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Stellungnahme
zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fur
Gesundheit des Gesetzes fur mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV)
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Pro Generika e. V. ist der Verband der Generika- und Biosimilarunternehmen in
Deutschland. Unsere Mitgliedsunternehmen sind der Garant dafir, dass das Verspre-
chen des deutschen Gesundheitssystems, wonach jeder Patient Zugang zu modernen
und bezahlbaren Arzneimitteltherapien hat, eingelost werden kann. Generika- und Bi-
osimilarunternehmen decken 78 Prozent des ambulanten Arzneimittelbedarfs der ge-
setzlich Krankenversicherten zu 9 Prozent der Ausgaben, die Krankenkassen gegen-
uber Arzneimittelherstellern aufwenden und tragen somit die Hauptlast der Arzneimit-
telversorgung der Bevolkerung. Mit unserer Stellungnahme vertreten wir die Interes-
sen unserer Mitgliedsunternehmen.

Pro Generika nimmt zum Referentenentwurf des Gesetzes flur mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV) wie folgt Stellung:

Im Arzneimittelgesetz vorgesehene Anderungen

(1)Zu Artikel 1 Nr. 7 - § 34 Absatz 1e AMG- Veroffentlichung der
Wirkstoffhersteller gem. Zulassungsunterlagen

Pro Generika bittet folgende Umsténde zu beachten:

Die Offenlegung der Zulieferer kann im Hinblick auf den Wettbewerb bei Preisbildung
und bei Krankenkassenausschreibungen Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse berth-
ren. Demgegeniiber steht das Informationsinteresse der Offentlichkeit. Hier muss ein
angemessener Ausgleich gefunden werden.

(2)Zu Artikel 1 Nr. 15 - § 62 Absatz 1 AMG- Koordinierungsrolle
des BfArM bei Ruckrufen

Pro Generika unterstiitzt die Bindelung und Zentralisierung der Kompetenzen bei
Riickrufen.

Die Zentralisierung kann helfen, bei mdglichen Ruckrufen von Arzneimitteln in der Zu-
kunft noch effektiver und zeitlich koordiniert vorzugehen.

(3)Zu Artikel 1 Nr. 25 - § 97 AMG- Buldgeldvorschriften des Fal-
schungsschutzsystems

Pro Generika als Verband gerade der versorgungs- und volumenstarken Unternehmen
begruft, dass die vorgesehenen Buldgeldvorschriften hinsichtlich der Delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 eine Balance halten zwischen der Notwendigkeit, das Fal-
schungsschutzsystem auch auf dieser Ebene abzusichern und dem Umstand, dass
die Implementierung des Systems enorme Anstrengung aller Beteiligten erfordert und
gerade in der Anfangszeit nicht zu erwarten ist, dass samtliche Ablaufe reibungslos
verlaufen.
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. Im Fiinften Buch des Sozialgesetzbuches vorgesehene An-
derungen

(1)Zu Artikel 12 Nr. 3 - § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V-
Verpflichtende EinfiUhrung von Biosimilar- und Generikaquo-
ten in die Heil- und Arzneimittelvereinbarungen

Pro Generika unterstitzt die vorgesehene Aufnahme von Generika- und Biosimilar-
Verordnungsanteilen in die Heil- und Arzneimittelvereinbarungen als sinnvolles Instru-
ment.

Regionale Zielvereinbarungen erhalten die therapeutische Freiheit des Arztes / der
Arztin bei gleichzeitiger Wirtschaftlichkeitssteigerung. Sie sind ein im Markt bekanntes
und gut angenommenes Instrument und kdnnen zudem regional flexibel an die jewei-
lige Versorgungssituation angepasst werden.

Der Verband weist seit der Entwicklung der ersten biosimilaren Wirkstoffe darauf hin,
dass sich das Vertrauen in die Therapie regional unterschiedlich entfaltet und dadurch
Versorgungs- und Einsparpotenziale der Biosimilars nicht voll erschlossen werden.
Dies belegen diverse Analysen zu Biosimilar-Quoten in den Bundeslandern. Fur eine
nachhaltige Entwicklung der Arzneimittelversorgung werden, z. B. durch Wirtschaft-
lichkeitsziele und zielgerichtete Beratung, Biosimilars gestarkt, ohne dass Zwangs-
mafBnahmen das Vertrauen der Arztinnen und Patientinnen in Biosimilars gefahrden.
Dazu ist die vorgeschlagene Gesetzesanderung der richtige Anfang.

Der Verband begrif3t zudem die Bemihungen einiger KV’en, mehr Transparenz Uber
die Vereinbarungen und die damit zusammenhangenden Prlifvereinbarungen zu ge-
wahrleisten und schlagt vor, dass mit dem GSAV die Transparenz Uber alle KV’en ge-
schaffen wird.

(2)Zu Artikel 12 Nr. 4 - § 86 SGB V- Verpflichtung zur Implemen-
tierung notwendiger Regelungen zur elektronischen Verord-
nung in Bundesmantelvertragen

Pro Generika begrtil3t die Regelung zur elektronischen Verordnung und den konkreten
zeitlichen Rahmen des Referentenentwurfes.

Der Verband mochte dafur werben, im GSAV bereits Leitplanken fur die Verbindung
zwischen elektronischer Verordnung und elektronischer Patientenakte zu legen. Wir
schlagen vor, die elektronischen Verordnungsdaten des Arztes / der Arztin und das
tatsachlich in der Apotheke abgegebene Arzneimittel in der elektronischen Patienten-
akte zu speichern, um durch eine elektronische Medikationshistorie die Arzneimittel-
therapiesicherheit zu erhdhen und die Adharenz der Patientinnen zu starken. Dazu
muss der Gesetzgeber die Abbildung von digitalen Arzneimitteldaten als Mindeststan-
dards definieren:
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1. Nennung des verschriebenen Arzneimittels (Handelsname) mit Dosie-
rung, Darreichungsform, Anzahl und dem Wirkstoffnamen

2. Einbindung einer technischen Schnittstelle zwischen den Arzneimittelan-
gaben in der Medikationshistorie der elektronischen Patientenakte und
den zukunftigen digitalen Beipackzetteln der Unternehmen

3. Schaffung der Mdglichkeit fur Patientinnen, nicht-verschreibungspflich-
tige Medikamente selbstandig erganzen zu konnen

4. Einfach abzurufende Ubersicht der aktuell eingenommenen Medika-
mente fur die Notfallversorgung

Der Verband pladiert ausdrucklich dafur, die freie Apothekenwahl auch bei elektroni-
schen Verordnungen zu sichern und gesetzliche Haltelinien als Vorbeugung eines
Missbrauchs zu definieren.

(3)Zu Artikel 12 Nr. 5 - § 129 Absatz 1 aa- Streichung der 15 €-
Grenze als Definition eines preisgunstigen Imports

Pro Generika pladiert daftr, § 129 Satz 1 Nummer 2 zu streichen:

Der Verband schlieBt sich dem Entschliefungsantrag des Landes Brandenburg im
Bundesrat und dessen Aufforderung an, die gesetzliche Férderung von Importen zu
streichen. Einsparungen durch den Import von Arzneimitteln stehen in keinem Verhalt-
nis zum erhohten Aufwand fur deren Arzneimitteliberwachung.

Die Importférderklausel wurde vor dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmark-
tes (AMNOG) formuliert, um die Preise im patentgeschutzten Markt zu regulieren. Mit
dem Verfahren zur Nutzenbewertung neuer Arzneimittel und deren Preisfindung ist
diese Regelung obsolet geworden. Im Gegensatz zur damaligen Marktsituation stehen
Importeuren aktuell auch andere Markzugangsoptionen zur Verfligung, wie beispiels-
weise die Teilnahme an Rabattvertragen, was eine gesonderte Forderung umso mehr
redundant macht.

Freier Warenverkehr ist ein Grundsatz des europaischen Binnenmarkts und wird auch
in Zukunft bestehen. Es bleibt aber unverstandlich, warum der Parallelhandel im sen-
siblen Arzneimittelbereich mit seinen komplexen Vertriebswegen durch verschiedene
Handelsstufen und Staaten gesetzlich gefordert werden sollte, zumal es in den Aus-
fuhrlandern der Importe zum Ausverkauf dort dringend bendtigter Arzneimittel Be-
stande kommen kann, wie die aktuellen Entwicklungen zeigen.
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(4)Zu Artikel 12 Nr. 5 bb- § 129 Absatz 1- EinfuUhrung einer Aus-
tauschregelung fur Biosimilars in der Apotheke

Pro Generika schlagt die ersatzlose Streichung der vorgesehenen Regelung vor.

Diese Regelung ist entbehrlich, weil:

- Biosimilars Uber das Instrument der Zielvereinbarungen bereits rasch in
die Versorgung gelangen.

- sich der Biosimilarwettbewerb in Deutschland stark intensiviert hat.

- es durch die Zunahme des Wettbewerbs zu enormen Einsparungen im
Gesundheitssystem kommt - allein beim gerade erfolgten Patentablauf
des weltweit umsatzstarksten Medikaments Humira® konnen die Kran-
kenkassen in Deutschland rund 500 Mio. Euro — 600 Mio. Euro € p.a.
sparen, ohne jede Einbulle bei der Qualitat der Versorgung.

- alle Biosimilars bereits unter Rabattvertrag sind.

Aufgrund ihrer Komplexitat in Herstellung und Anwendung sind Biosimilars besonders
anspruchsvolle Arzneimittel. Daher ist eine adaquate Einbeziehung der Patientinnen
und des Arztes / der Arztin bei Erstverordnung und beim Wechsel der biopharmazeu-
tischen Therapie dringend empfohlen. Bei einem Austausch auf Ebene der Apotheke
ware dies nicht mehr gegeben. Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
unterstitzt diese Position (siehe Positionspapier vom August 2017 (https://www.ak-
dae.de/Arzneimitteltherapie/LF/PDF/Biosimilars.pdf).

Der im Oktober 2018 erfolgte Patentablauf von Humira, dem seit Jahren umsatzstarks-
ten Arzneimittel weltweit, zeigt, dass Biosimilars zunehmend von den Arzten akzeptiert
und Patienten verordnet werden und diese daher rasch einen relevanten Versorgungs-
anteil ubernehmen konnten.

Hinzu kommt, dass erstmals Uberhaupt zum Tag des Patentablaufs gleich mehrere
Biosimilars verfugbar waren, so dass sich auch der Preiswettbewerb erwartbar stark
intensiviert hat: Bereits funf Wochen nach Markteinfihrung haben die Adalimumab-
Biosimilars einen Versorgungsanteil von knapp 20 Prozent (nach DDD) (https://probi-
osimilars.de/presse/grafik-des-monats/grafik-des-monats-november-3/). Der Preisvor-
teil dieser Biosimilars liegt schon bei 40 Prozent (ApU).

Zu zusatzlichen Einsparungen tragen bereits Rabattvertrage bei (unter anderem auch
mit dem Referenzarzneimittel), so dass schon nach kurzer Zeit die reale Preisersparnis
deutlich Uber 40 Prozent liegt.

Ausschreibungen flur patentfreie biologische Arzneimittel sind ebenfalls bereits gan-
gige Praxis. Seit Januar dieses Jahres sind 173 Lose mit 30 verschiedenen patent-
freien biologischen Wirkstoffen ausgeschrieben worden, die meisten im Open-House-
Modell, welches die Anbietervielfalt im Gegensatz zum Exklusiv-Modell erhalt. Zusatz-
liche Einsparungen kdonnen somit bereits unter den heutigen Bedingungen von den
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Krankenkassen erschlossen werden, ohne die nachhaltige Entwicklung des Marktes
zu gefahrden (Quelle: INSIGHT Health Tender-alert 30/11/18).

Zusammengefasst heil3t das,

e dass Deutschland mit den regionalen Zielvereinbarungen (siehe (1))
uber ein sehr gut etabliertes, akzeptiertes und vor allem wirksames
Verfahren verfugt, Biosimilars rasch in die Versorgung zu bringen. Die
EinfGhrung solcher Zielvereinbarungen in allen KV-Regionen ist ein
richtiger und wichtiger Schritt, um noch ungenutzte Potentiale der
Biosimilars zu nutzen und Preisvorteile auszuschopfen.

e dass sich der Biosimilarwettbewerb deutlich intensiviert hat, so dass
allein bei dem Wirkstoff Adalimumab Einsparungen von 500 bis 600
Mio. Euro p.a. moglich sind und

e dass Rabattvertrage der Krankenkassen nicht nur bereits moglich
sind, sondern de facto kein Biosimilar auf dem Markt verfligbar ist,
das nicht ab dem ersten Tag nach Markteintritt sofort rabattvertrags-
geregelt ist.

Im Ubrigen schwécht die jetzt vorgeschlagene Regelung, soweit sie sich auf die Apo-
thekenebene bezieht, spatestens mittelfristig den Biosimilarwettbewerb.

Ohne die Einfihrung von Biosimilars auf dem deutschen bzw. europaischen Markt ist
ein nachhaltiger Biosimilarwettbewerb nicht moglich. Dabei ist der regulatorische Kon-
text ein wichtiger Teil des Entscheidungsprozesses der potenziellen Anbieter: Bei einer
kirzlich im Rahmen einer Wettbewerbsanalyse durchgefihrten Befragung durch die
Universitat Duisburg gaben 70 Prozent der befragten Biosimilar-Unternehmen an,
dass die Regulierungssituation in Deutschland die unternehmerische Entscheidung
der MarkteinflUhrung in Europa beeinflusst (,Wettbewerbsanalyse biosimilarfahiger
Markte im Kontext von Regulierung und adaquater Preisbildung®, Bauer, May, Ziebe
(S. 35) https://www.wiwi.uni-due.de/fileadmin/fileupload/WIWI/Forschung/IBES_Dis-
kussionbeitraege/IBES 2018 Nr224.pdf).

Die Einfuhrung der Austauschbarkeit (,Substitution®) in der Apotheke gefahrdet die At-
traktivitat des deutschen Marktes und wird den Wettbewerb perspektivisch verringern,
denn Investitionskosten von 100 Millionen Euro bis 150 Millionen Euro fur die Entwick-
lung eines Biosimilars bendtigen eine zuverlassige Marktumgebung. Der bisherige
mafvolle Umgang mit dem besonderen Gut der Biosimilars ist eine Erfolgsgeschichte,
die es fortzuschreiben gilt; so investierte beispielsweise Teva erst kurzlich rund 500
Millionen Euro in den Ausbau des Standorts Ulm fir die Biologika-Produktion.

Daher gilt es fur den Standort Deutschland ein nachhaltiges Klima, vor allem aber eine
gute Balance zwischen dem Interesse der Krankenkassen an einer bezahlbaren Ver-
sorgung einerseits und dem Aufrechterhalten eines funktionierenden Markts flr Biosi-
milars andererseits, beizubehalten.

Die hier vorgeschlagene Regelung greift dagegen massiv in die insgesamt durchweg
positive Entwicklung ein. Dem moglicherweise intendierten Nutzen der hier in Rede
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stehenden Regelung stehen damit erhebliche Risiken gegenuber. Besser ware es, die
aktuelle positive Entwicklung mit Besonnenheit zu férdern.

Hinzu kommt, dass mit der durch den G-BA definierten Austauschbarkeit weder bei
den Arztinnen noch bei Patientinnen Vertrauen in die neue Produktgruppe entsteht.

Biopharmazeutika werden haufig bei schweren chronischen Erkrankungen eingesetzt.
Viele sind fur die Selbstanwendung durch den Patienten entwickelt worden.
Biosimilarunternehmen investieren daher enorme Summen, um bessere Versorgungs-
ergebnisse zu erzielen. Die Devices (Applikationshilfen) unterscheiden sich daher
i.d.R. in der Anwendung, z. B. in der Rheumatherapie, durch eine moderne und an-
wenderfreundliche Applikationshilfe. Vor diesem Hintergrund ist die Abstimmung zwi-
schen Arzt/Arztin und Patientlnnen von besonderer Relevanz.

Zudem koénnen wiederholte, nicht protokollierte Produktwechsel zu Problemen bei der
Zuordnung von Nebenwirkungen fuhren, insbesondere wenn diese erst im spateren
Therapieverlauf auftreten. Unter dem Gesichtspunkt des § 62 Abs. 2 Satz 4 AMG ist
die erforderliche Dokumentation bei einem Austausch in der Apotheke unterbrochen,
denn der Arzt / die Arztin erhalt keine Informationen darlber, welches Arzneimittel der
Patient / die Patientin tatsachlich erhalten hat.

Das in der Begrundung genannte Ziel ist zudem mit der vorgeschlagenen Formulie-
rung nicht zu erfullen. Die jetzige Formulierung behindert sogar den Marktzugang fur
Biosimilars und somit den Preiswettbewerb bei zuklnftigen Biosimilars:

1. Die geforderten G-BA-Entscheidungen umfassen Referenzarzneimittel
nicht

Im Entwurfswortlaut kann der G-BA den Austausch nur zwischen Biosimilars
bewerten und nicht zwischen biologischen Arzneimitteln insgesamt, also in-
klusive des jeweiligen Referenzarzneimittels. Das gréfdte Potenzial fir das
Gesundheitssystem entsteht jedoch durch den Einsatz von Biosimilars an
Stelle teurerer Referenzarzneimittel nach entsprechender Entscheidung
durch den Arzt. Auch der Artikel 12 Nr. 5b - § 129 Absatz 1a Satz 1 definiert
die Austauschbarkeit nur zwischen Biosimilars und sogenannten Bioidenti-
cals, jedoch nicht zum Referenzarzneimittel.

2. Marktzugang neuer Biosimilars wird geschwacht

Gemal dem vorgeschlagenen Gesetzesentwurf missten Biosimilars, die
von der EMA etwas spater zugelassen werden, eine zusatzliche Hlurde vor
Marktzugang Uberwinden, wenn sie in den Wettbewerb zu einem bereits pa-
tentfreien Wirkstoff eintreten wollen. Denn hat der G-BA bereits die Aus-
tauschbarkeit fur den biologischen Wirkstoff fur andere Biosimilars anhand
deren Handelsnamen definiert, so muss ein neues, spater in den Markt ein-
gefuhrtes Biosimilar diesen Prozess erst durchlaufen, bevor es vollen Markt-
zugang aufgrund moglicher Austauschbarkeit erhalt. Die Dauer einer Bewer-
tung durch den G-BA ist nicht vorhersehbar und schafft so eine zusatzliche
zeitliche Barriere fur Biosimilarhersteller, die zu einem spateren Zeitpunkt
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ihre Biosimilars in die Versorgung einbringen. Die Regelung konterkariert
damit das Ziel, den Biosimilarwettbewerb zu starken, um darUber langfristig
Einsparungen fir das Gesundheitssystem zu erzielen.

(5)Zu Artikel 12 Nr. 5 d- § 129 Absatz 5¢ Satze 2-5- Neuordnung
der Vergltungsstrukturen fur parenterale Zubereitungen in
der Onkologie

Der Verband begriil8t den Ansatz, die Versorgung mit parenteralen Zubereitungen in
der Onkologie fir alle Stakeholder effizienter zu gestalten. Es ist nur folgerichtig, die
bisherigen Regelungen nach einer Ubergangszeit von sechs Monaten zu streichen.

Allerdings ist die Abrechnung parenteraler Zubereitungen mit Wirkstoffen, die nicht zur
Gruppe der Zytostatika gehdéren und von der Anlage 3 der Hilfstaxe umfasst sind, voll-
kommen unklar, ebenso wie die zukunftige Ausgestaltung der Vertrage nach § 129a
SGB V, welche als gangige Praxis einen Bezug zur verhandelten Hilfstaxe aufweisen.
Weiterhin weil3t Pro Generika darauf hin, dass die hier vorgeschlagene Regelung in
Zusammenhang mit gemeinsamen und einheitlichen Ausschreibungen eine Gefahr fur
die Versorgungssicherheit darstellt (vgl. (7)).

(6)Zu Artikel 12 Nr. 6 a- § 130 Absatz 8 Satz 9 - Aufforderung
der Krankenkasse zur Berucksichtigung der nachhaltigen Ver-
sorgung bei Rabattvertragen

Pro Generika engagiert sich mit Nachdruck fir eine Anpassung des Rabattvertrags-
und des Festbetragssystems an die sich zuspitzende Marktverengung, um eine unter-
brechungsfreie und bedarfsgerechte Lieferfahigkeit zu gewahrleisten. Der Fall Vals-
artan hatim Sommer 2018 einer breiteren Offentlichkeit ins Bewusstsein gehoben, wie
stark die Marktverengung auch auf Ebene der Wirkstoffhersteller vorangeschritten ist
und welche Auswirkungen ein Ausfallen eines marktfihrenden Wirkstoffherstellers
auch auf die Versorgung in Deutschland haben kann.

Dem wird ein einziger appellativer Satz — zumindest in der bisherigen Fassung des
Referentenentwurfs - nicht gerecht, zumal dieser im Kern widerspiegelt, was ohnehin
bereits in den Rabattvertragen geregelt ist. Zu den Nebenwirkungen exklusiver Rabatt-
vertrage gehort de facto ein Ausschluss vieler Unternehmen von der Arzneimittelver-
sorgung. Gemeinsame Ausschreibungen der Krankenkassen, beispielsweise der
vdek-Kassen und des AOK-Lagers, fuhren seit Kurzem auch auf Kassenseite zu einer
stark ansteigenden Konzentration der Marktanteile auf bis zu 80 Prozent.

Zudem bedarf es auch im Wettbewerb der Krankenkassen untereinander klarer Re-
geln, um Krankenkassen, die ihre Verantwortung fur die Patientenversorgung wahr-
nehmen, nicht zu benachteiligen. Die hier vorgeschlagene Formulierung greift ent-
schieden zu kurz.
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Seit Beginn des Jahres gab es 2.966 generische Ausschreibungen, davon Uber ein
Viertel (38 Prozent) im Exklusiv-Modell, mit nur einem erlaubten pharmazeutischen
Unternehmer fur die Versorgung. Nur sechs Prozent wurden flr maximal zwei Anbieter
ausgeschrieben und 26 Prozent im Exklusiv-Model mit maximal drei pharmazeuti-
schen Unternehmen. Der Anteil der Open-House-Ausschreibungen lag bei knapp 30
Prozent (Quelle: INSIGHT Health Tender-alert 30/11/18).

Es sind folgende gesetzlichen Regelungen notwendig, um die Versorgung der Patien-
tinnen zu sichern, nachhaltigen Wettbewerb zu fordern und Lieferengpasse zu vermei-
den:

1. Krankenkassen mussen gesetzlich verpflichtet werden, im Sinne der Si-
cherstellung der nachhaltigen Versorgungssicherheit, pro ausgeschrie-
benen Wirkstoff nur im Dreierzuschlagsmodell und nur dann zu bezu-
schlagen, wenn diese drei Anbieter insgesamt drei unterschiedliche ak-
tive Wirkstoffanbieter nutzen. Beide Schritte gehoren inhaltlich zusam-
men. Die Definition eines aktiven Wirkstoffanbieter kann in Abstimmung
mit dem BfArM erfolgen.

2. Ein zusatzlicher, vierter Anbieter erhalt regelhaft dann den Zuschlag,
wenn er den Wirkstoff aus EU-Produktionsstatten bezieht. Dadurch soll
ein Anreiz fir die Starkung der Wirkstoffproduktion in der EU gesetzt wer-
den.

3. Ausrichtung des Festbetragssystems auf eine nachhaltige Marktentwick-
lung. Der GKV-SV muss gesetzlich verpflichtet werden, die Festbetrage
S0 anzupassen, dass auch nach der Anpassung eine hinreichende Ver-
sorgung mit Arzneimitteln ohne Zuzahlung fur die Patientinnen mdglich
ist, um keinen ,Kellertreppeneffekt® mit anschlieliender Anbieterveren-
gung auszulésen. Die bisher bestehende ,soll“ Regelung muss folgerich-
tig in eine ,muss” Regelung Uberfuhrt werden (§ 35 Abs. 6 Satz 1 SGB
V).

Die genannten Vorschlage berlcksichtigen, dass die Krankenkassen weiterhin in der
Lage sein sollen, Rabattvertrage zu schlieen. Ist aufgrund eingetretener Oligopolisie-
rung der Markt bereits derart verengt, dass eine Ausschreibung unter diesen Bedin-
gungen nicht mehr bezuschlagt werden kann, sind die Krankenkassen dennoch nicht
gehindert, Rabattvertrage abzuschlieen und zwar, wie jetzt auch schon bei vielen
Arzneimitteln, fUr dies es nur wenige Anbieter gibt, im Wege der so gennannten Open-
House-Vertrage.
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(7)Zu Artikel 12 Nr. 6 b- § 130 Absatz 8a - Flachendeckende
Rabattvertrage fur parenterale Zubereitungen in der Onkolo-

gie
Pro Generika schlagt die Streichung der vorgesehenen Regelung vor.

Die Tendenz der Krankenkassen, gemeinschaftlich auszuschreiben, fuhrt zu steigen-
der Marktmacht und zu einem immer harteren Wettbewerb, in dessen Folge die Arz-
neimittelversorgung gefahrdet sein kann.

Onkologische Wirkstoffe in parenteralen Darreichungsformen sind ein besonders sen-
sibles Marktsegment. Die Wirkstoffe sind oft komplex in der Herstellung, erfordern bei-
spielsweise sterile Produktionsbedingungen, verfigen Uber nur eine begrenzte Lage-
fahigkeit und sind fur die Hersteller oft ohnehin nur bedingt wirtschaftlich. Daher ist die
Anbieterseite von ein hohen Marktverengung auf wenige Hersteller gepragt.
Lieferengpasse von onkologischen Wirkstoffen konnen sich daher schnell zu Versor-
gungsengpassen ausweiten. Dem kann nur mit einem stabilen Markt begegnet wer-
den. Durch die gemeinsamen Ausschreibungen der Landesverbande der Krankenkas-
sen und der Ersatzkassen wird die Versorgung gefahrdet. Langfristig werden sich we-
niger Unternehmen fur die Versorgung mit Zytostatika engagieren. Diese Entwicklung
ist bereits in ahnlicher Form bei Anbietern anderer generischer Wirkstoffe zu beobach-
ten. Bei der vorgeschlagenen Regelung ist mit einer Oligopolisierung des Marktes zu
rechnen, da die grol3en Loszuschnitte keinen Spielraum flr Wettbewerb lassen.
Zudem ist die beabsichtigte Abrechnung in Bezug auf die Transparenz der Apotheken-
einkaufspreise vollkommen unklar. Es ist nicht ersichtlich, wie die Information der tat-
sachlichen Preise an die Krankenkassen gelangen soll und inwiefern diese ein Zusam-
menspiel mit anderen Abschlagen, zum Beispiel in Rabattvertragen ergeben. Insbe-
sondere bei biosimilaren Wirkstoffen bestehen bereits heute Rabattvertrage nach

§ 130a Abs. 8 SGB V. Eine neue Regulierung mit verbindlichen Vertragen fir diese
Wirkstoffe in parenteralen Zubereitungen nach § 130a Abs. 8a fuhrt zu einer Doppel-
regulierung, dies ist weder zielfuhrend noch zweckmafig.

Pro Generika wendet sich mit allem Nachdruck und aller Entschiedenheit gegen die
Einfiihrung einer derartigen Regelung.

Der Verband wirbt dafur, zumindest die Gro3e der Ausschreibungen auf definierte
Postleitzahlgebiete der Apothekensitze zu beschranken, um einen intakten Markt zu
erhalten und die Versorgung nachhaltig sicherzustellen.

(8)Zu Artikel 12 Nr. 8 - § 131a - Anspruche der Krankenkasse
gegenuber pharmazeutischen Unternehmern bei Rickrufen
Pro Generika setzt sich fir eine Begrenzung der hier véllig unbegrenzt formulierten

Einstandspflichten, bis hin zu Félschungsféllen (s. Begriindung S. 56 ,wirkungslose
Arzneimittel”), ein.
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Geregelt werden soll der Umstand, dass Krankenkassen durch vermehrte Aufwendun-
gen bei einem Ruckruf zwar einen Schaden haben, aber keinen Anspruch gegentber
dem pharmazeutischen Unternehmer. Gleichzeitig werden die Pflichten des pharma-
zeutischen Herstellers verschuldensunabhangig ausgestaltet.

Die mit dieser Regelung postulierten Einstandspflichten der pharmazeutischen Unter-
nehmer fur rickrufbedingte Mehrkosten der Krankenkassen sollten auf bestimmte, mit
Valsartan vergleichbare Falle, beschrankt bleiben. Charakteristisch fur diese Falle ist,
dass sie zwar (nur) auf Apothekenebene und nicht auf Patientenebene stattfinden,
aber Patientlnnen insoweit betroffen sind, als dass ein Austausch ihrer Medikation ge-
rechtfertigt ist. Es handelt sich also um eine Art ,dritte Form“ des Ruckrufes. Daher
sollte diese Einstandspflicht des pharmazeutischen Unternehmers mindestens zwei
Leitplanken enthalten:

1. Beschrankung auf klar definierte Falle, die zuvor durch eine noch zu
benennende Behorde oder Institution festzustellen sind sowie

2. Implementierung einer Sonder-PZN, die auf die in diesen Fallen be-
lieferten Arzneimittelrezepte aufzubringen ist

Einstandspflichten, wie sie hier sehr weitrdumig geschaffen werden, machen die wirt-
schaftlichen Risiken der Abgabe eines Gebots in einer Ausschreibung fir die Unter-
nehmen immer weniger Uberschaubar. Auch dies wird zu weiteren Ruckzlgen aus
dem Markt und damit zu einer Verringerung der Anbietervielfalt flihren. Die Regelung
ist auch nicht adaquat, weil sie weit Uber dasjenige hinausgeht, was dem Patienten-
schutz dient.

Abgesehen von diesen grundsatzlichen Erwagungen sollte auch die Regelung zur Zu-
zahlung gestrichen werden und diese den Patienten in den oben definierten Fallen
erlassen werden. Anderenfalls wirden die Unternehmen daflir einstehen mussen,
dass Krankenkassen mit der Zuzahlung durch den Patienten gegenuber dem pharma-
zeutischen Unternehmer sogar verdienen, was sie immer dann tun, wenn die Zuzah-
lung des Patienten (mindestens 5 Euro) den realen Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers der Packung Ubersteigt (siehe Zahl des Monats November 2018:
https://www.progenerika.de/presse/zahl-des-monats-november-2018-142-482-252/

seit Anfang des Jahres 2018 bis Ende Oktober wurden 142.482.252 Packungen mit

einem offiziellen Listenpreis sogar unter 3 Euro abgegeben, wovon in der Regel noch
einmal Rabatte aus Rabattvertragen abgehen).

Berlin, 13.12.2018
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