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Pro GCenerika begriuft das Vorhaben, eine Deutsche
Arzneimttel - und Medi zi nprodukt eagentur (DAMA) zu
schaffen, Chne Wenn und Aber. Die Errichtung der
Agentur kann namich Strukturen etablieren, die die in-

ternational e Wet t bewer bsf ahi gkei t der deut schen
Zul assungsei nrichtung erhdhen. I hre  Chancen, zum
Rapport eur oder Co- Rapport eur in zentralisierten

Zul assungsverfahren berufen oder zur bevorzugten An-

| aufstelle fur pharmazeuti sche Unternehner zu werden,

die auf der Basis der deutschen Erstzulassung im
gegenseitigen Anerkennungsverfahren Zul assungen in
anderen Mtgliedstaaten der Europaischen Union (EU)

anstreben, stiegen mt einer effektiv und effizient

arbei tenden Arzneimttel agentur erheblich. Die mt dem
DAMA- Erri cht ungsgeset z (DAMAG beabsichtigte Neuaus-

richtung der deutschen Zul assungsinstitution erdffnet

Option fur eine spurbare Verbesserung des Zul assungs-

managenents, die einen wesentlichen und nachhaltigen
Beitrag zur Starkung des Pharnmastandorts Deutschland
| ei sten kann.

Die blolRe Ersetzung des Etiketts ,Bundesoberbehdrde”
durch das Label ,Anstalt des offentlichen Rechts”
reicht dazu allerdings nicht aus. Neue Strukturen
allein erhdhen die Effektivitat und Effizienz der Zu-
| assungsbehdrde nédmich nicht. Mt Errichtung der DAMA
darf also nicht nur alter Win in neue Schlauche
gefullt werden. Die Politik hat der DAMA ei ne fuhrende
Roll e unter den EU Zul assungsstellen zugedacht. Dazu
gehért als conditio sine qua non, dass die DAMA sich
rasch als Center of excellence etabliert wund damt
ei nen fundament al en und unverzi cht baren Bestandteil des
gepl anten eur opdi schen Zul assungsnet zwer kes darstellt.

Di ese Erwartungen kann die DAMA jedoch zum einen nur
dann erfiallen, wenn sie die Gestaltungsniglichkeiten
entschl ossen und konsequent nutzt, die ihr der
vorl i egende Gesetzentwurf an die Hand gi bt. Zum anderen
ist sie gut beraten, die Schwachstellen auszunerzen,
die das BfArM ihr aller Voraussicht nach hinterl assen
wird. Dessen Leistungsféahigkeit ist nach Einschéatzung
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der Cenerikaindustrie seit der Oganisationsreform im
Juli 2005 zwar deutlich gestiegen, gleichwohl gibt es
nach W e vor Defi zite. Zunal die geset zlich
vor gegebenen Hochstfristen bei der Zul assung von
Ceneri ka werden auch jetzt vielfach nicht eingehalten
Dar tber hinaus trifft das BfArM bei gleichen Sach-
verhalten noch immer des Oteren unterschiedliche
Ent schei dungen.

Die Generikahersteller erwarten, dass die DAVA alle
Opti m erungsansatze ausschopft, ihre Zul assungsantrage
fristgerecht abschlieBend zu bearbeiten. Cenerika-
zul assungen sollten mt Hlfe eines funktionierenden
Schnel | ver f ahr ens prinzipiell i nner hal b der
gesetzlichen Maximalfrist erteilt werden. Hier geht es
nach Auffassung von Pro CGenerika vor allem darum die
Prozessorgani sati on zu verbesser n.

Der Ver band beschr ankt sein St at enent auf
Fi nanzi erungsfragen. Im Einzel nen nimt er zu fol genden
Regel ungen Stel | ung:

1. Zu Art. 1 - 8 12 (Fi nanzi erung)

a. Zulassung und Registrierung (8 12 Abs. 1
DAVAG- E)

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Ausgaben der
DAMA, die mt der Wahrnehnung ihrer Aufgaben auf dem
Gebi et der Zul assung und Regi strierung von
Fertigarzneimtteln verbunden sind, ausschliefllich aus
Ceblhren und Entgelten finanziert werden.

Pro GCenerika neint, dass die im aktuellen Recht
verankerte ,M schfinanzierung® des Zulassungs- und
Regi st ri erungsauf wandes  sowohl unter  ordnungspoli -
ti schen als auch unter betriebsw rtschaftlichen Aspek-
ten den Vorzug verdi ent und deshal b bei behal ten werden
sol l te:

Das Arzneimttel gesetz ist ein Verbraucherschutzgesetz,
das vom Gedanken der Gefahrenabwehr geprégt wird. D e
Abwehr von Gefahren |iegt aber einerseits stets auch im
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of fentlichen Interesse. Daher spricht einerseits vieles
daf ir, dass der Staat einen Teil der Kosten tragt, die
der Zul assungsstelle durch die Zulassung und Regis-
trierung von Fertigarzneimtteln erwachsen.
Andererseits kann ein pharmazeutischer Unternehmer ein
Arzneimttel nur dann vermarkten, wenn die im Zul as-
sungsver fahren anzustel |l ende Nutzen-Ri si kobewertung ein
positives Ergebnis zeitigt. In Anbetracht dieses
| nt eressendual i smus verteilt das geltende Recht die
Kosten fur die Zulassung und Registrierung von
Fertigarzneimtteln ordnungspolitisch sauber und
nachvol | zi enbar auf die pharnmazeuti schen Unternehner
und di e Allgeneinheit.

Di e konpl ette Refinanzierung der in Rede stehenden Auf-
wendungen aus Gebihren und Entgelten wirde die
Zul assungs-/ Regi stri erungskosten der pharmazeuti schen
Unt er nehmer Gberdi es wahrscheinlich deutlich erhéhen.
Denn di e Gebihren und Entgelte fir die Zul assung/ Re-
gistrierung von Fertigarzneimtteln steigen. Damt
wirde di e gesante Pharnmaindustrie zusatzlich bel astet.
Besonders hart getroffen wirden aber mttel standi sche
Ceneri kahersteller mt einer breiten Produktpalette
| hre Zul assungskosten, zu denen auch die Ausgaben fir
Zul assungsver | angerungen gehoren, schnellten enpor
St ei gende Kosten trafen auf sinkende Ertrage. Denn die
Margen im Generikamarkt sind vor allem wegen des
rapi den Preisrutschs, den das Gesetz zur Verbesserung
der Wrtschaftlichkeit in der Arzneimttelversorgung
(AVWG) ausgel 6st  hat, drastisch geschrunpft. Der
extreme Wettbewerbs-, Preis- und Kostendruck, unter dem
di e Cenerikaindustrie bereits jetzt steht, wirde durch
8§ 12 Abs. 1 DAMAG nochmal s, und zwar auf Dauer erhoht.
Di ese erneute Verscharfung der Kostensituation trige
zur Intensivierung und Beschleunigung des Konzen-
trations- und Konsolidi erungsprozesses i m Generi kamar kt
bei. E ne sol che Entw cklung | age auf | &ngere Sicht in-
des ni cht i m I nt eresse der geset zl i chen
Kr ankenver si cher ung.

Pro GCenerika wrbt deshalb dafir, die derzeitige
» M schf i nanzi er ung” des Zul assungs- und
Regi stri erungsauf wands  der Zul assungsstelle beizu-
behalten. Der Verband halt es fir sachgerecht, den L6-
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wenant ei | der Zul assungs- und Regi strierungskosten auf
di e pharnazeuti schen Unternehmer zu Uuberwalzen. Ihre
Refi nanzi erungsquote sollte aber 75 vom Hundert nicht
Uberschreiten.

For mul i erungsvor schl ag:

H nter dem Wirt , Ausgaben® und vor dem Wrt ,aus“ wrd
das Wort ,vollstéandig“® durch die Worter ,zu 75 vom
Hundert*“ ersetzt.

b. Sonstige Aufgaben (8 12 Abs. 2 und 3 DAVAG E)

Dem Regi erungsentwurf (RegE) zufolge soll die DAVA zur
Deckung des Fehl bedarfs, der ihr aus der Wahrnehnmung
ihrer in 8 2 Abs. 2 bis 4 DAMAG aufgefuhrten Aufgaben
erwachst, ab 2008 <einen jahrlichen Bundeszuschuss
erhal ten. Dieser Zuschuss, der zunachst 20,13 Mo. Euro
betréagt, soll bis 2011 sukzessive abgebaut werden. Ab
2012 ist ein fester Bundeszuschuss von 10,61 Mo. Euro
pro Jahr vorgesehen.

Pro Generika halt das ,Einfrieren® des Bundeszuschusses
far problemati sch. Denn die dauerhafte Festschreibung
des Bundeszuschusses kann dazu fuhren, dass die DAVA
nicht GOber gentgend Mttel verflgt, um das gesante
Spektrum i hrer Aufgaben gemaR § 2 Abs. 2 bis 4 DAMAG E
jederzeit mt der gebotenen Intensitéat abzudecken.

Der Verband enpfiehlt daher, den Bundeszuschuss fir die
DAMA nach dem Muster des Zuschusses, den die EU ihrer
Arzneim ttel behorde, der EMVEA, zahl t, unt er
Ber ticksi chti gung der sich jeweils abzei chnenden
Ent wi ckl ungen jahrlich zZu Uber pr uf en und neu
festzusetzen. Ein von Jahr zu Jahr neu zu bew | |i gender
Bundeszuschuss schaffte aus der Sicht von Pro Generika
die besten Voraussetzungen fir die DAMA, sich den
rasch wandel nden Anf or der ungen i hres konpl exen
Auf gabenf el des ungehend anzupassen.

2. Zu Art. 1 - 8 14 Abs. 2 (Gebuhren und Ausl agen)
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a. Festsetzung der GCebihren und Auslagen durch die
DAMA (8 14 Abs. 2 Satz 2 DAVAG E)

Durch 8 14 Abs. 2 Satz 1 DAMAGE wrd das BMG
ermachtigt, die gebUhrenpflichtigen Tatbestande, die
Hohe der GCebuhren sow e die Auslagenerstattung durch
Recht sver or dnung i m Ei nver nehnmen m t dem
Bundesm ni sterium fiur Wrtschaft und Technol ogi e (BMA)
ndher zu bestimen. GendlR 8§ 14 Abs. 2 Satz 2 DAMAG E
kann das BM5 die Ermachtigung aus Satz 1 auf die DAMA
Ubertragen. Die von der DAMA erl assene Recht sverordnung
bedirfte weder des Ei nvernehnmens des BMAN noch des
Ei nvernehnens des Bundesm nisteriuns der Finanzen
( BIVF) .

Mt dieser Subdelegation stellt der GCesetzgeber der
DAMA ei nen Bl ankoscheck fur 1hre Refinanzierung aus.
Denn di e DAMA konnte sich dank der ihr mt 8§ 14 Abs. 2

ei nger aunt en Fi nanzaut onom e unteroptimal e
Organi sati onsstrukturen und Geschéaf t sprozesse
,Straflos* leisten. Daraus resultierenden — objektiv
vermei dbaren - Mehraufwand konnte sie namich ohne

jegliche parlamentarische oder mnisterielle Kontrolle
und Ei nflussnahme durch entsprechend hohe Gebihren und
Ausl agen den pharmazeuti schen Unt ernehnern aufblrden.

Unter dem Strich fdhrt der RegE mt dieser Regel ung das
Sel bst kost endeckungsprinzip ein, das Ineffektivitat und
I neffizienz bekanntlich strukturell und tendenziel
fordert. Es ist daher nicht von ungefahr in anderen
Sektoren des GCesundheitswesens, zumal aber in der
stationdaren Versorgung, als Finanzierungsinstrunent
abgel 6st worden. Ins DAMAG sollte es gar nicht erst
Ei nzug hal ten

Fur Pro Cenerika ist zudem die Konstruktion nicht
nachvol | zi ehbar, dass die vom BMG erl assene
CGebuUhr enver or dnung des Ei nver nehnens, al so der
Zusti nmung des BMW bedarf, wahrend die von der DANA
erl assene Cebihrenverordnung zustimmungsfrei sein soll.
Das BMG, das in punct o , Geblhr en und
Ausl agenerstattung”“ kein eigenes finanzielles Interesse
hat, kann di e Gebuhrenverordnung nur genmei nsam mt dem
BWNY in Kraft setzen. Die Beteiligung des BMN soll in
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erster Linie gewdhrleisten, dass die wirtschaftlichen
Bel ange der Pharnmaindustrie angenmessen bericksichtigt
werden. 8 14 Abs. 2 Satz 1 DAMAG E sichert den
Ausgl ei ch potenzieller Konflikte zw schen finanzpoliti-
schen Bel angen ei ner - und wirtschaftspolitischen
I nteressen andererseits mthin institutionell und
prozessual ab. An dieser austarierten Regelung sollte
ni cht gerduttelt werden.

Schon gar nicht ausgerechnet dann, wenn der DAMA die
Befugnis Ubertragen wirde, die Gebihrenverordnung
sel bst zu erlassen. Da ihr finanzielles Whl und Whe
wei t est gehend von eben dieser Norm abhangt, bestinde
namich die Gefahr, dass die DAMA bei konfligi erenden
| nteressen nach dem Motto ,das Hend ist mr naher als
die Jacke" stets ihren eigenen Belangen den Vorrang
einraunte. Wenn aber bereits das finanziell nicht
betroffene BMG die in Rede stehende Rechtsverordnung
nur im Einvernehnen mt dem BMW erlassen darf, dann
muss dessen Zustinmung nach dem Dafdrhalten von Pro
Cenerika erst recht vorgeschrieben werden, wenn der
Profiteur der Vorschrift, die DAMA, autorisiert wrd,
sowohl ihren Gebuhrenrahmen als auch die Hbhe der Ge-
buhren sel bst zu besti men.

b. Benmessungsgrundl age fir di e Gebuhrenfestsetzung (8
14 Abs. 2 Satz 3 bis 7 DAMAG E)

Nach dem RegE sind bei der Benessung der GCebihren im
Rahmen der Bezifferung des Verwaltungsaufwandes zu-
nachst di e auf di e Ant shandl ung entfal | enden

durchschnittlichen Personal - und Sachkosten sow e
kal kul at ori sche Kost en, i nsbesonder e Zi nsen und
Abschr ei bungen, ei nschliellich ent sprechender
Genei nkostenanteile und auch der im Rahnen von

M tw r kungshandl ungen des Umweltbundesantes nach dem
Arzneimttel gesetz entstehende Verwaltungsaufwand zu
ber ticksi chti gen. Daneben i st der Nut zen, der
wirtschaftliche Wert oder die sonstige Bedeutung der
Ant shandlung fdr den Lei stungsenpféanger bei der
Gebihr enbenessung angenessen zu bericksichtigen (8 14
Abs. 2 Satz 3 und 4 DAMAGE). Herzu hat der
Zul assungsi nhaber der DAMA zu den von ihr gesetzten
Terminen den Umsatz mitzuteilen, den er mt der
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beantragten Zul assung, Registrierung oder Verl angerung
i mersten Jahr nach dem I nver kehrbringen erzielt hat.

Pro GCenerika pléadiert mt aller Entschiedenheit und
allem Nachdruck daf dr, die Hohe der Gebihr en
ausschliel3lich von dem adm ni strati ven Aufwand abhangig
zu machen, der mt der Bearbeitung des jeweiligen
Antrags verbunden i st:

Der Verband halt es unter dem Blickw nkel der
Bel astungsgerechtigkeit fur zw ngend, die Hohe der
Geblhren einzig wund allein an die Ressourcen
anzuknupfen, die die DAMA verbraucht, umdie jeweilige
Anmt shandl ung zu vollziehen. WIlchen wrtschaftlichen
Wer t i hr Tati gwerden far den phar nazeuti schen
Unt ernehner hat, st dengegeniber irrelevant. Jede
andere Betrachtungsweise fihrte zu unangenessenen Er-
gebni ssen. So koénnte eine Antshandlung, die fidr den
phar mazeuti schen Unt er nehmner W rtschaftlich kei ne
her ausgehobene Bedeut ung besi t zt, betréachtliche
Ressourcen der DAMA bi nden. Die Kosten di eser besonders
i ntensi ven , Nut zung“ der DAMA misste noglicherweise ein
Hersteller tragen, der eine Antshandlung begehrt, die
fdr ihn eine groBBe finanziell e Bedeutung besitzt, von
der DANMA aber mt geri ngem Auf wand erbracht wrd.

Der im RegE vorgesehenen Anderung kommt insbesondere
bei Zul assungsantragen hohe finanzielle Bedeutung zu.
Denn die aktuelle Gebuhrenordnung hebt ausschlieldlich
auf den Unfang des Prifaufwands und dem damt
ver bundenen Ressourceneinsatz ab. Ein unt erschi edl i -
cher Ressourcenverbrauch fuhrt zu wunterschied ichen
Ceblhren. Die Gebuhren fir die aufwandi ge Erstzul assung
eines Arzneimttels sind deshalb hoéher als diejenigen
far weit weniger arbeitsintensive Zulassung eines
Ceneri kuns. Pro Cenerika 1ist der Auffassung, dass
di eser Ansatz sachgerecht ist und bei behalten sollte.

Mt dem Abstellen auf den wrtschaftlichen Wert der
Ant shandl ung beschreitet di e Bundesrepublik Deutschl and
dem I nformati onsstand des Verbandes zufolge in der EU
ei nen Sonderweg. Dieser Sonderweg konnte dazu fihren

dass gerade Arzneimttel zulassungen in Deutschland
teurer wirden als in den EU-Mtgliedstaaten, nmt denen
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unser Land in ei nem besonders harten Standortwettbewerb
st eht . Damt wirde dem Pharnmastandort Deut schl and
wi eder einmal ein Barendi enst erw esen.

Hinzu komm , dass sich der RegE mt dem Ansatz, den
wirtschaftlichen V\ér t der Am shandl ung in di e
CGebihr enbenmessung ei nzubezi ehen, nach Ei nschéat zung von
Pro Generika auf verfassungsrechtlich auB3erst dinnem
Ei s bewegt. Der Gesetzentwurf |&uft darauf hinaus, die
finanziellen Vorteile partiell abzuschopf en, di e
phar mazeuti sche Unt ernehnmer aus Am shandl ungen der DANA
zi ehen. Eine derartige Vorteil sabschopfung ist nach den
Grundsat zen, die das Bundesverfassungsgeri cht zum
Cebuhrenrecht entw ckelt hat, im Bereich der O dnungs-
und Eingriffsverwal tung indes nicht zul &ssig. D e DAVA
ni mmt Aufgaben der Gefahrenabwehr wahr, eben diese
Tati gkei ten gehtéren aber zu den kl assischen Fel dern der
Ordnungs- und Eingriffsverwaltung.

Ferner regt Pro Generika an, fir die Amshandl ungen
standardi si erte Gebuhren zu erheben, die zur Erreichung
der maxi mal en Bel astungsgerechtigkeit auf der G undl age
von Prozesskostenrechnungen ermttelt werden sollten.

Schliel3lich enpfiehlt der Verband, die vollen GeblUhren
far die Erteilung einer Zulassung nur dann zu er heben,
wenn diese innerhalb der gesetzlich vorgeschriebenen
Fristen erteilt wurde. Ist dies aus G unden nicht der
Fall, die der Antragsteller nicht zu vertreten hat,
sollte die Gebihr proportional zur Fristiberschreitung
auf bis zu 50 vom Hundert reduziert werden. Diese
Regel ung wir de die DAVAG ver anl assen, i hre
Zul assungsverfahren, zumal aber die fir Generika zu
opti m eren.

c. Anderungsvorschl age

Nach alledem schlagt der Verband fol gende Anderungen
des § 14 Abs. 2 DAMAG E vor:

,oatz 2 wrd gestrichen.*

Lediglich hilfsweise pladiert der Verband dafdur,
im2. HS hi nter dem Wort , bedirfen“ und vor den
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Wrten ,des Einvernehnens® das Wirt ,nicht” zu
strei chen.

,Der bisherige Satz 3 wird zu Satz 2. Er wird we

folgt gefasst: ,Die GCebihren sind zu standar-
disieren; bei ihrer Benessung sind die auf die
Ant shandl ung entfal | enden durchschnittlichen
Personal - und Sachkosten sow e kal kul atorische
Kosten, insbesondere Zinsen und Abschreibungen,

ei nschlielBlich entsprechender Geneinkostenanteile
und auch der im Rahnen von M tw rkungshandl ungen
des Umnel t bundesant es nach dem Arzneim ttel gesetz
ent st ehende Verwaltungsaufwand auf der G undl age
von Prozesskostenrechnungen zu ermtteln.*

,Di e bisherigen Satze 4 bis 7 werden gestrichen.*

Es wird folgender neuer Satz 3 eingefugt: ,De
Cebihren far die Zul assung werden in Abhangi gkeit
von der jeweiligen Fristiberschreitung auf bis zu
50 vom Hundert reduziert, wenn di e Zul assung ni cht
innerhalb der in 8§ 27 Absatz 1 Satz 1
Arzneimttel gesetz bezeichneten Fri st erteilt
worden ist, ohne dass der Antragsteller dies zu
vertreten hat.
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