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Stellungnahme zum Gesetzentwurf fur ein
Gesetz zur Bekampfung von Lieferengpas-
sen beil patentfreien Arzneimitteln und zur
Verbesserung der Versorgung mit Kinder-
arzneimitteln (ALBVVG)

Kernforderungen

= Verbesserte Standort- und Versorgungsbedingungen bei allen Arzneimitteln
= Verhandlungslésung zur Umsetzung des Kombinationsabschlags
= Finanzierungssicherheit fiir Reserveantibiotika im stationaren Bereich

Einleitung

Ein wichtiger Grund fur Lieferengpéasse ist der
Ubersteigerte Kostendruck, der wiederum zur
Marktverengung auf wenige Produzenten und zur
Abwanderung von Produktionskapazitaten in Dritt-
lander mit geringeren Produktionskosten als in
Deutschland fuhrt. Mit dem vorliegenden Gesetz-
entwurf soll dieser Kostendruck im Generikabe-
reich nun abgemildert werden.

Dieses Umdenken ist grundsatzlich zu begriuRRen,
der Fokus allein auf Generika greift jedoch zu
kurz. Krisenresiliente, nachhaltige Lieferketten in
der Arzneimittelproduktion und -versorgung mus-
sen in der Breite dauerhaft gesichert werden, da-
mit Patient:innen verlasslich behandelt werden
kénnen. Dabei ist die Arzneimittelversorgung mit
ihrem Innovationszyklus als Ganzes zu betrach-
ten. Sie bezieht sich nicht nur auf die Generika-
produktion, sondern umfasst auch die Erforschung
und Herstellung von innovativen Arzneimitteln.
Anhand der Produktionskosten des Generikasek-
tors lasst sich idealtypisch nachvollziehen, was
geschieht, wenn sich durch ein zu rigides Sparre-
gime die Standortbedingungen derart verschlech-
tern, dass Unternehmen aus dem Markt ausschei-
den oder ihre Aktivitaten verlagern muissen.

Dieselben Fehler durfen nun nicht bei innovativen
Arzneimitteln erneut gemacht werden.

Genau das geschieht aber: Das im Oktober 2022
verabschiedete GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
(GKV-FinStG) hat die Standortbedingungen fur die
forschende Pharmaindustrie massiv verschlech-
tert. Mit dem EU-Pharmapaket droht perspekti-
visch gar eine weitere Verschlechterung der
Standortbedingungen und der Gesundheitsversor-
gung bei innovativen Arzneimitteln in Europa.
Eine Kurskorrektur bei innovativen Arzneimitteln
ist dringend erforderlich. Zugleich wird mit einer
starken forschenden Industrie auch das Funda-
ment fur eine hochwertige Generikaversorgung
von morgen gelegt.

Der ALBVVG-Entwurf macht leider in Teilen sogar
das Gegenteil: Neben den EinzelmaRBnahmen zur
Bekampfung von Lieferengpassen werden mit
dem Gesetzentwurf wieder strukturelle Eingriffe in
das AMNOG vorgenommen. Insbesondere wird die
Umsetzung des mit dem GKV-FinStG eingefuhrten
Kombinationsabschlags erneut verandert. Statt
die Rahmenbedingungen auf dem Verhandlungs-
weg gemeinsam mit der Industrie zu konkretisie-
ren und damit gangbar zu machen, soll nun der
GKV-Spitzenverband einseitig die gesetzlichen
Vorgaben spezifizieren. Ohne Not wird hier ein
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laufender Prozess der Konsensfindung vom Ge-
setzgeber abgebrochen und durch einen nicht
sachdienlichen Prozess ersetzt, der fur die phar-
mazeutischen Unternehmen erhebliche Unsicher-
heiten mit sich bringt. Der vfa halt hier eine Ande-
rung fur dringend erforderlich.

Zu dieser und weiteren Regelungen des Gesetz-
entwurfs nimmt der vfa wie folgt Stellung:

Zu Art. 1 Nr. 2 und Nr. 2 —-88 10, 11
AMG

Inverkehrbringen mit einer
Verpackung /7 Kennzeichnung in
einer nicht deutschen Sprache

Neuregelung

Durch die Anderung will der Gesetzgeber die Mog-
lichkeit schaffen, in Féllen von drohenden und
versorgungsrelevanten Lieferengpassen Pati-
ent:innen in Einzelfallen Arzneimittel mit einer an-
deren als der deutschen Kennzeichnung und einer
Packungsbeilage in nicht-deutscher Sprache zur
Verfigung zu stellen. Bislang war dies nur bei Arz-
neimitteln, die durch Arzte oder Zahnarzte unmit-
telbar an Patient:innen angewendet werden, mog-
lich.

Kommentierung

Die Anderung ist geeignet, durch die schnelle Re-
allokation von verfugbarer Ware im Einzelfall
kurzfristig auf auRergewdhnliche Lieferengpasssi-
tuationen zu reagieren. Allerdings sollten die ge-
eigneten Wege der Bereitstellung der erforderli-
chen Produktinformationen anknipfend an bereits
aufgebaute freiwillige Systeme im Dialog mit der
pharmazeutischen Industrie festgesetzt werden.
Dies ermdoglicht nicht nur die verzdgerungsfreie
Inverkehrbringung im Bedarfsfall, sondern bietet
auch die Perspektive der zukiinftigen Ubernahme
der entsprechenden Strukturen in die Regelver-
sorgung.
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Empfehlung

Zur rechtssicheren Festlegung geeigneter
Wege der Bereitstellung der erforderlichen
Produktinformationen ist eine Verordnungs-
ermachtigung in das Gesetz aufzunehmen.

ZUArt. 1 Nr.6a,c,dund Nr.5—-8§
52b Abs. 3b, c, e, f AMG
Fruhwarnsystem und erweiterte
Informationspflichten

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass der Beirat Lie-
fer- und Versorgungsengpasse beim BfArM ,Krite-
rien fur die Einrichtung eines Frihwarnsystems
zur Erkennung von drohenden versorgungsrele-
vanten Lieferengpassen bei Arzneimitteln* entwi-
ckeln soll. Dazu haben pharmazeutische Unter-
nehmen und nun auch explizit ,,Hersteller* zusatz-
lich zu den Angaben Uber verfligbare Bestande,
zur Produktion und zur Absatzmenge bei von Lie-
ferengpéssen bedrohten Arzneimitteln auch die
Bezugsquellen der bei der Herstellung des Arznei-
mittels verwendeten Wirkstoffe zu nennen. Perso-
nell soll das BfArM fur diese Aufgaben mit zwei
zusétzlichen Stellen ausgestattet werden.

Kommentierung

Grundsétzlich ist die Einrichtung eines Fruhwarn-
systems zur ldentifizierung von drohenden ver-
sorgungsrelevanten Lieferengpassen bei Arznei-
mitteln zu begrifRen. Dabei ist auch eine Analyse
strategischer Abhangigkeiten (z. B. bei ,active
pharmaceutical ingredients*) notwendig, wie sie
die EU-Kommission im Rahmen der neuen ,,EU-In-
dustriestrategie* vorgenommen hat. Allerdings gilt
es zu beachten, dass pharmazeutische Lieferket-
ten im Vergleich zu Lieferketten anderer Indust-
riebranchen stark integriert sind, d. h. sie sind
durch regulatorische Auflagen auf einen sehr eng
verzahnten Beschaffungs-, Produktions- und Lo-
gistikprozess angewiesen, in dem einzelne Liefer-
kettenabschnitte nicht ohne weiteres flexibel und
zeitnah ersetzt oder verandert werden kénnen.

Das nun vorgesehene Frihwarnsystem muss des-
halb vorrangig die pharmazeutische Industrie als
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Nutzer im Fokus haben, also die pharmazeuti-
schen Hersteller dabei unterstitzen, Stérungen in
der pharmazeutischen Produktion, der Lieferkette
fur Vorprodukte und Hilfsstoffe sowie in der global
aufgestellten Logistik zu beseitigen. Dazu kann
auf die Erfahrung und die Struktur des securPha-
ram-Systems aufgesetzt werden. Ebenso mussen
starker als bisher die auf nationaler wie auch EU-
Ebene bereits vorhandenen Datensatze zu phar-
mazeutischen Lieferketten (unter Einschluss von
z. B. vorhandenen Geobasisinformationssyste-
men) integriert genutzt werden.

Die in der Begrindung des Gesetzentwurfs ange-
fuhrte Auskunftspflicht des BfArM gegeniber
Krankenkassen ist dazu nétig, da sie fur die Behe-
bung von Stérungen in der Lieferkette von Vor-

produkten unerheblich ist. Sie sollte entfallen bzw.

erst gar nicht vorgesehen werden.

Fur die bisherige Praxis des blol3 temporaren, re-
aktiven Krisenmanagements bei Arzneimittel-Lie-
ferengpéssen unter Beibehaltung des ansonsten
regelhaft restriktiven Kosten- und Erstattungsma-
nagements (Rabattvertrage, Festbetrage, auto-
matische Substitution, Leitsubstanzen, Mindest-
quoten) stellt das im Gesetzentwurf vorgesehene
Fruhwarnsystem keine strukturelle L6sung bereit.
Es ist so noch nicht nachhaltig und fur die Beseiti-
gung von Versorgungsengpassen bei Nachfrage-
spitzen ungeeignet, denn es lasst Ursachen von
Produktionsengpassen vollkommen unberuicksich-
tigt.

Dementsprechend schrumpfen die im Gesetzent-
wurf vorgesehenen erweiterten Berichts- und In-
formationspflichten fur pharmazeutische Herstel-
ler, wie die neu beabsichtigte Angabe der ,,Be-
zugsquelle der bei der Herstellung des Arzneimit-
tels tatséchlich verwendeten Wirkstoffe* (Art. 1
6.c) auf eine bloRe Dokumentation zusammen
(zumal Informationen zu den zugelassenen Her-
stellungsstatten den Behoérden vorliegen), ohne
pharmazeutischen Herstellern eine wirksame Hilfe
zur Behebung von Produktions- oder Liefereng-
passen bereitzustellen. So fuhrt der Gesetzent-
wurf die Identifizierung von ,,Cluster-Risiken* bei
der Wirkstoffherstellung zwar explizit als Grund
fur diese Dokumentationspflicht an (S. 34, Be-
grindung zu Nr. 6.c), bleibt aber die Antwort
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schuldig, wie solchen Cluster-Risiken im Falle ei-
nes Engpasses entgegengewirkt werden kann.

Schlief3lich ware es notwendig, die pharmazeuti-
schen Hersteller darin zu unterstitzen, die in der
Corona-Krise ergriffenen Malnahmen zur Absiche-
rung pharmazeutischer Lieferketten, z. B. durch
verstarkte Digitalisierung und die Forderung von
Hightech-Produktion am Standort Deutschland, zu
verstetigen.

Empfehlung

Das Fruhwarnsystem muss das Ziel verfol-
gen, die Unternehmen bei der Sicherstel-
lung international aufgestellter Lieferketten
zu unterstutzen. Dabei ist sicherzustellen,
dass sich Auskunftsrechte gegenuber Drit-
ten ausschlief3lich auf die Behebung von
Lieferproblemen beschranken.

Zu Art. 2 Nr. 1, Nr. 2 und Nr. 6a — 8
31 Abs. 3, 8§ 35 Abs. 1, 1a, 5a, 5b
und 8 130a Abs. 3d SGB V
Modifizierte Festbetragsregelungen
fur Kinderarzneimittel und
versorgungskritische Arzneimittel

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass altersgerechte
Darreichungsformen und Wirkstérken fir Kinder
bei den Festbetragsgruppenbildungen vom G-BA
kunftig unberucksichtigt bleiben. Das BfArM er-
stellt nach Anhérung des Lieferengpassbeirats
eine Liste von fur die Versorgung von Kindern not-
wendigen Arzneimitteln und aktualisiert diese re-
gelmaRig. Bestehende Festbetrage werden bei
diesen Arzneimitteln aufgehoben. Fur versor-
gungskritische Wirkstoffe kann das BfArM die An-
hebung des Festbetrags oder des Preisstandes
nach 8§ 130a Absatz 3a SGB V um 50 Prozent
empfehlen. AuRBerdem wird die Grenze fiur die
mogliche Zuzahlungsbefreiung bei Festbetragsarz-
neimitteln von 30 auf 20 Prozent abgesenkt.
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Kommentierung

Es ist grundsatzlich zu begriRen, dass sich das
Bundesministerium fur Gesundheit der Problema-
tik zu starrer Preisvorgaben annimmt. Die vorge-
schlagenen Regelungen sind allerdings nur ein
erster Schritt, um Versorgungsaspekten im Fest-
betragssystem wieder ein starkeres Gewicht zu
geben. Bei der Bildung der Festbetragsgruppen
und den Festbetragsanpassungsrunden ist oftmals
nicht gesichert, dass tatséchlich eine hinreichende
Auswahl an Arzneimitteln zum Festbetrag zur Ver-
fugung steht. Das Ministerium sollte daher dafur
Sorge tragen, dass das bestehende Regelwerk
insgesamt mit mehr Augenmalf} von der Selbstver-
waltung angewendet wird.

Zu hinterfragen ist zudem, ob die hier vorgeschla-
genen speziellen Regelungen fur Kinderarzneimit-
tel und versorgungskritische Wirkstoffe geeignet
sind, die Erstattungssituation bei diesen Arznei-
mitteln langfristig entscheidend zu verbessern.
Die vorgeschlagenen kleinteiligen Modifikationen
im Preisregulierungssystem kénnen hier voraus-
sichtlich keinen wesentlichen und nachhaltigen
Beitrag zur Verbesserung der Versorgungssicher-
heit leisten und sollten in ein Gesamtkonzept der
Lieferengpassbekampfung und -vorsorge einge-
passt werden.

Empfehlung

Der rigide Preisregulierungsansatz im Fest-
betragssystem sollte auf den Priifstand ge-
stellt und gezielt weiterentwickelt werden,
um in Einzelfallen der Versorgungsrelevanz
aller festbetragsregulierten Arzneimittel
fruhzeitig Rechnung zu tragen.

Zu Art. 2 Nr. 3a und Art. 6 — 8 35a
Abs. 1 Satz 1 SGB V, 8 6 Abs. 2
AM-NutzenV

Zweckmalnige Vergleichstherapie

Neuregelung

Es wird festgelegt, dass der G-BA den Nutzen aller
erstattungsfahigen Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen bewertet. Zudem wird der Begriff der
zweckmafigen Vergleichstherapie neu gefasst, um
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die bisherige Verfahrenspraxis des G-BA abzusi-
chern.

Kommentierung

Die Neuregelungen sind eine Reaktion auf die Ent-
scheidung des Bundessozialgerichts (BSG) zu
(therapeutischen) ,,Solisten®. In dieser hat das
Bundessozialgericht klargestellt, dass 8 35a

SGB V keine Rechtsgrundlage fur eine Nutzenbe-
wertung bietet, die mangels heranziehbarer Ver-
gleichstherapie im Anwendungsgebiet keine ver-
gleichende Zusatznutzenbewertung darstellt. Mit
diesen Anderungen soll die bisherige Praxis der
Nutzenbewertung des G-BA rechtlich abgesichert
werden. Es ist jedoch sehr fraglich, ob sich die
Rechtsprechung des BSG, die Grundsatzliches zu
den Anforderungen an eine (Zusatz-)Nutzenbe-
wertung festhalt, mit einem solchen Federstrich
ad acta legen lasst.

Rechtlich steht der durch die Neuregelung konkret
vorgesehenen Einbeziehung therapeutischer Solis-
ten in eine Zusatznutzenbewertung héherrangiges
Verfassungsrecht entgegen. Das hat das BSG
deutlich gemacht. Insbesondere durfen auf eine
Heilung ausgerichtete Behandlungen nicht mit
rein lindernden oder palliativen Therapien vergli-
chen werden. Der Vorrang heilender Therapiean-
satze wird von der Rechtsprechung durchgéangig
anerkannt und ist verfassungsrechtlich abgesi-
chert.

Im Hinblick auf dieses Vorrang- und Nachrangver-
héltnis kdnnen insbesondere heilende und nicht
therapeutische Therapieansétze im Rahmen der
Nutzenbewertung daher nicht auf eine Vergleichs-
ebene gestellt werden. Ebenso wenig kénnen the-
rapeutische Ansatze auf der einen Seite und sons-
tige Anséatze der Patientenversorgung auf der an-
deren Seite im Rahmen einer Zusatznutzenbewer-
tung auf eine Vergleichsebene gehoben werden.

Dem tragt der Gesetzentwurf nicht hinreichend
Rechnung, wenn etwa ein therapeutischer Solist
mit einer der in § 6 Abs. 2 Satz 3 AM-NutzenV
beispielhaft aufgefuhrten ,,zweckmafigen* Ver-
gleichstherapien verglichen wird. Denn diese ver-
folgen, im Unterschied zum therapeutischen Solis-
ten, lediglich nachrangige und nicht identische Be-
handlungsziele. Eine Bewertung nicht identischer
Behandlungsmethoden, die dies ignoriert, ist
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verfassungsrechtlich keine taugliche Grundlage
fur die Verhandlung eines Erstattungsbetrags. Sie
verletzt somit die betroffenen pharmazeutischen
Unternehmen in ihrem Grundrecht auf chancen-
gleiche Teilnahme am Wettbewerb aus Art. 12
Abs. 1 GG i. V. m. Art. 3 Abs. 1 GG.

Die sachgerechte Behandlung therapeutischer So-
listen in der Nutzenbewertung ist vor dem Hinter-
grund der Entscheidung des Bundessozialgerichts
erneut vertiefend zu reflektieren. Die minimalin-
vasiv gedachten Neuregelungen werden dem nicht
gerecht. Der vfa steht fur einen fachlichen Dialog
hierzu gerne zur Verfigung.

Zudem ist unbedingt sicherzustellen, dass der G-
BA bei der Nutzenbewertung versorgungsrelevan-
ten Zulassungsstudien weiterhin den Vorrang ge-
ben kann und muss. Dazu z&hlen auch klinische
Studien, in denen medikamenttse Therapien zu-
lassungsiiberschreitend nach MaRgabe des inter-
nationalen Standards der evidenzbasierten Medi-
zin als Komparatoren eingesetzt werden. Die for-
malen Vorgaben fiur die Festlegung der zweckméa-
Bigen Vergleichstherapie missen unter Berlck-
sichtigung des Versorgungskontextes den hierfur
erforderlichen Rahmen bieten.

Empfehlung

Die adédquate Behandlung therapeutischer
Solisten in der Nutzenbewerbung ist vertie-
fend zu prifen, nicht zuletzt, um etwaige
zukunftige Rechtsstreitigkeiten zu vermei-
den. In jedem Fall sollte die jeweilige be-
sondere Therapiesituation bei der Festle-
gung der zweckmafigen Vergleichstherapie
vom G-BA weiter berlcksichtigt werden.

Zu Art. 2 Nr. 6b und c — 8130a Abs.
8 und 8a SGB V
Lagerhaltungspflichten und Verga-
bekriterien bei Rabattvertragen

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht eine verlangerte Lager-
haltung fur patentfreie Arzneimittel vor, fur die
Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V
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bestehen, um kurzfristigen Liefer- und Versor-
gungsengpéassen oder gesteigerten Mehrbedarfen
mit einem rabattierten Arzneimittel zu begegnen
und die bedarfsgerechte Versorgung der Versi-
cherten mit rabattierten Arzneimitteln sicherzu-
stellen. AuBerdem sollen die Krankenkassen im
Rahmen von Rabattvertragsausschreibungen bei
patentfreien Antibiotika und bei versorgungskriti-
schen Wirkstoffen oder Arzneimitteln mit versor-
gungskritischen Wirkstoffen, die als versorgungs-
essentiell eingestuft worden sind, mindestens die
Halfte der Fachlose so ausschreiben, dass die Ver-
einbarungen mit pharmazeutischen Unternehmern
getroffen werden, die die benétigten Wirkstoffe in
der Europaischen Union oder im Europdischen
Wirtschaftsraum herstellen. Die tbrigen Lose sind
in der Mehrfachvergabe an verschiedene Herstel-
ler auszuschreiben.

Kommentierung

Der vfa begruf3t grundsatzlich die Klarstellung im
Gesetzentwurf, dass die erhdhten Pflichten zur
Bevorratung nur fur patentfreie Arzneimittel gel-
ten, fur die Rabattvertrage nach 8§ 130a Abs. 8
SGB V bestehen. Es darf jedoch nicht vernachlas-
sigt werden, dass sich hieraus hohe Investitionen
im Millionenbereich fur Lagerhaltung und Logistik
fur den pharmazeutischen Unternehmer sowie
zahlreiche praktische Probleme und Unklarheiten,
etwa im Hinblick auf Fragen des Monitorings, der
Haftung und der Ubernahme der anfallenden
Mehrkosten ergeben. Uberdies darf die Vorgabe
im européaischen Kontext nicht zu Verteilungs-
kampfen und mdglichen Versorgungsengpéassen
fahren.

Mit der Neuregelung der Vergabekriterien werden
zwei wesentliche Verbesserungen vorgenommen:
Zum Einen wird erstmalig berucksichtigt, ob ein
Unternehmen in Europa produziert oder nicht.
Zum anderen werden durch die Neufassung der
Regelung im Gesetzentwurf indirekt mindestens
drei Hersteller unter Vertrag genommen. Dies
starkt die Anbietervielfalt und beim Ausfall eines
Unternehmens kénnen andere Hersteller einsprin-
gen. Die Versorgungssicherheit durch Produktion
in Europa wird verbessert.

Diese Regelung ist jedoch bisher nur fir ein sehr
kleines Marktsegment vorgesehen, namlich fur
patentfreie Antibiotika oder Arzneimittel, die als
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versorgungsessentiell eingestuft worden sind. Flr
eine konsequente Bek&dmpfung von Lieferengpas-
sen ware die neue Vorgabe fur alle Rabattvertrage
notwendig, damit sich ein Hersteller mit Produk-
tion in der EU Uberhaupt erfolgreich an einer Aus-
schreibung beteiligen kann. In den ,EU-Standort-
Losen* mussten verbesserte Konditionen wie in
den anderen Losen gelten, damit sich ein Herstel-
ler mit einer umfangreichen Lieferkette in der EU
(mit hdheren Kosten) Uberhaupt an der Ausschrei-
bung beteiligen kann.

Empfehlung

Die Neuregelung zu ,,EU-Standortlosen*
sollte fur alle Rabattvertrage greifen, um
einen signifikanten Beitrag zur Vermeidung
kunftiger Lieferengpéasse zu leisten.

Zu Art. 2 Nr. 7 — 8130b Abs. 3b
SGB V

Fortgeltung Abgabepreis als Erstat-
tungsbetrag bei Reserveantibiotika

Neuregelung

Der Gesetzentwurf sieht fiir Reserveantibiotika
eine Fortgeltung des Abgabepreises zum Zeit-
punkt des erstmaligen Inverkehrbringens als Er-
stattungsbetrag vor. Antibiotika mit zuerkanntem
Reservestatus durch den G-BA sollen von Preis-
verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband aus-
genommen sein. Zur Umsetzung von Preis- Men-
gen-Vereinbarungen teilt der pharmazeutische
Unternehmer dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen auf Verlangen die erzielten Abgabezah-
len und Umsétze mit.

Kommentierung

Der vfa bewertet diesen Schritt als grundsatzlich
positiv. Aufgrund der notwendigen strengen Indi-
kationsstellung und den vom G-BA festgelegten
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte An-
wendung kdnnen Reserveantibiotika nur gezielt
zum Einsatz kommen und damit nur geringe Ab-
satzzahlen und geringe Umsatze erzielen. Es be-
darf daher finanzieller Anreize, um die Entwick-
lung von Reserveantibiotika zu fordern. Notwen-
dig ist allerdings eine gesetzliche Klarstellung,
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dass die Neuregelung fur alle vom G-BA freige-
stellten Reserveantibiotika gilt und demnach auch
fur Wirkstoffe, die bereits in den Markt eingefuhrt
wurden und fir die schon eine Vereinbarung nach
8§ 130b SGB V getroffen wurde, sowie auch fur
Wirkstoffe in laufenden Nutzenbewertungsverfah-
ren.

Die Neuregelung sollte zudem um einen Lésungs-
vorschlag zur Refinanzierung in der Krankenhaus-
vergutung erganzt werden. Denn mit Blick auf die
Rahmenbedingungen fir den stationaren Einsatz
von Reserveantibiotika in Deutschland ist die Situ-
ation nach wie vor schwierig. Aktuell findet sich
fur Reserveantibiotika weder im aG-DRG-System
noch in der additiven Finanzierung durch Zusatz-
entgelte eine angemessene Refinanzierung fur die
anwendenden Kliniken. Seitens des Instituts fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) liegen
keine bekannten Aussagen vor, inwieweit Reser-
veantibiotika bei der Beurteilung des NUB-Status
und bei der Vergabe eines Zusatzentgeltes eine
Sonderstellung im Sinne eines Ausschlusskriteri-
ums zukame. Weder bekommen diese einen fur
die Verhandlung mit den Kostentragern Uber die
Entgelth6he notwendigen Status 1 zuerkannt,
noch wird ein Zusatzentgelt erteilt. Dies fuhrt
dazu, dass die Fallpauschalen nur die Kosten von
generischen und somit sehr kostenguinstigen Anti-
biotika abbilden. Die Ausgaben fir Reserveantibi-
otika, die entsprechend ihrer Bestimmung nur sel-
ten und durch die vorgegebene qualitatsgesi-
cherte Anwendung wesentlich zielgerichteter ein-
gesetzt werden, kdnnen in den einzelnen Kran-
kenh&usern tber die aG-DRG somit nicht kosten-
deckend erstattet werden.

Der vfa empfiehlt daher dringend, auch einen kos-
tendeckenden Einsatz von Reserveantibiotika im
stationaren Bereich abzusichern. Durch die
strenge Indikationsstellung im Zusammenspiel
mit den Kriterien einer qualitatsgesicherten An-
wendung, die auch au3erhalb der Nutzenbewer-
tung im Rahmen der Freistellung nach §35a Abs.
1c SGB V erfolgen kann, ist ein ibermaRiger Ein-
satz ausgeschlossen. Zudem sollte das BfArM
dringend fur jedes einzelne Reserveantibiotikum
einen entsprechenden OPS-Code etablieren.
Dadurch kann ihr restriktiver Einsatz konkret
nachverfolgt werden.
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Die Vorgabe einer Preis-Mengen-Vereinbarung fir
Reserveantibiotika in 8 130b SGB V, wie sie im
Gesetzentwurf vorgesehen ist, ist unter diesen
Gesichtspunkten grundsatzlich nicht geeignet und
muss entsprechend entfallen.

Sollte entgegen der oben stehenden Rationalen
die Vorgabe weiter erhalten bleiben, ist es zwin-
gend notwendig den Begriff der ,,Mengenauswei-
tung“ gesetzlich zu konkretisieren. Etwaige Men-
genausweitung bei steigender Resistenzsituation
in Deutschland oder die Zulassung neuer Indikati-
onen (z. B. fur Kinder) durfen hier nicht unter
»Mengenausweitung“ subsumiert werden, solange
der vom G-BA festgestellte Reservestatus weiter-
hin Bestand hat. Die aus einer Versorgungsper-
spektive gewlinschte Abdeckung sollte in keinem
Fall Ausldser fur neue Vereinbarungen und Preis-
abschlage werden. Sonst liefe die gesetzliche
Neuregelung ins Leere.

Empfehlung

Die Neuregelung sollte durch eine Lésung
fur eine sichere, d.h. kostendeckende, Fi-
nanzierung fur den Einsatz von Reservean-
tibiotika im stationéren Bereich erganzt
werden.

Notwendig ist auRerdem eine gesetzliche
Klarstellung, dass die Fortgeltung des Ab-
gabepreises fur alle vom G-BA freigestellten
Reserveantibiotika gilt.

Zu Artikel 2 Nr. 9b — 8 130e Abs. 2
SGB V

Umsetzung des Kombinations-
abschlags

Neuregelung

Der Gesetzentwurf enthélt eine grundlegende
Neufassung der Vorgaben zur Umsetzung des
Kombinationsabschlags in § 130e Abs. 2 SGB V.
Das Nahere zur Umsetzung des Abschlags soll
nunmehr einseitig durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen geregelt werden, die
Herstellerverbande sollen dabei nur noch ins Be-
nehmen gesetzt werden. Zudem wird erweiternd
prazisiert, dass die Krankenkassen berechtigt

V fa Die forschenden
=« Pharma-Unternehmen

sind, zur Geltendmachung des Kombinationsab-
schlags die ihnen vorliegenden ,,Abrechnungsda-
ten* versichertenbezogen zu verarbeiten.

Kommentierung

Der vfa halt den Kombinationsabschlag grundsatz-
lich nicht fur erforderlich, da Einsatz und Kosten
von Kombinationen bereits in der Preisverhand-
lung vollstandig bertcksichtigt werden. Auch an-
gesichts der groRen Umsetzungsherausforderun-
gen fur alle Beteiligten sollte daher eine generelle
Kurskorrektur ernsthaft in Erwagung gezogen
werden.

Zumindest aber ist die nun im Gesetzentwurf vor-
gesehene Verlagerung des Regelungsauftrags auf
den GKV-Spitzenverband in keiner Weise nachzu-
vollziehen und keine technische Petitesse. Die
Umsetzungsbestimmungen zum Kombinationsab-
schlag in § 130e Abs. 2 SGB V in der Fassung des
GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes bedurfen kei-
ner schnellen Nachjustierung. Die Herstellerver-
bande haben den gemeinschaftlichen Regelungs-
auftrag des Gesetzgebers, mit dem GKV-Spitzen-
verband eine Mustervereinbarung zur Abwicklung
des Kombinationsabschlags zu schlieRen, zlugig
und konstruktiv aufgegriffen und an einer praxis-
tauglichen Umsetzung der komplexen Neurege-
lung in den vergangenen Monaten intensiv mitge-
wirkt. Dass dieser Prozess der Konsensfindung
nun vom Gesetzgeber de facto abgebrochen und
durch eine einseitige untergesetzliche Konkretisie-
rung durch den GKV-Spitzenverband ersetzt wer-
den soll, ist weder nachzuvollziehen noch sach-
dienlich; schliel3lich lassen sich im Dialog besser
und schneller praktikable und im Weiteren auch
rechtlich unstrittige Losungen finden. Die Neure-
gelung gewahrleistet keineswegs, dass ,,die Positi-
onen der pharmazeutischen Industrie ausreichend
Berucksichtigung finden“ geschweige denn, dass
,die Regelungen einen angemessenen Interessen-
ausgleich herbeifuhren®, wie in der Gesetzesbe-
grundung angenommen wird. Im Interesse einer
bestmoglichen und reibungslosen Implementie-
rung des Kombinationsabschlags sollte an der bis-
herigen Konsenslosung auf dem Verhandlungsweg
unbedingt festgehalten werden.

Der vorgesehene einseitige Regelungsauftrag an
den GKV-Spitzenverband begegnet auch verfas-
sungsrechtlichen Bedenken (flieRend aus dem im
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Demokratieprinzip verankerten Wesentlichkeits-
grundsatz), weil der Regelungsauftrag an den
GKV-Spitzenverband dessen ,,Regelungsbefugnis*
deutlich Ubersteigt:

So beschrankt sich die ,,Regelungsbefugnis” des
GKV-Spitzenverbandes nach der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts darauf, die gesetzlich
vorgegebenen Voraussetzungen der (Kombina-
tions-)Abschlagspflicht lediglich nachzuzeichnen;
ein Gestaltungsspielraum kommt ihm bei der Aus-
legung der gesetzlichen Tatbestandsmerkmale
hingegen gerade nicht zu.

Die Gesetzesmaterialien legen im Gegensatz dazu
einen deutlich Uber diesen normativen Rahmen
hinausgehenden Regelungsauftrag nahe. Denn
der GKV-Spitzenverband soll angesichts der
,Komplexitat und Vielgestaltigkeit der Sachver-
halte” zur ,untergesetzlichen Konkretisierung“ er-
machtigt werden. Diese erforderliche Konkretisie-
rung ist indes Aufgabe des Gesetzgebers selbst.
Der GKV-Spitzenverband darf in diesem Bereich
gerade keine ,Kriterien“ zur ,Feststellung und Ab-
grenzung abschlagspflichtiger Kombinationsein-
satze in den Abrechnungsdaten“ ,definieren*
und/oder ,,Art und Umfang der fur die Abrechnung
des Abschlags notwendigen Nachweise” regeln.
Diese wesentlichen Aspekte kénnen nicht der ein-
seitigen Regelung durch den GKV-Spitzenverband
Uberlassen werden; dies auch nicht ,im Beneh-
men* mit den Interessenverbanden der pharma-
zeutischen Unternehmer. Hier bedarf es vielmehr
eines echten Interessensausgleichs zwischen der
Krankenkassen- und der Unternehmensseite auf
der Basis einer klaren gesetzlichen Regelung, die
das Wesentliche fur eine erfolgreiche Einigung
vorgibt.

Auch in verfahrensrechtlicher Hinsicht stellt die
Verfassung Anforderungen an den Gesetzgeber:
Der Wesentlichkeitsgrundsatz verlangt, dass der
Gesetzgeber selbst festlegt,

= welche Datengrundlage fiur die Feststellung und
Abgrenzung abschlagspflichtiger Kombinations-
einsatze herangezogen werden darf und muss,
und

= welche verfassungsrechtlich in Art. 19 Abs. 4
GG garantierten Einsichts- und

V fa Die forschenden
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Verfahrensrechte den pharmazeutischen Unter-
nehmern eingeraumt werden.

Zur Datengrundlage ist der in der Anderung des §
130e Abs. 2 Satz 1 SGB V erkennbare Ansatz
grundsatzlich zu begriRen, den Begriff der ,,Arz-
neimittelabrechnungsdaten® nunmehr generell auf
»Abrechnungsdaten“ zu erweitern. Denn allein auf
Grundlage der Arzneimittelabrechnungsdaten
kann kein Nachweis des Kombinationseinsatzes
eines Arzneimittels erbracht werden. Vielmehr
lasst sich in einer Fille von Konstellationen (z. B.
bei Arzneimitteln mit mehreren Indikationsgebie-
ten oder Patientengruppen — teils in Kombination
zugelassen und teils nicht) ein Kombinationsein-
satz tatsachlich nur tber Arztabrechnungsdaten
ermitteln und nachweisen.

Der konkret in 8 130e Abs. 2 Satz 1 SGB V ge-
wahlte Ansatz greift nach Auffassung des vfa je-
doch zu kurz, weil die Befugnis und Pflicht zur
Nutzung von Arzneimittel- und Arztabrechnungs-
daten nicht ausdricklich genannt werden. In dem
grundrechtsrelevanten Bereich der Datenerhe-
bung ist vielmehr klarzustellen, dass der Begriff
der Abrechnungsdaten sowohl Arzneimittel- als
auch Arztabrechnungsdaten umfasst.

Zudem besteht Nachbesserungsbedarf hinsichtlich
der verfassungsrechtlich in Art. 19 Abs. 4 GG ga-
rantierten Verfahrensrechte der pharmazeutischen
Unternehmer. Die Neuregelung hilft der schon
nach geltender Rechtslage bestehenden ,,Black
Box“ nicht ab. Der in den Gesetzesmaterialien ge-
gebene Hinweis, dass die Krankenkassen gegen-
uber ,den pharmazeutischen Unternehmern die

Empfehlung

Fur die Umsetzung des Kombinationsab-
schlags ist die im GKV-FinStG gewéhlte
Verhandlungslésung beizubehalten. Zudem
sollte gesetzlich klargestellt werden, dass
als ,,Abrechnungsdaten” sowohl Arzneimit-
tel- als auch Arztabrechnungsdaten versi-
chertenbezogen zu verarbeiten und als
Nachweis des Kombinationseinsatzes erfor-
derlich sind. SchlieR3lich sollten die Verfah-
rensrechte der Unternehmen gesetzlich ver-
ankert werden.
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erforderlichen Nachweise ihrer Anspruchsberechti-
gung*“ erbringen, ist nicht ausreichend. Es bedarf
einer Regelung in der Norm selbst.

Erganzender Regelungsbedarf:

8 129 Abs. 1a SGB V — Aufhebung
der automatischen Substitution
bei Biologika

Mit dem ALBVVG wird anerkannt, dass der ext-
reme Kostendruck eine wesentliche Ursache fur
Engpasse ist. Durch die Umsetzung der 2019 be-
schlossenen automatischen Substitution ausge-
rechnet im versorgungssensiblen Bereich der Bio-
logika wird dieser jedoch weiter erhdht. Die ent-
sprechende Regelungsvorgabe an den G-BA, bis
August 2023 Austauschhinweise zur automati-
schen Substitution von Biopharmazeutika in pa-
renteralen Zubereitungen durch Apotheken zu ge-
ben, sollte daher gestrichen werden.

Die Instrumente, die den Generikamarkt regeln
und die dabei zu einer Marktverengung und einer
immer wieder prekédren Versorgungslage gefuhrt
haben, sollten nicht auf den Biosimilars-Markt
Ubertragen werden. Tatsachlich gelangen Biosimi-
lars bereits heute sehr schnell in die Versorgung,
wo sie einen intensiven Preiswettbewerb in Gang
setzen. Abgesehen von diesem Preiswettbewerb,
der aber eben auch nur dann entstehen kann,
wenn sich die teure Entwicklung von Biosimilars
fur Unternehmen nachhaltig wirtschaftlich darstel-
len lasst, setzen die Krankenkassen flachende-
ckend auf das Instrument der Open-House-Ver-
trage, um weitere Rabatte zu generieren.

Kontakt

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04-0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter gemaf
LobbyRG (Registernummer RO00762) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
8§ 5 LobbyRG.

Stand 05.2023

vfa.

Die forschenden
Pharma-Unternehmen
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