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Stellungnahme
des Bundesverbandes der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) zum
Gesetzentwurf der Abgeordneten der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften (BT-Drucksache 17/13083),
inkl. Anderungsantrage A.-Drs. 17(14)0412

und

Antrag der Abgeordneten der Fraktion der SPD
Versorgung mit Arzneimitteln sicherstellen (BT-Drucksache 17/12847)

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt die Interessen der
Arzneimittelindustrie gegentber der Bundesregierung, dem Bundestag und dem
Bundesrat. Mit seinen 467 Mitgliedsunternehmen, darunter 323 Arzneimittel-
Hersteller, ist er der mitgliederstarkste Verband im Arzneimittelbereich. Die politische
Interessenvertretung und die Betreuung der Mitglieder erstreckt sich zum einen auf
den Bereich der Selbstmedikation, zum anderen auf das Gebiet der rezeptpflichtigen
Arzneimittel mit Ausnahme der patentgeschutzten Praparate.

Der BAH bedankt sich fur die Mdglichkeit, zu den oben naher bezeichneten Doku-
menten (Gesetzentwurf und Antrag) Stellung zu nehmen und kommt der Bitte hiermit
gerne nach.

Zunachst kommentiert der BAH den Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften inklusive der vorliegenden Anderungsan-
trage. Nach der Kommentierung der im Gesetzentwurf erwahnten Vorschriften, fugt
der BAH noch zuséatzliche Anregungen bei. Schlielilich erfolgt eine Kommentierung
des Antrags der SPD-Fraktion ,Versorgung mit Arzneimitteln sicherstellen®.

Anmerkungen zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften:

Artikel 1 — Anderung des Arzneimittelgesetzes
Zu Ziffer 11. a) - § 146 Abs. 2 Satz 1

Hiermit wird klargestellt, dass auch fur die Arzneimittel, die von der Registrierung
nach § 38 Arzneimittelgesetz (AMG) freigestellt sind, die Ubergangsfrist von
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5 Jahren gilt. Die Arzneimittel der Ausnahmeregelung nach 8§ 38 Abs. 1 Satz 3 sind
ausreichend berucksichtigt.

Da es eine Freistellung von der Registrierung nur nach 8 38 oder § 39 Abs. 3 gibt
und fur diese vom Gesetzgeber eine Ubergangsfrist von funf Jahren intendiert ist,
sollte an dieser Stelle eine Klarstellung erfolgen. Da es fur Registrierungen nach
§ 39a keine Freistellung nach AMG gibt, kann dementsprechend auch zur besseren
Lesbarkeit des Gesetzes der Satzteil ,,....oder Registrierung...“ entfallen.

Daher schlagt der BAH folgende Formulierung des 8 146 Abs. 2 Satz 1 vor:

»2Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift
des 8 11 unterliegen, miussen hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach
§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zwei Jahre nach der ersten auf die Bekanntma-
chung nach § 11 Absatz 1b zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 5 folgenden Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie
von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, oder, soweit sie keiner Ver-
langerung bedurfen, zwei Jahre, oder, soweit sie nach 8§ 38 registrierte oder oder
nach 8 38 oder § 39 Abs. 3 von der Registrierung freigestellte Arzneimittel sind,
funf Jahre nach der Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu dem Standardtext
nach 8§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 vom pharmazeutischen Unternehmer entspre-
chend der Vorschrift des § 11 in den Verkehr gebracht werden.®

Weitere Anregungen zu Art. 1:
Dreizehnter Abschnitt im Arzneimittelgesetz — Einfuhr und Ausfuhr
8§72 Abs. laNr.1

§ 72a Abs. 1la AMG in der derzeitigen Form geht tUber die Bestimmungen der Richt-
linie 2011/62/EU zur Bekampfung von Arzneimittelfalschungen hinaus, die die Richt-
linie 2001/83/EG andert. Da fur die Arzneimittel, die zur klinischen Prifung oder zur
Anwendung im Rahmen eines Hartefallprogramms bestimmt sind, keine Zertifikate
notwendig sind bzw. vor dem Zweiten AMG-Anderungsgesetz waren, ist es ange-
messen und folgerichtig die fur ihre Herstellung bestimmten Wirkstoffe als Vorstufen
fur diese Produkte ebenfalls von dieser Regelung auszunehmen. Diese Argumenta-
tion wird gestitzt durch die Auslegung der Europaischen Kommission in ihrem Q&A-
Papier:

,3. QUESTION: DO THE RULES ON THE WRITTEN CONFIRMATION
APPLY TO ACTIVE SUBSTANCES FOR MEDICINAL PRODUCTS IN-
TENDED FOR RESEARCH AND DEVELOPMENT TRIALS?

Answer: No. Active substances used for investigational medicinal products
or for medicinal products intended for research and development trials are
excluded from the rules.

In der Regel wird es sich bei den verwendeten Wirkstoffen zur Herstellung von Arz-
neimitteln, die zur klinischen Prifung bzw. zur Anwendung im Rahmen eines Hérte-
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fallprogramms bestimmt sind, um neu entwickelte Wirkstoffe handeln. Da diese Arz-
neimittel kostenlos zur Prifung abzugeben sind, besteht kein wirtschaftlicher Anreiz.

Daher schlagt der BAH folgende Formulierung des 8§ 72 Abs. 1a Nr. 1 vor:
»(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht far

1. Arzneimittel, die zur klinischen Prifung beim Menschen oder zur Anwendung
im Rahmen eines Hartefallprogramms bestimmt sind und Wirkstoffe, die zur
Herstellung solcher Arzneimittel bestimmt sind, ...*

Artikel 3 — Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Zu Ziffer 3. a) - § 35a Abs. 6 Satz 3

Die Regelung erscheint redundant, soweit sie sdmtliche Regelungen des § 35a
SGB V auf die gemal 8§ 35a Abs. 6 veranlasste Nutzenbewertung fir anwendbar
erklart. Die derzeit im Gesetzentwurf stehende Formulierung kdnnte im Sinne einer
Wesensverschiedenheit zwischen der Nutzenbewertung des Bestandsmarktes und
der von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen verstanden werden. Die beim Landes-
sozialgericht (LSG) Berlin-Brandenburg gefuhrte gerichtliche Auseinandersetzung
um die aufschiebende Wirkung eines Rechtsbehelfs gegen die Veranlassung der
Bestandsmarkt-Nutzenbewertung steht im Ubrigen nicht mit der vorgenannten Rege-
lung in Zusammenhang. Vielmehr betrifft das LSG-Verfahren 8 35 Abs. 8 Satz 1.

Abseits einer moglichen Diskussion der Formulierung gemafd der Ausfuhrung im
vorhergehenden Absatz stellt nach Auffassung des BAH der Rechtsmittelausschluss
gegen die Veranlassung einer Bestandsmarkt-Nutzenbewertung einen Verstol3 ge-
gen Art. 19 Abs. 4 Grundgesetz (GG) dar. Demnach gewahrleistet Art. 19 Abs. 4 GG
nicht allein die Mdglichkeit, zu irgendeinem in der fernen Zukunft liegenden Zeitpunkt
eine rechtliche Klarung herbeizufiihren zu kénnen, sondern einen Anspruch auf ef-
fektiven Rechtsschutz. Das Bundesverfassungsgericht formuliert insoweit in standi-
ger Rechtsprechung:

,Das Verfahrensgrundrecht des Art. 19 Abs. 4 GG garantiert nicht nur das
formelle Recht und die theoretische Moglichkeit, die Gerichte anzurufen,
sondern auch die Effektivitat des Rechtsschutzes; der Birger hat einen
substantiellen Anspruch auf eine tatsachlich wirksame gerichtliche Kontrol-
le. Die Bedeutung der grundgesetzlichen Gewahrleistung liegt vornehm-
lich darin, die "Selbstherrlichkeit" der vollziehenden Gewalt im Verhaltnis
zum Burger zu beseitigen (BVerfGE 10, 264 (267)). Ihr kommt nicht nur
die Aufgabe zu, jeden Akt der Exekutive, der in Rechte des Blrgers ein-
greift, vollstdndig - das heil3t in tatsachlicher und rechtlicher Hinsicht
(BVerfGE 18, 203 (212)) - der richterlichen Prifung zu unterstellen, son-
dern auch irreparable Entscheidungen, wie sie durch die sofortige Vollzie-
hung einer hoheitlichen MaRnahme eintreten kénnen, soweit als moglich
auszuschlieRen. Demgegenuber kann nicht die Erwadgung durchgreifen,
der Blrger miusse die Anordnung der sofortigen Vollziehung hinnehmen,
da sie ja nur im 6ffentlichen oder Uberwiegenden privaten Interesse zulas-
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sig sei, und er kdnne, wenn der Verwaltungsakt rechtskraftig aufgehoben
werde, schadlos gestellt werden. Abgesehen von der Zweifelhaftigkeit sol-
cher Ersatzforderungen widerspricht diese Auffassung dem Gehalt der
Rechtsschutzgarantie des Art. 19 Abs. 4 GG (BVerfGE 35, 263 (274 f.)).“

»LAus dem Wortlaut des Art. 19 Abs. 4 GG lasst sich zwar Uber die Not-
wendigkeit der Gewéahrung vorlaufigen Rechtsschutzes, dessen Aufgabe
es ist, den Zeitraum bis zur endgultigen Entscheidung im ordentlichen Ver-
fahren durch eine schnelle Zwischenregelung zu Uberbricken, nichts ent-
nehmen, doch hat das Bundesverfassungsgericht bei mehreren Anfech-
tungssachen aus der allgemeinen Verwaltungsgerichtsbarkeit wiederholt
betont, dass Art. 19 Abs. 4 GG nicht nur das formelle Recht und die theo-
retische Moglichkeit beinhaltet, die Gerichte anzurufen, sondern auch die
Effektivitat des Rechtsschutzes garantiert (vgl. BVerfGE 35, 263 (274); 35,
382 (401) m.w.N.).“ (BVerfGE 46, 166)“

Die in der Begrindung des Gesetzentwurfs angefuhrten Rechtfertigungen legitimie-
ren den schweren Eingriff in die Grundrechte betroffener pharmazeutischer Unter-
nehmer aus Art. 19 Abs. 4 GG nicht.

Die Aussage im Gesetzentwurf, der zu rechtfertigende Grundrechtseingriff in die
freie Preisgestaltung pharmazeutischer Unternehmen erfolge erst durch die Festset-
zung eines Festbetrags oder eines Erstattungsbetrags, ist unzutreffend. Nach stan-
diger sozialgerichtlicher Rechtsprechung ist anerkannt, dass die Veroffentlichung
einer Bewertung eines Arzneimittels in den Arzneimittel-Richtlinien jedenfalls dann in
Grundrechte pharmazeutischer Unternehmer eingreift, wenn hierdurch der Wettbe-
werb zwischen pharmazeutischen Unternehmern verzerrt werden kann (Uberblick
bei LSG Berlin-Brandenburg vom 22. Juni 2012 — L 1 KR 296/09 KL). Da der Be-
schluss Uber die Nutzenbewertung gemaf § 35a Abs. 3 Satz 6 Teil der Arzneimittel-
Richtlinie ist, greift mithin spatestens dieser Beschluss in Grundrechte pharmazeuti-
scher Unternehmer ein. Fur die Bestandsmarkt-Nutzenbewertung ist insoweit nun
von besonderer Relevanz, dass sie Arzneimittel betrifft, die bereits einen relevanten
Marktanteil erreicht haben, zumal der Gesetzgeber Bewertungen fir Arzneimittel mit
besonderer Versorgungsrelevanz fur vorrangig erklart. Anders als bei einer friihen
Nutzenbewertung eines Arzneimittels, das sechs Monate nach Markteinfihrung in
der Regel noch keinen relevanten Verordnungsanteil erreicht hat, bewirkt die Nut-
zenbewertung im Bestandsmarkt insoweit eine massive Veranderung des Verord-
nungsmarktes, sodass die grundrechtliche Relevanz der Bestandsmarkt-
Nutzenbewertung weitaus hoher ist als im Fall der frihen Nutzenbewertung. Diesen
Unterschied Ubersieht der Gesetzentwurf und verkennt deshalb, dass Rechtsschutz
erst gegen die Festsetzung eines Festbetrags oder Erstattungsbetrags im Hinblick
auf die bereits durch die Nutzenbewertung eintretende Wettbewerbsverzerrung zu
spat kommt und mithin kein effektiver Rechtsschutz i.S.v. Art. 19 Abs. 4 GG sein
kann.

Weiterhin ist die Begrindung im Gesetzentwurf, der Grundrechtseingriff gehe fur
Arzneimittel des Bestandsmarkts nicht weiter als bei der gesetzlichen Einleitungs-
entscheidung fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen (S. 14), unzutreffend. Selbst
wenn man mit dem LSG Berlin-Brandenburg in der Pflicht zur Einreichung eines
Dossiers allein eine ,Obliegenheit® des pharmazeutischen Unternehmens sehen
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wollte (L 7 KA 106/12 KL ER), ist zu berlcksichtigen, dass die frihe Nutzenbewer-
tung im Bestandsmarkt bedeutend gravierendere Auswirkungen auf die Rechte und
Interessen pharmazeutischer Unternehmen hat. Wéahrend der Gesetzgeber fir die
frihe Nutzenbewertung von Kosten fiir die Erstellung eines Dossiers in Hohe von
1.250 EUR ausging (BT-Drucks. 17/2413, S. 3, 17), berichtet das LSG Berlin-
Brandenburg im Fall einer Bestandsmarkt-Nutzenbewertung, dass allein fur die
Ubersetzung der weltweit veroffentlichten Studien 550.000,-€ aufgewendet werden
mussten und zudem - umgerechnet - sechs Vollzeitarbeitskréfte ein ganzes Jahr an
der Dossier-Erstellung arbeiteten (L 7 KA 106/12 KL ER - Beschluss vom
28.02.2013, S. 5 f.). Davon unabhangig sei erganzt, dass auch die Kosten flr die
Dossiererstellung fur ein Arzneimittel mit neuem Wirkstoff nach den ersten Erfahrun-
gen zwischen 450.000 und 600.000 EUR liegen.

Eine Bestandsmarkt-Nutzenbewertung verkirzt die Rechte pharmazeutischer Unter-
nehmen mithin an zwei maf3geblichen Punkten weitaus intensiver als eine friihe Nut-
zenbewertung: zum einen wird in eine bereits erreichte - und nicht blof3 fur die Zu-
kunft erhoffte - Wettbewerbsposition eingegriffen, zum anderen ist allein die Durch-
fuhrung des Verfahrens derart zeit-, arbeits- und kostenaufwandig, dass Rechts-
schutz erst gegen die Preisbildung nicht mehr effektiv werden kann, weil insoweit
bereits irreparable Grundrechtsverletzungen entstanden sind.

Zu Ziffer 4 - 8 35a Abs. 8

Diese Regelung ist redundant. Das LSG (siehe oben) hatte entschieden, dass die
Aufforderung zur Dossiertibermittlung kein Verwaltungsakt ist, sondern Teil des Ver-
fahrens zur Nutzenbewertung, sodass ein expliziter Ausschluss von Rechtsmitteln
hiergegen nicht erforderlich ist. Sie verhindert aber, offensichtlich ungewollt, eine
gerichtliche Klarung, ob ein Arzneimittel tberhaupt der frihen Nutzenbewertung un-
terliegt.

Ungewollt verhindert die Regelung dartiber hinaus eine gerichtliche Klarung der Fra-
ge, ob ein Arzneimittel Uberhaupt der frihen Nutzenbewertung unterliegt. Insoweit
kann gerichtlich klarungsbedurftig seien, ob es sich um ein Arzneimittel mit einem
.-neuen® Wirkstoff handelt oder aber die gesetzliche Voraussetzung der Erstattungs-
fahigkeit vorliegt. Wirde in einem solchen Fall Rechtsschutz gegen eine Dossieran-
forderung des Gemeinsamen Bundesausschusses ausgeschlossen, mussten phar-
mazeutische Unternehmen ein Dossier erstellen, eine Nutzenbewertung durchfihren
lassen, die rechtlich relevante Verzerrung des Arzneimittelwettbewerbs durch die
Veroffentlichung des Bewertungsbeschlusses hinnehmen, Erstattungspreisverhand-
lungen scheitern lassen, um sodann frihestens 15 Monate nach dem Beginn einer
rechtlich nicht einschlagigen friihe Nutzenbewertung klaren zu lassen, ob Gberhaupt
eine frihe Nutzenbewertung statthaft war. Eine solche Regelung wirde Rechtsver-
letzungen durch eine offensichtlich rechtswidrige Rechtsanwendung des Gemein-
samen Bundesausschusses unnoétig auf zahlreiche weitere Rechtsverletzungen aus-
dehnen, obwohl eigentlich nur eine in der Regel einfach zu klarende Ausgangsfrage
zur Neuheit oder Erstattungsfahigkeit des Arzneimittels umstritten ist, was problem-
los innerhalb weniger Wochen im einstweiligen Rechtsschutz festgestellt werden
konnte. Mit der geplanten Regelung wird also nicht nur effektiver Rechtsschutz ge-
gen eine in der Nutzenbewertung liegende Grundrechtsbeeintrachtigung verhindert,
sondern es werden gerade durch den Rechtsmittelausschluss weitere Grundrechts-
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verletzungen (Wettbewerbsverzerrung durch Verdffentlichung einer rechtswidrigen
Nutzenbewertung) verursacht. Die geplante Regelung verst63t daher unseres Er-
achtens offensichtlich gegen Art. 19 Abs. 4 GG.

Weitere Anregungen zu Art. 3:

Ferner regen wir an, folgende Aspekte im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu be-
riicksichtigen.

In § 35a Abs. 3 SGB V sollte erganzt werden, dass auch medizinische Fachge-
sellschaften, die regelm&Rig in den Leitlinien anerkannte Behandlungsstandards
maf3geblich mitbestimmen, Sachverstandige der medizinischen Wissenschaft
und Praxis sind. lhre Stellungnahmen sollten zwingend in die Bewertung mit einzu-
beziehen sein. Zudem kdnnte in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vor-
gesehen werden, dass Stellungsnahmen der medizinischen Fachgesellschaften den
zu Einreichung vorgesehenen Unterlagen beigelegt werden kénnen bzw. beizulegen
sind.

Die Erfahrungen aus den bisherigen Verfahren haben eindricklich aufgezeigt, dass
der Sachverstand der Bundesoberbehodrden bei den Beratungen des pharmazeuti-
schen Unternehmens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vor Beginn der
Zulassungsstudien nur unzureichend genutzt wird. Statt einer nur schriftlichen Be-
fragung sollte ein Beratungsgesprach bei Anwesenheit aller drei Parteien erfol-
gen. Der BAH begriuf3t daher den Bundesratsantrag des Landes Hessen, wonach in
8§ 35a Abs. 7 Satz 3 nach dem Wort ,Beteiligung“ die Woérter ,und bei Anwesen-
heit“ eingefigt werden sollten.

Ferner begrufRt der BAH den Bunderatsantrag des Landes Bayern zur Einrichtung
einer Clearingstelle mit dem Auftrag einer moglichst unbirokratischen und einver-
nehmlichen sowie fachlich qualifizierten und differenzierten Auflésung divergierender
Auffassungen zum Zusatznutzen von Arzneimitteln, z. B. durch Einbeziehung der
betroffenen medizinischen Fachgesellschaften, zu schaffen. Diese MaRnahme kénn-
te die begruflenswerte Regierungsinitiative zur Schaffung von Rechtsklarheit und
gualitativen Weiterentwicklung der Frihen Nutzenbewertung nachhaltig beitragen.

Artikel 4 — Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
84 Abs. 3 Nr. 2

Die Harmonisierung der unterschiedlichen und widerspriuchlichen Regelungen zum
Zeitpunkt der Dossiereinreichung im Falle der Zulassung neuer Anwendungsgebiete
ist an sich zu begriiRen. Die geplante Anderung von § 4 Abs. 3 Nr. 2 AM-NutzenV
wirft jedoch neue Unklarheiten auf. 8 4 Abs. 3 Nr. 2 AM-NutzenV regelt ndmlich nicht
nur den Zeitpunkt der spatesten Dossiertibermittlung fur Arzneimittel des Bestands-
markts, die ein neues Anwendungsgebiet erhalten, sondern auch fur ein neues An-
wendungsgebiet erhaltende Arzneimittel, die der obligatorischen frihen Nutzenbe-
wertung gemald § 35a Abs. 1 unterlagen. Die nun geplante Formulierung ,veran-
lasst” Iasst eigentlich eine Anwendung der Regelung auf der obligatorischen friihen
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Nutzenbewertung unterliegende Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen nicht zu, weil hier
die frihe Nutzenbewertung nicht ,veranlasst® wird, sondern unmittelbar kraft gesetz-
licher Anordnung beginnt. Damit entsteht die rechtlich nun nicht mehr geklarte Frage,
wann das Dossier fur ein der obligatorischen friihen Nutzenbewertung unterliegen-
des Arzneimittel einzureichen ist, das ein neues Anwendungsgebiet erhalt.

Anmerkungen zu den Anderungsantrdgen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP (Ausschussdrucksache 17(14)0412):

Anderungsantrag 1:

Erweiterung der Meldeverpflichtungen fir nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitsprufungen und AWB (8 63f Abs. 4 S. 3 AMG)

Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen sowie Anwendungsbeobachtun-
gen koénnen, soweit sie wissenschaftlich geplant und sorgfaltig durchgefihrt wurden,
als anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial im Sinne von § 22 Abs. 3 AMG, in
die Nutzen/Risiko-Bewertung bekannter Arzneimittel einbezogen werden. Die Ver-
ordnung nach § 26 AMG uber die Arzneimittel-Prufrichtlinien fahrt im 5. Abschnitt
Nr. 1 aus, dass neue Untersuchungen nicht zu fordern sind, wenn sich die fur eine
Beurteilung von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit notwendigen Angaben aus dem
anderen wissenschaftlichen Erkenntnismaterial, darunter auch Anwendungsbe-
obachtungen, entnehmen lassen. Gerade der Aspekt der moglichen Untersuchung
der Unbedenklichkeit durch sogenannte Anwendungsbeobachtungen oder nichtin-
terventionelle Prifungen (8 4 Abs. 23 Satz 3 AMG), wurde durch die Aufnahme der
sogenannten nicht-interventionellen Unbedenklichkeitsprifungen in den potentiellen
Malnahmenkatalog der Pharmakovigilanz (88 63f undg AMG) bestéatigt.

Nach Ansicht des BAH kann eine nichtinterventionelle Prifung generell als Quelle
von Datenmaterial Uber bestimmte Patientengruppen, die in klinischen Prifungen
schwerlich zu bertcksichtigen sind (beispielsweise Kinder, altere und/oder multimor-
bide Patienten, schwangere Frauen, stillende Mitter), herangezogen werden. In sol-
chen Faéllen, wie auch bei schwierig zu prifenden Indikationen (Befindlichkeitssto-
rungen, seltene Erkrankungen, bestimmte Darreichungsformen bei belegter Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit fur den Wirkstoff), kann aus Sicht des BAH eine
nichtinterventionelle Prifung oder Anwendungsbeobachtung verwertbare Er-
gebnisse liefern und damit die Ergebnisse klinischer Prifungen unterstitzend er-
ganzen.

Trotz der vielfaltigen Eingriffe durch den Gesetzgeber und anderer Gremien in die
Uberwachung der AWBs in Deutschland dominiert allerdings nach wie vor die Vor-
stellung, dass ein Uberwiegender Teil der AWB nicht dem Erkenntnisgewinn, son-
dern anderen, zum Teil verbotenen Zielen dienen.

Der BAH begrif3t aus diesem Grund alle Malinahmen, die einer Verbesserung
der Transparenz bei AWB und damit auch gleichzeitig einer Steigerung der
Akzeptanz von Daten aus AWBs oder anderen nichtinterventionellen Prifun-
gen dienen. Die meisten, der im Anderungsantrag geforderten Vorgaben werden
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bereits jetzt erfullt, so erfolgt bereits seit Inkrafttreten des GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetzes im Marz 2007 und der damit erfolgten Erganzung
des § 67 Abs. 6 AMG eine elektronische Ubermittlung der Informationen tber die
AWBS, Uber die teilnehmenden Arzte, ihren Entschadigungen (falls sie Leistungen
zu Lasten der GKV erbringen) sowie gegebenenfalls Kopien der mit den Arzten ge-
schlossenen Vertrage an die benannten Gremien.

Eine Ausweitung der Meldeverpflichtung fir nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
prifungen gemal § 63f AMG auf die zuséatzliche Ubermittiung von Anderungen die-
ser Erstdaten zu jedem Quartalsende sowie eine Aufschliisselung der eingeschlos-
senen Patienten und Entschadigungen nach Arzt dienen laut Begriindung der Fest-
stellung von Missbrauchsfallen und der nachtraglichen Feststellung der méglichen
Beeinflussung des arztlichen Verschreibungsverhaltens.

Ausnahme fiir nicht-erstattungsfahige Arzneimittel

Der BAH weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass diese beabsichtigte
Uberwachung nicht fur nicht-erstattungsfahige Arzneimittel anwendbar ist, da
hier eine postulierte Einflussnahme auf das Verordnungsverhalten des Arztes nicht
belegt werden kann. Mangels Erstattung durch die GKV kdnnen entsprechende Da-
ten fur die arztliche Verordnung nicht erhoben werden und die damit beabsichtigte
Uberwachung postulierter Beeinflussungen des arztlichen Verschreibungs-
verhaltens ist somit nicht durchfiihrbar.

Der BAH schlagt aus diesem Grund vor:

8 63f Abs. 4 Satz 5 wird wie folgt formuliert:

,Bei nichtinterventionellen Unbedenklichkeitsprifungen mit erstattungsfahi-
gen Arzneimitteln sind innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung
unter Angabe der insgesamt beteiligten Arzte die Anzahl der jeweils und insgesamt
beteiligten Patienten und Art und Hohe der jeweils und insgesamt geleisteten Ent-
schadigungen zu Ubermitteln.”

8 67 Abs. 6 Satz 6 wie folgt zu formulieren:

,Bei Anwendungsbeobachtungen mit erstattungsfahigen Arzneimitteln sind
innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung unter Angabe der insge-
samt beteiligten Arzte die Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten
und Art und Hohe der jeweils und insgesamt geleisteten Entschadigungen zu Uber-
mitteln.”

Gleichzeitig stellt die Erzeugung und Ubermittlung der geforderten zuséatzlichen Da-
ten einen erheblichen Arbeitsaufwand dar, sowohl fur denjenigen, der Untersuchun-
gen nach 8§ 63f oder 8§ 67 Abs. 6 AMG durchfihrt, als auch fur die als Empfanger
benannten Stellen, die die beschriebenen Erhebungen und Auswertungen durchfuh-
ren werden. Zur Feststellung der VerhaltnisméRigkeit der zuséatzlich geforderten In-
formationen behélt der BAH es sich vor, Daten und Ergebnisse gemal3 8 1 IFG ein-
zusehen und abzugleichen.
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Keine rickwirkende Informationsiibermittlung

Die zusatzlichen Ubermittlungspflichten kénnen nicht riickwirkend angewandt wer-
den. Der BAH regt an, als Klarstellung in den Ubergangsregelungen aufzunehmen,
dass die neuen Satze § 63f Abs. 4 Satz 3 bis 6 AMG sowie § 67 Abs. 6 Satz 4 bis 8
AMG auf solche Untersuchungen Anwendung finden, die nach Inkrafttreten des
3. Anderungsgesetzes begonnen werden.

Anderungsantrag 9:
Impfstoffliefervereinbarungen (8§ 132e Abs. 2 SGB V)

Mit dieser Vorschrift soll gewéhrleitet werden, dass in den Liefervertragen von Impf-
stoffen zwischen Krankenkassen und Impfstoffherstellern Vereinbarungen zur recht-
zeitigen und bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten mit Impfstoffen vorge-
sehen sind. Aus Sicht des BAH wird hierbei nach wie vor der Schwerpunkt auf Kos-
tendampfung und eine rein wirtschaftliche Betrachtungsweise gelegt, wobei es hier
allerdings eher um eine Versorgungsverbesserung gehen sollte.

Die gesetzlichen Krankenkassen schreiben Grippeimpfstoffe aus und schliel3en mit
Herstellern Rabattvertrage. Im Fall von Ausschreibungen erhalten alle Versicherten
unabhangig von der definierten Bedarfsgruppe Standardimpfstoffe des gunstigsten
Anbieters. Legen sich Kassen in einem Versorgungsgebiet auf nur wenige oder gar
einen einzigen Anbieter fest, kann dies Lieferengpasse provozieren, wie dies wah-
rend der letzten Grippesaison zu beobachten war. Da Krankenkassen Impfstoffe
ahnlich wie Generika als identische und damit austauschbare Standardimpfstoffe
betrachten, bleiben derzeit Qualitats- und Wirksamkeitsunterschiede weitgehend
unbericksichtigt. Im Ergebnis gefahrdet die herrschende Ausschreibungspraxis nicht
nur die Versorgungssicherheit, sondern auch die Versorgungsqualitdt beim Impf-
schutz, der insbesondere bei Kindern, Jugendlichen, Risikogruppe und élteren Men-
schen von hoher Bedeutung ist.

Solange das Kriterium der Wirksamkeit bei der Auswahl von Impfstoffen keine Priori-
tat hat, sondern vor allem der gunstigste Preis zahlt, kommt nicht immer der bessere
Impfschutz bei den Versicherten an. Beim Impfschutz sollte jedoch der wirksamste
Impfstoff verordnet und von den Kassen erstattet werden, um die von der STIKO
definierten Bedarfsgruppen zu versorgen. Dies entspricht der Zielsetzung des Infek-
tionsschutzgesetzes (IfSG), wonach sein vorrangiger Zweck es ist, ,libertragbaren
Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen frihzeitig zu erkennen und
ihre Weiterverbreitung zu verhindern®.

Der BAH pladiert daher dafir, als Grundlage von Rabattvertragen zwischen
Krankenkassen und Herstellern neben das Wirtschaftlichkeitsgebot auch das
Gebot der Wirksamkeit fur die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versor-
gung mit Impfstoffen und die Forderung der primaren Préavention der Versi-
cherten durch Schutzimpfungen treten zu lassen.
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Antrag der Abgeordneten der Fraktion der SPD
Versorgung mit Arzneimitteln sicherstellen:

Vorbemerkung:

Der BAH begrufit grundsatzlich jegliche Mallnahme, die der Vermeidung von Ver-
sorgungsengpassen und damit der sicheren Arzneimittelversorgung von Patientin-
nen und Patienten dient. Daher hat der BAH auch die konstruktive Diskussion mit
dem und unter Fihrung des Bundesministeriums fir Gesundheit begruf3t und unter-
stiitzt das jungst durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein-
gerichtete Melderegister, das den pharmazeutischen Unternehmen unter den vorge-
gebenen Bedingungen die Moglichkeit gibt, sog. Lieferengpasse zu melden. Die Dis-
kussionen zu den ,Lieferengpassen® zeigen aber auch, wie vielschichtig die zugrun-
deliegenden Probleme sind, die auf den globalen Produktionsstrukturen und einem
globalen Wettbewerb beruhen. Zudem werden nicht wenige, insbesondere innovati-
ve Arzneimittel in sehr komplexen Verfahren hergestellt, zu denen es keine schnell
zu erstellenden Alternativen geben kann. Letzteres ist auch durch entsprechend
aufwandige und langwierige Genehmigungsverfahren bedingt. An dieser Stelle muss
auch der Tatsache begegnet werden, dass Lieferengpésse eine unmittelbare Folge
der deutschen Gesetzgebung darstellen, haben doch MalRnahmen wie Arzneimittel-
rabattvertrage, Preismoratorium und Herstellerzwangsabschlage den Preis- und
Kostendruck auf die pharmazeutische Industrie massiv erhdht. Antibiotika und Grip-
peimpfstoffe sind nur zwei Beispiele dazu. Die Diskussionen zum Thema ,Liefereng-
passe“ haben aullerdem gezeigt, wie schwierig es ist, Erkrankungen in ihrer Schwe-
re zu differenzieren. Fur einen Erkrankten ist jedes Arzneimittel als essentiell anzu-
sehen, welches seine Erkrankung heilt oder lindert. In diesem Zusammenhang be-
darf es noch der ausfuhrlichen Erorterung. Voreilige Schliisse konnten sehr schnell
zum Bumerang flr die Versorgung der Patientinnen und Patienten werden.

Jedes pharmazeutische Unternehmen verfolgt nachhaltig das Ziel lieferfahig zu sein,
weil es ansonsten nicht versorgen und auch nicht verkaufen kann.

Zu den Forderungen im Antrag im Einzelnen:

1. Aufbau eines zentralen Melderegisters flur Arzneimittellieferengpéasse:
Dem Anliegen des Antrages wurde zwischenzeitlich durch die Einfihrung des
Melderegisters mit den entsprechenden Vorgaben sachgerecht Rechnung ge-
tragen. Darlber hinausgehende Vorgaben werden nicht als sachgerecht an-
gesehen.

2. Erweiterung des gesetzlichen Bereitstellungsauftrages fur Arzneimittel-
hersteller und Ausstattung der Landerbehdérden mit erweiterten Durch-
griffsrechten:

8 52b Abs. 1 AMG enthalt bereits einen Bereitstellungsauftrag flr pharmazeu-
tische Unternehmer und den pharmazeutischen Grol3handel, und zwar im
Sinne einer ,angemessene(n) und kontinuierliche(n) Bereitstellung von Arz-
neimitteln , damit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich des AMG ge-
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deckt ist‘. Dies entspricht im Ubrigen auch dem Art. 81 der Richtlinie
2001/83/EG. Somit besteht keine Notwendigkeit einer — wie auch immer gear-
teten - Erweiterung des Bereitstellungauftrags. Erweiterte Durchgriffsrechte
fur die Landerbehtrden waren bereits im Rahmen des 2. Gesetzes zur Rege-
lung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften in einem 8 52b Abs. 5
AMG diskutiert worden. Es ist nach der Anhérung von Sachverstandigen zu-
mindest vorerst von einer solchen Regelung Abstand genommen worden, da
sich insbesondere die Formulierung von bestimmten Tatbestandsmerkmalen
als schwierig herausstellte. Im Ubrigen konnte eine solche Vorschrift die Mog-
lichkeit der Anordnung einer Zwangsvermarktung erdffnen. Dann kann von
einem enteignungsgleichen Eingriff gesprochen werden, insb. dann, wenn die
Anordnung zu einer zwangsweisen Steigerung der Produktionsmengen fihrt,
die der pharmazeutischer Unternehmer dann nicht im Markt absetzen kann,
oder wenn dadurch Kapazitaten gebunden und andere Lieferverpflichtungen
und Bedarfe nicht befriedigt werden kdnnen. Eine Anordnung von Behérden,
bestimmte Produktionen auszuweiten, fihrt zudem unweigerlich zu der Frage,
wer im Falle des ausbleibenden Absatzes die Kosten inkl. der Fakultativkos-
ten tragt und ob dem pharmazeutischen Unternehmer eine Entschadigung zu
zahlen ist. Auch eine Vorgabe der Behdrde, welche Einrichtung mit welchem
Arzneimittel vorrangig zu beliefern ist, durfte eine kaum l6sbare Aufgabe dar-
stellen. In jedem Fall wiirde diese Behdorde sich einer sehr grof3en Verantwor-
tung stellen. Rechtsstreitigkeiten sehr grundsatzlicher Natur wéaren unaus-
weichlich.

. Sicherstellung einer ausreichenden Vorhaltung lebensnotweniger Arz-
neimittel

Wie bereits angemerkt, ist eine Feststellung, welches Arzneimittel als lebens-
notwendig anzusehen ist und welches nicht, sehr schwierig. Damit wirde im-
pliziert, dass ein Arzneimittel, was nicht lebensnotwenig, aber nachgewiese-
ner MalRen ein gravierendes Leiden nachhaltig lindert, weniger wichtig ist.
Dies kame der Einfuhrung einer besonderen Art der Klassenmedizin gleich.
Ein Zwang zur Lagervorhaltung beim pharmazeutischen Unternehmen wird
bei Ausbleiben einer Kostenubernahme durch den Staat oder anderer Soli-
darsysteme den Kostendruck auf das entsprechende Arzneimittel weiter er-
héhen und in einigen Fallen dann auch zur Marktricknahme fuhren. Letztlich
ist es den Unternehmen nicht erlaubt, ihre Produkte unter der Auskdmmlich-
keit zu vertreiben.

. Schaffung von Transparenz uber die Herkunft von Arzneimitteln und die
zur Herstellung verwendeten Vorprodukte
Schon heute ist den Arzneimitteln beigelegten Informationen (Beipackzettel)
sowie den Fachkreisen zuganglichen Fachinformationen zu entnehmen, wer
der verantwortliche Inverkehrbringer des Arzneimittels ist. Es ist dem Anliegen
des Antrags nicht zu entnehmen, welchen Informationsgewinn der Arzt oder
Apotheker bzw. der Patient erhalten soll bzw. kann, wenn er Kenntnis Uber
den Produktionsort eines im Arzneimittel enthaltenden Wirk- oder Hilfsstoffs
héatte. Es sollte kein Interesse bei keinem der Beteiligten geben, mit der An-
gabe, dass die Herstellung des Wirkstoffs in einem bestimmten Land erfolgt
ist, einer pauschalen Bewertung der Qualitdt Vorschub zu geben. Das wére
ein fatales Signal an die auslandischen Partner — wirtschaftlich wie politisch.
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Die Kenntnis, welche Stoffe in welchen Produkten vorliegen und an welchem
Ort sie produziert werden, ist den Unternehmen wie den zustandigen Behor-
den bekannt.

5. Prufauftrag hinsichtlich einer Einschrankung des Patentschutzes bei
Riuckgabe von Arzneimittelzulassungen aus profitorientierten Grinden
Eine solche Malinahme greift in die Eigentumsrechte der pharmazeutischen
Unternehmer ein und beinhaltet im Ergebnis zumindest mittelbar eine
Zwangsvermarktung. Dies muss aus ganz grundsatzlichen Erwagungen ab-
gelehnt werden.

AbschlieRende Wirdigung

Der BAH wird jede MalRnahme unterstitzen, die die sichere und hochwertige Ver-
sorgung der deutschen Bevolkerung nicht nur sichert, sondern auch weiter férdert.
Nach Auffassung des BAH ist dieses hohe Anliegen nur im Rahmen einer freiheitlich
demokratischen Grundordnung und unter sozialmarktwirtschaftlichen Bedingungen
in bester Tradition der Bundesrepublik Deutschland zu erreichen. Das beutet u.a.,
dass die unternehmerische Freiheit und die Verfigung des geistigen Eigentums ein
Garant fur eine sozialverantwortliche Versorgung mit Arzneimitteln aller Patientinnen
und Patienten ist.

Die Diskussionen zum Melderegister haben die Komplexitat der Probleme und mog-
licher Loésungen angezeigt. Mit dem am 28.04.2013 in die Praxis eingefuhrten Mel-
deregister ist ein begrifRenswerter Schritt zur Verbesserung der Informationslage
getatigt worden. Die angelaufenen Diskussionen in den Fachgesellschaften zum
Thema schwerwiegende Erkrankungen werden ggf. weitere Ansatzpunkte hervor-
bringen, die es dann im angemessenen Rahmen mit allen betroffenen Kreisen zu
diskutieren gilt. Insofern erachtet der BAH die im Antrag insbesondere unter 1.2 bis 5
vorgetragenen Mal3nahmen nicht nur als voreilig, sondern insbesondere als kontra-
produktiv. Sie entsprechen staatlich dirigistischen Gesundheitssystemen entspre-
chender Staaten, in denen Selbstverwaltung und freies Unternehmertum um jeden
Preis verhindert wird oder gar verboten ist. Erfahrungen aus diesen Landern bzw.
Gesundheitssystemen haben eindriicklich gezeigt, auch in Deutschland, dass damit
eine sichere und vollumfangliche Arzneimittelversorgung nach unserem heutigen
Verstandnis nicht gewahrleistet werden kann. Eine dauerhaft hochwertige Versor-
gung kann nur in einem System geschaffen werden, in dem fiur alle Beteiligte wirt-
schaftliche Anreize zur Erreichung der Auskommlichkeit bestehen.

Der BAH fordert alle betroffenen und beteiligten Institutionen im Gesundheitssystem
der Bundesrepublik Deutschland auf, sich endlich auch der Analyse der Ursachen
fur die Produktionsverschlankungen und -verlagerungen, Marktriicknahmen etc. zu-
zuwenden, damit Lésungen erarbeitet werden kdnnen, damit auch zukinftig ein Ge-
sundheitssystem mit einer vollstdndigen Arzneimittelversorgung mit Hilfe gesunder
Unternehmen und gesunder Krankenkassen/-versicherungen mdaglich sein kann.

03.05.2013
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