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1. Zusammenfassung

Seit vielen Jahren wird die Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung diskutiert. In den letzten
Jahrzehnten erfolgten viele gesetzliche Eingriffe, mit denen die Finanzierung sichergestellt werden sollte.
Tatséchlich bleibt festzuhalten, dass ein nachhaltiger Effekt von wenigen dieser MalRnahmen konstatiert wer-
den kann. Die Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung ist ein dynamisches System. Viele ver-
schiedene Faktoren haben Einfluss auf die GKV-Finanzierung. Die Entwicklungen der letzten beiden Jahre
beinhalten fur die Finanzierung der Gesundheitsversorgung zudem pandemiebedingte Sondereffekte. Es
bleibt aber festzuhalten, dass der Anteil der Arzneimittelausgaben, gemessen an allen GKV-Ausgaben seit
Jahren konstant ist und dies trotz erheblichen medizinischen Fortschritts.t

Durch Vorlage des Referentenentwurfes eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz — RefE GKV-FinStG) soll die erwartete GKV-Finan-
zierungsliicke adressiert und MalRnahmen eingefiihrt werden, um die Unterfinanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung aufzulésen. Dabei sollen die Lasten auf verschieden Schultern (Beitragszahlerinnen
und Beitragszahler, Steuerzahlerinnen und Steuerzahler, Krankenkassen, Leistungserbringerseite,
(bio)pharmazeutischen Unternehmen u.a.) verteilt werden. Generell ist festzuhalten, dass die Vorschlage
des RefE GKV-FinStG allein auf kurzfristige und kurzsichtige Kosteneinsparungen abzielen, durchdachte
strukturelle Reformvorschlage mit nachhaltiger Wirkung fehlen ganzlich.

BIO Deutschland fordert,

>~ von einer Absenkung der Schwelle, ab der Arzneimittel fuir seltene Erkrankungen (sog. Orphan
Drugs) verpflichtet sind, ein Volldossier fur die frihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V vorzule-
gen, vollstandig abzusehen. Das System ist derzeit ausbalanciert und funktioniert sehr gut. Die Be-
nachteiligung bei Absenkung der Schwelle im Verhéltnis zum Innovationseffekt fur die Versorgung
der betroffenen steht in keinem Verhaltnis zu den Einsparungen, die erwartet werden kénnen.

»—+ von der Einflhrung eines zusétzlichen pauschalen Rabattes von 20 Prozent fir Kombinationsthera-
pien abzusehen. Kombinationstherapien adressieren gezielt den medizinischen Bedarf, insbeson-

Ebenso Wirtschaftsministerkonferenz zu Tagesordnungspunkt 3.2 ,Entwicklungen im Bereich der pharmazeutischen Industrie,
Beschliisse vom 30.6. und 1.7.2022
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dere bei schweren Erkrankungen. Die Einfiihrung eines Kombinationsanschlag steht deutlich im Wi-
derspruch zum nutzenbasierten Preis- und Verhandlungsmechanismus des AMNOG und ist weder
notwendig noch ordnungspolitisch sinnvoll.

\Y

die Regelung zur Verlangerung des Preismoratoriums zu streichen. Die Verlangerung des Preismo-
ratoriums bis Ende 2026 begegnet erheblichen verfassungsrechtlichen Bedenken.

\Y

die Neufassung des § 130b Abs. 3 SGB V zu streichen. Diese Anderungen wirden die Zusatznut-
zenkategorien pauschal entwerten. Es bestehen zudem erheblich Bedenken, ob die Neuregelung
eine Gleichbehandlung von wesentlich Gleichem ausreichend sicherstellt.

Y

den Regelungsvorschlag zur Ruckwirkung des verhandelten Erstattungsbetrages ab dem siebten
Monat aufzuheben. Diese Regelung ist eine klare Innovationshirde. Zudem bedingt die Regelung
erheblichen Mehraufwand in der Abwicklung der Rickwirkung, der keinen Mehrwert zur Versorgung
der Patientinnen und Patienten mit innovativen Therapien bringt.

\Y/

die Regelung fir eine Solidaritatsabgabe (8§ 130f SGB V) zu streichen. Die Neuregelung einer zeit-
lich beschrankten Sozialabgabe — zusatzlich zu den zuvor beschrieben Einschrankungen — wird als
Pauschalregelung zu unbilligen Harten fihren. Insbesondere verlustvortragenden Biotechnologieun-
ternehmen kdnnen im verfassungsrechtlichen Prinzip der Abgabe nach Leistungsfahigkeit als Aus-
fluss des allgemeinen Gleichheitssatzes des Artikels 3 Grundgesetz verletzt werden.

2. Einleitung

Seit vielen Jahren wird die Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung diskutiert. In den letzten
Jahrzehnten erfolgten viele gesetzliche Eingriffe, mit denen die Finanzierung sichergestellt werden sollte.
Tatséchlich bleibt festzuhalten, dass ein nachhaltiger Effekt von wenigen dieser MaRnahmen konstatiert wer-
den kann. Die Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung ist ein dynamisches System. Viele ver-
schiedene Faktoren haben Einfluss auf die GKV-Finanzierung. Die Entwicklungen der letzten beiden Jahre
beinhalten fur die Finanzierung der Gesundheitsversorgung zudem pandemiebedingte Sondereffekte. Es
bleibt aber festzuhalten, dass der Anteil der Arzneimittelausgaben, gemessen an allen GKV-Ausgaben seit
Jahren konstant ist und dies trotz erheblichen medizinischen Fortschritts.?

In Deutschland stellt sich zu Zeiten einer sich grundlegend verandernden Kernindustrie und zusatzlicher
O6konomischer Herausforderungen durch COVID-19 sowie den nicht zu rechtfertigenden Angriffskrieg Russ-
lands in der Ukraine die Frage, in welchen Branchen neue und nachhaltige Arbeitsplatze entstehen kdnnen,
die Deutschland und seine hier ansassigen Unternehmen im globalen Wettbewerb bestehen lassen und in
denen Deutschland die hier bestehenden Ressourcen ideal zur Geltung bringen kann. Eine Branche, die
diese Anforderungen erflillt, ist die Biotechnologie. Die Biotechnologie bildet die Briicke von den Erkenntnis-
sen der Biologie zum Einsatz dieser Erkenntnisse fir Innovationen. In der roten Biotechnologie (medizini-
schen Biotechnologie) sind viele kleine und mittelstdndische Unternehmen aktiv, die durch ihr hohen For-
schungsaufwendungen von ca. einem Drittel des Umsatzes? fiir Innovationen zur Versorgung von Patientin-
nen und Patienten arbeiten. Die enormen technologischen Entwicklungen und Erkenntnisse im Rahmen der
Biotechnologie der letzten 20 Jahre haben den Einsatz biotechnologischer Verfahren fir eine nachhaltigere
Produktion sowie Entwicklung bisher nicht dagewesener Therapieoptionen erméglicht. Gerade die jungsten
Forstschritte z. B. in der Krebs- oder Rheumamedizin lassen erahnen, welch groRes Potenzial noch in der
medizinischen Biotechnologie steckt, um Fortschritte bei vielen immer noch schwer behandelbaren Krank-
heiten zu erreichen. So kdnnen bspw. Checkpoint-Inhibitoren und CAR-T-Zellen in einem Teil der Patientin-
nen und Patienten zur Komplettremission fuhren. CAR-T-Zelltherapien und andere Immunonkologika ermdg-
lichen die gezielte Stimulation oder Aktivierung des eigenen Immunsystems gegen den Krebs. Beides war
noch vor wenigen Jahren undenkbar.

Hindernisse in der effizienten Einfihrung von neuen Arzneimitteln, Behandlungsmethoden und Versorgungs-
strukturen sind u. a. unaufgeltste Zielkonflikte zwischen verschiedenen Handlungs- und Politikfeldern (z. B.
Ausgabenbegrenzung vs. wirtschaftliche Potenziale, Mehrung des Patientenwohls und Arbeitsmarktchancen

2 Ebenso Wirtschaftsministerkonferenz zu Tagesordnungspunkt 3.2 ,Entwicklungen im Bereich der pharmazeutischen Industrie®,

Beschliisse vom 30.6. und 1.7.2022

3 vgl. Kennzahlen im Deutschen Biotechnologie-Report 2022, S. 18 (Hrsg. EY)
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im Gesundheitswesen). Eine grol3e Hiirde ist die starke Fokussierung auf kurzfristige Kosten- und Nutzenas-
pekte bei Au3erachtlassen wichtiger weiterer Dimensionen fir eine angemessene Bewertung von Innovatio-
nen im Gesundheitswesen.

Um Innovationspotenziale zu erkennen und zu heben wird ein grundlegender Perspektivenwechsel in der
Politik notwendig. In den letzten Jahren haben wir bereits den Paradigmenwechsel von einer krankheitsori-
entierten zu einer gesundheitserhaltenden Betrachtung sowie die Ausrichtung des Systems auf Birger und
Burgerinnen, Versicherte und Patientinnen und Patienten als aktiv Handelnde angestol3en und teilweise be-
schritten. Deutschland muss diesen Weg jedoch konsequenter weiter gehen. Das bedingt auch eine Bertick-
sichtigung des jeweils individuellen Bedarfs der Betroffenen in anderen Politikfeldern als der Gesundheitspo-
litik. Das Beispiel der biotechnologischen Forschung und Entwicklung verdeutlicht klar und transparent, dass
auch eine fordernde Wirtschaftspolitik sowie eine strukturierte Forschungsférderung unter Einbeziehung der
Forderung von Unternehmensgriindungen aus der Akademie und industrieller Forschung und Entwicklung
eine entscheidende Grundlage fir gewinnbringende Innovationen im Gesundheitsweisen sind. Nur so erhal-
ten wir die Chance fur einen innovativen Gesundheitsstandort Deutschland.

AuRerdem sollte bei jedem staatliche Eingriff grindlich bedacht werden, dass Deutschland sowohl als Ge-
sundheitsstandort wie als Leistungsstandort der industriellen Gesundheitswirtschaft im internationalen Wett-
bewerb bei Forschung und Entwicklung, Herstellung, aber auch bei Leistungstrédgern und Leistungserbrin-
gern steht. Wirtschaftliche Ertréage fir die an der Leistungsentwicklung und -erbringung beteiligten Akteurs-
gruppen bilden die Grundlage fir zukiinftige Finanzierungsmoglichkeiten fiir Forschung und Entwicklung und
jungen Unternehmen, Traditionsbetrieben sowie fir Wachstum und Beschéftigung am Standort.

Die vorgesehenen Eingriffe durch den RefE GKV-FinStG erfullen diese Anforderungen nicht und werden so-
wohl den Biopharmazie-Standort Deutschland als auch die Versorgung von Patienten mit Biopharmazeutika
entscheidend schwéchen.

3. Bewertung des RefE GKV-FinStG

Durch Vorlage des Referentenentwurfes eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz — RefE GKV-FinStG) soll die erwartete GKV-Finan-
zierungsliicke adressiert und MalRnahmen eingefihrt werden, um die Unterfinanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung aufzulésen. Dabei sollen die Lasten auf verschieden Schultern (Beitragszahlerinnen
und Beitragszahler, Steuerzahlerinnen und Steuerzahler, Krankenkassen, Leistungserbringerseite,
(bio)pharmazeutischen Unternehmen u.a.) verteilt werden. Die folgende Bewertung erfolgt aus Branchen-
sicht und adressiert auch aufgrund der sehr kurzen Frist zur Stellungnahme nicht alle vorgeschlagenen Maf3-
nahmen. Leider bleibt im Allgemeinen festzuhalten, dass die Vorschlage des RefE GKV-FinStG allein auf
kurzfristige und kurzsichtige Kosteneinsparungen abzielen, durchdachte strukturelle Reformvorschlage mit
nachhaltiger Wirkung fehlen ganzlich.

3.1. Absenkung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens
§35a Abs.1S.12 SGB V (Art. 1 Nr. 2 a RefE GKV-FinStG)

Mit der Neuregelung soll die in § 35a Abs. 1 S. 12 SGB V festgeschriebene Schwelle, ab der Arzneimittel fir
seltene Erkrankungen (sog. Orphan Drugs) verpflichtet sind, ein Volldossier fur die friihe Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V vorzulegen, auf 20 Mio. € abgesenkt werden. Derzeit ist ein Volldossier innerhalb von
drei Monaten einzureichen, wenn der Umsatz des Orphan Drug mit der gesetzlichen Krankenversicherung
zu Apothekenverkaufspreisen sowie auf3erhalb der vertragsarztlichen Versorgung einschlieRlich Umsatz-
steuer in den letzten zwolf Kalendermonaten 50 Mio. € Uberschreitet.

Begriindet wird die Absenkung mit der Aussage, dass Orphan Drugs mit einem Umsatzvolumen von

20 Mio. € jahrlich ein wesentlicher Kostentreiber seien. Dabei wird zum einen die Anreizwirkung fiir die sehr
aufwendige Entwicklung von Orphan Drugs auf3er Acht gelassen. AuRerdem geht die Begriindung in keiner
Weise auf den Nutzen der Orphan Drugs fur die Versorgung der Patientinnen und Patienten ein. Das Um-
satzvolumen der Orphan Drugs machte 2021 lediglich 0,007 Prozent der Einnahmen des Gesundheitsfonds*
aus. Der Nutzen fur die Betroffenen ist ungleich hdher, da bei vielen seltenen Erkrankungen erst das An-
reizsystem der EU-Orphan-Drug-Verordnung den Rahmen geschaffen hat, damit Unternehmen wirtschaftlich

4 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/4 _Pressemitteilungen/2022/2022-03-09 PM_Anlagen GKV-Fi-
nanzergebnisse bf.pdf
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sinnvoll Forschungs- und Entwicklungsaufwendungen fir die oft sehr kleinen Patientengruppen starten kén-
nen. Zudem ist der Nutzen der Absenkung der Schwelle fragwirdig. Sofern die Begriindung ein Umsatzvolu-
men von 20 Mio. € benennt, ist selbst bei Absenkung der Schwelle nicht davon auszugehen, dass diese
Summe auch das Einsparpotential abbildet. Laut einer Auswertung des Institutes fur Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) aus Januar 20225 wurden seit 2011 lediglich 41 Orphan Drugs identi-
fiziert, die die 50 Mio. €-Schwelle Uberschritten haben. Von diesen 41 Orphan Drugs haben nur 22 keinen
Zusatznutzen belegen kénnen, wobei diese dann der zweckméaRigen Vergleichstherapie vergleichbar sind
und somit auch vergleichbare Kosten fir den Umsatz zugrunde zu legen sind. Die Einsparungen fir die 22
Orphan Drugs nach erfolgter Vollbewertung und damit eine qualifizierte Aussage zum Einsparpotential der
hier in Rede stehenden MalRnahme wurden weder in der IQWiG-Auswertung getroffen noch in der Begrin-
dung hinreichend dargelegt. Bei Zugrundelegung der IQWIG-Auswertung ist zu bedenken, dass bei 22 Or-
han Drugs seit 2011 im Mittel pro Jahr ein Orphan Drug die 50 Mio. € Schwelle Uberschritten hat, das tber-
haupt Einsparpotential bietet.

3.2. Kombinationsabschlag fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
88 35a Abs. 3S.3i.V.m. 130e SGB V (Art. 1 Nr. 2 b und 12 RefE GKV-FinStG)

Mit der vorgeschlagenen Neuregelung sollen innovative Medikamente, die laut europaischer Zulassung in
Kombination mit anderen innovativen Medikamenten eingesetzt werden, pauschal mit einem weiteren Straf-
rabatt von 20 Prozent belastet werden. Der Abschlag kommt additiv auf alle anderen gesetzlichen und ver-
handelten Rabatte ohne Beriicksichtigung der Versorgungslage.

Kombinationstherapien haben einen groRen Anteil am medizinischen Fortschritt. Insbesondere Krebspatien-
ten profitieren vom gleichzeitigen Einsatz mehrerer pharmakologischer Wirkprinzipien. Deshalb sind hier-
zahlreiche neue Therapien Kombinationstherapien, die dringend benétigt werden. Kombinationsstrategien
verfolgen immer das Ziel, Therapieerfolge fir die Patienten zu optimieren, sei es durch eine verbesserte
Wirksamkeit oder durch weniger oder geringere unerwiinschte Wirkungen. Kombinationstherapien, bei de-
nen zwei oder mehr Wirkstoffe zu einer Therapie zusammengefasst werden, statt nacheinander einzeln als
Monotherapie verabreicht zu werden, hat in einigen Erkrankungssituationen einen entscheidenden Beitrag
dazu geleistet, Patienten Lebenszeit und Lebensqualitéat zu ermoéglichen, die vor kurzem allein mit Monothe-
rapien noch nicht vorstellbar waren.

Der Einsatz von Medikamenten in Kombination — insbesondere mit anderen patentgeschiitzten Medikamen-
ten — wird in den AMNOG-Verhandlungen zum Erstattungsbetrag bereits heute vollumfanglich preislich be-
ricksichtigt. Auch bei Kombinationen von verschiedenen pharmazeutischen Anbietern besteht im AMNOG
keine Regelungsliicke, da der Abschlag — fur den Fall, dass nur ein Wirkstoff verhandelt wird — komplett vom
Anbieter geleistet wird (Bsp. Schiedsspruch Olaparib (Lynparza) im Ovarialkarzinom: Kombinationstherapie
mit Bevacizumab, kein Zusatznutzen gegenlber Bevacizumab Monotherapie. Hier hat die Schiedsstelle den
Erstattungsbetrag von Olaparib im Anwendungsgebiet auf O Euro gesetzt). Die Einfihrung eines Kombinati-
onsanschlag steht deutlich im Widerspruch zum nutzenbasierten Preis- und Verhandlungsmechanismus des
AMNOG und ist weder notwendig noch ordnungspolitisch sinnvoll. Es ist ein weiteres Instrument zur Preisre-
gulierung, welches die forschenden pharmazeutischen Unternehmen und damit auch den Wirtschaftsstand-
ort Deutschland massiv trifft. Sie fuhrt zu unkalkulierbaren unternehmerischen Risiken und senkt den Anreiz
weiterhin kombinierte Wirkmechanismen zu erforschen und zu entwickeln.

3.3. Verlangerung des Preismoratoriums bis einschlie3lich 2026
§ 130a Abs. 3a S. 1 SGB V (Art. 1 Nr. 10 RefE GKV-FinStG)

Mit dem GKV-Anderungsgesetz wurde im Jahr 2010 das Preismoratorium eingefiihrt, um Preiserhéhungen
bei etablierten Arzneimitteln zu stoppen. Dieser Preisstopp findet auch Anwendung bei der Einfiihrung neuer
Packungsgrolien, Wirkstarken und/oder Darreichungsformen: das so genannte erweiterte Preismoratorium.

Durch die vorgesehene Anderung wird das Preismoratorium auf die Abgabepreise zum Stichtag 1. August
2009 bis zum 31. Dezember 2026 festgeschrieben. Ausgestaltet ist das Preismoratorium als Pflichtabschlag
in Hohe des Betrages einer jeden Preiserhdhung gegeniiber des zum Stichtag bestehen Abgabepreises.

5 https://www.iqwig.de/presse/pressemitteilungen/pressemitteilungen-detailseite_58496.html
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Des Weiteren werden mit der Regelung Verbesserungen und Weiterentwicklungen bewahrter, schon im
Markt befindlicher Wirkstoffe massiv behindert. Zum Beispiel bei geeigneten Darreichungsformen und Wirk-
starken/Dosierungen, im Bereich der altersgerechten Medikation oder bei Kinderarzneimitteln. Die Einbezie-
hung von Neueinfihrungen mit anderen Wirkstarken als bereits im Markt befindlichen wirkstoffgleichen Arz-
neimittel in das Preismoratorium ist sachlich nicht geboten und bedarf einer Anpassung.

Die Verlangerung des Preismoratoriums bis Ende 2026 begegnet erheblichen verfassungsrechtlichen Be-
denken. Die Fortfuhrung des Preisstopps hétte zur Folge, dass den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmen Uber einen Zeitraum von vier Jahren jegliche Méglichkeit genommen wirde, die seit dem relevanten
Stichtag 1. August 2009 angestiegenen Ausgaben fur Energie, Rohstoffe und Personal bei der Preisgestal-
tung zu bertcksichtigen und dadurch eingetretenen Kostensteigerungen zu kompensieren. Auch hemmt es
die Erforschung und Weiterentwicklung von Wirkstoffen bei schon bewahrten Wirkstoffen. Das ist insbeson-
dere vor den derzeit diskutieren Lieferproblemen, dem Russlandkrieg in der Ukraine geschuldeten erhebli-
chen Preissteigerungen insb. bei der Energie (und der Erwartung erheblicher Einschrankungen bei der Ener-
gieverfugbarkeit fur dt. Unternehmen in der ndchsten Zeit) sowie den Resilienz-Bestrebungen Deutschlands
und der EU nicht nur widersinnig, sondern auch unzumutbar.

Das vorgesehene Preismoratorium verstof3t gegen die verfassungsrechtlichen Zumutbarkeitsgrenze$. Die
wirtschaftliche Belastung der (bio)pharmazeutischen Unternehmen steht mit Blick auf die aktuellen Entwick-
lungen bei den Energiekosten und den absehbaren Einschréankungen der Energieverfugbarkeit in keinem
Verhdltnis zu dem erwarteten Einspareffekt. Zudem wird den Unternehmen das Inflationsrisikos fur den anvi-
sierten Zeitraum von vier Jahren auferlegt. Nicht zuletzt erfolgt es in vélliger Verkennung der Resilienz-Be-
strebungen und -Ziele der Bundesregierung und der EU.

3.4. Vereinbarung von Erstattungsbetragen fur Arzneimittel
§ 130b Abs. 3 SGB V (Art. 1 Nr. 11 ¢ RefE GKV-FinStG)

Ein Grundpfeiler des AMNOG ist bisher, dass ein Arzneimittel, das einen Zusatznutzen gegeniber den bis-
herigen Therapien zeigt, diese Innovation fur die Patienten vergutet bekommt. Der Zusatznutzen wird im
AMNOG-Prozess in einem komplizierten formalen Verfahren von der Selbstverwaltung (G-BA) in technische
Kategorien eingeteilt.

Durch die Neufassung des § 130b Abs. 3 SGB V sollen Neuregelung erfolgen fir die Findung des Erstat-
tungspreises fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen (8 35a SGB V) bei der Feststellung von keinem, einem
nicht quantifizierbaren oder geringen Zusatznutzen bei der frihen Nutzenbewertung. Fur Arzneimittel mit kei-
nem Zusatznutzen soll ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der 10 Prozent unter den Jahrestherapie-
kosten der zweckmafigen Vergleichstherapie liegt (§ 130b Abs. 3 Nr. 1 - neu - SGB V). Fir Arzneimittel mit
einem nicht quantifizierbaren bzw. einem geringen Zusatznutzen soll ein Erstattungsbetrag vereinbart wer-
den, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten als die der zweckméaRigen Vergleichstherapie fihrt (8 130b
Abs. 3 Nr. 3 -neu-SGBYV).

Diese Anderungen wiirden die Zusatznutzenkategorien pauschal entwerten. Sogenannte ,geringe“ oder
»hicht quantifizierbare“ Zusatznutzen, sollen preislich keine Rolle mehr spielen. In diese technischen Katego-
rien fallen die meisten Zusatznutzenbeschliisse des G-BA. So sind viele Arzneimittel betroffen, die in den
letzten Jahren das Ruckgrat des medizinischen Fortschritts bildeten.

Begriindet wird die Neufassung des § 130 b Abs. 3 SGB V mit der ,Starkung der Verhandlungsposition des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen®. Diese Begriindung entbehrt jeder Grundlage. Der GKV-Spit-
zenverband ist bereits heute ein Einzeleinkaufer mit enormer Verhandlungsposition” und damit weitaus star-
ker als sein Verhandlungspartner, der pharmazeutische Unternehmer.

Ausfuhrlich dazu bereits Gassner, 2014 — vgl. https://www.bundestag.de/re-
source/blob/195298/c0a35c7d026fbacc642fa84f106d20da/18 14 0009 5 Bundesverband der Arzneimittel-Herstel-

ler e V. BAH -data.pdf

7 Der GKV-SV hélt in den Preisverhandlungen eine Nachfragemonopol, da er auch fiir die PKV mitverhandelt, was zu einer 100%igen
Marktabdeckung fuhrt. Da der GKV-SV in allen Preisverhandlungen Verhandlungspartner ist, verfiigt er aus den geschatzt Hunder-
ten Verhandlungen pro Jahr uber einen immensen Wissensvorsprung. Nur der GKV-SV kennt die Details zu Preis- und Mengenan-
gaben aller verhandelten Arzneimittel.
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Die verhandelten Erstattungsbetrage zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Un-
ternehmer spiegeln zudem die Zahlungsbereitschaft des GKV-Spitzenverbandes zum Zusatznutzen des be-
werteten Medikamentes wider. Ein weiteres gesetzlich vorgesehenes Korrektiv ist kontraproduktiv, da es
eine optimale Verhandlungslésung zwischen Kostentragern und Arzneimittelentwicklern unterminiert. Hier
wird deutlich wie Innovationen einseitig zugunsten von Einsparungen abgewertet werden.

AuRerdem treffen die Neuregelungen auf verfassungsrechtliche Bedenken. § 35a Abs. 1 SGB V legt fest,
dass der Gemeinsame Bundesausschuss den Zusatznutzen und dessen Ausmalfi gegenuber einer festzule-
genden zweckmafigen Vergleichstherapie im Rahmen der friihen Nutzenbewertung zu bewerten hat. Dabei
ist der Wortlaut eindeutig und in der weiteren Umsetzung und Praxis auch so gelebt, dass gepruft wird, ob
ein zusatzlicher Nutzen fir das Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen besteht. Die Sicherheit und Wirksamkeit
wird im Rahmen der Marktzulassung geprtift, die der friihen Nutzenbewertung vorausgeht. Die vorgeschla-
genen Neuregelungen durchbrechen diese Systematik, indem eine nicht gerechtfertigte Ungleichbehandlung
von wesentlich Gleichem erfolgt. Arzneimittel ohne Zusatznutzen sind bei der zweckmafigen Vergleichsthe-
rapie zumindest vergleichbare Arzneimittel. Das Festschreiben eines Erstattungsbetrages, der zu geringeren
Jahrestherapiekosten fuhren soll, ist in diesem Fall nicht gerechtfertigt.

Bei Arzneimittel mit geringem oder nicht quantifizierbarem Zusatznutzen besteht ein zusatzlicher therapeuti-
scher Nutzen. Mit der Neuregelung wird hier wesentlich Ungleiches gleichbehandelt, indem ein Erstattungs-
betrag vereinbart werden soll, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten als die der zweckméaRigen Ver-
gleichstherapie fuhrt. Diese Gleichbehandlung im Regelfall (,soll*) ist nicht gerechtfertigt.

Sofern in beiden Fallgestaltungen als Rechtfertigung die Begrenzung der Arzneimittelausgaben herangezo-
gen wird, ist dieser Zweck zwar grundsatzlich im Rahmen der Daseinsvorsorge geeignet, jedoch im Einzelfall
nicht angemessen. Die Regelung in 8§ 130b Abs. 3 Nr. 1 - neu - SGB V fuhrt nicht nur zur Begrenzung der
Kosten. Wenn jeweils das letzte, zehn Prozent glinstigere Arzneimittel als zweckmafige Vergleichstherapie
fur die nachste friihe Nutzenbewertung zugrunde gelegt wird, wird die preisliche Abwartsspirale bei der Er-
stattungspreisfindung deutlich.

Dieser ,Dominoeffekt* wird auch negative Folgen in der internationalen Preis-Referenzierungssystematik
nach sich ziehen und den Markteintritt in Deutschland zunehmend unattraktiv gestalten.

Daruber hinaus werden durch die Abwertung der frihen Nutzenbewertung, die fiir die Unternehmen — entge-
gen der bei AMNOG-Einfuihrung zugrunde gelegten Annahme von lediglich geringem Mehraufwand und
Kosten fur das Dossier — zu einem erheblichen Aufwand und Kosten fuhrt, Innovationsanreize beschrankt.

Es braucht zudem Wirkstoffalternativen und Therapievielfalt, um patientenindividuell eine optimale Behand-
lung zu erméglichen. Im Ubrigen zeigen aktuelle Entwicklungen (z.B. in der Corona-Pandemie), dass die
Konstellationen, bei denen lediglich eine Produkt- bzw. Lieferkette zur Verfigung steht, zu schmerzlichen
Verwerfungen in der Folge fihren kénnen.

Nicht zuletzt bleibt anzumerken, dass die zweckmaRige Vergleichstherapie sich im Laufe des Bewertungs-
verfahrens andern kann. Eine rechtsverbindliche Festlegung ist gesetzlich nicht vorgesehen. Das fiihrt in
den Fallen zu Schwierigkeiten bei der frihen Nutzenbewertung, in denen sich nach Erstellung des Dossiers
eine andere zweckméaRige Vergleichstherapie ergibt. Studien und damit auch das Dossier sind dann faktisch
gegenuber einer nicht der friihen Nutzenbewertung zugrundeliegenden Therapie erstellt. Ergibt in so einem
Fall die fruhe Nutzenbewertung keinen oder auch nur einen geringen Zusatznutzen fuhrt das zu unbilligen
Harten, wenn dann bei der Erstattungspreisverhandlung auch noch ein geringerer oder maximal vergleichba-
rer Erstattungsbetrag erzielt werden soll. Die tatsachlichen Umsténde sind in diesem Fall nicht vollstandig fir
die Preisverhandlungen abgedeckt.

3.5. Rilckwirkung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat
§ 130b Abs. 3a S. 2 bis 5 SGB V (Art. 1 Nr. 11 d RefE GkV-FinStG)

Durch die Neuregelung gilt der zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeuti-
schen Unternehmen vereinbarte Erstattungsbetrag ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehr-
bringen. Die derzeitige Regelung der Geltung ab dem 13. Monat wird halbiert.

Mit dem Regelungsvorschlag wird der Zeitraum der freien Preisgestaltung fiir die innovativen Unternehmen
von zwolf auf sechs Monate beschréankt. Diese klare Kostendampfungsmal3nahme ist eine Innovationshiirde.
Zudem braucht das Verfahren der friilhen Nutzenbewertung und Preisfindung (88 35a und 130b SGB V) in
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der Regel 12 Monate. Die Rickwirkung auf den siebten Monat bedeutet auch eine Riuckzahlung der ggf. fur
den siebten bis 12. Monat zu viel gezahlten Erstattungspreise. Das bedingt einen erhéhten Abrechnungsauf-
wand fir die Unternehmen, da zu Beginn des siebten Monats noch nicht absehbar ist, welcher Erstattungs-
preis am Ende des Verfahrens erzielt werden kann und welche Summe dementsprechend zu erstatten und
zuruick zu legen ist. Dieser Aufwand dieser riickwirkenden Abrechnung schmélert den Umsatz der Unterneh-
men zusatzlich. Fur die Abrechnung der Ruckzahlung kann das Unternehmen keinen Ausgleich erheben.

In der Begrindung zu dieser Neuregelung findet sich die Feststellung, dass ,die Arzneimittelausgaben ein
stets steigender Kostenfaktor und fiir einen Grof3teil des Ausgabenzuwachses, insbesondere bei Arzneimit-
tel mit neuen Wirkstoffen, verantwortlich sind, die Gegenstand einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach
§ 130b Absatz 1 sind“. Zu dieser Aussage bleibt festzuhalten, dass die Arzneimittelausgaben jahrlich stei-
gen. In den letzten Jahren aber stets prozentual proportional zu den Zuwachsen bei den Einnahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung. Wie der Begriindung im allgemeinen Teil zum Gesetzesentwurf zu entneh-
men ist, besteht die Annahme, dass ,in den kommenden Jahren vor allem Kostensteigerungen durch den
medizinisch-technologischen Fortschritt und aufgrund der demografischen Alterung sowie steigenden Loh-
nen aufgrund des Fachkraftemangels [...] zur Licke zwischen Einnahmen und Ausgaben® fihrt und damit
den Handlungsbedarf fir die Gesetzesinitiative ergibt. Kosten fur Arzneimittel sind damit nicht ausschlagge-
bend fur die gesamte Kostensteigerung im Gesundheitswesen.

Die Begrindung, dass ,der riickwirkende Geltungsbeginn ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen In-
verkehrbringen zudem sachgerecht sei, da ab diesem Zeitpunkt der Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschuss nach § 35a Absatz 3 liber die Nutzenbewertung vorliegt [...J*, greift nicht durch. Wie oben darge-
legt, ist fur die Ruckabwicklung und damit verbundene Kosten und Aufwand der finale Erstattungsbetrag ent-
scheiden, der im siebten Monat nicht absehbar ist.

3.6. Solidaritatsabgabe pharmazeutischer Unternehmer
§ 130f SGB V (Art. 1 Nr. 13 RefE GKV-FinStG)

Mit dem vorgeschlagenen § 130f SGB V werden Unternehmen zur Zahlung einer Solidaritatsabgabe fur
2023 und 2024 verpflichtet, wenn sie im Vorjahr (also 2022 fir 2023 und 2023 fur 2024)

>— Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen bzw.
»— Arzneimittel zur Behandlung von seltenen Leiden (sog. Orphan Drugs)

in Deutschland in Verkehr hatten. Der Anteil fir das einzelne Unternehmen wird durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen auf Grundlage des jeweiligen Anteils des pharmazeutischen Unternehmers am tat-
sachlichen Ausgabevolumen der Krankenkassen fir das/die betreffenden Arzneimittel festgelegt.

BIO Deutschland fordert, diese Neuregelung zu streichen.

Die Neuregelung einer zeitlich beschrankten Sozialabgabe — zusétzlich zu den zuvor beschrieben Ein-
schrédnkungen — verwundert doch sehr. Sie ist zudem als Pauschalregelung ausgestaltet, die Besonderhei-
ten im Einzelfall nicht abbildet und damit zu unbilligen Hérten fihren kann. Zwar sieht § 130f Abs. 2 SGB V
eine abweichende Festlegung auf Antrag und Geltendmachung einer unbilligen Harte vor, dieser begegnet
den Bedenken nicht vollumféanglich.

Biotechnologische/pharmazeutische Forschung und Entwicklung ist hoch komplex und im gegebenen
Rechtsrahmen in vielen Fallen bereits auRerst herausfordernd (Stichwort Gen- und Zelltherapien). Wenn bio-
pharmazeutische Arzneimittel auf den Markt kommen, haben diese in der Regel mehr als zehn Jahre For-
schungsaufwendungen hinter sich, mit den entsprechenden Kosten. Fir die Innovationsfinanzierung sam-
meln Biotechnologieunternehmen Venture Kapital ein und schreiben Uber die Forschungszeit Verluste fir die
Forschungsanstrengungen. Diese Verluste kénnen sie bis zum ersten kommerziellen Erfolg vortragen und
erst dann mit den Gewinnen steuerlich verrechnen. Die In § 130f SGB V zugrunde gelegte Berechnung fir
die Solidaritatsabgabe berticksichtigt diese steuerfinanziellen Tatsachen aber nicht.

Ferner fihren Sprunginnovationen dann zu Ertragsspitzen, wenn Betroffene auf die Zulassung dieser Inno-
vation gewartet haben. Am Beispiel des Hepatitis C-Medikaments Sofosbuvir (Sovaldi) lasst sich das gut er-
kennen:
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Umsatz des Unternehmen Gilead Science mit
Sovaldi in den Jahren 2013 - 2017

12000

10283

10000
8000

5276

4001
964
.

2013 2014 2015 2016 2017
Quelle: Statista 2022

6000

4000

Umsatz in Mio. US-Dollar

2000
139

Wird in einem solchen Fall die Festsetzung der Solidarabgabe auf Basis des Jahres mit der Ertragsspitze
festgelegt, fihrt es in dem Zahlungsjahr zur Uberbelastung des Unternehmens. Das gilt insbesondere fiir
Unternehmen, die nur ein oder wenige Produkt im Markt haben. Zudem werden die oben gezeigten Kosten
nicht einfach auf das System aufaddiert, Sie ersetzen andere Therapien und evtl. auch Krankenhausaufent-
halte, Operationen etc. Sie sorgen also fur Einsparungen in anderen Sektoren.

Fur Gen- und Zelltherapien im Ultra Rare Disease-Bereich waren die Zahlen noch dramatischer, wenn in ei-
nem Jahr die alle oder nahezu alle Patientinnen und Patienten in Deutschland versorgt wirden. Dann wirde
aufgrund der sehr hohen Kosten dieser Einmaltherapien eine hohe Solidaritdtsabgabe in Folgejahr erhoben,
ohne dass wesentliche Einnahmen in diesem Jahr zwingend gegenuberstinden.

Wenn bei der Festsetzung der Solidaritatsabgabe auf Basis des Anteils des Unternehmens am tatsachlichen
Ausgabevolumen der Krankenkassen fur das Vorjahr nicht die Einnahmen im Festsetzungsjahr beachtet
werden, ist eine Verletzung des verfassungsrechtlichen Prinzips der Abgabe nach Leistungsfahigkeit als
Ausfluss des allgemeinen Gleichheitssatzes des Artikels 3 Grundgesetz gegeben. Unternehmen sind nicht
gehalten, ihre Gewinne fur das Folgejahr vorzuhalten. Bei laufender Reinvestition in neue Forschung und
Entwicklung erfolgte im schlimmsten Fall eine ,Substanzbesteuerung®.
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Die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland) hat sich mit ihren mehr als 370 Mitgliedsfirmen zum Ziel
gesetzt, in Deutschland die Entwicklung eines innovativen Wirtschaftszweiges auf Basis der modernen Biowissenschaften zu unterstit-
zen und zu férdern. Oliver Schacht, PhD ist Vorstandsvorsitzender der BIO Deutschland.

Fordermitglieder der BIO Deutschland und Branchenpartner sind:

AGC Biologics, Avia, AWS, Baker Tilly, Bayer, BioSpring, Boehringer Ingelheim, Centogene, Clariant, CMS Hasche Sigle, Deutsche
Bank, Ernst & Young, Evotec, Janssen-Cilag, KPMG, Lonza, Merck, Miltenyi Biotec, MorphoSys, Novatrtis, Pfizer, Pharma Intelligence,
PricewaterhouseCoopers, QIAGEN, Rentschler Biopharma, Roche Diagnostics, Sanofi Deutschland, SAP, Schmidt Versicherungs
Treuhand, Simmons & Simmons, Springer Nature, Thermo Fisher Scientific, TVM Life Sciences Management, Vertex Pharmaceuticals,
ZETA.

>~ Kontakt

Weitere Informationen zur Tétigkeit der BIO Deutschland erhalten Sie gerne auf Anfrage bei der Geschéfts-
stelle des Verbandes oder unter www.biodeutschland.org.

BIO Deutschland e. V.
SchitzenstralRe 6a
10117 Berlin

Tel.: 030-2332164-30

Fax: 030-2332164 38

E-Mail: info@biodeutschland.org
Web: www.biodeutschland.org
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