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| . Buchst. a) - § 130a Abs. 1la

Der Anderungsantrag sieht vor, den Herstellerabschlag gemaR §
130a Abs. 1 Satz 1 vom 01.08.2010 bis zum 31.12.2013 fur alle
f est betragsfrei en verschrei bungspflichtigen Arzneimttel von 6
Prozent auf 16 Prozent zu erhdhen. Arzneimttel im Sinne des
§ 130a Abs. 3b Satz 1 sollen nach 8§ 130a Abs. la Satz 2 von
dem er héht en Abschl ag ausgenonmen wer den

Pro CGeneri ka begriufdt die in Satz 2 enthal tene Ausnahneregel ung
fdar nicht festbetragsgebundene Generi ka. Denn diese
Arzneimttel unterliegen der Abschlagspflicht sowohl nach §
130a Abs. 1 SGB V als auch nach § 130a Abs. 3b SGB V. Fir sie
i st daher bereits jetzt imEinzelfall ein Abschlag von 16
Prozent zu zahlen. D e angesprochene Regel ung verhindert also,
dass fur diese Arzneimttel ggf. ein Abschlag von insgesam 26
Prozent zu leisten ist, der die betroffenen pharmazeuti schen
Unt er nehmen unzunut bar bel ast et e.

Pro Generi ka bestatigt die Analyse in der Begrindung, der
zufolge die Preisentw cklung fur Arzneimttel im
generi kaf ahi gen Markt i m Gegensatz zu den Preisen fir

pat ent geschitzte Arzneimttel in den vergangenen Jahren
ruckl aufig gewesen i st und di e Ausgabenstei gerung i m
Arzneimttel bereich nicht durch CGenerika verursacht worden
i st.

I mJahr 2009 hat die GKV fiur die Arzneimttel versorgung netto,
d. h. nach Abzug der Hersteller- und Apot hekenabschl &ge, jedoch
ohne Ber tcksi chtigung von Pati ent enzuzahl ungen und Rickfl Ussen
aus Rabattvertragen, rund 28,631 Md. Euro ausgegeben. Das
entspricht gegeniber dem Vorjahr einem Zuwachs von 1,308 Md.
Euro (+4,8% . Di eser Ausgabenzuwachs beruht ausschlief3lich auf
den Mehrausgaben i m Markt der patentgeschutzten Arzneimttel
deren Unsatz stieg gegenuber dem Jahr 2008 um 1,526 Md. Euro
(10% auf 16,741 Md. Euro.

Dass di e Ausgabenst ei gerung dennoch relativ gering ausfiel,

i st dem verstarkten Einsatz preisgunstiger Cenerika

geschul det. Der Umsatz im generikafahi gen Markt ist um-217
Mo. Euro (-2,8% auf 11,890 Md. Euro geschrunpft. D e
Ceneri ka konnten ihren Ursatz in di esem Markt um 404 M o. Euro
(5,3% auf 8,077 Md. Euro steigern. Der Unsatz der

pat entfrei en Erstanbi et erprodukte gi ng hingegen um-622 M o.
Euro (-14% auf 3,813 Md. Euro zuruick.

I n der Begrindung wird zudem zu Recht darauf verw esen, dass
fiar eine grolRe Anzahl generischer Wrkstoffe inzw schen

fl achendeckende Rabattvertréage nach 8 130a Abs. 8 bestehen,
di e di e Krankenkassen i n erheblichem Unfang entl asten.



Il. Buchst. b) - § 130a Abs. 3a
1. Doppel buchst. aa) - Satz 1

Das unter den Doppel buchst. aa) vorgeschl agene Prei snoratorium
gilt dem Wortlaut der Vorschrift nach fur alle zu Lasten der
Krankenkassen abgegebenen Arzneimttel. Es erstreckt sich
somt auch auf samliche Generika.

Der Begrindung zufol ge soll das Preisnoratoriumaber |ediglich
sicherstell en, dass der erhdhte Herstellerrabatt der
geset zl i chen Krankenversi cherung tatsachlich zugute komt und
ni cht durch Prei serhdhungen konpensi ert werden kann

Da Cenerika indes generell von der Erh6hung des

Her st el | erabschl ags ausgenomren werden, macht es schon rein
sachl ogi sch kei nen Sinn, sie dennoch dem Prei snoratorium zu
unterwerfen. Denn wenn der Herstell erabschlag fur Cenerika
konstant bleibt, bedarf es keines Preisnoratoriuns, umdie

Ei nsparungen tatsachlich zu erzielen, die mt der Anhebung des
Abschl ags generiert werden soll en.

Pro Generika schl &gt deshal b den Anderungsantrag 1 Buchst. a)
Doppel buchst. bb) wie folgt zu fornulieren:

.,In Satz 1 werden di e Angabe ,1. Novenber 2005“ durch die
Angabe ,1. August 2009* und die Worter ,ab dem 1. April 2006
bis zum 31. Marz 2008“ durch die Worter ,ab dem 1. August 2010
bis zum 31. Dezenber 2013“ ersetzt und zw schen dem Wrt
SArzneimttel “ und dem Wrt ,ab* die Wirter ,auf die Absatz 3b
Satz 1 kei ne Anwendung findet“ eingeftgt*“.

2. Doppel buchst. bb) — Satz 2

Den nachst ehenden Anderungsvorschl ag macht Pro Generika
lediglich hilfsweise fir den Fall, dass die vom Verband
angestrebte Herausnahne der patentfreien w rkstoffgleichen
Arzneimttel aus dem Preisnoratoriumnicht realisiert wrd.

e Beschrankung des Satzes 1 2. Hal bsatz auf festbetragsfreie
Arzneimttel

Nach Auffassung des Verbandes niisste Satz 1 2. Hal bsatz zum

ei nen auf Arzneimttel ohne Festbetrag beschrankt werden. Fur
unter Festbetrag stehende Arzneimttel dient dieser namich
al s Erstattungsobergrenze, neue Packungen werden nach Ml3gabe
der Regressionsgl ei chung i n bestehende Festbetragsgruppen ein-
geor dnet.



e Kosten der definierten durchschnittlichen Tagesdosen

Zum anderen fuhrt di e Berechnung des Abschl ags anhand der
Kosten definierter durchschnittlicher Tagesdosen, die auf der
Basi s des einheitlichen Abgabeprei ses des pharnazeuti schen

Unt ernehmers (ApU) fiar die grofdte bereits imMarkt befindliche
Packung ermttelt werden, imrer zu |inearen Werten (Bei spi el
100 Stiuck kosten 100,- Euro; 60 Stiuck kosten 60,- Euro). Eine
Li nearfunktion gi bt die real e Marktpreisbildung jedoch nicht

w eder .

Denn die Preise werden in aller Regel gerade nicht |inear
gebi | det. So kosten G olRpackungen je Einzel ausbietung (z.B. je
Tabl ette) dblicherweise weniger als die mttleren oder kleinen
Packungen. Das i m Anderungsantrag verankerte Mddell kann

m thin bew rken, dass eine neu in den Markt gebrachte Packung,
di e nach ihrer Stuckzahl zw schen zwei bereits i m Mrkt be-
findlichen Packungen mt nicht-linearer Preisbildung platziert
wird, systemm drig noch unter dem Preis der Packung mt der
geringeren Stuckzahl eingestuft wird (Beispiel: Der ApU der
100er Packung betréagt 100,- Euro und der ApU der 50er Packung
65,- Euro. Der Hersteller bringt eine 60er Packung neu in den
Markt, fdr die er ohne Abschlag nach Abs. 3a nur 60,- Euro
verl angen durfte).

Um ei ne gerechte Zuordnung zu gewdhrl ei sten, nuss stattdessen
di e Steigung der Kurve berechnet werden, welche die im Markt
vor handenen Produkte des betreffenden pharnmazeuti schen

Unt ernehmers nach der Relation ,Packung — ApU* abbil det.

Bei spi el : Ein pharmazeuti sches Unternehnmen vernarktet eine
Packung mt 100 Stuck zu 100,- Euro und eine Packung mt 90
Stiuck zu 95,- Euro. Bringt es eine neue Packung mit 60 Stuck
in den Markt, beliefe sich der ,noratoriunsfreie* ApU nach der
definierten durchschnittlichen Tagesdosis auf 60,- Euro. Wirde
hi ngegen die vom Herstel |l er gewahlte Packungsgr 63en- Prei skurve
zugrunde gel egt, ergadbe sich ein ,noratoriunsfreier® ApU von
80, - Euro.

Statt auf die Kosten der definierten durchschnittlichen
Tagesdosi s darf bei festbetragsfreien Arzneimtteln also stets
nur auf die bereits imMrkt vorhandenen Packungen einerseits
und die neu in den Markt gebrachten Packungen eines
pharmazeuti schen Unternehners andererseits abgestellt werden.
Di e Kosten der definierten durchschnittlichen Tagesdosis
stel l en kei nen geei gneten Bewertungsnmal3stab dar.



SchlieRlich konnte der i m Anderungsantrag gewahlte Ansatz weit
rei chende und schwer w egende negative Ausw rkungen auf den
Fest betragsmarkt zeitigen. Denn in allen Fallen, in denen
Ceneri kaherstel l er nach Patentabl auf neue PackungsgrofRen in
den Markt bringen, missten sie ihre Preise wohl am ApU der

gr 63t en Packung des patentfreien Erstanbieterprodukts
ausrichten. Wahrend der Oiginator seine nicht-1linear
gebi | deten Prei se bei behalten kénnte, missten die

Generi kahersteller die Preise ihrer Produkte nach dem Li near -
prinzip festsetzen. Dadurch wirde der Preiswettbewerb zw schen
den Cenerika und i hren Referenzprodukten mt der Fol ge
gebrenst, dass die erstnalige Festsetzung ei nes Festbetrages
auf einemrelativ hohen N veau erfol gte. Der Anderungsantrag
in seiner jetzigen Fassung etablierte damt eine weitere

| nkonsi st enz bei den Steuerungsinstrunenten fiar die Arz-

nei mttel versorgung.

e Vermarktung von Arzneimtteln mt neuen Wrkstéarken

Des weiteren halt Pro Generika die i m Anderungsantrag

vor genomrene d ei chset zung ,neue Wrkstarke je

Appl i kationseinheit® = lediglich ,Unterschei dung von ei nem
bereits zuvor im Markt befindlichen Arzneimttel® fur nicht
sachadaquat. Denn di e Ei nfuhrung ei ner neuen Wrkstarke bedarf
stets einer neuen Zulassung (vgl. 8 29 Abs. 3 Nr. 1 AM5; eine
neue Zul assung begr indet daher stets den Status eines neuen
Arzneinmttels. Dariber hinaus werden neue Wrkstarken des O -
teren fidr neue Anwendungsgebi ete zugel assen, wodurch ebenfalls
ein neues Arzneimttel entsteht.

Di e Ei nf Uhrung neuer Wrkstarken kann daher keinesfalls als
Unrgehungsstrategi e deklariert werden, die die Abschlagspflicht
nach Abs. 3a Satz 1 1. Hal bsatz ausl 6st.

Nach al |l edem schl agt Pro Cenerika vor, Satz 2 wie folgt zu
fassen:

» FUr nach dem 1. August 2009 in den Markt eingeflhrte
Arzneimttel ohne Festbetrag gilt Satz 1 mt der MalRgabe, dass
der Preisstand der Markteinfidhrung Anwendung fi ndet; bei
Neuei nf Ghrung von Arzneimtteln, fir die kein Festbetrag nach
8§ 35 oder § 35a festgesetzt ist und die sich lediglich

hi nsi chtlich der Packungsgr©6f3e von einem bereits zuvor im

Mar kt befindlichen Arzneimttel unterscheiden, ist der
Abschl ag anhand der Relation zu ermtteln, in der die

ei nheitlichen Abgabeprei se des pharnmazeuti schen Unternehners
far seine bereits im Markt befindlichen Packungen mt

densel ben Wrkstoff zuei nander stehen.*”



3. Absatz 3 (neu)

Wegen der Beschréankung des Abs. 3a Satz 1 2. Hal bsatz auf
festbetragsfreie Arzneimttel ist Abs. 3 wie folgt zu
formulieren:

,D e Absatze 1, la, 2 und 3a gelten nicht fur Arzneimttel,
far die ein Festbetrag auf der Grundl age des § 35 oder des 8
35a festgesetzt ist.”



