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Stellungnahme zum Referentenentwurf far
ein Gesetz zur Bekampfung von Liefereng-
passen bei patentfreien Arzneimitteln und
zur Verbesserung der Versorgung mit Kin-
derarzneimitteln (ALBVVG)

Kernforderungen

Einleitung

Bereits seit langerem sind Lieferengpéasse bei wich-
tigen Arzneimitteln ein Problem fur die Versorgung
von Patientinnen und Patienten. Ein deutlicher Ver-
sorgungsengpass trat wieder im laufenden Winter
auf, als zur geringen Verfugbarkeit von Krebsmedi-
kamenten ein Mangel an Kinderarzneimitteln und
Antibiotika hinzukam. Zu Recht machte Bundesge-
sundheitsminister Karl Lauterbach eine ,Discoun-
ter-Politik“ fur diese fatale Entwicklung verantwort-
lich. Tatsachlich erzwingt ein Ubersteigerter Kos-
tendruck eine Marktverengung auf wenige Produ-
zenten und ein Abwandern in DrittlAnder mit gerin-
geren Produktionskosten.

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf wird un-
ter anderem das Ziel verfolgt, durch eine Verbes-
serung der Erstattungsbedingungen fur Generika
eine Diversifizierung der Lieferketten zu erreichen
und die europaische Produktion zu starken.
Dadurch sollen Lieferengpésse unwahrscheinlicher
werden. Grundsatzlich ist es sehr zu begriiRen,
dass das BMG wdurdigt, dass Medikamente Guter
von besonderer Bedeutung sind, deren Verfugbar-
keit jederzeit gesichert sein muss, und dass es des-
halb besserer Rahmenbedingungen bedarf. Damit
knupft das Ministerium sowohl an Verabredungen
im Koalitionsvertrag wie auch an Uberlegungen der

Verminderung des Kostendrucks bei Arzneimitteln und Verbesserung der Standortbedingungen
Verbesserung des Lieferengpass-Managements
Verbesserung der Erstattungsbedingungen fir Reserveantibiotika im stationaren Sektor

EU an. Eine strategische Autonomie im Bereich der
Arzneimittelversorgung ist unstrittig ein zentrales
politisches Erfordernis.

Dabei muss die Arzneimittelversorgung als Ganzes
betrachtet werden. Sie bezieht sich nicht nur auf
die Generikaproduktion, sondern umfasst auch die
Erforschung und Herstellung von innovativen Arz-
neimitteln. Nicht umsonst verpflichtet sich die Ko-
alition dazu, die ,Versorgung mit innovativen Arz-
neimitteln und Impfstoffen sicher[zustellen]* (Ko-
alitionsvertrag). Anhand des Generikasektors lasst
sich idealtypisch nachvollziehen, was geschieht,
wenn sich durch ein zu rigides Sparregime die
Standortbedingungen derart verschlechtern, dass
Unternehmen aus dem Markt ausscheiden oder
ihre Aktivitaten verlagern missen. Diese Fehler
im Sinne einer ,,Discounter-Politik* durfen
nun nicht bei innovativen Arzneimitteln wie-
derholt werden.

In den vergangenen Jahren wurde schlieBlich ins-
besondere im innovativen Sektor der Kostendruck
erheblich gesteigert. Zuletzt belastete das GKV-
FinStG die forschenden Arzneimittelhersteller in
Deutschland mit mehreren Milliarden Euro. Solche
MaBnahmen in Verbindung z. B. mit einer aus-
ufernden Burokratie und einer schlechten Verfug-
barkeit von Gesundheitsdaten fiihren schon jetzt
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zu Abwanderungs- und Verlagerungstendenzen
von forschenden und produzierenden Pharma-Un-
ternehmen. Die Situation wird durch allgemeine
negative Wirtschaftsfaktoren wie eine hohe Infla-
tion, gestiegene Energiekosten, globale politische
Spannungen und allgemeine wirtschaftliche Un-
wagbarkeiten in der Zukunft noch weiter ver-
scharft.

Besondere Relevanz fur die Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten haben Reserveantibiotika.
Antibiotikaresistenzen gelten als die ,stille Pande-
mie“, weshalb die Entwicklung und Verfugbarkeit
solcher Antibiotika fur den Notfall unerlasslich sind.
Die im Referentenentwurf beschriebenen MaRRnah-
men fur bessere Erstattungsbedingungen bei Re-
serveantibiotika weisen in die richtige Richtung,
doch bleiben grundsatzliche Probleme leider unge-
16st.

Zu folgenden Regelungen des Referentenentwurfs
nimmt der vfa wie folgt detailliert Stellung:

Zu Art. 1 Nr. 4 a), ¢), d) und Nr. 5 —
8 52b Abs. 3b, c, e, f AMG
Fruhwarnsystem und Informations-
pflichten

Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht vor, dass der Beirat
Liefer- und Versorgungsengpéasse beim BfArM ,Kri-
terien fur die Einrichtung eines Frihwarnsystems
zur Erkennung von drohenden versorgungsrele-
vanten Lieferengpéssen bei Arzneimitteln“ entwi-
ckeln soll. Dazu haben pharmazeutische Unterneh-
men und nun auch explizit ,,Hersteller” zusatzlich
zu den Angaben uber verfugbare Bestéande, zur
Produktion und zur Absatzmenge bei von Lie-
ferengpéssen bedrohten Arzneimitteln auch die Be-
zugsquellen der bei der Herstellung des Arzneimit-
tels verwendeten Wirkstoffe zu nennen. Personell
soll das BfArM fur diese Aufgaben mit zwei zusatz-
lichen Stellen (Besoldung: E14) ausgestattet wer-
den.

Kommentierung

Grundsatzlich ist die Einrichtung eines Fruhwarn-
systems  zur Erkennung von drohenden

1 swd-strategic-dependencies-capacities_en.pdf
(europa.eu)
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versorgungsrelevanten Lieferengpassen bei Arz-
neimitteln zu begrifen. Dabei kdnnte auch eine
Analyse strategischer Abhéngigkeiten (z.B. bei ,,ac-
tive pharmaceutical ingredients®) hilfreich sein, wie
sie die Europaische Kommission im Rahmen der
neuen ,EU-Industriestrategie”“ vorgenommen hat.*
Dabei gilt zu beachten, dass pharmazeutische Lie-
ferketten im Vergleich zu Lieferketten anderer In-
dustriebranchen stark integriert sind, d.h. sie sind
durch regulatorische Auflagen auf einen sehr eng
verzahnten Beschaffungs-, Produktions- und Lo-
gistikprozess angewiesen, in dem einzelne Ab-
schnitte nicht ohne weiteres und nicht flexibel und
zeitnah ersetzt oder verandert werden kénnen.?2

Das vorgeschlagene Fruhwarnsystem muss des-
halb vorrangig die pharmazeutische Industrie als
Adressaten haben und den pharmazeutischen Her-
stellern helfen, Stérungen in der pharmazeutischen
Lieferkette zu beseitigen. Fur die bisherige Praxis
des bloR temporaren, reaktiven Krisenmanage-
ments bei Arzneimittel-Lieferengpassen unter Bei-
behaltung des ansonsten regelhaft restriktiven
Kosten- und Erstattungsmanagements (812 SGB
V) stellt das im Referentenentwurf vorgesehene
Friuhwarnsystem keine strukturelle L6sung dar.

Dementsprechend schrumpfen auch erweiterte Be-
richts- und Informationspflichten, wie die neu be-
absichtigte Angabe der ,,.Bezugsquelle der bei der
Herstellung des Arzneimittels tatsachlich verwen-
deten Wirkstoffe* (Art. 1 4.c) auf eine reine Doku-
mentation zusammen (zumal Informationen zu den
zugelassenen Herstellungsstatten den Behdrden
vorliegen), ohne pharmazeutischen Herstellern
eine wirksame Hilfe zur Behebung von Produkti-
ons- oder Lieferengpéssen bereitzustellen. So fuhrt
der Referentenentwurf die Identifizierung von
,Cluster-Risiken* bei der Wirkstoffherstellung zwar
explizit als Grund fur diese Dokumentationspflicht
an (S. 21, Begrindung zu Buchstabe c), bleibt aber
die Antwort schuldig, wie solchen Cluster-Risiken
entgegengewirkt werden kann.

Stattdessen empfiehlt es sich, tUber die angedachte
personelle Starkung des BfArM hinaus (zwei zu-
satzliche E14-Stellen) die Analyse der aktuellen
Arzneimittelversorgungslage in Deutschland sowie
die Grunde ihrer Geféahrdung durch die Stdrung
pharmazeutischer Lieferketten zu professionalisie-
ren und dazu die beim BfArM vorhandenen

2 Ebd., S. 62.
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Datenbanken zu verbinden.® Erganzend ware die
Integration der Daten von Engpass-Meldesystemen
der anderen europaischen Lander, die Einbezie-
hung von Geoinformationssystemen sowie aktuel-
ler Marktdaten (wie sie etwa IQVIA oder Insight
Health bereitstellen) zu empfehlen, da Stoérungen
in den Arzneimittellieferketten kein allein nationa-
les Problem sind. Ob dabei auf dem securPharm-
System aufgesetzt werden kann, hinge von der tat-
sachlichen Zielrichtung des Fruhwarnsystems ab.

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

Zu Art. 2 Nr. 1 und Nr. 2 b), ¢), d) -
§ 31 Abs. 3 und § 35 Abs 1a, Abs. 5
SGB V

Modifizierte Erstattungsregelung fur
versorgungskritische Arzneimittel

Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht vor, dass altersge-
rechte Darreichungsformen fur Kinder und versor-
gungskritische Wirkstoffe bei der Festbetragsbil-
dung und im Preismoratorium nach 8§ 130a Absatz
3a SGB V gesondert bericksichtigt werden kénnen.
Es soll einen prozentualen Aufschlag auf den zu-
letzt festgesetzten Festbetrag bzw. eine entspre-
chende Preisobergrenze auRerhalb des Festbetrags
geben. Diese neuen Erstattungsobergrenzen sollen
jahrlich inflationsadjustiert angepasst werden. Au-
Berdem wird die Grenze fur die moégliche Zuzah-
lungsbefreiung bei Festbetragsarzneimitteln auf 20
Prozent abgesenkt.

Kommentierung

Es ist grundsatzlich zu begriRen, dass sich das
Bundesministerium fir Gesundheit der Problematik

3 vgl. Francas, David/Kirchhoff, Jasmina/Fritsch,
Manuel: Resilienz pharmazeutischer Lieferketten
(2022), S. 55: PDF-Dokument (vfa.de)

4 Rammer, Christian et.al.: INNOVATIONSINDIKA-
TOREN CHEMIE UND PHARMA 2021 - Schwer-
punktthema: Corona-Pandemie und Innovationen
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annimmt. Die vorgeschlagenen Regelungen sind
allerdings nur ein erster Schritt, um Versorgungs-
aspekten im Festbetragssystem wieder ein starke-
res Gewicht zu geben. Bei der Bildung der Festbe-
tragsgruppen und den Festbetragsanpassungsrun-
den ist oftmals nicht gesichert, dass tatsachlich
eine hinreichende Auswahl an Arzneimitteln zum
Festbetrag zur Verfugung steht. Das Ministerium
sollte daher daflr Sorge tragen, dass das beste-
hende Regelwerk insgesamt mit mehr Augenmalf
von der Selbstverwaltung angewendet wird.

Zu hinterfragen ist zudem, ob die hier vorgeschla-
genen speziellen Regelungen fir Kinderarzneimit-
tel und versorgungskritische Wirkstoffe wirklich ge-
eignet sind, die Erstattungssituation bei diesen
Arzneimitteln entscheidend zu verbessern. Die vor-
geschlagenen kleinteiligen Modifikationen im Preis-
regulierungssystem kodnnen hier voraussichtlich
keinen wesentlichen und nachhaltigen Beitrag zur
Verbesserung der Versorgungssicherheit leisten
und sollten in ein Gesamtkonzept der Liefereng-
pass-Bekampfung und -vorsorge eingepasst wer-
den.

Zu Art. 2 Nr. 5b) und c) — 8130a Abs.
8 und 8a SGB V
Lagerhaltungspflichten und Verga-
bekriterien bei Rabattvertragen

Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht eine verlangerte La-
gerhaltung fur Arzneimittel vor, fur die Rabattver-
trage nach § 130a Abs. 8 SGB V bestehen, um
kurzfristigen Liefer- und Versorgungsengpassen
oder gesteigerten Mehrbedarfen mit einem rabat-
tierten Arzneimittel zu begegnen und die bedarfs-
gerechte Versorgung der Versicherten mit rabat-
tierten Arzneimitteln sicherzustellen. AuRerdem
sollen die Krankenkassen im Rahmen von Rabatt-
vertragsausschreibungen bei Onkologika und Anti-
biotika mindestens die Halfte der Fachlose so aus-
schreiben, dass Rabatte nach Absatz 8 Satz 1 fir
diese Arzneimittel mit pharmazeutischen Unter-
nehmern vereinbart werden, die den Wirkstoff oder

in Chemie und Pharma, Studie im Auftrag des
Verbandes der Chemischen Industrie e. V. (2021),
S. 24: Chemie und Pharma 2021 | VCI
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die Bulkware fir diese Arzneimittel ganz oder teil-
weise in der Européaischen Union oder einem Ver-
tragsstaat des Européischen Wirtschaftsraums her-
stellen.

Kommentierung

Die neue Regelung zur Vorratshaltung bedeutet fur
den pharmazeutischen Unternehmer Investitionen
im Millionenbereich fur Lagerhaltung und Logistik.
Far den pharmazeutischen Unternehmer ergeben
sich zudem zahlreiche praktische Probleme und
Unklarheiten, etwa im Hinblick auf Fragen des Mo-
nitorings, der Haftung und der Ubernahme der an-
fallenden Mehrkosten. In der Praxis lasst sich bei
der Lagerhaltung nicht klar abgrenzen oder steu-
ern, ob ein Arzneimittel im Rahmen eines Rabatt-
vertrags abgegeben wird oder nicht. Hier sind zu-
mindest gesetzliche Klarstellungen erforderlich,
damit die Vorgabe von den Vertragspartnern sach-
gerecht ausgelegt wird.

Auch muss sichergestellt sein, dass eine solche Re-
gelung sich nur auf diejenigen Produkte bezieht,
bei denen in der Vergangenheit Versorgungseng-
passe festgestellt wurden (Generika). Negative
Auswirkungen auf die forschende pharmazeutische
Industrie sind zu vermeiden. Uberdies darf die Vor-
gabe im européischen Kontext nicht zu Verteilungs-
kampfen und moglichen Versorgungsengpassen
fahren.

Die erweiterten Anforderungen an Rabattvertrags-
ausschreibungen sollten nicht nur fur Onkologika
und Antibiotika gelten. In den ,EU-Standort-Losen*
mussten verbesserte Konditionen wie in den ande-
ren Losen gelten, damit sich ein Hersteller mit ei-
ner umfangreichen Lieferkette in der EU (mit héhe-
ren Kosten) Uberhaupt an der Ausschreibung betei-
ligen kann. AuBerdem ware es sinnvoll, die
Vergabe bei Ausschreibungen, grundsatzlich auf
mindestens zwei unterschiedliche Anbieter zu ver-
teilen, um die Vielfalt an Arzneimittelherstellern
weiterhin zu gewéhrleisten. Die Ausgestaltung
auch dieser Neuregelung sollte daher noch einmal
Uberpruft werden.
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Zu Art. 2 Nr. 6 — 8130b Abs. 3b SGB
V

Erstattungspreis von Reserveantibi-
otika

Neuregelung

Neuregelung

Der Referentenentwurf sieht fur Reserveantibiotika
eine Fortgeltung des Abgabepreises zum Zeitpunkt
des erstmaligen Inverkehrbringens als Erstat-
tungsbetrag vor. Antibiotika mit zuerkanntem Re-
servestatus durch den G-BA sollen kinftig von
Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband
ausgenommen sein. Zur Umsetzung von Preis-
Mengen-Vereinbarungen teilt der pharmazeutische
Unternehmer dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen auf Verlangen die erzielten Abgabezah-
len und Umséatze mit.

Kommentierung

Der vfa bewertet diesen Schritt als grundsétzlich
positiv. Aufgrund der notwendigen strengen Indi-
kationsstellung und den vom G-BA festgelegten
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwen-
dung kdnnen Reserveantibiotika nur geringe Ab-
satzzahlen und damit nur geringe Umséatze erzie-
len. Es bedarf daher finanzieller Anreize, um die
Entwicklung von Reserveantibiotika zu férdern.

Notwendig ist allerdings eine gesetzliche Klarstel-
lung, dass die Neuregelung fur alle vom G-BA frei-
gestellten Reserveantibiotika gilt und demnach
auch fur Wirkstoffe, die bereits in den Markt einge-
fuhrt wurden und fur die schon eine Vereinbarung
nach 8 130b SGB V getroffen wurde, sowie auch
fur Wirkstoffe in laufenden Nutzenbewertungsver-
fahren.

Die Neuregelung sollte zudem ergéanzt werden.
Denn mit Blick auf die Rahmenbedingungen fiur den
stationaren Einsatz von Reserveantibiotika in
Deutschland ist die Situation nach wie vor schwie-
rig. Aktuell findet sich fur Reserveantibiotika weder
im aG-DRG-System noch in der additiven Finanzie-
rung durch Zusatzentgelte eine angemessene Refi-
nanzierung fur die anwendenden Kliniken. Seitens
des Instituts fur das Entgeltsystem im Kranken-
haus (InEK) liegen keine bekannten Aussagen vor,
inwieweit Reserveantibiotika bei der Beurteilung
des NUB-Status und bei der Vergabe eines
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Zusatzentgeltes eine Sonderstellung im Sinne ei-
nes Ausschlusskriteriums zukdme. Weder bekom-
men diese einen fur die Verhandlung mit den Kos-
tentragern Uber die Entgelthhe notwendigen Sta-
tus 1 zuerkannt, noch wird ein Zusatzentgelt er-
teilt. Dies fuhrt dazu, dass die Fallpauschalen nur
die Kosten von generischen und somit sehr kosten-
gunstigen Antibiotika abbilden. Die Ausgaben fur
Reserveantibiotika, die entsprechend ihrer Bestim-
mung nur selten und durch die vorgegebene quali-
tatsgesicherte Anwendung wesentlich zielgerichte-
ter eingesetzt werden, kénnen in den einzelnen
Krankenh&usern tber die aG-DRG somit nicht kos-
tendeckend 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 Kri-
terien einer qualitatsgesicherten Anwendung, die
auch auBerhalb der Nutzenbewertung im Rahmen
der Freistellung nach §35a Abs. 1c SGB V erfolgen
kann, ist ein GberméaRiger Einsatz ausgeschlossen.
Zudem sollte das BfrAM dringend fur jedes einzelne
Reserveantibiotika einen entsprechenden OPS-
Code etablieren. Dadurch kann ihr restriktiver Ein-
satz konkret nachverfolgt werden.

Die Vorgabe einer Preis-Mengen-Vereinbarung fur
Reserveantibiotika in § 130b SGB V, wie sie im Re-
ferentenentwurf vorgesehen ist, ist unter diesen
Gesichtspunkten grundsatzlich nicht geeignet und
sollte entsprechend entfallen. Zumindest muss der
Begriff der Mengenausweitung aber gesetzlich wei-
ter konkretisiert werden und darf sich nicht auf et-
waige Mengenausweitung bei steigender Resis-
tenzsituation in Deutschland oder durch Kinderin-
dikationen beziehen. Die aus einer Versorgungs-
perspektive gewinschte Abdeckung sollte in kei-
nem Fall Ausléser fir neue Vereinbarungen und
Preisabschlage werden. Sonst liefe die gesetzliche
Neuregelung ins Leere.
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