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l. Vor bemer kungen

1. Nachhaltige Sicherung der Finanzierungsgrundl agen der ge-
set zl i chen Krankenversi cherung

Seit fast drei Jahrzehnten besteht Gesundheitspolitik vorrangig
darin, den Anstieg der Gesundheitsausgaben zu begrenzen. Seit 1988
steht die Arzneinmittel versorgung i m Fokus der Kostendanpfungsakti -

vi t aten. Das i mer wi eder kehr ende Strickmnuster der
geset zgeberi schen Eingriffe besteht darin, der pharmazeutischen
Industrie ein Einsparopfer abzufordern. In den letzten Jahren

wurde den Arzneinmittel herstellern z.B. durch das Beitragssatzsi-
cherungsgesetz, das GKV-Modernisierungsgesetz und das am 1. Mi
2006 in Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der Wrtschaft-
lichkeit in der Arzneimttel versorgung (AVWS) Gel d abgekndpft.

Eine vorrangig auf Kostendanpfung fixierte Gesundheitspolitik
zdum das Pferd indes vom Schwanz her auf. Denn der Anteil der
GKV- Ausgaben am Bruttoi nl andsprodukt (BIP) pendelt seit rund 30
Jahren in engen Abstdnden um die Sechs-Prozent-Marke. Di e
Gesundhei t sausgaben haben sich also im Geichklang mt dem BIP
entwi ckelt. Am BIP genessen hat demmach keine Kostenexplosion in
der KV stattgefunden. Ubperbordende Ausgabensteigerungen stellen
mthin nicht das Haupt probl em der GKV dar.

| hre andauernden Finanzi erungsproblenme wurzeln vielnehr darin,
dass ihre Ei nnahmebasis wegbroselt. Die GKV wird zu etwa 98% aus
Bei tragen auf Arbeitsentgelte und Lohnersatzleistungen (beitrags-
pflichtige Ei nnahnmen) finanziert. Das Wachstum der beitragspflich-
tigen Hnnahnmen ist aber seit 1980 aus einer ganzen Reihe von
G inden insgesant um ungefahr 33% hinter dem Wachstum des BIP zu-
ruckgebl i eben. Die Hauptursache fir diese Erosion ist der konti-
nui erliche Anstieg der Arbeitslosigkeit. Hitte das Wachstum der
bei tragspflichtigen Einnahnen nit dem des BIP Schritt gehalten,
| &ge der durchschnittliche Krankenkassenbeitrag heute bei 11,6%
Di e Fi nanzl icken, die aus dem schwacheren WAachstum der beitrags-
pflichtigen Einnahmen resultieren, mussten und missen die
Krankenkassen durch Beitragssatzerhdhungen schli efRen.

Das j etzige GKV- Fi nanzi erungssystem i st konj unkt ur - und
denografieanfallig, wachst umsschwach, beschafti gungsfeindlich,
i ntransparent und enthéalt zudem Bel astungsunger echti gkeiten.

Di e Regi erungspartei en haben sich deshalb zu Recht im Koalitions-
vertrag das Ziel gesetzt, ein Konzept zu entw ckeln, das die
Grundl agen far ein | ei stungsf ahi ges, sol i darisches und
denogr afi efestes Gesundheitswesen dauerhaft sichert. Diesen An-
spruch | 6st das GKV-WSG nach unserer Einschatzung nicht ein. Denn
es
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erweitert die Benmessungsgrundlage fiur die Beitréage ver-
si cherungspflichtiger Personen nicht auf andere Ei nnahnen
al s Arbeitsentgelte und Lohnersatzl ei stungen

| ockert die extrem hohe Abhéngi gkeit der Finanzi erungsbasis
von konjunkturellen Entw ckl ungen nicht

tragt dem denografi schen Wandel nicht hinlanglich Rechnung;
der im Um agesystem angel egte intergenerative Ausgleich ist
auf Dauer allein nicht tragféhig, er nuss deshalb durch
einen intragenerativen Ausgleich (etwa in Form eines Ka-
pital stocks) erganzt werden

weist die Finanzierung famlien-, gesellschafts- oder
sozial politisch motivierter versi cherungsfrender Leistungen
nicht definitiv und verlasslich dem Staat zu.

Di e Aufgabe, die finanzielle Basis der GKV zukunftsfest zu nachen,
ist mt dem GKV-WSG nach al |l edem noch ni cht gel 6st.

2. Ordnungspolitische Gundentscheidung zw schen staatlicher
Regul i erung und nmehr Wettbewerb im GKV-Arznei m ttel markt

Pro Generika begrifRt die mt dem GKV-WSG intendierte Verstarkung
wet t bewer bl i cher Anséatze und Anreize in der Arzneimttelversor-

gung. Diese weiteren Wettbewerbselenente sollen jedoch in einem
Mar kt zum Ei nsat z kommen, der von ei nem kaum noch ent wi rrbaren Ge-

stripp gesetzlicher und kollektivvertraglicher Regulierungsmaf3nah-

men Uberwuchert ist, die das GKV-WSG noch ausweitet.

Derzeit wird der GKV-Arzneimttelmarkt mt fol genden |nstrunenten
gesteuert:

Negativliste

Arzneimttel zi el ver ei nbarungen

| mport f 6rderungskl ausel

Prei sstopp (bis zum 31. 03. 2008)

Fest el egung der Preisspannen fur G ofRhandel und Apot heken
Zwangsrabatte fir pharmazeuti sche Unternehmer und Apot heken
Verbot von Natural- und Beschrankung von Geldrabatten fdr
verschrei bungspflichtige Arzneimttel

Fest betr age

Aut - i dem Regel ung

Nut zenbewer t ung

Arzneinmttelrichtlinien

Ther api ehi nwei se

Ver or dnungsausschl usse/ - ei nschr d&nkungen

ar zt gruppenspezi fi sche Ri chtgrdRen
Wrtschaftlichkeitsprifung

Arzneimttel regress

Boni fir wirtschaftliche Arzneimttel verordnung

Mal us- Regel ung fir unwirtschaftliche Arzneimttel verordnung
/ abl 6sende Regi onal ver ei nbarungen

Prei svergl ei chsliste.
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Der generi kaf ahige Markt ist der Teil markt, der am starksten regu-
liert ist. Aber gerade in diesem Markt findet ein beinharter
Prei swettbewerb zwi schen den Generi kaherstellern statt, der darauf
ber uht, dass Generika mt densel ben W rkstoff, der sel ben
W rkstarke und dersel ben Darrei chungsform beliebig gegenei nander
aust auschbar sind. |Ihr Wettbewerb hat dazu gef ihrt, dass di e deut-
schen Cenerika einer Studie von IMS Health vom Septenber 2006 zu-
fol ge nach dem Preisstand vom 1. Juli 2006 preisginstiger als die
Generika in den anderen vier grofen europai schen Generikamirkten
(GoRBbritannien, Frankreich, Italien und Spanien) waren. Aus-
gerechnet das Marktsegnent, in demein kontinuierlicher Preiswett-
bewerb fir standig sinkende Preise sorgt, weist also zugleich die
héchst e Regul i erungsdi chte auf.

Hi nzu kommt, dass der Gesetzgeber in imer kirzeren Abstanden in
di esen Markt eingreift und dabei zudem soeben beschl ossene Rege-
lungen partiell w eder rickgangig macht. Das Paradebei spiel dafdar
bieten das AVWG und das OKV-WSG Das seit dem 1. Mi 2006
gel tende AVWG enthéalt das Verbot, Geldrabatte auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimttel zZu gewahr en, die Uber die
GroRhandel sspanne hi nausgehen. Diese grundl egende Neujustierung
der Rahnenbedi ngungen i m generi kaf ahi gen Markt, der di e pharnmazeu-
ti schen Unternehner durch Unstellung ihres Marketings Rechnung
getragen haben, soll durch die Erndglichung von Rabattvertréagen
zwi schen pharnmazeuti schen Unternehnern und Apot hekern bereits nach
kirzester Zeit in einem zentralen Punkt w eder zurickgenomen
wer den.

Unt er nehmen brauchen aber Planungssicherheit. Sie bendtigen nbg-
lichst einfache, transparente und w derspruchsfreie rechtliche
Rahmenbedi ngungen, auf deren Bestand sie vertrauen konnen. Diese
Vorausset zungen sind im GKV-Arzneinttel markt jedoch schon seit
| angem ni cht nehr erfdllt.

In der Gesundheitspolitik hat es sich Uber alle Regierungs- und
Koal i ti onswechsel hi nweg ei ngebirgert, die Regulierungsschraube im
CGKV- Arznei mittel markt enger und enger anzuzi ehen. Gesetz um Gesetz
hat die Politik entweder die Anzahl der Steuerungsinstrunente oder
ihren Detaillierungsgrad erhoht. Bislang hat sie keine einzige
Regul i erungsnmafBnahnme w eder gestrichen.

Die Folge: Die Cenerikahersteller sind nit einemkunterbunten Sam
mel suri um geset zli cher Vor gaben konfrontiert, die ni cht
auf ei nander abgestimmt und nicht mteinander verzahnt sind. In
di esem i nrer konmpl exeren Unfeld betriebswirtschaftlich rationale
Ent schei dungen zu treffen, gestaltet sich zunehnend schw erig.

Mt der Erndglichung von Rabattvertragen zw schen pharnmazeuti schen
Unt ernehmern und Krankenkassen durch das Beitragssatzsicherungs-
gesetz hat der Gesetzgeber die zentrale Regulierung durch dezen-
tral e Verhandl ungsl 6sungen ergéanzt. Dieser Ansatz soll mt dem
GKV- WG erweitert wer den. Di e Ver sor gungsr el evanz von
Rabattvertragen ist bislang a&aulerst gering. Dies durfte nicht
zul etzt dem Unstand geschul det sein, dass die zentralen Regulie-
rungen domnieren und den Generikaherstellern (berdies den
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finanziellen Spielraum entziehen, den sie fir Preiszugestéandni sse
benéti gen, die lGber das MaR der wett bewerbsiblichen Prei ssenkungen
hi nausgehen.

Pro Cenerika neint, dass eine GCeneralrevision in der GKV-Arz-
neimttel versorgung uberfallig ist. Die Politik ist aufgerufen,
die Gundsatzentscheidung zu fallen, ob der GKV-Mrkt entweder
weiterhin in erster Linie durch zentrale staatliche Regulierungs-
maBnahmen gesteuert oder das Steuerungsprimt den beteiligten Ak-
teuren durch dezentrale Verhandlungs- und Wettbewerbsl dsungen
Uberantwortet werden soll.

Pro Cenerika tritt ohne Wenn und Aber fiur eine wettbewerbliche
Ausrichtung der GKV-Arzneimttelversorgung ein. Die Politik sollte
si ch darauf beschranken, einen aus weni gen Baustei nen best ehenden
Ordnungsrahnmen fur die wettbewerblichen Aktivitaten der Marktteil -
nehmer vorzugeben. Anreize zu makrodkononm sch sinnvoll em Verhal ten
soll ten o) beschaf fen sein, dass es si ch auch
betri ebsw rtschaftlich auszahlt, ihnen zu fol gen.

Di e Vorschl age, die das imAuftrag des Bundesgesundheitsm nisteri -
ums erstellte Gutachten ,Steuerung der Arzneimttel ausgaben und
St arkung des Forschungsstandortes fur die pharmazeuti sche |ndu-
strie“ vom 2. Juni 2006 enthalt, bieten eine gute Gundlage far
wei t er f Uhr ende Di skussi onen Uber den Themenkonpl ex.

Pro Cenerika deutet im GCesetzentwurf angestrebte FOrderung der
Ver ei nbarungen nach § 130a Abs. 8 SGB V als Schl ussel signal, dass
die Politik in der Arzneimttelversorgung nmittel- und langfristig
auf individuelle Vertragsl 6sungen setzt. In der Uber gangsphase, in
der kollektive zentrale RegulierungsmafBnahmen und individuelle
Vertragsl 6sungen nebenei nander stehen, besteht jedoch die Gefahr,
dass die GCenerikahersteller, zumal die kleinen und nittleren
Unt er nehmen, zwi schen den konfli gi erenden Pol i ti kansét zen
zerrieben werden.

Allem Anschein nach verfolgen die dem tradierten kollektiven
Denken verhafteten Spitzenverbande der Krankenkassen namich das

Ziel, i ndi vi duel | e Vertrage zZw schen Krankenkassen und
pharmazeuti schen Unternehnmern durch brachiales Vorgehen bei der
Fest bet ragsf est set zung und der Zuzahl ungsfreistellung von

vornherein zu torpedieren. Drastische Festbetragssenkungen, die -
wi e bei den ACE-Hemmern - durch Zuzahl ungsfreistellungsgrenzen von
50 Prozent unter Festbetrag gekrdont werden, entziehen den
Generi kaherstellern die 0Okonom sche G undlage fir substanzielle
Rabatt e.

Di ese rabi ate Regulierungspolitik der Spitzenverbande der Kranken-
kassen fuhrt zu mmssiven Unsatz- und Ertragsei nbuBen der GCeneri -
kahersteller. Damt gehen zum einen Spielraunme fir Rabattvertrage
verloren. Zum anderen wachst der Druck auf die Kosten. Bislang
produzieren die deutschen Generikahersteller ihre Arzneimttel
fast ausschliellslich am Hochl ohnstandort Deutschland. Werden sie
sie in Zukunf t einerseits von Fest bet r agen und
Zuzahl ungsfrei stellungen und andererseits von Rabattvertrégen
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neuen Zuschnitts in die Zange genonmen, bleibt ihnen auf |angere
Sicht gar keine andere Whl, als in Billiglohnlandern zu
produzi eren. Wertvol |l es Know- how  und Ar bei t spl at ze gi ngen
unwi eder bringlich verloren.

Pro Generika appelliert deshalb eindringlich an die Politik, ihren
Kur swechsel so schnell we irgend miglich zu vollziehen. Der
Verband regt auflerdem an, einen Entschlieflungsantrag zum GKV-WSG
zu verabschi eden, der die Bundesregierung auffordert, noch in
di eser Legi sl aturperi ode das Konzept einer wett bewerbsorientierten
Arzneimttel versorgung in der GKV vorzul egen.

. Art. 1 Nr. 16 a) - §8 31 Abs. 2a SGB V-E (Hochstbetrag)

Di e vorgesehene Hochst betragsregel ung soll sich gema3 § 31 Abs. 2a
Satz 1 SGB V-E auf alle Arzneimttel erstrecken, die nicht in eine
Fest betragsgruppe nach 8§ 35 einzubeziehen sind. Ihrem Wrtlaut
nach erfasst die Vorschrift auch die patentfreien Arzneinittel
ohne Festbetrag.

Die Amliche Begrindung hebt jedoch dem Sinn und Zweck der Norm
ent sprechend ausschlief3lich auf neue patentgeschitzte Arzneinttel
ab. lhre Ratio legis und ihr Wortlaut sollten aber {bereinsti men.

For mul i erungsvor schl ag:

,In Art. 1 Nr. 16 a) ist hinter dem Wort ,Fur*“ und vor dem Wrt

,Arzneimttel* das Wort ,patentgeschitzte* einzusetzen.*
1. Art. 1 Nr. 16 b) bb) - §8 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V-E
Art. 1 Nr. 53 b) - §8 84 Abs. Abs. 4a Satz 2 SGB V-E
Art. 1 Nr. 72 b) cc) - 8§ 106 Abs. 2 Satz 7 SGB V-E
Art. 1 Nr. 95 a) bb), cc) - 8 129 Abs. 1 Satz 3 SGB V-E
Art. 1 Nr. 97 i) bb) - 8§ 130a Abs. 8 Satz 6-8 SGB V-E

Art. 1 Nr. 119 b) - 140a Abs. 1 Satz 5 SGB V-E
(Rabattvertrage)

Kr ankenkassen und ihre Verbande kénnen gendall § 130a Abs. 8 SGB V
seit dem 1. Januar 2003 nmit Arzneimttel herstellern Rabattvertrage
schlieRen. Derartige Vereinbarungen fristen bis dato jedoch ein
Schattendasein. |lhre geringe Versorgungsrel evanz beruht einmal -
wie bereits unter |I. 2. dargelegt - auf den Ausw rkungen, die die
zentral en kollektiven RegulierungsnmafBnahnen auf die Unrsédtze und
Ertr&ge der Generikahersteller zeitigen. Aullerdem besitzen die
Krankenkassen keine Mglichkeit, die Verordnung und Abgabe der
Arzneimttel selbst zu steuern, Uber die sie Rabattvertréage abge-
schl ossen haben. Arzte und Apotheken haben ihrerseits aber kei nen
Anrei z, bevorzugt ,Rabatt-Arzneimttel“ zu verschrei ben bzw. abzu-
geben. Auch die Versicherten haben kein eigenes finanzielles
Interesse daran, auf die Verordnung und Abgabe solcher Arz-
neimttel hinzuw rken.
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Ferner zahlen sich Rabattvertrage fir die Generikahersteller nicht
aus. Sie gehen unter betriebswirtschaftlichem Blickw nkel dabei
nam ich ein Tauschgeschaft ein, bei dem sie den Preis ihrer
Produkte in der Erwartung verringern, die daraus resultierenden
Ursat zverl uste durch Absatzsteigerungen zu konpensieren. Diese
Rechnung aber kann wegen des fehl enden Anrei zsystens der zeit nicht
auf gehen.

Das im Cesetzentwurf vorgesehene Mallnahnebundel, das di e Bedeutung
von Rabattvertragen in der Versorgungsrealitat erhdhen soll (88 31
Abs. 3 Satz 4, 84 Abs. Abs. 4a Satz 2, 106 Abs. 2 Satz 7, 129 Abs.
1 Satz 3, 130a Abs. 8 Satz 6 bis 8 SGB und 140a Abs. 1 Satz 5 V-E)
i st nach Einschatzung von Pro Generika strukturell geeignet, die-
ses Ziel schon auf kurze Sicht zu erreichen.

Allerdings nur im Generikamarkt, in dem eine Vielzahl wvon
Produkten mtei nander konkurrieren, deren Wrkstoff, Wrkstarke,
Darrei chungsform und pharmazeuti sche Qualitat identisch sind. D e
Hersteller festbetragsfreier patentgeschitzter Arzneimttel, fur
die gemal 8§ 31 Abs. 2a Satz 1 SGB V-E ein Erstattungshéchstbetrag

festgesetzt werden soll, werden wegen ihrer Alleinstellung im
Mar kt dengegenuber durchweg keinen Anlass sehen, Rabattvertréage
ei nzugehen. Dazu werden sie wohl nur im Ausnahnmefall - Beispiel:

bei Verordnungsausschl issen durch den Geneinsamen Bundesschuss -
bereit sein. Entsprechendes durfte fur patentgeschitzte Arznei-
mttel gelten, fir die eine Festbetragsgruppe gebil det worden ist.

Die von der Politik angestrebte Forcierung der Rabattvertréage soll
den Wettbewerb al so wi eder ei nmal ausgerechnet in dem Markt segnent
verscharfen, in dem er bereits ohnehin funktioniert. |Im Markt der
festbetragsfreien patentgeschitzten Arzneinmttel, von dem der
Druck auf die Arzneimttel ausgaben ausgeht, werden Rabattvertréage
indes allenfalls eine marginale Rolle spielen. Sie werden in die-
sem Segnent des CKV-Marktes keinen ins Gew cht fallenden Beitrag
zur Effizienzsteigerung |eisten.

Angesichts der tiefen Schleifspuren, die das AVG seit April 2006
im Cenerikamarkt hinterlassen hat, stellt sich allerdings die
Frage, ob die Generikaindustrie uberhaupt noch Uuber finanzielle
Spi el raunme verfigt, Rabattvertrage mt den Krankenkassen
ei nzugehen:

Nach Berechnungen von IMS Health verringern namich allein die vom
AWG i nduzi erten Preissenkungen den Umsatz der GCenerikahersteller

mt ver schrei bungspflichtigen Arzneimtteln aufs Jahr
hochgerechnet um 527 M o. Euro (Berechnungsbasis: Herstell erabga-
bepreise vom 1. Juli 2006 und Unsatz Im Zeitraum vom April 2005

bis zum Marz 2006). Das entspricht einer Preissenkung von inmerhin
rund 20 Prozent. Die weiteren Preissenkungen, die Hersteller seit
dem 1. Juli 2006 bereits vorgenommen haben bzw. noch vornehnen
werden, werden ihre finanzielle Mandvriermasse fiur Rabattvereinba-
rungen weiter verringern.

Hi nzu kommen di e Unsat z- und Ertragsverluste, die sich aus dem Ge-
neri kaabschl ag nach § 130a Abs. 3b SGB V ergeben. Dieser Zwangsra-



progenerika

batt schl agt bei den Herstellern im Jahr voraussichtlich mt rund
480 M o. Euro zu Buche (Quelle: I MS Health).

Unter dem Strich ist Deutschland durch zentrale kollektive Regu-
i erungsmechani smen einer- und den intensiven Preiswettbewerb der
Hersteller andererseits ein Niedrigpreisland fir Generi ka gewor-
den.

Jedes Unternehnmen, das - wi e die Generikaindustrie - keinen Duka-
tenesel besitzt, braucht aber einen auskdénmlichen Ertrag, um seine
Zukunft zu sichern und sich im Markt zu behaupten. b Generi kaher -
steller es sich betriebswirtschaftlich |eisten kdnnen, ihre Preis-
gestaltung nicht nur an den zentral en kollektiven Regulierungsne-
chani smen auszurichten, sondern auch noch individualvertraglich
Rabatte zu vereinbaren, die ihren Ertrag zuséatzlich schndlern,
darf fuglich bezweifelt werden.

Nach Auffassung von Pro Generika hat die Politik den Bogen mt dem
MaBnahnmebindel ({berspannt, mt dem sie Rabattvertrage forcieren
will. Aus Verbandssicht wire sie gut beraten, zunachst einnmal die
weiteren Wrkungen des AVWG abwarten, bevor sie erneut nmassiv in
den Ceneri kamarkt eingreift.

Pro Cenerika rat im Interesse der Aufrechterhaltung der Wett be-
wer bsf ahi gkeit der deutschen Generikaindustrie nach alledem drin-
gend davon ab, dezentrale individuelle SteuerungsmaBnahmen auf
zentral e kollektive Regulierungsnmechani smen aufzupfropfen. Sie
sind drt fehl am Platz. Ilhre Stunde schlagt ordnungspolitisch
erst und nur dann, wenn die Politik die Arzneimttel versorgung aus
den Fesseln kol lektiver Regulierungsnmechani smen befreit hat. Der
Ver band schl &gt nach all edem vor, die MBnahmen bis auf Witeres
zurtickzustellen, die Anreize zum Abschluss von Rabattvertragen
setzen sol | en.

For mul i erungsvor schl dge:

1. ,Art. 1 Nr. 16 b) bb) wird gestrichen.*
2. ,Art. 1 Nr. 53 b) wird gestrichen.*”
3. JArt. 1 Nr. 72 b) cc) wird gestrichen.*
4, ,Art. 1 Nr. 95 a) cc) wird gestrichen.*
5. JArt. 1 Nr. 97 i) bb) wird gestrichen.*
6. ,Art. 1 Nr. 119 b) wird gestrichen."

I V. Art. 1 Nr. 53 a) - 8 84 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V-E
(Generi kaver ordnungsquote - neu)

Di e Generi kaverordnungsquote in der GKV (Anteil der Generikaver-
ordnungen an den Verordnungen im generikaf &hi gen GKV-Markt) vari -
iert von KV zu KV. In der KV Hamburg, der KV mit dem hochsten
Ver ordnungsanteil von Generika, lag sie im Zeitraum vom Januar bis
zum Mai 2006 bei knapp 82 Prozent, wdhrend sie im selben Zeitraum
in der KV Baden-Wirttenberg, der KV mt dem niedrigsten Verord-
nungsanteil von Generika, nicht einml 73 Prozent erreichte. Im
Bundesdurchschnitt belief sich die Generikaverordnungsquote im
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Zeitraum vom Januar bis zum August 2006 auf 77,4 Prozent (Quelle:
| M5 Heal t h Phar maScope).

Di e Generi kaverordnungsquote ist in den |etzten Jahren gestiegen.
Di ese sowohl fir die OGKV als auch fir die Generikahersteller
positive Entw cklung darf jedoch den Blick dafir nicht verstellen,
dass sich die Konversionsrate und damt das Absatz- und Unsatz-
wachstum neu eingefihrter GCenerika seit Ende 2003 stark abge-
schwacht hat: Wahrend generische Sinvastatine im 4. Quartal nach
Markteintritt (1. Quartal 2003) einen Marktanteil von knapp 87
Prozent erobert hatten, dinpelte der Marktanteil der generischen
Ram prile, Pravastatine, Clarithronycine und Lanotrigine im 4.
Quartal nach ihrem Markteintritt jeweils zw schen 50 Prozent und
60 Prozent. In diesem verlangsamen WAchstum |iegt eine der we-
sentlichen Ursachen fir die ungenutzten Ei nsparpotenziale bei der
Substitution patentfreier Erstanbieterprodukte durch Generika. Die
Geschwi ndigkeit, mt der GCenerika ihren Marktanteil ausdehnen,
nmuss deshal b dringend wi eder erhdht werden.

Um dieses Ziel zu erreichen, schlagt Pro Generika vor, den Ver-
tragsarzten eine M ndestquote von 85 Prozent fir die Verordnung
von Generika vorzugeben. Bei ei ner verpflichtenden Generikaverord-
nungsquote von 85 Prozent hatte das nicht ausgeschopfte Substitu-
ti onspotenzial imJahr 2005 nicht 1,1 Md. Euro, sondern ,nur“ 631
M o. Euro betragen.

Art. 1 Nr. 53 a) bb) (Verordnung wirtschaftlicher Einzel nengen
<Ausei nzelung>) sollte aus den wunter VII. dargelegten G inden
gestrichen und durch fol gende neue Nr. 53 a) bb) ersetzt werden:

.,In Satz 2 Nr. 2 werden hinter den Wrten ,Versorgungs- und Wrt-

schaftlichkeitsziele" die Wrte .einschlieBlich ei ner
M ndest ver ordnungsquote fiur GCenerika von 85 vom Hundert der
Verordnungen patentfreier wrkstoffgleicher Arzneimttel” ein-

gef gt . “
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V. Art. 1 Nr. 97 i) bb) - 8 130a Abs. 8 Satz 6-8 SGB V-E
Art. 22 Nr. 5c¢c) - 8 78 Abs. 3 AMGE
(Rabattvertrage mt Apotheken)

Pro Generika tritt dafir ein, die Option ersatzlos zu streichen,
dass auch Apot heken mt pharmazeuti schen Unt er nehmern
Rabattvertrage schlieRen konnen. Alternativ wrbt der Verband
daf ir, Apot heken nur als Bevol | michtigte von Krankenkassen zum Ab-
schl uss von Rabattvertréagen zu autorisieren.

Pro Generika fihrt fir seinen Vorschlag fol gende Uberl egungen ins
Fel d:

1. M ssbrauchsgef ahr

Der Ver band wendet sich hauptséchlich deshalb mt aller
Ent schi edenheit wund allem Nachdruck gegen die Ernbglichung von
Rabat t vertragen Zwi schen Apot heken und phar mazeuti schen
Unt ernehmern, weil damit die seit dem 1. Mai 2006 fest verschl os-
sene , Rabattblichse* der Pandora w eder gedffnet wirde. Mt dieser
Konstruktion wirde der mt dem AVWG ei ngefihrte und in §8 78 Abs. 3
Sat z 1 AMGE expressis verbis verankerte Gundsatz des
ei nheitlichen Her st el | er abgabepr ei ses bei
verschrei bungspflichtigen Arzneimtteln namich w eder durchbro-
chen. Schwarzen Schafen unter den pharmazeutischen Unternehnern
und unter den Apothekern béte sich dann Gel egenheit, Rabatte an
Kr ankenkassen ,vorbei zuzi ehen®.

2. Ver wal t ungsauf wand/ Tr ansakt i onskost en

Di e Transaktionskosten von ,Apothekenrabattvertragen® waren fair
alle Beteiligten selbst dann sehr hoch, wenn derartige Vereinba-

rungen uber das gesant e Arzneimttel sorti nment ei nes
pharmazeuti schen Unternehnmers, und nicht (dber einzelne Wrkstoffe
oder Arzneimttel geschlossen wirden. Im Extrenfall wirde ein

bunter, teurer Flickenteppich von Rabattvertragen Uuber das Land
gebreitet.

Di e Nachrangi gkeit von , Apot hekenrabattvertréagen* gegeniber ,Kas-
senrabattvertragen* bedingte einen erheblichen Informations- und
Koor di ni erungsaufwand zw schen Krankenkasse wund interessierten
Apot heken. Di e Krankenkassen nissten zunachst sicherstellen, dass
der Vorrang ihrer Vertrage gewahrt wird. Dariber hinaus hatten sie
ein fundamental es I nteresse daran, dass Apot heken |ediglich solche
Rabattvertrage schlieRen, die sich nahtlos in ihre eigene Rabatt-
politik einfigen. Dies gilt wunso nehr, als Krankenkassen dem
Gesetzentwurf zufol ge auch sol che Rabattvertrage gegen sich gelten
| assen nissten, mnmit deren Inhalt sie nicht einverstanden sind.
Danmit betritt der Gesetzgeber im Ubrigen juristisches Neuland,
.aufgedrangte Vertrage“ sind der Rechtsordnung bis dato frend.
Nach ,klassi schem Recht® hat es derjenige, fir den das Geschéaft
abgeschl ossen worden ist, in der Hand zu entscheiden, ob er das
Geschaft gegen sich gelten lassen wll oder nicht (, Ge-
schaftsfihrung ohne Auftrag“).
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Zudem beantwortet der Gesetzentwurf die Frage nicht, welcher
Vertrag gilt, wenn di e Krankenkasse, fir die eine Apotheke einen
Rabattvertrag mt einem Hersteller geschlossen hat, spater sel bst
eine Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 SGB V nit diesem
phar mazeuti schen Unt er nehner trifft, die vom
» Apot hekenr abattvertrag“ abweicht.

In der Unsetzungsphase niissten die Krankenkassen erhebliche Res-
sourcen in die Kontrolle von ,Apothekenrabattvertréagen* in-
vesti eren: Sie hatten jeden einzelnen ,Apothekenrabattvertrag”
einschlieRlich jeder Anderung zu erfassen und auswerten, um ihre
Anspriche gegeniber dem betreffenden Apotheker dem Grunde nach zu
ermtteln. Ferner nissten sie jede Abrechnung der betreffenden
Apot heke auswerten, umihren Rabattanteil sanspruch fir den jeweil -
i gen Abrechnungsnonat festzustellen. Schliefllich missten sie die
Soll- wund Ist-Werte ihrer Anspriuche gegen jeden Apotheker ver-
gl eichen, Differenzen nachgehen und nicht erfullte Anspriche
zwangswei se durchset zen.

Fest zuhal ten bleibt aber, dass eine Krankenkasse, fur die eine
Vi el zahl von Apotheken Rabattvertrage abgeschl ossen hat, <l bst
bei ei nem kostenintensiven engnaschi gen I nf ormati ons- und
Kontrollnetz mit einem massiven Transparenz- und Kontroll problem
konfrontiert ware.

3. Mar kt macht von Apot heken

Ei nzel ne Apotheken besitzen nicht die Marktmacht, die bent6tigt
wird, um pharmazeutische Unternehnmen zu Preisnachl dassen zu be-
wegen. Allenfalls groRBere Apothekenkooperationen kamen als Ver-
tragspartner in Betracht. Die diederungen des Deutschen Apothe-
kerverbandes auf Bundes- oder Landesebene scheiden wegen ihrer
Monopol stel l ung als Vertragspartner wohl von vornherein aus.

4, Al ternativer LOsungsvorschlag

Nur fir den Fall, dass es politisch nicht realisierbar sein
sollte, die Option ,Rabattvertrage mt Apothekern® zu streichen,
schl éagt der Pro Generika vorsorglich Formulierungen der 88 130a
Abs. 8 SGB V und 78 Abs. 3 Satz 3 AMG vor, die die Apotheken zwar
ermachti gen, fir die Krankenkasse Rabattvertréage mt pharmazeuti -
schen Unternehmern zu vereinbaren, Unterschreitungen des Herstel-
| er abgabepr ei ses gegenuber Apot heken aber ausschli elRen.

Mt seinem Alternativvorschlag raum der Verband ei nen Wderspruch
aus, der zwi schen § 130a Abs. 8 Satz 6 SCB V-E einerseits und § 78
Abs. 3 Satz 3 AMG E andererseits besteht:

Bei m Vertragsnodell nach § 130a Abs. 8 Satz 6 SGB V-E handelte die
Apot heke i m ei genen Namen und fir ei gene Rechnung. Jeder mit einer
Apot heke vereinbarte Preisnachlass bewirkte danmt unter dem Strich
eine Unterschreitung des einheitlichen Herstellerabgabepreises.
Prei snachl &sse des pharmazeuti schen Unternehnmers k&nen (zunéchst)
der Apot heke zugute. Sie ware lediglich verpflichtet, den gesetz-
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lich definierten Anteil des Rabatts an di e Kr ankenkasse
auszukehren. Bei dieser Konstellation darf es aus den dargel egten
Griinden aus Sicht von Pro Generika nicht bl eiben.

Nach 8§ 78 Abs. 3 Satz 3 AMG E sollen die Krankenkasse Apotheken
hi ngegen (gemall den 88 662 ff BGB) beauftragen, einen Vertrag nach
§ 130a Abs. 8 SGB V nit dem Hersteller zu schlieRBen. Der Auftrag-
nehmer kann zivilrechtlich jedoch sowohl im eigenen als auch im
fremden Nanmen auftreten. Um jede Durchbrechung der Bindung des
pharmazeuti schen Unternehners an seinen Herstellerabgabepreis zu
unt er bi nden, nuss die Mglichkeit ausgeschl ossen wer den, dass die
Apot heke bei m Abschluss von Vertragen nach 8§ 130a Abs. 8 Satz 6
SGB V im eigenen Nanmen handelt. Sie nuss vielnmehr stets im Nanen
der Krankenkasse auftreten. Dann kommt der Rabattvertrag namlich
zwi schen dem pharmazeuti schen Unternehner und der Krankenkasse zu-
stande, wobei die Apotheke (lediglich) als Bevoll machtigte der
Krankenkasse fungiert. Daher nuss § auch 78 Abs. 3 Satz 3 AMGE
ei ngeschr ankt werden.

Der Auftraggeber Krankenkasse und der Auftragnehner Apotheke re-
geln die Details ihres Auftragsverhaltnisses i m Rahmen der 88 662
BGB autonom Gesetzlicher Vorgaben im SGB V, die Nachweis- und
Her ausgabepflichten sow e Auf wendungsersatzanspriche des Auftrag-
nehmers betreffen, bedarf es daher nicht.

5. For mul i erungsvor schl dge
a) § 130a Abs. 8 SGB V
Nach Satz 5 wird fol gender Satz eingefigt:

., Hat di e Krankenkasse keine Vereinbarung nach Satz 1 getroffen,
kann sie Apot heken beauftragen, Prei snachl asse m t
pharmazeuti schen Unternehnern zu vereinbaren; die Apotheken haben
bei m Abschl uss sol cher Vereinbarungen im Nanen der Krankenkasse
auf zutreten.

Die Satze 7 und 8 werden gestrichen (vgl. die Ausfihrungen
unter VI).

b) § 78 Abs. 3 Satz 3 AMG
Satz 3 wird wie fol gt gefasst:

» Apot heken konnen von Krankenkassen, die selbst keine Vereinba-
rungen nach 8 130a Abs. 8 Satz 1 Sozi al gesetzbuch Funftes Buch mt
dem pharmazeuti schen Unternehmer geschlossen haben, nmit der
Ver ei nbarung von Preisnachl &ssen sowie nit deren Einzug beauftragt
wer den; sie haben beim Abschluss sol cher Vereinbarungen im Nanen
der Krankenkasse aufzutreten.*®

VI . Ordnungsrahmen fir Rabattvertrage (neu)
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Der Geset zent wur f ent hal t kei nen O dnungsr ahnen far
Rabattvertrage. Er |asst insbesondere vdéllig offen, ob und
inwi eweit das Wettbewerbsrecht fir sie gelten soll. Wenn die

Politi k aber uUber den intensiven Preiswettbewerb im Generikanarkt
hinaus ein weiteres Wettbewerbselenent in der Arzneimttel versor-
gung inmplementieren wll, nuss sie seine Spielregeln nach
Auf f assung von Pro Generi ka exakt definieren.

Konkreti si erungsbedirftig i st nach Ansicht des Verbandes zudem die
Ausschr ei bungsregel ung. Er neint, dass die Ausschrei bung von Ra-
battvertréagen sachl ogi sch ebenso 6ffentlich erfolgen nuss wie die
Ausschrei bung von Gegenstanden des Verwaltungs- und Geschaftsbe-
darfs (vgl. § 22 SVHV).

Pro Generika wirbt daher mt allem Nachdruck dafir, Rabattvertréage
nach 8 130a Abs. 8 expressis verbis dem Wettbewerbsrecht zu unter-
werfen wund ihre Vergabe von einer oOffentlichen Ausschreibung
abhangi g zu machen.

Der Verband vertritt dariber hinaus den Standpunkt, dass die in 8§
69 Satz 4 SGB V vorgenonmene Rechtswegzuwei sung nicht nit dem
jetzt intendierten Vertragsnodell der Beziehungen zw schen Kran-
kenkassen und Arzneinittel herstellern konpatibel ist. Es drangt

sich aus Verbandssicht geradezu auf, wettbewerbsrechtliche Strei-
tigkeiten im Zusamrenhang nit Rabattvertrégen nach 8§ 130a Abs. 8
SGB V vor den ansonsten mt dieser Mterie befassten und
vertrauten Zivilgerichten, und nicht vor den nach § 69 Satz 4 SCB
\% zust andi gen Sozi al gerichten auszut ragen, deren
wet t bewer bsrechtliche Konpetenz nach ihrer eigenen Einschéatzung
nicht mit der der Zivilgerichte mithalten kann. Im Ubrigen sollte
die Vergabe von Rabattvertragen der Kontrolle durch die Verga-

bekamrern unterliegen.

Der eindeutige rechtliche O dnungsrahmen fir den Vertragswettbe-
werb in der Arzneimttelversorgung nmuss nach dem Daf trhalten von
Pro GCenerika unabhangig davon inmplenmentiert werden, ob Vertréage
nach 8§ 130a Abs. 8 SGB V nur zwi schen pharmazeuti schen Unterneh-
mern und Krankenkassen oder auch zw schen phar mazeuti schen Unter-
nehmern und Apot heken abgeschl ossen werden dirfen.

Pro Generika schl agt nach all edem fol gende Erganzungen des GKV-WSG
vor:

8 87 Abs. Abs. 1 Sat z 3 Gesetz gegen
Wet t bewer bsbeschr d&nkungen

,In 8 87 Abs. 1 Gesetz gegen Wettbewer bsbeschré&nkungen wird Satz 3
gestrichen.*

§ 69 SGB V

§ 69 SGB V wird wie folgt gefasst:
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,Dieses Kapitel regelt die Rechtsbezi ehungen der Krankenkassen zu
Arzten, Zahnarzten, Psychotherapeuten, Krankenhausern, Apotheken
und sonstigen Leistungserbringern.*

§ 51 Abs. 2 Sozial gerichtsgesetz

.,In 8 51 Abs. 2 Sozialgerichtsgesetz werden die Satze 2 und 3
gestrichen.*

8§ 22 Verordnung uber das Haushal tswesen in der Sozialversi-
cherung

Nach Absatz 2 wird fol gender Absatz eingefigt:

,(3) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend, wenn Krankenkassen
oder ihre Verbande Vertrage ausschreiben, die der Erbringung
gesetzl i cher oder satzungsnafi ger Versicherungsl ei stungen di enen. “

VI, Art. 1 Nr. 209 - § 305a Satz 4 SGB V-E

Die Regelung soll der Begrindung zufolge unterbinden, dass die
Verordnungen einzelner Vertragsarzte fur Dritte transparent und
nachvol | zi ehbar gemacht werden, die dazu nicht ausdricklich ge-
setzlich befugt sind. I|nsbesondere soll verhindert werden, dass
di e Pharnmmi ndustrie das Verordnungsverhalten einzel ner Arzte uber-
prifen und steuern kann.

Der Verband akzeptiert die politische Forderung, der Phar nai ndus-
trie keine Daten an die Hand zu geben, mt deren Hlfe sie das
Ver ordnungsver hal ten einzel ner Arzte gezielt beeinflussen konnte.
Die Mtgliedsunternehmen von Pro Generika haben derzeit keinen
Zugriff auf solche Daten. Sie streben ihn weder jetzt noch in
Zukunft an. Aus der Sicht von Pro Generika schittet der
Gesetzentwurf das Kind jedoch nit dem Bade aus:

Wegfall der Datenbasis fir gezielte Aktivitaten zur
St ei gerung der | okal en Generi kaverordnungsquot e

Die i mGesetzentwurf vorgesehene Lésung entzi eht dem auch im Sinne
des CKV-Systens |iegenden Marketing der Generikahersteller die
betriebswirtschaftliche Basis.

Generi kaverordnungsquoten, de auf der KV-Ebene ausgew esen wer-

den, |assen keine Rickschl isse auf |okale Unterschiede bei der
Ver ordnung und Abgabe von Cenerika zu. Die Generikahersteller be-
salen dann - anders als jetzt - keine Mglichkeit mehr, ihre Mar-

ketingaktivitaten auf die Gebiete zu konzentrieren, in denen Arzte
prakti zieren, die signifikant weniger Generika verschreiben als
i hre Kol l egen in anderen Gebieten dersel ben KV. Die |Informationen,
di e der Pharnmaauflendi enst der Hersteller vermttelt, sind aber
nach einer von GMS durchgefihrten Studie fur 86%der Arzte die mit
Abstand wi chtigste Informationsquelle Uber Generika. Dies gilt so-
wohl fir Patentabl aufe und die Einfiahrung neuer Generika als auch
i hre Indi kati onsbereiche als auch ihre Preisentw ckl ung.
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Falls die GCenerikahersteller ihr Marketing lediglich anhand der
» KV- Grobdat en* ausrichten missten, bestinde die Gefahr, dass die
Konver si on vom patentfrei en Erst anbi eterprodukt zum Generi kum noch
starker als bisher ins Stocken geriete. Insoweit nimt Pro
Generi ka auf die Ausfihrungen unter 111. Bezug. Die Effektivitat
und Effizienz der Aktivitaten der Generikahersteller, die darauf
gerichtet sind, die Geschw ndigkeit w eder zu erhdhen, nmit der
neue GCenerika ihren Marktanteil ausdehnen, steht und fallt aber
mt einer hinlanglich detaillierten Datenbasis.

Ei nschatzung und Identifizierung wirtschaftlicher Auswr-
kungen von Rabattvertrégen

Der Abschl uss eines Rabattvertrages komt fir einen betriebswirt-
schaftlich rational handel nden Generi kahersteller nur dann in Be-
tracht, wenn er dessen finanzielle Ausw rkungen auf der G undl age
obj ektiver, valider und regional differenzierter Daten kal kulieren
und nachvol |l zi ehen kann. Stehen ihm diese Daten nicht zur Verfi-
gung, kann ein Rabattvertrag zur Fallgrube fir den Hersteller wer-
den.

Den Hersteller auf die Verordnungsdaten zu verweisen, die die
Krankenkasse ihm liefert, mt der er den Rabattvertrag abge-
schl ossen hat, hieRe, ihmjegliche auf ,neutrale“ Daten gestitzte
Verifikationsmiglichkeit zu nehnmen. Die wrtschaftlichen Aus-
wi rkungen eines Vertrages anhand eben sol cher Daten zu
verifizieren, ist aber ein Essential jeden Controllings.

Auswi r kungen auf den Arbeitsmarkt

Generi kaherstel l er, denen der Cesetzgeber den Zugang zu regionali-
sierten Arzneim ttel daten verwehrte, wirden vor die Wahl gestellt,
entweder Ressourcen fiur in ineffektives wund insuffizientes
» Schrot schuss- Mar ket i ng“ zZu ver pul vern oder i hren
Phar maau3endi enst drastisch zu reduzieren. Angesichts der nach-
hal ti gen Verscharfung und Intensivierung des Preiswettbewerbs, die
das AVWG im Cenerikamarkt ausgel st hat , wir den die
Generi kaherstell er im Pharmaaulendi enst wohl im grofRen Stil Per-
sonal abbauen.

Nach Ei nschatzung von Pro Generika wirde die vorgesehene Fassung
des 8§ 305a SGB V-E daruber hinaus bei den Dienstleistern, die Arz-
nei mttel daten spei chern, aufbereiten und verarbeiten, zum ndest
zu ei nem personel | en Kahl schl ag, wenn nicht sogar zur Existenzver-
ni chtung fidhren. Denn ihren Geschéaftsnmodellen wirde mt dem GKV-
WEG wei t est gehend der Boden ent zogen

Lésungsvorschl ag

Regi onal i sierte Arzneim ttel verordnungsdaten, die nicht nur der KV
und den Krankenkassen zugédnglich sind, nutzen dem Wettbewerb und
tragen zur Steigerung der Wrtschaftlichkeit der Arzneimttelver-
sorgung bei. Es ist daher gesundheitspolitisch zielfihrend,
Dritten den Zugriff auf solche Daten zu ernbglichen. Die danit
ei nher gehende Transparenz verhindert nicht zuletzt ein Daten- und
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I nterpretationsnmonopol der kassenérztlichen Organi sati onen und der
Krankenkassen. An der Datenpluralitat sollte aber auch die Politik
ein hohes Interesse haben. Sie ist dann nadmich am besten vor
Fehl ern und Mani pul ati onen geschit zt .

Pro Generika und seine Mtgliedsunternehmen werben nach alledem
daf ir, die Verarbeitung von Verordnungsdaten durch Dritte i mrer
dann zu erlauben, wenn sicher gestellt ist, dass das Verordnungs-
verhalten eines einzelnen Arztes nicht transparent wird bzw
transparent gemacht werden kann. Dazu bedarf es aber nicht des
Ver botes, Verordnungsdaten unterhalb der KV-Ebene zu verarbeiten.
Den politischen Intentionen ware vielnehr bereits mt der Vorgabe
im vollen Unfang Rechnung getragen, dass die von Arzten,
GroRhandel oder Apot heken herrihrenden Daten nicht auf einzelne
Arzte bezogen werden kénnen. Die Beachtung di eses Verbotes hatten
di e Dat enschut zbehdrden sicherzustell en.

Der Verband schl &gt daher fol gende Fassung des 8§ 305a Satz 4 ff
SGB V-E vor:

.1st gesetzlich nichts anderes bestimt, dirfen Vertragsarzte
Daten Uber von ihnen verordnete Arzneimttel nur solchen Stellen
Ubermtteln, die sich verpflichten, die Daten ausschliel3lich zur
Ermittlung der in einer Kassenarztlichen Vereinigung in Anspruch
genomenen Leistungen zu verarbeiten oder zum Zwecke der
Ubermittlung in anonymisierter Form so zu verarbeiten, dass sie
ni cht auf einzel ne Vertragsarzte bezi ehbar sind.

Eine Verarbeitung dieser Daten nit regionaler Differenzierung
i nnerhal b ei ner kassenarztlichen Vereinigung ist unzul &ssig, wenn
damit Verordnungen einzelner Vertragsarzte fir gesetzlich nicht
ausdricklich hierzu befugte Dritte nachvoll zi ehbar werden.

Die Upermttlung von Daten f{ber die nach diesem Buch in
Uberw egendem Unfang zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi -
cherung abgegebenen Arzneimttel durch Apotheken, den G ofhandel,
Krankenkassen sowi e deren Rechenzentren darf nur zum Zwecke der
Dur chf Ghrung i hrer Geschaftszwecke oder in anonym sierter Form so
erfolgen, dass sie nicht auf einzelne Vertragsarzte beziehbar
sind. “

VI, Art. 30 Nr. 2 b), Nr. 3 - 88 10 Abs. 11, 11 Abs. 7
AMG E
(Ausei nzel ung)

In der ambul anten Versorgung spielt die Auseinzelung von Arznei-
mtteln den Informationen von Pro GCenerika zufolge nur eine
unt er geordnete Rol | e. Das deut et dar auf hi n, dass die
Packungsgr 6Benverordnung i hrem gesetzlichen Auftrag aus 8 31 Abs.
4 Satz 1 SGB V gerecht geworden ist, fur die Bereitstellung
t her api egerechter und wirtschaftlicher Packungsgrofien zu sorgen.
Das geltende Recht reicht also voll wund ganz aus, um die
singul d&ren Falle der Auseinzelung zu bewerkstelligen. Von daher
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best eht kei ne Notwendi gkeit, eine Regelung zu schaffen, die unter
dem Bl i ckwi nkel der Patientensicherheit Fragen aufwirft.

Wenn es entgegen dem Erkenntnisstand von Pro Generika dennoch im
groflen Stil zu Verordnungen von Ei nzel nrengen gekomren sein sollte,
drangt es sich aus Ver bandssi cht geradezu auf, die Vorgaben in der
Packungsgr 6Benver ordnung zu Uberpridfen und neu zu justieren. Hier
auf die Auseinzelung zu setzen hielle, das Pferd vom Schwanz her
auf zuzaunen.

b die Auseinzelung - wi e im Eckpunktepapi er prognostiziert - zu
Kost enei nsparungen fuhrte, ist zum ndest sehr fraglich. Fur die
Industrie wire die Herstellung fir die Einzel abgabe bestimter
Arzneinmittel jedenfalls mt einem erheblichen Investitionsaufwand
verbunden. Zu den jetzigen Produktionslinien fur die ,klassischen
Packungen“, die fortgefihrt werden missten, kanme namich eine
zusatzl i che Produktionslinie ,G of3gebinde“. Diese Investitionen
misst en Uber die Herstellerabgabeprei se refinanziert werden. Zunal
die GCenerikahersteller, die Vollsortinenter sind, nilssten sehr
viel Geld in die Hand nehnen, um den ,G oBRgebi ndemarkt“ konplett
abzudecken. Da die Einzelabgabe tendenziell zu Lasten der
, Packungsabgabe“ ginge, wirden sich die Produktionskosten bei
gl ei ch bl ei bendem Absat zvol unen er héhen.

Hi nzu kamen di e Kosten fiur die Zul assung und die Erhaltung der Zu-
| assung von G ofl3gebi nden.

Die Erleichterung der Auseinzelung trige, wenn dberhaupt, dann
nicht wesentlich zur Beseitigung oder Verringerung des Arzneimt-
telmills bei. Denn das Wegwerfen oder Horten von Arzneinmitteln ist
weit Uberw egend mangel nder Conpliance der Patienten und ihrer un-
zurei chenden Information durch Arzte und Apotheker und nicht etwa
Uber di mensi oni erten Packungsgr 6B3en geschul det.

Pro Generika halt daridber hinaus die in 8 11 Abs. 7 Satz 2 AMGE
enthal tene O fnungskl ausel fir rechtlich &uRerst fragwirdig und
unter dem Bl i ckwi nkel der Patientensicherheit fir kontraproduktiv.
Der Verband neint zum einen, dass das Geneinschaftsrecht dieses
Verfahren nicht erlaubt. Zum anderen fuhrt wunter Sicherheits-

aspekten nach seiner Auffassung kein Wyg daran vorbei, |edem
pati entenindividuellen Blister Ausfertigungen der jeweiligen
Fertigarzneimttel bei zuf Ggen. Chroni sch Kr anke, die mt
St andar dpackungen versorgt werden, erhalten namich mt jeder
di eser Packungen ei ne Packungsbei | age. Warum  dies bei
pati ent eni ndi vi duel | en Blistern nur bei Ander ungen der
Packungsbei |l agen notwendig sein soll, kann Pro Generika nicht

nachvol | zi ehen.

Noch gravi erendere Abstriche an ihrer Patientensicherheit missen
Bl i nde hi nnehnen. Denn bei der Auseinzelung bleibt die mt der 12.
AMG- Novel | e eingefihrte Kennzeichnung der Arzneimttel packung in
Bl i ndenschrift genmal3 8 10 Abs. 11 Satz 2 AMG E auf der Strecke.

Pro Generika schléagt nach alledem vor, von den vorgesehenen
Regel ungen uber die Auseinzelung Abstand zu nehnen.
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Formul i erungsvorschl ag:

1. JArt. 30 Nr. 2 b) wird gestrichen.*
2. SArt. 30 Nr. 3 wird gestrichen.*”



	signatureButton: 
	Nummer: 0129(79)
	Datum: 7.11.2006
	Tagesordnung: 


