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(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

1. Erstattung neuer Arzneimittel

Wir erleben seit Jahren, dass internationale Grol3konzerne zwar vorgeben, stets nur den
Patienten Fortschritte bringen zu wollen, in Wirklichkeit aber ihre Monopolstellung nutzen,
um dem Solidarsystem der Krankenversicherung liber Mondpreise patentgeschuitzter
Praparate Unsummen zu entziehen.

Dass die fallenden Preise und Ausgaben im Generikabereich die gewaltigen Anstiege im
patentgeschutzten Bereich noch nicht einmal kompensieren kdnnen, ist allgemein bekannt.

Es ist deshalb dringend geboten, endlich dort einzugreifen, wo die Probleme entstehen — im
patentgeschiitzten Bereich - statt dort, wo die Probleme geldst werden — im patentfreien
Bereich.

Der Deutsche Generikaverband fordert daher, endlich eine effektive Preiskontrolle
einzuflhren, die ohne bremsende Einflussnahme der Anbieter patentgeschutzter Arzneimittel
wirken muss.

2. Rabattvertrage

Ganz anders als die Konzerne stehen wir mittelstandischen Generikahersteller in
Deutschland untereinander und mit den Grol3konzernen im Wettbewerb. Dieser Wettbewerb
liel das Preisniveau unserer Produkte stets sinken und hat Milliardeneinsparungen und die
mehrfachen anschlieRenden Festbetragsabsenkungen erst méglich gemacht.

Wenn weiter — insbesondere mit Rabattvertragen — in unseren Bereich eingegriffen wird,
werden wir — die einzigen Einsparlieferanten im Arzneimittelbereich — diese Rolle aber nicht
mehr spielen kdnnen:

Rabatte in Rabattvertragen in den derzeitigen GroRenordnungen sind nicht etwa Zeichen
bisher Uberteuerter Generikapreise, sondern zunachst Beleg fir die einseitige
Machtverteilung zwischen Nachfrager (Kassen) und Herstellern.
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Um Uberleben zu kénnen, sind wir mittelstandischen deutschen Unternehmen aullerdem
gezwungen, rein strategische Niedriggebote noch zu unterbieten, die von auslandischen
Generikakonzernen nur deshalb abgegeben werden, weil sie erstens in Deutschland noch
keine Marktprasenz haben und zweitens in Billiglandern produzieren. Dort werden deren
Exportbemiihungen im Ubrigen teils sogar staatlich subventioniert, so zum Beispiel in Indien.

Folge ist, dass die mittelstandische Struktur der Generikaindustrie in Deutschland zerstort
wird: Produktion wird aus Deutschland verdrangt.

Die negativen Folgen nicht nur fir die betroffenen Arbeitnehmer sind offensichtlich:

Wenn die Produktion nicht mehr in Deutschland stattfindet, geht die Fahigkeit zur
Basisversorgung mit Arzneimitteln verloren, eine Abhangigkeit von auslandischen Quellen
wird auf einem so wichtigen Versorgungssektor kinstlich erzeugt.

Der Patient kann sich auch wegen der hierzulande intensiven behérdlichen
Uberwachungspraxis auf die Qualitat der Produkte aus Deutschland und der EU verlassen.
Beispiele wie der jingste Heparin-Skandal zeigen aber, dass dies nicht tUberall auf der Welt
selbstverstandlich ist. Minimalforderung ware deshalb, wenigstens nur Produkte aus
Billiglandern in den Verkehr zu lassen, deren Herstellbetriebe mindestens alle 3 Jahre von
einer europaischen Behoérde vor Ort Gberpriift wurde.

Bisher haben wir eine einheimische Generikaindustrie, die Einsparungen und qualitativ
hochwertige Arzneimittel liefert und das mit Arbeitnehmern, die hier ihr Geld verdienen und
Sozialabgaben zahlen.

Die Rabattvertragspraxis vernichtet nun aber nicht nur die hiesigen Arbeitsplatze, sondern
fuhrt dartiber hinaus zu Compliance- und Qualitatsproblemen in der Therapie mit
entsprechenden Folgekosten (Fehleinnahme, Arzneimittelmull etc.) und wird schon bald den
Wettbewerb so ausgediinnt haben, dass selbst die Einsparungen nicht mehr zu Stande
kommen.

Damit diese negativen Auswirkungen auf die Patienten und unser Gesundheitssystem
verhindert werden, mussen die Rabattvertrage uberhaupt der Vergangenheit angehoren.

Experiment ,,Rabattvertrage“ sofort stoppen!

Zwar entfielen Rabatte an die Kassen von ca. 500 Mio. Euro p. a. (Angaben des GKV-
Spitzenverbandes), aber allein schon die Reduktion des Rabattvertrags-spezifischen
Verwaltungsaufwandes der Kassen muss ertragsmindernd gegen gerechnet werden.
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3. Erhaltung von Wettbewerb

Die jetzt beabsichtigen MalRnahmen gehen zwar in die richtige Richtung zur Entscharfung
der Problematik, reichen aber zur Problemlésung allein nicht aus:

Sicher ist es richtig, die Kassen unter Wettbewerbsrecht zu stellen.
Sicher ist es richtig die Festbetragsabsenkungsdynamik zu bremsen.

Sicher ist es richtig, neben den Rabattvertragen nach § 130 a SGB V Raum fiir andere
Vertragsgestaltungen zwischen Kassen und Herstellern auch im Generikabereich zu
geben, und darauf zu achten, dass Mittelstandsinteressen auch hier ausdriicklich
gewahrt werden.

Dies alles hilft, Wettbewerb und damit auch Einsparungen auch noch in der Zukunft zu
erhalten.

4. Topika

Andererseits missten aber Unterschiede, wo sie z. B. bei Topika auch therapeutisch
bestehen, wirkliche Beachtung finden:

Anders als klassische Generika, werden Topika nicht nach Nachweis der Bioaquivalenz

zugelassen, sondern der Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit wird nicht nur
beim Original, sondern auch bei den Folgeprodukten tber Klinische Studien jeweils neu

gefordert.

Die Wirksamkeit von topischen Dermatika hangt namlich nicht nur vom Wirkstoff und der
Wirkstoffmenge, sondern ganz wesentlich auch vom jeweiligen Tragersystem ab. Selbst
geringe Unterschiede in der Art und Menge der Bestandteile des Vehikels oder im
Herstellungsverfahren des Endprodukts kénnen die Freisetzung des Wirkstoffs aus der
Grundlage, dessen Penetration in die Haut und dessen Metabolisierung in der Haut
verandern, was die therapeutische Wirksamkeit beeinflussen kann. Aufierdem hat der
Vehikel der topischen Dermatika haufig eine eigene therapeutische Wirkung.
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Dazu kommen zusammensetzungsspezifische Unterschiede in der Vertraglichkeit, selbst
zwischen Produkten mit nominell derselben Darreichungsform (Creme zu Creme, Salbe zu
Salbe etc.).

Fir eine optimale Versorgung hautkranker Patienten ist es deshalb wichtig, dass der
verordnende Arzt ohne Einschrankung ein spezielles Fertigarzneimittel auswahlen kann.

Oben Ausgeflihrtes zeigt, dass auch in Zukunft - wie bisher - keine Aut-idem-
Austauschgruppen fiir topische Dermatika gebildet werden kdnnen.

Den Besonderheiten dieser Arzneimittel bezlglich eines Austausches der arztlichen
Verordnung in der Apotheke (Aut-idem) muss aber auch dann Rechnung getragen werden,
wenn die beiden (das verordnete und das in der Apotheke abgegebene) nominell die gleiche
Darreichungsform aufweisen.

Aus diesem Grund solite die

- Nicht-Substituierbarkeit von topischen Dermatika im Rahmen der Aut-idem-
Regel im Rahmen des § 129 SGB V gesetzlich verankert werden.

In der Folge sollten topische Dermatika logischerweise als Solitdrarzneimittel angesehen
werden und von Rabattvertragsausschreibungen der Kassen ausgenommen werden.

Diese Forderungen werden auch von unabhangigen Fachgesellschaften wie der
Gesellschaft fir Dermopharmazie erhoben.
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5. Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Wir beflrchten durch erforderlich werdende unzahlige Umstellungen von PackungsgroéRen
eine Kostenlawine, bedingt durch:

1. Kostenpflichtige Anderungsanzeigen fir neue Packungsgréfen am gesamten
Sortiment (bei einzelnen Unternehmen z. B. 450 Zulassungen)

2. Durchfiihrung von Stabilitatsprifungen an veranderten Mehrdosenbehaltnissen (z.B.
neue TubengrolRe bei Dermatika, FlaschengréRen bei Sirup- und Tropfpraparaten)

3. Umstellung samtlicher Packmaterialien

4. Formatinvestitionen zur Herstellung dieser gednderten Packungsgréfien

Nachfolgend mdchten wir auf einige Punkte naher eingehen:

Insbesondere bei abgeteilten Formen ist es aus technischer Sicht erforderlich, ein Vielfaches
einer Blistergréfie als PackungsgrofRe festzulegen. Optimal ist die Belegung mit 10 Tabletten
pro Blister, um durch eine Vervielfachung die entsprechenden Packungsgréflien herzustellen.
Unterschiedliche BlistergroRen fur unterschiedliche Packungsgrofien fihren zu unndétigen
Investitionskosten und senken die Produktivitat.

Bei der Festlegung von Messzahlen fur den Quartalsbedarf bei abgeteilten
Darreichungsformen sind beinahe durchgangige Packungsgréfien von 200 und mehr
Tabletten/Quartalspackung (N3) zu erwarten. Eine maschinelle Verpackung dieser
GroR3packung ist technisch auf den allermeisten Verpackungsanlagen nicht mdglich. Die
Verpackung von 10 Blistern in einer Faltschachtel (N3 — 100 Stiick) stellt in den allermeisten
Fallen eine Obergrenze bei der Kartonierung dar. Die Herstellung grofRerer Packungen
bedeutet Handarbeit und steht dem Kostendruck, welcher insbesondere auf der generischen
Pharmaindustrie lastet, diametral entgegen.

Packungsgrofen fir Dermatika: Die Festlegung der PackungsgrofRen bei den Dermatika
erscheint uns mit dem vorgeschlagenen Schema nahezu unmdglich, da die Flache des zu
behandelnden Hautareals mit in die Formel einbezogen werden misste. Da dieses jedoch
individuell stark schwankend ist, versagt das gesamte Rechenmodell und es sollte daher
einfach bei den vorhandenen PackungsgroéRen bleiben.

Zusammenfassend mochten wir festhalten, dass aus unserer Sicht kein Regelungsbedarf zur
weiteren Diversifizierung der Packungsgréfien besteht.
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Wie eingangs bereits erwahnt, beflrchten wir eine Kostenlawine. Viel lieber wirden wir eine
vernunftige Standardisierung im Sinne von Reduzierung der PackungsgrofRen vergleichbar
z.B. wie auf dem italienischen Markt sehen.

Sinnvoll ware die Reduzierung auf nur noch 2 Packungsgréfien, eine Kleinpackung
entsprechend auch der MusterpackungsgréRRe, zur Vertraglichkeits- und
Wirksamkeitsprifung des Medikaments und darliber hinaus eine Dauertherapiepackung.

Dies wirde zu nachweisbaren Kosteneinsparungen in der gesamten Wertschépfungskette
fuhren. 30 Prozent der Artikel wiirden sofort wegfallen! Dies schafft Platz in den Regalen der
Industrie, des Gro3handels und in der Apotheke. Insbesondere die Apotheke hatte damit
indirekt die Moglichkeit, eine relativ gesehen groRere Anzahl von Medikamenten vorratig zu
halten und misste nicht so viele Patienten unversorgt nach Hause schicken. Ferner waren
Einsparungen im Einkauf der Packmittel moglich, groRere LosgrofRen wirden die Effektivitat
der Firmen steigern. All dies ware dringend nétig bei dem aktuellen Kostendruck.

Berlin, 21. September 2010

Deutscher Generikaverband e. V.
Saarbriicker Str.7

10405 Berlin

Tel.: 030-2809303-0

Fax: 030-2809303-90

E-Mail: office@generika.de
Internet: www.generika.de



mailto:office@generika.de
www.generika.de

