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V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Zu Artikel 1 Nr. 4 -§ 35SGB V Seite 2/37
Zu Buchstabe a

Der Gesetzentwurf sieht vor, das Festbetragssystem in seiner gegen-
wartigen Form zu erhalten und auch an dem Zusammenwirken von
Festbetragen und Zuzahlungsfreistellungsgrenzen grundsatzlich fest-
zuhalten. Allerdings soll das Zusammenspiel der beiden Instrumente
optimiert werden, ,um eine Preisspirale nach unten (Kellertreppenef-
fekt) zu vermeiden®, wie es im Eckpunktepapier und im allgemeinen
Begriindungsteil des Gesetzentwurfs heil3t.

Dieses Ziel kann durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung
der MaBzahl bei der Festbetragsberechnung nicht erreicht werden.
Eine Absenkung der MaBzahl von 160 auf 100 schwacht den Keller-
treppeneffekt nicht signifikant ab. Der vfa schlagt anstelle einer MaB-
zahlanderung die Einfliihrung einer Kappungsgrenze bei Festbetrags-
anpassungen fir solche Gruppen vor, bei denen der GKV-Spitzenver-
band eine Zuzahlungsfreistellung beschlieBt. Weiterhin sollte der Ge-
setzgeber die Zuzahlungsfreistellungsschwelle generell auf 30 Prozent
unter Festbetrag begrenzen.

Formulierungsvorschlag:

Satz 2 des neuen Absatzes 6 wird wie folgt gefasst:

»In diesem Falle diirfen die Festbetrdge héchstens um 20 von
Hundert der Zuzahlungsfreistellungsgrenze abgesenkt werden."

Ferner wird in § 31 Abs. 3 Satz 4 das Wort ,mindestens" gestri-
chen.

Zu Artikel 1 Nr. 5 - § 35a SGB V

Bei innovativen Arzneimitteln soll in einem Schnellverfahren gepriuft
werden, ob diese eine positive Prognose flir einen therapeutischen
Zusatznutzen im Vergleich zum Therapiestandard besitzen. Die Pri-
fung soll durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) aufgrund
eines durch den Hersteller zu erstellenden Dossiers durchgefiihrt
werden. Kann keine positive Nutzenprognose gestellt werden, sollen
die Praparate umgehend einer Festbetragsgruppe zugefiihrt werden.
Bei dem vorgeschlagenen Verfahren gibt es mehrere zentrale Beden-
ken.

Der Gesetzentwurf macht nicht deutlich, dass zwischen der vom G-BA
im Rahmen des neuen § 35a SGB V angestellten Prifung von Medi-
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kamenten bei Markteintritt und der bisherigen Nutzenbewertung von Seite 3/37
langer vermarkteten Arzneimitteln deutliche Unterschiede bestehen.
Die in § 35a SGB V intendierte Prifung des G-BA zeichnet sich durch
einen hohen Prognoseanteil aus, da unmittelbar nach Markteinfiih-
rung keine abschlieBenden oder endgltiltigen Aussagen zum Nutzen
eines Arzneimittels gemacht werden kdénnen. Basis sind vielmehr die
Erkenntnisse aus der Zulassung. Diesem Umstand muss im Gesetz
nicht nur durch eine begriffliche Abgrenzung - z. B. durch Verwen-
dung des Begriffs ,Nutzenprognose" statt ,Nutzenbewertung" -
Rechnung getragen werden, sondern auch im Rahmen der Anforde-
rungen an Inhalt und Verfahren dieser friihen Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V.

Mit Blick auf das Verfahren ist festzustellen, dass der Gesetzentwurf
die Moglichkeit der Fachkreise, der Patienten und auch der Hersteller,
die jeweiligen Verfahrensschritte zu begleiten, im Vergleich zur regu-
laren Kosten-Nutzen-Bewertung wesentlich beschneidet. Ein struktu-
rierter Dialog zum Verfahren und zur Methodenfindung ist nicht vor-
gesehen. Dem G-BA soll die Verfahrens- und Methodenvollmacht
Ubertragen werden, ohne Nachvollziehbarkeit der Entscheidungs- und
Bewertungsschritte. Generell sollten die bisherigen im § 35b SGB V
verankerten Anhérungs- und Beteiligungsrechte der Sachverstandi-
gen, der Patienten und der Industrie auch bei § 35a SGB V erhalten
bleiben und ausgebaut werden. Angemessene Anhérungs- und Betei-
ligungsmoglichkeiten von Betroffenen — mindlich und schriftlich -
sind Ausfluss des verfahrensrechtlichen Grundrechtsschutzes und
mussen als solche gerade bei der Nutzenprognose und ihrer Tragwei-
te in erforderlichem MaBe eingerdaumt werden. Die Beflirchtung von
LVerfahrensverzdégerungen® tragt nicht, da zum einen das Petitum
eines ,kurzen Verfahrens" nicht dazu fihren kann, dass Rechtspositi-
onen Betroffener verklrzt und abgebaut werden. Zum anderen fih-
ren umfangliche Beteiligungsmadglichkeiten von Experten und Betrof-
fenen zu héherer Transparenz und Akzeptanz und sind damit ihrer-
seits geeignet, das Verfahren und die Entscheidungsfindung zu kon-
zentrieren und effektivieren - und letztlich auch zu beschleunigen.

Insgesamt gilt flr die frihe Nutzenbewertung (wie auch fir die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung), dass die Entscheidungen des G-BA weitrei-
chende Auswirkungen auf den Leistungsanspruch und die Versorgung
der Patienten mit innovativen Arzneimitteln haben. Da somit zentral
Uber Priorisierung wie auch Rationierung entschieden wird, sollten die
wesentlichen Aspekte konsequenterweise durch ein demokratisch
legitimiertes Organ und damit durch eine Rechtsverordnung des Bun-
desministeriums flr Gesundheit bestimmt werden. AusschlieBlich Pro-
zess- und Verfahrensfragen sollte der G-BA in seiner Verfahrensord-
nung regeln kénnen.
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Zu Absatz 1 Seite 4/37

Zum Zeitpunkt der Zulassung bzw. der Erteilung einer neuen Indika-
tion kénnen regelmaBig noch keine hinreichenden Erkenntnisse flr
eine umfassende Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen bzw. zu der neu erteilten Indikation vorliegen. Der
Gestzentwurf berlcksichtigt somit nicht hinreichend, dass zum Zeit-
punkt des Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff
unmittelbar im Anschluss an die Zulassung ein therapierelevanter
Zusatznutzen gegentiber bereits im Markt befindlichen Vergleichsthe-
rapien regelmaBig nicht durch randomisierte kontrollierte Vergleichs-
studien auf héchstem Evidenzniveau belegbar ist, weil solche auf ei-
nen Uberlegenheitsnachweis angelegte Studien sich auf Daten stiit-
zen mussen, die zum Zeitpunkt der Zulassung objektiv noch nicht
vorliegen kénnen.

Die durch den Gesetzentwurf aufgehobene Regelung zur Festsetzung
von Erstattungshdchstbetragen in § 31 Abs. 2a S. 8 SGB V trug die-
sem Umstand noch angemessen Rechnung, indem sie die fir die
Festsetzung eines Hochstbetrages erforderliche Kosten-Nutzen-
Bewertung erst ermdglichte, wenn hinreichende Erkenntnisse Gber die
Wirksamkeit des Arzneimittels nach den Grundsatzen der evidenz-
basierten Medizin vorliegen kénnen.

Demgegeniber fordert § 35a Abs. 1 SGB V vom pharmazeutischen
Unternehmer nicht nur in S. 2 Nr. 3 ,Angaben™ zum medizinischen
Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie,
sondern in § 35a Abs. 1 S. 3 den Nachweis des medizinischen Zu-
satznutzens als therapeutische Verbesserung entsprechend § 35

Abs. 1b S. 1-5 SGB V fir den Fall, dass das Arzneimittel pharmakolo-
gisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln ist. Der
Verweis auf die gegenwartig bereits geltenden MaBstdbe fiir die Pri-
fung eines Zusatznutzens bei Festbetragseingruppierungen legt nahe,
die dort bereits gegenwartig praktizierten Anforderungen an den
Nachweis eines Zusatznutzens auf die friihe Nutzenbewertung unmit-
telbar nach Inverkehrbringen gem. § 35a Abs. 1 SGB V zu Ubertra-
gen. Da der Nachweis des Zusatznutzens gemaB § 35 Abs. 1b Satz 4
SGB V vorrangig durch klinische Studien, insbesondere direkte Ver-
gleichsstudien mit anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit
patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat
und Lebensqualitét zu erfolgen hat, stellt der Gesetzentwurf fir den
Zeitpunkt des Markteintritts unerfillbare Anforderungen.

Zutreffend spiegelt dagegen der Gesetzentwurf in zahlreichen Rege-
lungen wider, dass regelmaBig wahrend der Dauer des Patentschut-
zes weitere Studienerkenntnisse Uber den Nutzen und den Zusatznut-
zen einer Arzneitherapie gewonnen werden, und zieht daraus die



V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Konsequenz, dass weitere Nutzenbewertungen auf die erstmalige Seite 5/37
Nutzenbewertung nach Inverkehrbringen folgen (kénnen). Vor die-

sem Hintergrund ware es nur konsequent, dass ein Zusatznutzen ge-

genuber einer zweckmaBigen Vergleichstherapie nicht im Sinne

strenger Kausalitdt nachzuweisen ist, sondern aufgrund von Studien

auch niedrigerer Evidenzklassen im Sinne einer Nutzenprognose.

§ 35a Abs. 1 S. 3-7 SGB V regelt die Anforderungen an den Nachweis
eines Zusatznutzens flr Arzneimittel, die nicht pharmakologisch-
therapeutisch mit Festbetragsarzneimitteln vergleichbar sind, nicht
selbst. Vielmehr beauftragt er den G-BA mit der Regelung des Néhe-
ren in seiner Verfahrensordnung. § 35a Abs. 1 S. 6 SGB V konkreti-
siert diesen Regelungsauftrag sodann allein im Hinblick auf die zu
regelnden Fragen, gibt aber selbst keine inhaltlichen Vorgaben flr die
Beantwortung dieser fir die Nutzenbewertung zentralen methodi-
schen Fragen. Die in der Begriindung des Gesetzentwurfs insoweit
formulierten Vorstellungen (Seite 27 unten) sind fiir den G-BA nicht
rechtsverbindlich, weil sie nicht Bestandteil des Gesetzestextes sind.
Vor dem Hintergrund der aktuellen Positionierung des G-BA zu den
methodischen Anforderungen an einen Nutzenbeleg fir Arzneithera-
pien ist zu erwarten, dass der G-BA den Nachweis eines Zusatznut-
zens auch fir nicht in Festbetragsgruppen einzugruppierende innova-
tive Arzneimittel auf héchstem Evidenzniveau fordern wird. Dem in
der Begriindung des Gesetzentwurfs ausgedriickten Willen, fir den
friihen Zeitpunkt der Nutzenbewertung angemessene methodische
MaBstabe zu formulieren, muss daher durch eine Umformulierung von
§ 35a Abs. 1 S. 3-6 SGB V Rechnung getragen werden.

Mit der vorliegenden Formulierung wird der G-BA ermaéchtigt, das
Verfahren zur Festlegung der Vergleichstherapie abschlieBend und
ohne Beteiligung des Herstellers festzulegen. Den Zusatznutzen einer
zweckmaBigen Therapie kann der G-BA in der SGB-V-Logik nur am
jeweils geltenden Therapiestandard messen. Die flir das Zulassungs-
verfahren zu erstellenden Vergleichsstudien miissen zeitlich deutlich
vor dem Zeitpunkt der Zulassung begonnen und abgeschlossen wer-
den. Die Rekrutierung der Patienten, die Erprobung der neuen Medi-
kation im wissenschaftlich aussagefdhigen Vergleich und die Auswer-
tung der Untersuchungsdaten ist sehr zeitintensiv. In der Regel wer-
den die Studien 3 bis 5 Jahre vor der Zulassung begonnen und zeit-
nah zum Zulassungsantrag fertig. Jedes Unternehmen ist daher ge-
zwungen, deutlich vor der Zulassung Uber die in den Studien genutz-
te Vergleichstherapie unter Berlicksichtigung der ICH-, FDA- und
CHMP-Leitlinien zu entscheiden. Weil der Therapiestandard sich aber
verandern kann, hat kein Unternehmen zum Beginn der Studie Ge-
wissheit dariiber, welche Therapie zum Zeitpunkt des Markteintrittes
der Stand der Therapie ist. In manchen Fallen sind die Vergleichspro-
dukte zum Zeitpunkt der Erprobung noch nicht einmal auf dem Markt.
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Damit ist es den Unternehmen nicht mdglich, die nach dem vorlie- Seite 6/37
genden Gesetz zum Zeitpunkt der Markeinflihrung bzw. Zulassung

einer neuen Indikation geforderten Daten zu erheben. Dies fiuhrt da-

zu, dass Arzneimittel, die einen Zusatznutzen im Vergleich zur Stan-

dardtherapie haben, diesen Zusatznutzen nicht belegen kénnen. Da-

mit kann der G-BA eine zwar formal korrekte, aber in der Sache un-

zutreffende Entscheidung fallen.

Im Hinblick auf die Bedeutung der Ausgestaltung der Nutzenbewer-
tung sollen die Einzelheiten durch Rechtsverordnung geregelt werden.
Dabei sind die gesetzlich genannten Kriterien flir die Bewertung des
Zusatznutzens unter angemessener Wiirdigung des friihen Bewer-
tungszeitpunktes zu Grunde zu legen. AuBerdem soll fiir die Ausge-
staltung der Nutzenbewertung die Zielsetzung maBgeblich sein, den
Parteien die faire Vereinbarung eines angemessenen Erstattungsbe-
trages zu ermdéglichen und dabei das weitere Entwicklungsprogramm
fur das Arzneimittel zu berlcksichtigen.

Der Weg Uber eine Rechtsverordnung bietet eine ausreichende Flexi-
bilitat. So missen dem G-BA in § 35a SGB V und in der konkretisie-
renden Rechtsverordnung nicht vollstandig alle Anforderungen an die
Nutzenbewertung vorgegeben werden, sondern nur die wesentlichen
Kriterien und die Methodik der Bewertung rechtsverbindlich festgelegt
werden. Gerade der Weg Uber eine konkretisierende Rechtsverord-
nung ermoglicht ein gegentber einem Parlamentsgesetz schnelleres
und flexibleres Reagieren flr den Fall, dass sich der wissenschaftliche
Erkenntnisstand bezliglich der wesentlichen Kriterien und methodi-
schen Vorgaben an die Nutzenbewertung weiterentwickeln sollte.
Letztendlich dirfte es auch im Sinne des G-BA und aller Beteiligten
sein, aufgrund konkreter Vorgaben des Gesetz- und Rechtsverord-
nungsgebers mehr Rechtssicherheit beim Gesetzesvollzug zu erhal-
ten. Auf diese Weise wird Rechtssicherheit aufgebaut und Konfliktpo-
tential verringert, was zur besseren Effizienz des Instruments der
frihen Nutzenbewertung beitragt.

Um eine Quantifizierung der Anzahl der Patienten vornehmen zu kén-
nen, die fur eine Behandlung in Frage kommen, aber auch fir medi-
zinische und gesundheits6ékonomische Modellierungen, sollten die
Krankenkassen zur Bereitstellung von anonymisierten Versorgungs-
daten verpflichtet werden.

Formulierungsvorschlag:

§ 35a Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den Nutzen
von erstattungsféhigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.
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Hierzu gehért insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens Seite 7/37
gegeniber einer Vergleichstherapie. Die Nutzenbewertung er-

folgt auf Grundlage eines vom pharmazeutischen Unternehmer

eingereichten Dossiers. Basis hierfiir sind insbesondere die Stu-

dien des Zulassungsverfahrens. Das Dossier soll insbesondere

folgende Angaben enthalten:

1. zugelassene Anwendungsgebiete

2. medizinischer Nutzen

3. Zusatznutzen im Verhéltnis zur zweckmé&Bigen Vergleichs-
therapie

4. Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein the-
rapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht

5. Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung
unter Berlicksichtigung der gesetzlich vorgesehenen Ab-
schldge und der Einsparpotenziale

6. Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung

Die Bewertung erfolgt auf Grundlage der in den jeweiligen Fach-
kreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzba-
sierten Medizin und beziiglich der Kosten nach denen der
Gesundheitsékonomie. Die Bewertung des Zusatznutzens erfolgt
durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungs-
formen unter Berticksichtigung des medizinischen Zusatznut-
zens flr die Patienten. Beim Patientennutzen sollen neben an-
deren Nutzenaspekten insbesondere eine Verbesserung des
Gesundheitszustandes, eine Verkilirzung der Krankheitsdauer,
eine Verldngerung der Lebensdauer, eine Verringerung von Ne-
benwirkungen und einen Verbesserung valider patientenberich-
teter Endpunkte, wie der Lebensqualitit, einbezogen werden.
Dabei kénnen auch Kostenaspekte einen Nutzen bedeuten.

Die Bewertung soll regelhaft zur Markteinfiihrung bzw. Zulas-
sung einer neuen Indikation stattfinden und wesentlich auf den
Zulassungsstudien fuBen. Bei der Bewertung des Zusatznutzens
sind die Vergleichstherapien der Zulassungsstudien maBgeblich,
sofern keine spezifisch deutschen Vergleichsstudien vorliegen.
Eine friihzeitige Bewertung muss ferner der Tatsache Rechnung
tragen, dass zu diesem Zeitpunkt i.d.R. noch keine Daten zu
Langzeitevidenz bzw. zu terminalen Endpunkten vorliegen kén-
nen. Methodisch muss die Bewertung sich deshalb an den Zu-
lassungsbehérden und den von diesen akzeptierten Studien ori-
entieren. Die Krankenkassen stellen auf Anfrage den pharma-
zeutischen Unternehmen anonymisierte Versorgungsdaten zur
Verfligung. Legt der pharmazeutische Unternehmer die erfor-
derlichen Unterlagen und Auswertungen trotz Aufforderung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig und
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vollstdndig vor, wird kein Zusatznutzen festgestellt. Seite 8/37

Das Néhere zur Nutzenbewertung regelt das Bundesministerium
fur Gesundheit in einer Rechtsverordnung. Darin wird insbeson-
dere festgelegt, welche Grundsétze fiir die Bestimmung der
Vergleichstherapie gelten, in welchen Féllen zusétzliche Nach-
weise notwendig sind, unter welchen Voraussetzungen Studien
welcher Evidenzstufe zu verlangen sind sowie Ubergangsrege-
lungen fir diejenigen Arzneimittel, mit denen bereits Studien
begonnen oder abgeschlossen wurden; weitere Einzelheiten re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrens-
ordnung.

Zu Absatz 1 - Biirokratiekosten

Der Gesetzentwurf listet Blrokratiekosten auf, die die Informations-
pflichten der Unternehmen durch die Erstellung eines Dossiers auf
1.250 Euro pro Akt beziffern. Realistischerweise kénnen hiermit nur
die reinen ,Einreichungskosten" gemeint sein, die dem Hersteller ent-
stehen, nicht aber die Kosten des einzureichenden Value-Dossiers.
Nach Einschatzung der vfa-Mitgliedsunternehmen bewegen sich diese
zwischen 50.000 Euro und 200.000 Euro inklusive der Adaptionskos-
ten fir den deutschen Markt.

Zu Absatz 2

§ 35a Abs. 2 SGB V ermachtigt den G-BA und das IQWiG, zusatzlich
zu den vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Unterlagen
auch Einsicht in die Zulassungsunterlagen zu nehmen, die bei der
zustandigen Bundesoberbehérde hinterlegt sind. Wie bereits in der
Gesetzesbegrindung zu § 35b Abs. 2 (S. 36) erlautert, sollte dieser
Ruckgriff auf die Zulassungsunterlagen nur erfolgen, wenn dies flr
die konkrete Nutzenbewertung relevant ist. Zur Klarstellung sollte
diese Voraussetzung in den Wortlaut von § 35a Abs. 2 Satz 2 SGB V
Ubernommen werden.

Darlber hinaus sind Bestandteil der Zulassungsunterlagen in der Re-
gel auch pseudonymisierte Meldebdgen von schweren Nebenwirkun-
gen der Studienteilnehmer. Eine Einsichtnahme Dritter in diese Daten
ist von den im Rahmen der klinischen Studie erteilten Einwilligungen
der Studienteilnehmer nicht gedeckt. Diese sensiblen Daten missen
daher aus datenschutzrechtlichen Griinden vom Recht zur Einsicht-
nahme ausgeschlossen werden.

AbschlieBend sollte in § 35a Abs. 2 S. 3 SGB V noch klargestellt wer-
den, dass durch die Verdffentlichung der Nutzenbewertung und ggf.
damit zusammenhangender Unterlagen nicht die Vorschriften zum
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Schutz des geistigen Eigentums, zum Schutz von Betriebs- und Ge- Seite 9/37
schaftsgeheimnissen sowie zum Datenschutz verletzt werden diirfen.

Formulierungsvorschlag:

§ 35a Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die Nachweise
nach Absatz 1 Satz 3 und entscheidet, ob er die Nutzenbewer-
tung selbst durchfiihrt oder hiermit das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte beauftragt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut flir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erhalten auf Ver-
langen Einsicht in die Zulassungsunterlagen bei der zusténdigen
Bundesoberbehérde, sofern diese Unterlagen flr die Nutzenbe-
wertung notwendig sind und nicht bereits durch den pharma-
zeutischen Unternehmer vorgelegt wurden. In pseudonymisierte
Studienteilnehmerdaten, die Bestandteil der Zulassungsunterla-
gen sind, besteht kein Einsichtsrecht. Die Nutzenbewertung ist
spdtestens innerhalb von drei Monaten nach dem nach Absatz 1
Satz 3 maBgeblichen Zeitpunkt flr die Einreichung der Nachwei-
se abzuschlieBen und im Internet zu veréffentlichen. Die Vor-
schriften zum Schutz des geistigen Eigentums, zum Schutz von
Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen sowie zum Datenschutz
bleiben unbertihrt.

Zu Absatz 3

Aus Sicht des vfa ist sachlich nicht zu rechtfertigen, dass das aner-
kannte Beanstandungsverfahren vor dem Bundesgesundheitsministe-
rium (§ 94 SGB V) bei den Nutzenbewertungsbeschliissen des G-BA
nicht gelten soll. Dementsprechend sollte in § 35a Abs. 3 Satz 5

SGB V der letzte Halbsatz (,,; § 94 Absatz 1 gilt nicht") gestrichen
werden."

Zu Absatz 3a

Der im Gesetzentwurf vorgeschlagene § 35a SGB V enthalt bislang
keine Regelungen daruber, in welchen AusmaB die Zulassungsent-
scheidung bei der friihen Nutzenbewertung durch den G-BA von Rele-
vanz ist bzw. an welchen Stellen der G-BA hiervon nicht abweichen
kann.

Die Zulassungsbehérden prifen innerhalb des Arzneimittel-
Zulassungsverfahrens abschlieBend die therapeutische Wirksamkeit,
Qualitat und Unbedenklichkeit der Arzneimittel. Wird einem Arznei-
mittel eine Zulassung durch die Behdrde erteilt, steht damit rechts-
verbindlich fest, dass dieses Arzneimittel den genannten Anforderun-
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gen genligt. Die Feststellungen der Zulassungsbehérde, die der Zu- Seite 10/37
lassung zugrunde liegen, binden damit zugleich grundsatzlich alle
anderen Behoérden und 6ffentlichen Institutionen. Nach einhelliger
Rechtsprechung dirfen ihre Entscheidungen nicht der Zulassungsent-
scheidung und ihren Feststellungen widersprechen. Auch der G-BA
unterliegt dieser Bindungswirkung, insbesondere bei der Nutzenbe-
wertung von Arzneimitteln. Eine vom G-BA getroffene Entscheidung,
die sich hierzu in Widerspruch setzt, ist rechtswidrig. Die unter dem
Begriff ,,therapeutische Wirksamkeit", ,Unbedenklichkeit" und ,Nut-
zen-Risiko-Abwagung" von der Zulassungsbehérde bewerteten As-
pekte eines Arzneimittels kénnen sich inhaltlich mit den unter den
Begriffen ,Nutzen", ,Schaden™ und , Nutzen-Schaden-Abwagung" vom
G-BA gepriften Merkmalen in vielfacher Hinsicht Gberschneiden. Ob
die fir die Bindungswirkung erforderliche Bewertungskongruenz vor-
liegt, hangt im Einzelfall von den Feststellungen ab, die die Zulas-
sungsbehdrde getroffen hat, um die Zulassung zu erteilen.

Ein Widerspruch zur Zulassungsentscheidung liegt vor diesem Hinter-
grund z.B. dann vor, wenn die von der Zulassungsbehérde im Zulas-
sungsverfahren festgestellten positiven Effekte auf Mortalitdt, Morbi-
ditat oder gesundheitsbezogener Lebensqualitat der Patienten vom
Gemeinsamen Bundesausschuss nicht anerkannt oder abweichend
bewertet werden. Das Gleiche gilt, wenn der G-BA den Zusatznutzen
eines Arzneimittels verneint, obwohl im Zulassungsverfahren eine
Uberlegenheit nachgewiesen wurde. Ein weiterer Widerspruch liegt
vor, wenn der G-BA andere oder weitere Risiken feststellt oder einen
Zusatznutzen mit Blick auf Gberwiegende Risiken verneint, obwohl
dies nicht von den Feststellungen im Zulassungsverfahren getragen
wird.

Wie die im Gesetzentwurf des AMNOG vorgeschlagene Regelung zu §
92 Abs. 2 Satz 11 SGB V (,,Verordnungseinschrankungen oder -
ausschlisse [... ] dirfen den Feststellungen der Zulassungsbehdrde
Uber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels
nicht widersprechen™) zeigt, hat der Gesetzgeber selbst das grund-
satzliche Problem zwar erkannt, ohne es aber im Zusammenhang mit
der frihen Nutzenbewertung in der erforderlichen Weise zu klaren.
Vor diesem Hintergrund spricht sich der vfa fir die Aufnahme eines
klarstellenden Absatz 3a in § 35a SGB V aus.

Formulierungsvorschlag:

In § 35a SGB V wird folgender Absatz 3a eingefigt:

(3a) Der Beschluss (ber die Nutzenbewertung nach Absatz 3
darf nicht den Feststellungen der Zulassungsbehérde (ber Qua-
litdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels wi-
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sungsbehoérde liegt insbesondere dann vor, wenn die von der
Zulassungsbehérde im Zulassungsverfahren festgestellten posi-
tiven Effekte auf Mortalitdt, Morbiditat oder gesundheitsbezoge-
ne Lebensqualitdt der Patienten in dem Beschluss nach Absatz 3
nicht anerkannt oder sonst abweichend bewertet werden. Das
Gleiche gilt, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss den Zu-
satznutzen eines Arzneimittels verneint, obwohl im Zulassungs-
verfahren eine Uberlegenheit nachgewiesen wurde. Ein Wider-
spruch liegt auch dann vor, wenn der Beschluss nach Absatz 3
die Feststellung anderer oder weiterer Risiken enthéalt oder ei-
nen Zusatznutzen mit Blick auf (iberwiegende Risiken verneint,
obwohl! dies nicht von den Feststellungen im Zulassungsverfah-
ren getragen wird. Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss
im Beschluss nach Absatz 3 auf Grundlage neuer Studien und
Erkenntnisse von den Feststellungen der Zulassungsbehérde
abweichen méchte, missen diese neuen Erkenntnisse die Fest-
stellungen der Zulassungsbehérde im Zulassungsverfahren voll-
standig widerlegen. Der erforderliche Nachweis ist vom Gemein-
samen Bundesausschuss zu erbringen. Die Sétze 1 bis 6 gelten
entsprechend fir auBerhalb des Zulassungsverfahrens getroffe-
ne Feststellungen der Zulassungsbehdrde.

Zu Absatz 4

Die vorgesehene Regelung, dass ein Arzneimittel ohne therapeutische
Verbesserung in eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 — namlich fur
pharmakologisch-therapeutische vergleichbare Arzneimittel - einzu-
ordnen ist, darf nicht erweitert werden.

Eine Aufweichung und Ausdehnung auf eine Festbetragsgruppe der
Stufe 3 ware medizinisch unvertretbar, da die pharmakologisch-
therapeutische Aquivalenz unverzichtbar ist und eine lediglich thera-
peutisch vergleichbare Wirkung ein viel zu grobes Raster ware. Der
von anderer Seite eingebrachte Hinweis auf Kombinationspraparate,
die in einer Festbetragsgruppe der Stufe 3 erfasst werden, verfangt
nicht, da Innovationen, auf die die Friihbewertung mit der Beurteilung
des Zusatznutzens zugeschnitten ist, fast immer als Monopraparat
und nicht als Kombinationen auf den Markt kommen.

Die Stellungnahmerechte der Sachverstéandigen nach § 35 Absatz 2
SGB V und die Berlicksichtigung in der Entscheidung des G-BA sind
auch hier sicherzustellen. Die Anhdrungsrechte sind daher vollum-

fanglich zu erhalten.

Formulierungsvorschlag:

§ 35a Absatz 4 Satz 3 wird wie folgt gedndert:
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§ 35 Absatz 1b Satz 7 und 8 und § 35 Absatz 2 gelten in glei-
cher Weise.

Zu Absatz 5

Der Gesetzentwurf sieht die Mdglichkeit der Beantragung einer Wie-
deraufnahme einer Nutzenbewertung aufgrund neuer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse frihestens ein Jahr nach dem Abschluss einer Be-
wertung vor. Solch eine Fristsetzung ist auch im internationalen Ver-
gleich véllig unublich. Sobald neue Erkenntnisse lUiber eine Therapie
vorliegen, sollte der Antrag zur Einreichung neuer Daten mdéglich
sein. Es ist vor allem aus Patientensicht inakzeptabel, dass neue Da-
ten nicht sofort zum Nutzen der Patienten verarbeitet werden.

Formulierungsvorschlag:

§ 35a Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

(5) Nach Veréffentlichung des Beschlusses lber die Nutzenbe-
wertung nach Absatz 3 kann der pharmazeutische Unternehmer
jederzeit eine erneute Nutzenbewertung beantragen, soweit er
die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnis-
se nachweist.

Zu Absatz 6

Der Gesetzentwurf sieht auch eine Nutzenbewertung flir den Be-
standsmarkt vor. Allerdings sollten flir den Bestandsmarkt im Sinne
der Vorfahrt fur wettbewerbliche Ansatze sowie der Vermeidung von
unndtiger Bldrokratie und Regulierung dezentrale Lésungen zum bila-
teralen Interessenausgleich zwischen Hersteller und Kassen geférdert
werden. Hierzu sind realistische Zielwerte fir die Anzahl an Einzelver-
tragsabschliissen vorzusehen.

Formulierungsvorschlag:

§ 35a Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

(6) Flir bereits zugelassene und in Verkehr befindliche patent-
geschiitzte Arzneimittel kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss eine Nutzenbewertung veranlassen, auBer wenn zwei
Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes der Anteil von Einzel-
vertrdgen mit Kassen oder deren Verbdnden nach § 130c inner-
halb der gesetzlichen Krankenversicherung, bezogen auf die
Mitgliederzahl der vertragsbeteiligten Kassen, mehr als 50 vom
Hundert nach Inkrafttreten dieses Gesetzes betrégt.
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Der Vorschlag einer Beratung durch die Bewertungsinstitution ist zu
begriBen. Diese sollte optional auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers erfolgen. Er soll das Institut fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte an der Beratung beteiligen.
Der pharmazeutische Unternehmer kann seinerseits Dritte in ange-
messenem Umfang an der Beratung beteiligen. Die in § 92 Abs. 3a
Satz 1 SGB V genannten Personenkreise sollen beteiligt werden

Formulierungsvorschlag:

§ 35a Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss berdt den pharmazeuti-
schen Unternehmer zu vorzulegenden Unterlage. Es kann hierti-
ber Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen Unternehmer
treffen. Der pharmazeutische Unternehmer erhélt eine Nieder-
schrift iber das Beratungsgespréch. Das Ndhere einschlieBlich
der Erstattung der fiir diese Beratung zu entrichtenden Kosten
regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit im Wege der
Rechtsverordnung,; weitere Einzelheiten regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

Zu Absatz 8

In § 35a Abs. 8 SGB V ist vorgesehen, dass eine gesonderte Klage
des pharmazeutischen Unternehmens gegen die Nutzenbewertung
unzulassig ist. Insoweit soll Rechtsschutz gegen die Nutzenbewertung
erst im Rahmen von spateren Schritten mdglich sein.

Dass keine friihe Richtigkeitsiberprifung der Nutzenbewertung des
G-BA madglich sein soll, wird aus Sicht des vfa weder den weitreichen-
den verfahrens- und materiell-rechtlichen Auswirkungen der Nutzen-
bewertung fir neue Arzneimittel noch dem grundrechtlich verbirgten
Rechtsschutzanspruch der Unternehmen (Art. 19 Abs. 4 GG) gerecht.
Alle Verfahrensbeteiligten, aber auch der letztendlich durch die Nut-
zenbewertung betroffene Patient, haben ein berechtigtes Interesse
daran, dass die Arzneimittel den jeweils richtigen Kategorien zuge-
ordnet werden und damit diese Weichenstellung sachlich richtig er-
folgt. Sollte sich erst zu einem spateren Zeitpunkt herausstellen, dass
die vorgeschaltete Status-Bestimmung in fehlerhafter Weise erfolgt
ist, waren hiermit erhebliche Nachteile fir alle Beteiligten im Gesund-
heitswesen verbunden.

Darlber hinaus erscheint ein gewisses Gegengewicht zur Selbstver-
waltung angesichts des vom Gesetzesentwurf verfolgten Systems mit
Frihnutzenbewertung des G-BA und hierauf aufbauenden, mit dem
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Beschluss des G-BA iiber die Nutzenbewertung ist im Ubrigen auch

nicht nur Grundlage fir die spateren Vereinbarungen nach §§ 130b

und 130c SGB V, sondern ist nach § 35a Abs. 3 S. 6 SGB V Teil der
Arzneimittel-Richtlinie und als solcher flir Vertragsarzte und Versi-

cherte rechtsverbindlich. Insoweit handelt es sich um eine auBenwirk-

same MaBnahme von erheblicher Bedeutung, deren sachliche Richtig-

keit daher bedeutsam ist.

Vor diesem Hintergrund spricht sich der vfa fir die Einfliihrung eines
Verfahrensschritts aus, der die notwendige sachliche Richtigkeitskon-
trolle der Nutzenbewertung des G-BA innerhalb eines Gberschaubaren
Zeitrahmens ermoglicht. In § 35a SGB V kdnnte ein Widerspruchs-
ausschuss etabliert werden (entsprechend der Schiedsstelle nach

§ 130b SGB V), der die Nutzenbewertung des G-BA bei Bedarf einer
schnellen und effizienten Richtigkeitskontrolle unterzieht.

Im Rahmen eines solchen Modells kdnnte das betroffene Pharmaun-
ternehmen die Mdglichkeit erhalten, innerhalb von zwei Wochen nach
Vorlage der Nutzenbewertung des G-BA nach § 35a Abs. 2 SGB V den
Widerspruchsausschuss anzurufen. Innerhalb weiterer zwei Wochen
muss dieser Widerspruch begriindet werden. Der paritatisch mit je-
weils zwei Vertretern des G-BA und des betroffenen Unternehmens
sowie drei vom Bundesgesundheitsministerium zu benennenden un-
parteiischen Mitgliedern besetzte Widerspruchsausschuss muss seine
Entscheidung dann spatestens innerhalb von zwei weiteren Monaten
treffen. Der G-BA hat die Entscheidung des Widerspruchsausschusses
im weiteren seiner Nutzenbewertung zugrunde zu legen. Durch die
Anrufung des Widerspruchsausschusses entsteht eine moderate Ver-
fahrensverlangerung um maximal drei Monate, die angesichts der
Bedeutung einer frihen Richtigkeitskontrolle angemessen erscheint.
Der Gang zu den Sozialgerichten soll, um dem BedUrfnis des Gesetz-
entwurfs nach einem straffen Verfahren Rechnung zu tragen, auch
bei dem vorgeschlagenen Modell - wie im Gesetzentwurf vorgesehen
- allein im Hinblick auf die Endentscheidung méglich sein, die flir das
jeweilige Arzneimittel entsprechend seiner Status-Bestimmung in der
Folgezeit getroffen wird (Festbetragsfestsetzung; Schiedsspruch der
Schiedsstelle nach § 130b SGB V im Fall einer Nicht-Einigung von
GKV-Spitzenverband Bund und pharmazeutischem Unternehmen).

Formulierungsvorschlag:

Nach § 35a Abs. 8 werden folgende Absétze 9 bis 11 eingefligt:

(9) Gegen die Nutzenbewertung nach Absatz 2 kann der phar-
mazeutische Unternehmer innerhalb einer Frist von zwei Wo-
chen nach Veroéffentlichung Widerspruch bei dem Widerspruchs-
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halb von zwei Wochen nach Ablauf der Einlegungsfrist schriftlich
zu begrinden. Der Widerspruchsausschuss entscheidet hieriiber
spdtestens innerhalb von zwei Monaten nach Ablauf der Wider-
spruchsbegriindungsfrist. Die Nutzenbewertung unterliegt der
vollsténdigen Uberpriifung durch den Widerspruchausschuss.
Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die
Nutzenbewertung nach Absatz 3 erfolgt auf der Grundlage der
Entscheidung des Widerspruchsausschusses. In diesem Fall wird
die in Absatz 3 Satz 1 bestimmte Frist von drei Monaten mit der
Verdffentlichung in der Entscheidung des Widerspruchsaus-
schusses in Gang gesetzt. Gegen die Entscheidung des Wider-
spruchsausschusses findet kein weiteres Rechtsmittel statt.

(10) Der Widerspruchsausschuss besteht aus einem unpartei-
ischen Vorsitzenden, zwei weiteren unparteiischen Beisitzern
sowie zwei vom Gemeinsamen Bundesausschuss benannten
Vertretern und zwei vom pharmazeutischen Unternehmer be-
nannten Vertretern. Der Vorsitzende des Widerspruchsaus-
schusses muss die Befdhigung zum Richteramt haben. Der Vor-
sitzende und die Beisitzer werden vom Bundesministerium flr
Gesundheit fiir die Dauer von vier Jahren berufen. Die vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss bestellten Vertreter werden eben-
falls fir die Dauer von vier Jahren berufen. Die vom pharma-
zeutischen Unternehmer benannten Vertreter sind jeweils flir
das Widerspruchsverfahren zu bestellen.

(11) Der Widerspruchsausschuss gibt sich eine Geschéftsord-
nung. Die Regelungen in § 129 Absatz 9 Satz 2-5 sowie Absatz
10 Satz 1 und § 130b Absatz 6 Satz 2 und 3 gelten entspre-
chend. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Néhere
Uber die Bestellung der Mitglieder, die Erstattung der baren
Auslagen und die Entschéddigung fiir Zeitaufwand der Mitglieder,
das Verfahren sowie (ber die Verteilung der Kosten regeln.

Zu Absatz 12

Der im Gesetzentwurf geplante Kontrahierungszwang (§ 130b Abs. 1
SGB V) ist in der Sache lUberzogen und zudem verfassungsrechtlich
auBerst bedenklich, da er einen unverhaltnisméaBigen Eingriff in die
Berufsfreiheit (Artikel 12 GG) und allgemeine Handlungsfreiheit (Arti-
kel 2 Abs. 1 GG) der betroffenen Pharma-Unternehmen darstellt.
Durch ihn wird die Privatautonomie und die unternehmerische Freiheit
der Pharmaunternehmen in unzumutbarer Weise beschnitten.

Die pharmazeutischen Unternehmen haben nicht die Funktion von
offentlichen Krankenkassen, sondern mussen als privatwirtschaftlich
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tel im System der gesetzlichen Krankenkassen halten oder heraus-

nehmen. Es ware vollig unverhaltnismaBig, wenn pharmazeutische

Unternehmen gezwungen werden kénnten, Arzneimittel zu einem der

GKV genehmen Preis abgeben zu missen.

Fur alle Arzneimittel, flr die ein Zusatznutzen festgestellt wurde, soll-
te gesetzlich zumindest die Méglichkeit einer Aufzahlungsregelung in
Form einer Erstattungshdchstbetragsregelung geschaffen werden.
Damit bleibt dem pharmazeutischen Unternehmer die Mdéglichkeit
belassen zu entscheiden, ob er den Preis flr sein Arzneimittel auf den
verhandelten oder von der Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbe-
trag absenkt oder es in die Entscheidung des Patienten stellt, das
Préparat gegen eine Eigenbeteiligung zu erhalten. Eine solche Rege-
lung ist, wie die Festbetragsregelung (§ 35 SGB V) und die bislang
noch im Rahmen der Kosten-Nutzen-Bewertung geltende Erstat-
tungshéchstbetragsregelung (§ 31 Abs. 2a SGB V) zeigen, kein No-
vum.

Wenn kein Zusatznutzen festgestellt wurde, kénnte das Wahlrecht
dadurch wieder hergestellt werden, dass der G-BA auf Antrag des
pharmazeutischen Unternehmers von einer Eingruppierung in eine
Festbetragsgruppe bzw. — wenn dies nicht mdglich ist - von der Fest-
legung eines Erstattungsbetrags absieht und das Produkt von der
Erstattung in der GKV ausschlieBt. In dem Falle stehen dem GKV-
Versicherten weiterhin die Therapiealternativen der Festbetragsgrup-
pe zur Verfligung.

Formulierungsvorschlag:

Es wird folgender § 35a Absatz 12 eingefiigt:

(12) Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss fir ein Arzneimit-
tel keinen Zusatznutzen fest, hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers das
Arzneimittel durch Beschluss von der Eingruppierung in das
Festbetragssystem auszunehmen und von der Erstattung zulas-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung auszuschlieBen.

Ergédnzend wird § 130b Absatz 4 Satz 1 wie folgt gefasst:

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 nicht inner-
halb von sechs Monaten nach Veréffentlichung des Beschlusses
nach § 35a Absatz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zu Stande, wird
der Hochstbetrag, bis zu dem die Krankenkassen die Kosten
tragen, durch die Schiedsstelle nach Absatz 5 innerhalb von drei
Monaten festgesetzt.
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Der Gesetzentwurf sieht keine Differenzierung fir Orphan Drugs vor.
Damit werden Patienten mit seltenen Erkrankungen entscheidend
benachteiligt. Orphan Drugs sollten aus dem Verfahren daher ausge-
nommen werden. Eine Definition ergibt sich aus dem Eintrag in das
offizielle Register der Europdischen Kommission fiir designierte
Orphan Medical Products. Eine Ausnahme von der frithen Nutzenbe-
wertung ist darin begrindet, dass flr diese Arzneimittel - sofern es
nicht ohnehin keine Alternative flr sie gibt — bereits beim Antrag auf
Zuerkennung des Orphan-Status und unmittelbar vor ihrer Zulassung
der signifikante therapeutische Nutzen nachgewiesen werden muss.

Formulierungsvorschlag:

Es wird folgender § 35a Absatz 13 eingefiigt:

(13) Arzneimittel mit Orphan-Status gemaB der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 werden von den Bewertungen nach § 35a
und § 35b ausgenommen.

Zu Absatz 14

Fur solche Arzneimittel, die im ersten Halbjahr 2011 zugelassen bzw.
vermarktet werden, ist eine Ubergangsfrist erforderlich, damit die
Firma das Dossier fir die Frihbewertung erstellen kann (ggf. unter
Berticksichtigung der Ergebnisse des vom vfa vorgeschlagenen
Scopings). Zudem wird die Verfahrensordnung des G-BA bzw. die
vom vfa geforderte Rechtsverordnung, in der das Nahere zur schnel-
len Nutzenbewertung/Frihbewertung geregelt werden soll, ohnehin
erst zum 31. Januar 2011 vorliegen.

Formulierungsvorschlag:

In § 35a SGB V wird folgender Absatz 14 eingefiigt:

(14) Abweichend von § 35a Absatz 1 Satz 3 hat der pharma-
zeutische Unternehmer fiir ein Arzneimittel, das zwischen dem
01.01.2011 und dem 31.12.2011 erstmalig in den Verkehr ge-
bracht wird, die Nachweise spdtestens sechs Monate nach der
Anzeige nach § 29 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes (iber das
erstmalige Inverkehrbringen an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu Gbermitteln. Fiir ein Arzneimittel, flir das in dem in
Satz 1 genannten Zeitraum ein neues Anwendungsgebiet zuge-
lassen wird, hat der pharmazeutische Unternehmer die Nach-
weise spdtestens sechs Monate nach der Zulassung des neuen
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tubermitteln.

Zu Artikel 1 Nr. 6 - § 35b SGB V

Zu Absatz 1, Buchstabe aa

Der Gesetzentwurf lasst die Parameter fiir den Patientennutzen véllig
offen. Dieser sollte jedoch mindestens orientierend definiert sein. Je-
der Nutzen im Rahmen der Versorgung von Patienten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung ist zu berlicksichtigen, wie bisher schon im

SGB V gefordert wurde.

Formulierungsvorschlag:

§ 35b Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

In dem Auftrag ist insbesondere festzulegen, fiir welche Ver-
gleichstherapien und Patientengruppen die Bewertung erfolgen
soll sowie welcher Zeitraum, welche Art von Nutzen und Kosten
und welches MaB fiir den Gesamtnutzen sowie die Kriterien fiir
den Patienten-Nutzen nach § 35b Absatz 1 Satz 4 bei der Be-
wertung zu berlicksichtigen sind; das Ndhere regelt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung; flr
die Auftragserteilung gilt § 92 Absatz 3a entsprechend mit der
MaBgabe, dass der Gemeinsame Bundesausschuss eine mindli-
che Anhérung durchfiihrt.

Zu Absatz 1, Buchstabe cc

Der Gesetzentwurf schrankt die Beteiligungsrechte der Betroffenen
ein. Fur eine allgemeine Akzeptanz von Bewertungen ist aber eine
angemessene Beteiligung der betroffenen Parteien und hohe Verfah-
renstransparenz noétig, die wiederum nur durch eine frithzeitige Ein-
bindung in das Bewertungsverfahren madglich ist. Durch Ersetzen der
bisherigen Formulierung besteht die grundsatzliche Mdéglichkeit, die
betroffenen Parteien erst unmittelbar vor der Veréffentlichung der
Bewertung einzubinden. Aus diesem Grund ist die bestehende Rege-
lung beizubehalten.

Formulierungsvorschlag:

§ 35b Absatz 1 Satz 6 bleibt unverédndert:

Das Institut gewéahrleistet bei der auftragsbezogenen Erstellung
von Methoden und Kriterien und der Erarbeitung von Bewertun-
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gung der in § 35 Abs. 2 und § 139a Abs. 5 Genannten.

Zu Absatz 2

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass Versorgungsstudien nur nach Ver-
einbarung mit dem G-BA in eine Kosten-Nutzen-Bewertung einbezo-
gen werden sollen. Ob Versorgungsstudien im Rahmen der Kosten-
Nutzen-Bewertung berlicksichtigt werden miussen, ist hinsichtlich
qualitativer Gesichtspunkte zu prifen und nicht hinsichtlich der Frage,
ob eine vorherige Vereinbarung zwischen dem G-BA und dem Herstel-
ler erfolgt ist. Aus diesem Grund hat der G-BA alle Versorgungsstudi-
en zu berlicksichtigen, die naher definierten Kriterien genligen. Es
sind einheitliche Kriterien flir Studien, die zur Kosten-Nutzen-
Bewertung herangezogen werden, zu bestimmen. Sie gelten fiir Stu-
dien, die mit dem G-BA vereinbart wurden sowie flir Studien, die un-
abhangig davon vom Hersteller initiiert wurden.

Darliber hinaus ist die Beschrankung von Studien auf eine Laufzeit
von 3 Jahren zur Beantwortung klinischer Fragen in vielen Indikati-
onsbereichen nicht ausreichend. Obwohl der Wunsch nach primar
deutschen Versorgungsdaten grundsatzlich nachzuvollziehen ist, lauft
eine solche Entscheidung allen Bemihungen hin zu einer einheitlichen
Durchflihrung von Studien in der EU zuwider. Die Forderung ist bei
manchen Indikationen hinsichtlich der Patientenzahlen nicht realis-
tisch.

Formulierungsvorschlag:

§ 35b Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer Kriterien fir Versorgungsstudien vereinba-
ren. Diese kénnen zusammen mit den flir Kosten-Nutzen-
Bewertungen international (iblichen Daten in die Bewertung
aufgenommen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 9 - § 69 SGB V, Artikel 2 - SGG, Artikel 3 -
GWB

Der Gesetzentwurf sieht Anderungen des § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V
sowie des Sozialgerichtsgesetzes (SGG) und des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen (GWB). Hiernach miissen sich gesetzli-
che Krankenkassen kiinftig bei freiwilligen Einzelvertragen mit phar-
mazeutischen Unternehmen - seien es Rabattvertrage nach § 130a
Abs. 8 SGB V oder Vertrage liber die Versorgung mit innovativen Arz-
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tellrechtlichen Vorgaben des GWB messen lassen. Zudem fallen kar-

tellrechtliche Streitigkeiten in diesen Bereichen in die Zustandigkeit

der Kartellbehérden und der Zivilgerichte.

Der vfa begriiBt diese Anderungen, fiir die er sich seit langem ausge-
sprochen hat. Ausweislich der Begriindung des Gesetzentwurfs wird
endlich anerkannt, dass Krankenkassen im Verhaltnis zu den Leis-
tungserbringern Gber eine erhebliche Marktmacht verfiigen und es
insoweit Uber das bisher schon anwendbare kartellrechtliche Miss-
brauchs-, Diskriminierungs- und Boykottverbot (§§ 19 - 21 GWB)
hinaus gerade auch einer Anwendbarkeit des Kartellverbots (§§ 1 bis
3 GWB) als ,der" kartellrechtlichen Grundnorm bedarf. Richtigerweise
wird auch ausdrlcklich geregelt, dass fiir kartellrechtliche Streitigkei-
ten mit Krankenkassen die Kartellbehérden zustandig sind und dass
der Rechtsweg von den Sozialgerichten wieder auf die sachkompeten-
ten Zivilgerichte verlagert wird.

Zu kritisieren ist jedoch, dass der Gesetzentwurf bei der Anwendbar-
keit des Kartellrechts die von den pharmazeutischen Unternehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu schlieBenden
Vereinbarungen Uber Erstattungsbetrage flir Arzneimittel mit Zusatz-
nutzen (§ 130b SGB V) dabei vollig auBen vor ldsst. So wird in der
Begriindung des Gesetzentwurfs auf die Regelung in § 69 Abs. 2 S. 2
SGB V Bezug genommen und betont, dass Vertrage, zu deren Ab-
schluss die Krankenkassen verpflichtet sind und bei deren Nichtzu-
standekommen eine Schiedsamtsregelung gilt, weiterhin von der An-
wendung des gesamten Wettbewerbsrechts ausgeschlossen sind. Dies
zielt ersichtlich auf Vereinbarungen nach § 130b SGB V ab, fir die
demnach weder das Kartellverbot (§ 1 GWB) noch das Missbrauchs-,
Diskriminierungs- und Boykottverbot (§§ 19 - 21 GWB) gelten sollen.
Hiermit setzt sich der Gesetzentwurf aber nicht nur in einen eklatan-
ten Widerspruch zu seiner Feststellung, dass Krankenkassen iber
eine erhebliche Marktmacht verfiigen. Denn dies trifft erst recht auf
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu, der letztlich flr alle
gesetzlichen Krankenkassen antritt und Uber eine Marktmacht von
100 Prozent verflgt.

Der Hinweis, dass die Anwendbarkeit des Kartellrechts flr derartige
Vertrage nicht vorgesehen sei, da der GKV-Spitzenverband einen ob-
ligatorischen Kollektivvertrag schlieBe und das SGB V fir solche kol-
lektivvertraglichen Regelungen generell kein Kartellrecht vorsehe,
greift aus Sicht des vfa auch insgesamt zu kurz und wird der Ver-
handlungsposition der Vertragspartner nicht gerecht. Ein Ausschluss
des Kartellrechts flir Vereinbarungen nach § 130b SGB V ist nicht nur
aus verfassungsrechtlichen und ordnungspolitischen Griinden abzu-
lehnen. Auch der Verweis auf § 69 Abs. 2 S. 2 SGB V, nach dem Ver-



V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

trage, zu deren Abschluss die Krankenkassen verpflichtet sind und bei Seite 21/37
deren Nichtzustandekommen eine Schiedsamtsregelung gilt, von der
Anwendung der §§ 19 bis 21 GWB ausgeschlossen sind, tragt aus
mehreren Grinden nicht: Der Gesetzgeber hat in § 69 Abs. 2 Satz 1
SGB V angeordnet, dass die §§ 19-21 GWB auch flir die Rechtsbezie-
hungen der Krankenkassen und ihrer Verbande zu Leistungserbrin-
gern entsprechend gelten. Dahinter steht der zutreffend Gedanke,
dass bei Einzelvertragen ein Leistungs- und Konditionenwettbewerb
herrscht, flr den es eines rechtlichen Rahmens bedarf, um den Miss-
brauch von Marktmacht zu verhindern. Der Gesetzgeber hat folge-
richtig in § 69 Abs. 2 Satz 2 SGB V solche Vertrage von der wettbe-
werbsrechtlichen Kontrolle ausgenommen, bei denen eine vergleich-
bare Wettbewerbssituation nicht existiert, namlich weil es sich um
kollektivvertragliche Regelungen handelt (vgl. BT-Drs. 16/4247,35).
Bei Kollektivvertragen handelt es sich um gesetzlich abzuschlieBende
Vertrage, bei denen einheitlich auf Bundes- oder Landesebene die
allgemeinen Grundsatze Uber den jeweiligen Versorgungsbereich
durch die auf beiden Seiten jeweils zustdandigen Bundes- oder Lan-
deskollektive festgelegt werden. Derartige Vertrage zeichnen sich
also dadurch aus, dass sie

(1) von Kollektiven geschlossen werden und
(2) allgemeine Grundsdtze flir den jeweiligen Versorgungsektor re-
geln.

Prototyp eines solchen Kollektivvertrags bei der Versorgung mit Arz-
neimitteln ist derjenige nach § 131 Abs. 1 SGB V, wonach der GKV-
Spitzenverband mit den Spitzenverbanden der pharmazeutischen Un-
ternehmer auf Bundesebene einen Vertrag ldber die Arzneimittelver-
sorgung schlieBen kann.

Konstitutives Merkmal von Kollektivvertragen auch bei Arzneimitteln
ist daher, dass auf beiden Seiten Kollektive stehen, die allgemeine
Grundsatze der Arzneimittelversorgung einheitlich festlegen. Vor die-
sem Hintergrund ware es systemwidrig, wenn die mit einzelnen
pharmazeutischen Unternehmern zu schlieBenden Mehrwert- und
Rabattvertrage dem Kartellrecht entzogen werden sollten. Hier han-
delt es sich gerade nicht - dem Leitbild des § 131 Abs. 1 SGB V ent-
sprechend - um einen Vertrag, der von zwei Kollektiven geschlossen
wird. Vielmehr steht hier lediglich ein einziges Kollektiv, namlich der
GKV-Spitzenverband, einem einzelnen pharmazeutischen Unterneh-
mer gegentlber. Darliber hinaus fehlt es auch inhaltlich an dem flr
einen Kollektivvertrag konstitutiven Element. Denn in den vorgesehe-
nen Mehrwert- und Rabattvertragen werden keine fur die Arzneimit-
telversorgung insgesamt (und damit fir alle pharmazeutischen Un-
ternehmer) geltenden Grundsatze einheitlich festgelegt. Im Gegenteil
werden in den Mehrwert- und Rabattvertréagen lediglich produktbezo-
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genen Einzelregelungen abgeschlossen. Es handelt sich nach sozial- Seite 22/37
rechtlicher Lesart mithin um Einzelvertrage, fir die nach § 69 Abs. 2

Satz 1 SGB V gerade die Missbrauchskontrolle (§§ 19-21 GWB) An-

wendung finden soll.

Im Ubrigen hat der Gesetzgeber ohnehin die in § 69 Abs. 2 Satz 2
SGB V enthaltene Einschrankung einer Missbrauchskontrolle lediglich
flr Vertrage mit , Leistungserbringern™ vorgesehen. Bekanntlich han-
delt es sich jedoch bei pharmazeutischen Unternehmern nicht um
Leistungserbringer im engeren Sinne. Aufgrund des im SGB V gelten-
den Sachleistungsprinzips sind die Krankenkassen dazu verpflichtet,
den versicherten Patienten die zur Behandlung erforderlichen Sach-
leistungen zu gewdhren. Da sie hierzu in aller Regel nicht selbst im-
stande sind, bedienen sie sich hierzu der Hilfe Dritter, die die jeweils
erforderlichen Sachleistungen unmittelbar den Patienten gewahren.
Um Leistungserbringer in diesem Sinne handelt es sich aber nicht bei
pharmazeutischen Unternehmern. Pharmazeutische Unternehmer
erbringen nicht unmittelbar gegentber Patienten Sachleistungen; die
von ihnen hergestellten Arzneimittel werden vielmehr erst durch die
Arzte und Apotheken unmittelbar an Patienten abgegeben. Pharma-
zeutische Unternehmer kénnen daher nicht als Leistungserbringer im
engeren Sinne qualifiziert werden.

Wenn man aber den pharmazeutischen Unternehmen bei innovativen
Arzneimitteln schon zentrale Verhandlungen mit dem Kassenmonopol
~Spitzenverband Bund der Krankenkassen" zumuten will, bedarf es
aus Sicht des vfa in jedem Fall wenigstens einer Anwendbarkeit des
kartellrechtlichen Missbrauchs-, Diskriminierungs- und Boykottverbots
(88 19 - 21 GWB), um zumindest halbwegs die notwendige ,Waffen-
gleichheit™ zwischen den Vertragsparteien der Vereinbarungen nach

§ 130b SGB V zu schaffen (die pharmazeutischen Unternehmen un-
terliegen ohnehin vollumfanglich dem Kartellrecht). Es ist nicht einzu-
sehen und sachlich nicht zu rechtfertigen, dass der Spitzenverband
Bund bei den Verhandlungen seine Gberragende Marktmacht miss-
brauchlich ausnutzen kénnen soll, ohne dass dies kartellrechtlich
sanktioniert werden kann. Hierliber sollte auch das Bundeskartellamt
wachen kdénnen, um Missbrauche abzustellen.

Formulierungsvorschlag:

§ 69 Abs. 2 Satz 2 wird wie folgt geédndert:

Unbeschadet der entsprechenden Geltung der §§ 19 bis 21, 32
bis 34a und 48 bis 95 GWB flr Vereinbarungen des Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen nach § 130 b, gilt Satz 1 nicht
fir Vertrdge von Krankenkassen oder deren Verbdnden mit
Leistungserbringern, zu deren Abschluss die Krankenkassen
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oder deren Verbédnde gesetzlich verpflichtet sind und bei deren Seite 23/37
Nichtzustandekommen eine Schiedsamtsregelung gilt.

Zu Artikel 1 Nr. 11, Nr. 13 und Nr. 14 - §§ 84, 92 und 106
SGB V

Mit der frihen Nutzenbewertung und der zentralen Verhandlung von
Erstattungskonditionen sollen neue Regulierungsinstrumente fir den
Arzneimittelmarkt eingefiihrt werden - wobei Steuerungselemente
aus anderen Landern Gbernommen werden. Ubersehen wird dabei,
dass im Ergebnis ein System maximaler Regulierung geschaffen wird,
das im internationalen Vergleich einzigartig ist.

Folgerichtig ware es, bei der Einfihrung neuer Lenkungsinstrumente
die bestehenden breitraumig abzulésen. Die im Gesetzentwurf vorge-
sehene Deregulierung verdient jedenfalls den Namen nicht:

Der Entwurf sieht u. a. eine Streichung der Bonus-Malus-Regelung
vor, die sich als untauglich erwiesen hat und ohnehin von der Selbst-
verwaltung seit langerem nicht mehr angewandt wird. Zudem wird
eine Ablésung von RichtgroBenvereinbarungen durch Vorgaben zur
Wirkstoffauswahl und Verordnungsmenge ermdéglicht. Damit wird im
wesentlichen die Praxis der Ausgestaltung von Arzneimittelvereinba-
rungen in den Regionen gesetzlich nachvollzogen. Die Verordnungs-
lenkung des Arztes lauft unter neuem Namen weiter. Auch das Re-
gressrisiko fiir Arzte bleibt unveradndert erhalten.

Der vfa fordert, die Wirtschaftlichkeitsprifung deutlich abzubauen
und den Regressdruck fir Arzte zu minimieren. Durch die Festlegung
von Leitsubstanzen und anderen wirtschaftlich begrindeten Zielwer-
ten darf die Therapieauswahl des Arztes nicht ungerechtfertigt einge-
schrankt werden. Der Arzt sollte von 6konomischer Verantwortung im
Arzneimittelsektor weitgehend unabhdngig sein. Das ware die not-
wendige Konsequenz des vom Gesetzgeber angestrebten Verhand-
lungsmodells und zugleich ein wichtiger Beitrag zur Deregulierung im
Arzneimittelsektor.

Informations- und Beratungsangeboten muss Vorrang vor wirtschaft-
lichen Sanktionen eingerdumt werden. Vorgaben zur Wirkstoffaus-

wahl und Verordnungsquoten sind abzulehnen.

Formulierungsvorschlag:

§ 84 Abs. 6 SGB V wird gestrichen.

§ 106 Abs. 2 Satz Nr. 1 und Sétze 5, 7, 8, 9 SGB V entfallen.
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Zu Artikel 1 Nr. 15-§ 129 SGB V Seite 24/37
Zu Buchstabe a

Die Neuregelung schafft die Rechtsgrundlage flir eine erweiterte Aut-
idem-Praxis in der Apotheke. So soll die Austauschverpflichtung des
Apothekers greifen, wenn wirkstoffgleiche Arzneimittel — neben iden-
tischer Wirkstarke und PackungsgréBe sowie austauschbarer Darrei-
chungsform - zumindest ein gemeinsames Anwendungsgebiet auf-
weisen. Diese Neufassung der Aut-idem-Regelung ist rechtlich wie im
Patienteninteresse hochst problematisch. Sie kann im Einzelfall zu
straf- wie zivilrechtlichen Konsequenzen fiir Arzt und/oder Apotheker
bei Abgabe eines Medikamentes auBerhalb seines zugelassenen An-
wendungsgebietes (Off-Label-Use) fiihren. Daher muss sichergestellt
werden, dass generikafdahige Arzneimittel nur im Rahmen ihrer arz-
neimittelrechtlichen Zulassung ausgetauscht werden kénnen.

Ferner ist die in § 129 Abs. 1 SGB V ebenfalls geregelte Férderung
von Importarzneimitteln verzichtbar und im Interesse der angestreb-
ten Deregulierung im Arzneimittelsektor zu streichen. Der gesetzlich
veranlasste Wettbewerbsvorteil von Importarzneimitteln ist nicht
mehr gerechtfertigt, da diese mittlerweile Marktanteile von rund

10 Prozent bei Zuwachsraten von lUber 20 Prozent aufweisen. Jeder
pharmazeutische Unternehmer - sowohl Originalhersteller als auch
Importeur — kann zudem durch den Abschluss eines (Rabatt-)Ver-
trags einen Wettbewerbsvorteil fir sein Praparat — namlich die bevor-
zugte Abgabe in der Apotheke — herbeiflihren. Die Importférderklau-
sel generiert derzeit nur geringe Einsparungen fir die GKV, die sich
durch einen effizienten Vertragswettbewerb mehr als kompensieren
lassen. Gerade im hochpreisigen Marktsegment lauft das gesetzliche
Preisabstandsgebot quasi ins Leere, da hochpreisige Importarzneimit-
tel heute in vielen Fallen nur einen geringen Preisabstand zum Origi-
nal haben

Die allgemein gliltige Vorrangregel flir rabattierte Arzneimittel, die
nach Abzug des Rabatts preisglinstiger sind, reicht vollstandig aus;
einer speziellen Parallelimportférderung bedarf es nicht. Zumindest
sollte der Preisabstand auf einheitlich 15 Prozent festgesetzt werden,
um auch bei hochpreisigen Arzneimitteln einen angemessenen Ab-
stand zu gewadhrleisten.

Formulierungsvorschlag:

In Satz 1 wird Ziffer 2 gestrichen,; Ziffern 3 und 4 werden zu
Ziffern 2 und 3.
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Im neu gefassten Satz 2 werden die Wérter ,fiir ein gleiches Seite 25/37
Anwendungsgebiet" durch die Woérter ,fir die gleichen Anwen-
dungsgebiete" ersetzt.

Zu Artikel 1 Nr. 17 - § 130b SGB V
Zu Absatz 1

Verhandlungen zentral auf den GKV-Spitzenverband zu konzentrie-
ren, bedeutet statt Wettbewerb ein Nachfragemonopol zu etablieren -
im Ergebnis handelt es sich bei den so genannten ,Verhandlungen®
letztlich um eine GKV-Entscheidung zur Hoéhe des zu gewahrenden
Rabattes nach vorheriger Anhérung des pharmazeutischen Unter-
nehmers. Mit echten Verhandlungen hat der beschriebene Prozess
wenig gemeinsam.

Umso deutlicher wird dieser Missstand, wenn man beachtet, dass der
vorliegende Entwurf im Bereich des Festbetragsmarktes gleichzeitig
die vollstandige Anwendbarkeit des Kartellrechts flir Rabattvertrage
einschlieBlich der Rechtswegzuweisung zu den Zivilgerichten vorsieht.

Es ist aus Sicht des vfa in wettbewerbs- und ordnungspolitischer Hin-
sicht hdchst problematisch, wenn einerseits der Ausbau wettbewerbli-
cher Elemente im Rahmen des Gesundheitssystems durch die Star-
kung von Vertragsmodellen vorangetrieben wird, andererseits aber
den Anbietern innovativer Arzneimittel mit Zusatznutzen der Schutz
des Kartellrechts komplett versagt wird.

Wenn der Gesetzgeber deregulierende, wettbewerbsbezogene MaB-
nahmen in das Zentrum einer strukturellen Reform des Gesundheits-
wesens stellt, erscheint es deshalb insgesamt nicht sachgerecht, dies
mit der Einflihrung eines gespaltenen kartellrechtlichen Schutzstan-
dards zu verbinden und damit einzelne Teile der Anbieterseite vollig
ungeschiitzt der Macht von Nachfragekartellen auszusetzen.

Die praktischen Probleme einer Verhandlung mit dem GKV-Spitzen-
verband werden offensichtlich, wenn man bedenkt, dass dessen Stel-
lung als Monopolist sinnvolle Verhandlungen lber ,Anforderungen an
die ZweckmaBigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verord-
nung" nur bedingt zuldsst: Der GKV-Spitzenverband ist ein politischer
Zusammenschluss der gesetzlichen Krankenkassen und organisiert
nicht die Versorgung kranker Menschen. Er ist mit einer Mandats-
mehrheit im Gemeinsamen Bundesausschuss vertreten, der mit sei-
ner Entscheidung zur Nutzenbewertung bereits die Weichen fir die
spateren Rabattverhandlungen stellt. Insofern haben es die Pharma-
unternehmen mit einem ,Kassenkartell* zu tun. Die Chancen von pa-
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tientenorientierten Versorgungsvertragen kénnen insofern nur de- Seite 26/37
zentral vollstandig ausgeschépft werden.

Ablésung von Herstellerabschlagen durch Vertrage

Wenn trotz der vorgetragenen Bedenken an einem zentralen Ver-
handlungsverfahren festgehalten werden soll, ist es von herausra-
gender Bedeutung, dass die Herstellerabschlage nach § 130a Absatz
1, 1a und gegebenenfalls Absatz 3b SGB V entfallen, sobald eine Ver-
einbarung mit dem GKV-Spitzenverband getroffen ist; alles andere
wirde zu einer unzumutbaren Doppelbelastung des pharmazeuti-
schen Unternehmens flhren.

Fur eine solche unmittelbare Ablésung der Zwangsrabatte spricht zu-
dem das erklarte Ziel der Regierungskoalition, bis zum Greifen ver-
traglicher Lésungen den sechsprozentigen Herstellerabschlag bis zum
31. Dezember 2013 auf 16 Prozent anzuheben. Wenn der Gesetzes-
zweck bereits friiher erreicht wird, muss dies entsprechend Berlick-
sichtigung finden. Eine entsprechende Formulierung wiirde zudem ein
Zeichen setzen, dass es die Regierung ernst meint, dirigistische
ZwangsmaBnahmen im Arzneimittelbereich zugunsten von Verhand-
lungslésungen sukzessive abzubauen.

Daneben ist - wie bereits im GKV-Anderungsgesetz geschehen - ge-
setzlich zu fixieren, dass der gemaB § 130b Absatz 1 vereinbarte Ra-
batt auf bereits vertraglich vereinbarte Rabatte nach § 130a Absatz 8
angerechnet wird. Damit wird verhindert, dass sich die verschiedenen
vereinbarten Rabatte kumulieren und solche Hersteller schlechter
gestellt werden, die bereits vertraglich Rabatte vereinbart haben.

Zudem muss gewahrleistet werden, dass es nicht durch die Schaffung
eines faktischen Kontrahierungszwanges zu einem ungerechtfertigten
Eingriff in die Grundrechte der pharmazeutischen Unternehmer
kommt: Wie bereits in unserer Stellungnahme zu § 35a Absatz 9 (mit
entsprechendem Formulierungsvorschlag) vorgebracht, gehért es zu
fairen Vertragsverhandlungen, dass der Arzneimittelhersteller — quasi
als Ultima Ratio — einen Ausschluss der Erstattungsfahigkeit seines
Produktes in der gesetzlichen Krankenversicherung verlangen kann.

Die Entwurfsformulierung in § 130b Absatz 1 Satz 1 am Ende ,die
keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kénnen" ist zumindest
missverstandlich: Nach dem Eckpunktepapier sollen zentrale Ver-
handlungen Uber solche Arzneimittel aufgenommen werden, bei de-
nen eine Frihbewertung des Zusatznutzens positiv ausgefallen ist.
Die Entwurfsformulierung ist jedoch weiter, wenn fir alle Arzneimittel
Verhandlungen aufgenommen werden sollen, die keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet werden kénnen. Auch wenn es in der Entwurfsbe-
grindung zu § 35a Absatz 4 heiBt, dass auch zuklinftig Analogarz-
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neimittel, die eine therapeutische Verbesserung bedeuten, festbe- Seite 27/37
tragsfrei bleiben sollen, sollte die klarstellende Gesetzesformulierung

gewahlt werden, dass Verhandlungen fir alle Arzneimittel mit festge-

stelltem Zusatznutzen nach § 35a Absatz 3 SGB V aufgenommen

werden muissen - unabhdngig von der Méglichkeit zur Festbetrags-

gruppenbildung.

Europadische Referenzpreise sind kein Prajudiz

Gestrichen werden sollte der letzte Satz in der Entwurfsfassung von
§ 130b Absatz 1: ,Der pharmazeutische Unternehmer ibermittelt
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Angaben zur Héhe
seines tatsachlichen Abgabepreises in anderen europaischen Lan-
dern.™ Diese Anforderung ist aus mehrerlei Griinden nicht sach-
gerecht:

Zunéchst ist die Ubermittlung der Vergleichspreise anderer Lander
noch im Verlauf des Verhandlungsverfahren mit dem GKV-Spitzen-
verband rein faktisch nicht mdéglich: Erste europaische Preise sind -
aufgrund der nicht minder komplexen Preis- und Erstattungsverfah-
ren in anderen Landern - nicht vor Ablauf von 12 bis 18 Monaten
nach Zulassung zu erwarten.

Auch flr den Fall, dass in einigen europadischen Landern bereits Preise
zum Zeitpunkt der Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband fest-
stehen wirden, ist die Ubermittlung des tatséchlichen Preises - also
z. B. inklusive etwaig vereinbarter Rabatte - oftmals nicht maoglich,
da die tatsachlichen Preise Geheimhaltungsabkommen unterliegen.

Zudem widerspricht die Ubermittlung der Preise anderer européischer
Lander dem Verstandnis von freien Vertragsverhandlungen: Selbst-
verstandlich ist es jedem Vertragspartner unbenommen, seine Vor-
stellungen durch externe Quellen zu quantifizieren - allerdings sollte
keine gesetzliche Vorauswahl von Kriterien erfolgen, nach denen die
Verhandlungspartner sich zu richten haben. Die ausdriickliche Nen-
nung der Vergleichspreise anderer europdischer Lander ware ein sol-
ches Prajudiz und wiirde die Verhandlungen auf die Vergleichspreise
fokussieren. Dies aber widersprache der Freiheit der Verhandlungs-
partner, eigene Schwerpunkte zu setzen — faktisch wirde dies ein
formalisiertes Preisfindungsverfahren bedeuten, das kaum noch Un-
terschiede zum nachgelagerten Schiedsstellenverfahren aufweisen
wirde.

Sollte dieser Auffassung nicht gefolgt werden, dirfte aufgrund der
rechtlichen Bedenken im Zusammenhang mit Verschwiegenheitsbe-
stimmungen in anderen Landern lediglich der Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers (ApU) Gbermittelt werden. Ansonsten
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kdme es zu einer gesetzlichen Verpflichtung zum Vertrags- oder so- Seite 28/37
gar Rechtsbruch in anderen europaischen Léandern.

AbschlieBend sollte im Entwurf klargestellt werden, dass die ausge-
handelten Rabatte der Verschwiegenheit der Vertragsparteien unter-
liegen. Dies ist insbesondere deshalb wichtig, da der deutsche Preis
als Referenz fur andere Lander genutzt wird. Daneben wirde der
Charakter der Regelung als Verhandlungslésung zwischen gleichbe-
rechtigten Partnern gestarkt.

Formulierungsvorschlag:

§ 130b Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit
pharmazeutischen Unternehmern mit Wirkung flr alle Kranken-
kassen Erstattungsbetréage fir Arzneimittel mit neuen Wirkstof-
fen, bei denen nach Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (ber die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 ein
Zusatznutzen festgestellt wurde. Der Erstattungsbetrag wird als
Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers vereinbart. Der vereinbarte Rabatt unterliegt der Geheim-
haltung zwischen den Vertragsparteien. Die Vereinbarung l6st
Rabatte nach § 130a Absatz 1, 1a und 3b ab. Der vereinbarte
Rabatt mindert die am 1. Januar 2011 bereits vertraglich ver-
einbarten Rabatte nach § 130a Absatz 8 entsprechend. Die Ver-
einbarung soll auch Anforderungen an die ZweckméBigkeit,
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhalten.

Zu Absatz 3

Die in § 130b Absatz 3 vorgesehene Regelung, dass bei Arzneimitteln
ohne festgestellten Zusatznutzen, die keiner Festbetragsgruppe zu-
geordnet werden kdnnen, zentrale Rabattverhandlungen stattfinden
sollen, ist aus formellen und materiellen Aspekten heraus abzuleh-
nen:

Grundsatzlich ist zunachst festzuhalten, dass es im Einzelfall schwie-
rig sein wird, Gberhaupt eine Standardtherapie zu definieren. Dane-
ben birgt die Koppelung der Rabattverhandlungen an die Jahresthe-
rapiekosten der Vergleichstherapie das Problem, wie oben bereits zu
§ 35a dargestellt, dass diese unter Umstanden nicht statisch ist, son-
dern dem Wandel des medizinisch-technischen Fortschritts unterliegt.

Zudem wird es gerade im Falle eines neu auf den Markt kommenden
Arzneimittels, dessen Potenziale und Limitierungen noch nicht sicher
beurteilt werden kdnnen, schwierig sein, einen zutreffenden Erstat-

tungsbetrag festzulegen, der nicht zu hdheren Jahrestherapiekosten
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Dem flr den Festbetragsmarkt vorgesehenen Ansatz folgend, dass
Versicherte ein anderes als das Rabattpraparat ihrer Krankenkasse
wahlen kénnen und daflr Kostenerstattung im Rahmen einer Mehr-
kostenregelung erhalten, ist auch flir Arzneimittel, denen kein Zu-
satznutzen zugeschrieben wird und die keiner Festbetragsgruppe zu-
geordnet werden kdnnen, die Moéglichkeit zu schaffen, dass ihr Preis
den Erstattungsbetrag Gberschreitet und der Versicherte die Differenz
im Rahmen einer Mehrkostenregelung tragt.

Formulierungsvorschlag:

§ 130b Absatz 3 wird wie folgt erganzt:

Versicherte kénnen das Arzneimittel auch gegen Kostenerstat-
tung erhalten. § 13 Absatz 2 Satz 2, 4 und 12 findet keine An-
wendung.

Zu Absatz 7

Die vorliegende Regelung einer Kiindigung des zentralen Vertrages ist
nicht interessengerecht: Auch hier sollte der Grundsatz gelten, dass
Vertrage bestehende Regulierung ablésen sollten. Dies gilt insbeson-
dere flr die Bildung von Festbetragsgruppen. Der Gesetzgeber muss
sich entscheiden, ob er vertragliche Lésungen bevorzugt oder im
Schema lberkommener Regulierung verharrt.

Zu bedenken ist, dass flur beide Vertragsparteien der Grundsatz des
Vertrauensschutzes auf die getroffenen Regelungen Anwendung fin-
den muss. Insbesondere flir den pharmazeutischen Unternehmer ist
dies im Sinne einer verlasslichen Planung seines Geschéaftsbetriebes
unerlasslich. Zu diesem Aspekt der Planbarkeit gehoért es auch, dass
bei der Kiindigung der getroffenen Vereinbarung transparente Fristen
eingehalten werden.

Auch flr den Fall, dass der Gesetzgeber entgegen der hier vertrete-
nen Meinung eine auBerordentliche Kiindigung regeln will, missten
daher entsprechende Fristen im Gesetz vorgesehen werden. Eine
fristlose Kiindigung aufgrund von Umstéanden, die nicht in der Ein-
flusssphare der Vertragsparteien liegen (wie eben z. B. der Mdglich-
keit zur Einordnung eines Praparates in Festbetragsgruppen), darf
nicht maéglich sein.

Formulierungsvorschlag:

§ 130b Absatz 7 wird wie folgt gefasst:
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(7) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder ein Schieds- Seite 30/37
spruch nach Absatz 4 kénnen von einer Vertragspartei friihes-

tens nach einem Jahr gekiindigt werden. Die Vereinbarung gilt

bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.

Zu den Absédtzen 4, 5, 6 und 8

Fir den Fall, dass eine Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband
Bund und dem pharmazeutischen Unternehmen nicht zustande
kommt, soll der Vertragsinhalt durch eine Schiedsstelle festgesetzt
werden, die vom Spitzenverband Bund und den maBgeblichen Spit-
zenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer gebildet wird
(§ 130b Abs. 4 bis 8 SGB V).

Aus Sicht des vfa handelt es sich bei der von der Schiedsstelle zu
treffenden Entscheidung lGber den Vertragsinhalt um eine sehr weit-
reichende Entscheidung, die fiir die betroffenen Unternehmen von
mabBgeblicher wirtschaftlicher Bedeutung ist. Vor diesem Hintergrund
begriiBt der vfa die im Gesetzentwurf enthaltenen Regelungen zur
Besetzung der Schiedsstelle mit drei unparteiischen Mitgliedern, auf
die sich der Spitzenverband Bund und die maBgeblichen Pharma-
Verbande einigen, und jeweils zwei Vertretern der Vertragsparteien,
d. h. auch des jeweils betroffenen Pharma-Unternehmens.

Im Hinblick auf die materiellen Kriterien, anhand derer die Schieds-
stelle ihre Entscheidung treffen soll, sieht der Gesetzentwurf vor,
dass die Schiedsstelle die Hohe des tatsdchlichen Abgabepreises in
anderen europdischen Landern zu berlcksichtigen hat (§ 130b Abs. 4
S. 2 SGB V). Aus Sicht des vfa kénnen die ,tatsachlichen Abgabeprei-
se in anderen europdischen Landern™ nicht pauschal zum MaBstab
erhoben werden:

Zunachst sei hier noch einmal auf die zu Absatz 1 formulierten fakti-
schen Probleme bei der Heranziehung ,tatsachlicher Preise™ als Ver-
gleichsmaBstab verwiesen: Zum einen ist nicht vor Ablauf von 12 bis
18 Monaten mit entsprechenden Zahlen zu rechnen - zum anderen
unterliegt der tatsachliche Preis — also unter Einbeziehung z. B. von
etwaigen Rabatten - haufig der Geheimhaltung. Aber auch wenn man
- wie oben bereits dargestellt - den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers im Ausland als Vergleichsgrundlage heranzieht,
muss eine Reihe von Inkonsistenzen in Kauf genommen werden. und
es wird letztlich die politische Zielsetzung einer umfassenden Deregu-
lierung in Frage gestellt:

So werden Wertentscheidungen anderer Lander ibernommen, die auf
den dort angewendeten und nur dort legitimierten Preisfindungskrite-
rien beruhen, die von nationalen Finanzierungssystemen, lokalen



vfa.

Rahmenbedingungen und landereigenen Behandlungsstandards be-
stimmt werden und in der Konsequenz nicht ohne Weiteres lbertrag-
bar sind. Unterschiede in der Wirtschaftsleistung der Lander blieben
unberiicksichtigt. Letztendlich kommt es dadurch zu einem Import
auslandischer RegulierungsmaBnahmen zusatzlich zu den Steue-
rungsmechanismen, die bereits in Deutschland Anwendung finden
(Festbetrag etc.). Des Weiteren lbertragen sich bei Nicht-Euro-
Landern Wechselkursschwankungen unmittelbar auf deutsche Erstat-
tungspreise.

Anstelle des Bezugs auf die europadischen Abgabepreise sollte im Ge-
setz vielmehr geregelt werden, dass die Schiedsstelle eine auf der
Werthaltigkeit des Praparates flir den Patienten basierende Entschei-
dung vornimmt. Bei dieser werden die Preise (Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers) der Arzneimittel nicht im Sinne eines
Referenzpreismodells an Preisen anderer Gesundheitssysteme mit
unterschiedlichen Erstattungskonditionen bemessen, sondern an ih-
rem gesamtgesellschaftlichen Wertbeitrag. Der vfa hat zur Methodik
entsprechender Bewertungen ausfliihrliche Gutachten erstellt.

Basis einer Bewertung der Schiedsstelle sollte das eingereichte Her-
stellerdossier sein. Das Nahere regelt die Rahmenvereinbarung der
Schiedsstelle (vgl. Anmerkungen zu Absatz 9).

Sofern trotz allem an dem Bemessungsansatz der europdischen Ab-
gabepreise festgehalten werden sollte, misste bei der gesetzlichen
Konkretisierung zumindest Folgendes gewdahrleistet sein: Standard
flr ein solches Verfahren sollte die Bildung eines sogenannten Lan-
derkorbs von mit Deutschland vergleichbaren Landern sein. Die Aus-
wahl der Referenzlander sollte eindeutigen und nachvollziehbaren
Kriterien folgen. Um auch weiterhin die dringend notwendigen Inves-
titions- und Innovationsanreize flir pharmazeutische Unternehmen in
Deutschland zu setzen, muss sich die Auswahl der Referenzlander an
den folgenden Kriterien orientieren:

a) Eine mit Deutschland vergleichbare Wirtschaftsleistung
(BIP/Kopf, kaufkraftbereinigt) gewdhrleistet, dass nur Lander mit
vergleichbaren Einkommens-, Lebens- und Gesundheitsverhaltnis-
sen (Lebenserwartung) als Referenz herangezogen werden.

b) Die Gesundheitsausgaben der Lander miissen vergleichbar sein
(anteilig am BIP).

c) Die Referenzlander gehéren der Europdischen Wahrungsunion an
oder haben einen stabilen Wechselkurs, so dass Erstattungspreise
nicht unvorhersehbaren Wechselkursschwankungen unterliegen.

Die forschenden
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Aus Sicht des vfa ist weiterhin zu kritisieren, dass Verzégerungen bei Seite 32/37
der Entscheidungsfindung der Schiedsstelle einseitig zu Lasten des
betroffenen pharmazeutischen Unternehmens gehen sollen. Dies wird
durch die in § 130b Abs. 4 S. 3 SGB V enthaltene Regelung bewirkt,
nach der der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbetrag ab dem
13. Monat nach Markteinfihrung des Arzneimittels gilt und, sofern
der von der Schiedsstelle festgelegte Erstattungsbetrag von dem tat-
sachlich gezahlten Abgabepreis abweicht, die Preisdifferenz rickwir-
kend ab dem 13. Monat auszugleichen ist. Diese Regelung nimmt den
betroffenen Unternehmen jegliche Planungssicherheit. Dariiber hinaus
ist es sachlich nicht zu rechtfertigen, dass das Unternehmen fiir Ver-
zdgerungen der selbstandig handelnden und als eigenstandige Insti-
tution eingerichteten Schiedsstelle ,,haften™ soll und zwar sogar dann,
wenn es auf den Grund der Verzégerung nachweislich keinen Einfluss
hatte. Der vfa spricht sich daher nachdricklich daflir aus, § 130b Abs.
4 S. 3 SGB V zu streichen.

Zu Absatz 9

Der vfa begriiBt, dass sowohl in der Verfahrensordnung als auch in
der Schiedsstellenverordnung weitergehende Konkretisierungen auf-
genommen werden sollen und es zudem eine Rahmenvereinbarung
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Pharma-Verbanden mit den maBgeblichen Kriterien geben soll. Unse-
re Anforderungen an diese haben wir bereits oben zu den Absatzen
4,5, 6, und 8 naher erlautert, wobei ein simpler europaischer Preis-
vergleich abzulehnen ist.

Wichtig ist allerdings die gesetzliche Klarstellung, dass sich die Rah-
menvereinbarung nach Absatz 9 nicht auf die Vereinbarungen nach

§ 130b Abs. 1 SGB V bezieht, sondern auf die materiellen Anforde-
rungen, anhand derer die Schiedsstelle ihre Entscheidung treffen soll.

Wie auch schon oben beschrieben, gilt es, den Verhandlungspartnern
so weit wie méglich Freiheiten bei der Vertragsgestaltung einzurau-

men.

Formulierungsvorschlag:

§ 130b Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

(9) Die Verbdnde nach Absatz 5 Satz 1 treffen eine Rahmenver-
einbarung dber die Entscheidungsgrundlagen der Schiedsstelle
nach Absatz 5. Darin legen sie insbesondere Kriterien fest, die
neben dem Beschluss nach § 35a bzw. § 35b zur Festsetzung
des Vertragsinhaltes nach Absatz 4 heranzuziehen sind. Die Ge-
samttherapiekosten sollen angemessen berlicksichtigt werden.



vfa.

Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die
unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 5 die
Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Verbdnden auf An-
trag einer Vertragspartei nach Satz 1 fest; eine Klage gegen die
Festsetzung hat keine aufschiebende Wirkung.

Zu Artikel 1 Nr. 18 - § 130c SGB V

Nach konservativen Schatzungen kénnten allein durch gezielte Ver-
sorgungsvertrage im Bereich funf groBer Volkskrankheiten lber

9 Milliarden Euro in der gesetzlichen Krankenversicherung eingespart
werden. Mehr Geld also, als durch alle Einsparungen dieses und des
GKV-Anderungsgesetzes zusammengenommen erzielt werden.

Der vfa begriBt daher ausdriicklich die Schaffung eines Versorgungs-
paragraphen in § 130c SGB V - ebenso wie die in Artikel 18 und 19
des Entwurfes ertffnete Mdéglichkeit zur aktiven Teilnahme der Her-
steller pharmazeutischer Produkte an Vertragen der integrierten Ver-
sorgung als vollwertiger Vertragspartner.

Festzustellen bleibt allerdings, dass diese neugeschaffenen dezentra-
len Vertragsmaglichkeiten keinen tatsdchlichen Stellenwert neben den
zentralen Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband haben:

Besonders problematisch ist, dass ein Vertrag nach § 130c SGB V -
ausdricklich auch nach der Entwurfsbegriindung - erst nach Ab-
schluss der zentralen Rabattverhandlung mdglich sein soll.

Diese Einschrankung ist weder nachvollziehbar noch zweckmaBig:
Wenn man die nachgewiesenermaBen hohen Potentiale von dezentra-
len Versorgungsvertragen fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Be-
handlung heben will, so ist nicht erkennbar, warum dies einem
schlichten Rabattvertrag nachgelagert werden soll - noch dazu, wenn
die Entscheidung zu diesem Schritt von autonomen Vertragspartnern
getroffen wird.

Nicht zuletzt deshalb sind dezentrale Vertréage nach dem vorliegenden
Entwurf lediglich ein (unselbstandiges) Add-on zu den verpflichtenden
zentralen (Rabatt-)Verhandlungen. Es besteht — weder flir Kranken-
kassen, noch fur die Arzneimittelhersteller — ein Anreiz, daneben de-
zentrale Versorgungsvertrage auszuhandeln:

Auf Seiten der Arzneimittelhersteller gilt der Grundsatz, dass jeder
Rabatt nur einmal gewahrt werden kann. Ein zusatzlicher zentraler
Rabatt engt folglich den Spielraum fir dezentrale Vertrége ein und
macht diese damit auch fir teilnehmende Krankenkassen unattrakti-
ver, da diese sich nur noch einen kleineren Vorteil gegeniiber anderen
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Krankenkassen erhoffen dirfen — der Wettbewerb zwischen den Ver- Seite 34/37
tragspartnern wird also abgeflacht.

Im Ergebnis bedarf es einer Umkehr des Regel-Ausnahme-Verhaltnis-
ses — also einem gesetzlichen Vorrang flr dezentrale Verhandlungen.
Flankierende MaBnahmen waren u. a. das Losen von Blockaden auf
Kassenseite, wie sie beispielsweise durch iberkommene Rechnungs-
legungsvorschriften und dem daraus resultierenden Quartalsdenken
bestehen.

Mindestens jedoch sollte klargestellt werden, dass Vertrdage nach
§ 130c SGB V auch bereits vor Abschluss der zentralen Verhandlun-
gen mit dem GKV-Spitzenverband abgeschlossen werden kénnen.

Zugleich sollten die Hinweise in Absatz 1 Satz 4 auf die Ergebnisse
der Bewertungen nach §§ 35a und 35b SGB V als unnétiger Eingriff in
die Vertragsfreiheit gestrichen werden. Dies gilt ebenso fiir den Ver-
weis auf Vereinbarungen nach § 84 SGB V, durch den die oben zu
Artikel 1 Nr. 10 beschriebene zentrale Verordnungslenkung durch
Verschreibungsquoten durch die Hintertlir zum Gegenstand von Ver-
tragslésungen gemacht wiirde — auch wenn dies fir die individuelle
Vertragsgestaltung nicht sachgerecht ware.

Im Ergebnis dirfen die Inhalte dezentraler Vertréage ausschlieBlich
dem Parteiwillen unterworfen werden - von zentralen Anforderungen,

die diese Freiheit einschranken, ist abzusehen.

Formulierungsvorschlag:

§ 130c Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Abweichend und unabhédngig von Vereinbarungen nach

§ 130 b kénnen Krankenkassen oder ihre Verbdnde mit phar-
mazeutischen Unternehmern Vereinbarungen (ber die Erstat-
tung von Arzneimitteln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten
mit Arzneimitteln treffen. Dabei kann insbesondere die quali-
tétsgesicherte Patientenversorgung, eine mengenbezogene
Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen
mit Ausgleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in Abhén-
gigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden.
Vereinbarungen nach Satz 1 kénnen bestehende und zuklinftige
Vereinbarungen nach § 130 b ablésen oder ergénzen. Rabatte
nach § 130a Absatz 1, 1a und 3b werden durch Vereinbarungen
nach Satz 1 abgelést.
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Zu Artikel 7 - Anderung des Arzneimittelgesetzes - neuer Seite 35/37
§ 42b

In der Begriindung zu Absatz 1 sollte aus Griinden der Rechtssicher-
heit klargestellt werden, dass Ergebnisberichte von Phase-II-Studien
dann gefordert werden, wenn die Zulassung bereits auf Basis dieser
Phase-II-Studien erteilt wurde.

Um auf die bereits bisher von den Firmen im Rahmen der internatio-
nalen Selbstverpflichtung und der US-Gesetzgebung verdffentlichten
Studienberichte verweisen zu kénnen, bedarf es einer Klarstellung.

Formulierungsvorschlag:

Absatz 3 Satz 3 sollte wie folgt konkretisiert werden:

Im Ubrigen sind die Ergebnisberichte geméB den Anforderungen
der GCP-Verordnung oder internationaler Leitlinien abzufassen.

In Satz 7 am Ende sollte klargestellt werden, dass neben dem in

88§ 24a, 24b AMG geregelten Unterlagenschutz bei Generikazulassun-
gen die Verdéffentlichung der klinischen Studienergebnisse auch nicht
als ,anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial®™ im Sinne von

§ 22 Abs. 3 AMG flr einen eigenstandigen Zulassungsantrag vor Ab-
lauf des flir das betreffende Arzneimittel noch bestehenden Unterla-

genschutzes verwendet werden darf.

Formulierungsvorschlag:

Satz 7 wird wie folgt gefasst:

Die Vorschriften zum Schutz des geistigen Eigentums und zum
Schutz von Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen bleiben eben-
so wie § 24a, § 24b und § 22 Abs. 3 unberiihrt.

Im Rahmen der vom BMG jetzt vorgelegten Anderungen zur Verof-
fentlichung von Zusammenfassungen der Ergebnisse von klinischen
Prifungen héalt es der vfa fir dringend geboten, dass auch die EU-
Vorgaben Uber die allgemeine medizinische Verwendung im AMG pra-
zisiert werden. Dies dient auch der Sicherstellung des notwendigen
Unterlagenschutzes der Originatoren. Daher sollte § 22 Abs. 3 AMG
nach Satz 2 wie folgt erganzt werden:

Formulierungsvorschlag:

... Die allgemeine medizinische Verwendung im Sinne von Satz 1
Nr. 1 fir Arzneimittel, die geméaB § 22 Abs. 2 in Verbindung mit
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§ 25 oder gemé&B Art. 4 der Verordnung (EG) 2309/93 oder der Seite 36/37
Verordnung (EG) 726/2004 zugelassen sind, beginnt fiir das je-

weilige Anwendungsgebiet oder die sonstige Verwendung mit

deren erster Zulassung oder Genehmigung in einem Mitglied-

staat der Europdischen Union. Daten, die auf der Grundlage von
Informationsfreiheitsgesetzen im Europ&dischen Wirtschaftsraum

oder in Drittstaaten erlangt oder von Behdérden aus anderen

Griinden verdéffentlicht wurden, sind kein wissenschaftliches Er-

kenntnismaterial im Sinne von Satz 1 Nr. 1.

Damit die Studienberichte nicht unzuldssiger Weise zur Erlangung von
Zulassungen vor Ablauf des Patentschutzes verwendet werden, ist

§ 24d - Allgemeine Verwertungsbefugnis - um folgende Satze zu er-
ganzen, wobei die beiden letzten Satze zur Gewahrleistung des Un-
terlagenschutzes - in Erganzung zum Vorschlag zu § 22 Abs. 3 die-
nen:

Formulierungsvorschlag:

Die nach § 42b AMG zu veroéffentlichenden Berichte dlrfen von
der zustdndigen Bundesoberbehérde in Verfahren zur Erteilung,
Anderung oder Erweiterung sowie Verldngerung von Zulassun-
gen nicht verwertet werden, es sei denn, der Inhaber der Zulas-
sung, der diese Studien eingereicht hat, stimmt der Verwertung
zu. Anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial im Sinne
von § 22 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 und andere Unterlagen diirfen zu-
gunsten von Antragstellern im Sinne von § 22 von den Zulas-
sungsbehérden nicht verwertet werden, solange die zugrunde
liegenden Unterlagen geméB § 24 b AMG oder geméB Art. 14
Abs. 11 der Verordnung (EG) 726/2004 geschiitzt sind. Dies gilt
auch fir die Verwertung von Unterlagen, die auf der Grundlage
von Informationsfreiheitsgesetzen im Europdischen Wirtschafts-
raum oder in Drittstaaten oder aus anderen Griinden von Be-
hoérden an Dritte herausgegeben werden.

Fiar § 145 wird zur Klarstellung folgender Wortlaut vorgeschlagen:

Formulierungsvorschlag:

Fur Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits
zugelassen sind, haben der pharmazeutische Unternehmer die
Berichte nach § 42b Abs. 1 und der Sponsor die Berichte nach

§ 42b Abs. 2 erstmals spétestens 18 Monate nach Inkrafttreten
des Gesetzes zu veroéffentlichen. Satz 1 findet Anwendung flir
klinische Priifungen, flr die die §§ 40 bis 42 in der ab dem

6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung gefunden haben.
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Zu Artikel 10 - Anderung der PackungsgréoBenverordnung Seite 37/37

Die hier gemaB dem unverandert geltenden Absatz 2 der Packungs-
groBenverordnung (PackungsV) beabsichtigte Komplettumstellung
des bestehenden Packungsmarktes innerhalb eines halben Jahres
wadre mit einem immensen Aufwand fiir Behérden und Industrie ver-
bunden und ist aus folgenden Griinden allein technisch Uberhaupt
nicht méglich:

- Fir jede neue PackungsgrdoBBe muss bei der IFA (Informationsstel-
le flr Arzneispezialitaten) eine neue Pharmazentralnummer (PZN)
beantragt werden. Fir eine komplette Umstellung des Marktes
stehen jedoch nicht gentigend PZN zur Verfiigung, da bereits ver-
gebene Nummern nicht erneut vergeben werden dirfen. Wegen
des bereits ohne die PackungsV absehbaren Mangels an PZN plant
die IFA eine Erweiterung auf 8 Stellen, die aber aufgrund des
enormen technischen und administrativen Aufwands in der ge-
samten Arzneimittelverteilerkette sowie bei den Kassen erst ab
2013 maoglich ist. Ohne PZN ist aber ein Medikament in Deutsch-
land praktisch nicht verkehrsfahig, da es weder verbucht noch ab-
gerechnet werden kann.

- Eine Komplettumstellung des Bestandmarktes hatte zudem Aus-
wirkungen auf die Berechnung der Festbetrdge, die deshalb alle
von den Kassen Uberprift werden missten.

Aufgrund der aufgezeigten Probleme bei einer verpflichtenden Um-
stellung des Bestandsmarktes sollten die Regelungen zur Umstruktu-
rierung der PackungsV aus dem AMNOG ausgegliedert und separat
behandelt werden. Die neue PackungsV sollte nur prospektiv fir neu
in Verkehr gebrachte Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gelten und
den Bestandsmarkt unberihrt lassen.

Sollte eine komplette Umstellung verpflichtend werden, ist hierflr
eine Umstellungsfrist von mindestens 3 Jahren erforderlich.

Zu Artikel 12 - Erfahrungsbericht

3 Jahre nach Inkrafttreten der §§ 35a und 130b und c SGB V legt die
Bundesregierung einen Erfahrungsbericht vor, in dem die Auswirkun-

gen auf die Arzneimittelversorgung bewertet werden.

Der bisherige Artikel 12 wird Artikel 13.



