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Stellungnahme von Pro Generika zum Entwurf des
14. Gesetzes zur Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Pro Generika vertritt Generika- und Biosimilarunternehmen in Deutschland. Nachfolgend nehmen
wir zum Entwurf des 14. SGB V-Anderungsgesetzes Stellung:

Ziel des 14. SGB V-Anderungsgesetzes laut Gesetzentwurf ist es, den sogenannten AMNOG-
Bestandsmarktaufruf bei patentgeschiitzten Arzneimitteln zu beenden. Damit geht automatisch
der Verzicht auf die bislang vorgesehenen Preissenkungen in diesem Segment der patentge-
schutzten Arzneimittel durch die im Anschluss an das AMNOG-Verfahren zu verhandelnden Er-
stattungsbetrage einher.

Um die Beendigung des Bestandsmarktaufrufs finanziell zu kompensieren, soll anstelle von
»=angemessenen Erstattungsbetragen® fir den Bestandsmarkt das Preismoratorium auf dem
Niveau der Preise vom 01. August 2009 nahtlos fortgefiihrt und der Herstellerrabatt auf ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel von sechs auf sieben Prozent angehoben werden.

Damit ist der politische Wille definiert, wonach auf Preissenkungen bei alteren patentge-
schitzten Arzneimitteln nach dem AMNOG verzichtet werden soll, aber die in diesem
Marktsegment urspringlich geplanten Einsparungen finanziell kompensiert werden mis-
sen.

Diesem politischen Willen folgend, sollte daher konsequenterweise gesetzlich klargestellt wer-
den, dass nicht solche Produkte zusétzlich belastet werden, die dem Anwendungsbereich
des AMNOG selbst nicht unterliegen: Generika und Biosimilars fallen nicht unter das AM-
NOG. Folglich sind sie von der Aufhebung des Bestandsmarktsaufrufs nicht bertihrt. Entspre-
chend sollte im Gesetzentwurf eine Klarstellung bei der Abgrenzung vorgenommen werden, wo-
nach allein diejenigen Arzneimittel, die durch den Verzicht auf den Bestandsmarktaufruf Preis-
senkungen entgehen, im Gegenzug bei der finanziellen Kompensation in Verantwortung genom-
men werden.

Wenn auf Preissenkungen bei patentgeschitzten Arzneimitteln verzichtet wird, diirfen nicht aus-
gerechnet Generikaunternehmen finanziell noch weiter belastet werden: In den vergangenen
Jahren haben diese eine immer gréRere Verantwortung fir die Arzneimittelversorgung in
Deutschland Ubernommen, wahrend parallel ihr Anteil an den realen Arzneimittelausgaben
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) kontinuierlich gesunken ist: 2012 haben Ge-
nerikaunternehmen bereits mehr als 73 % des gesamten Arzneimittelbedarfs der GKV gedeckt.
Fir dieses Volumen hat die GKV weniger als 10 % ihrer realen Arzneimittelausgaben — d. h. zu
Werkspreisen nach Abzug der Rabatte aus Rabattvertragen — aufwenden missen.

Nicht zuletzt spricht die Begriindung des Gesetzentwurfs selbst fir eine solche Klarstel-
lung. Denn die dort genannten Begrindungen fir die Notwendigkeiten der geplanten Mal3nah-
men — insbesondere mogliche Ausgabensteigerungen fir Arzneimittel - treffen ausschliel3-
lich auf patentgeschitzte Arzneimittel zu. Dies belegt die Ausgabenentwicklung des Jahres
2013: Wahrend nach jungsten Zahlen von IMS HEALTH der patentgeschitzte Markt von Ja-
nuar 2013 bis November 2013 um +9,4 % gewachsen ist, ist der patentfreie Arzneimittel-
markt mit -4,7 % ricklaufig (gemessen am Umsatz, jeweils auf Basis der Herstellerabgabeprei-
se und bei Berlcksichtigung der 2013 geltenden gesetzlichen Herstellerrabatte).
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Far immer mehr Generikaversorgung wendet die GKV real immer weniger finanzielle Mittel auf.
Parallel dazu sind dariiber hinaus die regulatorischen und arzneimittelrechtlichen Anforderungen
in den vergangenen Jahren immer weiter gestiegen, was erhebliche Kostensteigerungen fir Ge-
nerikaunternehmen bedeutet. Bereits heute zeigen sich die negativen Nebenwirkungen des
enormen Kostendrucks im Generikamarkt. Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung kann in
Deutschland kiinftig nur gesichert werden, wenn diese Entwicklungen nicht langer asynchron
nebeneinander herlaufen und eine noch weitere Verscharfung des Kostendrucks auf den Generi-
kamarkt vermieden wird.

Im Einzelnen:

Zu Artikel 1 - § 130a SGB V

Zu Nr.2.a)-8130a Abs.1S.1SGB V- Anhebung des Herstellerrabatts
(Zwangsrabatt)

Der Gesetzentwurf sieht die Erhohung des Herstellerrabattes von 6 % auf 7 % vor. Diese Mal3-
nahme soll laut Gesetzentwurf zu zusatzlichen Einsparungen von rund 100 Mio. Euro/Jahr fuih-
ren.

Unter 5. heil3t es hierzu

»,Bei den entsprechenden Belastungen der pharmazeutischen Unternehmen ist zu be-
riicksichtigen, dass diese gegeniiber der bis zum 31. Dezember 2013 geltenden Geset-
zeslage durch das Auslaufen des Herstellerabschlags von 16 % zugleich in einer Gro-
Benordnung von insgesamt mehr als 1 Mrd. EUR entlastet werden.*

Fur Generika trifft das Gegenteil zu: Generikaunternehmen wirden zusatzlich belastet. Her-
steller patentgeschitzter Arzneimittel werden durch das Auslaufen des 16 % Herstellerra-
batts dagegen tatsachlich um ca. 1. Mrd. Euro entlastet.

Mehr noch: Tréte der Gesetzentwurf ohne weitere Anderungen in Kraft, wiirden nicht festbe-
tragsgeregelte Generika neben dem neuen, auf 7 % erhdhten Herstellerabschlag zudem noch
den unveranderten 10 %igen Generikarabatt entrichten miissen (nach § 130a Abs. 3b). Dies be-
trafe z. B. alle Generika, die nach dem Patentablauf eines Arzneimittels auf den Markt kommen
und durch ihren Markteintritt erst Preiswettbewerb zugunsten der GKV auslésen. Mit anderen
Worten: Bestimmte Generika wiirden mit insgesamt 17 % Herstellerabschlag, patentge-
schutzte Arzneimittel (ohne Festbetrag) hingegen mit 7 % belastet.

Das GKV-Anderungsgesetz, mit dem 2010 der befristete Herstellerabschlag auf patentge-
schutzte Arzneimittel ohne Festbetrag bis 31.12.2013 von 6 % auf 16 % angehoben wurde, hatte
vor diesem Hintergrund Generika vollig zu Recht von der Erh6hung des Herstellerabschlags
ausgenommen. Damit sollte vermieden werden, dass sich fiir bestimmte Generika der Herstel-
lerabschlag auf damals 26 % summiert hatte, wie es dort in der Gesetzesbegriindung heif3t.

Ein erhohter Herstellerabschlag fur Generika und Biosimilars wéare — wenn Uberhaupt — allenfalls
zu begrunden, wenn es aufgrund von Generika und Biosimilars zu steigenden Arzneimittelausga-
ben kdme. Das Gegenteil ist jedoch der Fall: Die GKV wurde allein in den ersten elf Monaten
des Jahres 2013 nach aktuellen Zahlen von IMS HEALTH durch die enormen Preisvorteile
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von Generika um tber 11 Mrd. Euro entlastet — wobei bei dieser Berechnung die zusétzlichen
Preisnachlasse aus Rabattvertragen noch nicht bericksichtigt wurden (in 2012 betrugen diese
laut BMG weit Uber 2 Mrd. Euro).

Insbesondere die Tatsache, dass der Generikamarkt nahezu flachendeckend von Rabattver-
trdgen abgedeckt ist, macht jede Art von gesetzlichen Herstellerabschlagen (und erst recht
eine mogliche Anhebung derselben) fir Generika grundséatzlich obsolet — auch den generellen
Generikaabschlag von 10 %.

Der Gesetzentwurf begriindet die Notwendigkeit der Kostendampfungsmafinahmen unter Num-
mer 2 (8 130a), Buchstabe a dariiber hinaus wie folgt:

LDer langjéhrige Trend zu steigenden Kosten je Arzneimittelverordnung durch Umstellung
auf Arzneimittel mit teureren Wirkstoffen und die Verordnung grof3erer Packungsgrolien,
hoherer Dosierungen und anderer Darreichungsformen bewirken einen erheblich Teil der
jahrlichen Ausgabensteigerungen in der Arzneimittelversorgung.”

Dies trifft ebenfalls auf Generika nicht zu. Das Gegenteil ist der Fall. Zudem birgt ein mehrjah-
riger Vergleich von Packungsgrof3en immer erhebliche methodische Verzerrungen in sich. So
hatte nicht zuletzt der Gesetzgeber selbst mit dem AMNOG und der Reform der Packungsgro-
Renverordnung grundlegende Anderungen in dem Bereich ausgelost. Daher muss bei der Beur-
teilung von Ausgabensteigerungen die Kostenentwicklung der durchschnittlichen Tagest-
herapiekosten herangezogen werden, die solche Verzerrungen aullen vor lasst. Dort verlief die
Entwicklung Uber die vergangenen Jahre wie folgt (Berechnung IGES nach Daten von Insight
Health):

- Die durchschnittlichen Tagestherapiekosten fir Generika sind seit Jahren ricklau-
fig. So sind die durchschnittlichen Tagestherapiekosten eines Generikums seit 2005 von
0,22 Euro auf 0,15 Euro im Jahr 2012 kontinuierlich gesunken - ohne Berlcksichtigung
der erheblichen Rabatte aus Rabattvertragen.

- Die durchschnittlichen Tagestherapiekosten fiir patentgeschiitzte Arzneimittel sind
seit Jahren kontinuierlich gestiegen.

Stellungnahme von Pro Generika zum Entwurf des 14. Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch 3



progenerika

- Mit gréReren und zumeist preiswerteren Generikapackungen werden zudem insbesonde-
re chronisch kranke Menschen versorgt, da sie ihre Medikation dauerhaft einnehmen
mussen. Diese Generika sind im Regelfall rabattvertragsgeregelt: Obwohl also der me-
dizinisch begriindete Verbrauch steigt, entstehen der GKV daraus keine Mehrkos-
ten.

Dariber hinaus wird in der Begrindung zum Gesetzentwurf unter Nummer 2 (8 130a), Buchstabe
a auf ,fehlende Preisvereinbarungen® fir Arzneimittel hingewiesen:

»...ist jedoch ein allgemeiner gesetzlicher (Mindest-)Herstellerabschlag weiterhin erforder-
lich, der auch solche Arzneimittel ohne Festbetrag umfasst, die keiner Preisvereinbarung
mit den Kostentrdgern unterliegen.

Auch das trifft fiir Generika ganz Uberwiegend nicht zu. Fur Uber 65 % aller verordneten Ge-
nerika existieren Rabattvertrage, die mit einer ,Preisvereinbarung” gleichzusetzen sind. Rabatt-
vertradge werden auch zunehmend bereits unmittelbar nach dem Patentablauf geschlossen,
so dass damit fur einen Grol3teil der nicht festbetragsgeregelten Generika Preisvereinbarungen in
Form von Rabattvertragen existieren. Zusatzliche Abschlage oder gesetzliche Preismoratorien
sind nicht angebracht.

Insoweit Rabattvertrage im Gesetzesentwurf angesprochen werden, heildt es in der Gesetzes-
begriindung unter Nummer 2 (§ 130a), Buchstabe a

~Soweit Rabattvertrdge mit einzelnen Krankenkassen (...) geschlossen werden, kann der
Herstellerabschlag auch abgelést werden (...)

Der Gesetzesentwurf geht nach aktuellem Stand offenbar lediglich von Rabattvertréagen aus, die
in der Zukunft geschlossen werden und bei denen somit eine neue Rechtslage — die Erh6hung
des Herstellerabschlags - berticksichtigt werden kann. Tatsache ist aber, dass der Generi-
kamarkt bereits flachendeckend unter Rabattvertrag steht.

Wirde der Gesetzesentwurf in ungeénderter Form verabschiedet, wirde dies die bestehen-
den Rabattvertrage im Generikamarkt in Frage bzw. Generikaunternehmen schlechter stel-
len. Angesichts dieser Tatsache hatte das GKV-Anderungsgesetz 2010 analog und véllig zu
Recht in seiner Begriindung klargestellt:

LVertragliche Rabatte nach Absatz 8 sind auf den erhdhten Herstellerabschlag anzurech-
nen. Damit soll verhindert werden, dass sich fiir Arzneimittel, fir die bereits vertraglich ein
Rabatt vereinbart wurde, die verschiedenen Abschlage kumulieren. Damit wiirden dieje-
nigen Hersteller schlechter gestellt, die bereits vertraglich Rabatte vereinbart haben.*

Der Gesetzgeber sollte daher den im vorliegenden Gesetzentwurf erwahnten ,wirtschafts- und
sozialpolitischen Gestaltungsspielraum® nutzen und analog zum GKV-Anderungsgesetz Generika
von der Erhéhung des Herstellerrabatts ausnehmen. Mdglichen Einwénden, wonach eine
Schwierigkeit in der Abgrenzung der Arzneimittelgruppen bestiinde, ist die bis 31.12.2013 gelten-
de Gesetzeslage entgegenzuhalten, die bewusst und folgerichtig ,,Arzneimittel nach Absatz 3b
Satz 1% also patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel, vom auf 16 % erhthten Herstellerabschlag
ausnahm.
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Im Gesetz sollte diese Klarstellung durch folgende Ergénzungen in Nr. 2.a) vorgenommen wer-
den:

Nr. 2.a)
In 8 130a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,ab dem 1. Januar 2003“ gestrichen und wird die

Angabe ,6“ durch die Angabe ,7“ ersetzt.

Ein neuer Satz 2 wird eingefligt:
»~Abweichend von Satz 1 betragt fir Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1 der Abschlag 6
vom Hundert.“

Zu Nr.2.b)-8130a Abs. 3a S. 1 SGB V — Preismoratorium

Der Gesetzentwurf sieht eine nahtlose Verlangerung des Preismoratoriums bis zum 31.12.2017
vor und beziffert die daraus resultierenden Einsparungen auf 600 Mio. Euro/Jahr.

Die Anhebung des Herstellerrabatts und das verlangerte Preismoratorium sollen laut Gesetzent-
wurf ,....die in anderen Wirtschaftsbereichen tbliche und allgemein akzeptierte Moglichkeit erset-
zen, fur die Wahrung einer kurzen Zahlungsfrist ein Skonto und fur Gro3abnehmer einen Men-
genrabatt einzurdumen®.

Die GKV erhdlt bereits einen ganz erheblichen ,,Mengenrabatt“ fiir Generika in Form von
Rabattvertragen - laut BMG Rabatte von insgesamt 2,4 Mrd. Euro in 2012 bei einem Gesam-
tumsatz der Generika im Jahr 2012 von 4,6 Mrd. Euro. Dieser ,,Mengenrabatt“ halbiert de facto
bereits die Umséatze der Generikaunternehmen. Fir das Jahr 2013 geht das BMG sogar von
einer nochmaligen deutlichen Steigerung dieser Rabatte aus. Ein weiterer gesetzlicher ,,Men-
genrabatt“ fur Generika ist daher genauso Uberflissig wie eine gesetzliche Festlegung von
Mengenrabatten uniblich ist.

Darlber hinaus ist in keinem anderen Wirtschaftsbereich in Deutschland ein gesetzliches
Einfrieren der Preise Uber einen Zeitraum von acht Jahren bekannt. Zusétzlich hat sich die
Belastungssituation der Generikaunternehmen seit Sommer 2009 (dem Preisstand des gesetzli-
chen Einfrierens der Arzneimittelpreise) splrbar verstérkt durch

- Lohnsteigerungen aufgrund Tarifabschliisse

- Anstieg der Rohstoffpreise

- Anstieg der Energiepreise und

- zusatzliche Kosten durch regulatorische, insbesondere vom Gesetzgeber initiierte arz-
neimittelrechtliche, Mainahmen — wie neue Risk Management Pléane flr generische Pro-
dukte, die xEVMPD-Datenbank oder erheblich steigende Pharmakovigilanzgebihren der
europdischen Behdérde, um nur einige zu nennen.

Umfragen von Pro Generika zeigen, dass sich Generikaunternehmen aufgrund des Kosten-
drucks gezwungen sehen, bis zum Ende des Jahres 2014 bereits rund 20 % ihrer Produkte
aus ihren Portfolios zu nehmen, da sie fur die Unternehmen nicht langer wirtschaftlich angebo-
ten werden kénnen.

Hinsichtlich der rund 65 % unter Rabattvertrag abgegebenen generischen Packungen macht es
fur die Einsparungen der Kassen darlber hinaus keinen Unterschied, ob der betreffende Wirk-
stoff festbetragsgeregelt ist oder nicht, da aus Sicht der GKV wirtschaftliche Preisvereinbarungen
in Form von Rabattvertradgen vorliegen.
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Auch der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den negativen Einfluss des Kos-
tendrucks auf die Versorgungssicherheit im Generikamarkt ansatzweise erkannt und in den
Jahren 2012 und 2013 die Festbetradge zumindest einiger weniger Wirkstoffe erhdht. Auf-
grund des Preismoratoriums kénnen pharmazeutische Unternehmer aber nicht einmal diese
geringfligigen Erhéhungen realisieren, um Uber ein wirtschaftliches Preisniveau Versor-
gungssicherheit bei diesen Wirkstoffen gewahrleisten zu kénnen.

Das Preismoratorium sollte daher zumindest soweit modifiziert werden, als dass Preiserhdhun-
gen mindestens bis zur Hohe des Festbetrages zugelassen werden, um weiterhin wirtschaftli-
che Preise fur die Unternehmen und damit die Sicherstellung einer nachhaltigen Arzneimittelver-
sorgung zu gewabhrleisten.

Pro Generika schlagt daher vor, den Entwurf zu Nr. 2.b) wie folgt zu ergénzen:

Nr. 2.b)
In Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,31. Marz 2014“ durch die Angabe ,31. Dezember 2017¢
ersetzt.

Im 2. Halbsatz werden nach ,,Preiserh6hungsbetrédge“ die Worte ,,bis zum Festbetrag und“
erganzt.

Berlin, 21.1.2014
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Arzneimittel: Versorgung gesichert?

Kurz-Stellungnahme des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie (BPI) zum
Entwurf des 14. SGB V-Anderungsgesetzes (14. SGB-V AndG, BT-Drs. 18/201) und zu
den Anderungsantragen der Fraktionen CDU/CSU und SPD vom 28.01.2014 (Aus-
schussdrucksachen 18(14)0007(1-4)).

Der BPI legt seine Stellungnahme separat in ausfuhrlicher Form und nachstehend als
dreiseitige , Stellungnahme kompakt“ vor:

) Entwurf zum 14. SGB-V Anderungsgesetz

Der BPI begrifit, dass der sog. Bestandsmarktaufruf beendet wird. Die Systematik des Auf-
rufes auf Grundlage eines intransparenten Modells des Arzneiverordnungs-Reports (AVR)
2012 ist nicht rechtssicher durchfihrbar, die Methodik angreifbar, Kosten und Aufwand mit
mehreren 10.000 Seiten Dossierumfang exorbitant, die Praparate sind haufig der Versor-
gungsstandard im Anwendungsgebiet, die verbleibende Patentlaufzeit ist begrenzt und das
Einsparvolumen daher beschrankt. Die Beendigung des Bestandsmarkaufrufes ist damit
sachgerecht. Der Unterlagenschutz dieser vor dem 01.01.2011 in Verkehr gebrachten Pro-
dukte lauft zudem in den néchsten vier Jahren sukzessive ab, so dass auch diese Produkte
dann generischem Wettbewerb unterliegen.

Ausweislich der Begriindung zum Gesetzentwurf sollen

- Im Gegenzug alle Produkte — unabhangig davon ob sie generisch oder patentge-
schutzt sind bzw. verordnungsfahige Arzneimittel der Selbstmedikation (OTx) - ei-
nem Preisstopp bis zum 31.12.2017 unterworfen werden und

- der auf alle zu Lasten der GKV abgegebenen Produkte erhobene Herstellerabschlag
(inklusive der OTx) als ,Mengenrabatt* von sechs auf sieben Prozent erhdht werden.

Beide MalBnahmen gehen in ihrem gegenwartigen Ansatz fehl:

Knapp 80% aller zu Lasten der GKV abgegebenen Packungen sind Produkte, die im generi-
schen Wettbewerb stehen und damit bereits durch marktbasierte Mechanismen wie Festbe-
trage und Rabattvertrdge sowie durch Generikaabschlage (10%) preislich bereits extrem
reguliert werden. Es Uberrascht daher nicht, dass diese 80% der Packungen die GKV nach
allen Rabatten nur mit knapp Uber 26% ihrer Ausgaben belasten. Resultat sind extrem nied-
rige Abgabepreise: So erlést ein Hersteller z.B. fir das Diabetesmittel Metformin bei einem
Apothekenverkaufspreis von EUR 10,96 nur 0,33 EUR pro Packung - Ohne Berlcksichti-
gung eventueller Rabattvertrage (s. Stellungnahme S. 6)! Die in der Gesetzesbegrindung
herangezogene Aussage aus dem AVR 2013, die Verordnungskosten hatten sich seit 1993
verdreifacht, ist nicht haltbar (s. Stellungnahme S. 10).

Das Preismoratorium verwehrt damit auch extrem regulierten Produkten Preisanpassungen,
die aber durch die Inflation (kumuliert 7,3% seit Ende 2009) zwingend notwendig sind: So
sind z.B. die Personalkosten von BPI-Mitgliedern um 11,5 % gestiegen, Stromkosten um
22,8 %. Vor diesem Hintergrund ist es nicht Uberraschend, dass Anbieter Produkte aus wirt-
schaftlichen Grinden aus dem Markt nehmen missen und sich damit die Anfalligkeit des
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Marktes fur die in letzter Zeit zunehmenden Lieferengpéasse erhéht. Ferner ist ein derartig
langes Verbot von Preisanpassungen in keiner anderen Branche bekannt und st6f3t an ver-
fassungsrechtliche Grenzen (s. Anlage zur Stellungnahme, Gutachten Prof. Gassner).

Generische Produkte wurden durch das Auslaufen des zusatzlichen Zwangsrabattes von
10% auf verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht entlastet: Denn generische Arzneimittel
waren davon nie betroffen. Sie unterliegen stattdessen Festbetragen und dem Generikaab-
schlag in Hoéhe von 10%, der unverandert bestehen bleibt.

Damit werden diese Produkte durch die Anhebung des Herstellerabschlages auf alle zu Las-
ten der GKV abgegebenen Produkte zusatzlich belastet. Gleiches gilt fur verschreibungs-
freie Produkte der Selbstmedikation (OTx), die ausnahmsweise zu Lasten der GKV verord-
net werden koénnen (fur Kinder, Therapiestandard bei schwerwiegenden Erkrankungen).

Die MaRnahmen des Gesetzentwurfes treffen damit Uberwiegend Produkte, die eine Doma-
ne standortgebundener Unternehmen sind. Diese sind starker vom deutschen Markt abh&n-
gig — und werden damit auch starker von MafRnahmen des deutschen Gesetzgebers getrof-
fen als international tatige Unternehmen. Der BPI hat ermittelt, dass der durchschnittliche
Anteil des deutschen Marktes am Gesamtumsatz international tatiger Unternehmen etwa
4,9% betragt. Der Anteil des deutschen Marktes am Gesamtumsatz der standortgebundenen
BPI-Mitglieder liegt bei 50-70%, teilweise bei 100%. Damit sind fur viele Unternehmen die
Eingriffe in Deutschland entscheidend und kdnnen nicht durch Umséatze im Ausland kom-
pensiert werden.

Daher fordert der BPI:

- Arzneimittel ohne Patentschutz und verordnungsfahige Arzneimittel der Selbstmedikation
(OTx) mussen von Preisstopp und erhéhtem Abschlag ausgenommen werden.

- Der rickwirkende Preisstopp ab 01.08.2009 muss fur alle Arzneimittel mindestens Erho-
hungen in H6he der Inflation zulassen.

Mit dem sog. erweiterten Preismoratorium hat der Gesetzgeber Vorgaben gemacht, um
Preiserhéhungen ,durch die Hintertlr* zu vermeiden. Die Erstattung eines neuen Produktes
ist streng reguliert, wenn ein Hersteller bereits ein Arzneimittel mit demselben Wirkstoff im
Markt hat. Dies behindert die Einfihrung von Innovationen, zum Beispiel Arzneimittel fir ei-
nen neuen Anwendungsbereich oder Praparate, die durch eine innovative Darreichungsform
ohne Konservierungsstoffe und sonstige Zuséatze angeboten werden kdnnen.

Zusatzlich zu diesem Grundproblem bestehen Regulierungsliicken fiir die Umsetzung des
.erweiterten Preismoratoriums”. Diese Licken werden vom GKV-Spitzenverband genutzt,
um in einigen Fallen massive Preissenkungen und damit Verzerrungen im Wettbewerb
durchzusetzen. Das ist nicht akzeptabel. Betroffen sind insbesondere Arzneimittel, die mit
neuen Indikationen zugelassen werden und bestimmte Darreichungsformen. Der Schaden
geht fir die betroffenen Betriebe z.T. in die Millionen; Neuzulassungen werden verhindert.
Die Regulierungsliicken missen nun geschlossen werden.
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Daher fordert der BPI:

- Das ,erweiterte Preismoratorium* darf nur auf Arzneimittel mit gleichen Anwendungsgebie-
ten angewandt werden.

- GKV und Industrie sollen hierfur als gleichberechtigte Partner Konkretisierungen zur Um-
setzung entwickeln.

1)} Anderungsantrage der Fraktionen CDU/CSU und SPD vom 28.01.2014

Mit den Anderungsantragen zum 14. SGB-V AndG legt der Gesetzgeber die Axt ans AM-
NOG. Das AMNOG beruht auf einem zentralen Prinzip: Einem Ausgleich zwischen den Inte-
ressen der Versichertengemeinschaft und denen der pharmazeutischen Unternehmer. Die-
ser Ausgleich soll durch Verhandlungen Uber einen Rabatt auf den Listenpreis des Unter-
nehmers auf Grundlage einer friihen Nutzenbewertung erreicht werden.

Ausweislich des Koalitionsvertrages soll durch eine Klarstellung erreicht werden ,,...dass der
vereinbarte Erstattungsbetrag Grundlage fir die Berechnung der Zu- und Abschlage in den
Vertriebsstufen ist.“ Der vorgelegte Anderungsantrag geht weit iber dieses Ziel hinaus: Denn
damit wird das Grundprinzip der Rabattvereinbarung durch die vollstandige Streichung der
Verhandlung von Rabatten im Gesetz aufgegeben und durch die Vereinbarung eines staatli-
chen Abgabepreises ersetzt.

Durch die ,Klarstellung®, dass die Zuschlage der Handelsstufen auf Basis des verhandelten
Preises ermittelt werden, sollen zukiinftig die sog. Apothekenverkaufspreise auf dieser Basis
berechnet werden. Nach Abzug der verhandelten Rabatte liegen die Vergitungen schon
heute vielfach unter den europaischen Listenpreisen. Mit der neuen Regelung sind die Min-
derungen in allen Datenbanken sichtbar und werden lber das internationale Referenzpreis-
system ,exportiert”. Damit steigt das Risiko, dass Deutschland zum Einkaufsmarkt fur Hand-
ler wird und die Arzneimittel den deutschen Markt nicht mehr erreichen — auch fir innovative
Arzneimittel werden Lieferengpasse damit wahrscheinlicher.

Abgesehen davon, dass diese Regelungen Zugestandnisse der Unternehmen in den Ver-
handlungen erschweren, sollten genau diese Effekte Uber die — jetzt gestrichene — Rabatt-
systematik im Gesetz verhindert werden.

Der BPI lehnt die geplanten Anderungen in Ubereinstimmung mit den Verbanden der Han-
delskette unverandert ab. Damit wird zudem ohne Not ein Grundprinzip des AMNOG geop-
fert, das sich von den Eckpunkten zum AMNOG durch alle Gesetzesmaterialien bis hin zur
zwischen Herstellern und GKV-Spitzenverband verhandelten Rahmenvereinbarung zieht und
das von der pharmazeutischen Industrie als politische Zusage im Zuge der AMNOG-
Gesetzgebung verstanden wurde und wird.

Daher fordert der BPI:

- Rabattverhandlungen erhalten: Beibehaltung der Satze 2-5 in § 130b Abs. 1 SGB V

- Verzicht auf die Klarstellung zum Erstattungsbetrag; Soweit der Gesetzgeber die Handels-
stufen an der Rabattierung durch den Hersteller beteiligen will: Umsetzung im Rahmen der
bisherigen Rabattsystematik des AMNOG
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Arzneimittel: Versorgung gesichert?

ralle 148

Stellungnahme des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie (BPI) zum

Entwurf des 14. SGB V-Anderungsgesetzes (14. SGB-V AndG, BT-Drs. 18/201)
den Anderungsantragen der Fraktionen CDU/CSU und SPD vom 28.
(Ausschussdrucksachen 18(14)0007(1-4)).

Der BPI legt seine Stellungnahme separat in verdichteter Form als dr

~Stellungnahme kompakt" sowie nachstehend in ausfihrlicher Fassung vor:

Inhalt:

I. Hintergrund
Il. Entwurf des 14. SGB-V Anderungsgesetzes
1. Fortfihrung des Preismoratoriums bis zum 31.12.2017
2. Erh6hung des Zwangsabschlags von sechs auf sieben Prozent
3. Aufhebung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung nach 8 35 a Abs. 6 SGB V

ll. Anderungsantrage der Fraktionen der CDU/CSU und SPD vom
28.01.2014

1. Staatliche Abgabepreise
(Anderungsantrage zu Art. 1 Nr. 3 a, Art 2a, Art. 2b)

2. Wirkstoffbezogene Festpreise
(Anderungsantrag zu Art. 1 Nr. 3 b)

3. Einbeziehung von Krankenkassenvertretern in die
Erstattungsbetragsverhandlungen
(Anderungsantrag zu Art. 1 Nr. 3 a)

4. Ubertragung der Kompetenz zur Festlegung von Austauschverboten auf den
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l. Hintergrund

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) bedankt sich fir die

Mdglichkeit zur Stellungnahme zu den vorgenannten Entwurfstexten.

Der BPI vertritt die gesamte Pharmabranche: Im Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie sind junge Unternehmen z.B. aus dem Biotechnologiesektor, mittelstdndische
Pharmaunternehmen — die den Schwerpunkt der Mitglieder bilden — und multinational aktive
GroBunternehmen organisiert, die mit ihren Produkten in allen Segmenten des

Arzneimittelmarktes vertreten sind.

Der BPI argumentiert daher nicht aus der isolierten Sicht einzelner Teilsegmente des
Arzneimittelmarktes, sondern hat die Funktionsfahigkeit des gesamten Pharmamarktes im
Blick. Dies gilt fur die sichere Grundversorgung, z. B. mit generischen Arzneimitteln ebenso
wie fur die Bereitstellung innovativer Arzneimittel als Voraussetzung fir therapeutische

Fortschritte.

Eine tragfahige Balance der Regulierung von Zulassung und Erstattung der verschiedenen
Arzneimittelproduktkategorien ist eines der Kernziele des Verbandes. Ein funktionsfahiger
Arzneimittelmarkt ist nicht nur die Voraussetzung fiur die wirtschaftliche Entwicklung der
Mitglieder des Verbandes, sondern auch fir eine stabile und zuverlassige

Arzneimittelversorgung der Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln in Deutschland.

Die geplanten gesetzlichen Anderungen im Entwurf des 14. SGB-V AndG und den
Anderungsantragen stehen im Widerspruch zu den erklarten Zielen der
Koalitionspartner: Sie gefdhrden die flachendeckende, innovative und sichere

Arzneimittelversorgung in Deutschland.

2012 hat die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) 31,33 Mrd. EUR fir Arzneimittel
aufgewandt’. Davon haben nach Abzug von Steuern, Vergiitung von GroRhandel und
Apotheken sowie Abschlagen und Rabatten rund 16,3 Mrd. EUR zu Einnahmen bei den
pharmazeutischen Unternehmern gefiihrt’. Dafiir wurde von den Arzneimittelherstellern die

Arzneimittelversorgung im vertragsarztlichen Bereich bereitgestellt. Dies entspricht rund
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8,8% der Gesamtausgaben der GKV. Angesichts der Bedeutung von Arzneimitteln in der
arztlichen Therapie — man stelle sich die Medizin ohne Arzneimittel vor — kein hoher

Prozentsatz. Dies erfolgte seit 2010 unter erschwerten Bedingungen:

Zu dem bereits seit 2003 auf alle zu Lasten der GKV abgegebenen Arzneimittel erhobenen
gesetzlichen Abschlag in Hohe von 6% wurde zusatzlich auf alle verschreibungspflichtigen
Arzneimittel, d. h. auch auf nicht durch Patente geschitzte, bis zum 31.12.2013 ein Abschlag
von weiteren 10% erhoben. Ausgenommen von diesen Abschldgen waren lediglich
Arzneimittel, fur die ein Festbetrag festgesetzt war. Seit 2006 gilt flr Generika zusétzlich ein
Generikaabschlag fir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel in Hohe von 10%. AulRerhalb
Festbetrag war der Abschlag fur Generika auf maximal 16% (6+10%) gedeckelt. Alle zu
Lasten der GKV abgegebenen Arzneimittel unterliegen bis 31.03.2014 einem
Preismoratorium bzw. Preisstopp. Damit wurden die Preise auf dem Stand vom 01.08.2009
eingefroren - trotz steigender Kosten fir Personal, Energie und Rohstoffe. Damit konnten
auch fur Arzneimittel, die bereits 2010 nur noch mit minimalen Margen angeboten wurden,
Kostensteigerungen fir Rohstoffe, Material, Energie oder Personal nicht ausgeglichen

werden.

Fur neu eingefuhrte PackungsgrofRen oder Wirkstarken von Wirkstoffen, die ein Unternehmer
bereits im Markt anbot, gilt ein ,erweitertes* Preismoratorium. Dieses sollte sicherstellen,
dass diese Neueinfiihrungen preislich die bereits eingefiihrten Packungen nicht Gibersteigen.
Praktisch wurde diese Regelung entgegen ihres Zwecks aufgrund ihrer Anwendung durch

den GKV-Spitzenverband in vielen Fallen zu weiteren erheblichen Preissenkungen genutzt.

Fir neu eingefuhrte Wirkstoffe wurde 2011 mit dem AMNOG ein zuséatzlicher Rabatt
eingefihrt, der nach einer frihen Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss  zwischen dem  GKV-Spitzenverband und dem jeweiligen
pharmazeutischen Unternehmer verhandelt wird. Entsprechend des Grundprinzips der
Gewahrung von Rabatten wurde festgelegt, dass der Rabatt in der Handelskette bis zur GKV

weitergegeben wurde. Grundlage der Abrechnung blieb damit der Listenpreis.
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Vor diesem Hintergrund nimmt der BPl zum Entwurf des 14. SGB-V Anderungsgesetzes und

den vorgelegten Anderungsantrdgen wie folgt Stellung:

Il. Entwurf des 14. SGB-V Anderungsgesetzes

1. Fortfihrung des Preismoratoriums bis zum 31.12.2017

a. Anwendungsbereich

Durch die Fortschreibung des Preismoratoriums bis zum 31.12.2017 auf dem Preisstand
vom 01.08.2009 soll das verringerte Einsparpotential durch die Aufgabe der Einbeziehung

des kompletten Bestandsmarkts in das ,AMNOG"-Vergttungssystem kompensiert werden.

Jedoch sollen nicht nur die Arzneimittel mit einem Preisstopp (Moratorium) belegt
werden, die potentiell fir das ,AMNOG"-Verfahren in Betracht kdmen — der Preisstopp

trifft vielmehr alle zu Lasten der GKV verordnungsfahigen Arzneimittel.

Ziel des AMNOG war es aber, den Ausgabenanstieg fir patentgeschiitzte Arzneimittel durch
Einfihrung eines neuen Vergitungssystems zu begrenzen, da in diesem Bereich die
hochsten Ausgabensteigerungen zu verzeichnen waren (vgl. BT- Drs. 17/2413, S. 1). So
bezieht sich der Anwendungsbereich des § 35 a SGB V - auch fir Arzneimittel des sog.

Bestandsmarkts - auf Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen.

Der Preisstopp betrifft hingegen auch verschreibungsfreie Arzneimittel, die zu Lasten der
GKV verordnungsfahig sind (sog. OTx-Arzneimittel) sowie patentfreie Arzneimittel und

Generika. Dies ist nicht sachgerecht.

In der Begriindung zum Entwurf des 14. SGB-V AndG wird argumentiert, die Ausdehnung
des Preismoratoriums auf den gesamten GKV-Arzneimittelmarkt sei erforderlich, um
Wettbewerbsverzerrungen zu Lasten einzelner Anbieter zu vermeiden. Auch die
Einbeziehung des Bestandsmarkts in das AMNOG-Vergitungssystem, die nur fur
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen maoglich ist, wirde in den Wettbewerb zu anderen
Arzneimitteln eingreifen und war kein Hinderungsgrund eine entsprechende gesetzliche

Regelung im AMNOG zu treffen. Grundsatzlich greifen alle gesetzlichen
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Stellungnahme

Abschlagsregelungen, die bestimmte Produktgruppen treffen andere aber nicht, in den
Wettbewerb ein. Nach dieser Argumentation wéare § 130a SGB V damit insgesamt
unzulassig, da die Abschlage nach § 130a Abs. 1, la, 2, 3a, 3b und 8a jeweils
unterschiedliche Produktgruppen treffen. Das Argument  von drohenden
Wettbewerbsverzerrungen ist damit insgesamt nicht einschlagig und rechtfertigt die

Ausdehnung des Preismoratoriums auf den gesamten GKV-Arzneimittelmarkt nicht.

Zudem stehen knapp 80% aller zu Lasten der GKV abgegebenen Packungen im
generischen Wettbewerb und sind damit ohnehin durch marktbasierte Mechanismen wie
Festbetrdge und Rabattvertrage sowie durch Generikaabschlage (10%) preislich extrem
reguliert (Abbildung 13).

Prozentuale Verteilung des Arzneimittelmarktes nach...
... ZahlverordneterPackungen ... Tatsachlichem Umsatz (nach Rabattabzug)

Rottdne: Produkte mit generischem Wettbewerb
Blauténe: Produkte ohne generischen Wetthewerb

20 % 25 %

W Patent

B keine Generikasituation

W Altoriginal

M Generika ohne RabattVertr.
B Generika mit RabattVertr.
W Biosirnilar

Anmerkung: Verteilung der Rabatte aus Rabatt-
vertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V auf Generika
und patentgeschitzte Produkte geschitzt.

Abbildung 1

80% der Packungen belasten die GKV nach Abzug aller Abschlage und Rabatte daher nur

mit knapp Uber 26% ihrer Ausgaben. Dementsprechend tragen Generika und OTx-
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Arzneimittel nur wenig zu den Moratoriumsabschldgen bei: Im Jahr 2013 entfielen knapp
25% der Moratoriumsabschldge auf generikafahige Produkte und rund 2,7% auf OTx-

Arzneimittel.

Zur Vermeidung des 10% Abschlags und von Patientenzuzahlungen haben viele Hersteller
die Preise um 30% unter den Festbetrag gesenkt. Eine Erhdhung ist aufgrund des

Preisstopps dann aber nicht mehr moglich, nicht einmal bis zum Festbetrag.

Resultat sind extrem niedrige Abgabepreise: So erlost ein Hersteller, der z.B. das
Diabetesmittel Metformin 2012 unter Preismoratorium gelistet hat, bei einem
Apothekenverkaufspreis von EUR 10,96 nur 0,33 EUR pro Packung® — Ohne
Berlcksichtigung von Rabattvertragen, die aber flr einen Marktzugang inzwischen weit
Uberwiegend zwingend sind! Dieser Betrag ergibt sich nach Arzneimittelpreisverordnung,
wenn vom Apothekenverkaufspreis (AVP) Mehrwertsteuer sowie Vergitung von GrofRhandel
und Apotheker und der 10%ige Generikarabatt abgezogen werden. Das ist die Vergitung
des Herstellers fur eine Behandlungsdauer von 15 Tagen. Das sind 2,2 Cent pro Tag! Fir
den Gegenwert von einem Laib Brot (hier mit EUR 1,20 angenommen) kann man damit

einen Diabetiker 54 Tage behandeln.

Ein anderes Beispiel fir den Blutdrucksenker Simvastatin fihrt bei einem
Apothekenverkaufspreis von EUR 10,77 sogar nur zu einem Erlds von 0,19 EUR pro

Packung® — Ebenfalls ohne Beriicksichtigung von Rabattvertréagen.

Es ist nicht akzeptabel, das unter diesen Bedingungen Reaktionen auf Kostensteigerungen

bei Rohstoffen, Energie und Personalkosten nicht ermdglicht werden.

Das Preismoratorium verwehrt damit auch diesen Produkten Preisanpassungen, die aber
durch die Inflation (kumuliert 7,3% seit Ende 2009) zwingend notwendig sind. So sind z.B.
seit 2009 die Personalkosten von BPI-Mitgliedern um 11,5% gestiegen (Mittelwert aus 30
Ruckmeldungen), die Stromkosten um 22,8% (Mittelwert aus 25 Rickmeldungen). Bei
einzelnen Wirkstoffen stieg der Wirkstoffpreis um bis zu 40% - im Extremfall sogar bis zu

80%. Diese Angaben entstammen einer aktuellen ad-hoc Umfrage unter den Mitgliedern des
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BPI (Meldeschluss 05.02.2014). Insgesamt betragt der ,Inflationsstau” Uber den Zeitraum
01.08.2010 — 31.12.2013 bezogen auf alle Arzneimittel bereits rund 1,4 Mrd. EUR.

Arzneimittel sind unverzichtbare Werkzeuge fir den Arzt und verbessern das Leben von
Patienten, in vielen Féllen erhalten sie es. Sie sind aber auch Wirtschaftsguter und bendtigen
fur Entwicklung, Herstellung und Vertrieb eine wirtschaftliche Grundlage. Diese Grundlage ist

aber immer h&ufiger nicht mehr gegeben.

Das vielschichtige Phanomen der Lieferengpasse hat auch damit zu tun, dass neben
Herstellungsproblemen — die fur die grof3e Mehrzahl von Lieferengpéssen verantwortlich sind
— die Produktion von einzelnen Arzneimitteln eingestellt werden muss, weil deren
wirtschaftliche Grundlage entfallen ist. Damit erhdht sich aber auch die Anfalligkeit des

Marktes fir die in letzter Zeit zunehmenden Lieferengpasse.

Die MalBhahmen des Gesetzentwurfes treffen zudem Uberwiegend Produkte, die vor allem
von standortgebundenen Unternehmen hergestellt werden. Diese sind starker vom
deutschen Markt abhangig — und werden damit auch starker von Malinahmen des deutschen
Gesetzgebers getroffen als international tatige Unternehmen. Der BPI hat ermittelt, dass der
durchschnittliche Anteil des deutschen Marktes am Gesamtumsatz international tatiger
Unternehmen etwa 4,9% betragt. Der Anteil des deutschen Marktes am Gesamtumsatz der
standortgebundenen BPI-Mitglieder liegt bei 50-70%, teilweise bei 100%. Damit sind fur viele
Unternehmen die Eingriffe in Deutschland entscheidend und kdnnen nicht durch Umsatze im

Ausland kompensiert werden.

Um ihrer Funktion im System der Arzneimittelversorgung der GKV nachzukommen, missen
pharmazeutische Unternehmen aber die Mdglichkeit haben, angemessene Umsétze fur die
Arzneimittelentwicklung und -herstellung zu generieren. Der BPI schétzt, dass fur Produkte
unter Rabattvertrag der durchschnittliche Erlés pro Packung bei rund netto EUR 1,20 liegt:
Angesichts der Kosten flr Herstellung, Vertrieb, Arzneimittelsicherheit (Pharmakovigilanz)
und der standig steigenden regulatorischen Anforderungen an Herstellung, Uberwachung
und Vertrieb kann von einer funktionsgerechten Teilnahme an der GKV-Versorgung in

diesem Marktsegment bereits jetzt keine Rede mehr sein.
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b. Nachhaltigkeit
Der 2010 eingefuhrte Preisstopp soll zunachst fir insgesamt 7% Jahre gelten. Keine

Branche kann so lange auf eine Kompensation von Kostensteigerungen verzichten. Der
Gesetzgeber muss sich fragen lassen, wo dies perspektivisch hinfiihren soll. Klar ist, dass
ein Preisstopp nicht unendlich fortgesetzt werden kann, gleichzeitig wachst die zu
erwartende Belastung fir die GKV im Falle des Auslaufens eines Preisstopps automatisch

immer weiter.

Die Anordnung eines Preisstopps uber viele Jahre ist damit keine nachhaltige Losung, die
Finanzierung gestiegener Kosten wird in die Zukunft verschoben. Dies ist auch
verfassungsrechtlich bedenklich, der BPI weist dazu auf das anliegende Gutachten hin
(Anlage), das im Auftrag der Verbande BAH, BPI und Pro Generika von Prof. Dr. Ulrich
Gassner, Universitat Augsburg, erstellt wurde. Dieses Gutachten kommt zu dem eindeutigen
Schluss, dass eine standige Verlangerung des Preisstopps verfassungsrechtlich nicht haltbar
ist. Die verfassungsrechtlichen Bedenken nehmen mit der Laufzeit des Preismoratoriums zu,

wie die im Auftrag des BPI erstellten Gutachten von Prof. Dr. Ulrich Gassner zeigen®, ’.

Die extrem lange Laufzeit des Preismoratoriums fuhrt dazu, dass die Nachholeffekte zur
Kompensation der Kaufkraftverluste immer grofRer werden missen. Lagen diese fur 2014
noch bei rund 6,6% (ausweislich der Rahmenvorgaben von GKV-Spitzenverband und KBV
unter der Annahme, dass das Preismoratorium und der auf 16% erhdhte Herstellerabschlag
auslaufen), wird der ,Preissprung” nach Auslaufen Anfang 2018 absehbar zweistellig sein
missen. Je hoher der Preissprung aber wird, desto weniger kann die GKV ihn verkraften und
umso weniger kann das Preismoratorium dann auslaufen. Ein dauerhaftes Verbot von
Preiserhdhungen fir einen Wirtschaftszweig ist aber weder wirtschaftlich fur die
Pharmaindustrie tragbar, noch mit unserer Wirtschaftsordnung vereinbar oder

verfassungsrechtlich zulassig.

Aus diesem Dilemma gibt es nur einen Auswegq: Kaufkraftverluste missen sukzessive

kompensiert werden kbnnen.
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Der BPI fordert daher:
- Arzneimittel ohne Patentschutz und verordnungsfahige Arzneimittel der

Selbstmedikation (OTx) missen vom Preisstopp ausgenommen werden.

- Der rickwirkende Preisstopp ab 01.08.2009 muss fur alle Arzneimittel zumindest

Erhéhungen in H6he der Inflation zulassen.

c. Keine Losung fur ,Hartefalle*

Bei der Verlangerung des Preismoratoriums muss auf3erdem bericksichtigt werden, dass
derzeit in Deutschland fur pharmazeutische Unternehmen keine Befreiungsmdglichkeit far
Hartefalle gem. § 130 a Abs. 4 SGB V existiert.

Die EU-Kommission hat mit dem am 12. Oktober 2013 im Amtsblatt der Europaischen Union
veroffentlichten Beschluss die in 8 130a Abs. 4 SGB V in Durchfiihrung des Artikel 4 Abs. 2
der Richtlinie 89/105/EWG vorgesehene Befreiungsmdoglichkeit von den im Jahr 2010
eingefuhrten erhéhten Zwangsabschlagen fiir pharmazeutische Unternehmer in Héhe von
16% des Preises fur verschreibungspflichtige Arzneimittel an offentliche und private
Krankenversicherungen bzw. dem eingefiihrten Preismoratorium in ihrer aktuellen
Anwendung durch das Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (,BAFA®) vorlaufig als
staatliche Beihilfe gemaR Artikel 107 Absatz 1 AEUV eingestuft, die nicht mit dem
gemeinsamen Markt gemaf Artikel 107 Absatz 3 AEUV vereinbar sei. Nach Ansicht der
Kommission seien vielmehr die Leitlinien der Gemeinschaft fur staatliche Beihilfen zur
Rettung und Umstrukturierung von Unternehmen in Schwierigkeiten anzuwenden. Hier zeigt
sich das Problem der extrem restriktiven Anwendung der Befreiungsmoglichkeiten, die

letztlich auf die Vermeidung einer drohenden Insolvenz ausgelegt sind.

In Folge der Bindungswirkung des Eroffnungsbeschlusses prift das BAFA keine
Ausnahmeantrage mehr, erfahrungsgemall dauern EU-Beihilfeverfahren mehrere Jahre.
Dieser Zustand ist bei einer Fortsetzung des Preisstopps fir weitere vier Jahre nicht
hinnehmbar. Stark belastete Marktsegmente, wie beispielsweise Generika sind daher

von vorneherein vom Preisstopp auszunehmen.
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2. Erhdhung des Zwangsabschlags von sechs auf sieben Prozent

Die geplante Erhdhung des Zwangsabschlags nach § 130 a Abs. 1 von sechs auf sieben
Prozent wird entgegen der Koalitionsvereinbarung nicht mehr mit der Notwendigkeit der
Kompensation der potentiellen Einsparungen aus der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung
begriindet, sondern - wie seinerzeit im Beitragssatzsicherungsgesetz - mit der Funktion des
6%igen Zwangsabschlags als Mengenrabatt im Zusammenhang mit der Mengen— und
Strukturentwicklung. Hierzu wird auf den laut AVR zwischen 1993 und 2012 verdreifachten

Wert pro Arzneimittelverordnung verwiesen (AVR 2013, S. 187).

a. Keine Verdreifachung des Verordnungswertes

Ein Blick in den AVR 2013 zeigt, mit welcher Vorsicht diesen Zahlen zu begegnen ist:

Selbst der AVR weist bereits auf die Grenzen seiner Daten hin: Durch Anderungen in den
Warenkoérben in den Jahren 2001 und 2007 seien diese nicht mehr kontinuierlich mit den
Vorjahren vergleichbar. Eine genauere Betrachtung zeigt, dass die Erhéhung des Wertes pro

Verordnung auf folgende Faktoren zurtickzufuhren ist:

e Rund 27% der Erhoéhung sind fiktiv: Bei der Berechnung des Zuwachses wurden
weder Einsparungen durch gesetzliche Abschldge noch durch Rabattvertrage
abgezogen.

e Im Betrachtungszeitraum ist die Zahl der Verordnungen stark zuriickgegangen
(-33%): selbst bei gleichbleibendem Ausgabenniveau waére durch diesen Effekt der
Wert pro Verordnung gestiegen — dies kann rund 24,5% des Zuwachses erklaren.
Der Rickgang ist Ubrigens auf den Gesetzgeber zurlickzuflhren, der 2004 nicht
verschreibungspflichtige (glnstige) Arzneimittel von der Verordnungs- und
Erstattungsfahigkeit ausgeschlossen hat und damit schon durch den Ausschluss
glnstiger Arzneimittel zu hoheren Verordnungswerten beigetragen hat, von der
erheblichen Verminderung der Verordnungszahlen ganz abgesehen.

e Bereits zum Ausgleich der Inflationsverluste seit 1993 ist ein Anstieg notwendig (rund
26% der Erhéhung, ohne das ein realer Wertzuwachs erfolgt ware)

e Ein Teil des Anstiegs ist auf die im Betrachtungszeitraum von 15 auf 19% erhOhte

Mehrwertsteuer zuriickzufuhren, auch wenn dieser Anteil mit 2,6% gering ist.
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b. Krankenkassen erhalten gro3ziigige Mengenrabatte

Ungeachtet der nicht validen Grundannahme einer Verdreifachung des Verordnungswertes
bei den Arzneimittelverordnungen besteht auch kein Bedarf fiir gesetzlich geregelte
Mengenrabatte. Diese — so heil3t es in der Gesetzesbegriindung sinngemal — sollen die in
anderen Wirtschaftsbereichen Ubliche und allgemein akzeptierte Moglichkeit ersetzen, fir
GrolRabnehmer vertraglich einen Mengenrabatt zu vereinbaren. Diese Erwagungen mégen

2002 noch getragen haben — 2014 jedoch nicht mehr.

Krankenkassen erhalten inzwischen in weitem Umfang entsprechende Mengenrabatte von
pharmazeutischen Unternehmen Uber einzelvertragliche Rabattvereinbarungen nach § 130 a
Abs. 8 SGB V:

Per Dezember 2012 haben 147 gesetzliche Kassen Rabattvertrage mit 183 Herstellern
unterhalten. 14.003 Vertrage betrafen 31.942 Handelsformen (PZN) — es verwundert daher
nicht, dass Generika unter Rabattvertrag inzwischen fast die Halfte aller abgegebenen

Packungen (47%) stellen.

Die unbefristete Aufrechterhaltung eines zusatzlichen ,Mengenrabatts® zugunsten der
gesetzlichen  Krankenkassen ist angesichts der Vielzahl bestehender

Rabattvereinbarungen nicht mehr zu rechtfertigen.

Der BPI fordert daher:
Arzneimittel ohne Patentschutz und verordnungsféhige Arzneimittel der

Selbstmedikation (OTx) mussen vom erhdhten Abschlag ausgenommen werden.

Eine Ausnahme der Arzneimittel ohne Patentschutz und der OTx-Arzneimittel von der
Erhohung des Zwangsabschlages wiirde nach Berechnung des BPI das durch die Erh6hung
von sechs auf sieben Prozent auf 167 Mio. EUR ansteigende Abschlagsvolumen aus dem

Basisabschlag nur um rund 14,5% mindern.

c. Eingriff in bestehende Rabattvertrage

Die Anhebung des gesetzlichen ,Mengenrabatts* gem. 8§ 130 a Abs. 1 SGB V von sechs auf

sieben Prozent entzieht den bestehenden Rabattvertragen auf Anbieterseite jeweils die
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Kalkulationsgrundlage. Bekanntermalen sind die Rabatte aufgrund des enorm starken
Wettbewerbsdrucks hart kalkuliert, so dass die Anhebung des Zwangsabschlags um ein
Prozent, der regelhaft zusatzlich zum einzelvertraglich vereinbarten Rabatt zu zahlen ist,
erheblich ins Gewicht fallt. Angesichts der Vielzahl von Rabattvertrdgen ist es nicht
zumutbar, den Vertragsparteien jeweils Anpassungen an die geanderten gesetzlichen
Rahmenbedingungen zu Uberlassen. Wer hierauf vertraut, riskiert einen Einbruch der

Vertragslandschatt.

Daher ware zumindest eine entsprechende Ablésungs- bzw. Ausnahmeregelung fir

derzeit rabattgebundene Arzneimittel zu schaffen.

d. Staatlich angeordnete Mengenrabatte fiir Teilnehmer der privaten Marktwirtschaft

Des Weiteren ist das fur die Anhebung des ,Mengenrabatts® angefiihrte Bedurfnis nach
Gleichstellung der Krankenkassen als Korperschaften des offentlichen Rechts mit den Hand-
lungsoptionen von Wirtschaftsteilnehmern bei der Vereinbarung von Mengenrabatten fir den
Bereich der privaten Krankenversicherung erst Recht nicht tragfahig. Die Trager der privaten
Krankenversicherung sind Wirtschaftsteilnehmer mit entsprechenden
Handlungsmoglichkeiten, so dass die gesetzliche Anordnung zur Zahlung eines
Mengenrabatts durch pharmazeutische Unternehmen an Teilnehmer der privaten
Marktwirtschaft Uber das AMRabG einen Wirtschaftszweig unzuléassig beglnstigt. Letztlich
wird hier die Pharmaindustrie als ein privatwirtschaftlicher Industriezweig per Gesetz
gezwungen, die PKV als einen anderen privatwirtschaftlichen Unternehmenszweig zu

subventionieren.

Zudem rechtfertigen die Absatzmengen in der der GKV, die fir die ,Aufstockung” des
Mengenrabattes von sechs auf sieben Prozent herangezogen werden, keine
Gleichstellung mit dem wesentlich kleineren Absatzmarkt im PKV-Bereich. Warum
sollte ein Marktteilnehmer mit 10% Marktanteil den gleichen , Mengenrabatt* erhalten,

wie ein Marktteilnehmer mit 90% Marktanteil?

e. Zusatzbelastungen der pharmazeutischen Unternehmen iber die Umsatzsteuer

Dass eine undifferenzierte Ubertragung der Kostenregulierung des staatlichen Krankenversi-

cherungssystems auf den privaten Krankenversicherungssektor zu rechtlichen
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Unwéagbarkeiten fiihrt, hat sich auch anhand der umsatzsteuerrechtlichen Behandlung der an
PKV und Beihilfe nach AMRabG abzufiihrenden Zwangsabschlage gezeigt. Diese fiihren
nach derzeitiger Auffassung des Bundesministeriums fir Finanzen mangels einer direkten
Leistungsbeziehung zwischen PKV und pharmazeutischem Unternehmen nicht zu einer

Minderung des steuerbaren Entgelts auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmen.

Dies bedeutet, dass Umsatzsteuer auf ein Entgelt abzufiihren ist, dass tatsachlich gar nicht

erlost wurde.

Mit der Ausweitung der Zwangsabschlage nach 8§ 130 a SGB V auf PKV/Beihilfe
ergeben sich also auch noch umsatzsteuerrechtliche Zusatzbelastungen. Dies muss

gesetzlich korrigiert werden.

f. Korrekturen beim sogenannten erweiterten Preismoratorium

§ 130 a Abs. 3a SGB V ordnet seit 2010 das Preismoratorium auch fiir sog. ,unechte* Neu-
einfihrungen an. Damit sollte verhindert werden, dass sich die pharmazeutischen
Unternehmen dem Preismoratorium durch Anderungen der PackungsgréRe oder Wirkstarke
oder den Verkauf von Produkten an andere pharmazeutische Unternehmen entziehen. Bei
einigen Produkten ergibt sich in der praktischen Umsetzung der Regelungen des GKV-
Spitzenverbands, der gem. § 130 a Abs. 3a Satz 10 SGB V befugt ist, ,das Nahere* zu
regeln, eine unverhéltnismalig hohe Belastung mit Abschlagen, die weit Uber die blol3e
gesetzlich verflgte Preisstabilitat hinausgeht. Es ist aber nicht Zweck des erweiterten
Preismoratoriums, Preissenkungen bei einzelnen Produkten unter den Preisstand vom

01.08.2009 und zusatzliche Ausgabensenkungen herbeizufihren.

Diese Effekte konnten unter anderem auch deswegen herbeigefihrt werden, weil gesetzlich
vorgesehen ist, dass das erweiterte Preismoratorium nur an die Kriterien ,gleicher Wirkstoff*
und ,vergleichbare Darreichungsform® anknipft und nicht erfordert, dass die Arzneimittel
auch ein gleiches Anwendungsgebiet haben missen, wie bei den sonstigen Regelungen zur
Vergleichbarkeit von Arzneimitteln, wie etwa im Bundesapothekenrahmenvertrag nach § 129
Absatz 2 SGB V.
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Bei einer Fortfuhrung des Preismoratoriums mussen diese Missstande behoben
werden:
- Das ,erweiterte Preismoratorium® darf nur auf Arzneimittel mit gleichen

Anwendungsgebieten angewandt werden.

- GKV und Industrie sollen als gleichberechtigte Partner Konkretisierungen zur

Umsetzung entwickeln.

g. Jahrliche Uberpriifung

Bei der national und EU-rechtlich vorgeschriebenen jahrlichen Uberpriifung der
PreisregulierungsmalBRnahmen sollte zukinftig die wirtschaftliche Situation der
pharmazeutischen Industrie berticksichtigt werden. Dies beinhaltet insbesondere auch
die Berucksichtigung der allgemeinen Kostensteigerungen fur Produktion und

Personal.

3. Aufhebung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung nach § 35 a Abs. 6 SGB V

Der BPI befurwortet die Aufhebung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung.

Die Systematik des Aufrufes auf Grundlage eines intransparenten und methodisch
fragwirdigen Modells des Arzneiverordnungs-Reports (AVR) 2012 ist nicht rechtssicher
durchfuhrbar, die Methodik angreifbar, Kosten und Aufwand mit mehreren 10.000 Seiten
Dossierumfang exorbitant, die Praparate sind haufig der Versorgungsstandard im
Anwendungsgebiet, die verbleibende Patentlaufzeit ist begrenzt und lauft in den néchsten

vier Jahren ab - das Einsparvolumen ist daher beschrankt.

Ungerecht ist jedoch, dass die Aufhebung nur diejenigen Verfahren betrifft, fir die der G-BA
noch keinen Beschluss zum Zusatznutzen gem. § 35 a Abs. 3 SGB V gefasst hat. Unter dem
Aspekt der Gleichbehandlung waren auch diejenigen Verfahren aufzuheben, die sich nach
Abschluss einer Bewertung gem. 8 35 a Abs. 6 SGB V in der Verhandlung mit dem GKV-
Spitzenverband nach § 130 b SGB V befinden, zumal dies nur eine Wirkstoffgruppe
(Gliptine) betrifft.
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. Anderungsantrage der Fraktionen der CDU/CSU und SPD vom
28.01.2014

1. Staatliche Abgabepreise (Anderungsantrage zu Art. 1 Nr. 3 a, Art 2a, Art. 2b)

Mit den in den Art. 1 Nr. 3 a, Art 2a, Art. 2b vorgesehen Anderungen gibt der Gesetzgeber
die urspringliche Systematik der AMNOG-Vergitung in Form von Rabattverhandlungen
zugunsten der Verhandlung staatlicher Abgabepreise auf. Damit werden der Kerngedanke
und die politische Grundzusage des AMNOG, die Listenpreise unberihrt zu lassen,

aufgekindigt. Der Listenpreis wiirde nunmehr funktionslos.

Diese vorgesehenen Anderungen gehen dabei auch weit (ber die im Koalitionsvertrag
vorgesehene Zielsetzung hinaus, wonach der vereinbarte Erstattungsbetrag Grundlage fur
die Berechnung der Zu- und Abschlage in den Vertriebsstufen werden sollte. Dies kann
abgekoppelt von der Preishildung erfolgen und erfordert keine staatlichen Abgabepreise.
Auch die Folgewirkungen sind nicht absehbar. Drei Viertel der bislang als Rabatt
verhandelten Erstattungsbetrage, die zuklnftig die Abgabepreise sein wirden, liegen

unterhalb des europaischen Preismittels, ein Drittel sogar unter dem Minimum.

Neben dem deutlichen Preissignal in internationale Referenzpreissysteme, erhéht dies die
Attraktivitat des deutschen Markts fiur Exporteure in ausléandische Markte. Damit konnten

Versorgungsengpasse auch fur innovative Arzneimittel auftreten.

Der BPI hat aus diesen Griinden die bisherige Logik des Gesetzes — die Verpflichtung zur
Gewahrung von Rabatten, die vom Hersteller Giber den GrofRhandler und den Apotheker bis

zur Krankenkasse ,durchgereicht” werden - begruf3t.

Die Bildung der Apothekenverkaufspreise auf Grundlage der um den Rabatt geminderten
Listenpreise ist derzeit rechtlich nicht vorgesehen. Eine entsprechende Gesetzesanderung
lehnt der BPI in Ubereinstimmung mit den Verbanden der Hersteller, des GroRhandels und
der Apotheker aus den oben genannten Grinden unverandert ab. Wenn der Gesetzgeber
entsprechend des Koalitionsvertrages Grofhandel und Apotheken dennoch an der
Rabattierung durch den Hersteller beteiligen will, dann muss dies abgekoppelt von der

Preisbildung in der bisherigen ,Rabattlogik* des AMNOG erfolgen.
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Daher fordert der BPI:
Rabattverhandlungen erhalten:
- Beibehaltung der Satze 2-5in § 130b Abs. 1 SGB V
- Verzicht auf die Klarstellung zum Erstattungsbetrag
- Soweit der Gesetzgeber die Handelsstufen an der Rabattierung durch den
Hersteller beteiligen will:  Umsetzung im Rahmen der bisherigen
Rabattsystematik des AMNOG

2. Wirkstoffbezogene Festpreise (Anderungsantrag zu Art. 1 Nr. 3 b)

Ferner ist vorgesehen, dass der von einem pharmazeutischen Unternehmen verhandelte
Erstattungsbetrag auch fir Arzneimittel eines anderen Herstellers mit diesem Wirkstoff
gelten soll - ungeachtet der jeweils zugelassenen Indikationen. Nur fir den Fall einer
»unbilligen Harte" soll ein gesonderter Erstattungsbetrag vereinbart werden kénnen. Folglich

soll ein wirkstoffbezogenes ,Festpreissystem* etabliert werden.

Damit wird ein weiteres Kernziel des ,AMNOG" aufgegeben, namlich das Ziel eines mittels

eines Interessensausgleichs vereinbarten fairen Preises.

Die Erstreckung eines Erstattungsbetrags auf ein Arzneimittel eines anderen
pharmazeutischen Unternehmers ware nur dann sachgerecht, wenn die betroffenen
Arzneimittel die gleichen Indikationen und Darreichungsformen aufweisen (Parallelimporte,
Mitvertrieb). In diesen Féllen haben die betroffenen Unternehmen auch keinen

Entwicklungsaufwand geleistet.

Dies ist anders, wenn sich die zugelassenen Indikationen der Arzneimittel voneinander
unterscheiden. Dann muss jeweils ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der den
Indikationen in Nutzen, Preisniveau und Patientenzahl Rechnung tragt. Und dies von dem
Zeitpunkt an, zu dem das Arzneimittel den neuen Patientengruppen zur Verfugung steht.

Die Anderungsantrage sehen namlich auRerdem auch noch vor, dass bei ,klassischen*
Indikationserweiterungen eines Arzneimittels die neue Indikation erst nach einem Jahr bei

der Vergutung bericksichtigt werden soll.
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Das vorgeschlagene wirkstoffbezogene Festpreissystem fuhrt zu untragbaren Verwerfungen
im deutschen und europdischen Markt, wobei die einzelnen Fallgestaltungen derzeit nicht

vorhersehbar sind.

Betroffen wéren z.B. lizensierte Parallelentwicklungen neuer Wirkstoffe in unterschiedlichen
Indikationsgebieten durch verschiedene Unternehmen. Am Beispiel verdeutlicht, konnte es
hier sein, dass Unternehmen A ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff gegen Diarrhoe
entwickelt, zuerst in den Markt gehen kann und hierfir nach 12 Monaten, in denen das
Arzneimittel zum Listenpreis vergutet wird, einen Erstattungsbetrag erhélt. Unternehmen B
entwickelt den Wirkstoff als Therapie gegen Darmkrebs, kommt 1Y% Jahre spéater in den
Markt und erhélt ab dem Tag des Inverkehrbringens den Preis, der fur die Therapie gegen
Diarrhoe festgelegt wurde. Selbst wenn dies als ein Fall ,unbilliger Harte* in den
Rahmenvertrag nach § 130 b SGB V Eingang finden sollte und 12 Monate spater
ruckwirkend ein hoéherer Preis fir Unternehmen B vereinbart wird, ware das Unternehmen B
ein Jahr auf dem niedrigeren Preis fir Diarrhoe festgelegt mit entsprechenden Auswirkungen
auf den deutschen und europaischen Markt sowie womdglich mit den oben skizzierten
LJAbflissen® in den Parallelhandel. Zudem miissten alle Krankenkassen die Differenz fur 12

Monate rickwirkend nachzahlen.

Weil die Entwicklung, klinische Forschung und Zulassung des Arzneimittels gegen
Darmkrebs langer gedauert hat, hat Unternehmen B trotz des vollen F&E-Aufwands auch
keine Phase freier Preissetzung mehr, die urspringlich als ,Amortisierungsphase* fur

Forschungs- und Entwicklungskosten gedacht war.

Dieses Ergebnis ist zufallsabh&ngig und damit ungerecht. Mit Blick auf die Konsequenzen ist
zudem kaum davon auszugehen, dass Unternehmen B das Arzneimittel gegen Darmkrebs
wie beschrieben in Deutschland ausbieten wirde.

Diese Fallgestaltung zeigt auch, dass es gerade nicht unerheblich ist, ob das Arzneimittel mit
der neuen Indikation vom selben oder einem anderen pharmazeutischen Unternehmer in

Verkehr gebracht wird.

Diese dargestellte Systematik der (vorlaufigen) Vergltung verstof3t auch gegen den

allgemeinen Gleichbehandlungsgrundsatz, da der sachliche Bezug fir die Vergutung fir
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Unternehmen A nicht fur die Vergitung von Unternehmen B zutrifft (andere Indikation,
anderes Vergutungsniveau im Wettbewerbsumfeld). Die wahrend eines Jahres eintretenden
Schaden bei Unternehmen B sind irreversibel und irreparabel. Es liegt auf der Hand, dass
Preise nur dann fair sein konnen, wenn die der Preisfindung zugrundeliegenden

Rahmenbedingungen auch im Wesentlichen gleich sind.

Ebenfalls nicht unerheblich ist, ob eine neue Indikation fir einen neuen Wirkstoff als
Erweiterung der bestehenden Zulassung oder als gesondertes Arzneimittel zugelassen und
vertrieben wird. Es liegt auf der Hand, dass die Vergutung fur das Arzneimittel mit dem
neuen Indikationsgebiet auch nur das eine Indikationsgebiet berlcksichtigen kann, schon
alleine deswegen, weil den Erstattungsbetrdgen bestimmte Mengen (Patientenzahlen)
zugrunde liegen. Einen wirkstoffbezogenen ,Mischpreis” fir alle zugelassenen Indikationen
kann es nicht geben, da die Arzneimittel bereits mangels Ubereinstimmender

Anwendungsgebiete auch nicht gegeneinander austauschbar sind.

Letztlich erteilt das deutsche GKV-System medizinischer Forschung und Entwicklung damit
eine klare Absage. Auch Forschung und Entwicklung gedeihen nur im Wettbewerb. Wo
Forschung und Entwicklung nicht mehr honoriert werden, werden diese Werte absehbar

auch nicht mehr zu Verfiigung stehen.

- Fur Arzneimittel mit einem neuen Anwendungsgebiet sollte ein eigenstandiger
Erstattungsbetrag vereinbart werden, der ab dem 13. Monat nach Inverkehrbringen

des Arzneimittels mit diesem neuen Anwendungsgebiet gilt.

- Bei Indikationserweiterungen sollte der Zeitpunkt, zu dem der neue Erstattungstrag

gilt, weiterhin durch die Vertragspartner bestimmt werden.

3. Einbeziehung von Krankenkassenvertretern in die Erstattungsbetrags-

verhandlungen (Anderungsantrag zu Art. 1 Nr. 3 a)

Nach der Begrindung zum Anderungsantrag soll die Einbeziehung von

Krankenkassenvertretern in die Erstattungsbetragsverhandlungen den Versorgungsaspekt
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starken. Warum der Gesetzgeber der Ansicht ist, dieses Ziel durch diese MalRnahme

erreichen zu kdnnen, erschliel3t sich nicht.

Der BPI hat hingegen aul3erste Bedenken, wie die Vertraulichkeit der Verhandlungen bzw.
ein vertraulicher Austausch in den Verhandlungen tatsachlich noch gewéhrleistet werden
soll, wenn der Kreis der Verhandler mit wechselnder personeller Besetzung uniiberschaubar

ausgeweitet wird.

Der Anderungsantrag ist daher zuriickzunehmen.

4. Ubertragung der Kompetenz zur Festlequng von Austauschverboten auf den G-

BA (Anderungsantrag zu Art. 1 Nr. 1b —neu)

Die Kompetenz zur Festlegung von Austauschverboten soll nun von den Vertragspartnern
des Bundesapothekenrahmenvertrages auf den G-BA verlagert werden. Hierfur sieht der BPI
keine Notwendigkeit, nachdem sich GKV-Spitzenverband und DAV im Schiedsverfahren

bereits auf Kriterien und bestimmte Wirkstoffe geeinigt haben.

Die Festlegung von Austauschverboten dient dem Schutz der Patienten und sollte daher
unabhangig von finanziellen Erwagungen der Kostentrager erfolgen. Ein ,Einigungszwang“
zwischen Apothekern und GKV-Spitzenverband als Partner des

Bundesapothekenrahmenvertrages wird daher als zielfiihrend angesehen.

Eine interessensunabhéngige Entscheidungsfindung im G-BA ist aufgrund der Dominanz
des GKV-Spitzenverbands im G-BA nicht gewadhrleistet. Ein Stellungnahmerecht der
Apotheker zu Beschlussvorlagen des G-BA ersetzt nicht das bestehende Mitgestaltungsrecht

Uber den Bundesapothekenrahmenvertrag.

Der Anderungsantrag ist daher zuriickzunehmen.
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Quellenangaben und Anmerkungen

! Anlage zur Pressemitteilung des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 07.03.2013
2 Arzneiverordnungs-Report 2013, Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen
Krankenversicherung gemall Seite 3 (31,33 Mrd. EUR), abzgl. der auf Seite 248
ausgewiesenen Rabatte aus Rabattvertragen (2,088 Mrd. EUR). Auf dieser Grundlage
Ermittlung des Anteils der Hersteller mit 57% gemaf der Angaben auf Seite 201.

*Eigene Darstellung auf Basis von Daten von Insight Health 2014

*Metformin N1 30 Tabletten. AVP 10,96 (FB 11,11), Rote Liste 2012, Nr. 12037, S. 525.

Auf Grundlage der zu diesem Zeitpunkt gultigen Aufschlage der Handelsstufen ermittelt sich
unter Beriicksichtigung des Generikaabschlages in Hohe von 10% eine verbleibende
Nettoeinnahme des Herstellers in Hohe von 0,33 EUR pro Packung.

> Simvastatin N1 30 Tabletten. AVP 10,77 (FB 12,14), Rote Liste 2012, Nr. 58034, S. 1127

Auf Grundlage der zu diesem Zeitpunkt gultigen Aufschlage der Handelsstufen ermittelt sich
unter Beriicksichtigung des Generikaabschlages in Hohe von 10% eine verbleibende
Nettoeinnahme des Herstellers in Hohe von 0,19 EUR pro Packung.

® Zur verfassungs- und unionsrechtlichen Zuldssigkeit der Einfiihrung eines
Herstellerabschlags fur Arzneimittel in den Bereichen des privaten Gesundheitsschutzes®,
Rechtsgutachtliche Stellungnahme erstellt im Auftrag des Bundesverbandes der
Pharmazeutischen Industrie e.V. durch Univ.-Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner, Universitat
Augsburg, 17. August 2010. Fundstelle: http://www.bpi.de/home/bpi-stellungnahmen-bpi-
synopsen-bpi-gutachten/bpi-gutachten/

" Die Pflicht zur Verringerung bzw. Aufhebung des Erhohten Herstellerabschlags fiir
Arzneimittel — Tatbestand und Rechtsschutz”, Rechtsgutachtliche Stellungnahme erstellt im
Auftrag des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie e.V. durch Univ.-Prof. Dr. iur.
Ulrich M.  Gassner, Universitat ~ Augsburg, 11.  April  2012. Fundstelle:
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A. Ausgangslage

I. Rechtliche Rahmenbedinqungen

1. Aktuelles Preismoratorium

Da sich Umfang und Dauer von Hersteller-Zwangsrabatten unschwer und fast nach Belieben
justieren lassen, dienen sie dem Gesetzgeber traditionell als eine Art probate , Allzweckwaffe fur
schnelle Kosteneinsparungsméglichkeiten® in der Arzneimittelversorgung®. Ein zentrales Gestal-
tungselement solcher Rabattregelungen bildet die befristete Festschreibung des Herstellerprei-
ses (Preismoratorium).

a) Entstehung

Einen solchen Preisstopp enthélt auch das in § 130a SGB V geregelte allgemeine Abschlags-
regime. Es wurde durch Art. 7 Nr. 8 BSSichG? mit Wirkung vom 1. Januar 2003 eingefiihrt, um
den pharmazeutischen Unternehmern eine Art ,Sonderopfer” zur Finanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (im Folgenden: GKV) abzuverlangen®. Mit § 130a SGB V sollten auch
Hersteller festbetragsfreier Arzneimittel einen angemessenen Beitrag zur Stabilisierung der
GKV-Arzneimittelkosten und damit der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen insgesamt
leisten®. Dementsprechend wird in der Gesetzesbegriindung die aktuelle Ausgabenentwicklung
der GKV bei Arzneimitteln nach Art eines Finanzbulletins bilanziert und als unmittelbarer Legi-
timationsgrund der einschlagigen legislatorischen MalRnhahmen zur Kostenreduktion umschrie-

ben®.

Nach 8§ 130a Abs. 2 S. 1 SGB V in der bis zum 29. Juli 2010 geltenden Fassung (im Folgenden:
,=a.F.“) erhdhte sich der regulare Abschlag in Hohe von 6 % (8§ 130a Abs. 1 S. 1 SGBV) in der
Zeit vom 1. Januar 2003 bis zum 31. Dezember 2004 um den Betrag einer Erhéhung des Her-
stellerabgabepreises gegeniber dem Preisstand vom 1. Oktober 2002 (§ 130a Abs. 2 S. 1 SGB
V a.F.). Fur Arzneimittel, die nach dem 1. Oktober 2002 erstmals in den Markt eingefiihrt wur-
den, galt dies mit der MalRgabe, dass der Preisstand der Markteinfihrung Anwendung findet
(8 130a Abs. 2 S. 2 SGB V a.F.). Der Sache nach handelte es sich um ein Preismoratorium, mit
dem verhindert werden sollte, dass die Unternehmen durch Preisanhebungen die Rabattver-
pflichtung unterlaufen’.

! Barth, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2011, § 130a SGB V Rn.1.
% Gesetz zur Sicherung der Beitragssatze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetzli-
chen Rentenversicherung (Beitragssatzsicherungsgesetz — BSSichG) vom 23. 12.2002 (BGBI. | S. 4637).
% vgl. Art. 13 BSSichG.
4 Stallberg, Herstellerzwangsabschlage als Rechtsproblem — Verwerfungen von GKV-Anderungsgesetz
und AMNOG, PharmR 2011, S. 38 (43 f.).
® BT-Drs. 15/28, S. 16: ,... ist die Belastung fur die pharmazeutischen Unternehmen im Verhaltnis zu
dem Ziel der Stabilisierung der Kosten der GKV als angemessen zu werten.”; vgl. auch BT-Drs. 17/2170,
S. 36: ,Die Belastung fir die pharmazeutischen Unternehmer ist im Verhaltnis zu dem Ziel der Stabilisie-
rung der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung ... zumutbar.“; vgl. ferner Barth, in Spickhoff
f()Hrsg.), Medizinrecht, 2011, § 130a SGB V Rn.1.

Vgl. z.B. BT-Drs. 15/28, S. 11; vgl. auch Barth, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2011, § 130a SGB V
Rn.1.
" Knittel, in: Krauskopf (Hrsg.), Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 80. Erganzungsliefe-
rung Februar 2013, § 130a Rn. 5.
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Seine aktuelle Ausgestaltung hat das Preismoratorium im Kontext der Neufassung von § 130a
SGB V durch Art.1 Nr. 0 GKV-AndG® mit Wirkung vom 30. Juli 2010° erhalten. Danach wurden
zunachst die Herstellerrabatte fur die Zeit vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 fur
alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die zu Lasten der GKV abgegeben wurden und fir
die kein Festbetrag galt, von 6 % auf 16 % erhoht (8 130a Abs. 1a S. 1 SGB V). Damit sollte die
Solidargemeinschaft um rund 1,15 Mrd. € pro Jahr entlastet werden. Dies wurde u.a. damit
gerechtfertigt, dass die Mehrausgaben der GKV fiur Arzneimittel zu einem Uberwiegenden Tell
durch Zuwachse bei den nicht festbetragsgebundenen Arzneimitteln verursacht wiirden'®. Der
erhdhte Abschlag galt auch fir alle festbetragsfreien Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen, was durch die mit Art. 1 Nr. 1 a) aa) AMNOG™ vorgenommene Einfiigung der Wérter
.einschlieRlich Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen® klargestellt werden sollte™.
Generika und Altoriginale, also patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel nach § 130a Abs. 3b S.
1 SGB V, wurden von dem erhéhten Abschlag ausgenommen (8 130a Abs. 1a S. 2 SGB V).
Nach § 130a Abs. 1a S. 3 SGB V wurden die in Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V
vereinbarten Rabatte auf den erhdhten Herstellerabschlag angerechnet. Dieses Abschlagsre-
gime erstreckte sich nach Art. 11a AMNOG seit 1. Januar 2011*% auch auf die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung. Infolge ihrer Befristung endete die Periode erhdhter Herstel-
lerrabatte am 31. Dezember 2013.

Daneben ist in § 130a Abs. 3a S. 1 SGBV fiur den Zeitraum vom 1. August 2010 bis zum 31.
Dezember 2013 als flankierende Malinahme ein Preismoratorium mit Stichtag 1. August 2009
festgelegt worden. Mit dieser riickwirkenden Einfrierung des Referenzpreises sollten eventuelle
Preiserh6hungen in vollem Umfang dem Abschlag zuflieRen. Den auf diese Weise provozierten
Abwehrstrategien der pharmazeutischen Unternehmen (z.B. Anderungen in PackungsgréRen),
ist der Gesetzgeber in den Sétzen vier bis acht des § 130a Abs. 3a SGB V entgegengetreten.
§ 130a Abs. 3a S. 4 SGB V wurde durch Art. 0 a) cc) KVRuaAndG™ mit Wirkung ab 30. Juli
2010 eingefugt. In der durch dieses Gesetz geschaffenen Fassung fehlten nach dem Wort
.Mehrwertsteuer" die Worter ,gegeniber dem Preisstand am 1. August 2009“. Diese Fassung
erhielt Satz 4 erst durch Art. 1 Nr. 16 a) bb) AMNOG. Die urspringliche Regelung konnte daher
so verstanden werden, dass der Stichtag, ab dem eine vom pharmazeutischen Unternehmer
vorgenommene Preissenkung zu einer Minderung des erhdhten Herstellerabschlags nach 8
130a Abs. 3a S. 1 SGB V flhrt, der 1. August 2010 ist. In der Begriindung zu der mit dem AM-
NOG erfolgten Neufassung wird dann ausgefiihrt, es handele sich um eine Klarstellung des
geltenden Rechts. Der erhohte Herstellerabschlag konne (nur) durch eine Senkung des Abga-
bepreises des pharmazeutischen Unternehmers gegeniiber dem entsprechenden Preis am 1.
August 2009 gemindert werden. Dies sei der in § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V festgesetzte Stich-
tag des Preismoratoriums. Erhdhungen des Abgabepreises des pharmazeutischen Unterneh-
mers gegenuber dem entsprechenden Preis an diesem Stichtag kdnnten gegentiber den Kran-

® Gesetz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften vom 24.7.2010 (BGBI.
S. 983).

% vgl. Art. 14 Abs. 1 GKV-AndG (Verkiindungstag im BGBI. war der 29.Juli 2010).

' BT-Drs. 17/2170, S. 36.

1 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) vom 22.12.2010 (BGBI. | S. 4637).

? BT-Drs. 17/3698, S. 77.

3 vgl. Art. 12 Abs. 1 AMNOG.

4 Gesetz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften vom 24.7.2010 (BGBI.
| S. 983).
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kenkassen im Zeitraum vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 nicht geltend gemacht
werden®. Fiir Arzneimittel, die nach dem 1. August 2009 in den Markt eingefiihrt wurden, galt
Satz 4 mit der Mal3gabe, dass der Preisstand der Markteinfiuhrung Anwendung findet (8 130a
Abs. 3a S. 4 SGB). Die durch Art. 1 Art. 1 Nr. 16 a) cc) AMNOG eingefiigten Satze 6 bis 8 soll-
ten sicherstellen, dass die Krankenkassen eine Nachzahlung fir die Herstellerabschlage erhal-
ten, die ihnen in den finf Monaten von August 2010 bis Dezember 2010 dadurch vorenthalten
worden waren, dass durch eine Preissenkung nach dem 1. August 2010 eine kurzzeitig vor
diesem Tag erfolgte Preiserhéhung zuriickgenommen wurde (sog. ,Preisschaukel”). Nach dem
Willen des Gesetzgebers sollte der erhdhte Herstellerabschlag nur durch eine Senkung des
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers gegeniiber dem entsprechenden Preis
am 1. August 2009 abgel6st werden kénnen™.

b) Verlangerung

Der am 16. Dezember 2013 unterzeichnete Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD
sieht unter anderem eine FortflUhrung des Preismoratoriums vor. Zur Reform verschiedener
Instrumente imperativer Preissteuerung bei Arzneimitteln heil3t es dort:

~Wir werden den gesamten Bestandsmarktaufruf (§ 35a Abs. 6 SGB V) beenden. Dies gilt
auch fir laufende Verfahren. Um das hier geplante Einsparvolumen zu erreichen, werden
wir das Preismoratorium auf dem Niveau der Preise vom 1. August 2009 nahtlos fortfiihren
und den Herstellerrabatt auf verschreibungspflichtige Arzneimittel (8 130a Abs. 1 SGB V)
ab dem Jahr 2014 von sechs auf sieben Prozent erhéhen. Diese Regelung wird ab 2015
jéahrlich daraufhin Uberprift, ob abhangig von der finanziellen Lage der gesetzlichen Kran-
kenversicherung eine Anpassung notig ist. Der Rabatt darf sechs Prozent nicht unterschrei-
ten.

Die gesetzlichen Voraussetzungen fir die friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln werden
so gefasst: Alle Wirkstoffe, die nach dem 1. Januar 2011 in den Markt eingeflihrt worden
sind, werden nach Erstzulassung und bei Indikationsausweitung von dem Verfahren der
Nutzenbewertung erfasst. Die Phase freier Preisbildung wird nur einmalig, n&mlich bei Be-
wertung der Neuheit eines Wirkstoffes, eingeraumt.“*’

Dementsprechend wurde das Preismoratorium in § 130a Abs. 1a S. 1 SGB V durch Art. 1 13.
SGB V-AndG*® mit Wirkung vom 1. Januar 2014 um drei Monate bis 31. Marz 2014 verlangert.
Dies geschah unter Verzicht auf eine zweite und dritte Lesung des Gesetzentwurfs.

In der Gesetzesbegriindung wird zur Fortfiihrung des Preisstopps Folgendes ausgefiihrt:

.Das bislang geltende gesetzliche Preismoratorium, durch das einseitig bestimmte Preis-
steigerungen der pharmazeutischen Unternehmer nicht zu Lasten der Krankenkassen und
sonstigen Kostentrager abgerechnet werden konnten, hat sich zur Dampfung der steigen-
den Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich bewahrt. Bei Auslaufen dieser MalRnah-

> BT-Drs 17/3698, S. 77; vgl. auch Armbruster, in: Eichenhofer/Wenner (Hrsg.), SGB V, 2012, § 130a
Rn. 15 ff.; Knittel, in: Krauskopf (Hrsg.), Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 80. Ergan-
zungslieferung Februar 2013, § 130a Rn. 5b.

'° BT-Drs 17/3698, S. 77.

7 Deutschlands Zukunft gestalten. Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD. 18. Legislaturperio-
de, S. 81.

'® Dreizehntes Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (13. SGB V-Anderungs-
gesetz - 13. SGBVANdG) vom 22.12.2013 (BGBI. | S. 4382).
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me zum 31. Dezember 2013 sind jedoch ein deutlicher Anstieg der Arzneimittelausgaben
und eine Uberdurchschnittliche Preisentwicklung zu erwarten. Dabei halt auch der langjah-
rige Trend zu steigenden Kosten je Arzneimittelverordnung durch die Umstellung auf Arz-
neimittel mit teureren Wirkstoffen und die Verordnung groRerer PackungsgroRen, hoherer
Dosierungen und anderer Darreichungsformen weiter an und tragt erheblich zu den Ausga-
bensteigerungen in der Arzneimittelversorgung bei. So zeigen die Daten des Deutschen
Apothekerverbandes zur Frihinformation der Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen
Krankenversicherung (ohne Beriicksichtigung von Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8
SGB V) im Laufe des Jahres 2013 eine deutliche Ausgabenbeschleunigung. Wahrend die
Ausgaben in den Monaten Januar bis Juni 2013 im Vergleich zum entsprechenden Vorjah-
reszeitraum um rund 2,2 Prozent gestiegen sind, betrug der Anstieg in den Monaten Juli bis
Oktober 2013 im Vergleich zum Vorjahreszeitraum bereits rund 6,1 Prozent.“*

2. Geplantes Preismoratorium

Eine weitere Verlangerung des Preisstopps, und zwar vom 1. April 2014 bis 31. Dezember
2017, sieht Art. 1 Nr. 2 b des Entwurfs eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Flnften
Buches Sozialgesetzbuch (14. SGBVANdG-E) vor®®. Diese Anderung soll nach Art. 3 14.
SGBVANdG-E?* am 1. April 2014 in Kraft treten. Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzent-
wurf seiner 5. Sitzung am 18. Dezember 2013 in erster Lesung beraten® und zur federfiihren-
den Beratung an den Hauptausschuss iiberwiesen?®.

In der Gesetzesbegriindung wird die Fortfiihrung des Preismoratoriums wie folgt zu rechtferti-
gen versucht:

.Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Bestandsmarkt, die bereits vor 2011 (vor In-
krafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes — AMNOG) in Verkehr gebracht
worden sind, ist mit einem hohen methodischen und administrativen Aufwand verbunden,
der denjenigen fir die Nutzenbewertung neu zugelassener Arzneimittel deutlich Giberschrei-
tet. Dies gilt sowohl fur die Erstellung des Arzneimitteldossiers durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer als auch fiur die Durchfiihrung der Nutzenbewertung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss und das von ihm beauftragte Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen. Die bisherigen Erfahrungen weisen darauf hin, dass
das Verfahren zur Nutzenbewertung und die darauf aufbauenden Erstattungspreisverhand-
lungen fur Arzneimittel im Bestandsmarkt sich als deutlich aufwendiger darstellen, als es
der Gesetzgeber zunachst absehen konnte, und die ausgabenmindernden Effekte der Be-
wertung des Bestandmarktes nur schwer zu kalkulieren sind.

Demgegentiber haben sich die bis zum 31. Dezember 2013 geltenden Herstellerabschlage
von bis zu 16 Prozent auf die Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer fiir zu Las-
ten der Krankenkassen sowie sonstigen Kostentrager abgegebene Arzneimittel und das
bislang geltende Preismoratorium, durch das einseitig bestimmte Preissteigerungen der
pharmazeutischen Unternehmer nicht zu Lasten der Krankenkassen abgerechnet werden
konnten, zur Dampfung der steigenden Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich be-

¥ BT-Drs. 18/200, S. 4.

0 BT-Drs. 18/201, S. 3.

1 BT-Drs. 18/201, S. 4.

2 BT, Stenographischer Bericht, 5. Sitzung, S. 268 (C) ff.
=BT, Stenographischer Bericht, 5. Sitzung, S. 276 (C).
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wahrt. Bei Auslaufen dieser MalRnahmen sind jedoch ein deutlicher Anstieg der Arzneimit-
telausgaben und eine tUberdurchschnittliche Preisentwicklung zu erwarten. Dabei halt auch
der langjéhrige Trend zu steigenden Kosten je Arzneimittelverordnung durch die Umstel-
lung auf Arzneimittel mit teureren Wirkstoffen und die Verordnung gréRerer Packungsgro-
Ren, héherer Dosierungen und anderer Darreichungsformen weiter an und tragt erheblich
zu den Ausgabensteigerungen in der Arzneimittelversorgung bei. So zeigen die Daten des
Deutschen Apothekerverbandes zur Frihinformation der Arzneimittelausgaben in der GKV
(ohne Berucksichtigung von Rabattvertragen nach 8§ 130a Absatz 8 SGB V) im Laufe des
Jahres 2013 eine deutliche Ausgabenbeschleunigung. Wahrend die Ausgaben in den Mo-
naten Januar bis Juni 2013 im Vergleich zum entsprechenden Vorjahreszeitraum um rd. 2,2
Prozent gestiegen sind, betrug der Anstieg in den Monaten Juli bis Oktober 2013 im Ver-
gleich zum Vorjahreszeitraum bereits rund 6,1 Prozent. Unter Berlicksichtigung ausgaben-
erhdéhender und ausgabensenkender Faktoren wirde der Anstieg der Arzneimittelausgaben
in der gesetzlichen Krankenversicherung auf Basis der bisherigen Gesetzeslage im Jahr
2014 bei rund 2 Mrd. EUR liegen."*

Die wirtschaftlichen Folgen der vorgesehenen MalRnahmen werden in der Gesetzesbegriindung
wie folgt bilanziert:

.Das Gesetz fuhrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Krankenversicherung,
der privaten Krankenversicherung sowie der sonstigen Kostentrdger und begrenzt den
Ausgabenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Durch die Erh6éhung des Herstellerab-
schlags von 6 auf 7 Prozent und die Verlangerung des Preismoratoriums wird die gesetzli-
che Krankenversicherung in einer geschatzten GréRenordnung von rund 0,7 Mrd. Euro
jahrlich entlastet. Davon entfallen rund 0,6 Mrd. Euro auf die Verlangerung des Preismora-
toriums und rund 0,1 Mrd. Euro auf den verénderten Herstellerabschlag. Fiir den Bereich
der privaten Krankenversicherung ist ein Entlastungseffekt von rund 70 Mio. Euro jahrlich
Zu erwarten.

Bei den entsprechenden Belastungen der pharmazeutischen Unternehmen ist zu berick-
sichtigen, dass diese gegenuber der bis zum 31. Dezember 2013 geltenden Gesetzeslage
durch das Auslaufen des Herstellerabschlags von 16 Prozent zugleich in einer Grof3enord-
nung von insgesamt mehr als 1 Mrd. Euro entlastet werden." %

Unbeschadet der geplanten Entlastung durch die Abschaffung der erhdhten Herstellerrabatte,
hatte die Fortfihrung des Preisstopps zur Folge, dass den betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmen dber einen Zeitraum von acht Jahren und finf Monaten jegliche Moglichkeit ver-
wehrt werden wurde, die seit dem relevanten Stichtag 1. August 2009 angestiegenen Ausgaben
fur Energie, Rohstoffe und Personal bei der Preisgestaltung zu bertcksichtigen und dadurch die
eingetretenen Kostensteigerungen zu kompensieren.

% BT-Drs. 18/201, S. 4.
% BT-Drs. 18/201, S. 5.
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Il. Wirtschaftliche und finanzielle Rahmenbedingungen

1. Ausgaben- und Einnahmenentwicklung in Gesundheitsfonds und GKV

Nach Angaben des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) verfiugten Gesundheitsfonds
und GKV Ende September 2013 Uber Finanzreserven in einer Gré3enordnung von insgesamt
rund 27,6 Mrd. €, davon rund 17,0 Mrd. € bei den Krankenkassen und rund 10,6 Mrd. € beim
Gesundheitsfonds®. Beim Gesundheitsfonds werden die Einnahmen in der Ganzjahresbetrach-
tung trotz des verringerten Bundeszuschusses ausreichen, um die Zuweisungen an die Kran-
kenkassen vollstandig zu finanzieren®”.

2. Entwicklung der Arzneimittelausgaben

Die Arzneimittelausgaben der GKV haben sich von 2007 bis 2012 von 27,04 Mrd. € auf 29,20
Mrd. € erhoht, jeweils zu Apothekenverkaufspreisen, wobei, wie Schaubild 1 verdeutlicht, seit
dem Ausgabenmaximum von 30,18 € Mrd. im Jahre 2010, ein deutlicher Rickgang auf 28,98
Mrd. € (2011) bzw. 29,20 Mrd. € (2012) zu verzeichnen war?.

Schaubild 1: Ausgaben fur Arzneimittel

Ausgaben fiir Arzneimittel (Apotheken, Versandhandel und Sonstige)
Angaben in Mrd. Euro

32

30,00 30,18

30

26

2007 2008 2009 2010 20m 2m2

Darstellung: GKV-Spitzenverband; Quelle: Amitliche Statistik K] 1

Quelle: GKV-Spitzenverband

Angaben der Bundesregierung zufolge haben die erhdhten Herstellerrabatte die Arzneimittel-
ausgaben der GKV jahresbezogen in Hohe von etwa 1,1 Mrd. € entlastet. Das Preismoratorium

% BMG, Pressemitteilung Nr. 80 vom 5.12.2013, Finanzergebnisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Kranken-
kassen verbuchen weiterhin Uberschiisse, http://www.bmg.bund.de/ministerium/presse/pressemittei-
IZL#ngen/2013-04/finanzergebnisse-l-bis-3-quartal-2013.htmI (abgerufen am 20.1.2013)

Ebd.
?® BT-Drs. 18/188, S. 4.
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als solches flhrt zu einer geschéatzten jahrlichen Entlastung der GKV in Héhe von aktuell rund
0,6 Mrd. €%°.

In den ersten drei Quartalen des Jahres 2013 sind die Arzneimittelausgaben, bedingt vor allem
durch die weiter erheblich steigenden Einsparungen durch Rabattvereinbarungen von Kranken-
kassen mit pharmazeutischen Unternehmen, nur — so das BMG in seiner Pressemitteilung vom
5. Dezember 2013 wortlich — ,moderat‘ um 1,2 Prozent gestiegen3°. Dabei sind die erhohten
Vergutungen der Handelskette bereits enthalten.

In der PKV haben sich die Arzneimittelausgaben von 2,05 Mrd. € (2007) auf 2,45 Mrd. € (2011)
erhoht®. Aktuellere Angaben liegen nicht vor.

3. Entwicklung der Arzneimittelausgaben der GKV im Verhaltnis zu ande-
ren Leistungsausgaben
Im Vergleich zur Entwicklung der Arzneimittelausgaben haben die meisten anderen Leistungs-

ausgaben der GKV in den letzten Jahren weit h6here Kostensteigerungen aufgewiesen. Dies
gilt, wie Schaubild 2 zu entnehmen ist, etwa fur die Ausgaben fir Krankenhausbehandlung.

Schaubild 2: Ausgaben fur Krankenhausbehandlung

Ausgaben fiir Krankenhausbehandlung (insgesamt)

Angaben in Mrd. Euro

61,66
62

58

54

2007 2008 2009 2010 201 2mz2

Darstellung; GKV-Spitzenverband; Quelle: Amitliche Statistik K] 1

Quelle: GKV-Spitzenverband

Auch die aktuell ermittelbaren Veranderungsraten der Leistungsausgaben pro Kopf belegen,
dass die Ausgabenstabilisierung bei den Arzneimitteln gelungen ist, wohingegen bei anderen
Leistungsarten erhebliche Kostensteigerungen zu verzeichnen sind. Je Versicherten gab es,

2 BT-Drs. 18/188, S. 5; vgl. auch BT-Drs. 18/201, S. 5.

% BMG, Pressemitteilung Nr. 80 vom 5.12.2013, Finanzergebnisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Kranken-
kassen verbuchen weiterhin Uberschiisse, http://www.bmg.bund.de/ministerium/presse/pressemittei-
lungen/2013-04/finanzergebnisse-1-bis-3-quartal-2013.html (abgerufen am 20.1.2013).

%' BT-Drs. 18/188, S. 4.
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wie Schaubild 3 verdeutlicht, im 1. bis 3. Quartal 2013 einen Ausgabenzuwachs von durch-

schnittlich 4,8 Prozent, wohingegen die Leistungsausgaben fir Arzneimittel nur um 1,2 % stie-
32

gen™.

Schaubild 3: Veranderungsraten der Leistungsausgaben je Versichertem

Verdnderungsraten der Leistungsausgaben pro Kopf
1.-3. Quartal 2013 im Vergleich zum 1.-3. Quartal 2012

Angaben in Prozent

Arztliche Behandlung + ]0.72

Arzneimittel +1,20

Krankenhausbehandlung insgesamt - + 3-55
Zahnarztliche Behandlung (0. Zahnersatz)
4 8

Darstellung: GKV-Spitzenverband; Quelle: Amiliche Statistik KV 45 1.-3. Quartal

Quelle: GKV-Spitzenverband

B. Untersuchungsrahmen

Vor diesem Hintergrund soll im Folgenden untersucht werden, ob das in Art. 1 Nr. 2 b 14.
SGBVANdG-E vorgesehene Preismoratorium noch die verfassungsrechtlichen Zumutbarkeits-
grenzen hinsichtlich der damit verbundenen wirtschaftlichen Belastung der pharmazeutischen
Unternehmen einhalt. Im Einzelnen werden unter Beriicksichtigung der Auswirkungen der sons-
tigen preissteuernden Malinahmen neben der Frage allgemeiner Belastungsgrenzen (C.l. —
absolute Zumutbarkeitsdimension) verschiedene Problembereiche angesprochen, wie etwa die
— angesichts der steten Erhéhung der Herstellungskosten — prekare Frage der Uberwélzung
des Inflationsrisikos auf die pharmazeutischen Hersteller Uber einen Zeitraum von acht Jahren
und funf Monaten (vom 1. August 2009 bis 31. Dezember 2017) (C. Il. — temporale Zumutbar-
keitsdimension). Auch die Frage der Zumutbarkeit eines fortgesetzten Preismoratoriums Uber
die laufende Legislaturperiode hinaus soll ndher untersucht werden. Denn der Kostenanstieg
bei der Herstellung von Arzneimitteln wachst mit der Dauer des Preisstopps. Damit ist die Ent-
lastung fur die GKV bei Ende eines Preismoratoriums immer grof3er als zu Beginn, so dass sich
der Gesetzgeber die Rechtfertigung zu dessen Beibehaltung in gewisser Weise selbst schafft
(C. lll. — prospektive Zumutbarkeitsdimension).

2 BMG, Pressemitteilung Nr. 80 vom 5.12.2013, Finanzergebnisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Kranken-
kassen verbuchen weiterhin Uberschiisse, http://www.bmg.bund.de/ministerium/presse/pressemittei-
lungen/2013-04/finanzergebnisse-1-bis-3-quartal-2013.html (abgerufen am 20.1.2013).
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C. Analyse

|. Absolute Belastungsqgrenzen

1. Belastung durch Preismoratorium und Erh6hung des Herstellerrabatts

a) Angemessenheitsdiagnose und Abwéagungsprozess

Fur die Frage, ob die vorgesehenen Malinahmen eine absolute Belastungsgrenze tberschrei-
ten, kommt als verfassungsdogmatischer Standort nur die Angemessenheit (Verhaltnismanig-
keit i.e.S.) in Betracht. Wie bei jedem anderen Eingriff in das Grundrecht auf freie unternehme-
rische Betatigung (Art. 12 Abs. 1 GG)* ist also maRgeblich, ob Eingriffszweck und Eingriffsin-
tensitdt noch in einem angemessenen Verhéltnis stehen. Insofern ist eine Rechtsgiterabwéa-
gung erforderlich, wobei einerseits die Auswirkungen im grundrechtsrelevanten Bereich, ande-
rerseits die Ziele des Gesetzgebers zu beachten sind. Bei der Gesamtabwéagung zwischen der
Schwere des Eingriffs und dem Gewicht und der Dringlichkeit der ihn rechtfertigenden Grinde
muss die Grenze der Zumutbarkeit gewahrt bleiben. Die MaRnahme darf die Betroffenen also
nicht tibermaRig belasten®,

Bei der sonach gebotenen Abwagung waren hier also zunachst die Ziele des Gesetzgebers und
ihre praktischen Auswirkungen zu gewichten. Die Fortfihrung des Preisstopps und die Erho-
hung des Herstellerrabatts von 6 % auf 7 % sollen vor dem Hintergrund eines andernfalls er-
warteten Preisanstiegs in Hohe von 2 Mrd. € fur 2014 ,zur Dampfung der steigenden Ausga-
benentwicklung im Arzneimittelbereich* beitragen®. Solche Bestrebungen der Kostendampfung
werden ganz Uberwiegend als verfassungsrechtlich relevanter Abwagungsbelang erachtet. So
hat das BVerfG stereotyp wiederholt, bei der Finanzierbarkeit der GKV in einem Sozialstaat
handele es sich um ein tberragend wichtiges Gemeinschaftsgut, zu der auch die Beitragsstabi-
litat als unabdingbare Voraussetzung fir ein Fortbestehen des gegenwartigen Systems geho-
re®. Damit kann freilich keine faktische Vorrangstellung der Interessen der GKV gegeniiber
dem Grundrecht der Berufsfreiheit von Leistungserbringern aus Art. 12 Abs. 1 GG und anderen
Grundrechtsgewahrleistungen verbunden sein. Denn das Grundgesetz schiitzt, wie die frihere
Bundesverfassungsrichterin Renate Jaeger mit Recht angemerkt hat, kein System der GKV; sie

ist ,kein Institut mit Verfassungsrang“®’.

 Die hier betroffene Freiheit der Preissetzung ist unstreitig Bestandteil der Berufsfreiheit, vgl. BVerfG,
BVerfGE 68, 193 (216); 102, 197 (212 f.); 106, 275 (298); 114, 196 (242); BVerfG (3. Kammer des Ersten
Senats), SozR 3-2500, § 311 Nr. 1 = DtZ 1991, 91 (92); BVerfG (2. Kammer des Ersten Senats), NJW
2000, 1781 (1781); BVerfG (3. Kammer des Ersten Senats), NZS 2008, 34 (35); Rixen, Sozialrecht als
offentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 255.

% vgl. z.B. BVerfGE 83, 1 (19); 80, 297 (312); 90, 145 (173); 101, 331 (347); 108, 150 (160); 123, 186
238 1.).

£ BT-Drs. 18/201, S. 4.

% BVerfGE 68, 193 (218); 82, 209 (230); 103, 172 (184); 103, 392 (404); 114, 196 (248); BVerfGE 103,
172 (184 1.); 114, 96 (248); 123, 186 (264).

37 Jaeger, Welches System der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch das Grundgesetz ge-
schitzt?, in: Empter/Sodan (Hrsg.), Markt und Regulierung. Rechtliche Perspektiven fir eine Reform der
gesetzlichen Krankenversicherung, 2003, S. 15 (15); Sodan, Die gesetzliche Krankenversicherung nach
dem GKV-Modernisierungsgesetz, in: Mummenhoff (Hrsg.), Machtzuwachs der Krankenkassen, 2003, S.
10 (13); ders., Die gesetzliche Krankenversicherung nach dem GKV-Modernisierungsgesetz — Zehn
Thesen zur Gesundheitsreform, GesR 2004, S. 305 (306); vgl. zur Kritik an dieser Denkfigur eingehend
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Demnach sind dem Gemeinwohlbelang der finanziellen Stabilitédt der GKV die Interessen der
betroffenen Arzneimittelhersteller in einer ergebnisoffenen Abwagung gegeniiber zu stellen.

Hierbei ist konkret zu bertcksichtigen, dass die Hersteller zwar infolge der Fortfiihrung des
Preisstopps und der Erhéhung des Herstellerrabatts von 6 % auf 7 % unter Berlcksichtigung
des PKV-Sektors mit knapp 0,8 Mrd. € belastet, aber andererseits gegentber der bis zum 31.
Dezember 2013 geltenden Gesetzeslage durch das Auslaufen des Herstellerabschlags von 16
% zugleich in einer GréRenordnung von insgesamt mehr als 1 Mrd. € entlastet werden.“*

Die Validitat dieser offizibsen Schatzwerte unterstellt, dréangt sich mit Blick auf die geplanten
MalRnahmen insgesamt die Diagnose genereller Unzumutbarkeit zumindest auf den ersten
Blick nicht auf. Allerdings darf bei der gebotenen Abwagung weder die kinftige Entwicklung
auRRer Acht gelassen werden noch unberlcksichtigt bleiben, dass die pharmazeutischen Unter-
nehmen in den vergangenen Jahren im Vergleich zu anderen Anbietern von Gesundheitsleis-
tungen Uberproportional hohe Sparleistungen zugunsten von GKV und PKV und sonstiger Kos-
tentrager erbracht haben®.

b) Heuristisch-methodisches Dilemma

Unabhéngig hiervon kann es grundrechtsdogmatisch kaum Uberzeugend gelingen, die durch
Art. 12 Abs. 1 GG geschutzte Freiheit der Preisbildung fruchtbar zu machen, um prazise abso-
lute Belastungsgrenzen zu definieren. Denn das hiel3e nichts anderes, als von Verfassungswe-
gen einen angemessenen Arzneimittelpreis festzulegen. Die Weite grundrechtlicher Verbirgun-
gen erlaubt dies genauso wenig wie etwa die konkrete Bestimmung einer ,angemessenen Ver-
giitung" des Vertragsarztes™. Vielmehr kénnen nur relativ abstrakte Belastungsschwellen for-
muliert und generelle Grenzen gezogen werden™.

Somit kann ein realistisches grundrechtsdogmatisches Nahziel nur darin bestehen, valide und
aussagekraftige Subkriterien zu identifizieren. Solche Parameter kiirzen zwar den Abwagungs-
prozess nicht nur ab, sondern l6sen ihn in gewisser Weise sogar auf. Denn wird zugunsten des
Grundrechtsbetroffenen eine Eingriffsschwelle definiert, ist damit fur die hier interessierenden
Konstellationen zugleich gesagt, dass die Beitragssatzstabilitat der GKV als Abwagungsele-
ment geringer gewichtet wird als die Belange der Arzneimittelhersteller. Doch l&sst sich dem
skizzierten methodisch-heuristischen Dilemma nicht anders als durch die Formulierung zwar
abstrakt-genereller, aber doch hinreichend préaziser Parameter fir Belastungsobergrenzen
entgehen.

Schaks, Der Grundsatz der finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung. Eine verfas-
sungs- und sozialrechtliche Untersuchung, 2007, S. 62 ff.

% BT-Drs. 18/201, S. 5.

%9 vgl. oben A.1.3.

“%In diese Richtung aber Isensee, Das Recht des Kassenarztes auf angemessene Vergiitung, VSSR
1995, S. 321 (341).

*1 Ahnlich U. Becker, Zwangsrabatte nach dem Beitragssicherungsgesetz — Zulassigkeit nach materiel-
lem Recht, in: Mummenhoff (Hrsg.), Staatseingriffe in den Arzneimittelmarkt, 2003, S. 29 (45); ders.,
Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — zur Zulassigkeit der Preisabschlage nach dem Beitragssiche-
rungsgesetz, NZS 2003, S. 561 (567).
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c) Parameter

aa) Existenzgefahrdung

Unstreitig ist, dass die Verkiirzung von Gewinnspannen durch direkte MaRnahmen der Preis-
steuerung die wirtschaftliche Existenz der Betroffenen nicht gefahrden darf*.

Die dem Preismoratorium inhérente dynamische Komponente kdénnte dazu fiihren, dass der
inflationar verursachte Kostendruck insbesondere von mittelstandischen Herstellern nicht mehr
aufgefangen werden kann. Je umféanglicher also Preisstopp und erhdhter Herstellerabschlag
existenzbedrohende Auswirkungen fir die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer haben,
desto eher erscheint eine Beurteilung von Art. 1 Nr. 2 SGBV-AndGE als unangemessener Ein-
griff in die durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzte Preisgestaltungsfreiheit gerechtfertigt.

bb) Funktionale Profitabilitét

DarlUber hinaus muss den Arzneimittelherstellern als Leistungserbringer i.w.S. jedenfalls so viel
Umsatzrendite eingerdumt werden, dass ihnen die funktionsgerechte Teilhabe am System der
Arzneimittelversorgung in der GKV maglich ist.

Die Pflicht des Gesetzgebers zur Gewahrleistung einer ausreichenden Ertragslage folgt zu-
nachst daraus, dass die pharmazeutischen Unternehmen in den arbeitsteiligen Prozess der
Versorgung der GKV-Versicherten mit Arzneimitteln funktional eingebunden sind. Die system-
dienliche Integration von Arzneimittelherstellern in den Prozess der Leistungsversorgung ist
daran erkennbar, dass — wie bei den Ubrigen Leistungserbringerordnungen — die leistungsrecht-
liche Vorordnung des Leistungserbringerrechts weichenstellende Funktion hat. So haben etwa
GKV-Versicherte gemald 8 31 Abs. 1 SGB V Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen
(8 43 Abs. 1 AMG) Arzneimitteln, soweit diese nicht durch Gesetz (§ 34 Abs. 1 bis 3 SGB V)
oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind*®. Die Kon-
zeption des GKV-Arzneimittelleistungserbringerrechts geht im Ubrigen mit Blick auf die Organi-
sation des Markzugangs fir Arzneimittel dahin, Apotheken und pharmazeutische Unternehmen
als zwar unterschiedliche, aber doch funktionell aufeinander bezogene Einheit zu verstehen*.
Im Mittelpunkt des GKV-Leistungerbringerrechts flr den Arzneimittelbereich steht zwar das
Marktverhalten, genauer: die Preisgestaltung und Preisregulierung®. Doch ist die Kostenbe-
grenzung hierbei nach zutreffender Einschatzung des BVerfG

-nur eines der Ziele, die der Gesetzgeber verfolgt, um das System insgesamt funktionsféhig
zu erhalten. Zugleich strebt er an, dass die volkswirtschaftlich flr vertretbar gehaltene Bei-
tragsbelastung, die der Krankenversicherung ihr Finanzierungsvolumen vorgibt, nicht tber-
schritten und die Verteilung der Finanzmittel den Zielen der Versorgung der Versicherten
mit einem ausreichenden und zweckmé&Rigen Schutz im Krankheitsfall gerecht wird.“*®

42 Vgl. nur U. Becker, Zwangsrabatte nach dem Beitragssicherungsgesetz — Zulassigkeit nach materiel-
lem Recht, in: Mummenhoff (Hrsg.), Staatseingriffe in den Arzneimittelmarkt, 2003, S. 29 (45); ders.,
Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — zur Zulassigkeit der Preisabschlage nach dem Beitragssiche-
rungsgesetz, NZS 2003, S. 561 (567). Hiervon geht auch das BVerfG bei der Folgenabwagung gemaf §
32 BVerfGG aus, vgl. BVerfGE 108, 45 (52).

*® Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 412.

* Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 416.

*® Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 411; vgl. dazu eingehend A. Becker, Die
Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006.

“® BVerfGE 103, 172 (186) (Hervorhebung nicht im Original).
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Die Realisierung dieses Versorgungsziels konkretisiert u.a. 8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V, wonach
Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt berticksichtigen missen. Diesen
Anforderungen kénnen Arzneimittelhersteller nur gentigen, wenn die beim Medikamentenver-
kauf erzielten Erlose es erlauben, in die Entwicklung und Herstellung von Produkten zu inves-
tieren. Anderenfalls wiirde die Funktion von § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V als zentrale materielle
Grenze von Kostensenkungsstrategien in der GKV geschwécht oder sogar konterkariert.

Ein weiteres kommt hinzu: Auch mit Blick auf die Indienstnahme Privater zu 6ffentlichen Zwe-
cken ist anerkannt, dass das offentliche Interesse an der Einschrankung des Kostenrisikos nur
gerechtfertigt werden kann, sofern die Grenze der Zumutbarkeit noch gewahrt ist*’. Werden
also Arzte und Apotheker dazu gezwungen, die ihnen obliegenden Aufgaben ohne ausreichen-
de Kostendeckung zu erflllen, wird ihnen ein mit Art. 12 Abs. 1 Satz 1 GG unvereinbares Opfer
abverlangt. Zwar sind pharmazeutische Unternehmen als Leistungsbringer i.w.S. nicht mit ho-
heitlichen Aufgaben betraut, aber doch, wie soeben dargelegt, in das System der GKV-
Leistungsversorgung auf vielfaltige Weise funktional eingebunden, so dass es gerechtfertigt
erscheint, den Gesichtspunkt der Kostendeckung, d.h. konkret eines angemessenen Einnah-
menulberschusses, auch bei Arzneimittelherstellern als absolute Belastungsgrenze zu betrach-
ten.

Dass die Hersteller auch vom System der GKV profitieren, das die Versicherten und ihre Ar-
beitgeber sowie der Staat finanzieren und in dem ein freier und transparenter Wettbewerb nur
als eingeschrankt vorhanden gilt, kann ihnen nach zutreffender Auffassung des BVerfG unter
dem Gesichtspunkt der Zumutbarkeit nicht mit Erfolg entgegengehalten werden®.

Damit bleibt also festzuhalten: Hat sich der Gesetzgeber dafiir entschieden, die Herstellung von
Arzneimitteln privaten Dritten zu tberlassen, missen diesen Dritten auch ausreichende Ver-
dienstméglichkeiten bleiben®.

Die Grenze ausreichender Verdienstmdglichkeiten kann auch bei der hier geplanten Belastung
von rund 0,8 Mrd. €/jahrlich erreicht sein oder sogar Gberschritten werden. Zwar hat das BVerfG
im Jahre 2003 bei einer Folgenabwéagung nach § 32 Abs. 1 BVerfGG die durch Art. 1 Nr. 8
BSSichG™ eingefiinrten Herstellerabschlage in Héhe von rund 10 % des Gesamtvolumens der
Forschungsausgaben fir unbeachtlich erklart, weil sich diese auf alle Pharmaunternehmen
ohne Rucksicht darauf, ob sie selbst Forschung betrieben, verteilten und die Unternehmen
auRerdem unterschiedliche Méglichkeiten hatten, auf die Preisabschliage zu reagieren®. Diese
Aussage ist freilich insoweit zu relativieren, als fir die einstweilige Aussetzung gesetzlicher
Bestimmungen gemaR § 32 Abs. 1 BVerfGG generell ein strenger MaRstab gilt°>. Zudem wiirde
sich bei Realisierung der geplanten Malinahmen die wirtschaftliche Lage der Arzneimittelher-

*" BVerfGE 47, 285 (321 1.); 54, 251 (271); 68, 237 (255); BVerfG (3. Kammer des Zweiten Senats),
NJW 2001,1269 (1269).

*® In diesem Sinne ausdriicklich BVerfG (2. Kammer des Ersten Senats), NJW 2000, 1781 (1782).

* In diesem Sinne auch — allerdings ohne Begriindung — U. Becker, Zwangsrabatte nach dem Beitrags-
sicherungsgesetz — Zulassigkeit nach materiellem Recht, in: Mummenhoff (Hrsg.), Staatseingriffe in den
Arzneimittelmarkt, 2003, S. 29 (45); ders., Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — zur Zulassigkeit
der Preisabschlage nach dem Beitragssicherungsgesetz, NZS 2003, S. 561 (567).

* Gesetz zur Sicherung der Beitragssétze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetzli-
chen Rentenversicherung (Beitragssatzsicherungsgesetz — BSSichG) vom 23.12.2002 (BGBI. | S. 4637).
°L BVerfGE 108, 45 (52).

°2 vgl. BVerfGE 104, 23 (27 f.); 104, 51 (55 £.); 106, 351 (355); 106, 351 (355); 106, 359 (363 f.) 106, 369
(372 1.); 108, 45 (48 f1.).
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steller unabhéngig davon, in welchem Umfang sie Forschung betrieben, ungleich prekérer als
im Jahre 2003 darstellen. Die Wettbewerbsbedingungen haben sich seither weltweit verscharft,
so dass es immer weniger moglich ist, die Kostendeckelung im Bereich der Herstellung durch
innerbetriebliche effizienzsteigernde Malinahmen aufzufangen. Wenn in dieser Situation die
kunftige Gesamtbelastung durch Preismoratorium und Herstellerrabatt — selbst ohne Bertick-
sichtigung anderer Kostendampfungsinstrumente, wie Reimportférderung, Festbetrdge und
Rabattvertrdge — die betriebswirtschaftliche Rentabilitdt dauerhaft beeintrachtigt, wére eine
funktionsgerechte Teilhabe der Arzneimittelhersteller am System der Arzneimittelversorgung in
hochstem Mal3e gefahrdet.

d) Einschatzungsprarogative

Nach Auffassung des BVerfG hat der Gesetzgeber vor allem im Gesundheitswesen bei der
Festlegung und Ausgestaltung sozialpolitischer Ziele einen weiten Gestaltungsspielraum®.
Diese urspriinglich im Kontext der Eignung einer wirtschafts- oder sozialpolitischen Lenkungs-
maflnahme entwickelte Denkfigur wird inzwischen auch auf weitere Stufen der Verhaltnisma-
Rigkeitspriifung wie Erforderlichkeit und Zumutbarkeit ausgedehnt®* und auch auf konkrete
Eingriffe bezogen™. Das ist deshalb besonders fragwiirdig, weil dieser Gedanke ohnehin zirkel-
schlissig ist: Verhaltnismalig soll das sein, was der Gesetzgeber aufgrund seiner Einschat-
zungsprarogative selbst fir verhaltnismafig halt. Das Kalkil des Gesetzgebers wird auf diese
Weise sakrosankt und damit der verfassungsrechtlichen Kontrolle ganzlich entzogen oder erhalt
zumindest ein zu hohes Gewicht bei der im Rahmen der Zumutbarkeitskontrolle erforderlichen
Abwagung.

Unabhéngig von der Fragwirdigkeit dieser Denkfigur bleibt aber festzuhalten, dass das BVerfG
trotz Anerkennung der finanziellen Stabilitdt der GKV als Uberragend wichtiges Gemeinschafts-
gut bereit ist, eine Uberschreitung des gesetzgeberischen Gestaltungsspielraums dann festzu-
stellen, ,wenn die Beeintrachtigung der Berufsfreiheit hinreichend substantiiert ist und belegt
werden kann.“*” Unter dieser Voraussetzung kénnten also Prognosen des Gesetzgebers iiber
die wirtschaftliche Zumutbarkeit der Fortfiihrung des Preismoratoriums und der Erhéhung des
Herstellerrabatts wirksam entkréftet werden.

e) Abwagung

Selbst unter gebihrender Bertcksichtigung der Beitragsstabilitat in der GKV als Abwéagungs-
element erscheinen die geplanten MaflRnahmen unabhangig von ihrer Héhe schon deshalb
unzumutbar und unangemessen, weil sie teils irreversible Folgen zeitigen®®, teils nur langfristig
behoben werden kénnen®. Hingegen sind die Einsparungen fir die GKV, wie die Erfahrung

%3 Std. Rspr., zuletzt etwa BVerfGE 114, 196 (248).

> vgl. z.B. BVerfGE 77, 84 (112).

% vgl. BVerfGE 103, 172 (185); 114, 196 (248).

% Ahnlich kritisch z.B. Hufen, Staatsrecht II, 3. Aufl. 2011, § 35 Rn. 36 (S. 608 f.).

" BVerfGE 114, 196 (248).

*% Die durch den erhohten Abgaben- und Kostendruck erzwungenen Verlagerungen von Herstellungs-
und Forschungskapazitaten ins Ausland sind erfahrungsgemaf nur theoretisch revidierbar.

% Ein wesentlicher Faktor ist insofern der im Vergleich zu anderen Branchen hohe Investitionsaufwand in
der pharmazeutischen Industrie.
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lehrt, nur von kurzer Dauer®. Selbst der Gesetzgeber erkennt zuweilen in weiser Einsicht, dass
.gesetzliche Eingriffe zur unmittelbaren Begrenzung der Ausgaben in den einzelnen Leistungs-
bereichen ... als dauerhaftes Instrument untauglich* sind und ,auch nicht wiederholt eingesetzt
werden* diirfen®”.

Zugunsten der Arzneimittelhersteller ist auch der Gesichtspunkt staatlicher Finanzierungsver-
antwortlichkeit in die Abwéagung einzustellen. Zwar wirken sich Preisinterventionen nur im Be-
reich privatautonom vereinbarter Leistungsbeziehungen aus, so dass der Schutzzweck der
hierauf rekurrierenden Rechtsprechung zu den Sonderabgaben bei Zwangsrabatten nicht ein-
greifen mag®. Das andert nichts daran, dass die Finanzierungsverantwortlichkeit fiir die Kran-
kenversicherung gemaf Art. 120 Abs. 1 Satz 4 GG i.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG dem Staat und
gerade nicht den Arzneimittelherstellern obliegt. Sie sind zwar funktionell eingebunden in das
System der GKV-Arzneimittelversorgung®®, dies aber in weit geringerem MaRe als die in § 69
SGB V ausdriicklich genannten Leistungserbringer i.e.S., wie insbesondere den Arzten und
Apotheken. Auch gleicht der Arzneimittelhersteller im Ubrigen, d.h. etwa mit Blick auf das von
ihm zu tragende Insolvenzrisiko, einem beliebigen sonstigen Unternehmen®. Ist demnach die
Finanzierungsverantwortlichkeit fir die GKV von Verfassungs wegen priméar dem Fiskus zuge-
wiesen, so kann dies bei der Beurteilung der Zumutbarkeit von Abschlagsregelungen nicht
unberticksichtigt bleiben.

SchlieB3lich bleibt anzumerken, dass der Gesetzgeber schon den zum 1.1.2003 eingefiihrten
6%-igen Zwangsrabatt als die ,angemessene Belastung” der Arzneimittelhersteller bezeichnet
hat®®. Die substanzielle Erh6hung dieses Rabatts auf 7 % lasst sich daher, zumal im Verbund
mit der Fortfilhrung des Preismoratoriums, auch nach den eigenen Wertungen des Gesetzge-
bers schwerlich als angemessen qualifizieren®.

f) Zwischenergebnis

Erhebliche verfassungsrechtliche Gesichtspunkte sprechen dafiir, dass die Hohe der vorgese-
henen Belastungen der pharmazeutischen Industrie durch Preismoratorium und Herstellerrabatt
die Grenze des Zumutbaren erreicht hat.

2. Gesamtbelastung

a) Problemstellung

Grundrechtsdogmatisch ist der unter 1. diagnostizierte Befund an sich ohne Belang. Denn die
traditionelle Grundrechtsdogmatik erlaubt nur, jeweils eine staatliche MalRnahme daraufhin zu

% Gassner, Die Neuordnung der Arzneimittelversorgung im GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) —
Grundrechtliche Grenzen und EG-kartellrechtliche Anforderungen, Pharm. Ind. 2003, S. 1118 (1126). Der
Gesetzgeber hat die GKV seit dem Jahre 1977 durch mehr als 50 Gesetze mit tausenden Einzelbestim-
mungen zu sanieren versucht, ohne dabei einen nachhaltigen Erfolg im Sinne einer Stabilisierung des
Systems erzielen zu kénnen.

°*l'BT-Drs. 12/3608, S. 69.

%2 BVerfGE 114, 196 (250).

% vgl. oben bb).

% vgl. Posser/Miiller, Arzneimittelmarkt 2004 — Herstellerzwangsrabatt und Festbetrage fur Patentarz-
neimittel, NZS 2004, S. 178 (180).

® BT-Drs. 15/1525, S. 87.

% vgl. dazu Posser/Miiller, Arzneimittelmarkt 2004 — Herstellerzwangsrabatt und Festbetrage fiir Patent-
arzneimittel, NZS 2004, S. 178 (180).
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prifen, ob sie den Schutzbereich eines Grundrechts betrifft und ob sie verfassungsrechtlich
gerechtfertigt ist. Eine kumulative Belastung durch mehrere verschiedene belastende Maf3nah-
men ist nach dieser herkdmmlichen Sicht nicht Gegenstand verfassungsrechtlicher Kontrolle®’.

Diese Problemlage ist besonders dann prekar, wenn es sich bei isolierter Betrachtung um zu-
lassige staatliche MalRBhahmen handeln sollte. Ginge man also hier davon aus, dass die Belas-
tung durch die Fortfiihrung des Preismoratoriums und die Erhéhung des Herstellerrabatts sowie
die generelle Abgabenbelastung von Arzneimittelherstellern jeweils fir sich betrachtet keine
unzumutbaren Grundrechtseingriffe konstituieren wirden, stellte sich die Frage, ob nicht eine
Gesamtschau unter Einbeziehung der anderen Kostendampfungsinstrumente die Diagnose der
Verfassungswidrigkeit stiitzen kénnte.

Diese summativen Belastungen konnten unter dem Gesichtspunkt eines kumulativen Grund-
rechtseingriffs verfassungsrechtlich relevant sein.

b) Die Rechtsfigur des additiven bzw. kumulativen Grundrechtseingriffs

Der vom BVerfG in jiingerer Zeit im Anschluss an das Schrifttum® wiederholt verwendete Be-
griff des additiven Grundrechtseingriffs bezeichnet keine besondere Form des Eingriffs, son-
dern betrifft die Frage der Eingriffsrechtfertigung auf der Grundlage einer Gesamtbetrachtung.
Danach ist es grundsatzlich mdglich, dass verschiedene einzelne, fur sich betrachtet geringfii-
gige Eingriffe in grundrechtlich geschiitzte Bereiche in ihrer Gesamtwirkung zu einer schwer-
wiegenden Beeintrachtigung fuhren, die das Mal3 der rechtsstaatlich hinnehmbaren Eingriffsin-
tensitat Uberschreitet®®. Damit ist anerkannt, dass eine einzelne zusétzliche beeintrachtigende
MalRnahme im Zusammenwirken mit Vorbelastungen die Schwelle zur Verfassungswidrigkeit
uberschreiten kann, indem sie — bildlich gesprochen — das Fass zum Uberlaufen bringt.

Grundrechtsdogmatischer Standort fur eine solche kumulative Betrachtung einzelner Grund-
rechtseingriffe ist die Angemessenheit (VerhaltnismaRigkeit i.e.S.)™.

Die Rechtsfigur des additiven Grundrechtseingriffs ist nicht bereichsspezifischer Natur. Dass
ein Kumulationseffekt auch bei der staatlichen Lenkung der Arzneimittelversorgung eintreten
kann, steht auBer Zweifel”*. Entsprechendes gilt fiir die kumulative Belastung durch verschie-
dene Steuern und Abgaben’?.

o7 Vgl. nur Hufen, Die Grundrechte und der Vorbehalt des Gesetzes, in: Grimm (Hrsg.), Wachsende
Staatsaufgaben — sinkende Steuerungsfahigkeit des Rechts, 1990, S. 273 (277).

% vgl. namentlich Liicke, Der additive Grundrechtseingriff sowie das Verbot der iibermaRigen Gesamtbe-
lastung des Birgers, DVBI. 2001, S. 1469 ff.

% BVerfGE 112, 304 (319 f.); 114, 196 (247); 123, 186 (265 f.); ebenso auch Epping, Grundrechte, 5.
Aufl. 2012, Rn. 399; Hufen, Staatsrecht II, 3. Aufl. 2011, § 35 Rn. 40 (S. 612); G. Kirchhof, Kumulative
Belastung durch unterschiedliche staatliche MalRnahmen, NJW 2006, S. 732 ff.; Licke, Der additive
Grundrechtseingriff sowie das Verbot der Ubermafigen Gesamtbelastung des Birgers, DVBI. 2001, S.
1469 ff.; Peine, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, Bd. Ill, 2009, § 57 Rn. 53
f.;VoRkuhle/Kaiser, Grundwissen — Offentliches Recht: Der Grundrechtseingriff, JuS 2009, S. 313 (314);
Klement, Die Kumulation von Grundrechtseingriffen im Umweltrecht, AGR 134 (2009), S. 36 ff.; vgl. spe-
ziell fur den hier interessierenden Bereich Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S.
333 f.

9 voRkuhle/Kaiser, Grundwissen — Offentliches Recht: Der Grundrechtseingriff, JuS 2009, S. 313 (314).
™ vgl. Sodan, Wirtschaftslenkung im Recht der Arzneimittelversorgung, in: Peter/Rhein (Hrsg.), Wirt-
schaft und Recht, 1989, S. 69 (94 ff.)

2 Hohmann, Berufsfreiheit (Art. 12 GG) und Besteuerung, DOV 2000, S. 406 (409); Hufen, Berufsfreiheit
— Erinnerung an ein Grundrecht, NJW 1994, S. 2913 (2916); G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch
unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732 (733).
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Zu prufen ist also auch hier, ob gerade die kumulative Wirkung der diagnostizierten Grund-
rechtseingriffe die Unangemessenheit der geplanten Mal3inahmen begriinden kann. Dies hangt
davon ab, unter welchen Voraussetzungen von einem additiven Grundrechtseingriff gesprochen
werden kann.

aa) Vorklarungen

Die Voraussetzungen der grundrechtsdogmatischen Behandlung kumulativer Belastungen hat
das BVerfG nur ansatzweise geklart. Im Schrifttum wird teilweise vorgeschlagen, einen Ge-
samteingriff zu bilden, wenn der Grundrechtstrager in demselben Grundrecht beeintrachtigt wird
und die Eingriffe im Wesentlichen dem gleichen Zweck dienen”. Doch wiirde so die Gesamtlast
des Betroffenen nicht realitatsgerecht erfasst. Fur die grundrechtliche Zumutbarkeit einer kumu-
lativen Belastung ist es unerheblich, ob nur in ein Grundrecht oder in verschiedene Freiheiten
eingriffen wird. Ebenso wenig kann es darauf ankommen, ob mehrere MaRhahmen einem
Zweck oder mehreren Zwecken dienen. Auch die Rechtsprechung des BVerfG wird man in
diesem Sinne verstehen mussen. Verschiedene Zielsetzungen und Schutzbereiche mdgen also
das Mal3 der Rechtfertigung verdndern, dirfen aber den Blick auf die Betroffenheit durch zu-
sammenwirkende Belastungen oder unzuléngliche Entlastungen nicht verengen’.

bb) Voraussetzungen

Die Wirkung verschiedener staatlicher MalRnahmen wird nur grundrechtserheblich kumulieren,
wenn die durch sie verursachten Belastungen gleichzeitig auftreten. Die Mallhahmen mussen
zudem den oder die gleichen Adressaten in — mit Blick auf die belastende Wirkung — vergleich-
baren Gegenstanden betreffen. Belastungen, die von vornherein nicht zusammenwirken, weil
sie klar zu trennende Gegenstande beeintrachtigen, wie z.B. den Schutz des Lebens und den
des Eigentums, oder weil sie verschiedene Personen treffen, wie z.B. die private Rundfunkan-
stalt und das Presseunternehmen, kumulieren nicht. Die von einer kumulativen Belastung be-
troffenen RechtsmalRstdbe werden zudem regelmafig eine einheitliche Rechtsfolge in dem
Sinne erfordern, als eine spezifische Grundrechtsfunktion betroffen sein muss”.

cc) Realitdtsgerechte Erfassung kumulativer Belastungen

Die genannten Voraussetzungen erlauben indes noch keine hinreichende Orientierung dartber,
wie eine rechtserhebliche kumulative Belastung von der einfachen Mehrfachbelastung abzu-
grenzen ist. Entscheidend dirfte es insofern darauf ankommen, ob die konkrete Wirkung einer
MalRnahme durch eine andere Beeintrachtigung verstarkt wird. Der Rechtsanwender muss
daher weniger die Schutzbereiche der Grundrechte analysieren, die eine auch in den Belas-
tungsfolgen einheitliche Realitat teilen, sondern verstarkt die Wirklichkeit erfassen, in der eine
Belastung oder Leistung wirksam wird. Erst wenn die ergdnzende Wirkung fir den oder die

8 Liicke, Der additive Grundrechtseingriff sowie das Verbot der tUbermaflligen Gesamtbelastung des
Birgers, DVBI. 2001, S. 1469 (1470, 1474).

" Hohmann, Berufsfreiheit (Art. 12 GG) und Besteuerung, DOV 2000, S. 406 (409); Hufen, Berufsfreiheit
— Erinnerung an ein Grundrecht, NJW 1994, S. 2913 (2916); G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch
unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732 (734 f.).

® G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732
(733).
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Betroffenen realiter identifizierbar ist und die gleiche Normwirklichkeit betrifft, stellt sich die
Frage, ob die Gesamtlast der MaRnahmen unzumutbar ist™®.

dd) Relatives Gewicht kumulativer Belastungen

Die Annahme eines additiven Grundrechtseingriffs ist umso eher gerechtfertigt, als schon die
fur sich betrachtet geringfugigen Eingriffe in der Nahe der Unzumutbarkeitsschwelle angesiedelt
sind. Mit anderen Worten: Je schwerer die verschiedenen Beeintrachtigungen eines Grund-
rechtstragers anzusehen sind, desto eher ergibt sich der Befund einer rechtserheblichen kumu-
lativen Belastung.

c) Konkretisierung

Der Annahme eines unangemessenen additiven Grundrechtseingriffs steht hier nach dem Ge-
sagten’’ nicht entgegen, dass die bestehenden und geplanten Abgabenbelastungen méglich-
erweise den Schutzbereich von drei Grundrechten, namlich der allgemeinen Handlungsfreiheit
(Art. 2 Abs. 1 GG), der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs.1 GG) und der Eigentumsfreiheit (Art. 14 GG)
betreffen’®.

Auch die oben erwahnten’® weiteren Voraussetzungen sind erfiillt. Alle Einzeleingriffe, sowohl
die bereichsspezifischen Kostendampfungsmalinahmen als auch die nicht-
bereichsspezifischen Belastungen mit Steuern und Abgaben, sind in ihrer Wirkungsdimension
erfassbar und betreffen dieselbe Normwirklichkeit, ndmlich das Tatigkeitsfeld pharmazeutischer
Unternehmen. Die geplanten kurzfristig wirksamen MalRnhahmen wirden ab 1. April 2014 auch
in zeitlicher Hinsicht mit den schon bestehenden MalRnahmen zusammentreffen. Die Fortfih-
rung des Preismoratoriums und die Erhdhung des Herstellerrabatts trafe auch dieselben Adres-
saten, namlich die Arzneimittelhersteller, in einem vergleichbaren Schutzgegenstand, namlich
der finanziellen Dispositionsfreiheit. Damit steht auch eine mit Blick auf die betroffenen Grund-
rechte einheitliche Rechtsfolge in Rede. Denn gleichviel, welche Grundrechte hier einschlagig
sein mogen, stets sind sie in ihrer Funktion als Abwehrrecht gegen unzumutbare Eingriffe ge-
fordert.

Sofern also der pharmazeutischen Industrie infolge der steuerlichen Belastung ihrer erwerbs-
wirtschaftlichen Tatigkeit kein ausreichender Ertrag bleibt, um diese auch kinftig aufrechtzuer-
halten, waren die Grenzen der Zumutbarkeit Gberschritten.

d) Zwischenergebnis

Auch wenn die gegenwartige Steuer- und Abgabenbelastung der pharmazeutischen Unterneh-
men sowie die wirtschaftlichen Auswirkungen der schon vorhandenen Kostendampfungsin-
strumente (vor allem Reimportférderung, Festbetrdge und Rabattvertrage) und auch die geplan-
te Weiterfuhrung des Preisstopps und Erhéhung des Herstellerrabatts auf 7 %, je fur sich als
noch verfassungskonform gewertet werden konnten, so sprechen doch gute Grinde fir die

® G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732
733).

$7 Vgl. oben b) aa).

® Eingehend dazu etwa Pausenberger, Eigentum und Steuern in der Republik. Ein Beitrag zum steuer-
verfassungsrechtlichen Halbteilungsgrundsatz, 2008, S. 232 ff.

" vgl. oben b) bb) und cc).
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Annahme, dass mit diesen Belastungen in ihrer Kumulation die Grenze des wirtschaftlich Zu-
mutbaren erreicht ist.

Il. Temporale Belastungsgrenzen

1. Ausgangsmalistab

Die Zeitdimension andauernder und kunftiger monetarer Belastungen ist grundsétzlich nach
denselben MalR3stdben und Kriterien wie die Frage nach der zumutbaren absoluten Belastungs-
obergrenze® zu beurteilen. Denn die Héhe der Belastung findet zwangslaufig innerhalb einer
bestimmten Zeitspanne statt.

Dies vorausgesetzt, lassen sich eine statische und eine dynamische Fallkonstellationen unter-
scheiden: Die Dauer der Belastung vertieft den damit verbundenen Grundrechtseingriff anhand
numerisch stabiler Parameter (1. Fallgruppe). Ein Beispiel hierfur bildet die geplante Erh6hung
des Herstellerrabatts von sechs auf sieben Prozent. Enthalt die gesetzliche Regelung dagegen
einen dynamischen Parameter oder eine Kenngréi3e, die die Belastung im Zeitablauf normativ
oder faktisch steigert, so fuhrt dies zu einer stetig zunehmenden Grundrechtsintensitat des
Eingriffs (2. Fallgruppe). Ein Beispiel hierfiir stellt die in Art. 1 Nr. 2 b 14. SGBVAndG-E vorge-
sehen Fortfihrung des Preismoratoriums dar, da die Bezugnahme auf einen Stichtag eine infla-
tionsbedingte inharente Belastungsdynamik entfaltet.

2. Erganzungsmal3stab

Temporal-dynamische Kriterien bilden naturgemaR die Eingriffsintensitdt pro Zeiteinheit ab.
Bezogen auf das Belastungsvolumen im Zeitablauf konstituieren sie damit eine Gleitformel: Je
langer der Eingriff dauert, desto eher ist die Unzumutbarkeitsdiagnose angebracht.

Die Fortfihrung des Preisstopps vom 1. April 2014 bis 31. Dezember 2017 héatte zur Folge,
dass den Arzneimittelherstellern Giber einen Zeitraum von acht Jahren und finf Monaten jegli-
che Mdglichkeit verwehrt werden wirde, die seit dem relevanten Stichtag 1. August 2009 ange-
stiegenen Ausgaben fir Energie, Rohstoffe und Personal bei der Preisgestaltung zu berick-
sichtigen und dadurch die eingetretenen Kostensteigerungen zu kompensieren. Auf diese Wei-
se wird das Inflationsrisiko bei den Herstellungskosten den betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmen aufgebirdet. Wie der Gesetzesbegriindung zu entnehmen ist, hat dieser Dynamisie-
rungseffekt bei der Schatzung der Entlastungsvolumina fir die Kostentrager keine Rolle ge-
spielt. So wird die durch die Verlangerung des Preismoratoriums eintretende Entlastungswir-
kung fiir die GKV auf rund 0,6 Mrd. € geschétzt®'. Dieser Schatzwert ist offenbar aber nur auf
das Jahr 2014 bezogen und bericksichtigt nicht die weitere Kostenentwicklung bis Ende 2017.
Indem der Gesetzgeber von einer statischen Kenngréf3e ausgeht und sich einem Wahrschein-
lichkeitsurteil hinsichtlich der Kostenentwicklung fir die Arzneimittelherstellung verweigert, malfit
er sich implizit eine negative Prognosekompetenz an.

Die Verweigerung einer Prognose unterliegt denselben verfassungsrechtlichen Mal3stédben wie
eine Prognose. Denn in beiden Fallen geht es um die Frage der Rechtfertigung von Grund-
rechtseingriffen. Prognosen enthalten stets ein Wahrscheinlichkeitsurteil, dessen Grundlagen
nach Auffassung des BVerfG ausgewiesen werden kénnen und missen und einer Beurteilung

80 Vgl. oben .
8 BT-Drs. 18/201, S. 5.
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nicht entzogen sind®. Ob der Gesetzgeber fiir seine Prognose eine Einschatzungsprérogative
beanspruchen kann, héngt von Faktoren verschiedener Art ab, u.a. von der Eigenart des in
Rede stehenden Sachbereichs, den Moglichkeiten, sich ein hinreichend sicheres Urteil zu bil-
den, und der Bedeutung der auf dem Spiele stehenden Rechtsgiter. Demgemal hat die
Rechtsprechung des BVerfG bei der Beurteilung von Prognosen des Gesetzgebers differenzier-
te Mal3stédbe zugrunde gelegt, die von einer Evidenzkontrolle, Gber eine Vertretbarkeitskontrolle
bis hin zu einer intensivierten inhaltlichen Kontrolle reichen®. Fiir den Gesundheitssektor hat es
den strengsten dieser Malistabe, also die intensivierte inhaltliche Kontrolle, fir angemessen
erachtet®. Das hat zur Folge, dass der Gesetzgeber verpflichtet ist, seine Entscheidungen an
den ,bekannten Tatsachen” zu orientieren und ,im Hinblick auf die bisher gemachten Erfahrun-
gen"“ zu treffen®.

Vor diesem Hintergrund kann dem Gesetzgeber hinsichtlich der Kostenentwicklung einzelner
Leistungsbereiche der GKV im Allgemeinen nur ein zeitlich sehr begrenzter Prognosespielraum
zugebilligt werden, zumal sich die jeweiligen Anderungen von Jahr zu Jahr durch mangelnde
Kontinuitat auszeichnen. Die Eigenart dieses Regelungsbereichs (z.B. angebotsinduzierte
Nachfrage, Gemengelage vollig unterschiedlicher Sach- und Dienstleistungen) bringt es mit
sich, dass mittelfristige Prognosen Uber einzelne Kostenentwicklungen kaum mdoglich sind.
Etwas anderes gilt allerdings fur die Ausgaben der Arzneimittelhersteller fir Energie, Rohstoffe
und Personal, die von gesundheitspolitischen Einwirkungen unabhéngig sind. Deshalb reicht es
nicht aus, den Entlastungeffekt fur die GKV auf rund 0,6 Mrd. ohne Rucksicht auf die mittelfris-
tige Entwicklung der Herstellungskosten zu quantifizieren. Vielmehr ist der Gesetzgeber ver-
pflichtet, seine Entscheidung Uber die Fortfihrung des Preismoratoriums auch bezogen auf die
Jahre 2015 bis 2017 an der ihm bekannten inflationdren Entwicklung seit dem relevanten Stich-
tag 1. August 2009 zu orientieren.

Angesichts dessen basiert die fortdauernde Bezugnahme auf den Stichtag 1. August 2009 fur
einen Zeitraum von weiteren drei Jahren und neun Monaten auf einem impliziten Wahrschein-
lichkeitsurteil, dessen Grundlagen nicht valide nachgewiesen werden kénnen. Die damit ver-
bundene Uberwalzung des Inflationsrisikos auf die Arzneimittelhersteller erscheint insoweit
unangemessen.

3. Beobachtungs- und Nachbesserungspflicht

Auch bei aktueller Zumutbarkeit der Auferlegung des Inflationsrisikos konnte den Gesetzgeber
im Zeitablauf eine Beobachtungs- und ggfs. Nachbesserungspflicht treffen, um einer ,Zementie-
rung“ der am relevanten Stichtag 1. August 2009 gegebenen Kostensituation entgegenzuwir-
ken®,

8 Grundlegend BVerfGE 50, 290 (332).

% BVerfGE 50, 290 (332).

8 vgl. etwa BVerfGE 7, 377 (415); 11, 30 (45); 17, 269 (276); 39, 1 (46, 51 ff.).

% BVerfGE 102, 197 (218).

8 Vgl. zu Voraussetzungen und Umfang der gesetzgeberischen Beobachtungs- und Nachbesserungs-
pflichten BVerfGE 88, 203 (269, 309 ff.); 110, 141 (166, 169); 111, 10 (42); 122, 1 (35); 123, 186 (266);
130, 151 (199); speziell zur Annahme einer Nachbesserungspflicht zuletzt BVerfG, NJW 2013, 1499
(1517).
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Diese verfassungsrechtliche Uberpriifungs- und Korrekturpflicht ist, worauf wohl auch in der
Koalitionsvereinbarung Bezug genommen wird®’, in § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V positiviert. Da-
nach muss auch das Preismoratorium nach 8 130a Abs. 3a S. 1 SGB V ,mindestens einmal
jahrlich* daraufhin Gberprift werden, ob seine Beibehaltung ,nach der gesamtwirtschaftlichen
Lage... ohne Anderungen gerechtfertigt ist.* Soweit dies nicht der Fall ist, muss das BMG durch
Verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Preismoratorium aufheben oder verringern.
Nach dem klaren Wortlaut der Norm (,hat ... aufzuheben oder zu verringern* [Hervorhebung
nicht im Original]) handelt es sich hierbei um eine echte Handlungspflicht, die nicht in eine blo-
Re Méglichkeit umgedeutet werden kann und somit auch kein Ermessen eréffnet®®.

Relevante Beurteilungs- oder Einschatzungsspielrdume stehen dem BMG insoweit nicht zu. Mit
Blick auf die unbestimmten Rechtsbegriffe ,gesamtwirtschaftliche Lage" samt deren ,Auswir-
kung auf die gesetzliche Krankenversicherung“ ergibt sich das schon aus den Grundsatzen des
nationalen Verwaltungsrechts. Aber auch die unionsrechtlichen Vorgaben wirken in dieselbe
Richtung. Zwar hat auch die Transparenzrichtliniegg, auf die 8 130a Abs. 4 S. 1 SGB V verweist,
wie alle EU-Richtlinien rahmenartigen Charakter i.S.v. Art. 288 Abs. 3 AEUV. Doch weist Art. 4
Abs. 1 S. 1 Transparenzrichtlinie mit dem quantifizierbaren Rechtsbegriff der ,gesamtwirtschaft-
lichen Lage“ eine erhebliche normative Dichte auf*®. Ein nennenswerter Umsetzungs- bzw.
Einschatzungsspielraum ergibt sich auch nicht etwa daraus, dass es sich um eine Erforderlich-
keitsprifung mit Prognosecharakter handelt. Denn sie ist an die Zielvorgaben der Transparenz-
richtlinie wie auch des Art. 130a SGB V, der nur eine zumutbare Beteiligung der pharmazeuti-
schen Unternehmen an der Stabilisierung der GKV-Ausgaben sicherstellen will®*, normativ eng
gebunden. Wiederum mit Blick auf die Ratio legis erscheint es indes unabweisbar, eine Gleit-
formel als maf3geblichen begrenzenden Parameter des ministeriellen Entscheidungsprozesses
zu formulieren: ,Je positiver sich die wirtschaftliche Lage und ihre Auswirkung auf die Ausga-
benentwicklung der GKV entwickelt hat, umso strker muss die Belastung der Arzneimittelher-
steller durch das Preismoratorium verringert werden.“%?

Schon die extreme Hohe der aktuellen Finanzreserven von Gesundheitsfonds und GKV?* Iasst
aktuell daran zweifeln, ob Gesetz- und Verordnungsgeber ihren einfachgesetzlichen sowie
verfassungs- und unionsrechtlichen Nachbesserungspflichten bislang ausreichend nachge-
kommen sind. Jedenfalls miissen bei den 2015 und in den Folgejahren anstehenden Uberprii-
fungen nach § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V die inflationsbedingten Mehrbelastungen von Arzneimit-
telherstellern berticksichtigt werden. Dies ergibt sich nicht nur aus der auf das Ziel einer ange-

8 Deutschlands Zukunft gestalten. Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD. 18. Legislaturperio-
de, S. 81: ,Diese Regelung wird ab 2015 jahrlich daraufhin Gberpruft, ob abhangig von der finanziellen
Lage der gesetzlichen Krankenversicherung eine Anpassung nétig ist.”

Gassner, Begriindungszwang und Korrekturpflicht von Herstellerabschlagen fur Arzneimittel, PharmR
2012, S. 248 (253); a.A. (,kann“) ohne Begriindung Barth, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2011, §
130a SGB V Rn. 9.

% Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von MaRnah-
men zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln flir den menschlichen Gebrauch und ihre Ein-
beziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. Nr. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

% vgl. allgemein dazu nur Biervert, in: Schwarze (Hrsg.), EU-Kommentar, 3. Aufl. 2012, Art. 288 Rn. 26;
Ruffert, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 4. Aufl. 2011, Art. 288 AEUV Rn. 25.

9L BT-Drs. 17/2170, S. 36; vgl. auch oben A.l.1.

92 Gassner, Begriindungszwang und Korrekturpflicht von Herstellerabschlagen fiir Arzneimittel, PharmR
2012, S. 248 (254).

% vgl. oben A.lI.1.
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messenen Belastung der Arzneimittelhersteller begrenzten Ratio von § 130a SGB V*, sondern
auch aus der hier verfassungsrechtlich gebotenen legislativen Beobachtungspflicht. Wird eine
unangemessene Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmen an der Stabilisierung der
GKV-Ausgaben festgestellt, ist der Verordnungsgeber gemaf § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V ver-
pflichtet, die Abschlage nach § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V aufzuheben oder zu verringern, wenn
sie nach der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlief3lich ihrer Auswirkung auf die GKV, nicht
mehr gerechtfertigt sind.

4. Zwischenergebnis

Die fortdauernde Bezugnahme auf den Stichtag 1. August 2009 fir einen Zeitraum von weite-
ren drei Jahren und neun Monaten basiert auf einer impliziten Prognose, deren Grundlagen
nicht valide nachgewiesen werden konnen. Die damit verbundene Uberwilzung des Inflations-
risikos auf die Arzneimittelhersteller erscheint insoweit unangemessen.

Unabhéngig hiervon ist der Gesetz- bzw. Verordnungsgeber verpflichtet, die Auswirkungen der
inflationsbedingten Mehrbelastungen von Arzneimittelherstellern in den Jahren 2015 bis 2017
zu beobachten. Wird eine unzumutbare Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmen an der
Stabilisierung der GKV-Ausgaben festgestellt, ist der Verordnungsgeber verpflichtet, die Ab-
schlage nach § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V aufzuheben oder zu verringern, wenn sie nach der
gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlief3lich ihrer Auswirkung auf die GKV, nicht mehr gerecht-
fertigt sind.

I1l. Prospektive Belastungsgrenzen

1. Faktische Selbstbindung

Die Zeitdimension monetéarer Belastungen durch Preisstopps muss sich, wie gerade Art. 1 Nr. 2
b 14. SGBVANdG-E mit der intendierten Perpetuierung des Stichtags 1. August 2009 belegt,
nicht zwingend auf eine Legislaturperiode beschranken. Entschiede sich der Reformgesetzeber
fur eine Fortfuhrung des Preismoratoriums unter weiterer Bezugnahme auf diesen Stichtag, so
wuirde sich die damit verbundene inflationsbedingte Belastungsdynamik tber zwei Wahlperio-
den entfalten und die Grundrechtsintensitat des Eingriffs progressiv erhéhen. Spiegelbildlich
wirde die Entlastung der GKV beim vorgesehenen Ende des Preismoratoriums am 31. De-
zember 2017 nicht unerheblich gro3er sein als zu deren Beginn. Damit aber wiirde der Reform-
gesetzgeber die Rechtfertigung zu dessen Beibehaltung auch in der folgenden (19.) Legislatur-
periode gleichsam selbst schaffen. Denn je hoher die durch das Preismoratorium erreichten
Herstellerabschlage mit zunehmendem Zeitablauf ausfallen, desto starker nimmt das durch sie
erreichte Einsparvolumen im Vergleich zu anderen, nicht inh&rent progressiven Instrumenten
zur Senkung von Arzneimittelausgaben, wie etwa dem erhoéhten Zwangsrabatt nach § 130a
Abs. 1 S. 1 SGB V, zu. Umso schwieriger dirfte es dann aber flr den Gesetzgeber der 19.
Legislaturperiode sein, den Stichtag 1. August 2009 zu revidieren. Mit anderen Worten: Je
langer dieser Stichtag beibehalten wird, desto irreversibler wird er. Insofern lasst sich von ei-
nem wahlperiodenibergreifenden faktischen Selbstbindungseffekt sprechen.

9 Vgl. BT-Drs. 15/28, S. 16; BT-Drs. 17/2170, S. 36; vgl. auch oben A.l.1.
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2. Rechtliche Selbstbindung

Allerdings ist allgemein anerkannt, dass sich der einfache Gesetzgeber verfassungsrechtlich
nicht selbst binden kann. Daflr sprechen nicht nur der Wortlaut des Art 20 Abs. 3 GG, der den
Gesetzgeber gerade nicht an das Gesetz bindet, sondern auch MaR3stabsfunktion und Vorrang
der Verfassung sowie nicht zuletzt die Notwendigkeit politischer (Um-)Gestaltung etwa bei ver-
andertem Wabhlerwillen, also das Demokratieprinzip (Art. 20 Abs. 1, Abs. 2 S. 1 GG)*. Der
Grundsatz der Nichtbindung gilt erst recht im Verhaltnis zu friheren oder kiinftigen Gesetzge-
bern, da deren demokratische Legitimation auf Wahlen eines jeweils unterschiedlich zusam-
mengesetzten Staatsvolkes beruht. Denn die Auslibung von Staatsgewalt ist nur dann demo-
kratisch legitimiert, wenn sich die Bestellung der Amtstrager — personelle Legitimation vermit-
telnd — auf das jeweils wéhlende Staatsvolk zuriickfiihren lasst und das Handeln der Amtstrager
selbst eine ausreichende sachlich-inhaltliche Legitimation erfahrt, d.h. die Amtstrager im Auftrag
und nach Weisung der Regierung handeln und die Regierung damit in die Lage versetzen, die
Sachverantwortung gegeniiber Volk und Parlament zu iibernehmen®.

3. Zwischenergebnis

Je langer an dem Stichtag 1. August 2009 festgehalten wird, desto geringer wird der politische
Handlungsspielraum kinftiger Gesetzgeber. Auch wenn kinftige Gesetzgeber befugt sind,
frihere Gesetze aufzuheben, wirkt sich diese faktische Bindung prospektiv belastend fur die
Arzneimittelhersteller aus und stiitzt den Befund, dass die Belastungsgrenzen erreicht sind.

D. Zusammenfassung

* Mit der vorgesehenen Fortfiihrung des Preismoratoriums ist unter Berlcksichtigung der
wirtschaftlichen Auswirkungen der gegenwartigen Steuer- und Abgabenbelastung der
pharmazeutischen Unternehmen sowie der schon vorhandenen Kostendampfungsinstru-
mente (vor allem Reimportférderung, Festbetrage und Rabattvertrdge) und auch der ge-
planten Erh6hung des Herstellerrabatts auf 7 % in der Gesamtschau die Grenze des ver-
fassungsrechtlich Zumutbaren erreicht. Die absolute Belastungsgrenze dieses additiven
Grundrechtseingriffs wirde Uberschritten, wenn die Arzneimittelhersteller wegen nicht aus-
reichender Umsatzrendite nicht mehr in der Lage sein sollten, ihrer Aufgabe zur funktions-
gerechten Teilhabe am System der Arzneimittelversorgung in der GKV nachzukommen.

» Die geplante Bezugnahme auf den Stichtag 1. August 2009 fir einen Zeitraum von weiteren
drei Jahren und neun Monaten basiert auf einer impliziten Prognose, deren Grundlagen
nicht valide nachgewiesen werden kénnen. Die damit verbundene Uberwalzung des Inflati-
onsrisikos auf die Arzneimittelhersteller erscheint insoweit unangemessen.

» Je langer an dem Stichtag 1. August 2009 festgehalten wird, desto geringer wird der politi-
sche Handlungsspielraum kunftiger Gesetzgeber. Auch diese prospektive Belastung stitzt
den Befund, dass die verfassungsrechtlichen Grenzen der zumutbaren Belastung von Arz-
neimittelhersteller erreicht sind.

% vgl. nur Kischel, in: Epping/Hillgruber, Beck'scher Online-kommentar GG, Stand: 1.11.2013, Edition
19, Art. 3 Rn. 118.
% vgl. BVerfGE 93, 37 (67 f.); 107, 59 (87 f.).
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Augsburg, den 28. Januar 2014

(s, /MQL«

Univ-Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner, Mag. rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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P"AGRO Ausschussdrucksache
18(14)0009(11)
gel. VB zur 6Anh6rung am 12.02.

14 14. SGB V-AndG
10.02.2014

Stellungnahme des

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grof3handels e. V.
zu den Anderungsantragen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
zum Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch
(14. SGB V Anderungsgesetz — 14. SGB V — AndG)
BT-Drs. 18/201 vom 17.12.2013

hier:

Ausschussdrucksachen

18(14)0007(2) zu Artikel 1 Nummer 3 —neu- (8 130b SGB V) vom 28.01.2014,
18(14)0007(3) zu Artikel 2a —neu- (8 78 AMG) vom 28.01.2014 und
18(14)0007(4) zur Artikel 2b —neu- (AMPreisV) vom 28.01.2014

Der Bundesverband PHAGRO widerspricht der erneuten Spannenkirzung, die aus der
vorgesehenen gesetzlichen Neuregelung des 8 130b Abs. 1 SGB V in Verbindung mit
§ 78 AMG und der AMPreisV resultiert, entschieden:

Das AMNOG basiert insgesamt auf der Logik, dass der Listenpreis der pharmazeuti-
schen Unternehmer erhalten bleibt. Demzufolge hat der Gesetzgeber in § 130b Abs. 1
SGB V festgelegt, dass der Erstattungsbetrag als Rabatt auf den Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers vereinbart wird.

Die vorgesehene Anderung des § 78 AMG macht jedoch aus Rabattverhandlungen
Preisverhandlungen mit u. a. der Konsequenz, dass die gesetzliche Grol3handelsspanne
durch die auf den vereinbarten Erstattungsbetrag abgesenkte Berechnungsgrundlage
faktisch gekirzt wird.

Mit Einfuhrung des 8 130b Abs. 1 SGB V war gerade keine weitere Absenkung der Han-
delsspannen und damit der GrofR3handelsmarge beabsichtigt. Vielmehr wurde die Grol3-
handelsspanne 2012 gleichzeitig mit Einflihrung der Erstattungsbetrage im AMNOG neu
geordnet. Grundlage und damit BezugsgroRe der neuen Spannenberechnung waren die
Listenpreise der pharmazeutischen Unternehmer.

Durch die neue Spannenstruktur sollte insbesondere der vollversorgende Grol3handel
durch eine exakt kalkulierte Mischkalkulation in die Lage versetzt werden, die flachende-
ckende wohnortnahe Versorgung mit allen nachgefragten Arzneimitteln bedarfsgerecht
sicherzustellen. Diese ist notwendig, um neben den niedrigpreisigen Arzneimitteln (Ra-
battvertrage), hochpreisige (Onkologika) und im Handling (Lagerung, Transport) sehr
kostenintensive Arzneimittel (Kiihlware, Kihlkette, Betdubungsmittel), die mit der jetzigen
Spanne nicht kostendeckend distribuiert werden kdnnen, standig vorzuhalten und be-
darfsgerecht zu distribuieren.

Aufgrund der SparmalRnahmen des AMNOG wurde die Grol3handelsspanne gleichzeitig
um 200 Mio. Euro (1/6 der Spanne) gekuirzt, obwohl der Gro3handel nachweisen konnte,
dass die gesamte Branche nur 170 Mio. Euro erwirtschaftet hat. Der Sparbeitrag ist bis
heute unveréndert, was mit Blick auf die sichere flachendeckende und wohnortnahe Arz-
neimittelversorgung nicht so bleiben kann.

Seite 1 von 2


verthiedemmi
Ausschussstempel - mehrzeilig


PHAGRO

Die vorgesehene faktische Eliminierung des Listenpreises und der damit verbundenen
Klrzung der GrofRhandelsspanne ohne jedweden Ausgleich auf der Einnahmenseite be-
lastet den Grof3handel zusatzlich erheblich. Sie ist auch vdllig ungerechtfertigt, ist sie
doch Konsequenz von Vertragsverhandlungen zu Lasten Dritter, insbesondere zu Lasten
des Grol3handels.

Ein weiteres finanzielles Risiko fur den pharmazeutischen Grol3handel ergibt sich aus
den Lagerwertverlusten, die durch die vorgesehene niedrigere Berechnungsgrundlage fur
die Spannen resultieren. Der Grof3handel kauft auf eigene Rechnung alle Medikamente,
die in Deutschland tber Apotheken abgegeben werden (nur so kann er die fir den Wett-
bewerb unerlassliche Herstellerneutralitdt garantieren) und finanziert die Lagerhaltung bis
zur Erstattung durch die Kassen nach Abgabe an die Patienten. Die Belastungen durch
Lagerwertverluste, die bereits heute meist durch Regulierungen der Kassen oder des
Gesetzgebers entstehen und voll von den GrofRhandlungen getragen werden mussen,
werden sich weiter erhéhen.

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grol3handels e. V. vertritt
alle 13 in Deutschland ansassigen vollversorgenden pharmazeutischen Grof3hand-
lungen, die alle 6ffentlichen Apotheken in Deutschland herstellerneutral mit Uber
80 Prozent aller von Patienten nachgefragten Arzneimittel versorgen.

Berlin, den 10. Februar 2014
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vzbv Stellungnahme zum 14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG vom 10.02.2014

1. Allgemeine Einschatzung

1.1. Inhalt des Gesetzentwurfs

Mit dem vorgelegten Gesetzentwurf wird die Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln aufgehoben, die vor 2011 zugelassen wurden, sogenannter
Bestandsmarkt. Kinftig wird es eine Nutzenbewertung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) und das |Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) sowie Preisverhandlungen
zwischen Herstellern und Krankenkassen nur noch fir neu zugelassene Medi-
kamente geben.

Gleichzeitig soll das gegenwartig geltende Preismoratorium fur verschreibungs-
pflichtige Medikamente bis zum 31. Dezember 2017 nahtlos fortgefuihrt werden.
Hierdurch sollen Einsparungen in Hohe von 0,6 Milliarden Euro erzielt werden.
AulRerdem wird der allgemeine Herstellerabschlag in Form des Mengenrabatts
von 6 auf 7 Prozent erhoht. Dies kostet die Hersteller jahrlich etwas mehr als
0,1 Milliarden Euro.

Nicht verlangert wird der am 31. Dezember 2013 ausgelaufene erh6hte Herstel-
lerrabatt von 16 Prozent, was pharmazeutischen Herstellern um mehr als eine
Milliarde Euro entlastet.

Das Gesetz soll zum 1. April 2014 in Kraft treten.
1.2. Begrindung

Begrundet werden die vorgeschlagenen MalRnahmen mit dem Erfordernis fi-
nanzwirksamer Entlastungen der gesetzlichen Krankenversicherung sowie
anderer Kostentrager. Bei Auslaufen der bestehenden Kostenddmpfungsmal3-
nahmen misse mit einem deutlichen Anstieg der Arzneimittelausgaben und
einer Uberdurchschnittlichen Preisentwicklung gerechnet werden.

Veranschlagt wird fir das Jahr 2014 auf Basis der bisherigen Gesetzeslage ein
Anstieg der Arzneimittelausgaben um rund zwei Milliarden Euro. Erhéhter Men-
genrabatt und Verlangerung des Preismoratoriums sollen die Kostentrager
insgesamt um 0,7 Milliarden Euro entlasten.

Die Nutzenbewertung im Bestandsmarkt dagegen sei mit einem zu hohen me-
thodischen und administrativen Aufwand fir die pharmazeutischen Hersteller
und beteiligten Gremien der Selbstverwaltung verbunden. Die kostendampfen-
den Effekte von Nutzenbewertungen bei Medikamenten des Bestandsmarktes
werden im Verhaltnis zum Aufwand als zu gering, beziehungsweise nicht kalku-
lierbar bewertet. Dies habe der Gesetzgeber zunachst nicht absehen kénnen,
heil3t es in der Begriindung des Gesetzentwurfes.

1.3. Einschatzung aus der Patientenperspektive
Der Verbraucherzentrale Bundesverband teilt grundsétzlich die Einschatzung,

dass Nutzenbewertungen im Bestandsmarkt auf der Grundlage der bestehen-
den Gesetze derzeit nicht rechtssicher durchgefiihrt werden kdnnen.
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Nennenswerte Einsparungen sind deshalb nicht zu erwarten, weil Hersteller
gegen entsprechende Bewertungen vermutlich klagen werden. Bewertungsver-
fahren, die viel Geld und Aufwand kosten, dann aber keinen Druck auf Preise
und Verordnungsverhalten entfalten, sind nicht zielfihrend.

Da die Hersteller kiinftig keinen zusétzlichen Herstellerrabatt mehr entrichten
missen, der mit dem vorgelegten Gesetzentwurf ebenfalls hétte verlangert
werden konnen, wird die Belastung der pharmazeutischen Industrie insgesamt
deutlich verringert — wobei die Sonderregelungen fir Generika nicht aul3er Acht
gelassen werden durfen —, so dass der Kostendruck innerhalb der Krankenver-
sicherung in der Folge weiter zunehmen wird.

Angesichts steigender Kosten je Verordnung und des daraus resultierenden
hohen Kostenanteils der Arzneimittelversorgung an den Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung trotz rucklaufiger Verordnungszahlen sind die
Ansatze zur Begrenzung des Ausgabenzuwachses, insbesondere die Verlange-
rung des Preismoratoriums, grundsatzlich zu begruRen.

Sehr bedauerlich ist, dass die Qualitat der Arzneimittelversorgung und die Pati-
entensicherheit im vorgelegten Gesetzentwurf keine Rolle spielen. Zwar kann
der G-BA weiterhin Festbetragsgruppen fiur Arzneimittel des Bestandsmarktes
bilden, Therapiehinweise beschliel3en und die Verordnungsfahigkeit einschran-
ken, aber diese Optionen und ihre Wirkungen sind auf ein Minimum begrenzt,
wenn keine ausreichenden Nutzenbewertungen vorliegen.

Unabdingbar ist es, zumindest klare Regelungen flr Arzneimittel zu treffen, die
zum Bestandsmarkt zahlen, jedoch eine neue oder erweiterte Zulassung fur ein
neues Anwendungsgebiet oder eine andere Anwendungsform erhalten. Hier ist
eine Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V vorzusehen.

Far Patientinnen und Patienten waren dariber hinaus Informationen zur Nut-
zenbilanz aller der ihnen seit Jahren verordneten Medikamente auf3erordentlich
natzlich. Aus solchen Informationen kénnten sinnvolle Gesprache mit dem ver-
ordneten Arzt resultieren, wenn diese Informationen auch den Patientinnen und
Patienten selbst in verstandlicher Form zur Verfiigung gestellt wirden. Ebenso
kénnten die erweiterten Informationsgrundlagen vielfach zu einer Erh6hung der
Adhéarenz fuhren und letztendlich die Patientensicherheit erhdhen sowie hier-
durch in der Folge ihrerseits zu Kosteneinsparungen fihren.

Verstandliche Informationen tber den Nutzen fur diejenigen, die Arzneimittel
zur Forderung ihrer Gesundheit einnehmen missen, wirden dartber hinaus
den als fehlend beklagten wirksamen Marktmechanismus liefern, der keines-
wegs nur bei neuen Medikamenten endlich zur Verfigung stehen sollte. Man
sieht hier einmal mehr, dass eine ausschliel3liche Orientierung an 6konomi-
schen Faktoren ohne die Beachtung von Verbraucherschutzaspekten keinen
Fortschritt bei der qualitativen Verbesserung von Produkten bringt.

Der Verbraucherzentrale Bundesverband konstatiert, dass mit dem vorgelegten
Gesetzentwurf 6konomische Fragestellungen im Zusammenhang mit der Arz-
neimittelversorgung die Uberlegungen allein bestimmen. Eine Verbesserung der
Verordnungspraxis und damit der Versorgungsqualitat fur Patientinnen und Pa-
tienten ist leider nicht Gegenstand der Novelle.

3
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2. Liste nicht austauschbarer Arzneimittel / A. 18 (14)0007(1)

Der G-BA erhalt den Auftrag, eine Liste nicht austauschfahiger wirkstoffgleicher
Arzneimittel zu erstellen. Es sollen insbesondere Arzneimittel mit geringer the-
rapeutischer Breite berlcksichtigt werden. Der G-BA kann aber weitere
Kriterien in seiner Verfahrensordnung festlegen, mit deren Hilfe ein Ausschluss
der Austauschfahigkeit bei wirkstoffgleichen Medikamenten vorgenommen wer-
den kann.

Als therapeutische Breite eines Arzneimittels bezeichnet man den Abstand zwi-
schen seiner therapeutischen Dosis und einer Dosis, die zu einer toxischen
Wirkung fiuhrt. Ein Arzneimittel ist umso sicherer, je grofRer die therapeutische
Breite ist.

Der Verbraucherzentrale Bundesverband begrif3t die Regelung, weil sie im In-
teresse von Patientinnen und Patienten ist und eine qualitative Verbesserung
der Arzneimittelverordnung verspricht. Bei der Umsetzung durch den G-BA ist
jedoch darauf zu achten, dass die Liste nicht austauschbarer Arzneimittel in der
Praxis nicht zu neuen Problemen aus Verbrauchersicht flhrt — etwa im Rahmen
einer Abgabe durch den Apothekennotdienst, wenn das ausgewéhlte Arzneimit-
tel nicht verflgbar ist.

Die zeitnahe Umsetzung einer Liste nicht austauschbarer Arzneimittel ist fur
Patientinnen und Patienten hinsichtlich ihrer Arzneimittelversorgung von grund-
legender und hoher Bedeutung, so dass ein Aufgreifen im Rahmen des § 129
SGB V und der damit verbundenen Beauftragung des G-BA mit der genannten
Frist zum 30. September 2014 vor dem Hintergrund der bisherigen aul3erst
langwierigen und schwierigen Verhandlungen zwischen den Rahmenvertrags-
partnern als gangbarer Weg anzusehen ist.

3. Weitergehende verbraucherpolitische Forderungen

Es reicht nicht aus, die Thematik nur unter 6komischen Gesichtspunkten anzu-
gehen, vielmehr ist die Qualitat der Arzneimittelversorgung in den Blick zu
nehmen. Eine Bewertung von Bestandsmarktarzneimitteln sollte daher nicht
vollstandig von der Agenda genommen werden.

Im Interesse von mehr Transparenz und Qualitat in der Arzneimittelversorgung
missen die Hersteller verpflichtet werden, dem G-BA und dem Institut fur Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) auf Anfrage
Studienberichte zu allen relevanten Studien zu Gbermitteln.

Wiinschenswert ist, dass auch die breite Offentlichkeit nachvollziehen kann,
welche Bewertungen im Bereich der Arzneimittel des Bestandsmarktes klnftig
vorgenommen werden. Hier muss schnellstméglich auch eine deutlich verbes-
serte allgemeinverstandliche Information der Patientinnen und Patienten
erfolgen, damit diese in die Lage versetzt werden, selbstbestimmte Entschei-
dungen zu treffen.
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I. Grundsatzliche Positionen

Mit dem Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(14. SGB V-Anderungsgesetz - 14. SGBV-AndG) der Bundestagsfraktionen von CDU/CSU und SPD
vom 17.12.2013 soll die Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Veranlassung
einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln, die vor dem 01.01.2011 in Verkehr gebracht wurden
(sog. Bestandsmarkt), riickwirkend zum 01.01.2014 aufgehoben werden. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes ist dieser Schritt zu bedauern, da eine Nutzenbewertung von Bestandsmarktarz-
neimitteln eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung sicherstellt. Nach der Systematik des
Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes sollte in jedem Fall sichergestellt bleiben, dass ein neues
Anwendungsgebiet bei einem sog. Bestandsmarktarzneimittel generell ein Kriterium fiir eine not-
wendige Nutzenbewertung wird.

Das bisherige Preismoratorium fiir Arzneimittel soll bis zum 31.12.2017 verlangert und der Herstel-
lerabschlag auf zu Lasten der Krankenkassen abgegebene Arzneimittel ab dem 01.04.2014 von
sechs auf sieben Prozent erhoht werden. Diese Anderungen sowie die Beendigung des Bestands-
marktaufrufes folgen den im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD zur 18. Legislaturperiode
verabredeten Vereinbarungen. Ausgehend von den bis zum 31.12.2013 bestehenden gesetzlichen
Regelungen ist aufgrund des gegeniiber 2013 um 9 Prozentpunkte niedrigeren Herstellerabschlages
von einer finanziellen Mehrbelastung der Beitragszahler von bis zu 1 Mrd. Euro auszugehen.

Laut Gesetzesbegriindung im Entwurf sind alle bis 01.01.2014 gefassten Beschliisse des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Nutzenbewertung ausdriicklich nicht von der Beendigung des Be-
standsmarktaufrufes beriihrt. Sie bilden damit unverdndert die Grundlage fir Erstattungsbetragsver-
einbarungen zwischen dem jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spitzenver-
band nach § 130b Abs. 1 SGB V. Im Sinne einer wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung und auch
vor dem Hintergrund des Wegfalls der mit der Nutzenbewertung des Bestandsmarktes erwarteten
Einsparvolumens ist die gewdhlte Stichtagsregelung aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sachge-
recht.

Auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer haben sich aktuell allerdings rechtliche Unsicherhei-
ten insbesondere hinsichtlich Beschliissen zu neuen Anwendungsgebieten ergeben, die ab dem
01.01.2014 als Folgebeschliisse zu bis dahin bereits abgeschlossenen Nutzenbewertungen gefasst
werden. Um diese rechtlichen Unsicherheiten auszuschlieRen und auch zukiinftig eine wirtschaftliche
Verordnung der betroffenen Arzneimittel zu gewihrleisten, sollte im Zuge des 14. SGB V-Ander-
ungsgesetzes eine entsprechende Klarstellung erfolgen.

Mit Anderungsantriagen zum Gesetzentwurf soll u. a. klargestellt werden, dass ein Arzneimittel, fiir
das ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gilt, vom pharmazeutischen Unternehmer zum Erstat-
tungsbetrag abgegeben wird. Der GKV-Spitzenverband befiirwortet ausdriicklich, dass mit der beab-
sichtigten Neuregelung ein klarer Regelungsrahmen zur Funktion des Erstattungsbetrages gesteckt
wird. Die unterschiedlichen Rechtsauffassungen zum Erstattungsbetrag und die weitreichenden Ver-
werfungen bei deren Umsetzung kénnen damit beigelegt werden. Der GKV-Spitzenverband teilt die
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Auffassung, dass das Recht des pharmazeutischen Unternehmers auf freie Festsetzung und Auswei-
sung seines Listenpreises unberiihrt bleiben soll.
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Il. Stellungnahme zum Gesetzentwurf

Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 1

§ 35a Abs. 6 SGB V (Bewertung des Nutzens von bereits im Verkehr befindlichen Arzneimitteln)

A) Beabsichtigte Neuregelung

GemadR § 35a Abs. 6 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auch fiir bereits zu-
gelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel (sog. Bestandsmarkt) eine Nutzenbewertung
veranlassen. Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf soll diese Ermdchtigung des G-BA mit Wir-
kung zum 01.01.2014 aufgehoben werden. Damit entfdllt fir den sogenannten Bestandsmarkt
zugleich die Grundlage fiir Vereinbarungen lber Erstattungsbetrdge nach § 130b SGB V.

B) Stellungnahme

Bestandsmarktarzneimitteln kommt im gesamten AMNOG-Verfahren regulatorisch und wirt-
schaftlich eine besondere Bedeutung zu. Sie kommen in der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
als zweckmaRige Vergleichstherapie in Frage. In den Erstattungsbetragsverhandlungen nach

§ 130b SGB V kdnnen sie in das Kriterium der vergleichbaren Arzneimittel eingehen. Auch aus
unternehmerischen Erwdgungen heraus kénnen eine Nutzenbewertung sowie die Vereinbarung
eines Erstattungsbetrages fiir eigene Bestandsmarktarzneimittel von Interesse sein.

C) Anderungsvorschlag

Soweit der Gesetzgeber an seinem Vorhaben, die Bestandsmarktbewertung aufzuheben,

festhalten will, bringt der GKV-Spitzenverband hilfsweise folgende Vorschldge ein:

e zur Bestandsmarktbewertung auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
(siehe Abschnitt lll A),

e zum Umgang mit neuen Anwendungsgebieten von bereits bewerteten Arzneimitteln
(siehe Abschnitt Il B) und

e zum Bestandsmarktaufruf von Biotech-Arzneimitteln (siehe Abschnitt Ill C-F).
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Nr. 1b (Anderungsantrag nach Drs 18(14)0007(1)

§ 129 SGB V - Liste nicht austauschbarer Arzneimittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Mdglichkeit nach § 129 Abs. 1 Satz 8 SGB V, bestimmte wirkstoffgleiche Arzneimittel von
der Austauschverpflichtung der Apotheken durch eine Bestimmung im Rahmenvertrag nach

§ 129 Abs. 2 SGB V auszunehmen, ist bislang nicht umgesetzt und schiedsanhdngig. Mit der
Neuregelung wird der G-BA beauftragt, die erforderlichen Ausnahmen von der Austauschver-
pflichtung in der Arzneimittelrichtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V bis zum 30.09.2014
festzulegen.

B) Stellungnahme

Die Rechtsdnderung folgt der politischen Intention, wie in der Koalitionsvereinbarung angekiin-
digt. Die bisherige Ermdchtigungsnorm der Vertragspartner nach § 129 Abs. 2 SGB V entfillt.
Der G-BA trifft seine Regelung auf eigener Rechtsgrundlage.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2a

§ 130a Abs. 1 SGB V (Abschlag der pharmazeutischen Unternehmer)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der bisherige Herstellerabschlag nach Absatz 1 auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Un-
ternehmers fir die zu Lasten der Krankenkassen abgegebenen Arzneimittel wird von 6 auf 7
Prozent erhoht.

B) Stellungnahme

Die Anhebung des Herstellerabschlages um einen Prozentpunkt entlastet die GKV um rund 140
Mio. Euro. Das Potenzial der Nutzenbewertung im Bestandsmarkt, das mit der Anhebung des
Herstellerabschlages kompensiert werden soll, libersteigt die Einsparung jedoch.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2b
§ 130a Abs. 3a SGB V (Preismoratorium)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Das bisherige Preismoratorium nach Absatz 3a wird bis zum 31.12.2017 verldngert.

B) Stellungnahme

Die Rechtsdnderung folgt der politischen Intention, wie in der Koalitionsvereinbarung angekiin-
digt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 3a (Anderungsantrag nach Drs 18(14)0007(2))

§ 130b Abs. 1 SGB V (Beteiligung von Krankenkassen an den Erstattungsbetragsverhandlungen)

A) Beabsichtigte Neuregelung

An den Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b SGB V soll zukiinftig mindestens ein Ver-
treter einer Krankenkasse teilnehmen. Der GKV-Spitzenverband regelt die Teilnahme in seiner
Satzung.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung zur Teilnahme von Krankenkassenvertretern folgt der gesetzgeberischen In-
tention, den Versorgungsaspekt bei Erstattungsbetragsverhandlungen zu starken. Damit konnen
praktische Erfahrung und Versorgungsdaten aus der Perspektive der einzelnen Krankenkasse in
die Verhandlungen eingebracht werden. Die Verhandlungsposition der GKV wird gestarkt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 3b (Anderungsantrag nach Drs 18(14)0007(2)
§ 130b Abs. 3a (neu) SGB V (Geltung des Erstattungsbetrags)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der vereinbarte Erstattungsbetrag einschlieRlich einer moglichen Vereinbarung fiir die Anerken-
nung als Praxisbesonderheit soll fiir alle Arzneimittel mit dem gleichen neuen Wirkstoff gelten.
Der Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels mit dem Wirkstoff. Vereinbarte Erstattungsbetrdge aufgrund einer Nutzenbewertung
nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gelten ab dem 13. Monat nach Zulassung des
neuen Anwendungsgebiets.

In Fallen, in denen die Fortgeltung eines Erstattungsbetrags ausnahmsweise nicht sachgerecht
ware oder eine unbillige Harte darstellen wiirde, kann mit einem pharmazeutischen Unternehmer
ein eigener Erstattungsbetrag vereinbart werden. Dieser Erstattungsbetrag gilt wiederum ab dem
13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff, mit
der MaRgabe, dass die Differenz zum tatsachlich gezahlten Abgabepreis auszugleichen ist. Die
Konkretisierung der Ausnahmeregelung erfolgt durch den GKV-Spitzenverband und die maR-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene in der
Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V.

B) Stellungnahme

Mit der vorgesehenen Neuregelung zum Geltungsbhereich der Erstattungsbetrdage wird eine Re-
gelungsliicke geschlossen. Mit den Satzen 1 bis 3 wird das wirkstoffbezogene Bewertungsprin-
zip nach § 35a SGB V im G-BA analog fiir die Erstattungsbetragsvereinbarungen mit dem GKV-
Spitzenverband festgeschrieben. In der Konsequenz ergeben sich daraus eine einmalige 12-
monatige Preisfreiheit pro Wirkstoff und eine Erstreckung bereits vereinbarter Erstattungsbetra-
ge auf Arzneimittel, die von anderen pharmazeutischen Unternehmern (wie Importeuren, Li-
zenznehmern, Mitvertreibern) in Verkehr gebracht werden, sowie auf neue Anwendungsgebiete
bis zur Vereinbarung eines neuen Erstattungsbetrags. Der vorgesehene Ausgleichsmechanismus
ist sachgerecht. Diese Regelungen entsprechen dem Sinn und Zweck des AMNOG, das die Neu-
artigkeit eines Arzneimittels an den Wirkstoff kntipft (§ 35a Abs. 1 S. 1 SGB V). Damit wird der
Rechtsrahmen fiir ein einheitliches Vorgehen bei den Erstattungsbetragsverhandlungen gesetzt.

Verhandlungen mit Importeuren zu bereits in Verkehr gebrachten Arzneimitteln mit Erstat-
tungsbetrag werden entbehrlich. Nach heutigem Erkenntnisstand kommen auf jedes bereits er-
stattungsbetragsgeregelte Arzneimittel rund zwei parallelimportierte Arzneimittel. Die Strategie,
Uber sequenzielle Zulassungen von neuen Anwendungsgebieten mehrere Jahre Preisfreiheit zu
erwirken, ist damit ebenfalls obsolet.

Die zeitliche Beschrankung in Satz 1 zur Geltung allein fiir Arzneimittel, die nach dem
01.01.2011 in Verkehr gebracht worden sind, ist allerdings in zweifacher Hinsicht nicht sachge-
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recht. Es ist nicht nachvollziehbar, warum allein mit den Importeuren von Arzneimitteln mit ei-
nem Wirkstoff aus der Klasse der Gliptine gesonderte Erstattungsbetragsverhandlungen zu fiih-
ren sind. Da diese Arzneimittel vor dem 01.01.2011 in den Verkehr gebracht wurden, wiirde fir

sie die Erstreckung eines bereits vereinbarten Erstattungsbetrages nicht gelten.

Die neu eingefiigten Sdtze 4 bis 6 bieten eine angemessene Verhandlungserweiterung fir Ein-
zelfélle. Derzeit ist die angesprochene Konstellation mit einem Wirkstoff, mehreren Lizenzneh-
mern und einem neuen Anwendungsgebiet eher die Ausnahme. Eine anspruchsvolle Aufgabe
wird darin bestehen, hierzu die Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V entsprechend zu

konkretisieren.

C) Anderungsvorschlag
Im Anderungsantrag zu Artikel 1 Nr. 3.b) - neu- wird Satz 1 wie folgt gefasst:

»(3a) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschlieRlich der Vereinbarungen fir
die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fiir alle Arzneimittel mit dem gleichen

neuen Wirkstoff-die-ab-demt-—Januar201-in-Verkehrgebrachtworden-sind.

Im Ubrigen soll der Anderungsantrag unveriandert bleiben.
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Artikel 2 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)
Nr. 1a

§ 3 AM-NutzenV (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. Ta.
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Nr. 1b
§ 3 Nr. 3 und Nr. 4 AM-NutzenV (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung
Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme
Siehe Stellungnahme zu Artikel 1. Nr. 1.

Durch die Streichung von § 3 Satz 1 Nr. 4 AM-NutzenV entfllt insbesondere die Moglichkeit, fir
bereits bewertete Arzneimittel, die vor dem 01.01.2011 erstmalig in Verkehr gebracht wurden
(,Bestandsmarkt”) und fiir die bereits eine Nutzenbewertung veranlasst wurde, auch eine Nut-
zenbewertung fiir neue Anwendungsgebiete vorzunehmen. Dies stellt eine Erschwernis fiir die
Verhandlungen zu den Erstattungsbetrdagen bei der Wirkstoffklasse der Gliptine dar. Hierzu wird
ergianzend auf den Anderungsvorschlag unter Abschnitt IIl B. verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 1b.

Der GKV-Spitzenverband sieht erganzenden Regelungsbedarf zu § 3 Nr. 4 AM-NutzenV bzgl.
des Umganges mit neuen Anwendungsgebieten von bereits bewerteten Arzneimitteln, sodass
hilfsweise der Anderungsvorschlag unter Abschnitt Il B eingebracht wird.
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Nr. 1c

§ 3 (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 1c.
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Nr. 2

§ 4 Abs. 3 Nr. 3 AM-NutzenV (Dossier des pharmazeutischen Unternehmers)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 2.
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Nr. 3

§ 6 Abs. 3 (ZweckmaRige Vergleichstherapie)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr. 3.
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Nr. 4
§ 8 Abs. 2 (Beratung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Folgednderung aufgrund der vorgesehenen Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 1 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung von Artikel 2 Nr.4.
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Artikel 2a -neu- (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
(Anderungsantrag nach Drs. 18(14)0007(3))

§ 78 Abs. 3a AMG (Erstattungsbetrag, Grundlage fiir Abrechnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird klargestellt, dass ein Arzneimittel, fiir das ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V gilt,
vom pharmazeutischen Unternehmer zum Erstattungsbetrag abgegeben wird (,Abgabepreis®).

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband hilt die beabsichtigte Klarstellung fiir dringend geboten.

Bereits mit Stellungnahme vom 15.08.2012 hatte das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
zum gesetzlichen Begriff des ,Erstattungsbetrages” festgestellt, dass es sich nach dem Wortlaut
nicht um einen Rabatt, sondern um denjenigen Betrag handelt, den der GKV-Spitzenverband mit
dem pharmazeutischen Unternehmer nach § 130 b Abs. 1 Satz 1 SGB V vertraglich vereinbart
und zu dem dieser sein Arzneimittel nach § 130 b Abs. 1 Satz 2 ff. SGB V zu Lasten der GKV ab-
gibt. Dennoch blieben die Verbdnde der pharmazeutischen Unternehmer und der Handelsstufen
bei ihrer abweichenden Rechtsauffassung, den Erstattungsbetrag als einen Rabatt anzuwenden.

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet ausdriicklich, dass mit der beabsichtigten Neuregelung ein
klarer Regelungsrahmen zur Funktion des Erstattungsbetrages gesteckt wird. Die unterschiedli-
chen Rechtsauffassungen zum Erstattungsbetrag und die weitreichenden Verwerfungen bei de-

ren Umsetzung koénnen schlieRlich beigelegt werden.

Die gesetzliche Klarstellung niitzt im Weiteren folgenden Regelungen:

e die Zuzahlung der Versicherten gemdR § 61 SGB V, die nun sachgerecht an den Erstat-
tungsbetrag und nicht an den Listenpreis ankniipft

e die Berechnung des Herstellerabschlags nach § 130a Abs. 1 SGB V und die Anwendung
des Preismoratoriums nach § 130a Abs. 3a SGB V mit eindeutigem Preishezug

e die nun einheitliche Bestimmung der Preisglinstigkeit von Importarzneimitteln nach
§ 129 Abs. 1 Nr. 1 SGB V

e die Festsetzung von Festbetrdgen gemaR § 35 SGB V mit nun eindeutigem Preisbezug

e die nun einheitliche Kostendarstellung der zweckmaRigen Vergleichstherapie im Rah-
men der Nutzenbewertung gemaR § 35a SGB V.

Die Klarstellung im Arzneimittelgesetz bedarf zwingend der Neuregelungen in der Arzneimittel-
preisverordnung, die liber die Zuschldage die Preise der Handelsstufen bestimmt. Fiir sich ge-
nommen stellte die Anderung in der Arzneimittelpreisverordnung keine ausreichende gesetzli-
che Bezugsfunktion des Erstattungsbetrages als maRgeblicher Abgabepreis mit Wirkung fiir das
Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch her. Interpretationsspielrdume miissen vermieden werden. Sollte
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die beabsichtigte Neuregelung nicht umgesetzt werden, behindert die anhaltende Unsicherheit
Uber Definition und Funktion des Erstattungsbetrages den Erfolg des AMNOG.

In diesem Zusammenhang ist die im Zuge der Neuregelung zum § 130b Abs. 1 SGB V vorgese-
hene Streichung der bisherigen Sdtze 2 bis 5 (s. Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 3a) zwingend
erforderlich.

Der GKV-Spitzenverband teilt die Auffassung, dass das Recht des pharmazeutischen Unterneh-
mers auf freie Festsetzung und Ausweisung seines Listenpreises unberiihrt bleiben soll. Die
konkrete Umsetzung der Preisfunktion des Erstattungsbetrages durch eine entsprechende Mel-
dung sowohl des Erstattungsbetrages als auch des Listenpreises des pharmazeutischen Unter-
nehmers gemaR § 131 Abs. 4 SGB V ist auch abrechnungstechnisch fiir Nacherstattungszeit-
rdume erforderlich.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2b -neu- (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)
Nr. 1 (Anderungsantrag nach Drs. 18(14)0007(4))

§ 2 AMPreisV (Erstattungsbetrag, Grundlage fiir Abrechnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Berechnung des GroRhandelszuschlages wird bezugnehmend auf die Anderung zu § 78 Abs.
3a AMG der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers zugrunde gelegt. Bei geltendem
Erstattungsbetrag ist dieser die Berechnungsbasis.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift ausdriicklich die beabsichtigte Neuregelung, die eine notwen-
dige Ergdnzung der Anderungen zu § 78 AMG darstellt. Insoweit wird auf die Ausfiihrungen zu
Artikel 2a -neu- verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2 (Anderungsantrag nach Drs. 18(14)0007(4))

§ 3 AMPreisV (Apothekenzuschlige fiir Fertigarzneimittel)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Beliefert ein pharmazeutischer Unternehmer eine Apotheke direkt, wird zukiinftig auch der Apo-
thekenzuschlag auf Grundlage des Erstattungsbetrages ermittelt.

B) Stellungnahme

Die Regelung lbertragt die zu § 78 Abs. 3a -neu- AMG beabsichtigte Klarstellung der Preisfunk-
tion des Erstattungsbetrages (siehe Ausfilhrungen zu Artikel 2a -neu-) auf die Ermittlung des
Apothekenzuschlages fiir den Fall der Direktlieferung eines pharmazeutischen Unternehmers an
Apotheken. Sie ist regulatorisch fiir die Konsistenz der Preisvorschrift erforderlich.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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lll. Ergdnzender Anderungsbedarf

A. zur Anderung des Artikels 1 Nr.1

§ 35a Abs. 6 SGB V (Bewertung des Nutzens von bereits im Verkehr befindlichen Arzneimitteln auf
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers)

1. Regelungsbedarf
GemaR § 35a Abs. 6 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) auch fiir bereits zu-
gelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel (sog. Bestandsmarkt) eine Nutzenbewertung
veranlassen. Mit dem Gesetzentwurf zu einem 14. SGB V-Anderungsgesetz (Drucksache 18/201)
zeichnet sich jedoch ab, dass diese Moglichkeit kiinftig entfallt - der gesamte Bestandsmarkt-
aufruf nach § 35a Abs. 6 SGB V soll beendet werden.

Der Bestandsmarkt ist fiir die nachsten Jahre weiterhin von wirtschaftlicher und versorgungspo-
litischer Bedeutung. Dazu gehort, dass Bestandsmarktarzneimittel in den Erstattungsbetrags-
verhandlungen eine nicht zu vernachldssigende Rolle beim Kriterium der vergleichbaren Arz-
neimittel einnehmen. Dariiber hinaus gibt es auch auf Seiten der pharmazeutischen Industrie
Unternehmer, die aus unternehmerischen Erwagungen heraus eine Nutzenbewertung sowie die

Vereinbarung eines Erstattungsbetrages fiir eigene Bestandsmarktarzneimittel in Betracht ziehen
wirden.

Bei Wegfall des Bestandsmarktaufrufes schlagt der GKV-Spitzenverband hilfsweise vor, diesen

pharmazeutischen Unternehmern zumindest die Moglichkeit einer Nutzenbewertung auf Antrag
zu eroffnen.

2. Gesetzesanderung
§ 35a Abs. 6 SGB V Sdtze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,FUr bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Antrag des pharmazeutischen Unternehmers eine Nutzenbewertung
durchfiihren. Der pharmazeutische Unternehmer hat ein Dossier nach Absatz 1 spdtestens
zum Zeitpunkt der Beantragung einzureichen.”

Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Absdtze 1 bis 5a und 7 bis 8 gelten entsprechend.”
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§ 35a Abs. 6 SGB V Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Bei Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes fiir ein Arzneimittel, fir das nach Satz 1
eine Nutzenbewertung durchgefiihrt wurde, reicht der pharmazeutische Unternehmer ein
Dossier nach Absatz 1 spdtestens zum Zeitpunkt der Zulassung ein.*”
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B. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 1b

§ 3 Nr. 4 AM-NutzenV (Anwendungsbereich der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V)

1. Regelungsbedarf

Im Zusammenhang mit der aktuell beabsichtigten Aufhebung des Bestandsmarktaufrufs muss
darauf hingewiesen werden, dass die vor dem 01.01.2014 gefassten Beschliisse des G-BA (iber
die Feststellung des Zusatznutzens nach § 35a Abs. 3 SGB V, die als Teil der Richtlinie nach

§ 92 Abs. 1 S. 2 SGB V verbindlich geworden sind, davon unberiihrt bleiben und weiterhin
Grundlage fiir Vereinbarungen nach § 130b Abs. 1 SGB V sein sollen. Die gesetzliche Anderung
erfasst also nur diejenigen laufenden Verfahren, in denen noch kein G-BA Beschluss (iber die
Feststellung des Zusatznutzens gefasst wurde.

Die beabsichtigte Neuregelung ldsst jedoch offen, wie mit Beschliissen des G-BA nach dem
01.01.2014 umzugehen ist, die an Beschliisse vor der Rechtsdanderung ankniipfen. Dies betrifft
u.a. Anderungs- und Ergdnzungsbeschliisse, aber auch Beschliisse zu neuen Anwendungsge-
bieten. Es besteht die Gefahr, dass eine solche Regelung so aufgefasst wird, dass der Stichtag
01.01.2014 abschlieRenden Charakter fiir alle bis dato gefassten Beschliisse zu Bestandsmarkt-
arzneimitteln hat. In diesem Fall ware es nicht méglich, neue Anwendungsgebiete bereits be-
werteter Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt nach dem 01.01.2014 bei der Ermittlung eines
angemessenen Erstattungsbetrags zu beriicksichtigen.

Eine andere Bewertung wiirde unweigerlich dazu fiihren, dass von dem Grundsatz eines einheit-
lichen Erstattungsbetrages fiir ein Fertigarzneimittel und alle seine jeweiligen Anwendungsge-
biete abgewichen werden miisste. Nicht nur, dass unterschiedliche Erstattungsbetrdge fiir eine
Pharmazentralnummer (PZN) schon aus rein technischen Griinden nicht umsetzbar wdren; ein
uneinheitlicher Erstattungsbetrag wiirde auch die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung
gefdhrden.

Des Weiteren sprechen aber auch rein verfahrenstechnische Griinde gegen die Interpretation der
pharmazeutischen Unternehmer. So sind Bewertungen neuer Anwendungsgebiete reine Folge-
bewertungen im unmittelbaren Zusammenhang zum urspriinglichen G-BA Beschluss stehen.
Dies ergibt sich bereits aus der Tatsache, dass der G-BA fiir die Bewertung eines neuen Anwen-
dungsgebietes nicht aktiv aufrufen muss, sondern der pharmazeutische Unternehmer zur selb-
standigen Anzeige und Vorlage verpflichtet ist.

Die Einbeziehung neuer Anwendungsgebiete fiihrt nicht nur zu einem umfassenden und voll-
standigen Bewertungsergebnis beim jeweiligen Bestandsmarktarzneimittel. Es sichert auch die
Gleichbehandlung aller pharmazeutischen Unternehmer, fiir deren Praparate bis zum
01.01.2014 wirksame Nutzenbewertungsbeschliisse vorliegen. Diese Gleichbehandlung eréffnet
dem pharmazeutischen Unternehmer dariiber hinaus auch die Chance, mit einem guten Nutzen-
bewertungsergebnis fiir ein neues Anwendungsgebiet, die Erstattungsbetragsverhandlungen
nach § 130b Abs. 1 SGB V fiir das entsprechende Arzneimittel insgesamt zu gestalten.
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Im Grundsatz sollte ein neues Anwendungsgebiet aber generell ein Kriterium fiir eine notwendi-
ge Nutzenbewertung sein. Diese Notwendigkeit sollte sich nicht nur auf Arzneimittel beschran-
ken, die nach dem 01.01.2011 in Verkehr gebracht worden sind. Da die Zulassung eines neuen
Anwendungsgebietes die aktuellen Versorgungsstrukturen beeinflusst und verdndert, muss si-
chergestellt sein, dass auch diesbeziiglich der entsprechende Nutzen des Arzneimittels insge-
samt bewertet wird; zumal erhebliche Mehrbelastungen fiir die GKV nicht ausgeschlossen werden
kénnen. Dariiber hinaus sollte auch der pharmazeutische Unternehmer eine objektive Bewertung
und Honorierung seines Produktes erhalten.

2. Gesetzesanderung
§ 3 Nr. 4 AM-NutzenV wird wie folgt neu gefasst:

,<4. dievordem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind und die nach dem
1. Januar 2011 ein neues Anwendungsgebiet nach § 2 Absatz 2 erhalten, sofern der Ge-
meinsame Bundesausschuss fir das Arzneimittel auf Grundlage friiherer Regelungen be-
reits eine Nutzenbewertung nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch abgeschlos-
sen hat.”
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C. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 1

§ 3 Nr. 8 (neu) AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs der Nutzenbewertung nach § 5a
SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Ursdchlich fir die Erwdgungen des Gesetzgebers, kiinftig von der Mdglichkeit des Bestands-
marktaufrufs Abstand zu nehmen, ist der Gedanke, den administrativen Aufwand fiir die be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmer sowie die beteiligten Institutionen der Selbstverwal-
tung entfallen zu lassen, da dieser nicht im Verhdltnis zu den moglichen Einsparpotenzialen ste-
hen wiirde. Zudem wiirde fiir die meisten Praparate ohnehin in wenigen Jahren der Patentschutz
auslaufen. Auf Grund anzunehmenden Wettbewerbs durch Generikahersteller wiirden sodann die
Preise entsprechend fallen.

Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel dirften von dieser Annahme jedoch weitgehend aus-
geschlossen sein. Diese nehmen auf dem Weltmarkt zurzeit die hochsten Zuwachsraten und
enorme Umsatzstdrken ein. Da sie sich jedoch nicht, wie herkdmmliche chemisch-synthetische
Wirkstoffe exakt kopieren lassen kdnnen, sondern nachgeahmt werden miissen, sehen sich somit
auch Generikahersteller mit hohe Entwicklungskosten konfrontiert. Vor diesem Hintergrund wiir-
de somit auch der Patentauslauf von Originalpraparaten in der Regel nicht - zumindest nicht
zeitnah - zu mehr Wettbewerb fiihren.

Da dies der eigentlichen Intention des Gesetzgebers zuwiderlaufen wiirde, sollte fiir die Bereiche,
in denen erkennbar auch nach Auslaufen von Patentrechten kein echter Wettbewerb stattfindet,
weiterhin ein Aufruf zwingend sein, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die vor dem
01.01.2011 in Verkehr gebracht worden sind.

2. Gesetzesanderung
In § 3 AM-NutzenV wird folgender Aufzahlungspunkt erganzt:

,8. die vordem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind und mit biotechnologi-
schen Verfahren hergestellt worden sind.*
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D. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 2

§ 4 Abs. 3 Nr. 3 AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs Anwendungsbereich der Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Aufgrund der vom GKV-Spitzenverband vorgeschlagenen Beibehaltung des Bestandsmarktaufru-
fes fir biotechnologisch hergestellte Arzneimittel kann § 4 Abs. 3 Nr. 3 nicht gestrichen werden.

2. Gesetzesanderung
§ 4 Abs. 3 Nummer 3 wird wie folgt neu gefasst:

»3. flr Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden und mit bio-
technologischen Verfahren hergestellt worden sind, innerhalb von drei Monaten nach Auf-
forderung des Gemeinsamen Bundesausschusses.*
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E. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 3

§ 6 Abs. 3 AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Aufgrund der vom GKV-Spitzenverband vorgeschlagenen Beibehaltung des Bestandsmarktaufru-
fes fir Biotech-Arzneimittel kann § 6 Abs. 3 Satz 2 nicht gestrichen werden.

2. Gesetzesanderung
§ 6 Abs. 3 Satz 2 wird wie folgt neu gefasst:

,Die zweckmaRige Vergleichstherapie muss auch geeignet sein fiir die Bewertung von Arzneimit-
teln, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden und mit biotechnologischen
Verfahren hergestellt worden sind.”
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F. zur Anderung des Artikels 2 Nr. 4

§ 8 Abs. 2 AM-NutzenV (Erweiterung des Anwendungsbereichs der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V auf biotechnologisch hergestellte Arzneimittel)

1. Regelungsbedarf

Aufgrund der vom GKV-SV vorgeschlagenen Beibehaltung des Bestandsmarktaufrufes fiir Bio-
tech-Arzneimittel kann § 8 Abs. 2 Satz 6 nicht gestrichen werden.

2. Gesetzesanderung
§ 8 Abs. 2 Satz 6 wird wie folgt neu gefasst:

,Bei Nutzenbewertungen von Arzneimitteln, die vor dem 1. Januar 2011 in den Verkehr gebracht
worden und mit biotechnologischen Verfahren hergestellt worden sind, ist eine Beratung anzu-
bieten, bevor der Gemeinsame Bundesausschuss den pharmazeutischen Unternehmer zur Ein-
reichung eines Dossiers auffordert.”
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G. Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 130 Rabatt (Apothekenabschlag)

1.

Regelungsbedarf

Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel einen
packungsbezogenen Abschlag (§ 130 SGB V). Dieser Apothekenabschlag ist jahrlich nach der
wirtschaftlichen Entwicklung der Apotheken anzupassen. Hieriiber verhandeln der GKV-
Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband (DAV).

Die Verhandlungen fiir die Jahre 2009 und 2010 fiihrten jeweils zu Schiedsstellenentscheidun-
gen, die den Abschlag von 2,30 Euro auf 1,75 Euro absenkten. Beide Entscheidungen miindeten
in Klageverfahren vor dem Landessozialgericht Berlin-Brandenburg. Fiir die Jahre 2011 und
2012 galt der durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) gesetzlich festgesetzte
Apothekenabschlag von 2,05 Euro je abgegebener Packung.

Zur Anpassung des Apothekenabschlages fiir das Jahr 2013 haben sich die Vertragspartner -
nach erneut ergebnislosen Verhandlungen - unter der Mediation durch den Vorsitzenden der
Schiedsstelle schlieRlich auf eine Anwendung des Apothekenabschlages fiir den Zeitraum 2009
bis 2015 in H6he von durchschnittlich 1,80 Euro verstandigt. Zudem wurden die vorgenannten
Klageverfahren beigelegt.

Insbesondere vereinbarten GKV-Spitzenverband und DAV, gemeinsam auf eine Gesetzesande-
rung zur Aufhebung der parallelen Anpassungsregelungen zur Apothekenvergiitung hinzuwir-
ken.

Zur Anpassung der Apothekenverglitung sind vergleichbare Kriterien in den unterschiedlich
adressierten Rechtsnormen Arzneimittelgesetz und Filinftes Buch Sozialgesetzbuch geregelt. Ei-
nerseits sieht die Ermdchtigungsgrundlage nach § 78 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3, Satz 2 AMG eine
Anpassung des Festzuschlages ,entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirt-
schaftlicher Betriebsfiihrung” ausdriicklich ohne Zustimmung des Bundesrates vor. Andererseits
sind die Rahmenvertragspartner GKV-Spitzenverband und Deutscher Apothekerverband nach

§ 130 Absatz 1 Satz 2 SGB V beauftragt, den Apothekenabschlag so anzupassen, ,dass die
Summe der Verglitungen der Apotheken ... leistungsgerecht ist unter Berlicksichtigung ... der
Kosten der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsflihrung.” Somit ist iiber die Verhandlungs-
konflikte hinaus auch aus rechtssystematischen Griinden die doppelte Regelung zum gleichen
Sachverhalt aufzulésen.

2. Gesetzesdnderung

§ 130 Absatz 1 Sdtze 2 und 3 werden gestrichen.
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3. Begriindung

Die Apothekenhonorierung ist grundlegend in der Arzneimittelpreisverordnung geregelt, die
nach ihrer gesetzlichen Funktion nach § 78 AMG einheitliche Verbraucherpreise sicherstellt. Zur
Rechtsverordnung erméchtigt ist das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und hinsichtlich Tierarzneimittel mit
dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Es ist rechtssys-
tematisch nicht sachgerecht, die Rahmenvertragspartner nach § 129 Absatz 2 SGB V parallel
damit zu beauftragen, die Vergiitung fiir Apotheken nach deren wirtschaftlichen Entwicklung
Uiber den Weg der Anpassung des Apothekenabschlages nach § 130 SGB V zu justieren.

Zudem enthdlt der bisher den Rahmenvertragspartnern zugewiesene Auftrag zur Anpassung des
Apothekenabschlages einen grundlegenden, nicht auflésbaren Interessenkonflikt der Vertrags-

parteien, der regelmaRig in Schiedsverfahren und rechtliche Auseinandersetzungen gefiihrt hat.

Der Handlungsbedarf spricht - auch im Sinne einer Deregulierung - fiir die Aufhebung der bis-

herigen Anpassungsvorschrift nach § 130 Absatz 2 SGB V.

Daher wird die Festlegung der Zuschldage der Handelsstufen zukiinftig in die Zustdandigkeit des
Verordnungsgebers der Arzneimittelpreisverordnung nach § 78 AMG zuriickgefiihrt und die ver-
tragliche Anpassungsvorschrift nach § 130 Absatz 1 Satz 2 und 3 SGB V aufgehoben. Die zu-
stiandigen Bundesministerien haben die Vergiitungen der Handelsstufen in regelmaRigen Ab-
standen zu prifen und bedarfsweise nach den Grundsétzen einer bei wirtschaftlicher Betriebs-
fuhrung leistungsgerechten Vergiitung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel anzupassen.
Die arzneigesetzliche Ermachtigungsgrundlage ist fiir die Festlegung der Vergiitung fiir Apothe-
ken zweckbestimmt und hinreichend.
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§ 131 Abs. 4 SGB V: Rahmenvertridge mit pharmazeutischen Unternehmern
(Verfiigbarkeit von Preis- und Produktinformationen)

1. Regelungsbedarf

Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, die Preis- und Produktdaten ihrer Arzneimittel
bereit zu stellen, die zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen
Transparenz im Rahmen der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz Nr. 6 SGB V, zur Fest-
setzung von Arzneimittel-Festbetrdgen nach § 35 SGB V, zur Erfiillung der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V, zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 129 Abs. Ta SGB V sowie zur Arz-
neimittel-Abrechnung der Apotheken nach § 300 SGB V erforderlich sind. Der Schliissel fiir die
Verwaltung dieser Informationen ist die Pharmazentralnummer (PZN), die in der GKV zugleich
als bundeseinheitliches Kennzeichen nach § 300 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V bestimmt ist und
verwendet wird.

Die Datenpflichten der pharmazeutischen Unternehmer sind in einem Rahmenvertrag nach

§ 131 SGB V zwischen GKV-Spitzenverband und den Verbdnden der pharmazeutischen Unter-
nehmer ndher konkretisiert. Damit werden die Preis- und Produktinformationen der Erfiillung
hoheitlicher Aufgaben in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung zugrunde gelegt
und sind allgemeinverbindlich (§ 131 Abs. 4 Satz 6 SGB V). Dariiber hinaus greifen auch Beihil-
fe- und private Kostentrdger auf diese Informationen zuriick.

Die Pharmazentralnummern werden von der Informationsstelle fiir Arzneispezialititen - IFA
GmbH, Frankfurt, auf Antrag gebiihrenpflichtig vergeben und verwaltet. Ebenso nimmt die IFA
die Preis- und Produktinformationen der pharmazeutischen Unternehmer entgegen und stellt
diese in Kooperation mit der Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker, ABDATA
als ein Tochterunternehmen der ABDA, 14-tdgig den Handelskreisen gegen Lizenzgebiihren zur
Verfligung.

In jlingster Vergangenheit wurden die Angaben fiir Preis- und Produktdaten auf Betreiben der
pharmazeutischen Unternehmerverbiande und Handelsstufen teilweise gegen die Interessen ein-
zelner Unternehmer nicht sachgerecht dargestellt oder strukturelle Veranderungen vorgenom-
men, mit erheblichen Konsequenzen fiir die Arzneimittel-Versorgung in der GKV. In der Folge
kam es beispw. zu Behinderungen der Abrechnung zum Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V
und zu Beeintrachtigungen der Austauschbarkeit bei Rabattvertrdgen nach § 130a Abs. 8 SGB V
durch Umstellung der Darreichungsformen.

Die Verwaltung der PZN und insbesondere der damit geschliisselten Preis- und Produktinforma-
tionen hat inzwischen eine hoheitliche Bedeutung tiber die GKV hinaus und ist den kritischen IT-
Infrastrukturen zuzurechnen. Es besteht ein dringendes offentliches Interesse, das Management
dieser Datenbank einer unabhdngigen Instanz zu lbertragen, behdérdlich zu iberwachen und die
Bereitstellung neutraler und ungefilterter Informationen fiir die Kostentrager und Leistungser-
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bringer sicher zu stellen. Mit der 6ffentlichen Bereitstellung kdnnen zugleich Informationsdefi-
zite bei der Praxissoftware der Arzte aufgefangen werden.

2. Gesetzesanderung

Der GKV-Spitzenverband schlagt vor, in § 131 SGB V die Bereitstellung von Preis- und Produkt-
informationen zu in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogenen Produkten als
offentlich-rechtliche Aufgabe unter die Fach- und Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG) zu stellen.

Das Ndhere soll in einer Rechtsverordnung geregelt werden, insbesondere die Vergabe und Ver-
waltung des bundeseinheitlichen Kennzeichens nach § 300 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 (PZN), das Mel-
deverfahren fiir die pharmazeutischen Unternehmer mit elektronischer Datenlibermittlung, not-
wendige Referenzangaben zu Regelungen des SGB V (z.B. Ermittlung der Hohe gesetzlicher Ab-
schlige, der Preisgiinstigkeit bei Reimporten), die Uberwachung der Richtigkeit und Vollstindig-
keit der notwendigen Angaben sowie Korrekturverfahren zu fehlerhaften Meldungen, die Bereit-
stellung der Preis- und Produktinformationen fiir nutzungsberechtigte Kostentrdager und Leis-
tungserbringer.

Mit der Verwaltung der PZN sowie mit dem Management der Preis- und Produktinformationen
einschlieRlich veranlasster Korrekturverfahren kénnten die IFA GmbH in Kooperation mit der
ABDATA oder andere Funktionstrager (z.B. BfArM, DIMDI) beauftragt werden. Der Auftrag um-
fasste auch eine 14-tdagige Bereitstellung fiir den elektronischen Datenabruf durch Kostentrager
und Datendienste.

Veroffentlichte Preis- und Produktinformationen sollen weiterhin allgemeinverbindlich bleiben.
Der GKV-Spitzenverband, der Deutsche Apothekerverband sowie die Verbande der pharmazeu-
tischen Unternehmer sollen ein Antragsrecht zur Feststellung und gegebenenfalls Korrektur un-
zutreffender Meldeinhalte erhalten.



Prof. Dr. Eberhard Wille
Finanzwissenschaft,
Gesundheitsokonomie
Universitdt Mannheim
68161 Mannheim, L7, 9

Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
18(14)0009(14)
gel. ESV zur 6Anhdrung am 12.02.
14_14. SGB V-AndG
11.02.2014

Stellungnahme

zur offentlichen Anhorung des Gesundheitsausschusses des Deutschen Bundestages zum

Gesetzentwurf fiir das 14. SGB V — Anderungsgesetz
(Drucksache 18/201 vom 17.12.2013)
am 12. Februar 2014, 14.00 — 16.00 Uhr in Berlin

Wenn die Moglichkeit bestiinde, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) mit
Unterstlitzung des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) alle patentgeschiitzten Arzneimittel, die sich im Bestandsmarkt befinden,
innerhalb einer Frist von ca. 6 bis 12 Monaten hinsichtlich ihres Zusatznutzens
bewerten konnte, wiirden medizinische und 6konomische Aspekte eine umfassende
Bewertung dieser Originalpraparate nahelegen, in normativer Hinsicht sogar
erfordern. Da der G-BA, wie im Gesetzentwurf Uberzeugend dargelegt, eine solche
Aufgabe in so kurzer Frist nicht zu bewadltigen vermag, macht eine umfassende
Bewertung aller patentgeschiitzten Originalpraparate des Bestandsmarktes eine
zeitliche Priorisierung erforderlich. Dabei sind tendenziell bei den pharmazeutischen
Unternehmen die groRten Umsatzverluste zu erwarten, deren Produkte noch eine
langere Patentlaufzeit besitzen und mit deren Bewertung der G-BA beginnt. Im
Gegensatz dazu missen Unternehmen mit Produkten, die erst mit einem erheblichen
zeitlichen Abstand der Nutzenbewertung unterliegen, vergleichsweise geringe
Umsatzverluste beflirchten. Dies bedeutet, dass dem Kriterium der Priorisierung fir
den kiinftigen Umsatz der Unternehmen mit diesen Praparaten eine erhebliche
Bedeutung zukommt.

Das urspriinglich vom G-BA anvisierte Priorisierungskriterium, das nicht auf den
derzeitigen, sondern auf den wahrend der Patentlaufzeit noch zu erwartenden
Umsatz eines patentgeschitzten Originalprdaparates abstellte, zeigte konzeptionell in
die anzustrebende Richtung, bildet aber zugleich von seiner Umsetzung her eine
anspruchsvolle prognostische Variante. Da es auf der Grundlage eines solchen
prognostischen Ansatzes mehrere Alternativen hinsichtlich seiner konkreten
Umsetzung gibt, geht nahezu jedes Priorisierungskriterium fast zwangslaufig mit
strittigen Entscheidungen bzw. Festlegungen einher, was eine Vielzahl von
Rechtsstreitigkeiten befiirchten lasst. Vor diesem Hintergrund bildet der Verzicht auf
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die Nutzenbewertung der patentgeschiitzten Originalprdparate des Bestandsmarktes
grundsatzlich, d.h. mit der unter 2. aufgefiihrten Ausnahme, zwar keine theoretisch
ideale, aber unter den gegebenen Umstidnden eine vertretbare bzw. sinnvolle
Malnahme.

Der Gesetzentwurf sieht die Aufhebung des gesamten § 35a Absatz 6 SGB V vor.
Damit entfallt auch der sog. Wettbewerbsaufruf, d.h. die Bewertung des
Zusatznutzens von patentgeschiitzten Originalpraparaten des Bestandsmarktes, die
im Wettbewerb mit neu zugelassenen Arzneimitteln stehen, fiir deren Zusatznutzen
ein Beschluss der G-BA vorliegt. Diese Regelung widerspricht den Grundsdtzen eines
funktionsgerechten und fairen Wettbewerbs im Bereich patentgeschiitzter
Arzneimittel. Der Hinweis im Gesetzentwurf, dass das Verfahren der Bewertung des
Zusatznutzens flir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ,,eine Marktdynamik mit einem
Preisdruck fir die Mitbewerber des Bestandsmarktes auslosen kann“ (S. 7) greift
— selbst wenn es zutrifft — insofern zu kurz, als es in diesem Kontext die Nutzenseite
des Bestandsmarktproduktes ausblendet. Die unterlassene Nutzenbewertung der
patentgeschiitzten Arzneimittel im Bestandsmarkt kann — auch wenn dies nicht die
Regel darstellen diirfte — den betreffenden pharmazeutischen Unternehmen auch
zum Nachteil gereichen. Sie besitzen im Wettbewerb mit einem neu zugelassenen
Arzneimittel, dem der G-BA einen positiven Zusatznutzen testierte, bei einem
ahnlichen Preis nur noch geringe Marktchancen. Dies gilt noch verstarkt, wenn dem
neu zugelassenen Arzneimittel der Status einer Praxisbesonderheit zuerkannt wird
(auch wenn dies zuletzt selten geschah). Die Tatsache, dass sich ein
pharmazeutisches Unternehmen von einer Bewertung des Zusatznutzens seines
Produktes auch Vorteile versprechen kann, belegt die Zulassung von Ticagrelor. Das
betreffende Unternehmen besaR namlich die Mdglichkeit, durch eine friihere
Zulassung eine Nutzenbewertung dieses Praparates noch zu vermeiden.

Aus den angefiihrten Griinden sollte im Bereich des Bestandsmarktes der
»Wettbewerbsaufruf” als Ausnahme bestehen bleiben. Als Minimalldsung sollte der
Gesetzgeber den pharmazeutischen Unternehmen bei ihren Bestandsmarkt-
produkten mindestens ein Antragsrecht auf eine Nutzenbewertung einrdumen. Diese
Option des Herstellers ldsst sich als analoge Regelung zu § 139a Abs. 3 Nr. 5 in
Verbindung mit § 92 SGB V interpretieren. Unabhdngig von der Bewertung des
Zusatznutzens von neu zugelassenen Arzneimitteln besitzt das IQWiG jederzeit die
Moglichkeit, ,eine Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln”
vorzunehmen.

In fiskalischer Hinsicht liegt es nahe, dass der Gesetzgeber fiir den Verzicht auf eine
Nutzenbewertung der patentgeschitzten Arzneimittel des Bestandsmarktes auf der
Ausgabenseite der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nach einer Kompensation
sucht. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen, d.h. die Verlangerung des
Preismoratoriums bis Ende 2017 und der um einen Prozentpunkt erhdhe



Mengenrabatt, lassen sich unter ordnungspolitischen Aspekten kaum begriinden,
was allerdings flr die meisten KostendampfungsmaBnahmen ebenfalls gilt. Fir eine
Verlangerung des Preismoratoriums kénnte der empirische Befund sprechen, dass
die Preise der patentgeschiitzten Originalpraparate des Bestandsmarktes in
Deutschland immer noch um ca. 10% Uber dem entsprechenden Preisniveau
wirtschaftlich vergleichbarer européischer Staaten liegen; (was bei den neu
zugelassenen Arzneimitteln nicht mehr der Fall ist). In systematischer und
O0konomischer Hinsicht wenig tGberzeugend erscheint allerdings die Einbeziehung der
generischen Arzneimittel in die vorgesehene Erhéhung des Mengenrabatts. Den
betreffenden Unternehmen stiftet die unterlassene Nutzenbewertung des
Bestandsmarktes keinen o6konomischen Vorteil. Zudem erzielen die gesetzlichen
Krankenkassen mit Hilfe der Rabattvertrdge nach § 130a Abs. 8 SGB V bereits
Einsparungen von fast 2,1 Mrd. Euro. SchlieBlich besitzen die Generika am gesamten
GKV-Arzneimittelmarkt nur einen Umsatzanteil von 37%. Aus diesen Griinden sollte
die Erhohung des Mengenrabatts um einen Prozentpunkt nicht fiir generische
Arzneimittel gelten.
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Zu Artikel 1 Nummer 1b —neu — (8§ 129 SGB V)

Die mit dem Anderungsantrag zu § 129 SGB V vorgesehene Verlagerung der
Entscheidung Uber die Frage, welche Arzneimittel von der Mdglichkeit der Ersetzung
des verordneten Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nach § 129
Absatz1l SGBV ausgeschlossen sind, von den Vertragsparteien des
Rahmenvertrages auf den Gemeinsamen Bundesausschuss halten wir nicht fur
sinnvoll.

Zum Verfahrensstand:

Es ist zuzugestehen, dass es den Vertragspartnern nicht gelungen ist, in den vom
Gesetzgeber gewiinschten Fristen zu einem Verhandlungsergebnis zu kommen. Der
Deutsche Apothekerverband e.V. (DAV) hat sich jedoch stdndig und konsequent
daflr eingesetzt, zu einer Einigung zwischen den Vertragsparteien uber die
Austauschverbotsliste zu gelangen. Im Januar 2014 ist der Rahmenvertrag nach 8
129 SGB V mit Wirkung zum 1. April 2014 durch Schiedsspruch der Schiedsstelle
angepasst worden. Die ersten Wirkstoffe, bei denen die Substitution ausgeschlossen
ist, wurden vereinbart.

Zu der Entwicklung und dem Stand des Verfahrens ist festzuhalten, dass die
Parteien sich in den Verhandlungen zum Rahmenvertrag am 28. Februar 2013
darauf verstandigt hatten, einen Verweis auf eine zu erstellende Anlage in den
Rahmenvertrag aufzunehmen und die konkreten Inhalte der Anlage gesondert
festzulegen. Nachdem in den weiteren Verhandlungen keine Einigung auf bestimmte
Wirkstoffe erzielt werden konnte, hatten sich die Vertragsparteien darauf geeinigt,
gemeinsam die Schiedsstelle anzurufen, um eine Losung herbeizufiihren. Die erste
Verhandlung der Schiedsstelle fand am 2. Oktober 2013 statt. In der vorlaufig
abschlieBenden Verhandlung am 7. Januar 2014 wurde eine Einigung Uber die
ersten zwei Wirkstoffe, Ciclosporin (Kapsel, Weichkapsel, Losung zum Einnehmen,
Losung) und Phenytoin (Tablette und Filmtablette) erzielt.

Zu den vom DAV in der Schiedsstelle dariiber hinaus vorgeschlagenen, aber streitig
gebliebenen Wirkstoffen sollen aufgrund des entsprechenden Beschlusses der
Schiedsstelle Gutachten eingeholt und auf deren Basis Uber eine Erweiterung der
Liste entschieden werden. Beide Seiten haben inzwischen ihren Gutachter benannt.
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Zur Notwendigkeit gesetzlicher Anderungen:

Wir halten es fur unverzichtbar, dass die Apothekerschaft ihnren Sachverstand sowohl
hinsichtlich der pharmazeutisch-wissenschaftlichen Fragen als auch der Erfahrungen
in der Versorgungspraxis einbringen und zur Geltung bringen kann. Dies wére durch
eine konsequente Fortsetzung des bisherigen Verfahrens sichergestellt. Bisher
gesammelte Erfahrungswerte konnten unmittelbar in das begonnene Verfahren
einflielRen.

Um der Schiedsstelle eine Entscheidungsgrundlage zu geben, die davon unabhéngig
ist, ob beide Vertragsparteien einvernehmlich die Schiedsstelle anrufen, regen wir
dringend an, § 129 Absatz1 Satz8 SGB YV dahingehend zu andern, dass die
Regelung Uber die Vereinbarung des Verbotes der Ersetzung in bestimmten Féllen
keine ,Kann-Regelung”“ bleibt, sondern diese Regelung als zwingender Bestandteil
des Rahmenvertrags festgelegt wird. Wenn die Partner des Rahmenvertrages nach §
129 Absatz 1 SGB V die Regeln zum Austausch der Arzneimittel bestimmen, sollten
sie auch die Falle bestimmen kdnnen, wo nicht ausgetauscht werden soll.

Zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a) (§ 130a SGB V)

Wir halten eine Klarstellung zum zeitlichen Geltungsbereich fur erforderlich.

Das Gesetz soll am 1. April 2014 in Kraft treten. Durch die vorgesehen Streichung
der Passage ,ab dem 1. Januar 2003“ wird unklar, ob der Zeitpunkt der Abgabe des
Arzneimittels oder der Zeitpunkt der Rechnungsstellung fir die Erhdéhung des
Abschlages von sechs auf sieben Prozent maf3geblich ist. Zur Klarstellung, dass der
Abschlag fur Arzneimittel, die im Marz 2014 abgegeben werden und den
Krankenkassen im April oder spater in Rechnung gestellt werden, in Hohe von sechs
Prozent anfallt, schlagen wir vor, in Absatz 1 Satz 1 die Worte ,ab dem 1. Januar
2003 durch die Worte ,ab dem 1. April 2014“ zu ersetzen.

Zu Artikel 2a - neu - (8 78 AMG) und Artikel 2b - neu - (AMPreisV)

Wir weisen darauf hin, dass mit den vorgesehenen Anderungen auch eine Anderung
dessen einhergeht, was mit dem Begriff ,Erstattungsbetrag’ bezeichnet wird. Es
handelt sich dementsprechend — entgegen der Aussage in den Begrindungen der
beiden oben bezeichneten Anderungsantrage — nicht um eine Klarstellung, sondern
um eine Gesetzes- resp. Verordnungsanderung, fur die wir keine Notwendigkeit
sehen.

Die Minderung des fir die Zuschlagsberechnung von Grof3handel und Apotheken
relevanten  Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers belastet
Grof3handlungen und Apotheken wirtschaftlich. Die vorliegenden Daten ermdglichen
keine exakte Berechnung der finanziellen Folgen. Auf Basis einer Abschéatzung des
Wissenschatftlichen Institutes der Ortskrankenkassen (WIdO), das im Bereich der
GKV-Versorgung fur ,die 33 in den Jahren 2011 und 2012 eingefuihrten neuen
Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen .. 2014 .. Einsparungen in Hohe von 121 Mio.



Euro erwartet*! |&sst sich eine Belastung der Apotheken in Hohe von 3,5 Mio. Euro
schon im Jahr 2014 prognostizieren.

Eine sukzessive Ausweitung der Erstattungsbetrdge wird in den Folgejahren einen
entsprechenden Anstieg der Belastungen von Apotheken und Grol3handlungen in
Millionenhdhe zur Folge haben. Es ist davon auszugehen, dass der pharmazeutische
GroBhandel wesentliche Teile seiner Belastung in Form verschlechterter
Einkaufskonditionen an die Offentlichen Apotheken weiterreicht.

Zu dieser Belastung tritt zum Zeitpunkt der Einfuhrung des Erstattungsbetrages
jeweils ein Lagerwertverlust der Apotheken und Gro3handlungen hinzu, da der ,Wert'
der jeweiligen Packung sinkt. Die Berucksichtigung des Erstattungsbetrages bei der
Berechnung der Zuschlage des pharmazeutischen Grol3handels nach
Arzneimittelpreisverordnung wird die Lagerwertverluste der offentlichen Apotheken
noch verstarken. Eine Abschétzung der finanziellen Bedeutung dieses Effektes ist
uns nicht mdoglich, da dafiir exakte Daten zur Lagerhaltung zum Zeitpunkt der
Einfuhrung des jeweiligen Erstattungsbetrages bendtigt werden.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

In der Regel wird fur die technisch-organisatorische Umsetzung ein Zeitraum von
abrechnungsrelevanten Gesetzeséanderungen von mindestens acht bis zwolf
Wochen bendétigt. Es ist bei dem derzeitigen Stand des Gesetzesentwurfes davon
auszugehen, dass die Umsetzung der neuen Regelung der Arzneimittelpreis-
verordnung und des Arzneimittelgesetzes (Artikel 2a - neu - sowie Artikel 2b - neu -)
zum 1. April 2014 nicht moglich ist. Fiur die Umsetzung muissen die Daten-
bankstrukturen bei allen Beteiligten geandert, die neuen Inhalte kommuniziert und
die Daten ausgehend von der Herstellermeldung verbreitet werden. Wir regen
deshalb dringend an, das Inkrafttreten dieser Regelung entsprechend zu
verschieben, um die ordnungsgemafe, rechtskonforme Abrechnung und
Datenubermittiung zwischen allen Beteiligten zu gewébhrleisten.

10.02.2014
ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbéande

! Quelle: http://www.wido.de/meldungakt+M5209642ecc7.html..
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= Bei einem Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung ist im Sinne der Einsparziele des
AMNOG die Fortfihrung des Preismoratoriums unverzichtbar. Gleichzeitig sollte eine
umfassende Registrierungs- und Publikationspflicht aller klinischen Studien und ihrer
Ergebnisse — auch riickwirkend — gesetzlich verankert werden.

= Die vorgesehene Neuregelung des Herstellerrabattes wird zu steigenden Arzneimittel-
ausgaben in der PKV um mindestens 110 Mio. Euro jahrlich fuhren.

» Die vorgesehene gesetzliche Klarstellung zur abrechnungstechnischen Handhabe der
Erstattungsbetrage ist wichtig und notwendig, um Rechtssicherheit zu schaffen.

I. Stellungnahme zu Regelungen des Gesetzentwurfes
a. Art. 1 Nr. 1 - 8§ 35a Abs. 6 SGB V: Verzicht auf die Bewertung des Bestandsmarktes
b. Art. 1 Nr. 2 a) - § 130a Abs. 1 SGB V: Neuregelung des Herstellerabschlages
c. Art. 1 Nr. 2 b) - 8 130a Abs. 3a SGB V: Fortsetzung des Preismoratoriums

Il. Stellungnahmen zu vorgelegten Anderungsantragen
a. Artikel 2a und 2b neu - § 78 AMG und 88 2 und 3 AMPreisV: Erstattungsbetrag, Grund-
lage fur Abrechnung
b. Zu Artikel 1 Nummer 3 a) neu - § 130b Abs. 1 SGB V: Teilnahme von Vertretern der
Krankenkassen an den Verhandlungen
C. Zu Artikel 1 Nummer 3 b) neu - § 130b Abs. 3a Satz 4 SGB V: Erstattungsbetrag

Postfach 511040 Gustav-Heinemann-Ufer 74c Telefon Telefax E-Mail Internet
50946 Koln 50968 Koln (0221) 9987 -0 (0221) 99 87 - 39 50 info@pkv.de www.pkv.de
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I. Stellungnahme zu Regelungen des Gesetzentwurfes

a. Art. 1 Nr. 1 - 8 35a Abs. 6 SGB V: Verzicht auf die Bewertung des Bestandsmarktes

Vorgeschlagene Regelung

Die Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Veranlassung einer Nutzenbewer-
tung von Arzneimitteln, die bereits vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr waren, wird aufgeho-
ben. Die Bewertung von Arzneimitteln aus dem so genannten Bestandsmarkt ist damit zu-
kunftig nicht mehr maoglich.

Bewertung

Der Verzicht auf die Bewertung des Bestandsmarktes wird damit begriindet, dass nach bis-
herigen Erfahrungen Nutzenbewertungen in diesem Bereich mit einem hohen methodischen
und administrativen Aufwand verbunden seien. Dies gelte sowohl fiir die Erstellung des Dos-
siers als auch fur die Durchfihrung der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) und das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG).

Auch wenn diese Begrundung als stichhaltig anerkannt wiirde, bliebe ein gravierendes Prob-
lem bestehen, das aus dem Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung resultiert: Der Ver-
zicht auf die Schaffung von Transparenz Uber Studien mit zugelassenen Wirkstoffen.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV-Verband) hat die mit dem Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) eingeflihrte systematische Nutzenbewertung begrufit.
Die dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 35a Abs. 3 SGB V zu-
grundeliegenden Priifungen des Nutzens, des Zusatznutzens gegenuber der zweckmaligen
Vergleichstherapie, des Ausmalles des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeu-
tung schaffen die insbesondere fir Behandelnde und Patienten wichtige Transparenz, z.B.
Uber das Potenzial einer Substanz zur Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkiir-
zung der Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens, der Verringerung von Neben-
wirkungen oder der Verbesserung der Lebensqualitat. Das Instrument der Nutzenbewertung
nach objektiven wissenschaftlichen Kriterien kann aus Sicht des PKV-Verbandes dazu bei-
tragen, die Versicherten im Krankheitsfall mit den besten und nitzlichsten Arzneimitteln zu
behandeln.

Die Transparenz Uber Daten klinischer Prifungen bei Bewertungen gem. § 35a SGB V ba-
siert im Wesentlichen auf einer Rahmenvereinbarung der pharmazeutischen Hersteller mit
dem IQWIG, nach der alle fur die Nutzenbewertung relevanten Daten verdffentlicht werden
sollen. Dies bedeutet im Umkehrschluss: Wenn keine Nutzenbewertung stattfindet, gibt es
fur Transparenz keinen Anlass. Dies gilt umso mehr vor dem Hintergrund, dass in Deutsch-
land nach wie vor keine Verpflichtung zur Registrierung und Publikation klinischer Prifungen
besteht. Notwendig ist Transparenz jedoch nicht nur Gber neue Substanzen, sondern auch
Uber Arzneimittel, die schon seit langerem im Markt erhéltlich sind.



Mit dem AMNOG wurde zwar in 8 42b AMG eine Verpflichtung der Hersteller aufgenommen,
die Ergebnisse ,aller konfirmatorischen klinischen Prufungen” zu verdéffentlichen. Die zulas-
sige Frist betragt sechs Monate nach Zulassung. Ist das Arzneimittel bereits auf dem Markt,
sollen Ergebnisse weiterer klinischer Prifungen innerhalb eines Jahres verdffentlicht werden.

Diese Regelung war zwar ein erster Schritt in Richtung einer allgemeinen Veroffentlichungs-
pflicht klinischer Studien. Sie reicht aber nicht aus, weil einerseits auf die Verankerung einer
Registrierungspflicht verzichtet wurde, wie sie der Weltarztebund in der aktuellen Deklaration
von Helsinki 2013 fordert und wie es sie seit dem Food and Drug Administration Amendment
Act 2008 in den USA gibt, und weil andererseits nur ein Teil klinischer Prifungen erfasst
wird.

Viele Studien bleiben mit der Regelung unveroéffentlicht, darunter eben Studien zu schon auf
dem Markt befindlichen Arzneimitteln oder Studien, die aus unterschiedlichen Griinden nicht
zur Zulassung gefihrt haben. Diese Informationen waren weiter wichtig fur arztliche Thera-
pieentscheidungen und nicht zuletzt als Entscheidungsgrundlage fur Ethikkommissionen: Es
ist unethisch, Patienten an Studien teilnehmen zu lassen, die bereits durchgefiihrt wurden,
die schlimmstenfalls aufgrund negativer Nutzen-Risiko-Relation abgebrochen wurden.

Die fehlende Vollstandigkeit bei der Verdffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen hat
zur Folge, dass das Risiko besteht, die Wirksamkeit von Arzneimitteln auch weiterhin syste-
matisch zu Uberschatzen und die Risiken zu unterschatzen. Wenn nicht alle verfligbaren
Daten und Fakten vorliegen, ist die Wahrscheinlichkeit fur therapeutische Fehlentscheidun-
gen erhoht. Daraus kénnen ungerechtfertigte Mehrausgaben fir die Kostentrager resultieren.
AulRerdem bleibt eine informierte Entscheidungsfindung fur Arzt und Patient nach wie vor
unmaglich.

Vor diesem Hintergrund erscheint es notwendig, eine umfassende Registrierungs- und
Publikationspflicht aller klinischen Studien und ihrer Ergebnisse — auch ruckwirkend — ge-
setzlich zu verankern, wenn sich der Gesetzgeber tatsachlich fur einen Verzicht auf die Be-
standsmarktbewertung entscheiden sollte. Zur Forderung der Studienqualitat und zur Ver-
meidung willkurlicher Beeinflussung gehort auch die verpflichtende Verdffentlichung des
Studienprotokolls vor Beginn einer Studie. Die Registrierungspflicht kénnte beispielsweise
dadurch umgesetzt werden, dass das positive Votum der Ethikkommission an die Registrie-
rung der Studie in einem von der WHO anerkannten Priméarregister geknupft wird.

Dies ist fur die PKV insbesondere deshalb von Bedeutung, da die in der Gesetzesbegrin-
dung aufgefuhrten Moglichkeiten zur Vermeidung von Mehrausgaben in der GKV fir die PKV
nicht zum Tragen kommen: Festbetrage, Therapiehinweise oder Erstattungsausschliisse
haben in der PKV keine Geltung.



b. Art. 1 Nr. 2 a) - 8 130a Abs. 1 SGB V: Neuregelung des Herstellerabschlages

Vorgeschlagene Regelung

Der bisherige Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1 SGB V auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers fir die zu Lasten der Krankenkassen abgegebenen Arz-
neimittel wird um 1 Prozentpunkt auf 7 Prozent erhoht.

Bewertung

Gem. 8 1 AMRabG haben die pharmazeutischen Unternehmer den Unternehmen der priva-
ten Krankenversicherung und den Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfal-
len nach beamtenrechtlichen Vorschriften flr verschreibungspflichtige Arzneimittel, deren
Kosten diese ganz oder teilweise erstattet haben, nach dem Anteil der Kostentragung Ab-
schlage u.a. entsprechend § 130a Absatz 1 SGB V zu gewahren.

Die PKV verzeichnete einer Untersuchung des Wissenschaftlichen Instituts der PKV zufolge
im Jahr 2012 Arzneimittelausgaben in Héhe von 2.461 Mrd. Euro. Damit sind die Ausgaben
um 0,5 Prozent (12 Mio. Euro) gegentber dem Vorjahr gestiegen. Ohne den gesetzlichen
Herstellerabschlag lagen die Arzneimittelausgaben bei 2.654 Mrd. Euro. Durch den gesetzli-
chen Herstellerabschlag konnte die PKV ihre Arzneimittelausgaben damit um 193 Mio. Euro
(Vorjahr: 161 Mio. Euro) verringern.

Bei der vorgesehenen Absenkung des Herstellerrabattes von 16 auf 7 Prozent muss davon
ausgegangen werden, dass die Arzneimittelausgaben in der PKV mit dem Beginn des Jah-
res 2014 um mindestens 110 Mio. Euro jahrlich ansteigen werden. Alternativen zum gesetz-
lichen Herstellerabschlag, die in vergleichbarer Weise die Dynamik der Arzneimittelausgaben
bremsen konnten, sind derzeit nicht erkennbar. Insofern ist das Festhalten an einer Rabatt-
vorschrift zu begrufRen.

Das Bundesverfassungsgericht hat anerkannt, dass aufgrund der Einfihrung der Pflicht zur
Versicherung dem Gesetzgeber auch eine Verantwortung daflr zukommt, dass die PKV-
Versicherten nicht unzumutbar belastet werden. Es besteht mithin eine staatliche Gewahr-
leistungsverantwortung fur eine zweckmaflige und kostengulinstige Gesundheitsversorgung.

Dieser Verantwortung ist der Gesetzgeber mit der Schaffung des Arzneimittelrabattgesetzes
nachgekommen. Er hat mit der Ubertragung des Abschlagsanspruches anerkannt, dass es
keine sachlichen Griunde daflr gibt, dass der Gesetzgeber bei Arzneimitteln — d.h. identi-
schen, qualitativ nicht differenzierbaren Produkten — je nach Versichertenstatus unterschied-
liche Preisregelungen vornimmt. Die Verfassungsmafigkeit des Rabattanspruches der PKV
wurde von der Rechtsprechung ausdrtcklich bestatigt.

Die Ubertragung der Abschlagsregeln auf Privatversicherte verhindert zudem, dass pharma-
zeutische Unternehmer Herstellerabschlag und Preismoratorium in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zum Anlass fUr Preiserhbhungen nehmen, die zu Lasten der privaten Kran-
kenversicherer, der Trager der Beihilfe und Heilflirsorge sowie sonstiger Kostentrager und
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mittelbar zu Lasten der privat Versicherten gingen. Solange Herstellerabschlag und Preismo-
ratorium fiir die GKV gelten, bleibt daher die Ubertragung erforderlich, um eine Kostenverla-
gerung zu verhindern.

c. Art. 1 Nr. 2 b) - § 130a Abs. 3a SGB V: Fortsetzung des Preismoratoriums

Vorgeschlagene Regelung
Vorgeschlagen wird, das mit dem 13. SGB V-Anderungsgesetz bis zum 31. Marz 2014 be-
fristete Preismoratorium bis zum 31. Dezember 2017 zu verlangern.

Bewertung

Der Gesetzesbegriindung zufolge soll mit dieser MaBhahme der ab dem Jahr 2014 eintre-
tende deutliche Anstieg der Arzneimittelausgaben begrenzt und einer weiteren tbermafigen
Preisentwicklung entgegengewirkt werden. Der nur geringflgig steigende gesetzliche Her-
stellerabschlag gleiche den Ausgabenanstieg nur zu einem kleinen Teil aus. Insgesamt wer-
de mit der MaBnahme die Streichung des Bestandsmarktaufrufes kompensiert.

Bei einem Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung ist die Fortfihrung des Preismoratori-
ums aus Sicht des PKV-Verbandes unverzichtbar, um die Einsparziele des AMNOG nicht
aufzugeben. Vor diesem Hintergrund wird die Weiterfilhrung des Preismoratoriums begriift.

Il. Stellungnahmen zu vorgelegten Anderungsantragen

a. Artikel 2a und 2b neu - 8§ 78 AMG und 88 2 und 3 AMPreisV: Erstattungsbetraq,
Grundlage fiir Abrechnung

Vorgeschlagene Regelung

In 8 78 Abs. 3a AMG wird klargestellt, dass der pharmazeutische Unternehmer das Arznei-
mittel zum Erstattungsbetrag abgibt, sobald eine Vereinbarung tber einen Erstattungsbetrag
besteht. Der Erstattungsbetrag wird zum einheitlichen Abgabepreis und damit zur Grundlage
der Berechnung der Preisspannen zur Abgabe im Grof3handel und in Apotheken. Eine kor-
respondierende Anderung wird in der Arzneimittelpreisverordnung vorgenommen.

Bewertung

Mit dem Schreiben vom 15. August 2012 hatte das Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) Fragen nach der BezugsgroRe fur die Preisbildung nach der Arzneimittelpreisverord-
nung sowie nach der Anwendung der Umsatzsteuer im Zusammenhang mit der Abrechnung
von Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V beantwortet.

Dem Schreiben zufolge handele es sich beim Erstattungsbetrag in § 130b SGB V um denje-
nigen Betrag, den der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer im Be-
nehmen mit dem PKV-Verband gem. § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V vertraglich vereinbart und



zu dem das Unternehmen sein Arzneimittel abgibt. 8 130b Abs. 1 Satz 2 SGB V beschreibe
hingegen lediglich, wie der Erstattungsbetrag zu gewahren ist: Als Rabatt auf den vom
pharmazeutischen Unternehmer festgelegten Preis.

Das BMG hatte damit klargestellt, dass in der Konsequenz einzig der Erstattungsbetrag fur
das Abrechnungsgeschehen und die Ermittlung der Handelszuschlage von Bedeutung sei.
Diese Auffassung teilen sowohl GKV-Spitzenverband als auch PKV-Verband.

Die Akteure der Handelskette hingegen teilen diese Auffassung nicht. Sie sind vielmehr der
Auffassung, dass die Basis des Verfahrens zur Abrechnung der Arzneimittel mit Erstattungs-
betragen gem. § 130b SGB V der vom Hersteller festgelegte Preis sei, nicht aber der verein-
barte Erstattungsbetrag.

Die vorgesehene gesetzliche Klarstellung zur abrechnungstechnischen Handhabe der Er-
stattungsbetrage ist daher wichtig und notwendig, um Rechtssicherheit zu schaffen und die
mit dem AMNOG intendierten Einsparpotenziale zu heben. Der PKV-Verband begriif3t die
vorgeschlagenen Regelungen ausdriicklich.

b. Zu Artikel 1 Nummer 3 a) neu - § 130b Abs. 1 SGB V: Teilnahme von Vertretern der
Krankenkassen an den Verhandlungen

Vorgeschlagene Regelung
Vorgeschlagen wird, dass mindestens ein Vertreter einer Krankenkasse an den Verhandlun-
gen Uber Erstattungsbetrage gem. § 130b SGB V teilnimmt.

Bewertung

Gemal den gesetzlichen Regelungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen mit den pharmazeutischen Unternehmen Erstattungsbetrage fur Arzneimittel im Beneh-
men mit dem PKV-Verband. Umgesetzt wird die Benehmensregelung durch die Rahmenver-
einbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Verban-
den der pharmazeutischen Unternehmer. Danach kann ein Vertreter des PKV-Verbandes als
Gast an den Verhandlungen teilnehmen. Er ist nicht Vertreter einer Vertragspartei und erhalt
nur auf Antrag ein Frage- oder Rederecht, und dies auch nur, wenn die Vertragsparteien
dem einvernehmlich zustimmen.

Die vorgesehene Einbeziehung von Vertretern der Krankenkassen fuhrt dazu, dass die
schwache Position des PKV-Vertreters in den Verhandlungen weiter geschwacht wird. Die
GKV-Seite wird dadurch nicht nur personell aufgewertet, denn die Krankenkassenvertreter
sollen praktische Erfahrungen und Einschétzungen aus dem operativen Geschaft einer
Krankenkasse in die Verhandlungen einbringen.

Der PKV-Verband hatte im Gesetzgebungsverfahren zum AMNOG stets ein eigenstandiges
nutzenbasiertes Preisverhandlungsmandat gefordert. Hatte er es bekommen, kénnte dies



Mandat heute eine wichtige Korrektivfunktion zugunsten des Zugangs von Arzneimittelinno-
vationen in das Versorgungssystem ausiben. Der Gesetzgeber hat sich indes damals fir
zentrale Preisverhandlungen durch den GKV-Spitzenverband entschieden. Solange der Ge-
setzgeber daran festhalt, fordert der PKV-Verband eine gleichberechtigte Beteiligung als
Vertragspartei an den zentralen Preisverhandlungen.

Notwendig ware daflr auch eine Beteiligung des PKV-Verbandes am Unterausschuss Arz-
neimittel im G-BA, um auch eine informationelle Gleichberechtigung zu erreichen. Tatsach-
lich lauft die mangelhafte Beteiligung des PKV-Verbandes an den zentralen Verhandlungen
derzeit darauf hinaus, dass er das Verfahren zwar mitfinanziert, aber beispielsweise die Er-
gebnisse der Nutzenbewertung und die der Nutzenbewertung zugrunde liegenden Daten erst
frihestens mit der Beschlussfassung des G-BA erfahrt. Damit sind die GKV-Vertreter, die im
Unterausschuss Arzneimittel mitarbeiten, informationell immer im Vorteil.

Als Folge einer gleichberechtigten Beteiligung musste der PKV-Verband auch das Recht
erhalten, die Schiedsstelle anzurufen. Bislang hat der PKV-Verband vor der Entscheidung
der Schiedsstelle lediglich das Recht, eine Stellungnahme abzugeben. Gleichberechtigung
an dieser Stelle wiirde bedeuten, den PKV-Verband mit Sitz und Stimme in die Schiedsstelle
einzubeziehen.

Neben vollen Beteiligungsrechten an den zentralen Verhandlungen ist zudem ein eigenstén-
diges Verhandlungsmandat der PKV schon aus Versichertensicht unverzichtbar, damit die
PKV Privatversicherte vor unangemessenen Preisen auch dann schitzen kann, wenn Ra-
battvertrage der Kassen die Festlegung des Erstattungsbetrags Uberlagern oder die GKV
nicht tatig wird. Dies ist der Fall, wenn die GKV ein Arzneimittel wegen mangelnden Zusatz-
nutzens ins Festbetragssystem einstuft (also Verhandlungen gar nicht stattfinden), der Her-
steller anschliel3end aber den Preis nicht auf dieses Niveau absenkt. In solchen Fallen — et-
wa beim prominenten Beispiel von ,Sortis* — besteht nédmlich die Gefahr, dass der Hersteller
seinen Umsatz mit dem betroffenen Medikament vollstandig (aktuell: 90,9 Prozent Marktan-
teil bei Privatversicherten nach Verordnungen) auf den PKV-Markt konzentriert.

c. Zu Artikel 1 Nummer 3 b) neu - § 130b Abs. 3a Satz 4 SGB V: Erstattungsbetrag

Vorgeschlagene Regelung

In den Fallen, in denen die Geltung des fir ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirk-
stoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht ware
oder eine unbillige Harte darstellen wirde, vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem
pharmazeutischen Unternehmer einen eigenen Erstattungsbetrag.

Bewertung

Die vorgeschlagene Ldsung kann ausweislich der Gesetzesbegrindung sinnvoll sein, wenn
zwei Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff fiir zwei unterschiedliche Anwendungsgebiete
zugelassen sind, in unterschiedlichen Dosierungen und Darreichungsformen verfligbar sind,



beide Arzneimittel nicht ohne Weiteres austauschbar sind und das Preisniveau vergleichba-
rer in beiden Anwendungsgebieten sich deutlich unterscheidet.

Die Regelung sieht an dieser Stelle — abweichend von § 130b Abs. 1 SGB V - nicht vor,
dass zwingend das Benehmen mit dem PKV-Verband hergestellt werden muss. Sollte sich
der Gesetzgeber nicht zur Etablierung einer gleichberechtigen Beteiligung des PKV-
Verbandes an den Verhandlungen gem. § 130b SGB V entscheiden, ist zumindest sicherzu-
stellen, dass jede Vereinbarung eines Erstattungsbetrages nur im Benehmen mit dem PKV-
Verband erfolgen darf.
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A. Vorbemerkung

Die Regierungsparteien haben sich im Koalitionsvertrag auf eine gezielte Weiterentwicklung
der integrierten und selektivvertraglichen Versorgungsformen verstandigt. Neben der
Angleichung  der  gesetzlichen Rahmenbedingungen  der  selektivvertraglichen
Versorgungsformen, u.a. nach §§ 73 b, 73¢c und 140 aff. SGBV, soll insbesondere die
Hausarztzentrierte Versorgung nach §73bSGBV gezielt weiterentwickelt werden;
wettbewerbs- und innovationsfeindliche Hemmnisse sollen beseitigt werden. Speziell fiir die
Hausarztzentrierte Versorgung soll die — ausschlieBlich fiir diese Versorgungsform mit dem
GKV-Finanzierungsgesetz vom 22.10.2010 (BGBI.1S.2309) eingefiihrte — Vergltungs-
beschrankung nach § 73 b Abs. 5a SGB V wieder aufgehoben werden.

B. Stellungnahme

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuches — hier:

Anderungsantrag zu Artikel 1 Nummer 1a

Vor dem Hintergrund der kurzen Vorbemerkung begriRt der Deutsche Hausarzteverband
e.V. ausdriicklich die frihzeitigen Neuregelungen in § 73 b SGBV. Insbesondere die
Streichung des Abs.5a und Rickfihrung des Abs. 8 in die Fassung vor dem GKV-
Finanzierungsgesetz schafft die notwendige Rechtssicherheit und Akzeptanz fir Vertrage
und Anschlussvertrage, die nach dem 31.03.2014 vereinbart werden. Damit kdnnen
nunmehr bundesweit innovative Versorgungs- und Vergltungsstrukturen vereinbart
werden. Hausarzte und Versicherte haben jetzt die (Rechts-) Klarheit und Planungs-
sicherheit, wie Hausarztzentrierte Versorgung zukiinftig ausgestaltet werden kann und wird.
Nachdem zahlreiche Vertrage zur Hausarztzentrierten Versorgung aufgrund der
Bestandsschutzregelung in dem bisherigen Abs. 5a Satz 5 zum 30.06.2014 enden, sind somit

auch fur daran anschlieBende Vereinbarungen die Voraussetzungen geschaffen worden,



dass Hausadrztinnen ein hohes MalR an Planungssicherheit haben und ihre Patientinnen
kontinuierlich in der von diesen gewdhlten Hausarztentrierten Versorgung unter
verbesserten Rahmenbedingungen versorgen kdénnen. Fir Anschlussvereinbarungen nach
dem 31.03.2014 bzw. nach dem 30.06.2014 erhalten die Vertragspartner und im Falle der
Nichteinigung auch die Schiedspersonen die notwendige Rechtsklarheit, wie zukiinftig die

Vertrdge zur Hausarztzentrierten Versorgung auszugestalten sind.

Insoweit ist es sachgerecht und ebenfalls zu begrifRen, dass mit den Neufassungen in
§ 73 b SGB V die Vertrage zur Hausarztzentrierten Versorgung um zusatzliche Qualitats- und
Wirtschaftlichkeitsregelungen erganzt werden sollen. Dies gilt auch fiir die Einbeziehung der
fir die hausarztliche Versorgung relevanten strukturierten Behandlungsprogramme und die
Festlegung der ,4-Jahresfrist“ in Abs. 9; Effekte neuer Versorgungs- und Vergltungs-
strukturen lassen sich nach den bisher aus Vertragsevaluationen gewonnenen Erfahrungen

erst nach einer langeren Vertragslaufzeit valide feststellen.

Ergdnzend ist darauf hinzuweisen, dass mit der nunmehr begonnenen Weiterentwicklung
und damit einhergehenden Starkung der Hausarztzentrierten Versorgung ein deutlich
positives Signal in Richtung des hausarztlichen Nachwuchses gesetzt wird, denn viele
Medizinstudentlnnen aber auch Arztinnen in der Weiterbildung sehen in der
Hausarztzentrierten Versorgung eine attraktive und zukunftsweisende Versorgungsform, in

der es — wieder — Freude macht, den Beruf des Hausarztes zu ergreifen und auszutben.

Werden in den bereits angekiindigten Gesetzgebungsvorhaben weitergehende Reformen
zum Abbau von Hemmnissen betreffend die Vereinbarung und Durchfiihrung von Vertragen
zur Hausarztentrierten Versorgung ebenso konsequent und vorausschauend umgesetzt,
kann damit eine ganz wesentliche Grundlage fur die Starkung und Zukunftssicherung der
hausarztlichen Versorgung geschaffen werden, da mittel- und langfristig Hausarztinnen und
Versicherte diskriminierungsfrei zwischen zwei gleichberechtigten Versorgungsformen,

namlich der selektiv- und der kollektivvertraglichen Versorgung, wahlen kénnen.



Die Wabhlfreiheit und der damit einhergehende Wettbewerb wird insbesondere die
hausarztliche Versorgung starken und fir alle Blrgerinnen und Blirger — auf dem Land und in
der Stadt — zugdnglich machen, da Hausarztinnen die flr sie individuell passende
Versorgungsform wahlen kénnen, gerade auch was den Ort der Niederlassung anbelangt.
Der Hausarztberuf kann damit um Einiges attraktiver werden als bisher und damit wird der

drohenden Unterversorgung gezielt entgegengewirkt.

J

Lo, (Ll Vaa

Ulrich Weigeldt Joachim Schiitz

Bundesvorsitzender Geschdftsfiihrer und Justitiar
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Schriftliche Stellungnahme

zu dem von den Fraktionen der CDU/CSU und SPD eingebrachten
Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG)
[BT-Drucks. 18/201]

I. Nutzenbewertung von Arzneimitteln

1. Uberblick tber die friihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) vom 22.12.2010" wurde
der Arzneimittelmarkt durch Einbeziehung innovativer Arzneimittel in die Preisregulie-
rung neu geordnet.? Nunmehr werden die Preise fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen
im Rahmen eines ,,verhandlungsbasierten Preisfindungsverfahrens® nach den §§ 35a und
130b SGB V gebildet. Im Zentrum dieses Instruments der Arzneimittelpreisregulierung

1 BGBI. I S. 2262.
2 Wodarz, in: Sodan, Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 2. Aufl. 2014, § 27 Rn. 88a.
3 Kohler, Das gebrochene Preismonopol der Pharmaindustrie, 2013, S. 22.
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steht die ,.frithe” (oder ,,schnelle®) Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA)” nach § 35a SGB V. Erganzende Regelungen treffen die Verordnung
Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V fiir Erstat-
tungsvereinbarungen nach 8 130b SGB V (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung —
AM-NutzenV)?, fir die § 35a Abs. 1 Satz 6 und 7 SGB V eine Verordnungserméchtigung
und inhaltliche Vorgaben enthalten, sowie im Hinblick auf ,,weitere Einzelheiten* (§ 35a
Abs. 1 Satz 8 SGB V) die Verfahrensordnung des G-BA°® (nachfolgend abgekiirzt: Ver-
fO).

Nach der Begriindung des von den Fraktionen der CDU/CSU und FDP eingebrachten
Entwurfs des AMNOG ist die friihe Nutzenbewertung’ eine ,,wissenschaftliche Begutach-
tung zur ZweckmaRigkeit eines Arzneimittels (8§ 12) und beschreibt, welchen therapiere-
levanten medizinischen Nutzen ein Arzneimittel bei Anwendung in einem bestimmten
Indikationsgebiet fiir bestimmte Gruppen von Patienten hat“.® Gegenstand der Nutzenbe-
wertung ist vor allem die Bewertung des Zusatznutzens gegeniber der zweckmafigen
Vergleichstherapie, des Ausmalies des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeu-
tung (8 35a Abs. 1 Satz 2 SGB V). Vor diesem Hintergrund ist die frihe Nutzenbewer-
tung eine Zusatznutzenbewertung.® § 2 Abs. 3 AM-NutzenV bezeichnet als Nutzen eines
Arzneimittels den patientenrelevanten therapeutischen Effekt insbesondere in Bezug auf
die Verbesserung des Gesundheitszustands, die Verkiirzung der Krankheitsdauer, die
Verlangerung des Uberlebens, die Verringerung von Nebenwirkungen oder eine Verbes-
serung der Lebensqualitit. ,,Zusatznutzen® ist ein Nutzen, der quantitativ oder qualitativ
hoher ist als der Nutzen einer zweckmaRigen Vergleichstherapie (§ 2 Abs. 4 AM-
NutzenV). Bei dieser handelt es sich um diejenige Therapie, deren Nutzen mit dem Nut-
zen eines Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen flr die Nutzenbewertung nach § 35a SGB
V verglichen wird (8§ 2 Abs. 5 AM-NutzenV). Sie muss regelhaft bestimmt werden nach
den Malfstdben, die sich aus den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin
ergeben (8 6 Abs. 1 AM-NutzenV).

* Siehe zur historischen Entwicklung und zur Organisation des G-BA Ziermann, in: Sodan, Handbuch des
Krankenversicherungsrechts, 2. Aufl. 2014, § 23 Rn. 1 ff., 15 ff.

®Vom 28.12.2010 (BGBI. | S. 2324), geandert durch Art. 4 des Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften vom 7.8.2013 (BGBI. | S. 3108).

® In der Fassung vom 18.12.2008 (BAnz. Nr. 84a [Beilage] vom 10.6.2009), zuletzt gedndert am 18.4.2013
(BAnz. AT 25.11.2013 B2).

" Siehe zu dieser Nutzenbewertung insgesamt etwa Wodarz (Fn. 2), § 27 Rn. 88d bis 88h.
® BT-Drucks. 17/2413, S. 20.

® Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, Kommentar, 3. Aufl. 2012, § 35a Rn. 3; Wodarz (Fn. 2), § 27
Rn. 88f.



Der frihen Nutzenbewertung durch den G-BA nach § 35a SGB V unterliegt grundsétz-
lich jedes erstattungsféahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen (§ 35a Abs. 1 Satz 1 SGB
V). Dabei handelt es sich um Arzneimittel, die Wirkstoffe enthalten, deren Wirkungen
bei der erstmaligen Zulassung in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt
sind (8 2 Abs. 1 Satz 1 AM-NutzenV, § 2 Abs. 1 Satz 1 Kap. 5 VerfO). Ein solches Arz-
neimittel gilt solange als ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, wie fir das erstma-
lig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Unterlagenschutz besteht (8 2 Abs. 1
Satz 2 AM-NutzenV, § 2 Abs. 1 Satz 2 Kap. 5 VerfO). Dazu heif3t es in der Begriindung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit zum Entwurf der AM-NutzenV: ,,Allgemein be-
kannt ist ein Wirkstoff, wenn er seit mindestens zehn Jahren in der Europdischen Union
allgemein medizinisch verwendet wird. Damit verkntpft ist der Zeitraum des Unterlagen-
schutzes nach 8 24b des Arzneimittelgesetzes, wonach ein Generikum grundsatzlich
erstmals nach Ablauf von zehn Jahren nach der Zulassung des Referenzarzneimittels in
den Verkehr gebracht werden darf. [...] Arzneimittel mit Wirkstoffen, die nicht mehr
unter den Unterlagenschutz fallen, kénnen damit nicht mehr Gegenstand einer Nutzen-
bewertung nach § 35a Absatz 1 oder Absatz 6 SGB V sein.“'? Sonderregelungen bestehen
nach 8 35a Abs. 1 Satz 10 bis 12 SGB V fiir sog. ,,orphan drugs®. Fiir bereits zugelassene
und im Verkehr befindliche Arzneimittel, die vor dem 1.1.2011 in den Verkehr gebracht
wurden und damit zum sog. Bestandsmarkt gehoren, kann der G-BA nach § 35a Abs. 6
Satz 1 SGB V eine Nutzenbewertung veranlassen. Dabei sind vorrangig Arzneimittel zu
bewerten, welche fir die Versorgung bedeutsam sind oder mit Arzneimitteln im Wettbe-
werb stehen, fiir die ein Nutzenbewertungsbeschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V vorliegt
(8 35a Abs. 6 Satz 2 SGB V).

2. Beendigung der Nutzenbewertung im sog. Bestandsmarkt

Der Entwurf des 14. SGB V-AndG sieht in seinem Art. 1 Nr. 1 die Aufhebung des § 35a
Abs. 6 SGB V und in Art. 2 Folgednderungen der AM-NutzenV vor, welche sich daraus
ergeben; diese Regelungen sollen nach Art. 3 Abs. 2 des Gesetzentwurfs mit Wirkung
vom 1.1.2014 in Kraft treten. In der Begrindung zum Gesetzentwurf heif3t es u. a. wie
folgt: ,,Damit unterliegen zukiinftig nur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die seit dem
1. Januar 2011 erstmals in Verkehr gebracht wurden bzw. werden, der Nutzenbewertung
nach Absatz 1 als Grundlage fur Erstattungsbetragsvereinbarungen nach § 130b. Das In-
krafttreten des AMNOG wirkt fiir diese Wirkstoffe insoweit als Stichtagsregelung. [...]
Laufende Verfahren, bei denen die Nutzenbewertung bereits veranlasst wurde, fir die
aber noch kein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt, werden nicht fortgesetzt. Mit Strei-

19 \/erordnungsentwurf vom 6.12.2010, S. 12, veréffentlicht in: http://www.dkgev.de/media/file/8769.
RS432-10_ Anlage-Abschluss_GesetzgebungsverfNutzenRVO.pdf (zuletzt aufgerufen am 11.2.2014).



chung der Rechtsgrundlage fir die Veranlassung der Nutzenbewertung entféllt diese auch
fur die nachfolgenden Verfahrensschritte im G-BA. Die vor dem 1. Januar 2014 gefassten
Beschliisse des G-BA uber die Feststellung des Zusatznutzens nach Absatz 3, die als Teil
der Richtlinie nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 verbindlich geworden sind, bleiben davon unbe-
rihrt und Grundlage fir Vereinbarungen nach § 130b Absatz 1. Die gesetzliche Ande-
rung erfasst also nur diejenigen laufenden Verfahren, in denen noch kein Beschluss des
G-BA (iber die Feststellung des Zusatznutzens gefasst wurde. ™

Damit wird also in Bezug auf den Bestandsmarkt differenziert zwischen Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen, bei denen die Nutzenbewertung schon veranlasst wurde, fur die
aber noch kein Beschluss gemal § 35a Abs. 3 SGB V vorliegt, einerseits und Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen, fur die der G-BA vor dem 1.1.2014 bereits einen Beschluss
Uber die Feststellung des Zusatznutzens gefasst hat, andererseits.

Wegen der damit verbundenen erheblichen Konsequenzen fiir betroffene pharmazeuti-
sche Unternehmer stellt sich die Frage, ob die genannte Ungleichbehandlung mit dem
Grundrecht aus Art. 12 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem allgemeinen Gleichheitssatz
des Art. 3 Abs. 1 GG vereinbar ist.

a) Grundrecht der Berufsfreiheit

Art. 12 Abs. 1 GG schiitzt als einheitliches Grundrecht die Berufsfreiheit.” Er , konkreti-
siert das Grundrecht auf freie Entfaltung der Personlichkeit im Bereich der individuellen
Leistung und Existenzerhaltung**® und garantiert sowohl die freie Berufswahl als auch

die freie Berufsausubung.

Die Berufsausubungsfreiheit umfasst ,,die Gesamtheit der mit der Berufstatigkeit, ihrem
Ort[...], ihren Inhalten [...], ihrem Umfang, ihrer Dauer, ihrer &ul3eren Erscheinungsform,
ihren Verfahrensweisen und ihren Instrumenten zusammenhangenden Modalitaten der
beruflichen Tatigkeit und umgreift so eine Reihe von Einzelfreiheiten“.** Dazu gehért die
Freiheit unternehmerischer Betétigung.®® Von besonderer Bedeutung fiir die unternehme-
rische Betatigung ist die Wettbewerbsfreiheit, welche als das Recht auf den Versuch ver-
standen werden kann, sich durch freie Leistungskonkurrenz als Anbieter und Nachfrager

1 BT-Drucks. 18/201, S. 6.

12 BVerfGE 7, 377 (402).

3 BVerfGE 101, 331 (347); fast wortgleich BVerfGE 110, 226 (251).

¥ Mann, in: Sachs, Grundgesetz, Kommentar, 6. Aufl. 2011, Art. 12 Rn. 79.
1> vgl. etwa BVerfGE 50, 290 (363); 122, 316 (337).



auf dem Markt gegeniiber anderen durchzusetzen®. Sie wird durch Art. 12 Abs. 1 GG ge-
schitzt, soweit das Verhalten der Unternehmen bzw. Unternehmer im Wettbewerb Be-
standteil ihrer Berufausiibung ist."” Das Bundesverfassungsgericht formuliert im Zusam-
menhang mit der Erdrterung der Berufsfreiheit sogar, die ,,bestehende Wirtschaftsverfas-
sung* enthalte ,,den grundséatzlich freien Wettbewerb der als Anbieter und Nachfrager auf
dem Markt auftretenden Unternehmer als eines ihrer Grundprinzipien®.™

Regelungen zur Nutzenbewertung greifen auf folgende Weise in das Grundrecht der Be-
rufsfreiheit ein: Die Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachweisen des pharmazeu-
tischen Unternehmers, zu deren elektronischer Ubermittlung mit bestimmten Angaben an
den G-BA der Unternehmer verpflichtet ist (§ 35a Abs. 1 Satz 3 SGB V). Legt er die er-
forderlichen Nachweise trotz Aufforderung durch den G-BA nicht rechtzeitig oder nicht
vollstandig vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt (8 35a Abs. 1 Satz 5 SGB V). Der
Beschluss des G-BA (iber die Nutzenbewertung ist Teil der vom G-BA nach § 92 Abs. 1
S. 2 Nr. 6 SGB V beschlossenen Arzneimittel-Richtlinie* (§ 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V).
Wird fir Arzneimittel, die pharmakologisch-therapeutisch mit Festbetragsarzneimitteln
vergleichbar sind, keine therapeutische Verbesserung festgestellt, sind sie in die Festbe-
tragsgruppe nach § 35 Abs. 1 SGB V mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Arzneimitteln einzuordnen (8 35a Abs. 4 Satz 1 SGB V). Laésst sich ein Zusatznutzen
bejahen oder wird ein Zusatznutzen zwar verneint, ist aber keine Zuordnung zu einer
Festbetragsgruppe moglich, so erfolgt die Festsetzung des Erstattungsbetrags nach MaR-
gabe von § 130b SGB V.? Nach Abs. 1 Satz 1 dieser Vorschrift vereinbart der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern im Benehmen mit
dem Verband der privaten Krankenversicherung auf Grundlage des Beschlusses des Ge-
meinsamen Bundesausschusses tber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V mit
Wirkung fir alle Krankenkassen Erstattungsbetrége fiir Arzneimittel, die mit diesem Be-
schluss keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Der Erstattungsbetrag wird als Ra-
batt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart (8 130b Abs. 1
Satz 2 SGB V). Die Gewéhrung des Rabatts erfolgt durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer bei der Abgabe des Arzneimittels, durch den GroRhandel bei der Abgabe an die

18 Sodan, DOV 1987, 858 (860); ders., DOV 2000, 361 (364); vgl. auch BGHZ 23, 365 (370); Fikentscher,
Wetthewerb und gewerblicher Rechtsschutz, 1958, S.79; Scholz, Entflechtung und Verfassung, 1981,
S. 94,

1" BVerfGE 32, 311 (317); 46, 120 (137); BVerwGE 71, 183 (189); vgl. auch BVerfGE 115, 205 (229).
18 BVerfGE 32, 311 (317); vgl. auch BVerfGE 106, 275 (298); BVerwGE 71, 183 (189).

Y9 In der Fassung vom 18.12.2008/22.1.2009 (BAnz. 2009 Nr. 49a), zuletzt geandert am 19.12.2013
(BAnz. AT 6.2.2014 B1).

2 gjehe dazu naher Sodan, in: ders., Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 2. Aufl. 2014, § 13
Rn. 39a; Wodarz (Fn. 2), § 27 Rn. 88; ff.
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Apotheken und durch die Apotheken gegeniber den Krankenkassen bei der Abrechnung
(8 130b Abs. 1 Satz 3 bis 5 SGB V). Kommt eine Erstattungsvereinbarung nicht inner-
halb von sechs Monaten nach Veroffentlichung des Beschlusses des G-BA nach § 35a
Abs. 3 SGB V zustande, setzt die gemaR § 130b Abs. 5 SGB V zu bildende Schiedsstelle
den Vertragsinhalt innerhalb von drei Monaten fest (8 130b Abs. 4 Satz 1 SGB V). Diese
Festsetzung greift in die Berufsausiibungsfreiheit betroffener pharmazeutischer Unter-
nehmer ein. Denn diese Freiheit schlieit das Recht ein, ,,das Entgelt fur berufliche Leis-
tungen verbindlich auszuhandeln“.?! Eingriffe in die durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzte
Preisfreiheit konnen zugleich den Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt beeinflussen.

Nach Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG kann die Berufsausubung durch Gesetz oder auf Grund
eines Gesetzes geregelt werden. Macht der Gesetzgeber von diesem Schrankenvorbehalt
durch Erlass eines Gesetzes Gebrauch, ist er insbesondere an den Grundsatz der Verhalt-
nismaRigkeit gebunden. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts sind
Regelungen der Berufsausiibung verhéltnisméBig, ,,wenn sie durch hinreichende Griinde
des Gemeinwohls gerechtfertigt werden, wenn das gewéhlte Mittel zur Erreichung des
verfolgten Zweckes geeignet und auch erforderlich ist und wenn bei einer Gesamtabwa-
gung zwischen der Schwere des Eingriffs und dem Gewicht der ihn rechtfertigenden
Griinde die Grenze der Zumutbarkeit noch gewahrt ist“.?* Der Gesetzgeber will auf die
Wirtschaftlichkeit und Kosteneffizienz der Preise und Verordnungen von Arzneimitteln
hinwirken.?® Das Bundesverfassungsgericht bezeichnete bereits in einem Beschluss aus
dem Jahr 1984 die ,,Sicherung der finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversi-
cherung® — allerdings ohne Begriindung — als ,,eine Gemeinwohlaufgabe, welche der Ge-
setzgeber nicht nur verfolgen darf, sondern der er sich nicht einmal entziehen diirfte; ihr
diene die Kostenddmpfung im Gesundheitswesen.? In neueren Entscheidungen des Bun-
desverfassungsgerichts findet sich die Formel von der ,,Sicherung der finanziellen Stabili-
tat und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung® als einem
,Gemeinwohlbelang von hinreichendem Gewicht“?® bzw. ,uberragend wichtigen Ge-

21 BVerfG, NJW 2014, 46; vgl. ferner BVerfGE 101, 331 (347); 117, 163 (181); BVerfG (Kammerbe-
schl.), NVwZ 2012, 694 (697 f.).

22 BVerfGE 68, 272 (282); fast wortgleich BVerfGE 61, 291 (312); 106, 181 (192). Vgl. ferner etwa BVer-
fGE 7, 377 (405 f.); 73, 301 (317); 85, 360 (375 ff.); 102, 197 (220); 109, 64 (85); 117, 163 (182); 121, 317
(346); 122, 190 (206). Siehe dazu naher Sodan, Freie Berufe als Leistungserbringer im Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung, 1997, S. 233 ff.

% Siehe die Begriindung der Fraktionen der CDU/CSU und FDP zu ihrem Entwurf des AMNOG, BT-
Drucks. 17/2413, S. 15.

# BVerfGE 68, 193 (218).
 BVerfGE 103, 172 (184); BVerfG (Kammerbeschl.), DVBI. 2002, 400 (401).



meinwohlbelang“®. Wendet man diese Formel®’, welche dem Bundesverfassungsgericht

haufig zur Rechtfertigung erheblicher Grundrechtseingriffe zu Lasten von Leistungser-
bringern im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung diente,” hier auf die Nutzenbe-
wertung an, lassen sich damit verbundene Eingriffe in das Grundrecht der Berufsfreiheit
prinzipiell rechtfertigen.

b) Allgemeiner Gleichheitssatz

Greift eine staatliche Malinahme in ein Freiheitsrecht ein, ohne dieses zu verletzen, weil
die Freiheitsbeeintrachtigung fiir sich genommen gerechtfertigt ist, so kann sie doch we-
gen eines VerstoRes gegen Art. 3 Abs. 1 GG verfassungswidrig sein.”

Der Gesetzgeber muss bei seinen Berufsausiibungsregelungen also den allgemeinen
Gleichheitssatz wahren. Dieser enthdlt als Positivierung der grundlegenden Gerechtig-
keitsidee der Gleichheit ein allgemeines Gebot der Gleichbehandlung der Grundrechts-
trager durch die Staatsgewalt. Wie sich jedoch bereits aus systematischen Griinden im
Umkehrschluss aus Art. 3 Abs. 3 GG ergibt, welcher gerade kein kategorisches Verbot der
Ungleichbehandlung aus den in ihm nicht genannten Kriterien regelt, ist der allgemeine
Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG nicht im Sinne einer umfassenden (,,absoluten®)
Gleichbehandlung unter Nivellierung aller in den Individuen begriindeten Unterschiede zu
verstehen, sondern als Verbot von (benachteiligenden) Ungleichbehandlungen ohne sach-
lichen Grund, also prinzipiell als ein Verbot staatlicher ,,Willkiir*. Schlagwortartig wird der
Schutzgehalt des Art. 3 Abs. 1 GG daher dahingehend formuliert, dass weder ,,wesentlich
Gleiches willkdrlich ungleich* behandelt werden darf noch ,,wesentlich Ungleiches will-
kiirlich gleich“.® Positiv gesprochen gebietet Art. 3 Abs. 1 GG also, ,,wesentlich Gleiches
gleich und wesentlich Ungleiches ungleich zu behandeln®.*! Diese Grundrechtsnorm ist
auf ungleiche Belastungen ebenso wie auf ungleiche Begiinstigungen anwendbar.*

2 BVerfGE 123, 186 (264); vgl. auch BVerfGE 114, 196 (248).

%" Sjehe zu einer umfassenden Analyse Schaks, Der Grundsatz der finanziellen Stabilitat der gesetzlichen
Krankenversicherung, 2007.

28 Sjehe dazu Schaks, in: Sodan, Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 2. Aufl. 2014, § 16 Rn. 5 f.
2 vgl. etwa BVerfGE 130, 240 (254); BVerfG, NJW 2013, 847 (852); Britz, NJW 2014, 346 (349).

% Siehe etwa BVerfGE 4, 144 (155); 78, 104 (121); vgl. ferner BVerfGE 112, 164 (174); 112, 268 (279);
116, 164 (180); 117, 1 (30).

L BVerfGE 112, 164 (174); 112, 268 (279); 116, 164 (180); 117, 1 (30); 130, 52 (65); 130, 240 (252); 131,
239 (255); 132, 179 (188).

%2 BVerfGE 110, 412 (431); 116, 164 (180); 122, 210 (230); 123, 111 (119); 129, 49 (68); 130, 52 (66);
130, 240 (252); 131, 239 (255); 132, 179 (188).



Ein Verstol3 gegen Art. 3 Abs. 1 GG setzt zunédchst eine Ungleichbehandlung von wesent-
lich Gleichem voraus. Zur Ermittlung dessen sind Vergleichspaare (unter Einschluss des
die Ungleichbehandlung Riigenden) zu bilden. Eine Ungleichbehandlung liegt vor, wenn
die diese Vergleichspaare bildenden Personen mit unterschiedlichen Rechtsfolgen belegt
werden. Die Ungleichbehandlung kann dabei sowohl eine personelle sein, d. h. die betref-
fenden Rechtsfolgen knipfen unmittelbar an personenbezogene Merkmale an, oder es
kann eine sachliche Ungleichbehandlung vorliegen, bei der die Rechtsfolgen unmittelbar
an bestimmte Sachverhalte ankniipfen.®® AnschlieRend ist zu priifen, ob die Ungleichbe-
handlung auch ,, wesentlich Gleiches * betrifft.3*

Dass die Fraktionen der CDU/CSU und SPD mit der angestrebten Aufhebung des 8 35a
Abs. 6 SGB V nur diejenigen Verfahren erfassen wollen, in denen noch kein Beschluss
des G-BA (ber die Feststellung des Zusatznutzens gefasst wurde, flhrt gegeniiber den
Verfahren, in denen bereits vor dem 1.1.2014 ein entsprechender Beschluss des G-BA
erfolgt ist und damit die Grundlage fir die Festsetzung eines Erstattungsbetrages bilden
kann, zwar zu einer Ungleichbehandlung, die an einen bestimmten Sachverhalt ankniipft.
Diese Ungleichbehandlung betrifft jedoch nicht ,,wesentlich Gleiches®, weil in dem letzt-
genannten Fall eben bereits ein Beschluss des G-BA vorliegt, in dem erstgenannten aber
noch nicht. Wie der Vorsitzende des G-BA in seiner Stellungnahme vom 5.2.2014 zu
Recht feststellt, ist der Beschluss des G-BA nach § 35a Abs. 3 SGB V ,.cine klare Zasur
in dem Verfahren, das danach in eine neue Phase der Erstattungsbetragsverhandlungen
tritt, in dem andere Akteure titig werden“®®. Infolgedessen scheidet hier ein VerstoR ge-
gen das Grundrecht des Art. 3 Abs. 1 GG aus.

Sieht man hingegen das ,,wesentlich Gleiche* in der gemeinsamen Zugehdrigkeit der
Arzneimittel zum Bestandsmarkt, bedarf es der Klarung der Frage, ob sich die Ungleich-
behandlung rechtfertigen lasst. Eine Ungleichbehandlung von wesentlich Gleichem fiihrt
zu einem VerstoRR gegen Art. 3 Abs. 1 GG, wenn sie ohne sachlichen Grund erfolgt; das
Vorliegen eines sachlichen Grundes kann eine an dieser Grundrechtsnorm zu messende
Ungleichbehandlung rechtfertigen. Nach der jingeren Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts hangen die Grenzen fur Ungleichbehandlungen von dem Regelungsgegen-
stand und den Differenzierungsmerkmalen ab, ,,die stufenlos von gelockerten, auf das
Willkirverbot beschréankten Bindungen bis hin zu strengen VerhaltnismaRigkeitsanforde-
rungen reichen konnen“.* Der strengere MaRstab im Sinne einer VerhaltnismaRigkeits-

% Siehe dazu naher Sodan, in: ders., Grundgesetz, Beck’scher Kompakt-Kommentar, 2. Aufl. 2011, Art. 3
Rn. 9.

% Siehe naher Sodan (Fn. 33), Art. 3Rn. 10 f.
% Ausschussdrucks. 18(14)0009(2), S. 2.
% BVerfGE 129, 49 (LS 1); vgl. auch BVerfGE 88, 87 (96); 91, 389 (401); 107, 218 (244); 107, 257 (270);



prifung wird dabei vor allem dann zur Anwendung gebracht, wenn personelle bzw. perso-
nenbezogene Ungleichbehandlungen zur Prifung gestellt werden und nicht nur sachbezo-
gene.®” Wie soeben gezeigt wurde, kniipft die beabsichtigte Differenzierung innerhalb des
Bestandsmarktes an einen bestimmten Sachverhalt — ndmlich einen vor dem 1.1.2014
erfolgten Beschluss des G-BA uber die Feststellung des Zusatznutzens — und nicht an
Personen an. In der Begriindung der Fraktionen der CDU/CSU und SPD zur Aufhebung
des § 35a Abs. 6 SGB V heifit es: ,,Die bisherigen Erfahrungen weisen darauf hin, dass
Nutzenbewertungen im Bestandsmarkt hdufig mit einem hohen methodischen und admi-
nistrativen Aufwand verbunden sind, der denjenigen fur die Nutzenbewertung bei Inver-
kehrbringen eines neuen Arzneimittels nach Absatz 1 deutlich Uberschreitet. Dies gilt
sowohl fur die Erstellung des Dossiers durch den pharmazeutischen Unternehmer als
auch fur die Durchfiihrung der Nutzenbewertung durch den G-BA und das von ihm be-
auftragte Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Mit
der Anderung wird der administrative Aufwand bei allen Beteiligten erheblich redu-
ziert.“® Dieser sachliche Grund fiir die angestrebte gesetzliche Regelung kann jedoch
nicht fir Verfahren gelten, in denen die Nutzenbewertung durch den G-BA bereits erfolgt
ist, weil der kiinftig zu vermeidende Aufwand ja bereits geleistet wurde. Der als Stichtag
fur die Differenzierung innerhalb des Bestandsmarktes festgesetzte 1.1.2014 ist verfas-
sungsrechtlich nicht zu beanstanden. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts sind Stichtagsregelungen und die aus deren formaler Starrheit resultierenden Un-
gleichheiten zul&ssig, wenn die Einfihrung eines Stichtages notwendig sowie die Wahl
des Zeitpunktes, orientiert am gegebenen Sachverhalt, sachlich vertretbar und insoweit
willkiirfrei ist.>* Zweifel am Vorliegen dieser VVoraussetzungen bestehen hier nicht.

I1. Verlangerung des Preismoratoriums

Art. 1 Nr. 2 Buchst. b des Entwurfs des 14. SGB V-AndG sieht in § 130a Abs. 3a Satz 1
SGB V die Ersetzung der Angabe ,,31. Mérz 2014 durch die Angabe ,,31. Dezember
2017 vor. Erhoht sich also der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer gegenliber dem Preisstand am 1.8.2009, so erhalten danach die gesetzli-
chen Krankenkassen fir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel ab dem 1.8.2010

108, 52 (67 f.); 110, 274 (291); 116, 164 (180); 130, 52 (66); 131, 239 (255 f.); 132, 179 (188 f.); BVerfG,
NJW 2013, 2257 (2258).

% Vgl. BVerfGE 88, 87 (96); 89, 15 (22 f.); 91, 389 (401); 110, 274 (291); BVerfG (Kammerbeschl.),
NJW 2013, 1220 (1221).

% BT-Drucks. 18/201, S. 6.
¥ vgl. BVerfGE 75, 78 (106); 87, 1 (43); 101, 239 (270).
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bis zum 31.12.2017 einen Abschlag in HOohe des Betrages der Preiserhdhung; dies gilt
nicht flr Preiserhdhungsbetrége oberhalb des Festbetrags.

Die Fraktionen der CDU/CSU und SPD begriinden die beabsichtigte Verlangerung dieses
Preismoratoriums u. a. wie folgt: ,,Mit dieser MaBBnahme soll der ab dem Jahr 2014 ein-
tretende deutliche Anstieg der Ausgaben der Krankenkassen fir Arzneimittel begrenzt
und zugleich einer weiteren tiberméfigen Preisentwicklung zu Lasten der Krankenkassen
entgegengewirkt werden, die ohne diese Mallnahme zu erwarten wére. [...] Mit der Ver-
langerung des Preismoratoriums wird die Streichung des sogenannten Bestandsmarkit-
aufrufs nach dem bisherigen 8 35a Absatz 6 kompensiert. Da kiinftig nur Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen, die nach dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht wurden, gemaf
8 35a Absatz 1 einer Nutzenbewertung und Erstattungsbetragsverhandlung nach § 130b
unterliegen, sind diese gesetzlichen Instrumente bei allen anderen erstattungsfahigen
Arzneimitteln im Bestandsmarkt nicht mehr wirksam. Um die vom Gesetzgeber mit dem
AMNOG urspriinglich verfolgten Regelungsziele zur Gewéhrleistung einer sachgerech-
ten Preis- und Ausgabenentwicklung auch fiir Bestandsmarktarzneimittel dennoch zu er-
reichen, ist die befristete Verldngerung des Preismoratoriums erforderlich.«*

Die mit dieser SparmaRnahme verbundenen Grundrechtseingriffe insbesondere in die
Berufsfreiheit pharmazeutischer Unternehmer lassen sich zur Sicherung der finanziellen
Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung® jedoch nur so lange rechtfertigen, als
die Funktionsfahigkeit dieser Sozialversicherung tatsachlich geféahrdet ist. Noch im Jahr
2010 wiesen die gesetzlichen Krankenkassen ein Defizit von 445 Millionen Euro aus.*?
Seit 2011 anderte sich die Lage aber wesentlich: Am Ende des 3. Quartals 2013 verfugten
die gesetzlichen Krankenkassen und der Gesundheitsfonds*® iiber Finanzreserven von
zusammen rund 27,6 Milliarden Euro.* Solange derart hohe Uberschiisse existieren,
durfte die finanzielle Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung nicht ernsthaft in
Frage stehen. Dann aber muss insbesondere die Rickgéngigmachung von Sparbeitrégen,
die zur kurzfristigen finanziellen Entlastung der gesetzlichen Krankenversicherung einge-

“* BT-Drucks. 18/201, S. 7 f.
1 \/gl. zu diesem Gemeinwohlbelang bereits oben S. 6 f.

42 Pressemitteilung des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 7.3.2011 mit dem Titel ,,Finanzentwick-
lung der Krankenkassen in 2010 unterstreicht die Notwendigkeit des GKV-Finanzierungsgesetzes — 2011
reichen Zuweisungen zur Deckung der Ausgaben®, S. 1.

* Siehe zum Sondervermdgen Gesundheitsfonds Schmehl, in: Sodan, Handbuch des Krankenversiche-
rungsrechts, 2. Aufl. 2014, § 39 Rn. 13 ff.

44 Pressemitteilung des Bundesministeriums fur Gesundheit vom 5.12.2013 mit dem Titel ,,Finanzergeb-
nisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Krankenkassen verbuchen weiterhin Uberschiisse®, S. 1.
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fuhrt wurden, ernsthaft erwogen werden. In mittlerweile standiger Rechtsprechung® geht
namlich das Bundesverfassungsgericht davon aus, dass dem Gesetzgeber von Verfas-
sungs wegen Beobachtungs- und Nachbesserungspflichten bezuglich friiher beschlosse-
ner gesetzlicher MaRBnahmen obliegen konnen. Allgemein lasst sich eine verfassungs-
rechtliche Nachbesserungspflicht des Gesetzgebers im Hinblick auf von ihm getroffene
Regelungen aus Art. 1 Abs. 3 GG, demzufolge die Grundrechte Gesetzgebung, vollzie-
hende Gewalt und Rechtsprechung als unmittelbar geltendes Recht binden, und Art. 20
Abs. 3 GG mit seiner Verankerung des Rechtsstaatsgebots herleiten.*® Eine urspriinglich
verfassungsgemaRe Regelung kann also durch eine wesentliche Anderung der tatséchli-
chen Verhaltnisse verfassungswidrig werden mit der Folge, dass sich eine entsprechende
Nachbesserungspflicht des Gesetzgebers ergibt.*’ , Fiir die Frage, ob im Einzelfall eine
Nachbesserungspflicht des Gesetzgebers besteht, kommt es nicht darauf an, ob die dafur
wesentlichen neuen Umsténde oder Entwicklungen zuvor Gegenstand einer Fehlprognose
des Gesetzgebers gewesen oder ob sie unvorhersehbar waren.“*® Halt der Gesetzgeber
trotz Zielerreichung an einer Sparmalinahme fest, so erweist sich das Fortbestehen der
Regelung als unverhaltnismélig. Ein Mittel ist ndmlich im Sinne des Grundsatzes der
VerhéaltnisméBigkeit nur dann geeignet, ,,wenn mit seiner Hilfe der gewinschte Erfolg
gefordert werden kann“.*® Danach ist jedoch eine Regelung, deren Zweck erreicht wurde
(oder nicht mehr erreicht werden kann), ungeeignet, da sie auch keinen blof3 teilweisen
Beitrag zur Zielerreichung leisten kann.>® Schon 1982 wurde im Schrifttum zu Recht
festgestellt: ,,Verfehlt das einschlidgige Gesetz seinen Steuerungszweck, weil sich die
mafRgeblichen Daten geédndert haben, so ist es ungeeignet, schrankt Grundrechte zu Un-
recht ein und ist rechtsstaatlich nicht tragbar.«>*

Die Fraktionen der CDU/CSU und SPD fiihren in der Begriindung zu ihrem Entwurf des
14. SGB V-AndG aus: ,,Es ist nicht zu erwarten, dass sich die Belastungssituation der

% \vgl. BVerfGE 16, 147 (181 ff.); 18, 315 (332); 25, 1 (13); 33, 171 (189 f.); 49, 89 (130); 50, 290 (335
f.); 54, 11 (34, 36 ff.); 55, 274 (308); 56, 54 (78 f.); 57, 139 (162 f.); 59, 119 (127); 67, 299 (328); 68, 287
(309); 73, 40 (94); 82, 353 (380); 100, 59 (101); 103, 242 (267); 110, 141 (158); 123, 186 (242, 266).

46 Vgl. dazu BVerfGE 82, 353 (380); Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Bd. 111/2,
1994, 8 90 Il 4 k); Miernik, Die verfassungsrechtliche Nachbesserungspflicht des Gesetzgebers, 1997,
S. 54 ff.; Sodan, Staatliches Gebuhrenrecht flir Zahnérzte als Verfassungsproblem, 2012, S. 75.

*7 Steinberg, Der Staat 26 (1987), 161 (169 f.).

“*® Badura, in: Miiller/Rhinow/Schmid/Wildhaber (Hrsg.), Staatsorganisation und Staatsfunktionen im
Wandel. Festschrift fir Eichenberger, 1982, S. 481 (486).

* BVerfGE 30, 292 (316); 33, 171 (187); 115, 276 (308); BVerfG (Kammerbeschl.), NJW 2011, 1578
(1580); vgl. ferner BVerfGE 90, 145 (172); 117, 163 (188).

%0 5odan (Fn. 20), § 2 Rn. 85a.
*! Stettner, DVBI. 1982, 1123 (1126).
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pharmazeutischen Unternehmer im Zeitraum bis zum 31. Dezember 2017 grundlegend
andert. Sollten sich in diesem Zeitraum gleichwohl unvorhersehbare negative Auswir-
kungen auf die wirtschaftliche Situation der pharmazeutischen Unternehmer ergeben,
kann dem mit der jahrlichen Uberpriifung und ggf. Korrektur durch den Verordnungsge-
ber gemaR Absatz 4 Rechnung getragen werden.“*? Vor dem Hintergrund der bereits von
Verfassungs wegen bestehenden Beobachtungs- und Nachbesserungspflichten ist dieser
Hinweis nur allzu berechtigt. Nach 8 130a Abs. 4 Satz 1 SGB V hat das Bundesministeri-
um fur Gesundheit nach einer Uberpriifung der Erforderlichkeit der Abschlage gemaR
8 130a Abs. 1, 1a und 3a SGB V nach Maligabe des Art. 4 der Richtlinie 89/105/EWG
des Rates vom 21.12.1988 betreffend die Transparenz von MaRRnahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbezie-
hung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme®® die Abschldge durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates aufzuheben oder zu verringern, wenn und so-
weit diese nach der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschliellich ihrer Auswirkung auf die
gesetzliche Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind. Die in Bezug genom-
mene Vorschrift der Richtlinie bestimmt, dass — sofern die zustdndigen Behdrden eines
Mitgliedstaates einen Preisstopp fur alle Arzneimittel oder fiir bestimmte Arzneimittelka-
tegorien verfligen — dieser Mitgliedstaat mindestens einmal jahrlich Gberpruft, ob nach
der gesamtwirtschaftlichen Lage die Beibehaltung des Preisstopps ohne Anderungen ge-
rechtfertigt ist.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit muss gerade auch zur Wahrung des Grundrechts
der Berufsfreiheit pharmazeutischer Unternehmer die weitere Finanzentwicklung der ge-
setzlichen Krankenversicherung sorgfaltig beobachten. Abzuwarten bleibt etwa, ob sich
die in dem zwischen CDU, CSU und SPD fur die 18. Legislaturperiode des Deutschen
Bundestages geschlossenen Koalitionsvertrag mit dem Titel ,,Deutschlands Zukunft ge-
stalten* enthaltene Prognose, dass schon ab dem Jahr 2015 die Ausgaben des Gesund-
heitsfonds seine Einnahmen ibersteigen werden®*, als zutreffend herausstellen wird.

[ ~f- AL
{ —

Universitatsprofessor Dr. Helge Sodan

2 BT-Drucks. 18/201, S. 9.
5 ABI. Nr. L 40 vom 11.2.1989, S. 8.

* Koalitionsvertrag, S. 82, verdffentlicht in: http://www.tagesschau.de/inland/koalitionsvertrag136.pdf
(zuletzt aufgerufen am 11.2.2014).


http://beck-online.beck.de/?typ=reference&y=100&g=EWG_RL_89_105&a=4

Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
18(14)0009(2)
gel. VB zur 6Anhérung am 12.02.
2014_14. SGB V-AndG
05.02.2014

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Besuchsadresse:
WegelystralRe 8
10623 Berlin

Ansprechpartner/in:
Josef Hecken

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Vorsitzenden des

- : Telefon:
Ausschusses fur Gesundheit 030/ 275 838 — 130
des Deutschen Bundestags 030/ 275838 -0
Herrn Dr . Edgar Franke, MdB ggloeifg% 638 _ 135
Platz der Republik 1 B
11011 Berlin E-Mail:

josef.hecken@g-ba.de

per Email an: Internet:

michael.thiedemann@bundestag.de wwiw.g-ba.de

Unser Zeichen:
JH./ be

Datum:
5. Februar 2014

Stellungnahme zur 6ffentlichen Anhérung
zum Gesetzentwurf fiir ein 14. Gesetz zur Anderung des SGB V

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

in der Anlage Ubermittele ich die Stellungnahme des G-BA zu 0. a. Anhérung.

Mit freundlichen GriRen

WAL

Josef Hecken

Anlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin


verlauerka
Ausschussstempel - mehrzeilig


Gemeinsamer
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STELLUNGNAHME DES GEMEINSAMEN BUNDESAUSSCHUSSES
vom 5. Februar 2014

zur offentlichen Anhérung zum Gesetzentwurf
fur ein 14. Gesetz zur Anderung des SGB V (Drs. 18/201)

Allgemeines

Der G-BA begriuf3t die in dem Entwurf vorgesehene Aufgabe der Bestandsmarktbe-
wertung von bereits vor Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetztes in
Verkehr gebrachten Arzneimitteln.

Zwar ist auf der Basis der Ergebnisse der seit Inkrafttreten des AMNOG vorgenom-
menen 63 Nutzenbewertungen von neuen Wirkstoffen davon auszugehen, dass auch
eine Vielzahl der Bestandsmarktarzneimittel keinen oder nur einen geringen medizi-
nischen oder therapeutischen Mehrwert gegeniber Vergleichstherapien haben, der
den regelhaft hohen Preis dieser Medikationen nicht oder nur teilweise rechtfertigt,
da davon auszugehen ist, dass eine Bestandsmarktbewertung nach § 35a Abs. 6
SGB V ahnlich differenzierte Bewertungsergebnisse erbracht hatte wie die friihe Nut-
zenbewertung der seit dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebrachten Arzneimittel.

Dennoch ist die Aufgabe der Bestandsmarktbewertung in der Kombination mit der
Verlangerung des Preismoratoriums und der Fortfilhrung eines zwar modifizierten,
aber gleichwohl erhéhten Zwangsrabatts sinnvoll, denn so wird planbar und sicher
eine Dampfung der Arzneimittelausgaben errreicht, die mit einer Bestandsmarktbe-
wertung in diesem Umfang mit hochster Wahrscheinlichkeit nicht erzielt werden
koénnte.

1. Trotz der gesetzgeberischen Klarstellungen, dass eine gesonderte Klage gegen
die Nutzenbewertung, den Beschluss des G-BA und die Einbeziehung eines Arz-
neimittels in eine Festbetragsgruppe auch bei Bestandsmarktbewertungen nicht
statthaft sein soll, bezweifeln gewichtige Stimmen in der juristischen Literatur
und der Judikative die Verfassungslegitimitat dieses Rechtswegausschlusses.
So hat das LSG Berlin-Brandenburg in einem Eilverfahren (L 7 KA 106/12 KL
ER) betreffend die Rechtmafiigkeit eines Bestandsmarktaufrufs (Wettbe-
werbsaufruf Gliptine) die Fragestellung ausdriicklich problematisiert, ob nicht bei
Bestandsmarktaufrufen entgegen der bei frihen Nutzenbewertungen geltenden
Regelung des § 35a Abs. 8 SGB V der pharmazeutische Unternehmer im Ver-
trauen auf die vor dem 1. Januar 2011 geltende Rechtslage eine gefestigtere
Rechtsposition habe, aus der ein unmittelbares Klagerecht gegen den Beschluss
des G-BA gefolgert werden kdnne.

In dem in Rede stehenden Beschluss hat der Senat es offengelassen, ob er ei-
nen Verstol3 gegen die Rechtsweggarantie des Art. 19 Abs. 4 GG als gegeben
ansieht, weil es auf diese Fragestellung nicht ankam.

Spatestens seit dem ersten Nutzenbewertungsbeschluss des G-BA hatte diese



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Fragestellung erhebliche Relevanz dergestalt erlangt, dass mit einer Aussetzung
des Verfahrens und Vorlage nach Art. 100 GG an das Bundesverfassungsgericht
alle Bestandsmarktbewertungsverfahren nicht bis zur finalen Verhandlung eines
Erstattungsbetrages hatten fortgefihrt werden kdnnen. Der vom Gesetzgeber
gewollte Zweck, namlich die entsprechend dem medizinischen und therapeuti-
schen Mehrwert angemessene Preisbildung und die Dampfung der Arzneimittel-
ausgaben, ware damit fur langere Zeit vereitelt worden.

Bei mehrjahrigen gerichtlichen Auseinandersetzungen ware die Masse der Pa-
tente ohne Erstattungsbetragsverhandlungen abgelaufen, Kostendampfungswir-
kungen waren nicht eingetreten.

2. Die Bestandsmarktbewertung ware nicht nur wegen der bei manchen Wirkstoffen
grofRen Vielzahl von Studien weltweit sehr aufwandig, sondern insbesondere bei
langer im Markt befindlichen ,Blockbustern“ auch methodisch sehr schwierig und
damit auch angreifbar, denn es ist methodisch schwierig, eine zweckmaRige
Vergleichstherapie dann gerichtsfest zu definieren, wenn ein Wirkstoff, der zu
bewerten ist, faktisch die Standardtherapie in der Versorgung darstellt.

3. Die Aufgabe der Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 6 SGB V bedeutet auch
nicht, dass nunmehr keine Instrumente zur Bewertung von evtl. untauglichen Be-
standsmarktprodukten mehr zur Verfigung stehen, denn bei Zweifeln am Mehr-
wert eines Bestandmarktproduktes kann auch in Zukunft eine Nutzenbewertung
nach 8§ 92 i. V. m. § 139a Abs. 3 Nr. 5 SGB V ebenso erfolgen wie die Zuordnung
zu einer Festbetragsgruppe oder ein Verordnungsausschluss wegen Unwirt-
schaftlichkeit oder UnzweckmaRigkeit. Damit kann dem wichtigen Anliegen der
Sicherheit der Arzneimittelversorgung auch in Zukunft angemessen Rechnung
getragen werden und Wettbewerbsverfalschungen weiterhin wirksam begegnet
werden.

Il. Einzelbemerkungen

1. Der G-BA begrifdt, dass die Bestandsmarktbewertungsverfahren (Wettbewerbs-
aufrufe Gliptine), in denen schon eine Bewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V
durch den G-BA erfolgt ist, bis zum Ende der Erstattungsbetragsverhandlungen
nach 8 130b SGB V fortgefihrt werden.

Dies ist auch keine Verletzung des allgemeinen Gleichheitssatzes des Art. 3 GG,
denn dieser gebietet zwar, Gleiches auch gleich zu behandeln, lasst es aber zu,
Ungleiches entsprechend seiner Eigenart auch ungleich zu behandeln. Der Be-
schluss des G-BA nach § 35a Abs. 3 SGB V ist eine klare Z&sur in dem Verfah-
ren, das danach in eine neue Phase der Erstattungsbetragsverhandlungen tritt,
in dem andere Akteure tatig werden. Insofern stellt die Unterscheidung abgeleitet
vom Beschluss des G-BA nach § 35a Abs. 3 SGB V ein verfassungslegitimes
Differenzierungskriterium dar.
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2. Der G-BA regt mit Blick auf die rechtlich zwingende Festlegung eines einheitli-
chen Preises fur alle Anwendungsgebiete eines Arzneimittels an, dass noch
durch eine gesetzliche Klarstellung geregelt wird, dass auch nach Einstellung der
Bestandsmarktbewertung fir die Gliptine zugelassene Veranderungen und Er-
weiterungen der Anwendungsgebiete der Nutzenbewertung unterworfen sind,
weil nur so eine sachgerechte Vereinbarung eines einheitlichen Erstattungsbe-
trages mdoglich erscheint.

3. Sinnvoll wére es aus Sicht des G-BA zudem, entweder im SGB V selbst oder
zumindest in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung klarer als bislang zu
regeln, dass auch Bestandsmarktprodukte, die eine neue oder erweiterte Zulas-
sung fur ein neues Anwendungsgebiet und insoweit neuen Unterlagenschutz er-
halten, mit Blick auf die wesentliche Veranderung des Anwendungsgebietes der
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unterliegen.

Eine solche Klarstellung betrifft vor allem Arzneimittel mit Wirkstoffen, die durch
Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets auch einen neuen Unterlagenschutz
durch die Zulassungsbehorden erhalten und vom pharmazeutischen Unterneh-
mer mit diesem neuen Anwendungsgebiet als neues Fertigarzneimittel mit einem
neuen Preis in den Verkehr gebracht werden. Diese Fertigarzneimittel sind re-
gelhaft hochpreisig und bedurfen aus Sicht des G-BA systematisch einer Zusatz-
nutzenbewertung mit anschlieBender Erstattungsbetragsverhandlung.

Das vollig neue und damit aus keinem Gesichtspunkt irgendwie besonders ver-
trauensgeschitzte Anwendungsgebiet gepaart mit dem neuen Unterlagenschutz
muss AnknlUpfungspunkt fir eine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sein,
denn diese Konstellation unterscheidet sich wesentlich von den ,,Normalfallen® im
Bestandsmarkt, in denen durch ergdnzende Zulassung neuer Anwendungsgebie-
te kein neuer Unterlagenschutz gewahrt wird und das neue Anwendungsgebiet
auch nicht isoliert als neues Fertigarzneimittel mit einem neuen, regelhaft hohe-
ren Preis in den Verkehr gebracht werden.

Die in Rede stehende Fallkonstellation gleicht vielmehr einem ,Neuinverkehr-
bringen“. Ankniipfungspunkt fur eine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sollte
hier nicht die Neuheit des Wirkstoffes sondern der aus dem neuen Anwendungs-
gebiet resultierende verlangerte Unterlagenschutz sein.

WAL

Josef Hecken
(Unparteiischer Vorsitzender)
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Stellungnahme des IQWIG
zur 6ffentlichen Anhérung des Gesundheitsausschusses des Bundestags
zum Gesetzentwurf fiir das 14. SGB V-Anderungsgesetz
(Drucksache 18/201 vom 17.12.2013)
am 12. Februar 2014, 14:00 — 16:00 Uhr in Berlin

1. Der Gesetzgeber beabsichtigt mit dem vorliegenden Gesetzentwurf, die Be-
standsmarktbewertung, die im Jahr 2011 mit dem Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) eingefuhrt wurde, aufzugeben. Die Begrindung ist fur das
IQWIG nachvollziehbar.

2. Wir begruf3en, dass der Gesetzgeber in der Begriindung darauf hinweist, dass die
Bewertung von im Markt befindlichen Arzneimitteln weiterhin moglich ist und zwar
unter Verwendung der sonstigen, seit Jahren bewahrten Instrumente. Eine solche
Bewertung ist aus Sicht des IQWIG zur Sicherstellung der Qualitat der Arzneimit-
telversorgung wichtig, wie verschiedene Beispiele aus der Zeit vor dem Inkraft-
treten des AMNOG gezeigt haben. Zur Sicherstellung aussagekraftiger Ergeb-
nisse sollten die Hersteller verpflichtet werden, dem GBA und dem IQWIiG die
Studienberichte zu allen relevanten Studien auf Anfrage zu Ubermitteln. Die Er-
stellung umfangreicher Dossiers wie im Bestandsmarktverfahren nach AMNOG
ist hierfur nicht erforderlich.

3. In den ersten Jahren des AMNOG wurde deutlich, dass manche Arzneimittel nicht
der Dossierpflicht unterliegen, obwohl sie in der Offentlichkeit und insbesondere
fur Arzte und Patienten als neue Arzneimittel oder neue medikamentdse Thera-
piemdglichkeiten wahrgenommen werden. Es handelt sich dabei zum einen um
neue Fertigarzneimittel mit bekannten Wirkstoffen, die flr ein anderes Anwen-
dungsgebiet (z.B. Multiple Sklerose statt Leuk&dmie) oder eine andere Anwen-
dungsform (z.B. wochentliche statt tagliche Anwendung) als das Ursprungsarz-
neimittel zugelassen wurden und neuen Unterlagenschutz erhalten. Zum anderen
handelt es sich um ganzlich neue Anwendungsgebiete bereits bekannter Fer-
tigarzneimittel (z.B. Schuppenflechte fir ein Arzneimittel, das bislang nur flr
Rheumatoide Arthritis zugelassen war). Diese Liucke in der Definition der Dos-
sierpflicht sollte geschlossen werden, da ein Verzicht auf die Bewertung dieser
Falle dem eigentlichen Sinn der frihen Nutzenbewertung entgegensteht.

IQWIG Seite 1 von 1
6. Februar 2014
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Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE von Menschen mit
Behinderung und chronischer Erkrankung und ihren
Angehorigen e.V. (BAG SELBSTHILFE) e. V.

Zum
Entwurf eines Vierzenten Gesetzes zur Knderur_\_g des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (14. SGB V- AndG)
(BT-Drucksache 18/201),
zu den Anderungsantrigen der Fraktion CDU/ CSU und SPD

und den Anderungsantrigen der Fraktion DIE LINKE

- Anhorung des Ausschusses fiir Gesundheit des
Deutschen Bundestages am 12. Februar 2014 -


verthiedemmi
Ausschussstempel - mehrzeilig


Als Dachverband von 121 Bundesverbanden der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen sowie von 14 Landesarbeitsgemeinschaften kann die BAG
SELBSTHILFE die Beendigung des Bestandsmarktaufrufs aus methodischen und
rechtlichen Griunden nachvollziehen, bedauert jedoch den Verlust von
evidenzbasierten Informationen, welcher mit der Beendigung dieses Instrumentes
einhergeht. Vor diesem Hintergrund fordert sie eine Weiterentwicklung des Be-
standsmarktaufrufs dergestalt, dass die Bewertung von von Bestandsmarktarznei-
mitteln mit dem Ziel weitergefuhrt werden sollte, den Patienten transparente und

evidenzbasierte Informationen zur Verfugung zu stellen.

Ferner begruBt die BAG SELBSTHILFE ausdrucklich, dass die Liste fur Austauschver-
bote von Arzneimittel bei Rabattvertragen nunmehr unter Beteiligung der Patien-
tenvertretung erstellt werden soll. Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es - wie im
Anderungsantrag vorgesehen - sinnvoll, diese Frage beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss anzusiedeln, da hier etablierte Strukturen auch fur die Patientenvertretung
zur Verfugung stehen. Soweit jedoch die Erstellung der Austauschliste - aufgrund
der zwischenzeitlich in der Schiedsstelle entwickelten und vorgelegten Kriterien -
weiterhin im Verhandlungswege erstellt werden sollte, waren hier aus der Sicht der
BAG SELBSTHILFE die Patientenvertretung und die weiteren am Versorgungsprozess
Beteiligten, also die Arzte, einzubinden sowie unmittelbar wirkende Konfliktl6-
sungsmechanismen zu implementieren, welche uber eine Schiedsstellenfunktion

hinaus gehen.

Bei der Erstellung der Liste und der Kriterien sind Fragen betroffen, die fur Patien-
tinnen und Patienten eine hohe Bedeutung haben, bei denen Patienten uber ein
erhebliches Erfahrungswissen verfuigen und die so in transparenter Weise unter Be-
teiligung von Patientinnen und Patienten diskutiert werden sollten. Vor dem Hin-
tergrund, dass in der derzeit vorliegenden Liste lediglich zwei Medikamente ausge-
handelt wurden, fur die zudem auch noch wenige Rabattvertrage bestehen, erhofft
sich die BAG SELBSTHILFE mit der Implementierung der Patientenbeteiligung in den
Prozess zudem nun auch eine substantielle Erweiterung der Liste und damit auch

echte Verbesserungen fur Patientinnen und Patienten.



1. Beendigung des Bestandsmarkaufrufs (Gesetzentwurf; Anderungsantrag
der Fraktion DIE LINKE)

Die BAG SELBSTHILFE sieht die rechtlichen und methodischen Probleme des Be-
standsmarktaufrufs und kann daher die Beendigung dieses Instrumentes nachvoll-
ziehen. Gleichzeitig hatte sie diesen Aufruf damals auch vor dem Hintergrund be-
furwortet, dass gute und evidenzbasierte Informationen uUber den Nutzen von Arz-
neimitteln im Bestandsmarkt haufig fehlten und diese uber die entsprechende Be-
wertung nunmehr den Patienten zur Verfugung stunden. Aus diesem Grunde halt sie
es fur sinnvoll, den Bestandsmarktaufruf derart weiterzuentwickeln, dass zwar des-
sen Charakter als Preisbildungsinstrument beendet wird, allerdings gleichzeitig da-
fur gesorgt wird, dass den Patienten, die vor einer Entscheidung fur oder gegen ein
bestimmtes Medikament stehen, entsprechende evidenzbasierte Informationen zur
Verfugung stehen. Ein solches Portal wirde auch die Moglichkeit einer selbstbe-

stimmten Entscheidung der Patienten verbessern helfen.

2, Erstellung einer Liste zu einem Austauschverbot von Arzneimitteln; Zu-
weisung dieser Aufgabe an den Gemeinsamen Bundesausschuss (Ande-
rungsantrag der Fraktion CDU/CSU und SPD zu § 129 SGB V)

Wie bereits dargestellt begruft die BAG SELBSTHILFE, dass der Gesetzgeber nun-
mehr die Patientenvertretung an der Erstellung der Liste zu den Austauschverboten
beteiligen mochte. Bereits 2012 war - nach einer Petition der Deutsche Schmerzliga
- gesetzlicherseits ein Auftrag an Krankenkassen und Apotheker ergangen, eine
solche Liste zu erstellen. Die Schwierigkeiten waren jedoch schon damals nicht nur
auf den Bereich der Schmerztherapie beschrankt, sondern erstreckte sich auch auf
andere dosiskritische Wirkstoffe: So gibt es etwa bei der Einnahme von
Immunsuppressiva nach Transplantationen immer wieder Probleme, wenn das Aut-
Idem Kreuz nicht gesetzt wird und die Patienten durch die Rabattvertrage standig
umgestellt werden. Gerade bei diesen dosiskritischen Medikamenten stellt die

standige Umstellung durch Rabattvertrage ein enormes Risiko dar, da das Spektrum
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der biologischen Verfugbarkeit der Wirkstoffe sehr unterschiedlich ist. Insofern war
bereits im Zeitpunkt des Gesetzgebungsprozesses bekannt, dass die Erstellung einer
solchen Liste eine Reihe von Indikationsbereichen betreffen sollte. Die BAG
SELBSTHILFE hatte damals die Gesetzesinitiative sehr begruft, da sie sich hiervon

erhebliche Verbesserungen fur bestimmte Patientengruppen versprochen hatte.

Erst im Januar diesen Jahres gab es erste Ergebnisse der Verhandlungen zwischen
Krankenkassen und Apothekern. Es wurde - neben der Liste - auch ein Reihe von
Kriterien entwickelt, nach denen die Liste in Zukunft weiterzuentwickeln ware. In
Anlehnung an diese Ergebnisse wurde die BAG SELBSTHILFE eine Aufnahme der in
den Schiedsstellenverhandlungen entwickelten Ergebnisse in das Gesetz befurwor-

ten, insbesondere das Kriterium

eines nach den Fachinformationen und den Zulassungen erforderlichen Drug-

Monitoring bei Umstellung auf ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel.

Damit waren gerade diejenigen Arzneimittel - wie etwa die Immunsuppressiva -
erfasst, die eine engmaschige Uberwachung einer Umstellung erfordern und die

sich daher fur einen Austausch aus Rabattgrunden nicht eignen.

Auch die weiteren dort entwickelten Kriterien sollten aus der Sicht der BAG
SELBSTHILFE - zumindest in die Gesetzesbegrundung - aufgenommen werden, da

diese einen Hinweis auf Risikobewertung durch Arzte und Apotheker geben:

Die Haufigkeit, mit der Arzte ein Austauschverbot durch Ankreuzen des Aut-
idem-Felds festlegen.
Die Haufigkeit, mit der Apotheker die Abgabe eines Rabatt-Praparats wegen

einer "erheblichen Gesundheitsgefahrdung des Patienten” ablehnen.

Die im Rahmen des Schiedsverfahrens entwickelte Liste kann hingegen allenfalls als
erster Schritt angesehen werden: Lediglich zwei Wirkstoffe waren dort enthalten.
Einerseits das Antiepileptikum Phenytoin, bei welchem der Anteil der Rabattarz-

neimittel lediglich 22 Prozent erreichte; andererseits das Immunsuppressivum



Ciclosporin, bei dem sogar nur in 6 Prozent der Falle Rabattvertrage vorhanden wa-
ren. Eine Liste mit Austauschverboten verfehlt jedoch aus Sicht der BAG SELBST-
HILFE ihren gesetzgeberischen Sinn, wenn sie kaum Auswirkungen auf die Versor-
gung hat, da die Medikamente wegen der fehlenden Rabattvertrage in der Praxis

kaum ausgetauscht werden.

Vom Patienten her gedacht, hatte das Austauschverbot bei Ciclosporin auch auf
andere Immunsuppressiva erstreckt werden mussen, da bei Transplantationen hau-
fig auch Kombinationstherapien aus verschiedenen Immunsuppressiva verschrieben
werden. Dosiskritisch sind dabei alle Praparate; eine zwangsweise Umstellung
durch Rabattvertrage ist daher nicht akzeptabel. Umstellungen mussen intensiv
durch den Behandler begleitet werden, um unnotige Transplantatverluste zu ver-

meiden.

Wie im Anderungsantrag vorgesehen wird es seitens der BAG SELBSTHILFE fiir vor-
zugswurdig gehalten, diese Frage dem Gemeinsamen Bundesausschuss zu ubertra-
gen, da hier bereits etablierte Unterstutzungsstrukturen fur die Patientenvertre-
tung zur Verfugung stehen. Soweit jedoch die Erstellung der Austauschliste - auf-
grund der zwischenzeitlich in der Schiedsstelle entwickelten und vorgelegten Krite-
rien - weiterhin im Verhandlungswege erstellt werden sollte, waren hier aus der
Sicht der BAG SELBSTHILFE die Patientenvertretung und die weiteren am Versor-
gungsprozess Beteiligten, also die Arzte, einzubinden. Daneben sollten zur Be-
schleunigung und Klarung unmittelbar wirkende Konfliktlosungsmechanismen, etwa
uber einen Unparteiischen, geschaffen werden sowie entsprechende Fristen gesetzt

werden.

3. Anregung einer gesetzlichen Klarstellung fiir eine Erweiterung des An-

wendungsbereichs mit neuem Unterlagenschutz

Aus Sicht der BAG SELBSTHILFE sollte gesetzlich klargestellt werden, dass bei einer
Erweiterung des Anwendungsbereichs eines Bestandsarzneimittels jedenfalls dann
eine fruhe Nutzenbewertung eingeleitet werden muss, wenn hierfur neuer Unterla-

genschutz gewahrt wird. Denn ein Arzneimittel hat nie einen Zusatznutzen ,,an



sich®, sondern nur in Bezug auf das Indikationsgebiet und dessen jeweilige Stan-
dardtherapie. Aus diesem Grunde ist es nur folgerichtig, hier eine fruhe Nutzenbe-
wertung bei einer entsprechenden Zulassungserweiterung einzuleiten, zumal auch
die Nutzen- Risiko Konstellation eines Arzneimittels fur Patientinnen und Patienten
in verschiedenen Indikationsbereichen durchaus unterschiedlich sein konnen und

damit auch zusatzliche qualitatssichernde MaBnahmen notwendig sein konnen.

Berlin, 6. 2. 2014
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A. Ausgangslage

|. Rechtliche Rahmenbedinqungen

1. Aktuelles Preismoratorium

Da sich Umfang und Dauer von Hersteller-Zwangsrabatten unschwer und fast nach Belieben
justieren lassen, dienen sie dem Gesetzgeber traditionell als eine Art probate ,Allzweckwaffe flir
schnelle Kosteneinsparungsmaoglichkeiten“in der Arzneimittelversorgung’. Ein zentrales Gestal-
tungselement solcher Rabattregelungen bildet die befristete Festschreibung des Herstellerprei-
ses (Preismoratorium).

a) Entstehung

Einen solchen Preisstopp enthalt auch das in § 130a SGB V geregelte allgemeine Abschlags-
regime. Es wurde durch Art. 7 Nr. 8 BSSichG? mit Wirkung vom 1. Januar 20033 eingeflhrt, um
den pharmazeutischen Unternehmern eine Art ,Sonderopfer” zur Finanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (im Folgenden: GKV) abzuverlangen*. Mit § 130a SGB V sollten auch
Hersteller festbetragsfreier Arzneimittel einen angemessenen Beitrag zur Stabilisierung der
GKV-Arzneimittelkosten und damit der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen insgesamt
leisten®. Dementsprechend wird in der Gesetzesbegriindung die aktuelle Ausgabenentwicklung
der GKV bei Arzneimitteln nach Art eines Finanzbulletins bilanziert und als unmittelbarer Legi-
timationsgrund der einschlagigen legislatorischen Maflnahmen zur Kostenreduktion umschrie-
ben®.

Nach § 130a Abs. 2 S. 1 SGB V in der bis zum 29. Juli 2010 geltenden Fassung (im Folgenden:
,a.F.“) erhdhte sich der regulare Abschlag in Héhe von 6 % (§ 130a Abs. 1 S. 1 SGBV) in der
Zeit vom 1. Januar 2003 bis zum 31. Dezember 2004 um den Betrag einer Erhéhung des Her-
stellerabgabepreises gegeniber dem Preisstand vom 1. Oktober 2002 (§ 130a Abs. 2 S. 1 SGB
V a.F.). Fur Arzneimittel, die nach dem 1. Oktober 2002 erstmals in den Markt eingeflhrt wur-
den, galt dies mit der MalRgabe, dass der Preisstand der Markteinfihrung Anwendung findet
(§ 130a Abs. 2 S. 2 SGB V a.F.). Der Sache nach handelte es sich um ein Preismoratorium, mit
dem verhindert werden sollte, dass die Unternehmen durch Preisanhebungen die Rabattver-
pflichtung unterlaufen’.

" Barth, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2011, § 130a SGB V Rn.1.

2 Gesetz zur Sicherung der Beitragssatze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetzli-
chen Rentenversicherung (Beitragssatzsicherungsgesetz — BSSichG) vom 23. 12.2002 (BGBI. | S. 4637).
3Vgl. Art. 13 BSSichG.

4 Stallberg, Herstellerzwangsabschlage als Rechtsproblem — Verwerfungen von GKV-Anderungsgesetz
und AMNOG, PharmR 2011, S. 38 (43 f.).

5 BT-Drs. 15/28, S. 16: ,... ist die Belastung fiir die pharmazeutischen Unternehmen im Verhaltnis zu
dem Ziel der Stabilisierung der Kosten der GKV als angemessen zu werten.”; vgl. auch BT-Drs. 17/2170,
S. 36: ,Die Belastung fir die pharmazeutischen Unternehmer ist im Verhaltnis zu dem Ziel der Stabilisie-
rung der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung ... zumutbar.“; vgl. ferner Barth, in Spickhoff
(Hrsg.), Medizinrecht, 2011, § 130a SGB V Rn.1.

6 Vgl. z.B. BT-Drs. 15/28, S. 11; vgl. auch Barth, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2011, § 130a SGB V
Rn.1.

7 Knittel, in: Krauskopf (Hrsg.), Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 80. Erganzungsliefe-
rung Februar 2013, § 130a Rn. 5.
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Seine aktuelle Ausgestaltung hat das Preismoratorium im Kontext der Neufassung von § 130a
SGB V durch Art.1 Nr. 0 GKV-AndG® mit Wirkung vom 30. Juli 2010° erhalten. Danach wurden
zunachst die Herstellerrabatte fur die Zeit vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 fur
alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die zu Lasten der GKV abgegeben wurden und flr
die kein Festbetrag galt, von 6 % auf 16 % erhoht (§ 130a Abs. 1a S. 1 SGB V). Damit sollte die
Solidargemeinschaft um rund 1,15 Mrd. € pro Jahr entlastet werden. Dies wurde u.a. damit
gerechtfertigt, dass die Mehrausgaben der GKV fir Arzneimittel zu einem Uberwiegenden Teil
durch Zuwachse bei den nicht festbetragsgebundenen Arzneimitteln verursacht wirden'®. Der
erhdhte Abschlag galt auch fur alle festbetragsfreien Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen, was durch die mit Art. 1 Nr. 1 a) aa) AMNOG"" vorgenommene Einfligung der Worter
,einschlieBlich Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen“ klargestellt werden sollte'.
Generika und Altoriginale, also patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel nach § 130a Abs. 3b S.
1 SGB V, wurden von dem erhéhten Abschlag ausgenommen (§ 130a Abs. 1a S. 2 SGB V).
Nach § 130a Abs. 1a S. 3 SGB V wurden die in Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V
vereinbarten Rabatte auf den erhdéhten Herstellerabschlag angerechnet. Dieses Abschlagsre-
gime erstreckte sich nach Art. 11a AMNOG seit 1. Januar 2011' auch auf die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung. Infolge ihrer Befristung endete die Periode erhdhter Herstel-
lerrabatte am 31. Dezember 2013.

Daneben ist in § 130a Abs. 3a S. 1 SGBYV flr den Zeitraum vom 1. August 2010 bis zum 31.
Dezember 2013 als flankierende MalRhahme ein Preismoratorium mit Stichtag 1. August 2009
festgelegt worden. Mit dieser riickwirkenden Einfrierung des Referenzpreises sollten eventuelle
Preiserh6hungen in vollem Umfang dem Abschlag zuflieBen. Den auf diese Weise provozierten
Abwehrstrategien der pharmazeutischen Unternehmen (z.B. Anderungen in Packungsgréfen),
ist der Gesetzgeber in den Satzen vier bis acht des § 130a Abs. 3a SGB V entgegengetreten.
§ 130a Abs. 3a S. 4 SGB V wurde durch Art. 0 a) cc) KVRuaAndG™ mit Wirkung ab 30. Juli
2010 eingefugt. In der durch dieses Gesetz geschaffenen Fassung fehlten nach dem Wort
.Mehrwertsteuer® die Worter ,gegeniber dem Preisstand am 1. August 2009“. Diese Fassung
erhielt Satz 4 erst durch Art. 1 Nr. 16 a) bb) AMNOG. Die urspriingliche Regelung konnte daher
so verstanden werden, dass der Stichtag, ab dem eine vom pharmazeutischen Unternehmer
vorgenommene Preissenkung zu einer Minderung des erhdhten Herstellerabschlags nach §
130a Abs. 3a S. 1 SGB V flhrt, der 1. August 2010 ist. In der Begriindung zu der mit dem AM-
NOG erfolgten Neufassung wird dann ausgeflihrt, es handele sich um eine Klarstellung des
geltenden Rechts. Der erhéhte Herstellerabschlag kénne (nur) durch eine Senkung des Abga-
bepreises des pharmazeutischen Unternehmers gegentber dem entsprechenden Preis am 1.
August 2009 gemindert werden. Dies sei der in § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V festgesetzte Stich-
tag des Preismoratoriums. Erhéhungen des Abgabepreises des pharmazeutischen Unterneh-
mers gegenliber dem entsprechenden Preis an diesem Stichtag kénnten gegentber den Kran-

8 Gesetz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften vom 24.7.2010 (BGBI.
S. 983).

9 Vgl. Art. 14 Abs. 1 GKV-AndG (Verkiindungstag im BGBI. war der 29.Juli 2010).

0 BT-Drs. 17/2170, S. 36.

" Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) vom 22.12.2010 (BGBI. | S. 4637).

2 BT-Drs. 17/3698, S. 77.

3Vgl. Art. 12 Abs. 1 AMNOG.

14 Gesetz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften vom 24.7.2010 (BGBI.
| S. 983).
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kenkassen im Zeitraum vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 nicht geltend gemacht
werden'. Fir Arzneimittel, die nach dem 1. August 2009 in den Markt eingefiihrt wurden, galt
Satz 4 mit der Malkgabe, dass der Preisstand der Markteinfiihrung Anwendung findet (§ 130a
Abs. 3a S. 4 SGB). Die durch Art. 1 Art. 1 Nr. 16 a) cc) AMNOG eingefligten Satze 6 bis 8 soll-
ten sicherstellen, dass die Krankenkassen eine Nachzahlung fir die Herstellerabschlage erhal-
ten, die ihnen in den funf Monaten von August 2010 bis Dezember 2010 dadurch vorenthalten
worden waren, dass durch eine Preissenkung nach dem 1. August 2010 eine kurzzeitig vor
diesem Tag erfolgte Preiserh6hung zuriickgenommen wurde (sog. ,Preisschaukel”). Nach dem
Willen des Gesetzgebers sollte der erhdhte Herstellerabschlag nur durch eine Senkung des
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers gegenidber dem entsprechenden Preis
am 1. August 2009 abgel6st werden konnen'®.

b) Verlangerung

Der am 16. Dezember 2013 unterzeichnete Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD
sieht unter anderem eine Fortfilhrung des Preismoratoriums vor. Zur Reform verschiedener
Instrumente imperativer Preissteuerung bei Arzneimitteln heifdt es dort:

~Wir werden den gesamten Bestandsmarktaufruf (§ 35a Abs. 6 SGB V) beenden. Dies gilt
auch fir laufende Verfahren. Um das hier geplante Einsparvolumen zu erreichen, werden
wir das Preismoratorium auf dem Niveau der Preise vom 1. August 2009 nahtlos fortflihren
und den Herstellerrabatt auf verschreibungspflichtige Arzneimittel (§ 130a Abs. 1 SGB V)
ab dem Jahr 2014 von sechs auf sieben Prozent erhéhen. Diese Regelung wird ab 2015
jahrlich daraufhin Uberprift, ob abhangig von der finanziellen Lage der gesetzlichen Kran-
kenversicherung eine Anpassung nétig ist. Der Rabatt darf sechs Prozent nicht unterschrei-
ten.

Die gesetzlichen Voraussetzungen fir die friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln werden
so gefasst: Alle Wirkstoffe, die nach dem 1. Januar 2011 in den Markt eingeflihrt worden
sind, werden nach Erstzulassung und bei Indikationsausweitung von dem Verfahren der
Nutzenbewertung erfasst. Die Phase freier Preisbildung wird nur einmalig, namlich bei Be-
wertung der Neuheit eines Wirkstoffes, eingeraumt.“”

Dementsprechend wurde das Preismoratorium in § 130a Abs. 1a S. 1 SGB V durch Art. 1 13.
SGB V-AndG'® mit Wirkung vom 1. Januar 2014 um drei Monate bis 31. Marz 2014 verlangert.
Dies geschah unter Verzicht auf eine zweite und dritte Lesung des Gesetzentwurfs.

In der Gesetzesbegriindung wird zur Fortflihnrung des Preisstopps Folgendes ausgefiihrt:

,Das bislang geltende gesetzliche Preismoratorium, durch das einseitig bestimmte Preis-
steigerungen der pharmazeutischen Unternehmer nicht zu Lasten der Krankenkassen und
sonstigen Kostentrager abgerechnet werden konnten, hat sich zur Dampfung der steigen-
den Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich bewahrt. Bei Auslaufen dieser MalRnah-

5 BT-Drs 17/3698, S. 77; vgl. auch Armbruster, in: Eichenhofer/Wenner (Hrsg.), SGB V, 2012, § 130a
Rn. 15 ff.; Knittel, in: Krauskopf (Hrsg.), Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 80. Ergan-
zungslieferung Februar 2013, § 130a Rn. 5b.

6 BT-Drs 17/3698, S. 77.

7 Deutschlands Zukunft gestalten. Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD. 18. Legislaturperio-
de, S. 81.

18 Dreizehntes Gesetz zur Anderung des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (13. SGB V-Anderungs-
gesetz - 13. SGBVANdG) vom 22.12.2013 (BGBI. | S. 4382).
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me zum 31. Dezember 2013 sind jedoch ein deutlicher Anstieg der Arzneimittelausgaben
und eine Uberdurchschnittliche Preisentwicklung zu erwarten. Dabei halt auch der langjah-
rige Trend zu steigenden Kosten je Arzneimittelverordnung durch die Umstellung auf Arz-
neimittel mit teureren Wirkstoffen und die Verordnung gréRerer Packungsgréen, hdoherer
Dosierungen und anderer Darreichungsformen weiter an und tragt erheblich zu den Ausga-
bensteigerungen in der Arzneimittelversorgung bei. So zeigen die Daten des Deutschen
Apothekerverbandes zur Frihinformation der Arzneimittelausgaben in der gesetzlichen
Krankenversicherung (ohne Bericksichtigung von Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8
SGB V) im Laufe des Jahres 2013 eine deutliche Ausgabenbeschleunigung. Wahrend die
Ausgaben in den Monaten Januar bis Juni 2013 im Vergleich zum entsprechenden Vorjah-
reszeitraum um rund 2,2 Prozent gestiegen sind, betrug der Anstieg in den Monaten Juli bis
Oktober 2013 im Vergleich zum Vorjahreszeitraum bereits rund 6,1 Prozent.“!?

2. Geplantes Preismoratorium

Eine weitere Verlangerung des Preisstopps, und zwar vom 1. April 2014 bis 31. Dezember
2017, sieht Art. 1 Nr. 2 b des Entwurfs eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch (14. SGBVAndG-E) vor?. Diese Anderung soll nach Art. 3 14.
SGBVANdG-E?' am 1. April 2014 in Kraft treten. Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzent-
wurf seiner 5. Sitzung am 18. Dezember 2013 in erster Lesung beraten?? und zur federfiihren-
den Beratung an den Hauptausschuss lGberwiesen®.

In der Gesetzesbegriindung wird die Fortfihrung des Preismoratoriums wie folgt zu rechtferti-
gen versucht:

,Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Bestandsmarkt, die bereits vor 2011 (vor In-
krafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes — AMNOG) in Verkehr gebracht
worden sind, ist mit einem hohen methodischen und administrativen Aufwand verbunden,
der denjenigen fur die Nutzenbewertung neu zugelassener Arzneimittel deutlich tUberschrei-
tet. Dies gilt sowohl fir die Erstellung des Arzneimitteldossiers durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer als auch fir die Durchfiihrung der Nutzenbewertung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss und das von ihm beauftragte Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen. Die bisherigen Erfahrungen weisen darauf hin, dass
das Verfahren zur Nutzenbewertung und die darauf aufbauenden Erstattungspreisverhand-
lungen flr Arzneimittel im Bestandsmarkt sich als deutlich aufwendiger darstellen, als es
der Gesetzgeber zunachst absehen konnte, und die ausgabenmindernden Effekte der Be-
wertung des Bestandmarktes nur schwer zu kalkulieren sind.

Demgegenuber haben sich die bis zum 31. Dezember 2013 geltenden Herstellerabschlage
von bis zu 16 Prozent auf die Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer fir zu Las-
ten der Krankenkassen sowie sonstigen Kostentrager abgegebene Arzneimittel und das
bislang geltende Preismoratorium, durch das einseitig bestimmte Preissteigerungen der
pharmazeutischen Unternehmer nicht zu Lasten der Krankenkassen abgerechnet werden
konnten, zur Dampfung der steigenden Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich be-

° BT-Drs. 18/200, S. 4.

20 BT-Drs. 18/201, S. 3.

21 BT-Drs. 18/201, S. 4.

22 BT, Stenographischer Bericht, 5. Sitzung, S. 268 (C) ff.
23 BT, Stenographischer Bericht, 5. Sitzung, S. 276 (C).
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wahrt. Bei Auslaufen dieser Malnahmen sind jedoch ein deutlicher Anstieg der Arzneimit-
telausgaben und eine uberdurchschnittliche Preisentwicklung zu erwarten. Dabei halt auch
der langjahrige Trend zu steigenden Kosten je Arzneimittelverordnung durch die Umstel-
lung auf Arzneimittel mit teureren Wirkstoffen und die Verordnung groRerer Packungsgro-
Ren, héherer Dosierungen und anderer Darreichungsformen weiter an und tragt erheblich
zu den Ausgabensteigerungen in der Arzneimittelversorgung bei. So zeigen die Daten des
Deutschen Apothekerverbandes zur Fruhinformation der Arzneimittelausgaben in der GKV
(ohne Berticksichtigung von Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 SGB V) im Laufe des
Jahres 2013 eine deutliche Ausgabenbeschleunigung. Wahrend die Ausgaben in den Mo-
naten Januar bis Juni 2013 im Vergleich zum entsprechenden Vorjahreszeitraum um rd. 2,2
Prozent gestiegen sind, betrug der Anstieg in den Monaten Juli bis Oktober 2013 im Ver-
gleich zum Vorjahreszeitraum bereits rund 6,1 Prozent. Unter Bericksichtigung ausgaben-
erhdhender und ausgabensenkender Faktoren wiirde der Anstieg der Arzneimittelausgaben
in der gesetzlichen Krankenversicherung auf Basis der bisherigen Gesetzeslage im Jahr
2014 bei rund 2 Mrd. EUR liegen.“*

Die wirtschaftlichen Folgen der vorgesehenen MalRnahmen werden in der Gesetzesbegrindung
wie folgt bilanziert:

,Das Gesetz flhrt zu finanzwirksamen Entlastungen der gesetzlichen Krankenversicherung,
der privaten Krankenversicherung sowie der sonstigen Kostentrdger und begrenzt den
Ausgabenanstieg in der Arzneimittelversorgung. Durch die Erhohung des Herstellerab-
schlags von 6 auf 7 Prozent und die Verlangerung des Preismoratoriums wird die gesetzli-
che Krankenversicherung in einer geschatzten GréRenordnung von rund 0,7 Mrd. Euro
jahrlich entlastet. Davon entfallen rund 0,6 Mrd. Euro auf die Verlangerung des Preismora-
toriums und rund 0,1 Mrd. Euro auf den veranderten Herstellerabschlag. Fir den Bereich
der privaten Krankenversicherung ist ein Entlastungseffekt von rund 70 Mio. Euro jahrlich
zu erwarten.

Bei den entsprechenden Belastungen der pharmazeutischen Unternehmen ist zu bertck-
sichtigen, dass diese gegentber der bis zum 31. Dezember 2013 geltenden Gesetzeslage
durch das Auslaufen des Herstellerabschlags von 16 Prozent zugleich in einer Gréf3enord-
nung von insgesamt mehr als 1 Mrd. Euro entlastet werden.“ 2

Unbeschadet der geplanten Entlastung durch die Abschaffung der erhéhten Herstellerrabatte,
hatte die Fortfihrung des Preisstopps zur Folge, dass den betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmen Uber einen Zeitraum von acht Jahren und finf Monaten jegliche Mdglichkeit ver-
wehrt werden wirde, die seit dem relevanten Stichtag 1. August 2009 angestiegenen Ausgaben
fur Energie, Rohstoffe und Personal bei der Preisgestaltung zu beriicksichtigen und dadurch die
eingetretenen Kostensteigerungen zu kompensieren.

24 BT-Drs. 18/201, S. 4.
25 BT-Drs. 18/201, S. 5.
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ll. Wirtschaftliche und finanzielle Rahmenbedingungen

1. Ausgaben- und Einnahmenentwicklung in Gesundheitsfonds und GKV

Nach Angaben des Bundesministeriums flr Gesundheit (BMG) verfigten Gesundheitsfonds
und GKV Ende September 2013 Uber Finanzreserven in einer Gréllenordnung von insgesamt
rund 27,6 Mrd. €, davon rund 17,0 Mrd. € bei den Krankenkassen und rund 10,6 Mrd. € beim
Gesundheitsfonds?®. Beim Gesundheitsfonds werden die Einnahmen in der Ganzjahresbetrach-
tung trotz des verringerten Bundeszuschusses ausreichen, um die Zuweisungen an die Kran-
kenkassen vollstéandig zu finanzieren?’.

2. Entwicklung der Arzneimittelausgaben

Die Arzneimittelausgaben der GKV haben sich von 2007 bis 2012 von 27,04 Mrd. € auf 29,20
Mrd. € erhoht, jeweils zu Apothekenverkaufspreisen, wobei, wie Schaubild 1 verdeutlicht, seit
dem Ausgabenmaximum von 30,18 € Mrd. im Jahre 2010, ein deutlicher Rickgang auf 28,98
Mrd. € (2011) bzw. 29,20 Mrd. € (2012) zu verzeichnen war?2,

Schaubild 1: Ausgaben fiir Arzneimittel

Ausgaben fiir Arzneimittel (Apotheken, Versandhandel und Sonstige)
Angaben in Mrd. Euro

32

30,00 30,18

30

26

2007 2008 2009 2010 20m 2012

Darstellung: GKV-Spitzenverband; Quelle: Amtliche Statistik K| 1

Quelle: GKV-Spitzenverband

Angaben der Bundesregierung zufolge haben die erhéhten Herstellerrabatte die Arzneimittel-
ausgaben der GKV jahresbezogen in Hohe von etwa 1,1 Mrd. € entlastet. Das Preismoratorium

%6 BMG, Pressemitteilung Nr. 80 vom 5.12.2013, Finanzergebnisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Kranken-
kassen verbuchen weiterhin Uberschisse, http://www.bmg.bund.de/ministerium/presse/pressemittei-
lungen/2013-04/finanzergebnisse-1-bis-3-quartal-2013.html (abgerufen am 20.1.2013)

27 Ebd.

28 BT-Drs. 18/188, S. 4.
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als solches flhrt zu einer geschatzten jahrlichen Entlastung der GKV in Héhe von aktuell rund
0,6 Mrd. €%.

In den ersten drei Quartalen des Jahres 2013 sind die Arzneimittelausgaben, bedingt vor allem
durch die weiter erheblich steigenden Einsparungen durch Rabattvereinbarungen von Kranken-
kassen mit pharmazeutischen Unternehmen, nur — so das BMG in seiner Pressemitteilung vom
5. Dezember 2013 wortlich — ,moderat* um 1,2 Prozent gestiegen®. Dabei sind die erhéhten
Vergltungen der Handelskette bereits enthalten.

In der PKV haben sich die Arzneimittelausgaben von 2,05 Mrd. € (2007) auf 2,45 Mrd. € (2011)
erhoht®'. Aktuellere Angaben liegen nicht vor.

3. Entwicklung der Arzneimittelausgaben der GKV im Verhaltnis zu ande-
ren Leistungsausgaben
Im Vergleich zur Entwicklung der Arzneimittelausgaben haben die meisten anderen Leistungs-

ausgaben der GKV in den letzten Jahren weit hdhere Kostensteigerungen aufgewiesen. Dies
gilt, wie Schaubild 2 zu entnehmen ist, etwa fiir die Ausgaben flr Krankenhausbehandlung.

Schaubild 2: Ausgaben fur Krankenhausbehandlung

Ausgaben fiir Krankenhausbehandlung (insgesamt)

Angaben in Mrd. Euro

61,66
62

58

54

2007 2008 2009 2010 201 2012

Darstellung: GKV-Spitzenverband: Quelle: Amtliche Statistik K] 1

Quelle: GKV-Spitzenverband

Auch die aktuell ermittelbaren Veranderungsraten der Leistungsausgaben pro Kopf belegen,
dass die Ausgabenstabilisierung bei den Arzneimitteln gelungen ist, wohingegen bei anderen
Leistungsarten erhebliche Kostensteigerungen zu verzeichnen sind. Je Versicherten gab es,

29 BT-Drs. 18/188, S. 5; vgl. auch BT-Drs. 18/201, S. 5.

30 BMG, Pressemitteilung Nr. 80 vom 5.12.2013, Finanzergebnisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Kranken-
kassen verbuchen weiterhin Uberschiisse, http://www.bmg.bund.de/ministerium/presse/pressemittei-
lungen/2013-04/finanzergebnisse-1-bis-3-quartal-2013.html (abgerufen am 20.1.2013).

31 BT-Drs. 18/188, S. 4.

-9-



Kurzgutachten vom 28. Januar 2014

wie Schaubild 3 verdeutlicht, im 1. bis 3. Quartal 2013 einen Ausgabenzuwachs von durch-
schnittlich 4,8 Prozent, wohingegen die Leistungsausgaben fir Arzneimittel nur um 1,2 % stie-
gen?,

Schaubild 3: Veranderungsraten der Leistungsausgaben je Versichertem

Verdnderungsraten der Leistungsausgaben pro Kopf
1.-3. Quartal 2013 im Vergleich zum 1.-3. Quartal 2012

Angaben in Prozent

Erztliche Behandlung +10,72

Arzneimittel + 1, 20

Krankenhausbehandlung insgesamt - + 3,55
Zahnarztliche Behandlung (0. Zahnersatz)
4 8

Darstellung: GKV-Spitzenverband; Quelle: Amiliche Statistik KV 45 1.-3. Quartal

Quelle: GKV-Spitzenverband

B. Untersuchungsrahmen

Vor diesem Hintergrund soll im Folgenden untersucht werden, ob das in Art. 1 Nr. 2 b 14.
SGBVANdG-E vorgesehene Preismoratorium noch die verfassungsrechtlichen Zumutbarkeits-
grenzen hinsichtlich der damit verbundenen wirtschaftlichen Belastung der pharmazeutischen
Unternehmen einhalt. Im Einzelnen werden unter Bertcksichtigung der Auswirkungen der sons-
tigen preissteuernden MalRnahmen neben der Frage allgemeiner Belastungsgrenzen (C.l. —
absolute Zumutbarkeitsdimension) verschiedene Problembereiche angesprochen, wie etwa die
— angesichts der steten Erhdhung der Herstellungskosten — prekare Frage der Uberwalzung
des Inflationsrisikos auf die pharmazeutischen Hersteller Gber einen Zeitraum von acht Jahren
und funf Monaten (vom 1. August 2009 bis 31. Dezember 2017) (C. Il. — temporale Zumutbar-
keitsdimension). Auch die Frage der Zumutbarkeit eines fortgesetzten Preismoratoriums Uber
die laufende Legislaturperiode hinaus soll naher untersucht werden. Denn der Kostenanstieg
bei der Herstellung von Arzneimitteln wachst mit der Dauer des Preisstopps. Damit ist die Ent-
lastung fur die GKV bei Ende eines Preismoratoriums immer grof3er als zu Beginn, so dass sich
der Gesetzgeber die Rechtfertigung zu dessen Beibehaltung in gewisser Weise selbst schafft
(C. lll. — prospektive Zumutbarkeitsdimension).

%2 BMG, Pressemitteilung Nr. 80 vom 5.12.2013, Finanzergebnisse im 1. bis 3. Quartal 2013 — Kranken-
kassen verbuchen weiterhin Uberschisse, http://www.bmg.bund.de/ministerium/presse/pressemittei-
lungen/2013-04/finanzergebnisse-1-bis-3-quartal-2013.html (abgerufen am 20.1.2013).
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C. Analyse

|. Absolute Belastungsgrenzen

1. Belastung durch Preismoratorium und Erhdhung des Herstellerrabatts

a) Angemessenheitsdiagnose und Abwagungsprozess

Far die Frage, ob die vorgesehenen Mallnahmen eine absolute Belastungsgrenze Uberschrei-
ten, kommt als verfassungsdogmatischer Standort nur die Angemessenheit (Verhaltnismanig-
keit i.e.S.) in Betracht. Wie bei jedem anderen Eingriff in das Grundrecht auf freie unternehme-
rische Betatigung (Art. 12 Abs. 1 GG)* ist also maRgeblich, ob Eingriffszweck und Eingriffsin-
tensitat noch in einem angemessenen Verhaltnis stehen. Insofern ist eine Rechtsgiiterabwé-
gung erforderlich, wobei einerseits die Auswirkungen im grundrechtsrelevanten Bereich, ande-
rerseits die Ziele des Gesetzgebers zu beachten sind. Bei der Gesamtabwagung zwischen der
Schwere des Eingriffs und dem Gewicht und der Dringlichkeit der ihn rechtfertigenden Griinde
muss die Grenze der Zumutbarkeit gewahrt bleiben. Die MalRnahme darf die Betroffenen also
nicht ibermaRig belasten®*.

Bei der sonach gebotenen Abwagung waren hier also zunachst die Ziele des Gesetzgebers und
ihre praktischen Auswirkungen zu gewichten. Die Fortfuhrung des Preisstopps und die Erho-
hung des Herstellerrabatts von 6 % auf 7 % sollen vor dem Hintergrund eines andernfalls er-
warteten Preisanstiegs in Héhe von 2 Mrd. € fur 2014 ,zur Dampfung der steigenden Ausga-
benentwicklung im Arzneimittelbereich® beitragen®. Solche Bestrebungen der Kostendampfung
werden ganz Uberwiegend als verfassungsrechtlich relevanter Abwagungsbelang erachtet. So
hat das BVerfG stereotyp wiederholt, bei der Finanzierbarkeit der GKV in einem Sozialstaat
handele es sich um ein lberragend wichtiges Gemeinschaftsqut, zu der auch die Beitragsstabi-
litdt als unabdingbare Voraussetzung fiir ein Fortbestehen des gegenwartigen Systems geho-
re%®. Damit kann freilich keine faktische Vorrangstellung der Interessen der GKV gegeniiber
dem Grundrecht der Berufsfreiheit von Leistungserbringern aus Art. 12 Abs. 1 GG und anderen
Grundrechtsgewahrleistungen verbunden sein. Denn das Grundgesetz schiitzt, wie die frihere
Bundesverfassungsrichterin Renate Jaeger mit Recht angemerkt hat, kein System der GKV; sie
ist ,kein Institut mit Verfassungsrang“®’.

33 Die hier betroffene Freiheit der Preissetzung ist unstreitig Bestandteil der Berufsfreiheit, vgl. BVerfG,
BVerfGE 68, 193 (216); 102, 197 (212 f.); 106, 275 (298); 114, 196 (242); BVerfG (3. Kammer des Ersten
Senats), SozR 3-2500, § 311 Nr. 1 = DtZ 1991, 91 (92); BVerfG (2. Kammer des Ersten Senats), NJW
2000, 1781 (1781); BVerfG (3. Kammer des Ersten Senats), NZS 2008, 34 (35); Rixen, Sozialrecht als
offentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 255.

34 Vgl. z.B. BVerfGE 83, 1 (19); 80, 297 (312); 90, 145 (173); 101, 331 (347); 108, 150 (160); 123, 186
(238 1.).

35 BT-Drs. 18/201, S. 4.

36 BVerfGE 68, 193 (218); 82, 209 (230); 103, 172 (184); 103, 392 (404); 114, 196 (248); BVerfGE 103,
172 (184 f.); 114, 96 (248); 123, 186 (264).

37 Jaeger, Welches System der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch das Grundgesetz ge-
schutzt?, in: Empter/Sodan (Hrsg.), Markt und Regulierung. Rechtliche Perspektiven fur eine Reform der
gesetzlichen Krankenversicherung, 2003, S. 15 (15); Sodan, Die gesetzliche Krankenversicherung nach
dem GKV-Modernisierungsgesetz, in: Mummenhoff (Hrsg.), Machtzuwachs der Krankenkassen, 2003, S.
10 (13); ders., Die gesetzliche Krankenversicherung nach dem GKV-Modernisierungsgesetz — Zehn
Thesen zur Gesundheitsreform, GesR 2004, S. 305 (306); vgl. zur Kritik an dieser Denkfigur eingehend
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Demnach sind dem Gemeinwohlbelang der finanziellen Stabilitdt der GKV die Interessen der
betroffenen Arzneimittelhersteller in einer ergebnisoffenen Abwégung gegenuber zu stellen.

Hierbei ist konkret zu berlcksichtigen, dass die Hersteller zwar infolge der Fortfliihrung des
Preisstopps und der Erhéhung des Herstellerrabatts von 6 % auf 7 % unter Berucksichtigung
des PKV-Sektors mit knapp 0,8 Mrd. € belastet, aber andererseits gegenlber der bis zum 31.
Dezember 2013 geltenden Gesetzeslage durch das Auslaufen des Herstellerabschlags von 16
% zugleich in einer GroRenordnung von insgesamt mehr als 1 Mrd. € entlastet werden.“%®

Die Validitat dieser offizibsen Schatzwerte unterstellt, drangt sich mit Blick auf die geplanten
Malinahmen insgesamt die Diagnose genereller Unzumutbarkeit zumindest auf den ersten
Blick nicht auf. Allerdings darf bei der gebotenen Abwagung weder die kinftige Entwicklung
auller Acht gelassen werden noch unberiicksichtigt bleiben, dass die pharmazeutischen Unter-
nehmen in den vergangenen Jahren im Vergleich zu anderen Anbietern von Gesundheitsleis-
tungen Uberproportional hohe Sparleistungen zugunsten von GKV und PKV und sonstiger Kos-
tentrager erbracht haben®.

b) Heuristisch-methodisches Dilemma

Unabhangig hiervon kann es grundrechtsdogmatisch kaum Uberzeugend gelingen, die durch
Art. 12 Abs. 1 GG geschutzte Freiheit der Preisbildung fruchtbar zu machen, um prazise abso-
lute Belastungsgrenzen zu definieren. Denn das hiel3e nichts anderes, als von Verfassungswe-
gen einen angemessenen Arzneimittelpreis festzulegen. Die Weite grundrechtlicher Verblrgun-
gen erlaubt dies genauso wenig wie etwa die konkrete Bestimmung einer ,angemessenen Ver-
gltung” des Vertragsarztes*®. Vielmehr kdnnen nur relativ abstrakte Belastungsschwellen for-
muliert und generelle Grenzen gezogen werden*'.

Somit kann ein realistisches grundrechtsdogmatisches Nahziel nur darin bestehen, valide und
aussagekraftige Subkriterien zu identifizieren. Solche Parameter kirzen zwar den Abwagungs-
prozess nicht nur ab, sondern I6sen ihn in gewisser Weise sogar auf. Denn wird zugunsten des
Grundrechtsbetroffenen eine Eingriffsschwelle definiert, ist damit fir die hier interessierenden
Konstellationen zugleich gesagt, dass die Beitragssatzstabilitdt der GKV als Abwagungsele-
ment geringer gewichtet wird als die Belange der Arzneimittelhersteller. Doch lasst sich dem
skizzierten methodisch-heuristischen Dilemma nicht anders als durch die Formulierung zwar
abstrakt-genereller, aber doch hinreichend praziser Parameter flr Belastungsobergrenzen
entgehen.

Schaks, Der Grundsatz der finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung. Eine verfas-
sungs- und sozialrechtliche Untersuchung, 2007, S. 62 ff.

38 BT-Drs. 18/201, S. 5.

39 \Vgl. oben A.l.3.

40 |In diese Richtung aber Isensee, Das Recht des Kassenarztes auf angemessene Vergitung, VSSR
1995, S. 321 (341).

41 Anhnlich U. Becker, Zwangsrabatte nach dem Beitragssicherungsgesetz — Zulassigkeit nach materiel-
lem Recht, in: Mummenhoff (Hrsg.), Staatseingriffe in den Arzneimittelmarkt, 2003, S. 29 (45); ders.,
Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — zur Zulassigkeit der Preisabschlage nach dem Beitragssiche-
rungsgesetz, NZS 2003, S. 561 (567).
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c) Parameter

aa) Existenzgefahrdung

Unstreitig ist, dass die Verkirzung von Gewinnspannen durch direkte MalRnahmen der Preis-
steuerung die wirtschaftliche Existenz der Betroffenen nicht gefahrden darf*2.

Die dem Preismoratorium inharente dynamische Komponente kdnnte dazu flhren, dass der
inflationar verursachte Kostendruck insbesondere von mittelstandischen Herstellern nicht mehr
aufgefangen werden kann. Je umfanglicher also Preisstopp und erhdhter Herstellerabschlag
existenzbedrohende Auswirkungen fir die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer haben,
desto eher erscheint eine Beurteilung von Art. 1 Nr. 2 SGBV-AndGE als unangemessener Ein-
griff in die durch Art. 12 Abs. 1 GG geschutzte Preisgestaltungsfreiheit gerechtfertigt.

bb) Funktionale Profitabilitat

Darlber hinaus muss den Arzneimittelherstellern als Leistungserbringer i.w.S. jedenfalls so viel
Umsatzrendite eingerdumt werden, dass ihnen die funktionsgerechte Teilhabe am System der
Arzneimittelversorgung in der GKV mdglich ist.

Die Pflicht des Gesetzgebers zur Gewahrleistung einer ausreichenden Ertragslage folgt zu-
nachst daraus, dass die pharmazeutischen Unternehmen in den arbeitsteiligen Prozess der
Versorgung der GKV-Versicherten mit Arzneimitteln funktional eingebunden sind. Die system-
dienliche Integration von Arzneimittelherstellern in den Prozess der Leistungsversorgung ist
daran erkennbar, dass — wie bei den Ubrigen Leistungserbringerordnungen — die leistungsrecht-
liche Vorordnung des Leistungserbringerrechts weichenstellende Funktion hat. So haben etwa
GKV-Versicherte gemall § 31 Abs. 1 SGB V Anspruch auf Versorgung mit apothekenpflichtigen
(§ 43 Abs. 1 AMG) Arzneimitteln, soweit diese nicht durch Gesetz (§ 34 Abs. 1 bis 3 SGB V)
oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind*®. Die Kon-
zeption des GKV-Arzneimittelleistungserbringerrechts geht im Ubrigen mit Blick auf die Organi-
sation des Markzugangs fir Arzneimittel dahin, Apotheken und pharmazeutische Unternehmen
als zwar unterschiedliche, aber doch funktionell aufeinander bezogene Einheit zu verstehen*.
Im Mittelpunkt des GKV-Leistungerbringerrechts flir den Arzneimittelbereich steht zwar das
Marktverhalten, genauer: die Preisgestaltung und Preisregulierung*®. Doch ist die Kostenbe-
grenzung hierbei nach zutreffender Einschatzung des BVerfG

»nur eines der Ziele, die der Gesetzgeber verfolgt, um das System insgesamt funktionsfahig
zu erhalten. Zugleich strebt er an, dass die volkswirtschaftlich fur vertretbar gehaltene Bei-
tragsbelastung, die der Krankenversicherung ihr Finanzierungsvolumen vorgibt, nicht Gber-
schritten und die Verteilung der Finanzmittel den Zielen der Versorgung der Versicherten
mit einem ausreichenden und zweckméaBigen Schutz im Krankheitsfall gerecht wird.“4

42 \Vgl. nur U. Becker, Zwangsrabatte nach dem Beitragssicherungsgesetz — Zulassigkeit nach materiel-
lem Recht, in: Mummenhoff (Hrsg.), Staatseingriffe in den Arzneimittelmarkt, 2003, S. 29 (45); ders.,
Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — zur Zulassigkeit der Preisabschlage nach dem Beitragssiche-
rungsgesetz, NZS 2003, S. 561 (567). Hiervon geht auch das BVerfG bei der Folgenabwagung gemaf §
32 BVerfGG aus, vgl. BVerfGE 108, 45 (52).

43 Rixen, Sozialrecht als &ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 412.

44 Rixen, Sozialrecht als &ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 416.

45 Rixen, Sozialrecht als offentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 411; vgl. dazu eingehend A. Becker, Die
Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der GKV, 2006.

46 BVerfGE 103, 172 (186) (Hervorhebung nicht im Original).
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Die Realisierung dieses Versorgungsziels konkretisiert u.a. § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V, wonach
Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt berlcksichtigen missen. Diesen
Anforderungen kdnnen Arzneimittelhersteller nur genltigen, wenn die beim Medikamentenver-
kauf erzielten Erlése es erlauben, in die Entwicklung und Herstellung von Produkten zu inves-
tieren. Anderenfalls wurde die Funktion von § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V als zentrale materielle
Grenze von Kostensenkungsstrategien in der GKV geschwacht oder sogar konterkariert.

Ein weiteres kommt hinzu: Auch mit Blick auf die Indienstnahme Privater zu 6ffentlichen Zwe-
cken ist anerkannt, dass das offentliche Interesse an der Einschrankung des Kostenrisikos nur
gerechtfertigt werden kann, sofern die Grenze der Zumutbarkeit noch gewahrt ist*”. Werden
also Arzte und Apotheker dazu gezwungen, die ihnen obliegenden Aufgaben ohne ausreichen-
de Kostendeckung zu erflllen, wird ihnen ein mit Art. 12 Abs. 1 Satz 1 GG unvereinbares Opfer
abverlangt. Zwar sind pharmazeutische Unternehmen als Leistungsbringer i.w.S. nicht mit ho-
heitlichen Aufgaben betraut, aber doch, wie soeben dargelegt, in das System der GKV-
Leistungsversorgung auf vielfaltige Weise funktional eingebunden, so dass es gerechtfertigt
erscheint, den Gesichtspunkt der Kostendeckung, d.h. konkret eines angemessenen Einnah-
menuberschusses, auch bei Arzneimittelherstellern als absolute Belastungsgrenze zu betrach-
ten.

Dass die Hersteller auch vom System der GKV profitieren, das die Versicherten und ihre Ar-
beitgeber sowie der Staat finanzieren und in dem ein freier und transparenter Wettbewerb nur
als eingeschrankt vorhanden gilt, kann ihnen nach zutreffender Auffassung des BVerfG unter
dem Gesichtspunkt der Zumutbarkeit nicht mit Erfolg entgegengehalten werden*.

Damit bleibt also festzuhalten: Hat sich der Gesetzgeber daflir entschieden, die Herstellung von
Arzneimitteln privaten Dritten zu Uberlassen, missen diesen Dritten auch ausreichende Ver-
dienstmdéglichkeiten bleiben?®.

Die Grenze ausreichender Verdienstmoglichkeiten kann auch bei der hier geplanten Belastung
von rund 0,8 Mrd. €/jahrlich erreicht sein oder sogar Uberschritten werden. Zwar hat das BVerfG
im Jahre 2003 bei einer Folgenabwagung nach § 32 Abs. 1 BVerfGG die durch Art. 1 Nr. 8
BSSichG®° eingefiihrten Herstellerabschlage in Hoéhe von rund 10 % des Gesamtvolumens der
Forschungsausgaben fir unbeachtlich erklart, weil sich diese auf alle Pharmaunternehmen
ohne Ricksicht darauf, ob sie selbst Forschung betrieben, verteilten und die Unternehmen
auferdem unterschiedliche Moglichkeiten hatten, auf die Preisabschlage zu reagieren®’. Diese
Aussage ist freilich insoweit zu relativieren, als fur die einstweilige Aussetzung gesetzlicher
Bestimmungen gemaR § 32 Abs. 1 BVerfGG generell ein strenger Mafstab gilt®2. Zudem wiirde
sich bei Realisierung der geplanten Mallnahmen die wirtschaftliche Lage der Arzneimittelher-

47 BVerfGE 47, 285 (321 f.); 54, 251 (271); 68, 237 (255); BVerfG (3. Kammer des Zweiten Senats),
NJW 2001,1269 (1269).

48 In diesem Sinne ausdriicklich BVerfG (2. Kammer des Ersten Senats), NJW 2000, 1781 (1782).

49 In diesem Sinne auch — allerdings ohne Begriindung — U. Becker, Zwangsrabatte nach dem Beitrags-
sicherungsgesetz — Zulassigkeit nach materiellem Recht, in: Mummenhoff (Hrsg.), Staatseingriffe in den
Arzneimittelmarkt, 2003, S. 29 (45); ders., Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — zur Zulassigkeit
der Preisabschlage nach dem Beitragssicherungsgesetz, NZS 2003, S. 561 (567).

50 Gesetz zur Sicherung der Beitragssatze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetzli-
chen Rentenversicherung (Beitragssatzsicherungsgesetz — BSSichG) vom 23.12.2002 (BGBI. | S. 4637).
51 BVerfGE 108, 45 (52).

52 Vgl. BVerfGE 104, 23 (27 f.); 104, 51 (55 f.); 106, 351 (355); 106, 351 (355); 106, 359 (363 f.) 106, 369
(3721.); 108, 45 (48 f.).
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steller unabhangig davon, in welchem Umfang sie Forschung betrieben, ungleich prekarer als
im Jahre 2003 darstellen. Die Wettbewerbsbedingungen haben sich seither weltweit verscharft,
so dass es immer weniger moglich ist, die Kostendeckelung im Bereich der Herstellung durch
innerbetriebliche effizienzsteigernde Malinahmen aufzufangen. Wenn in dieser Situation die
kinftige Gesamtbelastung durch Preismoratorium und Herstellerrabatt — selbst ohne Bertick-
sichtigung anderer Kostendampfungsinstrumente, wie Reimportférderung, Festbetrdge und
Rabattvertrage — die betriebswirtschaftliche Rentabilitdt dauerhaft beeintrachtigt, ware eine
funktionsgerechte Teilhabe der Arzneimittelhersteller am System der Arzneimittelversorgung in
héchstem Malde gefahrdet.

d) Einschatzungsprarogative

Nach Auffassung des BVerfG hat der Gesetzgeber vor allem im Gesundheitswesen bei der
Festlegung und Ausgestaltung sozialpolitischer Ziele einen weiten Gestaltungsspielraum®.
Diese ursprunglich im Kontext der Eignung einer wirtschafts- oder sozialpolitischen Lenkungs-
malinahme entwickelte Denkfigur wird inzwischen auch auf weitere Stufen der Verhaltnisma-
Rigkeitsprifung wie Erforderlichkeit und Zumutbarkeit ausgedehnt®* und auch auf konkrete
Eingriffe bezogen®°. Das ist deshalb besonders fragwirdig, weil dieser Gedanke ohnehin zirkel-
schlussig ist: VerhaltnismaRig soll das sein, was der Gesetzgeber aufgrund seiner Einschat-
zungsprarogative selbst flr verhaltnismaRig halt. Das Kalkil des Gesetzgebers wird auf diese
Weise sakrosankt und damit der verfassungsrechtlichen Kontrolle ganzlich entzogen oder erhalt
zumindest ein zu hohes Gewicht bei der im Rahmen der Zumutbarkeitskontrolle erforderlichen
Abwagung®®.

Unabhangig von der Fragwurdigkeit dieser Denkfigur bleibt aber festzuhalten, dass das BVerfG
trotz Anerkennung der finanziellen Stabilitdt der GKV als tGberragend wichtiges Gemeinschafts-
gut bereit ist, eine Uberschreitung des gesetzgeberischen Gestaltungsspielraums dann festzu-
stellen, ,wenn die Beeintrachtigung der Berufsfreiheit hinreichend substantiiert ist und belegt
werden kann.“®” Unter dieser Voraussetzung kénnten also Prognosen des Gesetzgebers Uber
die wirtschaftliche Zumutbarkeit der Fortfihrung des Preismoratoriums und der Erhéhung des
Herstellerrabatts wirksam entkraftet werden.

e) Abwagung

Selbst unter geblihrender Berlicksichtigung der Beitragsstabilitat in der GKV als Abwagungs-
element erscheinen die geplanten MalRnahmen unabhangig von ihrer Héhe schon deshalb
unzumutbar und unangemessen, weil sie teils irreversible Folgen zeitigen®, teils nur langfristig
behoben werden konnen®*. Hingegen sind die Einsparungen fir die GKV, wie die Erfahrung

53 Std. Rspr., zuletzt etwa BVerfGE 114, 196 (248).

54 Vgl. z.B. BVerfGE 77, 84 (112).

55 Vgl. BVerfGE 103, 172 (185); 114, 196 (248).

5 Ahnlich kritisch z.B. Hufen, Staatsrecht II, 3. Aufl. 2011, § 35 Rn. 36 (S. 608 f.).

57 BVerfGE 114, 196 (248).

58 Die durch den erhoéhten Abgaben- und Kostendruck erzwungenen Verlagerungen von Herstellungs-
und Forschungskapazitaten ins Ausland sind erfahrungsgeman nur theoretisch revidierbar.

5 Ein wesentlicher Faktor ist insofern der im Vergleich zu anderen Branchen hohe Investitionsaufwand in
der pharmazeutischen Industrie.
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lehrt, nur von kurzer Dauer®®. Selbst der Gesetzgeber erkennt zuweilen in weiser Einsicht, dass
,gesetzliche Eingriffe zur unmittelbaren Begrenzung der Ausgaben in den einzelnen Leistungs-
bereichen ... als dauerhaftes Instrument untauglich“ sind und ,auch nicht wiederholt eingesetzt
werden” dlrfen®,

Zugunsten der Arzneimittelhersteller ist auch der Gesichtspunkt staatlicher Finanzierungsver-
antwortlichkeit in die Abwagung einzustellen. Zwar wirken sich Preisinterventionen nur im Be-
reich privatautonom vereinbarter Leistungsbeziehungen aus, so dass der Schutzzweck der
hierauf rekurrierenden Rechtsprechung zu den Sonderabgaben bei Zwangsrabatten nicht ein-
greifen mag®. Das &ndert nichts daran, dass die Finanzierungsverantwortlichkeit fiir die Kran-
kenversicherung gemaf Art. 120 Abs. 1 Satz 4 GG i.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG dem Staat und
gerade nicht den Arzneimittelherstellern obliegt. Sie sind zwar funktionell eingebunden in das
System der GKV-Arzneimittelversorgung®, dies aber in weit geringerem Male als die in § 69
SGB V ausdriicklich genannten Leistungserbringer i.e.S., wie insbesondere den Arzten und
Apotheken. Auch gleicht der Arzneimittelhersteller im Ubrigen, d.h. etwa mit Blick auf das von
ihm zu tragende Insolvenzrisiko, einem beliebigen sonstigen Unternehmen®*. Ist demnach die
Finanzierungsverantwortlichkeit fir die GKV von Verfassungs wegen primar dem Fiskus zuge-
wiesen, so kann dies bei der Beurteilung der Zumutbarkeit von Abschlagsregelungen nicht
unberucksichtigt bleiben.

SchlieBlich bleibt anzumerken, dass der Gesetzgeber schon den zum 1.1.2003 eingeflihrten
6%-igen Zwangsrabatt als die ,angemessene Belastung” der Arzneimittelhersteller bezeichnet
hat®®. Die substanzielle Erhéhung dieses Rabatts auf 7 % lasst sich daher, zumal im Verbund
mit der Fortfihrung des Preismoratoriums, auch nach den eigenen Wertungen des Gesetzge-
bers schwerlich als angemessen qualifizieren®.

f) Zwischenergebnis

Erhebliche verfassungsrechtliche Gesichtspunkte sprechen dafiir, dass die Héhe der vorgese-
henen Belastungen der pharmazeutischen Industrie durch Preismoratorium und Herstellerrabatt
die Grenze des Zumutbaren erreicht hat.

2. Gesamtbelastung

a) Problemstellung

Grundrechtsdogmatisch ist der unter 1. diagnostizierte Befund an sich ohne Belang. Denn die
traditionelle Grundrechtsdogmatik erlaubt nur, jeweils eine staatliche MafRnahme daraufhin zu

60 Gassner, Die Neuordnung der Arzneimittelversorgung im GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) —
Grundrechtliche Grenzen und EG-kartellrechtliche Anforderungen, Pharm. Ind. 2003, S. 1118 (1126). Der
Gesetzgeber hat die GKV seit dem Jahre 1977 durch mehr als 50 Gesetze mit tausenden Einzelbestim-
mungen zu sanieren versucht, ohne dabei einen nachhaltigen Erfolg im Sinne einer Stabilisierung des
Systems erzielen zu kénnen.

61 BT-Drs. 12/3608, S. 69.

62 BVerfGE 114, 196 (250).

63 \/gl. oben bb).

64 \VVgl. Posser/Miiller, Arzneimittelmarkt 2004 — Herstellerzwangsrabatt und Festbetrage fiir Patentarz-
neimittel, NZS 2004, S. 178 (180).

65 BT-Drs. 15/1525, S. 87.

66 \VVgl. dazu Posser/Miiller, Arzneimittelmarkt 2004 — Herstellerzwangsrabatt und Festbetrage fir Patent-
arzneimittel, NZS 2004, S. 178 (180).
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prifen, ob sie den Schutzbereich eines Grundrechts betrifft und ob sie verfassungsrechtlich
gerechtfertigt ist. Eine kumulative Belastung durch mehrere verschiedene belastende MalRnah-
men ist nach dieser herkémmlichen Sicht nicht Gegenstand verfassungsrechtlicher Kontrolle®”.

Diese Problemlage ist besonders dann prekar, wenn es sich bei isolierter Betrachtung um zu-
lassige staatliche MafRnahmen handeln sollte. Ginge man also hier davon aus, dass die Belas-
tung durch die Fortfiihrung des Preismoratoriums und die Erhéhung des Herstellerrabatts sowie
die generelle Abgabenbelastung von Arzneimittelherstellern jeweils fir sich betrachtet keine
unzumutbaren Grundrechtseingriffe konstituieren wirden, stellte sich die Frage, ob nicht eine
Gesamtschau unter Einbeziehung der anderen Kostendampfungsinstrumente die Diagnose der
Verfassungswidrigkeit stitzen kdnnte.

Diese summativen Belastungen konnten unter dem Gesichtspunkt eines kumulativen Grund-
rechtseingriffs verfassungsrechtlich relevant sein.

b) Die Rechtsfigur des additiven bzw. kumulativen Grundrechtseingriffs

Der vom BVerfG in jlingerer Zeit im Anschluss an das Schrifttum® wiederholt verwendete Be-
griff des additiven Grundrechtseingriffs bezeichnet keine besondere Form des Eingriffs, son-
dern betrifft die Frage der Eingriffsrechtfertigung auf der Grundlage einer Gesamtbetrachtung.
Danach ist es grundsatzlich moglich, dass verschiedene einzelne, fir sich betrachtet geringfi-
gige Eingriffe in grundrechtlich geschutzte Bereiche in ihrer Gesamtwirkung zu einer schwer-
wiegenden Beeintrachtigung flhren, die das Mal} der rechtsstaatlich hinnehmbaren Eingriffsin-
tensitat Gberschreitet®®. Damit ist anerkannt, dass eine einzelne zusatzliche beeintrachtigende
Mallnahme im Zusammenwirken mit Vorbelastungen die Schwelle zur Verfassungswidrigkeit
Uberschreiten kann, indem sie — bildlich gesprochen — das Fass zum Uberlaufen bringt.
Grundrechtsdogmatischer Standort flir eine solche kumulative Betrachtung einzelner Grund-
rechtseingriffe ist die Angemessenheit (VerhaltnismaRigkeit i.e.S.)".

Die Rechtsfigur des additiven Grundrechtseingriffs ist nicht bereichsspezifischer Natur. Dass
ein Kumulationseffekt auch bei der staatlichen Lenkung der Arzneimittelversorgung eintreten
kann, steht aulRer Zweifel’'. Entsprechendes gilt fiir die kumulative Belastung durch verschie-
dene Steuern und Abgaben’?.

67 Vgl. nur Hufen, Die Grundrechte und der Vorbehalt des Gesetzes, in: Grimm (Hrsg.), Wachsende
Staatsaufgaben — sinkende Steuerungsfahigkeit des Rechts, 1990, S. 273 (277).

68 \Vgl. namentlich Liicke, Der additive Grundrechtseingriff sowie das Verbot der GibermaRigen Gesamtbe-
lastung des Birgers, DVBI. 2001, S. 1469 ff.

69 BVerfGE 112, 304 (319 f.); 114, 196 (247); 123, 186 (265 f.); ebenso auch Epping, Grundrechte, 5.
Aufl. 2012, Rn. 399; Hufen, Staatsrecht II, 3. Aufl. 2011, § 35 Rn. 40 (S. 612); G. Kirchhof, Kumulative
Belastung durch unterschiedliche staatliche MalRnahmen, NJW 2006, S. 732 ff.; Liicke, Der additive
Grundrechtseingriff sowie das Verbot der UbermafRigen Gesamtbelastung des Birgers, DVBI. 2001, S.
1469 ff.; Peine, in: Merten/Papier, Handbuch der Grundrechte, Bd. Ill, 2009, § 57 Rn. 53
f.;VoBkuhle/Kaiser, Grundwissen — Offentliches Recht: Der Grundrechtseingriff, JuS 2009, S. 313 (314);
Klement, Die Kumulation von Grundrechtseingriffen im Umweltrecht, A6R 134 (2009), S. 36 ff.; vgl. spe-
ziell fir den hier interessierenden Bereich Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S.
333 f.

70 VoRRkuhle/Kaiser, Grundwissen — Offentliches Recht: Der Grundrechtseingriff, JuS 2009, S. 313 (314).
1 Vgl. Sodan, Wirtschaftslenkung im Recht der Arzneimittelversorgung, in: Peter/Rhein (Hrsg.), Wirt-
schaft und Recht, 1989, S. 69 (94 ff.)

72 Hohmann, Berufsfreiheit (Art. 12 GG) und Besteuerung, DOV 2000, S. 406 (409); Hufen, Berufsfreiheit
— Erinnerung an ein Grundrecht, NJW 1994, S. 2913 (2916); G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch
unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732 (733).
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Zu prufen ist also auch hier, ob gerade die kumulative Wirkung der diagnostizierten Grund-
rechtseingriffe die Unangemessenheit der geplanten MalRnahmen begriinden kann. Dies hangt
davon ab, unter welchen Voraussetzungen von einem additiven Grundrechtseingriff gesprochen
werden kann.

aa) Vorklarungen

Die Voraussetzungen der grundrechtsdogmatischen Behandlung kumulativer Belastungen hat
das BVerfG nur ansatzweise geklart. Im Schrifttum wird teilweise vorgeschlagen, einen Ge-
samteingriff zu bilden, wenn der Grundrechtstrager in demselben Grundrecht beeintrachtigt wird
und die Eingriffe im Wesentlichen dem gleichen Zweck dienen”. Doch wiirde so die Gesamtlast
des Betroffenen nicht realitatsgerecht erfasst. Fir die grundrechtliche Zumutbarkeit einer kumu-
lativen Belastung ist es unerheblich, ob nur in ein Grundrecht oder in verschiedene Freiheiten
eingriffen wird. Ebenso wenig kann es darauf ankommen, ob mehrere MalRnahmen einem
Zweck oder mehreren Zwecken dienen. Auch die Rechtsprechung des BVerfG wird man in
diesem Sinne verstehen miissen. Verschiedene Zielsetzungen und Schutzbereiche mégen also
das Mal der Rechtfertigung verandern, dirfen aber den Blick auf die Betroffenheit durch zu-
sammenwirkende Belastungen oder unzuléngliche Entlastungen nicht verengen’.

bb) Voraussetzungen

Die Wirkung verschiedener staatlicher MalRnahmen wird nur grundrechtserheblich kumulieren,
wenn die durch sie verursachten Belastungen gleichzeitig auftreten. Die Mallhahmen mussen
zudem den oder die gleichen Adressaten in — mit Blick auf die belastende Wirkung — vergleich-
baren Gegenstdnden betreffen. Belastungen, die von vornherein nicht zusammenwirken, weil
sie klar zu trennende Gegenstande beeintrachtigen, wie z.B. den Schutz des Lebens und den
des Eigentums, oder weil sie verschiedene Personen treffen, wie z.B. die private Rundfunkan-
stalt und das Presseunternehmen, kumulieren nicht. Die von einer kumulativen Belastung be-
troffenen Rechtsmallstdbe werden zudem regelmalig eine einheitliche Rechtsfolge in dem
Sinne erfordern, als eine spezifische Grundrechtsfunktion betroffen sein muss’®.

cc) Realitatsgerechte Erfassung kumulativer Belastungen

Die genannten Voraussetzungen erlauben indes noch keine hinreichende Orientierung darlber,
wie eine rechtserhebliche kumulative Belastung von der einfachen Mehrfachbelastung abzu-
grenzen ist. Entscheidend dirfte es insofern darauf ankommen, ob die konkrete Wirkung einer
MafRnahme durch eine andere Beeintrachtigung verstarkt wird. Der Rechtsanwender muss
daher weniger die Schutzbereiche der Grundrechte analysieren, die eine auch in den Belas-
tungsfolgen einheitliche Realitat teilen, sondern verstarkt die Wirklichkeit erfassen, in der eine
Belastung oder Leistung wirksam wird. Erst wenn die ergadnzende Wirkung fur den oder die

73 [iicke, Der additive Grundrechtseingriff sowie das Verbot der (ibermaRigen Gesamtbelastung des
Birgers, DVBI. 2001, S. 1469 (1470, 1474).

74 Hohmann, Berufsfreiheit (Art. 12 GG) und Besteuerung, DOV 2000, S. 406 (409); Hufen, Berufsfreiheit
— Erinnerung an ein Grundrecht, NJW 1994, S. 2913 (2916); G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch
unterschiedliche staatliche MalRnahmen, NJW 2006, S. 732 (734 f.).

75 G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732
(733).

-18 -



Kurzgutachten vom 28. Januar 2014

Betroffenen realiter identifizierbar ist und die gleiche Normwirklichkeit betrifft, stellt sich die
Frage, ob die Gesamtlast der MaRnahmen unzumutbar ist’®.

dd) Relatives Gewicht kumulativer Belastungen

Die Annahme eines additiven Grundrechtseingriffs ist umso eher gerechtfertigt, als schon die
fur sich betrachtet geringfligigen Eingriffe in der Nahe der Unzumutbarkeitsschwelle angesiedelt
sind. Mit anderen Worten: Je schwerer die verschiedenen Beeintrachtigungen eines Grund-
rechtstragers anzusehen sind, desto eher ergibt sich der Befund einer rechtserheblichen kumu-
lativen Belastung.

c) Konkretisierung

Der Annahme eines unangemessenen additiven Grundrechtseingriffs steht hier nach dem Ge-
sagten’’ nicht entgegen, dass die bestehenden und geplanten Abgabenbelastungen moglich-
erweise den Schutzbereich von drei Grundrechten, namlich der allgemeinen Handlungsfreiheit
(Art. 2 Abs. 1 GG), der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs.1 GG) und der Eigentumsfreiheit (Art. 14 GG)
betreffen’®.

Auch die oben erwahnten” weiteren Voraussetzungen sind erfillt. Alle Einzeleingriffe, sowohl
die bereichsspezifischen Kostendampfungsmaflnahmen als auch die nicht-
bereichsspezifischen Belastungen mit Steuern und Abgaben, sind in ihrer Wirkungsdimension
erfassbar und betreffen dieselbe Normwirklichkeit, namlich das Tatigkeitsfeld pharmazeutischer
Unternehmen. Die geplanten kurzfristig wirksamen MalRnahmen wtrden ab 1. April 2014 auch
in zeitlicher Hinsicht mit den schon bestehenden MalRnahmen zusammentreffen. Die Fortflh-
rung des Preismoratoriums und die Erhéhung des Herstellerrabatts trafe auch dieselben Adres-
saten, namlich die Arzneimittelhersteller, in einem vergleichbaren Schutzgegenstand, namlich
der finanziellen Dispositionsfreiheit. Damit steht auch eine mit Blick auf die betroffenen Grund-
rechte einheitliche Rechtsfolge in Rede. Denn gleichviel, welche Grundrechte hier einschlagig
sein mogen, stets sind sie in ihrer Funktion als Abwehrrecht gegen unzumutbare Eingriffe ge-
fordert.

Sofern also der pharmazeutischen Industrie infolge der steuerlichen Belastung ihrer erwerbs-
wirtschaftlichen Tatigkeit kein ausreichender Ertrag bleibt, um diese auch kinftig aufrechtzuer-
halten, waren die Grenzen der Zumutbarkeit Gberschritten.

d) Zwischenergebnis

Auch wenn die gegenwartige Steuer- und Abgabenbelastung der pharmazeutischen Unterneh-
men sowie die wirtschaftlichen Auswirkungen der schon vorhandenen Kostendampfungsin-
strumente (vor allem Reimportférderung, Festbetrage und Rabattvertrage) und auch die geplan-
te Weiterfuhrung des Preisstopps und Erhéhung des Herstellerrabatts auf 7 %, je fur sich als
noch verfassungskonform gewertet werden kdnnten, so sprechen doch gute Griinde fur die

76 G. Kirchhof, Kumulative Belastung durch unterschiedliche staatliche MaRnahmen, NJW 2006, S. 732
(733).

7 \gl. oben b) aa).

78 Eingehend dazu etwa Pausenberger, Eigentum und Steuern in der Republik. Ein Beitrag zum steuer-
verfassungsrechtlichen Halbteilungsgrundsatz, 2008, S. 232 ff.

79 Vgl. oben b) bb) und cc).
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Annahme, dass mit diesen Belastungen in ihrer Kumulation die Grenze des wirtschaftlich Zu-
mutbaren erreicht ist.

Il. Temporale Belastungsgrenzen

1. Ausgangsmalstab

Die Zeitdimension andauernder und kinftiger monetarer Belastungen ist grundsatzlich nach
denselben Malstéaben und Kriterien wie die Frage nach der zumutbaren absoluten Belastungs-
obergrenze®® zu beurteilen. Denn die Hohe der Belastung findet zwangslaufig innerhalb einer
bestimmten Zeitspanne statt.

Dies vorausgesetzt, lassen sich eine statische und eine dynamische Fallkonstellationen unter-
scheiden: Die Dauer der Belastung vertieft den damit verbundenen Grundrechtseingriff anhand
numerisch stabiler Parameter (1. Fallgruppe). Ein Beispiel hierfir bildet die geplante Erhéhung
des Herstellerrabatts von sechs auf sieben Prozent. Enthalt die gesetzliche Regelung dagegen
einen dynamischen Parameter oder eine KenngrofRRe, die die Belastung im Zeitablauf normativ
oder faktisch steigert, so fihrt dies zu einer stetig zunehmenden Grundrechtsintensitat des
Eingriffs (2. Fallgruppe). Ein Beispiel hierfur stellt die in Art. 1 Nr. 2 b 14. SGBVAndG-E vorge-
sehen Fortfihrung des Preismoratoriums dar, da die Bezugnahme auf einen Stichtag eine infla-
tionsbedingte inhédrente Belastungsdynamik entfaltet.

2. Erganzungsmalstab

Temporal-dynamische Kriterien bilden naturgemalR die Eingriffsintensitat pro Zeiteinheit ab.
Bezogen auf das Belastungsvolumen im Zeitablauf konstituieren sie damit eine Gleitformel: Je
langer der Eingriff dauert, desto eher ist die Unzumutbarkeitsdiagnose angebracht.

Die Fortfihrung des Preisstopps vom 1. April 2014 bis 31. Dezember 2017 hatte zur Folge,
dass den Arzneimittelherstellern Uber einen Zeitraum von acht Jahren und finf Monaten jegli-
che Moglichkeit verwehrt werden wiirde, die seit dem relevanten Stichtag 1. August 2009 ange-
stiegenen Ausgaben fir Energie, Rohstoffe und Personal bei der Preisgestaltung zu bertck-
sichtigen und dadurch die eingetretenen Kostensteigerungen zu kompensieren. Auf diese Wei-
se wird das Inflationsrisiko bei den Herstellungskosten den betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmen aufgebirdet. Wie der Gesetzesbegriindung zu entnehmen ist, hat dieser Dynamisie-
rungseffekt bei der Schatzung der Entlastungsvolumina fir die Kostentrager keine Rolle ge-
spielt. So wird die durch die Verlangerung des Preismoratoriums eintretende Entlastungswir-
kung fiir die GKV auf rund 0,6 Mrd. € geschatzt®'. Dieser Schatzwert ist offenbar aber nur auf
das Jahr 2014 bezogen und berlicksichtigt nicht die weitere Kostenentwicklung bis Ende 2017.
Indem der Gesetzgeber von einer statischen Kenngréf3e ausgeht und sich einem Wahrschein-
lichkeitsurteil hinsichtlich der Kostenentwicklung fur die Arzneimittelherstellung verweigert, mafdt
er sich implizit eine negative Prognosekompetenz an.

Die Verweigerung einer Prognose unterliegt denselben verfassungsrechtlichen MalRstdben wie
eine Prognose. Denn in beiden Fallen geht es um die Frage der Rechtfertigung von Grund-
rechtseingriffen. Prognosen enthalten stets ein Wahrscheinlichkeitsurteil, dessen Grundlagen
nach Auffassung des BVerfG ausgewiesen werden kénnen und missen und einer Beurteilung

80 \gl. oben I.
81 BT-Drs. 18/201, S. 5.
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nicht entzogen sind®2. Ob der Gesetzgeber fiir seine Prognose eine Einschatzungsprarogative
beanspruchen kann, hangt von Faktoren verschiedener Art ab, u.a. von der Eigenart des in
Rede stehenden Sachbereichs, den Mdglichkeiten, sich ein hinreichend sicheres Urteil zu bil-
den, und der Bedeutung der auf dem Spiele stehenden Rechtsgiter. Demgemald hat die
Rechtsprechung des BVerfG bei der Beurteilung von Prognosen des Gesetzgebers differenzier-
te Mal3stabe zugrunde gelegt, die von einer Evidenzkontrolle, Uber eine Vertretbarkeitskontrolle
bis hin zu einer intensivierten inhaltlichen Kontrolle reichen®. Fiir den Gesundheitssektor hat es
den strengsten dieser Mal3stabe, also die intensivierte inhaltliche Kontrolle, fir angemessen
erachtet®. Das hat zur Folge, dass der Gesetzgeber verpflichtet ist, seine Entscheidungen an
den ,bekannten Tatsachen“ zu orientieren und ,im Hinblick auf die bisher gemachten Erfahrun-
gen“ zu treffen®,

Vor diesem Hintergrund kann dem Gesetzgeber hinsichtlich der Kostenentwicklung einzelner
Leistungsbereiche der GKV im Allgemeinen nur ein zeitlich sehr begrenzter Prognosespielraum
zugebilligt werden, zumal sich die jeweiligen Anderungen von Jahr zu Jahr durch mangeinde
Kontinuitat auszeichnen. Die Eigenart dieses Regelungsbereichs (z.B. angebotsinduzierte
Nachfrage, Gemengelage vollig unterschiedlicher Sach- und Dienstleistungen) bringt es mit
sich, dass mittelfristige Prognosen uber einzelne Kostenentwicklungen kaum mdglich sind.
Etwas anderes gilt allerdings fur die Ausgaben der Arzneimittelhersteller fur Energie, Rohstoffe
und Personal, die von gesundheitspolitischen Einwirkungen unabhangig sind. Deshalb reicht es
nicht aus, den Entlastungeffekt flr die GKV auf rund 0,6 Mrd. ohne Riicksicht auf die mittelfris-
tige Entwicklung der Herstellungskosten zu quantifizieren. Vielmehr ist der Gesetzgeber ver-
pflichtet, seine Entscheidung Uber die Fortfihrung des Preismoratoriums auch bezogen auf die
Jahre 2015 bis 2017 an der ihm bekannten inflationdren Entwicklung seit dem relevanten Stich-
tag 1. August 2009 zu orientieren.

Angesichts dessen basiert die fortdauernde Bezugnahme auf den Stichtag 1. August 2009 fir
einen Zeitraum von weiteren drei Jahren und neun Monaten auf einem impliziten Wahrschein-
lichkeitsurteil, dessen Grundlagen nicht valide nachgewiesen werden kénnen. Die damit ver-
bundene Uberwalzung des Inflationsrisikos auf die Arzneimittelhersteller erscheint insoweit
unangemessen.

3. Beobachtungs- und Nachbesserungspflicht

Auch bei aktueller Zumutbarkeit der Auferlegung des Inflationsrisikos kénnte den Gesetzgeber
im Zeitablauf eine Beobachtungs- und ggfs. Nachbesserungspflicht treffen, um einer ,Zementie-
rung“ der am relevanten Stichtag 1. August 2009 gegebenen Kostensituation entgegenzuwir-
kense,

82 Grundlegend BVerfGE 50, 290 (332).

83 BVerfGE 50, 290 (332).

84 Vgl. etwa BVerfGE 7, 377 (415); 11, 30 (45); 17, 269 (276); 39, 1 (46, 51 ff.).

85 BVerfGE 102, 197 (218).

86 \/gl. zu Voraussetzungen und Umfang der gesetzgeberischen Beobachtungs- und Nachbesserungs-
pflichten BVerfGE 88, 203 (269, 309 ff.); 110, 141 (166, 169); 111, 10 (42); 122, 1 (35); 123, 186 (266);
130, 151 (199); speziell zur Annahme einer Nachbesserungspflicht zuletzt BVerfG, NJW 2013, 1499
(1517).
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Diese verfassungsrechtliche Uberpriifungs- und Korrekturpflicht ist, worauf wohl auch in der
Koalitionsvereinbarung Bezug genommen wird®’, in § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V positiviert. Da-
nach muss auch das Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V ,mindestens einmal
jahrlich® daraufhin Gberprift werden, ob seine Beibehaltung ,nach der gesamtwirtschaftlichen
Lage... ohne Anderungen gerechtfertigt ist.“ Soweit dies nicht der Fall ist, muss das BMG durch
Verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Preismoratorium aufheben oder verringern.
Nach dem klaren Wortlaut der Norm (,hat ... aufzuheben oder zu verringern“ [Hervorhebung
nicht im Original]) handelt es sich hierbei um eine echte Handlungspflicht, die nicht in eine blo-
Re Moglichkeit umgedeutet werden kann und somit auch kein Ermessen eroffnet®.

Relevante Beurteilungs- oder Einschatzungsspielraume stehen dem BMG insoweit nicht zu. Mit
Blick auf die unbestimmten Rechtsbegriffe ,gesamtwirtschaftliche Lage* samt deren ,Auswir-
kung auf die gesetzliche Krankenversicherung“ ergibt sich das schon aus den Grundsatzen des
nationalen Verwaltungsrechts. Aber auch die unionsrechtlichen Vorgaben wirken in dieselbe
Richtung. Zwar hat auch die Transparenzrichtlinie®, auf die § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V verweist,
wie alle EU-Richtlinien rahmenartigen Charakter i.S.v. Art. 288 Abs. 3 AEUV. Doch weist Art. 4
Abs. 1 S. 1 Transparenzrichtlinie mit dem quantifizierbaren Rechtsbegriff der ,gesamtwirtschaft-
lichen Lage“ eine erhebliche normative Dichte auf®®. Ein nennenswerter Umsetzungs- bzw.
Einschatzungsspielraum ergibt sich auch nicht etwa daraus, dass es sich um eine Erforderlich-
keitsprifung mit Prognosecharakter handelt. Denn sie ist an die Zielvorgaben der Transparenz-
richtlinie wie auch des Art. 130a SGB V, der nur eine zumutbare Beteiligung der pharmazeuti-
schen Unternehmen an der Stabilisierung der GKV-Ausgaben sicherstellen will®', normativ eng
gebunden. Wiederum mit Blick auf die Ratio legis erscheint es indes unabweisbar, eine Gleit-
formel als malfigeblichen begrenzenden Parameter des ministeriellen Entscheidungsprozesses
zu formulieren: ,Je positiver sich die wirtschaftliche Lage und ihre Auswirkung auf die Ausga-
benentwicklung der GKV entwickelt hat, umso starker muss die Belastung der Arzneimittelher-
steller durch das Preismoratorium verringert werden.“%?

Schon die extreme Hohe der aktuellen Finanzreserven von Gesundheitsfonds und GKV®? |asst
aktuell daran zweifeln, ob Gesetz- und Verordnungsgeber ihren einfachgesetzlichen sowie
verfassungs- und unionsrechtlichen Nachbesserungspflichten bislang ausreichend nachge-
kommen sind. Jedenfalls missen bei den 2015 und in den Folgejahren anstehenden Uberprii-
fungen nach § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V die inflationsbedingten Mehrbelastungen von Arzneimit-
telherstellern berlcksichtigt werden. Dies ergibt sich nicht nur aus der auf das Ziel einer ange-

87 Deutschlands Zukunft gestalten. Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD. 18. Legislaturperio-
de, S. 81: ,Diese Regelung wird ab 2015 jahrlich daraufhin Gberprift, ob abhangig von der finanziellen
Lage der gesetzlichen Krankenversicherung eine Anpassung nétig ist.”

88 Gassner, Begriindungszwang und Korrekturpflicht von Herstellerabschlagen fiir Arzneimittel, PharmR
2012, S. 248 (253); a.A. (,kann®) ohne Begrindung Barth, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizinrecht, 2011, §
130a SGB V Rn. 9.

89 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Malnah-
men zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Ein-
beziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. Nr. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

% Vgl. allgemein dazu nur Biervert, in: Schwarze (Hrsg.), EU-Kommentar, 3. Aufl. 2012, Art. 288 Rn. 26;
Ruffert, in: Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 4. Aufl. 2011, Art. 288 AEUV Rn. 25.

91 BT-Drs. 17/2170, S. 36; vgl. auch oben A.l.1.

92 Gassner, Begriindungszwang und Korrekturpflicht von Herstellerabschlagen fiir Arzneimittel, PharmR
2012, S. 248 (254).

9 Vgl. oben A.ll1.
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messenen Belastung der Arzneimittelhersteller begrenzten Ratio von § 130a SGB V**, sondern
auch aus der hier verfassungsrechtlich gebotenen legislativen Beobachtungspflicht. Wird eine
unangemessene Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmen an der Stabilisierung der
GKV-Ausgaben festgestellt, ist der Verordnungsgeber gemalf § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V ver-
pflichtet, die Abschlage nach § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V aufzuheben oder zu verringern, wenn
sie nach der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieflich ihrer Auswirkung auf die GKV, nicht
mehr gerechtfertigt sind.

4. Zwischenergebnis

Die fortdauernde Bezugnahme auf den Stichtag 1. August 2009 fir einen Zeitraum von weite-
ren drei Jahren und neun Monaten basiert auf einer impliziten Prognose, deren Grundlagen
nicht valide nachgewiesen werden kénnen. Die damit verbundene Uberwélzung des Inflations-
risikos auf die Arzneimittelhersteller erscheint insoweit unangemessen.

Unabhangig hiervon ist der Gesetz- bzw. Verordnungsgeber verpflichtet, die Auswirkungen der
inflationsbedingten Mehrbelastungen von Arzneimittelherstellern in den Jahren 2015 bis 2017
zu beobachten. Wird eine unzumutbare Beteiligung der pharmazeutischen Unternehmen an der
Stabilisierung der GKV-Ausgaben festgestellt, ist der Verordnungsgeber verpflichtet, die Ab-
schlage nach § 130a Abs. 3a S. 1 SGB V aufzuheben oder zu verringern, wenn sie nach der
gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieilich ihrer Auswirkung auf die GKV, nicht mehr gerecht-
fertigt sind.

Ill. Prospektive Belastungsgrenzen

1. Faktische Selbstbindung

Die Zeitdimension monetarer Belastungen durch Preisstopps muss sich, wie gerade Art. 1 Nr. 2
b 14. SGBVANndG-E mit der intendierten Perpetuierung des Stichtags 1. August 2009 belegt,
nicht zwingend auf eine Legislaturperiode beschranken. Entschiede sich der Reformgesetzeber
fur eine Fortfihrung des Preismoratoriums unter weiterer Bezugnahme auf diesen Stichtag, so
wulrde sich die damit verbundene inflationsbedingte Belastungsdynamik tber zwei Wahlperio-
den entfalten und die Grundrechtsintensitat des Eingriffs progressiv erhéhen. Spiegelbildlich
wirde die Entlastung der GKV beim vorgesehenen Ende des Preismoratoriums am 31. De-
zember 2017 nicht unerheblich gréRer sein als zu deren Beginn. Damit aber wirde der Reform-
gesetzgeber die Rechtfertigung zu dessen Beibehaltung auch in der folgenden (19.) Legislatur-
periode gleichsam selbst schaffen. Denn je hdher die durch das Preismoratorium erreichten
Herstellerabschlage mit zunehmendem Zeitablauf ausfallen, desto starker nimmt das durch sie
erreichte Einsparvolumen im Vergleich zu anderen, nicht inhdrent progressiven Instrumenten
zur Senkung von Arzneimittelausgaben, wie etwa dem erhéhten Zwangsrabatt nach § 130a
Abs. 1 S. 1 SGB V, zu. Umso schwieriger durfte es dann aber flir den Gesetzgeber der 19.
Legislaturperiode sein, den Stichtag 1. August 2009 zu revidieren. Mit anderen Worten: Je
langer dieser Stichtag beibehalten wird, desto irreversibler wird er. Insofern lasst sich von ei-
nem wahlperiodentibergreifenden faktischen Selbstbindungseffekt sprechen.

94 Vgl. BT-Drs. 15/28, S. 16; BT-Drs. 17/2170, S. 36; vgl. auch oben A.l.1.
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2. Rechtliche Selbstbindung

Allerdings ist allgemein anerkannt, dass sich der einfache Gesetzgeber verfassungsrechtlich
nicht selbst binden kann. Dafiir sprechen nicht nur der Wortlaut des Art 20 Abs. 3 GG, der den
Gesetzgeber gerade nicht an das Gesetz bindet, sondern auch Mafstabsfunktion und Vorrang
der Verfassung sowie nicht zuletzt die Notwendigkeit politischer (Um-)Gestaltung etwa bei ver-
andertem Wahlerwillen, also das Demokratieprinzip (Art. 20 Abs. 1, Abs. 2 S. 1 GG)%. Der
Grundsatz der Nichtbindung gilt erst recht im Verhaltnis zu friheren oder klnftigen Gesetzge-
bern, da deren demokratische Legitimation auf Wahlen eines jeweils unterschiedlich zusam-
mengesetzten Staatsvolkes beruht. Denn die Auslibung von Staatsgewalt ist nur dann demo-
kratisch legitimiert, wenn sich die Bestellung der Amtstrager — personelle Legitimation vermit-
telnd — auf das jeweils wahlende Staatsvolk zurlckflhren lasst und das Handeln der Amtstrager
selbst eine ausreichende sachlich-inhaltliche Legitimation erfahrt, d.h. die Amtstrager im Auftrag
und nach Weisung der Regierung handeln und die Regierung damit in die Lage versetzen, die
Sachverantwortung gegentber Volk und Parlament zu Gbernehmen®.

3. Zwischenergebnis

Je langer an dem Stichtag 1. August 2009 festgehalten wird, desto geringer wird der politische
Handlungsspielraum kinftiger Gesetzgeber. Auch wenn kiinftige Gesetzgeber befugt sind,
frihere Gesetze aufzuheben, wirkt sich diese faktische Bindung prospektiv belastend fir die
Arzneimittelhersteller aus und stitzt den Befund, dass die Belastungsgrenzen erreicht sind.

D. Zusammenfassung

e Mit der vorgesehenen Fortfihrung des Preismoratoriums ist unter Berlcksichtigung der
wirtschaftlichen Auswirkungen der gegenwartigen Steuer- und Abgabenbelastung der
pharmazeutischen Unternehmen sowie der schon vorhandenen Kostendampfungsinstru-
mente (vor allem Reimportférderung, Festbetrdge und Rabattvertrage) und auch der ge-
planten Erhéhung des Herstellerrabatts auf 7 % in der Gesamtschau die Grenze des ver-
fassungsrechtlich Zumutbaren erreicht. Die absolute Belastungsgrenze dieses additiven
Grundrechtseingriffs wirde Uberschritten, wenn die Arzneimittelhersteller wegen nicht aus-
reichender Umsatzrendite nicht mehr in der Lage sein sollten, ihrer Aufgabe zur funktions-
gerechten Teilhabe am System der Arzneimittelversorgung in der GKV nachzukommen.

¢ Die geplante Bezugnahme auf den Stichtag 1. August 2009 fiir einen Zeitraum von weiteren
drei Jahren und neun Monaten basiert auf einer impliziten Prognose, deren Grundlagen
nicht valide nachgewiesen werden kénnen. Die damit verbundene Uberwalzung des Inflati-
onsrisikos auf die Arzneimittelhersteller erscheint insoweit unangemessen.

e Je langer an dem Stichtag 1. August 2009 festgehalten wird, desto geringer wird der politi-
sche Handlungsspielraum kiinftiger Gesetzgeber. Auch diese prospektive Belastung stitzt
den Befund, dass die verfassungsrechtlichen Grenzen der zumutbaren Belastung von Arz-
neimittelhersteller erreicht sind.

% Vgl. nur Kischel, in: Epping/Hillgruber, Beck'scher Online-Kkommentar GG, Stand: 1.11.2013, Edition
19, Art. 3 Rn. 118.
9% Vgl. BVerfGE 93, 37 (67 f.); 107, 59 (87 f.).
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Augsburg, den 28. Januar 2014

(s, MULW

Univ-Prof. Dr. iur. Ulrich M. Gassner, Mag. rer. publ., M. Jur. (Oxon.)
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Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt mit Uber 450
Unternehmen als mitgliederstarkster Arzneimittelverband die Interessen der in
Deutschland ansassigen Arzneimittel-Hersteller. Die politische Interessenvertretung
und die Betreuung der Mitgliedsunternehmen erstrecken sich zum einen auf
verschreibungspflichtige und damit in der Regel erstattungsfahige Arzneimittel und
zum anderen auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Selbstmedikation.

Der BAH nimmt zum Gesetzentwurf und zu den Anderungsantragen nachfolgend
Stellung:

A. Allgemeines/Einfihrung

Der BAH begriafdt, dass der Gesetzgeber die rechtlichen Bedenken sowie die
fehlende VerhaltnismaRigkeit in Bezug auf den Bestandsmarktaufruf erkannt hat und
in Folge dessen beabsichtigt, den § 35a Abs. 6 SGB V aufzuheben. Der BAH zeigt
Verstandnis dafir, dass aufgrund der urspringlich mit der Nutzenbewertung von
Arzneimitteln des Bestandsmarktes gehegten und nun nicht realisierbaren
Einsparvorstellungen eine kritische Analyse der GKV-Kostenentwicklungen und die
Erwéagung von Kompensationsmal3nahmen erfolgen.

In der Begriindung des Entwurfs fiir ein 14. SGB V-AndG werden insbesondere die
zukunftigen Kosten fur innovative Arzneimittel angefuhrt. Dabei bleibt es leider bei
der streng sektoralen Betrachtung, ohne die Mdoglichkeiten der Einsparung mit
Arzneimitteln in anderen Bereichen, also sektorenubergreifend, zu bewerten (u.a.
Klinikaufenthalt, Arbeitsausfall). Davon unabhangig ist nicht nachvollziehbar, weshalb
nutzenbewertete und preislich regulierte innovative Arzneimittel als rein
kostentreibend angesehen werden. Therapiefortschritt wird nicht zum Nulltarif
erfolgen kénnen. Ebenso wenig nachvollziehbar ist, wenn die Verordnung grofRerer
PackungsgroRen und hoherer Dosierungen fir die Kostensteigerungen malRgebend
verantwortlich gemacht werden. Das kommt einem Vorwurf an die Arzte gleich, sie
wirden zu groRe Packungen und zu starke Dosierungen verordnen. Diesem
Generalverdacht widerspricht der BAH ausdricklich, sind doch vielmehr die
adaquate Therapie und der Patientenbedarf handlungsleitend. Der in der
Gesetzesbegrindung vorgenommene Vergleich der verordneten Packungsgrof3en
Uber mehrere Jahre verkennt zudem, dass dieser mit der neuen Ausrichtung zur
Ermittlung von  Messzahlen gemall  Packungsgréf3en-Verordnung und
entsprechender DIMDI-Verwaltungsvorschrift erhebliche Verzerrungen in sich birgt.

Mit Preismoratorium und erhohtem Herstellerabschlag sollten GKV-AndG und
AMNOG Raum schaffen, um mittelfristig wirkende strukturelle Anderungen
vorzunehmen, wonach pharmazeutische Unternehmen den Nutzen fir neue
Arzneimittel nachzuweisen haben und in Folge dessen mit dem GKV-Spitzenverband
ein Erstattungsrabattbetrag zu verhandeln ist. Diese gesetzlichen MalRnahmen
erfolgten aufgrund der Erkenntnis, dass die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Jahr 2009 um 5,3 % je Versicherten gestiegen
waren. Ausschlaggebend war jedoch die damalige Annahme weiterer
Ausgabenzuwachse, die insbesondere durch Arzneimittel ohne Festbetrag

BAH 07.02.2014 Seite 2 von 12



Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ [ | a

beraten - analysieren « handeln

verursacht wirden. Der Gesetzgeber konstatierte in diesem Zuge, dass das
Preisniveau der Generika stark gesunken war (vgl. Gesetzentwurf der
Bundesregierung, AMNOG, BR-Drs. 484/10, S.1, S. 27). Die zugrundeliegenden
Bewertungen schlossen auch die Annahme mit ein, die GKV ware durch die
Wirtschaftskrise in Mitleidenschaft gezogen, wéhrend die Arzneimittel-Hersteller nur
geringe Einbuf3en zu verzeichnen hatten.

Heute ist bekannt, dass die Annahmen von damals so nicht Wirklichkeit wurden. Die
negativen Implikationen auf die GKV blieben aus. In dem Mal3e nicht unbedingt
vorhersehbar entwickelten sich die Guthaben auf GKV-Seite sogar sehr positiv auf
nunmehr ca. 30 Milliarden Euro. Wenn nun bei der Prognose der
Ausgabenentwicklung nicht weitere Einsparmoglichkeiten auf GKV-Seite, sondern
ein Abschmelzen der Finanzpolster als moglich erachtet werden, so darf dies nicht
reflexartig zu (Gegen-)MalRnahmen fihren, die wohlmdglich das Guthaben der
Kassen mehren, aber die pharmazeutischen Unternehmen zunehmend belasten und
gefahrden. Bei alledem ist fraglich, wie valide die Prognosen bis 2017 sein kénnen.

Nicht nachvollziehbar und mit dem Grundkonstrukt aus kurzfristig und langfristig
wirksamen MaRnahmen des GKV-AndG und des AMNOG unvereinbar ist es aber,
dass nun die pharmazeutischen Unternehmen mit der Verlangerung des
Preismoratoriums und dem auf 7% erhdhten Herstellerabschlag in eine Art
Kollektivhaftung genommen werden, die mit diesem Bestandsmarktaufruf bzw.
seinem Scheitern gar nichts zu tun haben — namlich die Generika- und Altoriginal-
Hersteller.

B. Anmerkungen zum Gesetzentwurf im Einzelnen
Artikel 1 — Anderung des Fiinften Buches Sozialgeset  zbuch
Zu Nummer 1 (Aufhebung des Bestandsmarktaufrufs - § 35a Abs. 6 SGB V)

Regelungsinhalt

Durch die Aufhebung von 8 35a Abs. 6 SGB V entfallt die Befugnis des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), die Nutzenbewertung von Arzneimitteln
aus dem sogenannten Bestandsmarkt zu veranlassen. Ausweislich der Begrindung
sollen aber die vor dem 1. Januar 2014 gefassten und in der Arzneimittel-Richtlinie
bereits verankerten G-BA-Nutzenbewertungsbeschliisse von der Aufhebung des
Bestandsmarktaufrufs unberihrt bleiben.

Stellungnahme des BAH

Der BAH begruf3t die Aufhebung des Bestandsmarktaufrufs. Die Nutzenbewertungen
im Bestandsmarkt sind mit erheblichen rechtlichen, verfahrenstechnischen,
methodischen und administrativen Problemen verbunden, die im Hinblick auf den
erhofften ,Nutzen“ nicht verhaltnismafig sind.
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Der BAH ist aber der Auffassung, dass keine Unterschiede zwischen den betroffenen
Arzneimitteln  gemacht  werden  durfen. Folglich  sollten auch die
Bestandsmarktaufrufe  betreffend der Wirkstoffe, fur die bereits ein
Bewertungsbeschluss des G-BA vorliegt, aufgehoben werden. Dies kommt zwar im
Koalitionsvertrag eindeutig zum Ausdruck, ist aber im bisher vorliegenden
Gesetzentwurf noch nicht bertcksichtigt. Eine solche Beriicksichtigung ist geboten,
da ein Beschluss des G-BA zur Frihen Nutzenbewertung erst ein Teilschritt eines
Verwaltungsaktes ist, der insgesamt der gesetzlichen Konzeption folgend aus
mehreren Teilschritten besteht. In diesem Zusammenhang hatte bereits das
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg entschieden, dass es sich bei dem
Bestandsmarktaufruf und auch bei der Aufforderung zur Dossiereinreichung nicht um
isoliert angreifbare Verwaltungsentscheidungen handelt, sondern um vorbereitende
Verwaltungsteilschritte (vgl. LSG Berlin-Brandenburg vom 15.05.2013 — Az: L 7 KA
105/12 KL; L7 KA 112/12 KL).

Eine Nichtberlcksichtigung dieser ,Jlaufenden“ Verfahren ware hingegen eine
sachwidrige Einzelfallregelung und entspréache einer Ungleichbehandlung und damit
einem Versto3 gegen Art. 3 GG. Mit der Aufhebung der G-BA-Befugnis zum
Bestandsmarktaufruf (Aufhebung des § 35a Abs. 6 SGB V) ist trotz Vorliegen eines
formalen Nutzenbewertungsbeschlusses nachtraglich die Rechtsgrundlage fur alle
von dieser Bestimmung tangierten Verfahren der Preisregulierung durch
Erstattungsbetradge unabhangig vom Verfahrensstand entfallen.

Vorschlag des BAH

Der BAH schlagt vor, zumindest in der Amtlichen Begriindung klarzustellen, dass im
Nachgang zur Aufhebung des Bestandsmarktaufrufs auch bereits gefasste und
verbindliche G-BA-Nutzenbewertungsbeschliisse den Bestandsmarkt betreffend in
der Arzneimittel-Richtlinie aufzuheben sind.

Zu Nummer 2 a) (Erhdhung des Herstellerzwangsabschl ages - § 130a Abs. 1
Satz 1 SGB V)

Regelungsinhalt

Durch diese Neuregelung wird der bisherige Herstellerzwangsabschlag auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers fir die zu Lasten der
Krankenkassen abgegebenen Arzneimittel um einen Prozentpunkt auf sieben
Prozent erhoht.

Stellungnahme des BAH

Der bisherige auf 16 % erhdhte Herstellerzwangsabschlag nach 8 130a Abs. la
SGB V war auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt. Nunmehr soll der
unbefristete Abschlag in Abs. 1 fir alle erstattungsfahigen Arzneimittel einschlief3lich
der nicht verschreibungspflichtigen und generischen Arzneimittel von sechs auf
sieben Prozentpunkte erhdht werden. Die Erh6hung des Abschlags auch auf nicht
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verschreibungspflichtige und generische Arzneimittel ist nach Auffassung des BAH
nicht gerechtfertigt.

Weder ausnahmsweise verordnete nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel noch
Generika (vgl. 8 130a Abs. 3 SGB V) waren vom 16%-igen Herstellerabschlag
betroffen und haben insbesondere wegen bestehender Festbetrage, Rabattvertrage
und dem Dbestehenden Generikaabschlag auch keine Steigerung der
Arzneimittelausgaben bewirkt bzw. bewirken kénnen (vgl. dazu im Einzelnen unter
Nummer 2 b). Insofern ist es nicht gerechtfertigt, wenn nun diese Arzneimittel mit
einem weiteren Prozentpunkt bestraft werden.

Wenn die Gesetzesbegrindung darauf abhebt, dass mit dem Auslaufen des
16%igen Herstellerabschlags nach § 130a Abs. 1a SGB V insgesamt eine Entlastung
fur die Hersteller einhergeht, werden allein schon die Inflation und der
Investitionsstau mit allen weiteren Implikationen auf andere Branchen und die
Pharma-Standorte ignoriert. Den erhthten Herstellerabschlag von 7% als
GroRRkundenrabatt zu deklarieren, der durch Rabattvertrdge nach § 130a Abs. 8 SGB
V abgelost werden konne, verkennt die Nachfragemacht der gesetzlichen
Krankenkassen bei den Rabattvertrdagen als auch die Tatsache, dass solche
Kundenrabatte im normalen Wirtschaftsleben, worauf in der Gesetzesbegrindung ja
Bezug genommen wird, i.d.R. eine unmittelbare Abrechnungsbeziehung
voraussetzen.

Vorschlag des BAH

Der BAH schlagt vor, nicht verschreibungspflichtige und generische Arzneimittel aus
dem unbefristeten Herstellerabschlag wie folgt auszunehmen:

In 8§ 130a Abs. 1 SGB V wird ein neuer Satz 2 eingeflgt:
~Abweichend von Satz 1 betragt fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
und fur Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1 der Abschlag 6 vom Hundert.”

Zu Nummer 2 b) (Verlangerung des Preismoratoriums - § 130a Abs. 3a Satz 1

SGB V)

Regelungsinhalt

Durch diese Neuregelung wird das bisherige Preismoratorium nach Abs. 3a bis zum
31. Dezember 2017 verlangert.

Stellungnahme des BAH

Neben der Tatsache, dass die Preisentwicklung fir Generika und Altoriginale im
Gegensatz zu der fur innovative und patentgeschitzte Arzneimittel in den
vergangenen Jahren ricklaufig ist, unterliegt das erstgenannte Segment durch den
Wettbewerb als solches, die Festbetrdge, den Generikaabschlag und insbesondere
die Rabattvertrage einer sehr starken Regulierung. Kein Arzneimittel-Hersteller kann
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in diesem Segment nennenswerte Preiserhbhungen — auch ohne Preismoratorium —
durchsetzen. Deckungsbeitrage sind beinahe ausschliel3lich durch globale Aktivitaten
zu erreichen, mit allen negativen Implikationen fir den deutschen Standort und die
langfristige Arzneimittelversorgung hierzulande.

Mit der Fortfihrung des Preismoratoriums werden die Arzneimittel-Hersteller flr den
Bestandsmarktaufruf bzw. seinem Scheitern verantwortlich gemacht, die aber als
Generika- und Altoriginal-Hersteller gar nichts damit zu tun haben. Sie ,profitieren®
auch nicht vom Wegfall des Bestandsmarktaufrufs. Das weitere Einfrieren der Preise
auf den Stand August 2009 ist nicht gerechtfertigt. Vor allem Unternehmen der
offentlichen Hand begrinden regelmaliig ihre Gebluhren- und Preiserh6hungen mit
den gestiegenen Einkaufspreisen, Energie- und Lohnkosten u.v.m. In Anbetracht der
Inflationsraten seit 2009, einer seither durchschnittlichen Lohnsteigerung von tber
4% gemall den Tarifvertragen der IG BCE und einer Steigerung der
Produktionskosten — hier bezogen auf einen mittelstandischen Arzneimittel-Hersteller
— von ebenfalls mehr als 4% (Rohstoffkosten, Energiekosten) kann den Arzneimittel-
Herstellern ein Preisstopp Uber weitere vier Jahre keinesfalls zugemutet werden. Mit
der weiteren Verlangerung des Preismoratoriums als imperative Preissteuerung wird
das Inflations-, Steuer- und Abgaberisiko fiir einen Zeitraum von acht Jahren und funf
Monaten einseitig auf die pharmazeutische Industrie abgewalzt. Derartige
Kostensteigerungen kdnnen auch tber Mengenzuwachs nicht kompensiert werden.

Das faktische Verbot, Preise anzupassen, zehrt Erlése aus friheren Jahren auf und
zwingt die betroffenen Arzneimittel-Hersteller an ihren Standorten in Deutschland
Investitionen zu Uberdenken. In diesem Klima wird es fir die Unternehmen, die nicht
selten in strukturschwacheren Regionen lokalisiert und dort ein zentraler Baustein
des Wirtschaftslebens, aber auch im sozialen und kulturellen Umfeld sind,
zunehmend schwerer, qualifiziertes Personal zu gewinnen.

Ging der Gesetzgeber infolge des Bestandsmarktaufrufs von einem Einsparvolumen
von bis zu 500 Millionen Euro aus, wirde nach dem 14. SGB V-AndG mit der
Belastung der Hersteller weit mehr als nur eine Kompensation erfolgen. Nach
vorsichtigen Berechnungen durfte das Dreifache erzielt werden.

Allein die Erhdhung des Herstellerabschlages nach § 130a Abs. 1 SGB V entwickelt
sich zu einem dauerhaft angelegten dirigistischen Eingriff in die Preisbildung. Die
Erhéhung des Herstellerabschlags, das Preismoratorium und die Unmdglichkeit,
unvermeidbare Kostensteigerungen sowie die Inflation durch Preisanpassungen
auszugleichen, stellen jedoch in der Gesamtheit einen additiven Grundrechtseingriff
und eine nicht mehr zumutbare Belastung dar. In der Folge wird die Aufgabe der
Arzneimittel-Hersteller einer funktionsgerechten Teilhabe am System der
Arzneimittelversorgung gefahrdet. Das Erreichen der verfassungsrechtlichen
Grenzen der zumutbaren Belastung von Arzneimittel-Herstellern ist auch darin
begrindet, dass sich der politische Handlungsspielraum zukinftiger Gesetzgeber
stetig verringert, je langer an dem Preismoratorium mit dem Bezugsdatum 1. August
2009 festgehalten wird.

BAH 07.02.2014 Seite 6 von 12



Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ [ | a

beraten - analysieren « handeln

Im vorgenanntem Zusammenhang sei auf das Kurzgutachten vom 28. Januar 2014
verwiesen, dass Herr Professor Gassner im Auftrag der Verbande Pro Generika, BPI
und BAH erstellt hat (siehe Anlage).

Vorschldge des BAH

Nach alledem fordert der BAH den Gesetzgeber auf, das Preismoratorium nicht
fortzuschreiben. Der 8§ 130a Abs. 3a SGB V ist ersatzlos zu streichen.

Hilfsweise fordert der BAH, im Rahmen eines differenzierten Vorgehens Arzneimittel,
fur die ein Festbetrag aufgrund der 88 35, 35a SGB V festgesetzt ist, nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel
nach 8 130a Abs. 3b Satz 1 SGB V (Generikaabschlag) vom Preismoratorium
auszunehmen. Daher schlagt der BAH vor, einen neuen Satz 2 einzufiugen:

LSatz 1 gilt nicht fur Arzneimittel nach Abs. 3b Satz 1, fir Arzneimittel, fur die
ein Festbetrag aufgrund von 8 35 oder § 35a festgesetzt ist, und fur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zu Lasten der Krankenkassen
abgegeben werden.”

Sollte eine Fortfilhrung des Preismoratoriums aufgrund einer beflirchteten
Ausgabenentwicklung als unausweichlich angesehen werden, so sollte hilfsweise
zumindest die Giultigkeit bis zum 31. Dezember 2014 befristet werden, um die
Situation und die Implikationen eines Preismoratoriums sowie mogliche Alternativen
mit ausreichender Grundlichkeit und Zeit zu analysieren und mit den Betroffenen zu
diskutieren.

Hilfsweise fordert der BAH deshalb, § 130a Abs. 3a Satz 1 SGB V wie folgt zu
formulieren:

-Erhoht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer gegentiber dem Preisstand am 1. August 2009, erhalten die
Krankenkassen fur die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel ab dem
1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2014 einen Abschlag in H6he des
Betrages der Preiserhdhung; dies gilt nicht fur Preiserhdhungsbetrage
oberhalb des Festbetrags.”

Hilfsweise sollte im § 130a Abs. 3a SGB V ferner berlcksichtigt werden, dass den
pharmazeutischen Unternehmen jahrlich eine Preisanpassung im Sinne eines
Inflationsausgleichs, berechnet auf Basis der durchschnittlichen Inflationsrate der
letzten 12 Monate, madglich ist.

Weitergehende Vorschlage des BAH zum Preismoratoriu =~ m

Ein besonderes Innovations- und damit Investitionshemmnis stellt das
Preismoratorium fur Neueinfihrungen mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer
Darreichungsform dar. Mit dieser Regelung werden Verbesserungen und
Entwicklungen angesichts der getatigten Therapieerfahrungen in Bezug auf
geeignete Darreichungsformen und Wirkstarken/Dosierungen, z.B. im Bereich der
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altersgerechten Medikation (u.a. Kinderarzneimittel) stark behindert. Auch werden
Indikationserweiterungen ausgebremst.

Die Einbeziehung von Neueinfihrungen mit anderen Wirkstarken als bereits im Markt
befindliche wirkstoffgleiche Arzneimittel in das Preismoratorium ist auch sachlich
nicht geboten. Mit 8 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V soll verhindert werden, dass
pharmazeutische Unternehmer durch vergleichsweise einfach durchzufihrende
Produktanderungen, wie Anderungen in der PackungsgroRe, den Preisstopp
umgehen. Eine Anderung der Wirkstarke ist aber kein Umgehungstatbestand. Nach
8§29 Abs. 3 Nr. 1 AMG sowie der zugrundeliegenden gemeinschaftsrechtlichen
Bestimmung ist bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art
oder Menge, also auch bei einer Anderung der Wirkstarke, eine neue Zulassung zu
beantragen. Der pharmazeutische Unternehmer muss fur das neue Arzneimittel mit
der neuen Wirkstdrke zum Nachweis von Unbedenklichkeit und Wirksamkeit im
Extremfall vollstdandig neue vorklinische und klinische Studien erarbeiten und
vorlegen.

AulBBerdem betreffen Wirkstarkenanderungen aus therapeutischen Griinden haufig
niedrige Dosierungen, weil bei niedrigen Dosierungen weniger Nebenwirkungen zu
erwarten sind. Fast alle nach der sog. Kinderarzneimittelverordnung
(EG) Nr.1901/206 fur Kinder entwickelte und zugelassene Kinderarzneimittel sind
niedrig dosierte Anderungen von bereits bei Erwachsenen angewandten
Arzneimitteln. Damit fielen alle Kinderarzneimittel in das Preismoratorium.

Die Einbeziehung von Wirkstarkenanderungen in ein verlangertes Preismoratorium
fuhrt zwangslaufig dazu, dass die Forschung und Weiterentwicklung von
Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen und von Kinderarzneimitteln massiv
beeintrachtigt werden. Es ist unter keinem  Aspekt gerechtfertigt,
neuzulassungspflichtige = Weiterentwicklungen von  Arzneimitteln  Gber das
Preismoratorium preislich an das bereits u.U. seit Jahren in Verkehr befindliche
JAltarzneimittel“, das regelmaflig generischem Wettbewerb ausgesetzt ist,
einzubeziehen.

Weitergehender Formulierungsvorschlag zum Preismora torium in 8§ 130a Abs.
3a Satz 3 SGB V

Deshalb sollte § 130a in Abs. 3a Satz 3 SGB V der Ausdruck ,mit gleichem Wirkstoff*
ersetzt werden durch ,mit gleicher Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und
Menge“, um sinnvolle Weiterentwicklungen von Arzneimitteln zu erméglichen.

Satz 3 wird wie folgt formuliert:

.Bei Neueinfihrungen eines Arzneimittels, fir das der pharmazeutische
Unternehmer bereits ein Arzneimittel mit gleicher Zusammensetzung der
Wirkstoffe nach Art und Menge und vergleichbarer Darreichungsform in
Verkehr gebracht hat, ist der Abschlag auf Grundlage des Preises je
Mengeneinheit der Packung zu berechnen, die dem neuen Arzneimittel in
Bezug auf die Packungsgrof3e unter Bertcksichtigung der Wirkstarke am
nachsten kommt. ...*
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Hilfsweise unterbreitet der BAH zum Preismoratorium einen weiteren Vorschlag.

Im Rahmen des Preismoratoriums und auch des sog. Generikaabschlags hat der
GKV-Spitzenverband gemall § 130a Abs. 3a Satz 10 SGB V bzw. gemal
§ 130a Abs. 3b Satz 4 SGB V i.V.m. Abs. 3a Satz 10 SGB V das alleinige
Konkretisierungsprimat. Nur der GKV-Spitzenverband hat damit die Befugnis, das
Néahere zum Preismoratorium und zum Generikaabschlag zu konkretisieren. Dies hat
der GKV-Spitzenverband in der Vergangenheit insbesondere mit seinen Regelungen
zum erweiterten Preismoratorium, aber auch tber den sog. Generikaleitftaden zum
Generikaabschlag umgesetzt. Die Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer, also die Arzneimittelherstellerverbénde sind bei der Erarbeitung dieser
Konkretisierungsregelungen durch den GKV-Spitzenverband zwar konsultiert
worden. Die alleinige Letztentscheidung lag aber stets beim GKV-Spitzenverband.

Nach Auffassung des BAH hat sich dieses Verfahren mit der einseitigen Festlegung
der Konkretisierungsregelungen durch den GKV-Spitzenverband nicht bewahrt. Der
BAH schlagt deshalb vor, ebenso wie die Rahmenvereinbarung nach 8 130b Abs. 9
SGB V fir das Verfahren und die Kriterien zur Vereinbarung der Erstattungsbetrage
auch die Konkretisierung des Preismoratoriums und des Generikaabschlags in die
gemeinsame Verantwortung und Kompetenz des GKV-Spitzenverbandes und der
mal3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene zu legen. Diese gemeinsame Konkretisierungsbefugnis durch den
GKV-Spitzenverband und die Arzneimittelherstellerverbdnde hat sich bei der
Rahmenvereinbarung nach 8§ 130b SGB V bewéhrt. Gemeinsam diskutierte und
letztlich verabschiedete Konkretisierungen und Richtlinien werden die Umsetzung
des Preismoratoriums erleichtern und dessen Akzeptanz erhoéhen, weil damit
einheitliche und konsentierte Mal3stabe vorgegeben werden.

Bei diesen Konkretisierungen sollte beriicksichtigt werden, dass sich ein Arzneimittel
und sein Nutzen fur Patientinnen und Patienten auch nicht ausschlief3lich Uber den
enthaltenen  Wirkstoff  definieren. Mit der Zulassung eines neuen
Anwendungsgebietes steht ggf. eine génzlich neue Therapieoption zur Verfliigung.
Dartber hinaus wird fir ein neues Anwendungsgebiet eines Wirkstoffes in
Einzelféllen eine neue Darreichungsform und/oder Wirkstarke entwickelt und klinisch
geprift. Insofern ist hier zu differenzieren und nicht ausschlie3lich auf den Wirkstoff
sondern auch auf die Anwendungsgebiete abzustellen.

Dazu wird folgende Formulierung des 8§ 130a Abs. 3a Satz 10 SGB V vorgeschlagen:
.Das Nahere regeln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen

Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene
in einer Rahmenvereinbarung.”
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Zu Artikel 1 Nr. 1b (Anderung des § 129 SGB V)

Regelungsinhalt

Der G-BA bestimmt zukuinftig in der Arzneimittel-Richtlinie die Arzneimittel, bei denen
die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen ist. Dabei
sollen insbesondere Arzneimittel mit therapeutischer Breite bertcksichtigt werden.

Stellungnahme des BAH

Die Begrindung des Gesetzgebers fir eine Beauftragung des G-BA zur Erstellung
der sog. Aut-idem-Verbotsliste ist insofern nachvollziehbar, da es den
Rahmenvertragspartnern nach 8 129 SGB V bisher nicht mdglich war, sich auf eine
solche Liste zu einigen. Ungeachtet der Tatsache, dass die angerufene Schiedsstelle
zwischenzeitlich zu einem ersten Ergebnis gefiihrt hat, muss die Uberfiihrung einer
zentralen Aufgabe der Selbstverwaltung an den Gemeinsamen Bundesausschuss
hinterfragt werden. Die Aufgabeniubertragung ware ein weiterer Schritt zum Ausbau
einer ,Superbehoérde” und insofern ein ordnungspolitischer Sindenfall, berihrt doch
die Frage der Aut-idem-Substitution und deren patientenindividuelle,
pharmazeutische Bewertung einen ganz wesentlichen Bereich der apothekerlichen
Kompetenz.

Davon unabhangig sollten bei der Erstellung der Aut-idem-Verbotsliste neben der in
dem Gesetzentwurf genannten therapeutische Breite weitere Kriterien
Berucksichtigung finden. Dazu z&hlen u.a. besondere galenische Formulierungen,
insbesondere Retardierungen; Wirkstoffe, bei denen im Austausch-Fall behordlich
ein Drug-Monitoring vorgeschrieben ist; Erkrankungen, deren Betroffenen ein
Praparateaustausch aus psychischen oder kognitiven Griinden nicht zugemutet
werden kann.

Vorschlag des BAH

Die bisher gultige gesetzliche Regelung sollte unverandert bleiben. Allenfalls sollten
nach 8§ 129 Abs. 1 Satz 8 SGB V Kriterien wie oben genannt aufgefuihrt werden, die
von den Rahmenvertragspartnern nach 8§ 129 SGB V zwingend zu beriicksichtigen
sind.

Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b (Anderung des § 130b  SGB V)

Regelungsinhalt

Der Erstattungsbetrag nach 8 130b SGB V gilt einschliel3lich der Vereinbarungen fur
die Anerkennung von Praxisbesonderheiten fir alle Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff. Nur in den Fallen, in denen die Geltung des fur ein anderes Arzneimittel mit
dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf die
Versorgung nicht sachgerecht ware oder eine unbillige Harte darstellen wirde,
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vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen
eigenen Erstattungsbetrag.

Stellungnahme des BAH

Die Regelung stellt aus Sicht des BAH ein weiteres Innovationshemmnis dar. Zudem
wird damit aul3er Acht gelassen, dass sich ein Arzneimittel und sein Nutzen fir die
Patientinnen und Patienten eben nicht ausschlief3lich Gber den enthaltenen Wirkstoff
definieren. Mit der Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes steht u.U. eine
ganzlich neue Therapieoption zur Verfiugung. Es bleibt offen, wann der GKV-
Spitzenverband eine unbillige Harte oder eine nicht sachgerechte Versorgung
anerkennt, um eine gesonderte Vereinbarung zu treffen.

Vorschlag des BAH

Ist ein Arzneimittel mit einem neuen Anwendungsgebiet zugelassen und stellt folglich
eine neue Therapieoption mit diesem Wirkstoff dar, sollten der GKV-Spitzenverband
und der pharmazeutische Unternehmer gefordert sein, einen eigenen
Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der ab dem 13. Monat nach Inverkehrbringen des
Arzneimittels mit diesem neuen Anwendungsgebiet giltig wird.

Artikel 2a (Anderung des § 78 Abs. 3a AMG) und Arti kel 2b (Anderung der
Arzneimittelpreisverordnung)

Regelungsinhalt

Gilt fur ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach 8§ 130b SGB V, gibt der
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Erstattungsbetrag ab. Die
Zuschlage der Handelsstufen legen den Betrag zugrunde, zu dem der
pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel abgibt.

Stellungnahme des BAH

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb der Gesetzgeber in so kurzer Zeit seine mit
dem AMNOG kund getane differenzierte Betrachtung von freier Preisbildung und
Erstattungsvereinbarungen aufgibt. Dies ist umso weniger verstandlich, da die
betroffenen Stakeholder zlgig eine in der Abwicklung und Abrechnung sichere und
transparente Umsetzung geschaffen hatten. Die nun beabsichtigte MaRnahme kann
auch nicht als MalBhahme im Sinne der/des zuzahlenden Patientin/Patienten
verstanden werden, da entsprechende Betrage nicht betroffen sind. Mit Anderung
der 0.g. Regelungen greift der Gesetzgeber abschlieRend in die freie Preisbildung
des pharmazeutischen Unternehmers ein.

Damit beeinflusst er zudem entscheidend die Preisfindung in den ausléandischen
Markten, die ihrerseits eine negative RuUckkopplung auf den deutschen Markt
entfalten werden. Der Hinweis in der Gesetzesbegrindung, dass ungeachtet der
Gesetzes- und Verordnungsadnderung dem pharmazeutischen Unternehmer die
Maoglichkeit bestehen bliebe, seinen Listenpreis frei festzusetzen und auszuweisen,
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verkennt die praktische Umsetzung in den Informationsmedien und ignoriert ihre
Wahrnehmung. Auf diese Weise wird Deutschland in der Rangfolge der Lander, in
denen Innovationen eingefuhrt werden, abrutschen.

Zu bedenken ist, dass mit der Ersetzung des Erstattungspreises im Sinne eines
Rabattbetrages durch einen ,tatsachlichen* Abgabepreis aufgrund des Preisgefalles
einer vorrangigen Versorgung auslandischer Markte durch den Handel Vorschub
geleistet wird. Der freie Warenverkehr in Europa wird das Geschéft einzelner Akteure
den Margen folgen lassen. Die Rabatte werden den ausléndischen Markten zu Gute
kommen. Entsprechende Konsequenzen fir die Versorgung in Deutschland sind
ernsthaft zu beflirchten. Es liegen bereits Beispiele aus der Vergangenheit vor, bei
denen trotz einer mehr als ausreichenden Bereitstellung im deutschen Markt diese
Arzneimittel in Deutschland nicht verfigbar waren, weil sie ins hoherpreisige Ausland
abgewandert waren.

Wird der um den Rabatt nach § 130b SGB V verminderte Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmens als sein tatséchlicher Abgabepreis gesetzlich
manifestiert und werden gleichzeitig Erstattungsbetrdge durch dezentrale
Vereinbarungen nach 8 130c SGB V abgeldst, ist der Grundsatz eines einheitlichen
Abgabepreises aufgegeben.

Vorschlag des BAH

Der BAH schlagt eine Klarstellung im 8 130b SGB V vor, wonach der GKV-
Spitzenverband und der pharmazeutische Unternehmer einen Rabattbetrag zu
verhandeln haben, um den der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
vermindert wird. Eine Anderung des § 78 AMG wie auch der
Arzneimittelpreisverordnung ist damit nicht erforderlich.

Kann dem nicht gefolgt werden, sollte gemald der Niederschrift in der
Koalitionsvereinbarung der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
unberthrt bleiben und als Basis fur die Handelszuschlage gemal
Arzneimittelpreisverordnung der um den nach § 130b SGB V vereinbarten
Rabattbetrag geminderte Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
Anwendung finden.

Bonn, 7. Februar 2014

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Anlage
.verfassungsrechtliche Grenzen der Fortfihrung des Preismoratoriums fir

Arzneimittel”, Kurzgutachten von Herr Professor Gassner im Auftrag der Verbande
Pro Generika, BPI und BAH, 28. Januar 2014
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[. Allgemeine Anmerkungen

Aufgrund des mit der Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Bestandsmarkt verbundenen
hohen methodischen und administrativen Aufwands sieht der vorliegende Gesetzentwurf vor,
die Moglichkeit des Bestandsmarktaufrufs gemafld § 35a Abs. 6 SGB V aufzuheben. Zur
Kompensation der damit ebenfalls entfallenden Verpflichtung zur Vereinbarung angemesse-
ner Erstattungsbetrdge fiur diese Arzneimittel soll gleichzeitig das Arzneimittel-
Preismoratorium bis zum 31.12.2017 verlangert sowie der allgemeine Herstellerabschlag in

Form des Mengenrabatts von 6 auf 7 Prozent erhoht werden.

Die KBV begrifdt grundsatzlich die Intention des vorliegenden Gesetzentwurfs einer planba-
ren und sicheren Kostenkontrolle der Arzneimittelausgaben durch eine entsprechende Preis-
regulierung. Allerdings sollte die Mdéglichkeit der Veranlassung einer Nutzenbewertung von
Bestandsmarktarzneimitteln nicht aufgegeben werden. Anderenfalls wiirde ein aus Sicht der
Vertragsarzteschaft wichtiges und sinnvolles Instrument zur evidenzbasierten Bewertung

auch von bereits vor dem 01.01.2011 zugelassener Arzneimittel entfallen.

[I. Anmerkungen zu den einzelnen Vorschriften

Artikel 1 — Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nummer 1: Aufhebung des 8§ 35a Abs. 6 SGB V

Durch die Einfuhrung der Nutzenbewertung gemanR § 35a SGB V kann friihzeitig der thera-
peutische Stellenwert neuer Arzneimittel festgestellt werden. Fir eine rationale Arzneimittel-
therapie ware diese Form der Transparenz auch fur Arzneimittel des Bestandsmarktes von
herausragender Bedeutung. Die KBV bedauert daher sehr — vor allem im Hinblick auf eine
unabh&ngige Information von Arzten und Patienten und eine damit verbundene qualitativ
hochwertige Arzneimittelversorgung —, dass gezielte Bestandsmarktaufrufe zukinftig nicht

mehr moéglich sein sollen.

Die KBV schlagt daher vor, § 35a Abs. 6 SGB V nicht aufzuheben.

Artikel 2 — Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
Nummer 1 bis 4: Anderungen in 8§ 3, 4, 6, 8 AM-NutzenV

Bei den im Gesetzentwurf vorgesehenen Anderungen in 88 3, 4, 6, 8 AM-NutzenV handelt es

sich um bei Aufhebung von 8§ 35a Abs. 6 SGB V notwendige Folgeanderungen.
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Aus den bereits oben genannten Griinden schlagt die KBV vor, die vorgesehenen Anderun-
genin 88 3, 4, 6, 8 AM-NutzenV — wie die Aufhebung von § 35a Abs. 6 SGB V — nicht umzu-

setzen.

Anderungsantrag der Fraktionen CDU/CSU und SPD zu Artikel 1 Nummer
1b -neu- (8 129 SGB V)

Der Anderungsantrag sieht die Streichung des mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 19.10.2012 eingefiihrten 8 129 Abs. 1 Satz
8 vor. Gleichzeitig sollen 8§ 129 Abs. 1a SGB V die folgenden Satze angefiigt werden:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien nach 8 92 Absatz 1 Satz
2 Nummer 6 erstmals bis zum 30. September 2014 die Arzneimittel, bei denen die Erset-
zung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
Buchstabe b ausgeschlossen ist; dabei sollen insbesondere Arzneimittel mit geringer the-
rapeutischer Breite beriicksichtigt werden. Das Nahere regelt der Gemeinsame Bundes-

ausschuss in seiner Verfahrensordnung.”

Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wurde
fur die Vereinbarungspartner nach 8§ 129 Abs. 2 SGB V die Mdglichkeit geschaffen, in den
Rahmenvertrag nach § 129 SGB V auch Félle aufzunehmen, bei denen ein Austausch der
verordneten Arzneimittel durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel verboten ist, auch wenn kein
entsprechendes Kreuz gesetzt wurde. In der diesbezilglichen Stellungnahme vom 05.06.2012
hat die KBV diese zum damaligen Zeitpunkt vorgesehene Neuregelung — insbesondere auf-
grund von fur die Arzneimitteltherapiesicherheit relevanter Aspekte — begrii3t. Gleichzeitig hat
sie aber auch die Einbeziehung arztlicher Expertise gefordert, die bei der bisherigen Rege-
lung nicht gegeben ist. Vor diesem Hintergrund halt die KBV die Ubertragung dieser Aufgabe

auf den Gemeinsamen Bundesausschuss fur sinnvoll.

Die KBV begriiRt daher die in dem Anderungsantrag der Fraktionen CDU/CSU und SPD zu
Artikel 1 Nummer 1b -neu- (§ 129 SGB V) vorgeschlagenen Anderungen.
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Anderungsantrag der Fraktionen CDU/CSU und SPD zu Artikel 1 Nummer
3 -neu- (8 130b SGB V)

GemaR vorliegendem Anderungsantrag soll u.a. neben der Streichung der Satze 2 bis 5 in

Abs. 1 nach Absatz 3 der folgende Absatz 3a eingefiigt werden:

»(32) Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschlief3lich der Vereinbarun-
gen fur die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fur alle Arzneimittel mit
dem gleichen neuen Wirkstoff, die ab dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht worden
sind. Er gilt ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels
mit dem Wirkstoff. Wird aufgrund einer Nutzenbewertung nach Zulassung eines neuen
Anwendungsgebiets ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem 13. Monat
nach Zulassung des neuen Anwendungsgebiets. In den Féllen, in denen die Geltung des
fur ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im
Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht ware oder eine unbillige Harte darstellen
wurde, vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer ab-
weichend von Satz 1 insbesondere einen eigenen Erstattungsbetrag. Der darin vereinbarte
Erstattungsbetrag gilt ebenfalls ab dem 13. Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen
eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff mit der Mal3gabe, dass die Differenz zwischen dem
Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabe-
preis auszugleichen ist. Das Nahere, insbesondere zur Abgrenzung der Falle nach Satz 4,

ist in der Vereinbarung nach Absatz 9 zu regeln.”

Die Streichung der Satze 2 bis 5 in Abs. 1 steht im Zusammenhang mit den im Nachfolgen-
den diskutierten Anderungsantragen zu Artikel 2a -neu- (8 78 AMG) und zu Artikel 2b -neu-
(AMPreisV) (s. dort).

Die in dem Anderungsantrag mit der Einfiigung des Abs. 3a zum Ausdruck gebrachte Intenti-
on, die Phase der freien Preisbildung fur einen neuen Wirkstoff grundséatzlich auf die ersten
zwolf Monate des erstmaligen Inverkehrbringens zu beschranken, ist nachvollziehbar. Dass
bei Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes fiir einen Wirkstoff, fir den bereits eine Er-
stattungsbetrag nach § 130b SGB V bestimmt wurde — unabhé&ngig davon, ob in Form einer
Erweiterung der Zulassung oder als neues Markenzeichen — zunachst der bereits bestimmte
Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V fort gilt, ist sachgerecht. Die Schaffung einer Ausnah-
meregelung fur die Falle, in denen die Geltung des fir ein anderes Arzneimittel mit dem glei-
chen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf die Versorgung nicht sachge-

recht wére oder eine unbillige Harte darstellen wurde, ist sinnvoll.
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Die KBV begrif3t daher die die Einfiihrung des neuen Abs. 3a in der vorliegenden Form.

Anderungsantrage der Fraktionen CDU/CSU und SPD zu Artikel 2a -neu-
(8 78 Arzneimittelgesetz, AMG) und zu Artikel 2b -neu- (Arzneimittelpreis-
verordnung, AMPreisV)

§ 78 Abs. 3a AMG soll wie folgt gefasst werden:

»(3a) Gilt fUr ein Arzneimittel ein Erstattungsbetrag nach § 130b des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch, gibt der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Erstattungsbe-
trag ab. Abweichend von Satz 1 kann der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel
Zu einem Betrag unterhalb des Erstattungsbetrages abgeben; die Verpflichtung in Absatz
3 Satz 1 erster Halbsatz bleibt unberiihrt. Der Abgabepreis nach Satz 1 oder Satz 2 gilt
auch fir Personen, die das Arzneimittel nicht als Versicherte einer gesetzlichen Kranken-

kasse im Wege der Sachleistung erhalten.”

In der AMPreisV soll u.a. dem 8 2 Abs. 1 der folgende Satz angefligt werden:

.Der Berechnung der Zuschlage nach Satz 1 ist jeweils der Betrag zugrunde zu legen, zu
dem der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel nach 8§ 78 Absatz 3 oder Absatz

3a des Arzneimittelgesetzes abgibt."

Mit den vorgesehenen Neuregelungen werden in Verbindung mit der Streichung der Satze 2
bis 5 in § 130b Abs. 1 SGB V (s. Anderungsantrag der Fraktionen CDU/CSU und SPD zu
Artikel 1 Nummer 3 -neu- (8 130b SGB V)) die in der Praxis aufgetretenen missverstandli-
chen Auslegungen des Begriffs des Erstattungsbetrags beseitigt. Es wird klargestellt, dass
der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Erstattungsbetrag abgibt und dieser
gleichzeitig die Berechnungsgrundlage fur die Handelszuschlage fur den Grof3handel und die
Apotheken darstellt. Da der Erstattungsbetrag damit auch die Berechnungsgrundlage des
Arzneimittelabgabepreises ist, wird die bislang nicht bzw. wenig gegebene Transparenz Uber
die ,tatsachlichen* Kosten eines neuen Arzneimittels deutlich verbessert. Zudem ergibt sich
daraus in der Folge, dass dieser Arzneimittelabgabepreis die Berechnungsgrundlage der Zu-

zahlung der Versicherten gemal3 § 61 SGB V ist.

Die fur pharmazeutische Unternehmer vorgesehene Mdglichkeit, Arzneimittel auch zu einem

Betrag unterhalb des Erstattungsbetrags abzugeben, ist im Hinblick auf die gesetzlichen Vor-
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gaben zur Abgabe von preisginstigen Re- und Parallelimporten in § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

sachgerecht.

Die KBV begrii3t vor diesem Hintergrund die vorgeschlagenen Anderungen in § 78 AMG so-

wie in der AMPreisV.

Dipl.-Med. Regina Feldmann

Vorstand der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
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I. Vorbemerkung Seite 3/18

Mit dem 14. SGB V-Anderungsgesetz wollen die Regierungsfrak-
tionen die arzneimittelpolitischen SofortmaBnahmen, die im Koali-
tionsvertrag vereinbart wurden, zligig umsetzen. Es geht um die
Aufhebung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung, die durch eine
Verléngerung des Preismoratoriums und eine Erhéhung des Her-
stellerabschlags finanziell kompensiert werden soll.

Die gesetzliche Umsetzung dieser politischen Vereinbarung ist aus
Sicht des vfa grundsatzlich nachvollziehbar. Die Ausgestaltung der
Einzelregelungen sollte an einigen Stellen aber noch modifiziert
werden, um tragfdhige Lésungen zu erreichen und unverhaltnis-
maBige Belastungen der pharmazeutischen Unternehmen und Fol-
gewirkungen zu vermeiden. Dies betrifft insbesondere die Ausge-
staltung des Preismoratoriums und den Geltungsbereich der Be-
standsmarkt-Regelung.

Uber dieses MaBnahmenpaket hinaus haben die Regierungsfraktio-
nen nun mehrere Anderungsantriage vorgelegt, die das AMNOG
betreffen. Dabei handelt es sich mitnichten um bloBe technische
Klarstellungen, die im Koalitionsvertrag adressiert wurden. Viel-
mehr verbergen sich darin Inhalte, die bislang nicht ansatzwei-
se diskutiert worden sind und einen Systemwechsel des
AMNOG bedeuten.

Der vfa hat kein Verstandnis dafilir, dass solche Themen, die weit-
reichend in das AMNOG und das Marktgeschehen eingreifen, in Eile
und ohne Wirkungsanalyse und Folgenabschatzung in ein laufendes
Gesetzgebungsverfahren integriert werden. Inhaltlich gehen insbe-
sondere die geplanten ,Klarstellungen™ zum Erstattungsbetrag
Uber Festlegungen im Koalitionsvertrag weit hinaus. Aus Sicht des
vfa sollten AMNOG-Anderungen im laufenden Gesetzgebungsver-
fahren, allenfalls auf die politisch gewollte Adjustierung der Han-
delsmargen konzentriert werden.
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II. Stellungnahme zum Gesetzentwurf Seite 4/18
II.a Einleitung

Die Regierungsfraktionen haben am 17. Dezember 2013 den Ent-
wurf eines 14. SGB-V-Anderungsgesetzes vorgelegt, der drei Ein-
zelregelungen beinhaltet:

e Aufhebung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung
e Fortfiihrung des Preismoratoriums bis Ende 2017
e Erhoéhung des Herstellerabschlags von 6 auf 7 Prozent

Mit diesem MaBnahmenpaket werden die pharmazeutischen Unter-
nehmen finanziell massiv belastet, obwohl absehbar weder die Fi-
nanzlage der GKV noch die Ausgabenentwicklung im Arzneimittel-
bereich Handlungsbedarf erkennen lassen. Die finanzielle Situation
der GKV ist derzeit besser als je zuvor. Ende September 2013 be-
trugen die Finanzreserven des GKV-Systems (Krankenkassen und
Gesundheitsfonds) 27,6 Milliarden Euro. Das Bundesgesundheits-
ministerium erklarte hierzu: ,Die aktuelle Finanzentwicklung zeigt,
dass die GKV auch im Jahr 2013 schwarze Zahlen schreiben wird."
(Pressemitteilung vom 5. Dezember 2013) Auch die Prognose des
Schatzerkreises fiir 2014 legt keinen Regelungsbedarf nahe.

Der vfa pladiert daflir, die Ausgestaltung der Einzelregelungen zu
Uberprifen und die finanziellen Belastungen flr die Pharmaindust-
rie insgesamt deutlich zu begrenzen. Insbesondere sollte

e sichergestellt werden, dass alle laufenden Verfahren der Be-
standsmarktbewertung tatsachlich beendet werden,

e der Herstellerabschlag nicht als ,Mengenrabatt" trivialisiert und
verstetigt werden,

e das Preismoratorium eng befristet und mit einem Inflationsaus-
gleich versehen werden sowie

e das Problem des ,erweiterten Preismoratoriums" nunmehr
sachgerecht geregelt werden.

II.b Zu Artikel 1 Nr. 1 - Bestandsmarkt

Der Gesetzentwurf sieht vor, die Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln im Bestandsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB V rickwirkend zum
1. Januar 2014 zu beenden. Damit werden Konsequenzen aus den
ernlchternden Erfahrungen gezogen, die die Selbstverwaltung bei
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der Umsetzung dieser Norm gemacht hat. Der vfa begriBt diese Seite 5/18
Entscheidung. In der Praxis hat sich gezeigt, dass die ex post-
Anwendung des AMNOG-Regelwerks auf Arzneimittel aus dem Be-
standsmarkt methodisch, rechtlich und versorgungspolitisch hochst
problematisch ist. Der administrative Aufwand von Bestandsmarkt-
bewertungen steht in keinem Verhaltnis zu den erwarteten Einspa-
rungen fir die GKV. Jeder Aufruf hatte die Frage nach Folgeaufru-
fen nach sich gezogen (Kaskadeneffekte) und die o. g. Probleme
um ein Vielfaches erhéht. Mit der vorgesehenen Abschaffung der
Bestandsmarkt-Nutzenbewertung besteht nun die Chance, den
AMNOG-Prozess auf den Kern des gesetzlichen Regelungsumfan-
ges, namlich neu eingefiihrte Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen,
zu lenken und ,nach vorne™ weiterzuentwickeln.

Das Einsparpotential der bisherigen Bestandsmarktregelung
ist eher niedrig. Dies geht auch aus der Begrindung des Gesetz-
entwurfs hervor: Im Begriindungsteil wird zum einen zu Recht da-
rauf verwiesen, dass die ausgabenmindernden Effekte der gelten-
den Regelung hdchst unsicher sind. Zum anderen wird dort zutref-
fend argumentiert, dass bereits die Festsetzung von Erstattungsbe-
tragen fir Neumarktprodukte marktgesetzlich direkte Auswirkun-
gen auf die Wettbewerbsprodukte entfaltet. Hinzu kommt der As-
pekt, dass sich das Problem der Einbeziehung des Bestandsmark-
tes ohnehin sukzessive in vier bis funf Jahren mit dem Auslaufen
des Unterlagenschutzes und dem Einsetzen des generischen Wett-
bewerbs komplett erledigt haben wird. Das ist auch den Stellung-
nahmen der Selbstverwaltung zu enthehmen.

Nach Berechnungen des vfa auf Basis der G-BA-Aufrufmethodik
hatte das Einsparpotential der Bestandsmarktaufrufe — so sie tech-
nisch vollstandig realisierbar gewesen waren - bei max. 500 Mil-
lionen Euro jahrlich gelegen, mit stark abnehmender Ten-
denz bis Ende 2018.

Der Gesetzentwurf enthalt KompensationsmaBnahmen fiir das
durch einen Bestandsmarktaufruf erzielbare Einsparvolumen: die
Fortfihrung des Preismoratoriums und die Erh6hung des Herstel-
lerrabatts. Das tempordre Einsparpotential der Bestandsmarktauf-
rufe wird durch diese Preisregulierungen aber bei weitem iliber-
kompensiert. Das Einfrieren der Preise auf dem Stand 1. August
2009 fuhrt mit jedem Jahr der Verlangerung zu einem immer gr6-
Ber werdenden inflationsbedingten Wertverlust fir die Unterneh-
men. Die Erhéhung des Herstellerabschlags verscharft diese Wir-
kung noch. Beide MaBnahmen werden die Hersteller bereits
2014 mit ca. 1,5 Milliarden Euro belasten.

Trotz dieser finanziellen Uberkompensation soll allerdings eine Pro-
duktgruppe, die Gruppe der Gliptine (DDP4-Hemmer) aus dem
Bereich der Antidiabetika, mit denen der G-BA die Bestandsmarkt-
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men sein.

Diese Normauslegung ist inhaltlich und rechtlich nicht nachzuvoll-
ziehen und deckt sich nicht mit dem Koalitionsvertrag, der alle lau-
fenden Verfahren beenden wollte. Das Bestandsmarktaufruf-Ver-
fahren ist auch bei den Gliptinen noch nicht abgeschlossen. Sie
befinden sich derzeit in der zweiten Phase des AMNOG-Prozesses:
Die Erstattungsbetragsverhandlungen zwischen GKV-Spitzenver-
band und pharmazeutischen Unternehmen laufen. Auch bei ihnen
sollten die laufenden Verfahren beendet werden, um eine konsis-
tente Gesamtlésung fir den Bestandsmarkt zu erreichen.

Es ist gemaB den geltenden rechtlichen Grundentscheidungen des
Gesetzgebers im AMNOG nicht haltbar und insoweit auch verfas-
sungsrechtlich problematisch (Art. 3 GG), wenn eine Definition des
Begriffs "laufendes Verfahren" gewahlt wird, bei der eine Trennlinie
zwischen dem Nutzenbewertungsbeschluss des G-BA und der Ver-
einbarung oder Festsetzung des Erstattungspreises gezogen wird.
In rechtssystematischer Hinsicht ist ein laufendes Verfahren erst
mit einem Erstattungsbetrag abgeschlossen, weil die Nutzenbewer-
tung (§ 35a SGB V) und die Festlegung eines Erstattungsbetrags
(§ 130b SGB V) rechtlich eng verzahnt sind - sei es im Verfahren
der Neumarkt- oder der Bestandsmarktbewertung. Flr die im 14.
SGB V-AndG vorgesehene unterschiedliche Behandlung von Ver-
fahren mit und ohne Nutzenbewertungsbeschluss ist insoweit kein
sachlicher Differenzierungsgrund erkennbar. Die bereits in der Be-
grindung des AMNOG wiederholt betonte enge Verzahnung von
Nutzenbewertung und Erstattungsbetragen zeigt sich etwa in dem
durch die §§ 35a, 130b SGB V vorgegebenen Fristensystem (3+3
+6+3 Monate). Auch die aktuelle Ausgestaltung des Rechtsschut-
zes in § 35a Abs. 8 SGB V macht den engen Konnex deutlich, wenn
eine Klage erst nach Vorliegen eines Schiedsspruches madglich ist
und erst in diesem Kontext die vorangegangene Nutzenbewertung
auf den juristischen Prifstand gestellt werden kann. Ware die Be-
standsmarktbewertung bereits mit dem Nutzenbewertungsbe-
schluss abgeschlossen, misste wegen der verfassungsrechtlichen
Rechtsschutzgarantie (Art. 19 Abs. 4 GG) zwingend Rechtsschutz
gegen diesen Beschluss des G-BA madglich sein.

Entsprechend ist es sachlich nicht zu rechtfertigen, laufende Ver-
fahren der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung unterschiedlich zu
behandeln. Da der Bestandsmarktaufruf erklartermaBen vor dem
Hintergrund methodischer Probleme beendet werden soll, die sich
bei den ersten Verfahren exemplarisch gezeigt haben, ist es nicht
nachvollziehbar, weshalb diese ersten Verfahren dann doch unbe-
sehen hiervon bis zur Erstattungsbetragsfestlegung fortgefiihrt
werden sollen. Dariber hinaus ware eine solche Vorgehensweise
eine allein auf die Gliptine bezogene MaBnahme und deshalb auch
mit Blick auf das Verbot von MaBnahmegesetzen (Art. 19 Abs. 1
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GG) problematisch.

Neben der im Gesetzentwurf vorgesehenen Streichung des
8§ 35a Abs. 6 SGB V sollte gesetzlich ausdriicklich klarge-
stellt werden, dass fiir Arzneimittel, die bisher nach § 35a
Abs. 6 SGB V aufgerufen wurden, keine Erstattungsbetriage
nach § 130b SGB V festgelegt werden diirfen.

Vorsorglich weist der vfa an dieser Stelle darauf hin, dass auch
jenseits der Gliptine-Diskussion jede andere Form der Fortfiihrung
der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung, wie sie aktuell von der
Selbstverwaltung ins Gesprach gebracht wird, dysfunktional ware.
Aufwand, Verwerfungen und Planungsunsicherheiten fiir die Unter-
nehmen wirden fortgesetzt. Scheinbar sinnvolle Ausnahmerege-
lungen fir moégliche Einzelfdlle wirden das Bestandmarktthema
insgesamt weiter auf der politischen Agenda halten und sogar neue
Wege erdéffnen, alte Wirkstoffe aufzurufen, die selbst nach gelten-
der Rechtslage nicht dem AMNOG-fahigen Bestandsmarkt angeho-
ren. Das eigentliche Regelungsziel, das die Regierungsfraktionen
zur Aufhebung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung veranlasst
hat, wirde damit ins Gegenteil gekehrt.

Der Gesetzgeber sollte ohne Ausnahme vorsehen, dass das
AMNOG fiir alle ab dem 1. Januar 2011 eingefiihrten Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen gilt.

II.c Zu Artikel 1 Nr. 2a - Herstellerabschlag

Nach dem Gesetzentwurf soll der Herstellerabschlag fliir Arzneimit-
tel dauerhaft als Kostendampfungsinstrument verankert und auf 7
Prozent erhdht werden. Der Abschlag wird in der Gesetzesbegriin-
dung seiner Eigenart nach als ,Mengen- bzw. GroBabnehmerra-
batt" qualifiziert, der auch in anderen Wirtschaftsbereichen ublich
sei und den die Pharmaunternehmen unbefristet zu gewahren hat-
ten. Seine Erh6éhung wird im allgemeinen Teil mit der Notwendig-
keit der Gegenfinanzierung der geplanten Beendigung der Be-
standsmarktsaufrufe begriindet.

Der vfa halt die Verstetigung eines gesetzlichen Herstellerab-
schlags auf Arzneimittelpreise ordnungspolitisch fiir sehr bedenk-
lich. Beim Herstellerabschlag handelt es sich um eine staatlich dik-
tierte Preissenkung, die 2003 als situative Finanzspritze fir das
GKV-System eingeflihrt worden ist und seit 2011 auch flr die PKV
und damit fir den gesamten deutschen Arzneimittelmarkt gilt. Die
Deckungsbeitrage der Unternehmen werden dadurch massiv ver-
ringert und damit auch die Investitionen in Forschung und Entwick-
lung nachhaltig erschwert. Zudem hat das wiederholte Drehen an
der Stellschraube des Herstellerabschlags, das mit immer wieder
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nungssicherheit in den vergangenen Jahren stark beeintrachtigt.

Als gesetzlicher Zwangsrabatt ist der Herstellerabschlag - anders
als in der Gesetzesbegriindung suggeriert wird - seiner Eigenart
nach mit frei verhandelten oder gewahrten Rabatten, Skonti
0.4a. von Unternehmen oder GroBkunden nicht vergleichbar
und schrankt Gberdies die Méglichkeiten einzelvertraglichen Han-
delns der Krankenkassen stark ein. Dass es sinnentstellend ist, den
Zwangsrabatt als ,Mengenrabatt™ zu bezeichnen, wird schon da-
durch deutlich, dass es keinerlei Bezug zu einer Absatzmenge gibt.
Er gilt z. B. nicht nur fir die GKV in ihrer Gesamtheit, sondern in
gleicher H6he auch fir die ungleich kleineren PKV-Unternehmen.
Anders als beim Zwangsrabatt unterliegen Mengenrabatte im
marktwirtschaftlichen Umfeld zudem in ihrer Hohe und Dauer der
freien unternehmerischen Entscheidung.

Die geplante unbefristete Fortflihrung des Herstellerabschlags ist
auch aus verfassungsrechtlicher Sicht problematisch. Sie stellt ei-
nen nicht gerechtfertigten Eingriff in die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs.
1 GG) dar. Das Bundesverfassungsgericht hat auch im Zusammen-
hang mit Herstellerabschlagen deutlich gemacht, dass staatlichen
Eingriffen, die auf die Sicherung der finanziellen Stabilitdt der GKV
gestlitzt werden, enge Grenzen gesetzt sind. Ein pauschaler Ver-
weis auf die ,finanzielle Stabilitat der GKV" geniigt danach nicht.
Gerade mit dem Fehlen einer Befristung des Herstellerabschlags
macht der Gesetzesentwurf selbst schon deutlich, dass keine kon-
krete finanzielle Gefahrdungslage vorliegt. Ohne eine Befristung
des Herstellerabschlags liegt dariiber hinaus ein unzumutbarer
Dauereingriff in die Berufsfreiheit der betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmer vor. Die MaBnahme verliert dadurch ersichtlich
ihren Charakter als Ausnahmeregelung. Die Anhebung des Herstel-
lerabschlags von 6 auf 7 Prozent verstarkt dabei den Grundrechts-
verstoB zusatzlich.

Weiterhin stellt sich die Frage, ob das derzeitige Nebeneinander
von Herstellerabschlag und Erstattungsbetrag bei Arzneimitteln,
die das AMNOG-Verfahren durchlaufen (haben), regulatorisch
tatsachlich sinnvoll ist. Nach aktueller Rechtslage kann der Herstel-
lerabschlag im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlungen nach
§ 130b SGB V abgelést werden oder fortgelten. Die Uberlappung
der Instrumente erschwert tendenziell die Einzelverhandlungen
und die Abwicklung der Erstattungsbetrage. Aus Sicht des vfa ware
es ordnungspolitisch angezeigt, AMNOG-Produkte grundsatzlich
aus dem Geltungsbereich des Herstellerabschlags herauszuneh-
men, wenngleich damit keine finanziellen Auswirkungen verbunden
waren.

Der Zwangsrabatt kann allenfalls eine im konkreten Einzel-
fall zu begriindende gesetzgeberische MaBnahme bleiben.
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und verstetigt werden.

II.d Zu Artikel 1 Nr. 2b - Preismoratorium

Das Preismoratorium friert die Arzneimittelpreise auf dem Stand
von August 2009 ein und soll nun erneut tGber mehrere Jahre fort-
gefuhrt werden. Begriindet wird diese MaBnahme im Gesetzent-
wurf mit der Notwendigkeit der Gegenfinanzierung der geplanten
Beendigung der Bestandsmarkt-Nutzenbewertung.

Die nahtlose Fortflihrung des Preismoratoriums Uber einen so lan-
gen Zeitraum - es wirkt damit 8,5 Jahre - ist ein massiver Eingriff
in die unternehmerischen Grundrechte und in der Konsequenz ein
gesetzlich verordneter Preisverfall.

Eine Anpassung des Preisniveaus ist nicht vorgesehen. Das
bedeutet: Kostensteigerungen pharmazeutischer Unternehmen, die
es seit 2009 wie in anderen Branchen gegeben hat (Erhéhungen
der Rohstoff- oder Energiepreise, der Lohnkosten etc.), werden
komplett ignoriert. Die Belastung der Unternehmen steigt mit der
Lange des Moratoriums stetig an, weil sich die Schere zwischen
den Preisniveaus immer weiter 6ffnet. Darlber hinaus wirkt ein
Preismoratorium auch nach seinem Ende weiter, da die entstande-
ne Licke nicht mehr zu schlieBen ist. Im Zeitraum 2009 bis 2013
hat sich die Belastung der Industrie durch den Preisstopp auf rund
2 Mrd. Euro kumuliert. Bei einem fortgesetzten Einfrieren der Prei-
se auf dem Preisstand 2009 erhoht sich ihre jéhrliche Belastung
2014 auf 1,3 Mrd. Euro. Wenn die Inflationsrate weiter ca. 1,5 Pro-
zent betragt, wirde sich die Belastung allein durch das Preismora-
torium im Jahr 2017 auf 1,9 Mrd. Euro belaufen. Rechnerisch ent-
sprache das einem Abschlag von ca. 14 Prozent, so dass zuziiglich
der 7 Prozent ein effektiver Gesamtrabatt von 21 Prozent ent-
stehen wiirde. Politisch kdnnte es vor diesem Hintergrund sehr
schwierig werden, das Preismoratorium Ende 2017 auslaufen zu
lassen. Ohne eine prospektive Inflationsadjustierung und enge Be-
fristung ist eine erneute Diskussion liber einen , Ausgabensprung"
bei den Arzneimittelausgaben Ende 2017 vorprogrammiert.

Die MaBnahme ist aus Sicht des vfa ordnungspolitisch verfehlt und
verfassungsrechtlich nicht mehr zu rechtfertigen. Das Preismorato-
rium greift erheblich in die verfassungsrechtlich garantierte Berufs-
freiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) ein. Insbesondere mit der langen Lauf-
zeit und der fehlenden Bericksichtigung eines Inflationsausgleichs
ist die angedachte Regelung unverhaltnismaBig und bewegt sich
auBerhalb der verfassungsrechtlich gesetzten engen Grenzen.

Die MaBnahme muss zumindest zeitlich eng befristet und
mit einem Inflationsausgleich versehen werden. Die ange-
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zum Bestandsmarkt ist auch dann gesichert.

II.e Regelungsbedarf in Folge von Artikel 1 Nr. 2b

Durch die Fortfihrung des Preismoratoriums wird zudem das Prob-
lem des sog. ,erweiterten Preismoratoriums" erneut virulent.
Gemeint sind damit die gesetzlichen Bestimmungen in § 130a Abs.
3a SGB V zur Umsetzung des Preisstopps flir neue Packungs-
groBen, Wirkstarken und vergleichbare Darreichungsformen. In
den vergangenen drei Jahren haben sich durch die alleinige Er-
machtigung des GKV-Spitzenverbandes zur Regelung des Naheren
in der praktischen Umsetzung groBe Probleme ergeben. In mehre-
ren Fallen hat der GKV-Spitzenverband sogar effektive Preissen-
kungen verfligt. Teilweise sahen sich Hersteller gendtigt, ihre neu
eingefiihrten PackungsgroBen, Wirkstarken oder Darreichungsfor-
men wegen der Abschlage nicht langer zu vertreiben. Forschungs-
und Entwicklungsleistungen an bereits bekannten Wirkstoffen und
der damit verbundene zusatzliche Patientennutzen sind akut be-
droht, wenn die derzeitige Auslegung der gesetzlichen Norm in
Zukunft weiter Bestand hat.

Die in den vergangenen drei Jahren von Seiten der Herstellerver-
bdnde eingebrachten Vorschlage flr eine konstruktive Weiterent-
wicklung der GKV-Regelungen werden vom GKV-Spitzenverband
weiterhin ignoriert. Hier wird ein Ungleichgewicht der Machtver-
haltnisse im Hinblick auf eine sachgerechte Auslegung gesetzlicher
Vorgaben deutlich, das dringend korrigiert werden muss. Die ein-
seitige Ermachtigung zur Auslegung gesetzlicher Vorgaben, die der
Gesetzgeber erteilt hat, muss aufgehoben werden.

Es sollte gesetzlich festgeschrieben werden, dass die Rege-
lungen zur Umsetzung des erweiterten Preismoratoriums
zukiinftig von GKV-Spitzenverband und Herstellerverbdnden
gemeinsam zu vereinbaren sind.
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III.a Einleitung

Die Regierungsfraktionen haben am 29. Januar 2014 mehrere An-
derungsantrdge zum Entwurf eines 14. SGB-V-Anderungsgesetzes
in den Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages ein-
gebracht. Drei Antrage betreffen das AMNOG und sehen Regelun-
gen fir folgende Einzelthemen vor:

e Der Erstattungsbetrag soll den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers funktional ablésen, mit Ausstrahlungsef-
fekten in alle arzneimittel- und sozialrechtlichen Regelungsbe-
reiche.

e Die Rabattlogik des AMNOG soll gestrichen werden.

e Der Erstattungsbetrag soll nicht mehr arzneimittelspezifisch
verhandelt, sondern allen weiteren Arzneimitteln mit demsel-
ben Wirkstoff zugewiesen werden.

e Die Phase der freien Preisbildung flir pharmazeutische Unter-
nehmer soll auf die ersten zwdlf Monate nach erstmaligem
Inverkehrbringen des neuen Wirkstoffs begrenzt sein.

e Mindestens ein Vertreter einer Krankenkasse soll an den
Erstattungsbetragsverhandlungen teilnehmen.

Die Anderungsantrage greifen auf den ersten Blick scheinbar nur
Vereinbarungen aus den Koalitionsverhandlungen auf. Tatsachlich
regeln die vorgelegten Antrdge jedoch sehr viel mehr Inhalte und
leiten im Ergebnis einen Systemwechsel im AMNOG ein.

Insbesondere die vermeintlich lediglich ,klarstellenden™ Regelun-
gen zum Erstattungsbetrag gehen lber die Festlegung im Koaliti-
onsvertrag, die Handelsmargen zu adjustieren, weit hinaus. Es
wird ein Systemwechsel von einer Erstattungsregulierung hin zu
einer Preisfestsetzung eingeleitet, die erheblich in die Grundrechte
betroffener pharmazeutischer Unternehmer eingreift (Art. 12

Abs. 1 GG). Ausstrahleffekte der jetzt von den Regierungsfraktio-
nen vorgelegten Anderungsantrage in andere Regelungsfelder -
Festbetrdage, Folgeverhandlungen, 130c-Vertrage u. a. — und damit
einhergehende Konfliktfelder sind bislang nicht ansatzweise disku-
tiert worden. Rickwirkungen auf die internationale Preisreferen-
zierung und die Marktsituation der Unternehmen in Deutschland
und Europa werden komplett ignoriert. Beeintrachtigungen der
Versorgungssituation in Deutschland, die Erstattungsbetrage unter
europdischem Preisniveau bereits heute nach sich ziehen, wiirden
dadurch deutlich verscharft.
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gen ist in einem ,Hauruckverfahren™ nicht méglich. Eine folgenrei-
che Neuausrichtung des AMNOG darf nicht Uber technisch klingen-
de Anderungsantrédge in ein laufendes Gesetzgebungsverfahren
integriert werden. Der vfa pladiert daftir, die Themen zundchst
umfassend mit allen Verfahrensbeteiligten zu erértern und sodann
im weiteren Verlauf der Legislaturperiode tragfdhige Lésungen zu
implementieren, die die AMNOG-Prozesse mit den weiteren Rege-
lungsinstrumenten des SGB V kompatibel machen. Zumindest soll-
ten AMNOG-Anderungen im laufenden Gesetzgebungsverfahren
gezielt auf die Vereinbarungen aus dem Koalitionsvertrag be-
schrankt bleiben. Dies ware gesetzestechnisch problemlos mdglich.

III.b Zu den neuen Artikeln 2a und 2b (§ 78 AMG,
AMPreisV) - Erstattungsbetrag als
ReferenzgroBe

Durch eine Neufassung von § 78 Abs. 3a AMG und korrespondie-
rend eine Anderung der Arzneimittelpreisverordnung soll festgelegt
werden, dass der Erstattungsbetrag bei AMNOG-Produkten als Ab-
gabepreis des pharmazeutischen Unternehmers gilt. Zur Begrin-
dung wird Klarstellungsbedarf bei der Abrechnung der Erstattungs-
betrage angefihrt, der sich in der Praxis bei den ersten Erstat-
tungsbetragen ergeben habe.

Hintergrund der geplanten Neuregelung ist die Vereinbarung aus
dem Koalitionsvertrag: ,Wir werden gesetzlich klarstellen, dass der
vereinbarte Erstattungsbetrag Grundlage fir die Berechnung der
Zu- und Abschldage in den Vertriebsstufen ist. Die Ausweisung eines
Listenpreises durch den pharmazeutischen Unternehmer bleibt da-
von unberiihrt." Tatséchlich ist die jetzt (iber die Anderungsantrage
vorgelegt Regelung aber von ihrem Wortlaut und Inhalt her nicht
auf die Handelszuschldage bezogen, sondern geht liber die laut
Koalitionsvertrag politisch gewollte Adjustierung der Han-
delszuschldge unter Beibehaltung des Listenpreises weit
hinaus. Gerade weil der Begriff des ,Abgabepreises™ an verschie-
denen Stellen im SGB V BezugsgrdéBe ist, kdnnen durch die geplan-
te Neuregelung Verwerfungen entstehen. Zu nennen sind hier ins-
besondere das Festbetragssystem, die Referenzmechanismen in
weiteren AMNOG-Runden oder die Auswirkungen auf flankierende
§ 130c-Vertrage. Ein tatsachlich funktionslos gewordener Listen-
preis verliert Gberdies auch in der internationalen
Preisreferenzierung jegliche Bedeutung.

Festbetrdge nach § 35 SGB V:

Festbetrdge werden gegenwartig auf Basis des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers berechnet. Tatsachlich beruht
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die Nutzenbewertung und Erstattungsbetragsfestlegung im Rah-
men des AMNOG. Festbetrdage beruhen auf einer vergleichenden
Bewertung von Arzneimitteln in einem gemeinsamen Anwendungs-
gebiet und stellen einen einheitlichen Erstattungshdchstbetrag der
GKV fir die gesamte Gruppe dar. Dahinter steht die Idee der Aus-
tauschbarkeit der eingruppierten Produkte. Das AMNOG fragt hin-
gegen nach dem Zusatznutzen von Produkten. Erstattungsbetrage
beruhen auf einer Zusatznutzenbewertung von Arzneimitteln in
allen Indikationen gegentiber einer zweckmaBigen Vergleichsthera-
pie und sind als produktindividueller Rabatt auf den Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers fir alle Krankenversicherun-
gen (GKV und PKV) definiert, der mit weiteren Vertragsbedingun-
gen (insbesondere Volumenregelungen) verkn(pft ist. Die Ver-
gleichstherapien mussen nicht den Arzneimitteln einer mdéglichen
Festbetragsgruppe entsprechen. Zum Teil wird der gesetzliche Her-
stellerabschlag abgeldst, zum Teil nicht.

Wird die im Rahmen der Anderungsantrége fiir das AMG vorgese-
hene Regelung Gesetz, ist davon auszugehen, dass der GKV-
Spitzenverband fiir AMNOG-Produkte die Erstattungsbetrage bei
der Festbetragsberechnung zugrunde legt. Dann wirden innerhalb
einzelner Festbetragsgruppen ggf. Arzneimittel mit unterschiedli-
chen Preisbasen zusammengefasst (einmal mit Listenpreis ohne
Berticksichtigung gesetzlicher und individueller Rabatte, bei ande-
ren Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag, der auf einer Zusatznut-
zenbewertung beruht, in der Regel eine Preis-Volumen-Vereinba-
rung darstellt und ggf. den gesetzlichen Herstellerabschlag ablést).
Zudem wirde ein groBer Anreiz bestehen, Arzneimittel ohne nach-
gewiesenen Zusatznutzen, fir die ein Erstattungsbetrag auf Gen-
erikapreisniveau festgesetzt wurde, als Preissenker flir neue
Festbetragsgruppen einzusetzen. Auch Arzneimittel mit nachgewie-
senem Zusatznutzen kénnten nach kurzer Zeit aus dem Erstat-
tungsbetrags- in das Festbetragssystem uberfihrt werden, um eine
rasche Preisspirale nach unten im Festbetragssystem auszulésen.
Damit wirden entgegen der Idee des AMNOG Produkte mit und
ohne Zusatznutzen in einer gemeinsamen Festbetrags-
gruppe gleich erstattet. Der Ansatz des AMNOG wiirde eine
komplett neue Ausrichtung erhalten.

Diese Auswirkungen werden im Begriindungsteil der Anderungsan-
trage nicht einmal erwahnt. Sie sind aus Sicht des vfa im Ergebnis
nicht tragbar. Tatsachlich ist die Aufgabe, das Zusammenspiel zwi-
schen Festbetragssystem und AMNOG zu klaren, weitaus groBer,
als es auf den ersten Blick scheint. Neben der Frage des Kostenbe-
griffs, der bei beiden Instrumenten zugrundegelegt wird, sind auch
die unterschiedlichen Nutzenbewertungsanforderungen in § 35a
Abs. 1 SGB V fiir Produkte mit oder ohne Festbetragseingrup-
pierungsmaoglichkeit zu Gberprifen. Dies bedarf einer vertieften
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schnitten werden darf.

Folgeverhandlungen nach § 130b SGB V:

Die geplante Neuregelung hatte aber auch Konsequenzen fir nach-
folgende Verhandlungsrunden im Rahmen des AMNOG selbst. Denn
in der Regel gilt ein Erstattungsbetrag, den der GKV-Spitzenver-
band mit dem pharmazeutischen Unternehmer vereinbart, nur ein
oder zwei Jahre. Danach wird Uber eine mégliche Adjustierung des
Erstattungsniveaus verhandelt. Dies gilt in jedem Fall nach einer
erneuten Nutzenbewertung des Wirkstoffs aufgrund neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse, im Falle einer Befristung oder nach Zu-
lassung flr ein neues Anwendungsgebiet.

Wenn nun - wie in den Anderungsantrégen vorgesehen - der Ab-
gabepreis des pharmazeutischen Unternehmers durch den Erstat-
tungsbetrag ersetzt wiirde, wiirde der GKV-Spitzenverband diesen
bei jeder Folgeverhandlung zur relevanten Obergrenze erklaren.
Der Erstattungsbetrag wiirde UGberdies auch bei den Referenzgro-
Ben (Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel bzw. Jahres-
therapiekosten der zweckmaBigen Vergleichstherapie) zugrundege-
legt. Damit wirde der Kellertreppeneffekt bei den Neuverhandlun-
gen dramatisch verstarkt.

Dezentrale Vertrage nach § 130c SGB V:

Die geplanten Anderungen haben auch Auswirkungen auf die sog.
§ 130c-Vertrage. Der Gesetzgeber hat im AMNOG ausdriicklich die
Mdoglichkeit vorgesehen, dass im Anschluss an die zentralen
Erstattungsbetragsvereinbarungen mit dem GKV-Spitzenverband
kassenindividuelle Vereinbarungen Uber Erstattungsbetrage getrof-
fen werden. Diese dezentralen Vertrage nach § 130c Abs. 1 SGB V
kdnnen die zentralen Erstattungsbetragsvereinbarungen erganzen
oder ,,abléosen®; sie sind also ihrer Natur nach keine gewdhnlichen
~add-on-Rabattvertréage®, sondern Erstattungsbetragsverein-
barungen. Wenn nun der Erstattungsbetrag der Abgabepreis sein
soll, kdme es bei kassenindividuellen Vertragen zu unterschiedli-
chen Abgabepreisen flr ein und dasselbe Arzneimittel in Deutsch-
land. Damit ware der in § 78 Abs. 3 AMG verankerte Grundsatz des
einheitlichen Herstellerabgabepreises nicht mehr gewahrleistet.

Internationale Rickwirkungen:

Der Abgabepreis von Arzneimitteln in Deutschland wird seit Jahren
in groBen Teilen der Welt bei der Regulierung des landeseigenen
Arzneimittelpreises bertcksichtigt. Wenn der Abgabepreis in
Deutschland abgesenkt wird, hat dies unmittelbare Auswirkungen
auf die internationalen Arzneimittelpreise — und dies wirkt wiede-
rum auf die Arzneimittelversorgung in Deutschland zurlck. Einer-
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porte in das europaische Ausland geférdert. Andererseits miissen

global tatige pharmazeutische Unternehmen auf die Szenarien rea-

gieren und prifen, ihre Produkte in Deutschland ggf. spater auf

den Markt zu bringen. Diese Auswirkungen sind bereits heute

spurbar und wiirden durch die Anderungsantrédge deutlich ver-

scharft.

Fazit:

Insgesamt zeigen sich weitreichende Ausstrahlungen der aktuellen
Anderungsantrage in das SGB V-Regelwerk bis hin zu Verwerfun-
gen, die einer vertieften fachlichen und politischen Diskussion be-
diirfen. Aus Sicht des vfa sollte eine Anderung deshalb zumindest
ausdricklich auf die im Koalitionsvertrag fixierte Bericksichtigung
des Erstattungsbetrages bei der Berechnung der Handelsmargen
fokussiert werden. Dafiir ware eine schlanke Anpassung der
Arzneimittelpreisverordnung ausreichend und rechtlich
tragfihig. Weitergehender Anderungen bedarf es nicht.

III.c Zum neuen Artikel 1 Nr. 3a (§ 130b SGB V) -
Rabattlogik des Erstattungsbetrages

Neben der Neufassung des Abgabepreises in § 78 AMG soll en pas-
sant auch die Rabattlogik des AMNOG gestrichen werden, die in §
130b Abs. 1 Satz 2 SGB V festgeschrieben ist. Dieser Schritt wird
lapidar mit der angestrebten Bindelung der Geltungs- und Abwick-
lungsvorgaben zum Erstattungsbetrag im AMG und der AMPreisV
begriindet.

Tatsachlich verdeutlicht diese Streichung jedoch den vorgesehenen
Systemwechsel im AMNOG: Das AMNOG geht bislang von dem
Grundsatz aus, dass der Listenpreis des Herstellers erhalten bleibt
- dies ist auch in der Koalitionsvereinbarung ausdriicklich festge-
halten (s.o0.). Der Hersteller gewahrt auf Basis von § 130b SGB V
einen Rabatt auf diesen Listenpreis, der durch die Handelsstufen
an die Krankenkassen und die PKV-Versicherten durchgereicht
wird. GKV-Spitzenverband und pharmazeutischer Unternehmer
(bei Nicht-Einigung: die Schiedsstelle) bestimmen damit das Er-
stattungsniveau flir das Arzneimittel in Deutschland, ohne direkt in
das Preisgeschehen einzugreifen. Es gibt eine Verhandlungslésung
Uber das Erstattungsniveau und keine staatliche Preisfestsetzung.

Dieses Prinzip soll nun verlassen werden: Die Rabattverhandlungen
sollen tatsachlich Preisfestsetzungen sein. Der vom pharmazeuti-
schen Unternehmer gesetzte Preis wird dadurch bedeutungslos -
sowohl in Deutschland als auch international. Das Grundsatzbe-
kenntnis im Koalitionsvertrag zum Erhalt des Listenpreises redu-
ziert sich bei der vorgeschlagenen gesetzlichen Umsetzung auf
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AMG-Anderungsantrages.

Das Vorhaben schwacht die Verhandlungselemente des
AMNOG und kehrt damit die Idee des 3. AMG-Anderungsgesetzes
in ihr Gegenteil. Die vermeintlich ,technische® Anderung leistet der
Idee einer algorithmischen Bestimmung von Erstattungsbetra-
gen auf Basis einer billigen generischen Vergleichstherapie, die der
GKV-Spitzenverband seit langerem propagiert und implementieren
will, weiter Vorschub (sog. ,Aufschlagmodell™). Eine faire Preisbil-
dung fir Innovationen wird damit verhindert.

Der vfa halt es fiir essentiell, die Rabattlogik und damit die
Verhandlungselemente des AMNOG zu erhalten und auf die
Streichung von § 130b Abs. 1 Satz 2 SGB V zu verzichten.

III.d Zum neuen Artikel 1 Nr. 3b (§ 130b SGB V) -
Geltung des Erstattungsbetrages bei weiteren
Arzneimitteln mit dem gleichen neuen Wirkstoff

Dariber hinaus wird durch einen neuen Absatz 3ain § 130 b

SGB V festgelegt, dass vereinbarte Erstattungsbetrage fir alle Arz-
neimittel mit dem gleichen neuen Wirkstoff gelten, die ab dem

1. Januar 2011 in Verkehr gebracht werden.

Grundsatzlich erscheint es funktional, Parallelimporteuren und
Mitvertreibern Erstattungsbetrage zuzuweisen. Es ware nicht
nachzuvollziehen, wenn fir Produkte von Parallelimporteuren und
Mitvertreibern andere Erstattungsbetrage als die flir das Bezugs-
arzneimittel verhandelten gelten wiirden. Denn die genannten Pro-
duktvertreiber kédnnen keine eigene Nutzenevidenz vorlegen und
keine Preis-Volumen-Vereinbarungen treffen. Mit einer Zuwei-
sungsldsung spezifisch flr diese Falle werden dem Gesundheitssys-
tem also unnétige Verhandlungskosten erspart.

Die im Anderungsantrag gewéhlte Formulierung schieBt jedoch
Uber dieses Regelungsziel hinaus. Selbst fiir Originalhersteller,
die eigene Zulassungsstudien und Nutzennachweise erb-
racht haben oder neue Evidenz vorlegen, wird potentiell der
Weg flr eigene Verhandlungen versperrt. Dahinter steht offenbar
der Gedanke, dass nach der Erstzulassung eines Wirkstoffes des-
sen Entwicklung praktisch abgeschlossen sei. Dies verkennt véllig
das Wesen der Arzneimittelentwicklung, durchgdngig und mit ho-
hem Mitteleinsatz auch nach der Erstzulassung weiteren Nutzen
des Produktes fiir Patienten zu generieren - sei es durch Erschlie-
Bung neuer Anwendungsgebiete, sei es durch Schaffung einer bes-
seren Evidenzlage.
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Die geplante Regelung konterkariert somit zum Einen die AMNOG- Seite 17/18
Idee des ,value based pricing" und setzt innovationsfeindliche An-

reize. Es muss der Anreiz bestehen bleiben, bereits im Markt be-

findliche Wirkstoffe weiterzuentwickeln. Die vorgeschlagene Aus-

nahmeregelung ist kontraproduktiv, da sie den Normalfall als Aus-

nahme begreift und diesen auBerst restriktiv zu regeln versucht.

Dies lasst sich auch nicht auf dem Weg einer rahmenvertraglichen

Konkretisierung heilen.

Zum Zweiten schafft die vorgesehene Regelung eine unbegriindete
Ungleichbehandlung zwischen Zulassungserweiterung (Verhand-
lungsregelung) und Neuzulassung (Zuweisung des Erstattungsbe-
trages ohne Verhandlung).

Drittens bleibt unverstandlich, wie ein Erstattungsbetrag eines
konkreten Herstellers, der ja regelmaBig Preis-Volumen-Aspekte
beinhaltet, ohne Verhandlung auf einen anderen Hersteller und
eine anders geartete Volumenkonstellation Gbertragen werden
kann.

Der Anderungsantrag schrénkt im Ergebnis also genau die jiingst
im Rahmen des 3. AMG-Anderungsgesetzes gewahlten Spielrdume
flr geeignete Verhandlungslésungen wieder ein (,unter freier Wiir-
digung aller Umstdnde des Einzelfalls und unter Beriicksichtigung
der Besonderheiten des jeweiligen Therapiegebietes" - vgl. § 130b
Abs. 4 in der Fassung nach 3. AMG-AndG). Seinerzeit wollte der
Gesetzgeber eine algorithmische Preisbestimmung im AMNOG ver-
hindern. Nun wird eine solche massiv geférdert — Verhandlungs-
elemente werden weiter ausgedinnt.

Die Zuweisung von Erstattungsbetragen muss auf die Fille
reduziert sein, in denen rechtlich oder faktisch durch den
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer kein eigener
Nutzennachweis erbracht werden kann: Parallelimport und
Mitvertrieb.

III.e Zum neuen Artikel 1 Nr. 3b (§ 130b SGB V) -
Geltung des Erstattungsbetrages bei
Indikationserweiterung

Weiterhin soll durch den neuen Absatz 3ain § 130 b SGB V die
Klarstellung vorgenommen werden, dass flr pharmazeutische Un-
ternehmer die Phase der freien Preisbildung auf die ersten zwélf
Monate nach erstmaligem Inverkehrbringen eines neuen Wirkstoffs
begrenzt ist.

Die vorgesehene Regelung setzt auf der gegenwartigen AMNOG-
Praxis auf. Allerdings ist zurzeit die Festlegung des Geltungszeit-
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punktes eines neu verhandelten Erstattungsbetrages den Verhand- Seite 18/18
lungspartnern Uberlassen. Die Herstellerverbande selbst haben zu

keinem Zeitpunkt eine erneute Phase der Preisbildungsfreiheit bei

einer Zulassungserweiterung eines bereits vom G-BA bewerteten

Arzneimittels gefordert oder ins Gesprach gebracht. Die Neurege-

lung kénnte insofern helfen, die vom GKV-Spitzenverband gefiihrte

Debatte, die Industrie wirde AMNOG-Vorgaben gezielt untergra-

ben, endgliltig zu beenden. In der Normauslegung sollte es aber

madglich sein, dass die Verhandlungspartner den Besonderheiten

des Einzelfalles weiter Rechnung tragen kénnen.

Die Klarstellung zur Geltungsdauer der Preisfreiheit wird
vom vfa grundsatzlich mitgetragen.

III.f Zum neuen Artikel 1 Nr. 3a (§ 130b SGB V) -
Krankenkassenvertreter bei den Erstattungs-
betragsverhandlungen

Weiterhin soll die Teilnahme eines Vertreters einer Krankenkasse
an den Erstattungsbetragsverhandlungen festgeschrieben werden.
Dadurch soll, wie es im Begriindungstext heil3t, ,der Versorgungs-
aspekt gestarkt werden™.

Aus Sicht des vfa bietet diese Anderung keine Lésung fir das
~Governance"-Problem des AMNOG. Der GKV-Spitzenverband do-
miniert das AMNOG-Verfahren gegenwartig auf allen Stufen: ange-
fangen beim G-BA bei der Festlegung der konkreten Vorgaben fir
die friihe Nutzenbewertung lber die Beschlussfassung des G-BA
zur Nutzenbewertung selbst bis hin zu den Erstattungsverhandlun-
gen, die er zentral fir das gesamte Kassensystem flhrt. Der GKV-
Spitzenverband ist damit - bildlich gesprochen - als Regelgeber,
Schiedsrichter und Spieler am AMNOG-Prozess beteiligt.

Um diese strukturelle Schieflage zu entscharfen, sind Adjustierun-
gen an mehreren Stellen im Verfahren notwendig. Der vfa weist
daher darauf hin, dass im weiteren Verlauf der Legislaturperiode
dringend echte Lésungen fiir das Governance-Problem ge-
funden werden miissen.
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Der Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des SGB V wurde der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG SHG) zugesandt mit der Mdglichkeit, eine
Stellungnahme zu tbersenden. Die DAG SHG bedankt sich fur die Mdglichkeit, ihre Sicht auf

den Entwurf darlegen zu kénnen.

1. Bestandsmarktaufruf
Die DAG SHG lehnt die vorgesehene Abschaffung der Bewertung des Bestandsmarktes ab.
Die beschriebenen methodischen und rechtlichen Probleme sollten statt dessen Anlass sein,

das Gesetz so zu andern, dass ein rechtssicheres Bewertungsverfahren gewahrleistet ist.

Durch das AMNOG wurde die Voraussetzung dafir geschaffen, den Nutzen von
Arzneimitteln zu bewerten.

Ein Aspekt ist die 6konomische Bedeutung: Erstattungspreise neuer Arzneimittel bleiben
nicht in der alleinigen Entscheidung der pharmazeutischen Hersteller, sondern sie werden
vom AusmalB des Zusatznutzens abhangig gemacht, der durch wissenschaftliche Studien zu
belegen ist.

Gleichzeitig wurde durch die Nutzenbewertung auch die Basis fir evidenzbasierte
Arzneitherapien geschaffen. Nicht nur den Arztinnen und Arzten, auch den Patientinnen und
Patienten stehen nun hochwertige Informationen fir ihre Therapieentscheidungen zur
Verfugung.

Diese Vorteile sind unbedingt auch auf den Bestandsmarkt auszuweiten.

Den Patientinnen und Patienten muss der Anspruch auf eine hohe Versorgungsqualitat
gesichert werden, auch durch solche Arzneimittel, die vor dem 1.1.2011 auf den Markt

gebracht worden sind.

In der Gesetzesbegrindung wird auf Befugnisse des Gemeinsamen Bundesausschusses

(GBA) z.B. zu Therapiehinweisen, Festbetrdgen, Verordnungseinschrédnkungen hingewiesen.

Stellungnahme der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen vom 10. Februar 2014
Ansprechpartnerin: Frau Dr. Ulrike Faber
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Diese kdnnen aber die Bestandsmarktbewertung keinesfalls ersetzen, zumal die
pharmazeutischen Unternehmer hier nicht verpflichtet sind, die erforderlichen Studien und

Studienberichte vorzulegen.

2. Liste zu einem Austauschverbot von Arzneimitteln
Die DAG SHG begriiBt die Ubertragung dieser Aufgabe an den GBA. Dadurch wird die
Mdglichkeit geschaffen, durch die Patientenvertretung auch die Kompetenz der Betroffenen

in die Beratungen einzubeziehen.

3. Weitere Erfordernisse gesetzlicher Regelungen

Es ist dringend geboten, auch solche Wirkstoffe in die Nutzenbewertung nach AMNOG
verpflichtend einzubeziehen, die vor dem 1.1.2011 auf dem Markt waren und danach mit
einer neuen Anwendungsform oder einem véllig neuen Anwendungsgebiet und neuem

Unterlagenschutz vermarktet werden.

Ein weiteres Problem besteht, wenn bei neuen Arzneimitteln der Nutzen im AMNOG-
Verfahren nicht bewertet werden kann, weil der pharmazeutische Unternehmer kein Dossier
eingereicht hat. Hier ist nicht auszuschlieBen, dass das neue Arzneimittel sogar schlechter
ist als die verfugbare Standardtherapie. Das ist aus Sicht der Patientinnen und Patienten

nicht zu akzeptieren.

Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG SHG) ist der Fachverband
zur Unterstlitzung von Selbsthilfegruppen, der Fachverband flur Selbsthilfekontaktstellen und
- gemaf Patientenbeteiligungsverordnung - maBgebliche Organisation fir die Wahrnehmung
der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen gemaf § 140 f SGB V.

Berlin, den 10. Februar 2014

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.
Otto-Suhr-Allee 115

10585 Berlin

E-Mail: verwaltung@dag-shg.de

Internet: http://www.dag-shg.de

Tel: 030/ 31 01 89-80 (NAKOS)

Stellungnahme der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen vom 10. Februar 2014
Ansprechpartnerin: Frau Dr. Ulrike Faber
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Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum
Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG)

Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittel-
kommission der deutschen Arzteschaft zum Entwurf eines Vier-
zehnten Gesetzes zur Anderung des Funften Buches Sozialge-
setzbuch (14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG)

Der Entwurf zur Anderung eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Finften Bu-
ches Sozialgesetzbuch sieht die Abschaffung der Nutzenbewertung der Arzneimittel im
Bestandsmarkt, die Erhohung des Herstellerabschlags um ein Prozentpunkt auf sieben
Prozent und die Fortfiihrung des Preismoratoriums fir Arzneimittel bis zum 31. Dezem-
ber 2017 vor.

Die Bundesarztekammer (BAK) und die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) lehnen die vorgeschlagenen gesetzlichen Anderungen zur Be-
endigung der Nutzenbewertung der Arzneimittel des Bestandsmarktes ab.

Nach Auffassung der BAK und AkdA ist ein gezielter Bestandsmarktaufruf von
Arzneimitteln unentbehrlich, um aktuell und zuktiinftig eine qualitativ hochwertige,
aber auch wirtschaftliche Arzneimittelversorgung sicherzustellen — und dies vor
allem im Interesse der Patienten. Die Moglichkeit einer Nutzenbewertung der Arz-
neimittel des Bestandsmarkts muss aufrechterhalten werden.

I.  Zu Artikel 1 — Anderung des Fiinftes Buches Sozialgesetzgebung
Zu 1. Die Aufhebung des § 35a Absatz 6 wird abgelehnt.
Il.  Zu Artikel 2 — Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

Die vorgeschlagenen Folgeédnderungen zu Artikel 1 Nummer 1 (8 3, 8 4, § 6, § 8) wer-
den abgelehnt.

Begriundung:

Durch die geplanten Anderungen werden wesentliche Fortschritte durch das zum 1. Januar
2011 in Kraft getretenen Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) ohne

nachvollziehbare Griinde wieder abgeschafft.

1. Seit 2011 werden alle neu zugelassenen Arzneimittel daraufhin gepruft, ob sie ge-
genuber dem bisherigen therapeutischen Standard patientenrelevante Vorteile bie-
ten. Diese sogenannte ,frihe Nutzenbewertung“ wurde durch das AMNOG einge-
fuhrt. Nach den Bestimmungen des AMNOG bewertet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen (G-BA) innerhalb von sechs Monaten nach
Markteinfuhrung, ob ein nach dem 1. Januar 2011 neu in den Markt eingefiihrtes
Arzneimittel einen Zusatznutzen gegenuber der Vergleichstherapie fir das Anwen-
dungsgebiet besitzt. Wird fir ein neues oder in einem neuen Anwendungsgebiet zu-
gelassenes Arzneimittel kein Zusatznutzen festgestellt, kann es in eine Festbetrags-
gruppe eingeordnet werden (8 35a SGB V). Wird jedoch ein patientenrelevanter Zu-
satznutzen festgestellt, sollen sich GKV-Spitzenverband und Hersteller innerhalb von
sechs Monaten nach dem G-BA-Beschluss Uber den Erstattungsbetrag (als Rabatt
auf den Abgabepreis) einigen.



Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(14. SGB V-Anderungsgesetz — 14. SGB V-AndG)

Mit Einfihrung des Gesetzes wird der Preis eines neuen Arzneimittels in Deutschland
erstmals auf Grundlage seines Zusatznutzens festgelegt. Die bisherigen Erfahrungen
mit der ,frihen Nutzenbewertung® zeigen, dass weder ein neuartiges Wirkprinzip oder
eine innovative biochemische Struktur noch der Nachweis der pharmakologischen
Wirksamkeit und Sicherheit im Rahmen der Zulassung garantieren, dass durch die-
sen Wirkstoff auch ein tGiberzeugender, patientenrelevanter Zusatznutzen und damit
ein therapeutischer Fortschritt erreicht wird.

Gemal § 35a Abs. 6 SGB V kann der G-BA auf Antrag seiner Mitglieder oder der in
§ 139b Abs. 1 SGB V genannten Einrichtungen auch fiir bereits vor dem 1. Januar
2011 zugelassene Arzneimittel eine Nutzenbewertung veranlassen.

Dieser sogenannte Bestandsmarktaufruf ist bereits fir eine Gruppe oraler Antidiabe-
tika, den Gliptinen, durchgefiihrt worden. Die Bewertung dieser Wirkstoffgruppe hat
nur fir zwei der Wirkstoffe Hinweise auf einen geringen Zusatznutzen gegenuber der
Standardtherapie ergeben. Dieser Zusatznutzen beschrankte sich zudem auf einige
wenige Teilindikationen. Fur die Ubrigen Gliptine und die Mehrzahl der zugelassenen
Indikationen hat sich dagegen kein Zusatznutzen zeigen lassen. Dies unterstreicht
die Relevanz fur Patienten und die Uber die Zulassung der Wirkstoffe hinausgehende
Bedeutung des Verfahrens. Bedenkt man, dass Gliptine gegeniber der Vergleichs-
therapie etwa 10-fach teurer sind und ihre Verordnungszahlen in den letzten Jahren
rasant zugenommen haben, wird die potenzielle Bedeutung des Verfahrens auch fiir
die Kostenentwicklung im Gesundheitssystem deutlich.

Mit der geplanten Anderung werden laufende Verfahren des gesamten Bestands-
marktaufrufes beendet. Damit wird die bereits begonnene Nutzenbewertung von zahl-
reichen weiteren Wirkstoffen des Bestandsmarktes eingestellt, die der G-BA am 18.
April 2013 (12 Wirkstoffe), 15. August 2013 (1 Wirkstoffkombination) und 14. Novem-
ber 2013 (12 Wirkstoffe) aufgerufen hatte. Darunter befinden sich teure Analogprapa-
rate wie eine Oxycodon-Naloxon-Kombination, die in einigen europdischen Landern
(Schweden, Grof3britannien, Niederlande, Frankreich) wegen eines fehlenden thera-
peutischen Zusatznutzens nur eingeschrankt oder gar nicht erstattet wird.

In den letzten Jahren sind eine Reihe von Arzneimitteln zugelassen worden, die die
Versorgung der Patienten nach derzeitigem Kenntnisstand nicht verbessert, zum Teil
sogar verschlechtert haben. Der geplante Verzicht auf die Bewertung des patienten-
relevanten Nutzens von Arzneimitteln, die erst wenige Jahre im Markt sind und sehr
haufig verordnet werden, bedeutet, dass sie ohne wissenschatftlichen Beleg fur Jahre
als neuer ,innovativer” Standard angesehen werden kdnnten. Altere, fir die Patien-
tenversorgung nachweisbar wichtige Arzneimittel kdnnten im Gegenzug ihren Stel-
lenwert verlieren.

Ein Beispiel hierfur sind die in inrem therapeutischen Nutzen gut belegten und in ihrer
Langzeitsicherheit bekannten Vitamin-K-Antagonisten, die durch zunehmende Ver-
wendung der sogenannten neuen oralen Antikoagulantien (NOAK) verdrangt werden.
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Von den NOAK musste sich lediglich Apixaban der frihen Nutzenbewertung unter-
ziehen, die trotz eines gut 15-fach héheren Preises nur einen geringen Zusatznutzen
gegenuber Vitamin-K-Antagonisten ergab. Ein Zusatznutzen der kurz vor Apixaban
fur die gleichen Indikationen neu eingefihrten NOAK Dabigatran und Rivaroxaban
gegeniber den Vitamin-K-Antagonisten ware nur im Rahmen eines Bestandsmarkt-
aufrufs beurteilbar. In Kenntnis der Datenlage erscheint ein solcher Zusatznutzen bei
diesen NOAK speziell fur deutsche Versorgungsverhéaltnisse mehr als fraglich. Den-
noch sind die Verordnungszahlen dieser beiden vergleichsweise teuren Substanzen
von 2011 auf 2012 um etwa das 14-Fache gestiegen.

Gerade die Probleme und Schwierigkeiten, die bisher in einigen Fallen bei der Fest-
setzung der zweckmaéaRigen Vergleichstherapie offensichtlich geworden sind, erfor-
dern eine Nutzenbewertung ausgewahlter Arzneimittel des Bestandsmarktes.

Das Verfahren des Bestandsmarktaufrufs bereits nach Aufruf der ersten Wirkstoff-
gruppe jetzt wieder zu beenden, konterkariert die Zielsetzung einer rationalen Arz-
neimittelversorgung und bedeutet zudem eine Abkehr von dem reklamierten ,lernen-
den System®.

Der in der Begrindung aufgefiuihrte hohe methodische und administrative Aufwand,
der bereits nach dem Aufruf einer Wirkstoffgruppe postuliert wird, kann den Verzicht
auf eine Bestandsmarktbewertung im Sinne einer qualitativ hochwertigen Arzneimit-
telversorgung der Patienten ebenso wenig aufwiegen wie die Planungssicherheit fir
pharmazeutische Unternehmen. Dies betrifft auch die Kompensation, die mit der
Streichung des Bestandsmarktes durch das befristete Preismoratorium erfillt werden
soll.

Ebenso kann der in der Begriindung enthaltene Hinweis auf weitere Befugnisse des
G-BA auch fur Arzneimittel des Bestandsmarktes etwaige Festbetragsgruppen zu bil-
den oder die Verordnungsfahigkeit einzuschranken, nicht gefolgt werden. So ist bei-
spielsweise bei den Biopharmazeutika eine Festbetragsgruppenbildung von Wirkstof-
fen, zu denen noch keine Biosimilars auf dem Markt sind, nicht zielfihrend. Auch set-
zen Beschlisse zu Therapiehinweisen eben solche Daten voraus, die mit der Be-
standsmarktbewertung vorliegen wirden.

Durch die ,friihe Nutzenbewertung® wurde Transparenz geschaffen hinsichtlich des
Zusatznutzens neuer Arzneimittel. Fir eine rationale Arzneimitteltherapie wére diese
Transparenz auch fir Arzneimittel des Bestandsmarktes dringend erforderlich. Eine
Abschaffung der Nutzenbewertung fir Arzneimittel des Bestandsmarktes verhindert
auch eine unabhangige Information der Arzte und Patienten Uiber Arzneimittel.
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Drucksache 18/201



anlässlich der öffentlichen Anhörung des 
Ausschusses für Gesundheit des Deutschen Bundestages 
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10. Februar 2014



 (
Bei einem Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung ist 
im Sinne der Einsparziele des AMNOG 
die Fortführung des Preismoratoriums unver
zichtbar
.
 Gleichzeitig sollte eine 
umfassende Registrierungs- und Publikationspflicht aller klinischen Studien und ihrer Ergebnisse – auch rückwirkend – gesetzlich veran
kert werden
.
Die vorgesehene Neuregelung des Herstellerrabattes wird zu steigenden Arzneimitte
l
ausgaben in der PKV um mindestens 110 Mio. Euro jährlich führen. 
Die vorgesehene gesetzliche Klarstellung zur abrechnungstechnischen Handhabe der Erstattungsbeträge ist wichtig und notwen
dig, um Rechtssicherheit zu schaffen. 
)

















I. Stellungnahme zu Regelungen des Gesetzentwurfes

a. Art. 1 Nr. 1 - § 35a Abs. 6 SGB V: Verzicht auf die Bewertung des Bestandsmarktes 

b. Art. 1 Nr. 2 a) - § 130a Abs. 1 SGB V: Neuregelung des Herstellerabschlages 

c. Art. 1 Nr. 2 b) - § 130a Abs. 3a SGB V: Fortsetzung des Preismoratoriums



II. Stellungnahmen zu vorgelegten Änderungsanträgen

a. Artikel 2a und 2b neu - § 78 AMG und §§ 2 und 3 AMPreisV: Erstattungsbetrag, Grundlage für Abrechnung 

b. Zu Artikel 1 Nummer 3 a) neu - § 130b Abs. 1 SGB V: Teilnahme von Vertretern der Krankenkassen an den Verhandlungen 

c. Zu Artikel 1 Nummer 3 b) neu - § 130b Abs. 3a Satz 4 SGB V: Erstattungsbetrag




I. Stellungnahme zu Regelungen des Gesetzentwurfes



a. Art. 1 Nr. 1 - § 35a Abs. 6 SGB V: Verzicht auf die Bewertung des Bestandsmarktes 



Vorgeschlagene Regelung

Die Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Veranlassung einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln, die bereits vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr waren, wird aufgehoben. Die Bewertung von Arzneimitteln aus dem so genannten Bestandsmarkt ist damit zukünftig nicht mehr möglich. 



Bewertung

Der Verzicht auf die Bewertung des Bestandsmarktes wird damit begründet, dass nach bisherigen Erfahrungen Nutzenbewertungen in diesem Bereich mit einem hohen methodischen und administrativen Aufwand verbunden seien. Dies gelte sowohl für die Erstellung des Dossiers als auch für die Durchführung der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG). 



Auch wenn diese Begründung als stichhaltig anerkannt würde, bliebe ein gravierendes Problem bestehen, das aus dem Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung resultiert: Der Verzicht auf die Schaffung von Transparenz über Studien mit zugelassenen Wirkstoffen. 



Der Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV-Verband) hat die mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) eingeführte systematische Nutzenbewertung begrüßt. Die dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 35a Abs. 3 SGB V zugrundeliegenden Prüfungen des Nutzens, des Zusatznutzens gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie, des Ausmaßes des Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung schaffen die insbesondere für Behandelnde und Patienten wichtige Transparenz, z.B. über das Potenzial einer Substanz zur Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkürzung der Krankheitsdauer, der Verlängerung des Überlebens, der Verringerung von Nebenwirkungen oder der Verbesserung der Lebensqualität. Das Instrument der Nutzenbewertung nach objektiven wissenschaftlichen Kriterien kann aus Sicht des PKV-Verbandes dazu beitragen, die Versicherten im Krankheitsfall mit den besten und nützlichsten Arzneimitteln zu behandeln. 



Die Transparenz über Daten klinischer Prüfungen bei Bewertungen gem. § 35a SGB V basiert im Wesentlichen auf einer Rahmenvereinbarung der pharmazeutischen Hersteller mit dem IQWIG, nach der alle für die Nutzenbewertung relevanten Daten veröffentlicht werden sollen. Dies bedeutet im Umkehrschluss: Wenn keine Nutzenbewertung stattfindet, gibt es für Transparenz keinen Anlass. Dies gilt umso mehr vor dem Hintergrund, dass in Deutschland nach wie vor keine Verpflichtung zur Registrierung und Publikation klinischer Prüfungen besteht. Notwendig ist Transparenz jedoch nicht nur über neue Substanzen, sondern auch über Arzneimittel, die schon seit längerem im Markt erhältlich sind. 



[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Mit dem AMNOG wurde zwar in § 42b AMG eine Verpflichtung der Hersteller aufgenommen, die Ergebnisse „aller konfirmatorischen klinischen Prüfungen“ zu veröffentlichen. Die zulässige Frist beträgt sechs Monate nach Zulassung. Ist das Arzneimittel bereits auf dem Markt, sollen Ergebnisse weiterer klinischer Prüfungen innerhalb eines Jahres veröffentlicht werden.



Diese Regelung war zwar ein erster Schritt in Richtung einer allgemeinen Veröffentlichungspflicht klinischer Studien. Sie reicht aber nicht aus, weil einerseits auf die Verankerung einer Registrierungspflicht verzichtet wurde, wie sie der Weltärztebund in der aktuellen Deklaration von Helsinki 2013 fordert und wie es sie seit dem Food and Drug Administration Amendment Act 2008 in den USA gibt, und weil andererseits nur ein Teil klinischer Prüfungen erfasst wird. 



Viele Studien bleiben mit der Regelung unveröffentlicht, darunter eben Studien zu schon auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln oder Studien, die aus unterschiedlichen Gründen nicht zur Zulassung geführt haben. Diese Informationen wären weiter wichtig für ärztliche Therapieentscheidungen und nicht zuletzt als Entscheidungsgrundlage für Ethikkommissionen: Es ist unethisch, Patienten an Studien teilnehmen zu lassen, die bereits durchgeführt wurden, die schlimmstenfalls aufgrund negativer Nutzen-Risiko-Relation abgebrochen wurden. 



Die fehlende Vollständigkeit bei der Veröffentlichung der Ergebnisse klinischer Prüfungen hat zur Folge, dass das Risiko besteht, die Wirksamkeit von Arzneimitteln auch weiterhin systematisch zu überschätzen und die Risiken zu unterschätzen. Wenn nicht alle verfügbaren Daten und Fakten vorliegen, ist die Wahrscheinlichkeit für therapeutische Fehlentscheidungen erhöht. Daraus können ungerechtfertigte Mehrausgaben für die Kostenträger resultieren. Außerdem bleibt eine informierte Entscheidungsfindung für Arzt und Patient nach wie vor unmöglich.



Vor diesem Hintergrund erscheint es notwendig, eine umfassende Registrierungs- und Publikationspflicht aller klinischen Studien und ihrer Ergebnisse – auch rückwirkend – gesetzlich zu verankern, wenn sich der Gesetzgeber tatsächlich für einen Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung entscheiden sollte. Zur Förderung der Studienqualität und zur Vermeidung willkürlicher Beeinflussung gehört auch die verpflichtende Veröffentlichung des Studienprotokolls vor Beginn einer Studie. Die Registrierungspflicht könnte beispielsweise dadurch umgesetzt werden, dass das positive Votum der Ethikkommission an die Registrierung der Studie in einem von der WHO anerkannten Primärregister geknüpft wird. 



Dies ist für die PKV insbesondere deshalb von Bedeutung, da die in der Gesetzesbegründung aufgeführten Möglichkeiten zur Vermeidung von Mehrausgaben in der GKV für die PKV nicht zum Tragen kommen: Festbeträge, Therapiehinweise oder Erstattungsausschlüsse haben in der PKV keine Geltung. 




b. Art. 1 Nr. 2 a) - § 130a Abs. 1 SGB V: Neuregelung des Herstellerabschlages 



Vorgeschlagene Regelung

Der bisherige Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1 SGB V auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers für die zu Lasten der Krankenkassen abgegebenen Arzneimittel wird um 1 Prozentpunkt auf 7 Prozent erhöht. 



Bewertung 

Gem. § 1 AMRabG haben die pharmazeutischen Unternehmer den Unternehmen der privaten Krankenversicherung und den Trägern der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfällen nach beamtenrechtlichen Vorschriften für verschreibungspflichtige Arzneimittel, deren Kosten diese ganz oder teilweise erstattet haben, nach dem Anteil der Kostentragung Abschläge u.a. entsprechend § 130a Absatz 1 SGB V zu gewähren.



Die PKV verzeichnete einer Untersuchung des Wissenschaftlichen Instituts der PKV zufolge im Jahr 2012 Arzneimittelausgaben in Höhe von 2.461 Mrd. Euro. Damit sind die Ausgaben um 0,5 Prozent (12 Mio. Euro) gegenüber dem Vorjahr gestiegen. Ohne den gesetzlichen Herstellerabschlag lägen die Arzneimittelausgaben bei 2.654 Mrd. Euro. Durch den gesetzlichen Herstellerabschlag konnte die PKV ihre Arzneimittelausgaben damit um 193 Mio. Euro (Vorjahr: 161 Mio. Euro) verringern. 



Bei der vorgesehenen Absenkung des Herstellerrabattes von 16 auf 7 Prozent muss davon ausgegangen werden, dass die Arzneimittelausgaben in der PKV mit dem Beginn des Jahres 2014 um mindestens 110 Mio. Euro jährlich ansteigen werden. Alternativen zum gesetzlichen Herstellerabschlag, die in vergleichbarer Weise die Dynamik der Arzneimittelausgaben bremsen könnten, sind derzeit nicht erkennbar. Insofern ist das Festhalten an einer Rabattvorschrift zu begrüßen.



Das Bundesverfassungsgericht hat anerkannt, dass aufgrund der Einführung der Pflicht zur Versicherung dem Gesetzgeber auch eine Verantwortung dafür zukommt, dass die PKV-Versicherten nicht unzumutbar belastet werden. Es besteht mithin eine staatliche Gewährleistungsverantwortung für eine zweckmäßige und kostengünstige Gesundheitsversorgung. 



Dieser Verantwortung ist der Gesetzgeber mit der Schaffung des Arzneimittelrabattgesetzes nachgekommen. Er hat mit der Übertragung des Abschlagsanspruches anerkannt, dass es keine sachlichen Gründe dafür gibt, dass der Gesetzgeber bei Arzneimitteln – d.h. identischen, qualitativ nicht differenzierbaren Produkten – je nach Versichertenstatus unterschiedliche Preisregelungen vornimmt. Die Verfassungsmäßigkeit des Rabattanspruches der PKV wurde von der Rechtsprechung ausdrücklich bestätigt. 



Die Übertragung der Abschlagsregeln auf Privatversicherte verhindert zudem, dass pharmazeutische Unternehmer Herstellerabschlag und Preismoratorium in der gesetzlichen Krankenversicherung zum Anlass für Preiserhöhungen nehmen, die zu Lasten der privaten Krankenversicherer, der Träger der Beihilfe und Heilfürsorge sowie sonstiger Kostenträger und mittelbar zu Lasten der privat Versicherten gingen. Solange Herstellerabschlag und Preismoratorium für die GKV gelten, bleibt daher die Übertragung erforderlich, um eine Kostenverlagerung zu verhindern.

 

c. Art. 1 Nr. 2 b) - § 130a Abs. 3a SGB V: Fortsetzung des Preismoratoriums



Vorgeschlagene Regelung 

Vorgeschlagen wird, das mit dem 13. SGB V-Änderungsgesetz bis zum 31. März 2014 befristete Preismoratorium bis zum 31. Dezember 2017 zu verlängern.



Bewertung

Der Gesetzesbegründung zufolge soll mit dieser Maßnahme der ab dem Jahr 2014 eintretende deutliche Anstieg der Arzneimittelausgaben begrenzt und einer weiteren übermäßigen Preisentwicklung entgegengewirkt werden. Der nur geringfügig steigende gesetzliche Herstellerabschlag gleiche den Ausgabenanstieg nur zu einem kleinen Teil aus. Insgesamt werde mit der Maßnahme die Streichung des Bestandsmarktaufrufes kompensiert. 



Bei einem Verzicht auf die Bestandsmarktbewertung ist die Fortführung des Preismoratoriums aus Sicht des PKV-Verbandes unverzichtbar, um die Einsparziele des AMNOG nicht aufzugeben. Vor diesem Hintergrund wird die Weiterführung des Preismoratoriums begrüßt. 





II. Stellungnahmen zu vorgelegten Änderungsanträgen



a. Artikel 2a und 2b neu - § 78 AMG und §§ 2 und 3 AMPreisV: Erstattungsbetrag, Grundlage für Abrechnung 



Vorgeschlagene Regelung

In § 78 Abs. 3a AMG wird klargestellt, dass der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Erstattungsbetrag abgibt, sobald eine Vereinbarung über einen Erstattungsbetrag besteht. Der Erstattungsbetrag wird zum einheitlichen Abgabepreis und damit zur Grundlage der Berechnung der Preisspannen zur Abgabe im Großhandel und in Apotheken. Eine korrespondierende Änderung wird in der Arzneimittelpreisverordnung vorgenommen. 



Bewertung

Mit dem Schreiben vom 15. August 2012 hatte das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) Fragen nach der Bezugsgröße für die Preisbildung nach der Arzneimittelpreisverordnung sowie nach der Anwendung der Umsatzsteuer im Zusammenhang mit der Abrechnung von Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V beantwortet. 



Dem Schreiben zufolge handele es sich beim Erstattungsbetrag in § 130b SGB V um denjenigen Betrag, den der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer im Benehmen mit dem PKV-Verband gem. § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V vertraglich vereinbart und zu dem das Unternehmen sein Arzneimittel abgibt. § 130b Abs. 1 Satz 2 SGB V beschreibe hingegen lediglich, wie der Erstattungsbetrag zu gewähren ist: Als Rabatt auf den vom pharmazeutischen Unternehmer festgelegten Preis. 



Das BMG hatte damit klargestellt, dass in der Konsequenz einzig der Erstattungsbetrag für das Abrechnungsgeschehen und die Ermittlung der Handelszuschläge von Bedeutung sei. Diese Auffassung teilen sowohl GKV-Spitzenverband als auch PKV-Verband. 



Die Akteure der Handelskette hingegen teilen diese Auffassung nicht. Sie sind vielmehr der Auffassung, dass die Basis des Verfahrens zur Abrechnung der Arzneimittel mit Erstattungsbeträgen gem. § 130b SGB V der vom Hersteller festgelegte Preis sei, nicht aber der vereinbarte Erstattungsbetrag. 



Die vorgesehene gesetzliche Klarstellung zur abrechnungstechnischen Handhabe der Erstattungsbeträge ist daher wichtig und notwendig, um Rechtssicherheit zu schaffen und die mit dem AMNOG intendierten Einsparpotenziale zu heben. Der PKV-Verband begrüßt die vorgeschlagenen Regelungen ausdrücklich. 



b. Zu Artikel 1 Nummer 3 a) neu - § 130b Abs. 1 SGB V: Teilnahme von Vertretern der Krankenkassen an den Verhandlungen 



Vorgeschlagene Regelung

Vorgeschlagen wird, dass mindestens ein Vertreter einer Krankenkasse an den Verhandlungen über Erstattungsbeträge gem. § 130b SGB V teilnimmt. 



Bewertung

Gemäß den gesetzlichen Regelungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den pharmazeutischen Unternehmen Erstattungsbeträge für Arzneimittel im Benehmen mit dem PKV-Verband. Umgesetzt wird die Benehmensregelung durch die Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband und den Verbänden der pharmazeutischen Unternehmer. Danach kann ein Vertreter des PKV-Verbandes als Gast an den Verhandlungen teilnehmen. Er ist nicht Vertreter einer Vertragspartei und erhält nur auf Antrag ein Frage- oder Rederecht, und dies auch nur, wenn die Vertragsparteien dem einvernehmlich zustimmen. 



Die vorgesehene Einbeziehung von Vertretern der Krankenkassen führt dazu, dass die schwache Position des PKV-Vertreters in den Verhandlungen weiter geschwächt wird. Die GKV-Seite wird dadurch nicht nur personell aufgewertet, denn die Krankenkassenvertreter sollen praktische Erfahrungen und Einschätzungen aus dem operativen Geschäft einer Krankenkasse in die Verhandlungen einbringen. 



Der PKV-Verband hatte im Gesetzgebungsverfahren zum AMNOG stets ein eigenständiges nutzenbasiertes Preisverhandlungsmandat gefordert. Hätte er es bekommen, könnte dies Mandat heute eine wichtige Korrektivfunktion zugunsten des Zugangs von Arzneimittelinnovationen in das Versorgungssystem ausüben. Der Gesetzgeber hat sich indes damals für zentrale Preisverhandlungen durch den GKV-Spitzenverband entschieden. Solange der Gesetzgeber daran festhält, fordert der PKV-Verband eine gleichberechtigte Beteiligung als Vertragspartei an den zentralen Preisverhandlungen. 



Notwendig wäre dafür auch eine Beteiligung des PKV-Verbandes am Unterausschuss Arzneimittel im G-BA, um auch eine informationelle Gleichberechtigung zu erreichen. Tatsächlich läuft die mangelhafte Beteiligung des PKV-Verbandes an den zentralen Verhandlungen derzeit darauf hinaus, dass er das Verfahren zwar mitfinanziert, aber beispielsweise die Ergebnisse der Nutzenbewertung und die der Nutzenbewertung zugrunde liegenden Daten erst frühestens mit der Beschlussfassung des G-BA erfährt. Damit sind die GKV-Vertreter, die im Unterausschuss Arzneimittel mitarbeiten, informationell immer im Vorteil. 



Als Folge einer gleichberechtigten Beteiligung müsste der PKV-Verband auch das Recht erhalten, die Schiedsstelle anzurufen. Bislang hat der PKV-Verband vor der Entscheidung der Schiedsstelle lediglich das Recht, eine Stellungnahme abzugeben. Gleichberechtigung an dieser Stelle würde bedeuten, den PKV-Verband mit Sitz und Stimme in die Schiedsstelle einzubeziehen. 



Neben vollen Beteiligungsrechten an den zentralen Verhandlungen ist zudem ein eigenständiges Verhandlungsmandat der PKV schon aus Versichertensicht unverzichtbar, damit die PKV Privatversicherte vor unangemessenen Preisen auch dann schützen kann, wenn Rabattverträge der Kassen die Festlegung des Erstattungsbetrags überlagern oder die GKV nicht tätig wird. Dies ist der Fall, wenn die GKV ein Arzneimittel wegen mangelnden Zusatznutzens ins Festbetragssystem einstuft (also Verhandlungen gar nicht stattfinden), der Hersteller anschließend aber den Preis nicht auf dieses Niveau absenkt. In solchen Fällen – etwa beim prominenten Beispiel von „Sortis“ – besteht nämlich die Gefahr, dass der Hersteller seinen Umsatz mit dem betroffenen Medikament vollständig (aktuell: 90,9 Prozent Marktanteil bei Privatversicherten nach Verordnungen) auf den PKV-Markt konzentriert. 



c. Zu Artikel 1 Nummer 3 b) neu - § 130b Abs. 3a Satz 4 SGB V: Erstattungsbetrag



Vorgeschlagene Regelung

In den Fällen, in denen die Geltung des für ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht wäre oder eine unbillige Härte darstellen würde, vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen eigenen Erstattungsbetrag. 



Bewertung 

Die vorgeschlagene Lösung kann ausweislich der Gesetzesbegründung sinnvoll sein, wenn zwei Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff für zwei unterschiedliche Anwendungsgebiete zugelassen sind, in unterschiedlichen Dosierungen und Darreichungsformen verfügbar sind, beide Arzneimittel nicht ohne Weiteres austauschbar sind und das Preisniveau vergleichbarer in beiden Anwendungsgebieten sich deutlich unterscheidet. 



Die Regelung sieht an dieser Stelle – abweichend von § 130b Abs. 1 SGB V – nicht vor, dass zwingend das Benehmen mit dem PKV-Verband hergestellt werden muss. Sollte sich der Gesetzgeber nicht zur Etablierung einer gleichberechtigen Beteiligung des PKV-Verbandes an den Verhandlungen gem. § 130b SGB V entscheiden, ist zumindest sicherzustellen, dass jede Vereinbarung eines Erstattungsbetrages nur im Benehmen mit dem PKV-Verband erfolgen darf. 
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