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Mit Schreiben vom 02.11.2015 hat das Bundesministerium fiir Ge- Seite 2/8
sundheit (BMG) mitgeteilt, dass es nach Mal3gabe der europdischen
Transparenzrichtlinie 89/105/EWG und des § 130a Abs. 4 S. 1 SGB
V regelmaBig die Erforderlichkeit des Preismoratoriums und der
gesetzlichen Herstellerabschlage nach § 130a SGB V priife. Im
Rahmen dieser Priifung gibt das Ministerium dem Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) wie auch anderen Ver-
banden Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 23.11.2015. Mit
dieser Prifung kommt das Ministerium seiner gesetzlichen Ver-
pflichtung nach einer jahrlichen Uberpriifung von Preismoratorium
und Herstellerabschlédgen nach.

Der vfa hatte sich bereits in den vergangenen Jahren im Rahmen
des Stellungnahmeverfahrens geauBert und dabei festgestellt, dass
die gesetzliche Grundlage flir den Herstellerabschlag und das
Preismoratorium schon in der Vergangenheit entfallen war.

Der vfa nimmt wie folgt Stellung:

Die gesamtwirtschaftliche Lage, einschlieBlich ihrer Auswir-
kungen auf die gesetzliche Krankenversicherung, hat sich
deutlich - und friiher als erwartet - verbessert. Nachdem
bereits in den letzten Jahren eine deutlich positivere Ent-
wicklung als urspriinglich angenommen festgestellt wurde,
ist nun eine gegeniiber dem Jahr 2011 nochmals verbesser-
te gesamtwirtschaftliche Lage erkennbar, die dem Herstel-
lerabschlag und dem verbundenen Preismoratorium die
sachliche Grundlage mehr als entzogen hat: Statt eines
prognostizierten Defizits in zweistelliger Milliardenhéhe
verzeichnet die gesetzliche Krankenversicherung insgesamt
Finanzreserven in Hohe von 28 Mrd. Euro (Pressemitteilung
des BMG vom 04.03.2015). Damit ist die gesetzliche Grund-
lage fiir die Zwangsrabattregelungen in ihrer geltenden
Fassung entfallen, so dass eine Riicknahme des Hersteller-
abschlags und die Abschaffung des Preismoratoriums gebo-
ten sind.
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e Der Herstellerabschlag ist in seinen drei Komponenten - der
Hbéhe, der Dauer und dem sehr weit zurtickwirkenden Preis-
stopp - ein massiver Eingriff in das grundrechtlich geschtitzte
Recht der betroffenen Unternehmen auf Berufsfreiheit aus Art.
12 Abs. 1 GG, der deshalb permanent im Hinblick auf seine
VerhaltnismaBigkeit und damit seine Grundrechtskonformitat
zu Uberprifen ist. Die unternehmerische Planungssicherheit
wird durch die Zwangsrabatte gravierend eingeschrankt. Es
handelt sich um eine staatlich diktierte Preissenkung, die die
Deckungsbeitrage verringert und damit auch die Investitionen
in Forschung und Entwicklung nachhaltig erschwert. Eine sol-
che MaBnahme ist allenfalls vor dem Hintergrund einer kurz-
fristig entstandenen extremen Notlage als UberbriickungsmaB-
nahme flr eine eng begrenzte Zeitdauer ausnahmsweise zu
rechtfertigen. Diesem Gedanken tragen auch die Uberprii-
fungs- und Anpassungsregelungen der europaischen Transpa-
renzrichtlinie 89/105/EG Rechnung, die mindestens eine jahrli-
che Prifung zwingend verlangen. Diese Prifungspflicht ist per
Gesetz durch das BSSichG konkretisiert worden, vgl. § 130a
Abs. 4 S. 1 SGB V. Danach hat das BMG die Erforderlichkeit
des Herstellerabschlags jahrlich zu Uberprifen.

e Die gesetzlichen Voraussetzungen sind entfallen: Das Gesetz
sieht die Aufhebung des Zwangsrabatts fiir den Fall vor, dass
die gesamtwirtschaftliche Lage einschlieBlich der Auswirkungen
auf die GKV ein Aufrechterhalten des Abschlages nicht recht-
fertigt (§ 130a Abs. 4 SGB V). Betrachtet man die gesamtwirt-
schaftliche Situation und die Kassenlage der GKV, ist dies
zweifelsfrei der Fall. Nach Angaben des Schatzerkreises vom
Oktober 2015 wird der Gesundheitsfonds das Jahr 2016 mit
einem ausgeglichenen Budget abschlieBen.

e Die gesamtwirtschaftliche Lage, einschlieBlich ihrer Auswirkun-
gen auf die gesetzliche Krankenversicherung, rechtfertigt es
nicht, an der Abschlagsregelung in der jetzigen Form festzu-
halten. Im Ergebnis ist bei einer vergleichenden Betrachtung
der gesamtwirtschaftlichen Situation und ihrer Auswirkungen
auf die gesetzliche Krankenversicherung festzustellen, dass
sich die Lage gegenwartig wesentlich positiver und ganzlich
anders darstellt als 2010/2011. Die Projektionen der Bundes-
regierung gehen fiir das Jahr 2015 und 2016 von einem weite-
ren Wirtschaftswachstum aus; dahnlich hat sich aktuell auch der
Sachverstandigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftli-
chen Entwicklung geduBert.

e Mit Besorgnis sehen wir, dass der bei strenger rechtlicher Pri-
fung des Herstellerabschlags vorhandene finanzielle Spielraum
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Beschlisse in anderen Versorgungsbereichen konterkariert
wurde und wird. Dem GKV-System sind auf Betreiben des BMG
und des BMF in den letzten Jahren Gelder in erheblichem Um-
fang entzogen worden: Abschaffung der Praxisgebihr (ca.

2 Mrd. Euro pro Jahr), Kiirzung des Bundeszuschusses flir den
Gesundheitsfonds im Zeitraum 2012 bis 2016 (insgesamt Uber
11 Mrd. Euro), Anderungen im Krankenhaus-Sektor (0,5 Mrd.
Euro), Einrichtung des Innovationsfonds (insgesamt 1,2 Mrd.
Euro bisher), etc. Uberdies haben die maBgeblichen Kranken-
kassen zwischenzeitlich Ausschittungen an ihre Versicherten
vorgenommen, was ebenfalls ein deutliches Signal flr eine
stabile Finanzlage der Krankenkassen darstelit.

Die weiterhin bis 2020 zusatzlich geplanten Ausgaben in der
GKV belaufen sich auf ca. 18 Mrd. Euro. Seitens des BMG gibt
es hierzu die Aussage, dass daraus kein Budget Impact folgt.
Hier gibt es also ebenfalls keinen Grund, die Hersteller weiter-
hin zu belasten.
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Gesetzliche Ausgangslage

Mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG) von 2002 ist vom
Gesetzgeber erstmals ein vom pharmazeutischen Unternehmer an
die gesetzlichen Krankenkassen zu gewahrender Herstellerabschlag
in Verbindung mit einem Preismoratorium eingefihrt worden

(§ 130a SGB V), dessen Anwendungsbereich in den folgenden Jah-
ren ausgeweitet worden ist. Schon mit dem BSSichG hat aber der
Gesetzgeber auch eine grundlegende Regelung zur jahrlichen
Uberpriifung der Erforderlichkeit des Herstellerabschlags und da-
von abhangigen Aufhebung bzw. Anpassung desselben in das

SGB V aufgenommen (§ 130a Abs. 4 SGB V). Damit hat der Ge-
setzgeber eine entsprechende Vorgabe des Art. 4 der europaischen
Transparenzrichtlinie 89/105/EG umgesetzt.

Durch das am 01.04.2014 in Kraft getretene Gesetz zur Anderung
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (14. SGB V-AndG) ist der
Herstellerabschlag fir verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne
Festbetrag von sechs auf sieben Prozent erhéht worden. Zugleich
wurde das seit 01.08.2010 rickwirkend geltende Preismoratorium
verlangert. Der auf sieben Prozent erhdhte Herstellerabschlag gilt
bis auf Weiteres, das Preismoratorium befristet bis zum
31.12.2017 (§ 130a Abs. 3a SGB V).

Mit dem GKV-Anderungsgesetz vom 01.08.2010 wurde die bereits
bestehende Regelung zur jahrlichen Uberpriifung des Herstellerab-
schlags erganzt. Hiernach gilt: Das BMG hat nach einer Uberprii-
fung der Erforderlichkeit der Abschldge nach den Absdtzen 1, l1a
und 3a nach MaBgabe des Artikels 4 der Transparenzrichtlinie die
Abschlage durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes aufzuheben oder zu verringern, wenn und soweit diese nach
der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieBlich ihrer Auswirkungen
auf die gesetzliche Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt
sind (§ 130a Abs. 4 S. 1 SGB V).

Ausschlaggebendes Kriterium ist die ,gesamtwirtschaftliche
Lage™

Bei der Uberpriifung der Herstellerabschldge diirfen vom BMG aus-
schlieBlich die von Artikel 4 der Transparenzrichtlinie wie auch von
§ 130a Abs. 4 S. 1 SGB V vorgegebenen Kriterien zugrunde gelegt
werden. So kommt es nach dem eindeutigen Wortlaut dieser Vor-
schriften allein darauf an, ob die ,gesamtwirtschaftliche Lage" ein
Aufrechterhalten der Herstellerabschlage rechtfertigt oder nicht.
Von Gesetzes wegen vorgesehen ist somit eine Vergleichsbetrach-
tung, bei der die heute bekannten Wirtschaftsdaten mit denen zu
vergleichen sind, die bei den ersten Uberlegungen zur Erhéhung
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gen Neuordnung des Arzneimittelmarktes vom 26.03.2010 zur Ver-

fligung standen. Bei dieser Vergleichsbetrachtung der gesamtwirt-

schaftlichen Lage ist dann auch deren , Auswirkung auf die gesetz-

liche Krankenversicherung" zu berlicksichtigen.

Es ware demgegenliber unzuldssig, die Entscheidung Uber die Auf-
rechterhaltung der Herstellerabschlage maBgeblich von den mit
dem GKV-Anderungsgesetz, dem AMNOG oder dem 14. SGB V-
AndG einhergehenden mittelfristigen Erwartungen des Gesetzge-
bers oder von Uberlegungen zur Verrechnung mit anderen Kosten-
dampfungsinstrumenten abhangig zu machen, denn: Nach dem
eindeutigen Wortlaut der Uberpriifungs- und Anpassungsregelun-
gen der Transparenzrichtlinie wie auch des § 130a Abs. 4 S. 1
SGB V ist die ,gesamtwirtschaftliche Lage" das ausschlaggebende
Kriterium, die zudem jahrlich (nach Artikel 4 der Transparenzricht-
linie sogar ,mindestens einmal jahrlich™) zu Uberprifen ist. Der
Gesetzgeber hat die in der Uberpriifungs- und Anpassungsregelung
des § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V vorgegebenen Priifkriterien zudem
gerade nicht mit dem GKV-Anderungsgesetz, dem AMNOG oder
dem 14. SGB V-AndG geéndert, sondern diese grundlegende Rege-
lung bewusst unverdndert erhalten. Andere Erwdgungen des Ge-
setzgebers beim Erlass der Abschlagsregelung - wie etwa auch ein
zeitlich aufeinander folgendes Greifen verschiedener Kostendamp-
fungsinstrumente (hier: Herstellerabschlagserhéhung und Erstat-
tungsbetrége) -, die jedoch keinen Niederschlag in den Uberprii-
fungs- und Anpassungskriterien gefunden haben, dirfen konse-
quenterweise auch nicht der Entscheidung zugrunde gelegt wer-
den.

Die gesamtwirtschaftliche Lage rechtfertigt keinen Herstel-
lerabschlag

Nimmt man eine vergleichende Betrachtung der gesamtwirtschaft-
lichen Situation und ihrer Auswirkungen auf die gesetzliche Kran-
kenversicherung vor, ist insgesamt festzustellen, dass sich die La-
ge gegenwartig wesentlich positiver darstellt als zum Zeitpunkt der
Einfihrung der MaBBnahmen im Jahr 2010. Damals rechnete der
GKV-Schatzerkreis aufgrund der schlechten wirtschaftlichen Aus-
gangslage sowie der seit Jahren steigenden Ausgaben fir 2011
noch mit einem milliardenschweren Finanzierungsdefizit in der ge-
setzlichen Krankenversicherung. Die Experten flrchteten insbeson-
dere hohe Zuwachsraten fur innovative Arzneimittel. Als Antwort
erhdhte der Gesetzgeber zum einen den einheitlichen Beitragssatz,
um die Einnahmeseite der GKV zu starken. Zum anderen flhrte die
Bundesregierung zahlreiche MaBnahmen zur Begrenzung der Aus-
gabenentwicklung ein. Dabei lag der Schwerpunkt auf der Neuord-
nung des Arzneimittelmarktes, bei der es eigentlich um eine wett-
bewerbliche Preisfindung geht. Im Vorfeld dessen setzte der Ge-
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Medikamente. Hierzu zahlte der erhéhte Zwangsrabatt in Kombina-
tion mit einem Preismoratorium.

Schon die Prognose des Schatzerkreises 2012 zeichnete ein véllig
neues Bild: Der Gesamtsaldo fiir den Gesundheitsfonds und die
GKV betrug im Jahr 2011 fast plus 10 Mrd. Euro und nicht, wie
urspringlich erwartet, minus 11 Mrd. Euro. Die positiven Entwick-
lungen von Beschéftigung und Pro-Kopf-L6hnen haben auch in der
Folge fir einen Einnahmelberschuss gesorgt.

BekanntermaBen liefen der erhéhte Herstellerabschlag und das
Preismoratorium gesetzesgemaB zwar zum 31.12.2013 aus; das
Preismoratorium und ein Herstellerabschlag von sechs Prozent
wurden aber trotzdem llickenlos ab dem 01.01.2014 fortgesetzt
und letzterer zum 01.04.2014 sogar auf sieben Prozent erhéht. Alle
diese MaBnahmen erscheinen zumindest in der Riickschau auf die
gesamtwirtschaftliche Entwicklung 2014 nicht gerechtfertigt. Be-
sonderer Erwahnung bedarf hier das Preismoratorium, das die
Preise weiterhin auf dem Stand 01.08.2009 (!) eingefroren halt
und inflationsbereinigt einen kumulativen Wertverlust der Industrie
im aktuell siebten Jahr bedeutet.

Angesichts der aktuellen gesamtwirtschaftlichen Entwicklung der
Folgejahre sind Herstellerabschlag wie Preismoratorium nicht lan-
ger vertretbar: Fiir 2015 und 2016 gehen die Projektionen der
Bundesregierung sowie aller bedeutsamen Organisationen und
Wirtschaftsforschungsinstitute von einem Wirtschaftswachstum von
mindestens 1,5 Prozent aus. In gleicher Weise positiv sind deren
~Auswirkung auf die gesetzliche Krankenversicherung™: Nachdem
die Beitragseinnahmen bereits in 2014 um 3,9 Prozent gestiegen
sind, erwartet der Schatzerkreis einen Riickgang der Beitragsein-
nahmen um 1,9 Prozent fir 2015 und ein Wachstum um 4,3 Pro-
zent fir 2016.

Ein Aufrechterhalten des Herstellerabschlags wie des Preismorato-
riums stellt vor diesem Hintergrund einen unverhaltnismaBigen
Eingriff in die grundrechtlich geschitzte Berufsfreiheit (Art. 12
Abs. 1 GG) der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer dar.

Kein Beurteilungs- oder Einschatzungsspielraum des BMG
beziiglich der ,,gesamtwirtschaftlichen Lage™

Das BMG ist gesetzlich verpflichtet, seiner Entscheidung aus-
schlieBlich eine solche vergleichende Betrachtung zugrunde zu le-
gen. Es handelt sich bei den Kriterien der ,gesamtwirtschaftlichen
Lage" samt deren , Auswirkungen auf die gesetzliche Krankenversi-
cherung"™ um unbestimmte Rechtsbegriffe, die als solche gerichtlich
voll Gberprifbar sind und insoweit nach allgemeinen verfassungs-
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weit keine Beurteilungs- oder Einschatzungsspielrdume einrdumen.
Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus dem Umstand, dass eine
Erforderlichkeitsprifung auch prognostische Elemente beinhalten
kann. Denn die Erforderlichkeitsprifung ist normativ eng an die
Zielvorgaben des Artikel 4 der Transparenzrichtlinie wie auch des

§ 130a SGB V gebunden, der nur eine zumutbare Beteiligung der
pharmazeutischen Unternehmen an der Stabilisierung der GKV-
Ausgaben sicherstellen will (vgl. BT-Drs. 17/2170, S. 36). Auch
solche prognostischen Annahmen miussen stets tatsachenbasiert
sein, so dass sich auch hieraus keine Rechtfertigung flir eine Auf-
rechterhaltung dieser dirigistischen RegulierungsmaBnahmen ablei-
ten l&sst.

Kein Ermessensspielraum des BMG beziiglich des
Tatigwerdens

Das BMG ist nach dem ausdricklichen Gesetzeswortlaut (,hat")
sowohl zur Uberpriifung der Erforderlichkeit der Herstellerabschl&-
ge als auch - fir den hier vorliegenden Fall, dass diese nicht mehr
gerechtfertigt sind - zu deren Aufhebung bzw. Verringerung ver-
pflichtet. Auf der Rechtsfolgenseite besteht fiir das BMG ersichtlich
kein Ermessensspielraum.

20.11.2015



