen Fortschritt in der Me-
dizin. Dies ist nicht sachgerecht.

Der vfa schlagt vor, die Bewertungskriterien des
AMNOG | fitter” fur den medizinischen Fortschritt
zu machen. Besonderheiten von Therapiesituatio-
nen mussen besser berucksichtigt werden, um
Studiendesigns und -ergebnisse zu beurteilen.
Dies ermdoglicht eine einzelfallgerechte Bewertung
und Berucksichtigung des Zusatznutzens. Gerade
bei besonderen Therapiesituationen darf es nicht
zu einer kategorischen Ablehnung von Evidenz
kommen. Vielmehr muss gemeinsam definiert
werden, wie die verfligbare Evidenz im Rahmen
der Nutzenbewertung bestmoéglich genutzt werden
kann.

V fa Die forschenden
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Freiraum fur neue Vertragsmodelle
Erfolgsabhéangige Erstattungsmodelle (,,pay-for-
performance®) sind aktuell im Rahmen der Erstat-
tungsbetragsverhandlungen mit dem GKV-Spit-
zenverband nicht zuletzt aufgrund rechtlicher
Rahmenbedingungen nur schwer umsetzbar. In
der Praxis spielen solche Modelle in Deutschland
bislang keine groRRe Rolle. Im Gegensatz zu star-
ren Vorgaben kdnnen auch flexible L6sungen zu
Einsparungen im Gesundheitssystem fuhren, ohne
jedoch die Versorgung zu gefahrden.

Der vfa schlagt vor, den gesetzlichen Rahmen zu
erweitern und die gesetzlichen Grundlagen fur die
Umsetzung solcher Modelle zu schaffen. Bei be-
sonderen Therapiesituationen mit begrindbar li-
mitierter Evidenz, so bspw. auch im Falle hochin-
novativer Einmaltherapien, sollten den Vertrags-
partnern mehr Spielraume zur Vergutungsgestal-
tung zur Verfigung stehen als das traditionelle
Normengerust, das das Sozialgesetzbuch derzeit
hergibt (insb. § 130b SGB V).

Vorfahrt fur die europaische Nutzenbewer-
tung

Die européaische Nutzenbewertung wird ab dem
12. Januar 2025 fur die ersten Produkte starten,
darunter Arzneimittel fir neuartige Therapien
(ATMP) und onkologische Arzneimittel. Dadurch
soll der Zugang zu innovativen Therapien in Eu-
ropa verbessert, der Bearbeitungsaufwand fir
pharmazeutische Unternehmen und nationale
HTA-Behoérden verringert und die Qualitat der kli-
nischen Bewertung EU-weit gestarkt werden. Die
effiziente Zusammenarbeit auf europaischer
Ebene soll Europa auch als erfolgreichen Biotech-
nologie-Standort starken und erhalten. Zur Errei-
chung dieser Ziele sind klare Vorfahrtsregeln fur
die Ergebnisse der europaischen klinischen Be-
wertung im AMNOG notwendig.

Der vfa schlagt vor, eine verpflichtende Beruck-
sichtigung der gemeinsamen europaischen Ar-
beitsergebnisse im nationalen Prozess festzule-
gen. Dies dient der Vermeidung von Doppelarbeit
und von widersprichlichen Bewertungen, welche
zusatzlichen Aufwand erfordern, aber auch zu Irri-
tationen bei Patient:innen fuhren. Dartber hinaus
missen die nationalen Prozesse reibungslos an
die européaischen Vorarbeiten anschlieen, ohne
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den schnellen Marktzugang in Deutschland zu ver-
zdgern. Die ausreichende Beteiligung bzw. Bera-
tung der pharmazeutischen Unternehmer an den
kritischen Schnittstellen dieser Prozesse muss
Uber neue Festlegungen sichergestellt werden.

V fa Die forschenden
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Kontakt

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04—-0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter geman
LobbyRG (Registernummer RO00762) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
§ 5 LobbyRG.

Stand 09.2023
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