Referentenentwurf fiir ein Medizinforschungsgesetz - Verbandeanh6rung

Verband:

Die Arzneimittel-Importeure e.V.

Datum:

02. Februar 2024

Lfd. | Bezugim Ent-
Nr. wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfallungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

1 Art. 5, § 130b
SGBV, Ziffer 3

§ 130b wird wie folgt ge-
andert:

a) In der Uberschrift wer-
den nach dem Wort ,, Arz-
neimittel” das Komma und
das Wort ,Verordnungser-
machtigung” gestrichen.
b) In Absatz 1 wird Satz 6
aufgehoben.

c) Nach Absatz 1b wird
folgender Absatz 1c einge-
flgt:

,»(1c) Beieiner Vereinba-
rung nach Absatz 1 auf-
grund des erstmaligen In-
verkehrbringens eines Arz-
neimittels mit einem
neuen Wirkstoff ist auf
Verlangen des
pharmazeutischen Unter-
nehmers zu vereinbaren,

dass der Erstattungsbetrag

Allgemeine, inhaltli-
che und rechtliche
Anmerkungen.

vgl. anhdngendes Schreiben vom
02.02.2024

vgl. anhdangendes Schreiben vom
02.02.2024
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

bis zum Wegfall des Unter-
lagenschutzes abweichend
von § 131 Absatz 4 Satz 3
Nummer 2 nicht tibermit-
telt wird.”

d) Absatz 4 wird wie folgt
geandert:

aa) In Satz 1 werden die
Worter ,,Absatz 1 oder 3“
durch die Angabe ,Absatz
1“ ersetzt.

bb) In Satz 7 wird die An-
gabe ,Satz 7“ durch die
Angabe ,Satz 6“ ersetzt.

e) Nach Absatz 4 wird fol-
gender Absatz 4a einge-
fugt:

»(4a) Wird der Erstattungs-
betrag gemal Absatz 1c
unter Verzicht auf die
Ubermittlung nach § 131
Absatz 4 Satz 3 Nummer 2
vereinbart oder festge-
setzt, ist die

Differenz zwischen dem
tatsachlich gezahlten Ab-
gabepreis und dem Erstat-
tungsbetrag einschlieRlich
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

der zu viel entrichteten Zu-
schldage nach der Arznei-
mittelpreisverordnung und
der zu viel entrichteten
Umsatzsteuer ab dem Zeit-
punkt der Geltung des Er-
stattungsbetrags nach Ab-
satz3aSatz2,3,4,5,6
oder Satz 8 oder nach Ab-
satz 4 Satz 3 auszuglei-
chen. Der pharmazeuti-
sche Unternehmer hat die
Zahlung nach Satz 1 inner-
halb von zehn Tagen nach
Geltendmachung des An-
spruchs an die Kranken-
kasse zu leisten; bei der
Vereinbarung oder Fest-
setzung des Erstattungsbe-
trags kann von dieser Vor-
gabe abgewichen werden.
Der pharmazeutische Un-
ternehmer meldet

1. den vereinbarten oder
festgesetzten Erstattungs-
betrag einschliefRlich der
Rabatte nach § 130a, den
jeweiligen Geltungsbeginn
und die jeweilige Geltungs-
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf

[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

dauer des Erstattungsbe-
trags sowie die nach Satz 1
zu erstattende Preisdif-
ferenz unverziglich nach
der Vereinbarung oder
Festsetzung und nach An-
derungen an jede Kranken-
kasse und an die zentrale
Stelle gemadlR § 2 Satz 1
des Gesetzes liber Rabatte
fir Arzneimittel und

2. bei der Meldung nach §
131 Absatz 4 Satz 3 Num-
mer 2 anstelle des verein-
barten oder festgesetzten
Erstattungsbetrags ein-
schlieRlich der Rabatte
nach § 130a den Verzicht
auf die Ubermittlung des
Erstattungsbetrags auf-
grund einer Vereinbarung
gemald Absatz 1c.

Das N&here zur Ubermitt-
lung der Angaben nach
Satz 3 Nummer 2 ist in der
Vereinbarung nach § 131
Absatz 4 Satz 5 zu bestim-
men. § 129 Absatz 1 Num-
mer 2
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Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erflillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

gilt nicht fir Arzneimittel,
fiir die ein Erstattungsbe-
trag unter Verzicht auf die
Ubermittlung nach § 131
Absatz 4 Satz 3 Nummer 2
vereinbart oder festge-
setzt wurde.”

Wi (NOn|bh|W|N

[any
o
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Die Arzneimittel-Importeure e.V. « Im Holzhau 8 « D-66663 Merzig

Bundesministerium fiir Gesundheit Ref. 112

Rochusstrasse. 1
53123 Bonn

2. Februar 2024

Stellungnahme der Arzneimittel-Importeure zum
Referentenentwurf eines Medizinforschungsgesetzes (MFG)

Sehr geehrte Frau- sehr geehrte Damen und Herren,

wir beziehen uns auf Ihr Schreiben vom 26. Januar 2024, mit dem Sie uns den vorgenannten
Referentenentwurf tibersandt haben, zu dem wir gerne Stellung nehmen.

Vorab diurfen wir auf unser Schreiben vom 22. Januar 2024 an Herrn MD Thomas Miiller
(Abteilungsleiter 1) hinweisen, in welchem wir Uber den Zusammenschluss der beiden Verbdnde
,Verband der Arzneimittel-lmporteure Deutschlands e.V.” (VAD) und ,Bundesverbands der
Arzneimittel-Importeure e.V.” (BAl) unter der Bezeichnung ,Die Arzneimittel-importeure e.V.”
informiert haben.

Im vorliegenden Stellungnahmeverfahren wurden VAD und BAI gesondert zur Abgabe einer
Stellungnahme aufgefordert. Daher mochten wir hoflich darauf hinweisen, dass die nachfolgende
Stellungnahme im Namen des zusammengefiihrten Verbandes ,Die Arzneimittel-Importeure eV.”
erfolgt. Im Detail:

Artikel 5, Ziffer 3 (§ 130b SBG V):
Es besteht weder der tatsiachliche Bedarf noch ist es unseres Erachtens rechtlich zuldssig, die

Vorschriften des § 130b SGB V dahingehend zu &dndern, dass die nach § 130b festgelegten
Erstattungsbetréage vertraulich abgewickelt werden kénnen.

Die Arzneimittel-Importeure eV. Vorstandsvorsitzender: Bank 1Saar eG
Im Holzhau 8 Jorg Geller IBAN: DE36591900000041829010
D-66663 Merzig BIC: SABADESS
Stellvertretende Vorsitzende:
Phone: +49 (0) 6867/920-1301 Dr. Friederike Hrubesch-Mohringer AG Merzig
Fax: +49 (0) 6867/920-1303 Dirk Oltersdorf Vereinsregister 1178
url: die-arzneimittel-importeure.de Martin Kalveram

Mike Goorman
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GeméaR dem mit dem AMNOG neu eingefiihrten § 130b Abs. 1 SGB V sind die Verhandlungen und deren
Vorbereitung einschlieRlich der Beratungsunterlagen und Niederschriften zur Vereinbarung des
Erstattungsbetrages vertraulich. Mit der jetzt auf Grundlage des von der Bundesregierung am 13.
Dezember 2023 beschlossenen Strategiepapiers tiber die ,Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir
den Pharmabereich in Deutschland” geplanten Option einer erweiterten Geheimhaltung soll auch das
Verhandlungsergebnis und damit der Erstattungsbetrag geheim bleiben kdnnen, so dass lediglich die
Kostentridger und der jeweilige pharmazeutische Unternehmer den wahren Preis eines Arzneimittels
kennen. Die Patienten und anderen Marktbeteiligten wie Arzte, Apotheker und Wettbewerber der
jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen haben diese Information jedoch nicht.

Als Importeure von Arzneimitteln aus dem EU-Markt wenden wir uns, wie mehrfach schon in der
Vergangenheit, in aller Entschiedenheit gegen ein solches Vorhaben, das zuletzt 2017 véllig zu Recht

vom Gesetzgeber nicht in das damalige GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz (AMVSG)
aufgenommen wurde.

Kurz zusammengefasst sprechen gegen eine Geheimhaltung exemplarisch folgende Griinde:

1. Eine gesetzliche Verhandlungskomponente dergestalt, dass kiinftig die Geheimhaltung der
verhandelten Erstattungsbetrige vereinbart werden kann, widerspricht den Regelungen
des Informationsfreiheitsgesetzes des Bundes bzw. der Lander. Eroffnet der Gesetzgeber
nunmehr die Mdglichkeit, eine Geheimhaltung von Erstattungsbetrdagen zu vereinbaren,
so besteht ein Widerspruch zu den bereits getroffenen Grundsatzentscheidungen des
Gesetzgebers zum grundsitzlich bestehenden Zugang zu amtlichen Informationen.
Schiitzenswerte  Geschéaftsgeheimnisse  der  verhandelnden  pharmazeutischen
Unternehmer sind nicht ersichtlich; wenn es anders ware, hatten schon bisher die
Erstattungsbetrédge nicht 6ffentlich gelistet werden durfen.

2. Die Geheimhaltung der Erstattungsbetrdge nach § 130b SGB V ist ferner nicht mit der
Transparenzrichtlinie 89/105/EWG vereinbar. Das Ziel der Transparenzrichtlinie ist es
unter anderem, einen Uberblick {ber die einzelstaatlichen Vereinbarungen zur
Preisfestsetzung zu erhalten und sie allen Teilnehmern am Arzneimittelmarkt zugdnglich
zu machen. Genau dies ist im Falle einer vereinbarten Geheimhaltung der
Erstattungsbetrdge nicht nur nicht moglich, sondern soll sogar bewusst unterlaufen
werden. Gesetzlich versicherte Patienten und andere Marktbeteiligte wie Arzte,
Apotheker und Wettbewerber der jeweiligen pharmazeutischen Unternehmen hdtten
damit keine Moglichkeit der Kenntnisnahme.

3. In der Arzneimittelversorgung in Deutschland ist die Versorgung der Patienten mit
innovativen Arzneimitteln sicherzustellen. Der Zusatznutzen von erstattungsfahigen
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen wird gemaR § 35a SGB V vom Gemeinsamen
Bundesausschuss bewertet. Entscheidend ist also zunédchst einmal ein zusatzlicher Nutzen.
Je héher der zusitzliche Nutzen ist, desto héher wird auch der zu erstattende Betrag sein.
Dies wird sich auch auf die Hohe der Rabatte auswirken. Je groBer der zusatzliche Nutzen
ist, desto weniger ist mit der Reduzierung des urspriinglichen Preises durch einen Rabatt
zu rechnen. Schein-Innovationen werden dagegen - wenn iiberhaupt irgendein
zusatzlicher Nutzen vorhanden ist - mit einem hohen Rabatt belegt.
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Im Sinne der Kostenstruktur des Gesundheitswesens ist nicht ersichtlich, worin das
Schutzinteresse der pharmazeutischen Unternehmen — und damit die Rechtfertigung von
geheimen Erstattungsbetrdgen - im einen wie im anderen Fall bestehen soll. Bei geringen
Rabatten kénnen die librigen Beteiligten von einem hohen Nutzen ausgehen, bei hohen
Rabatten werden sie sich fragen, ob der Nutzen Giberhaupt Mehrkosten rechtfertigt.

Es trifft zu, dass der in Deutschland festgelegte Arzneimittelpreis als Referenzpreis in einer
Reihe anderer Linder dient. Die in Deutschland vereinbarten Arzneimittelpreise haben
dadurch Riickwirkungen auf die europdischen Arzneimittelmdrkte, da sich unsere
Nachbarldnder direkt oder indirekt am hiesigen Preis orientieren. Das wiederum fiihrt im
bisherigen System dazu, dass die Preisentwicklung in einem zweiten (und ggf. dritten)
Schritt auch hierzulande erheblich moderater verlauft. Durch eine Geheimhaltung des
Erstattungsbetrages wiren insofern kiinftig erhebliche Mehrausgaben fiir die GKV sowie
die iibrigen Kostentriger zu befiirchten. Auch aus europdischer Sicht ist das Vorhaben
héchst problematisch, indem bewusst verhindert werden soll, dass die Arzneimittelpreise
in anderen Landern gesenkt werden kdnnen.

Durch den Entwurf zum MFG nimmt die Bundesregierung nicht nur billigend in Kauf, dass
die Preise im Ausland hoch bleiben, sondern zielt im Interesse der pharmazeutischen
Industrie sogar darauf ab, das System der Referenzpreisbildung im Ausland zu unterlaufen.
Auch andere europiische Gesundheitssysteme stehen schon jetzt unter finanziellem
Druck, welcher sich kinftig noch erhdhen wiirde.

Auch haben die GKV-Beitragszahler in Deutschland ein erhebliches Interesse an einer
weiterhin méglichst geringen Preisfestsetzung im Ausland. Nach allgemeinen Marktregeln
sind namlich auch ohne einen gesetzlich definierten Referenzpreismechanismus
Auslandspreise dennoch immer eine Referenz fiir den deutschen Preis. Letztlich wirde
also eine Geheimhaltung des deutschen Erstattungspreises mittelbar auch zu héheren
Preisen in Deutschland fiihren.

Der Gesetzgeber erhofft sich —auf Kosten der Arzneimittelpreise im Ausland — eine bessere
Verhandlungsposition der GKV mit hoheren Rabatten im Inland. Dies entspricht jedoch
nicht den Realititen. Bei kiinftig hoheren Preisen im EU-Ausland durfte sich die
Verhandlungsposition des GKV-SV eher verschlechtern, und eben nicht verbessern.

SchlieRlich ist in diesem Zusammenhang auch der Import von Arzneimitteln zu
beriicksichtigen. Als Re- und Parallelimporteure sind wir in der Regel die einzigen
Wettbewerber im patentgeschiitzten Markt neuer Arzneimittel. Diese Funktion wird
massiv bedroht, wenn wir die verhandelten Erstattungsbetrage nicht (mehr) kennen.
Damit wire unsere Geschiftsgrundlage — das Generieren von indirekten und direkten
Einsparungen fiir die Kostentrager in Deutschland — bedroht.

Die Importeure werden dann in Teilen génzlich vom Markt ausgeschlossen (vgl. Ziffer 8).
Dies verstoRt im Ergebnis ohne Frage auch gegen die Grundfreiheit des freien
Warenverkehrs in der EU. Fillt der Import als Wettbewerbsinstrument weg oder wird er
stark eingeschrénkt, fiihrt auch das perspektivisch zu erheblichen Ausgabensteigerungen
im deutschen Arzneimittelmarkt.
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Ein Gutachten fiir unsere Verbinde hat kiirzlich ergeben, dass durch die indirekten
Wettbewerbswirkungen des Imports jahrliche direkte und indirekte Einsparungen von fast
4,4 Milliarden Euro entstehen. Folglich stiinde nicht nur dieses Volumen zur Disposition,
sondern das gesamte Preisniveau in Europa wiirde sich — in Ermangelung eines
sachgerechten Referenzpreises in Deutschland - deutlich erhéhen.

Die tatsichlich gezahlten Preise fir Arzneimittel miissen weiterhin allen beteiligten
Akteuren (neben den Importeuren z.B. auch verordnenden Arzten, abgebenden
Apothekern) bekannt gemacht werden, damit diese ihren gesetzlichen Verpflichtungen
der Einhaltung des allgemeinen, in § 12 SGB V verankerten Wirtschaftlichkeitsgebots sowie
der darauf basierenden spezialgesetzlichen (z.B. § 129 SGB V) und untergesetzlichen
Regelungen nachkommen kénnen. Bisher sieht der Referentenentwurf vor, dass der
,Spitzenverband Bund der Krankenkassen... auf Anfrage Auskunft [gibt] Gber den
Erstattungsbetrag und die... zu erstattende Preisdifferenz an 1. Krankenhduser und die fiir
diese zustidndigen Aufsichtsbehdrden, 2. jede natirliche und juristische Person...”.
Demzufolge erhalten zwar bis zu 8,7 Mio. privat Versicherte ein Auskunftsrecht zum
tatsichlichen Preis, Arzte, Apotheker, andere pharmazeutische Unternehmer wie
Importeure aber nicht?

Die langjihrig bewihrten, an der Wirtschaftlichkeit orientierten Rahmenbedingungen des
zweitgroRten Ausgabenbereiches der GKV wirden komplett ausgehebelt. Die
Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung ware stark gefahrdet. Insofern steht die
vorgesehene Regelung in § 130b Absatz 4a Satz 5 SGB V n.F., wonach § 129 Absatz 1
Nummer 2 SGB V nicht fiir Arzneimittel gelten soll, fiir welche ein geheimer
Erstattungsbetrag festgesetzt bzw. vereinbart wurde, im Widerspruch zum
Wirtschaftlichkeitsgebot. Durch die vorgenannte Regelung wird die Importférderung
auRer Kraft gesetzt und der Import vom Marktgeschehen ausgeschlossen. Der Apotheker
wire demnach nicht mehr verpflichtet, den zur Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebotes
dienenden Regelungen zu folgen, was im Ergebnis zu einem Wegfall der vorbeschriebenen
Einsparungen fiihren wiirde.

SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, dass die gewahlte Konstruktion der Vertraulichkeit der
Erstattungsbetrige anders als heute zu erheblichen Nachteilen fiir die 8,7 Millionen privat
versicherten Beamten, Angestellten und Selbsténdigen filhren kann. Heute zahlen sie in
der Apotheke den tatséchlich verhandelten und abgesenkten Preis fiir das Arzneimittel,
und profitieren somit unmittelbar vom ausgehandelten oder festgesetzten Rabatt. Kunftig
mussten sie bei gewdhlter Vertraulichkeit zundchst den bei Markteinfihrung vom
pharmazeutischen Unternehmer frei festgesetzten vollen Listenpreis begleichen. Und falls
der Versicherungsvertrag nicht die volle Riickerstattung eingereichter Rezepte vorsieht
(z.B. Selbstbehalt oder teilweise Beitragsrickerstattung bei nicht eingereichten
Rezepten...), miissten sie die Differenz jedes Mal aufwendig beim betreffenden
pharmazeutischen Unternehmen einfordern. Da hier auch Missbrauche denkbar sind, folgt
daraus fur alle Beteiligten (pharmazeutische Unternehmen, GKV-Spitzenverband, Beihilfe,
PKV, privat Versicherte) ein bisher ungeahnter biirokratischer Aufwand.
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Dariiber hinaus kdnnen privat Versicherte bei den in der Regel teuren neuen Arzneimitteln
auch nicht mehr von preisgiinstigen Importen profitieren, weil die Neuregelung bei
gewihlter Vertraulichkeitsoption einen Parallel- oder Reimport faktisch stark erschwert.

Bei den Krankenkassen wird es zu einem Anstieg der wirtschaftlichen Belastung sowie zu
einem deutlichen Anstieg des Verwaltungsaufwandes im Rahmen der Abrechnung von
Arzneimitteln kommen, deren Erstattungsbetrdge geheim gehalten werden. Nach dem
aktuellen Abrechnungsprozess rechnen die Krankenkassen auf Basis der geltenden
Erstattungsbetrige ab. Im Falle von geheimen Erstattungsbetragen wird die Krankenkasse
in der Zukunft zunichst einmal den gemeldeten Abgabepreis erstatten und in einem
weiteren, nachgelagerten Abrechnungsprozess erst nach Monaten den Differenzbetrag
zwischen gemeldetem Abgabepreis und festgesetztem Erstattungsbetrag vom
pharmazeutischen Unternehmen einfordern. Bereits diese Umstellung fuihrt zu einem
deutlichen Anstieg des Verwaltungsaufwandes. Dariiber hinaus werden die Krankenkassen
gezwungen, die ihnen zustehenden Differenzbetrdge iiber mehrere Monate zu
finanzieren, bevor eine Erstattung durch die pharmazeutischen Unternehmen erfolgt.
Diese ,Vor-Finanzierungen” bedeuten fiir die Krankenkassen erhebliche wirtschaftliche
Belastungen. Damit widerspricht der Entwurf selbst den in der Pharmastrategie klar
festgelegten Bedingungen, wonach ,vertrauliche Erstattungsbetrdge bei neuen
Arzneimitteln nicht zu Mehrausgaben oder zu neuer Birokratie” fuhren diirfen.

AbschlieRend ist deutlich darauf hinzuweisen, dass die geplante Regelung zu einer
Wettbewerbsverzerrung zu Lasten der Importeure und ggf. auch zwischen den
Originatoren fiihren wird, welche keinesfalls gerechtfertigt ist. Der Referentenentwurf
sieht zwar in § 130 b Absatz 4a SGB V n.F. den Ausgleich der Differenz zwischen dem bereits
gezahlten Abgabepreis und dem Erstattungsbetrag einschlieBlich der Zuschldge nach der
AMPreisV vor. Allerdings greift dieser Ausgleichsanspruch lediglich im Verhaltnis zwischen
den Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmen.

Die iibrigen Teilnehmer der Handelsstufen (GroBhandel und Apotheken) sind hingegen
nicht Adressat dieses Ausgleichsanspruchs, womit diese Handelsstufen die auf Grundlage
der (h6heren) Listenpreise berechneten Zuschlage vereinnahmen diirfen und gerade nicht
zu deren Erstattung verpflichtet sind.

Damit fuhrt die geplante Regelung im Ergebnis dazu, dass pharmazeutische Unternehmen,
die sich fur die Geheimhaltung der Erstattungsbetrdge entscheiden, den nicht zur
Rickerstattung verpflichteten Teilnehmern der Handelsstufen am Ende wirtschaftliche
Vorteile zukommen lassen (diirfen), welche nicht gerechtfertigt sind und sich damit im
Markt einen Vorteil verschaffen. Die Importeure sind und bleiben insoweit an die
gesetzlichen Vorgaben zur Gewéhrung von Rabatten etc. gebunden.
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Aus den genannten Griinden sprechen wir uns deutlich gegen den wiederholten Versuch der
Bundesregierung aus, Transparenz, faire Preise und mithin Einsparungen zu Lasten der Versicherten
zu verhindern. Wir wissen uns an dieser Stelle auch vollstdndig einig mit den Verbanden der
gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland.

Sofern es bei der im aktuellen Referentenentwurf vorgesehenen Regelung zur Geheimhaltung von
Erstattungsbetrigen verbleiben sollte, so wiren als Minimallsung die Arzte und Apotheker sowie die
Importeure nach unserer Auffassung zwingend in den Kreis der Auskunftsberechtigten beziiglich der
verhandelten bzw. festgesetzten Erstattungsbetrdge einzubeziehen.

Mit freundlichen GriiRen






