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Wir sind der Verband der Generika- und Biosimilarunternehmen in Deutschland. Un-
sere Mitgliedsunternehmen sind der Garant dafur, dass das Versprechen des deut-
schen Gesundheitssystems, jedem Patienten Zugang zu modernen und bezahlbaren
Arzneimitteltherapien zu ermdéglichen, eingelést werden kann. Generika- und Biosimi-
larunternehmen decken 78 Prozent des ambulanten Arzneimittelbedarfs der gesetzlich
Krankenversicherten zu 8,3 Prozent der Ausgaben ab, die gesetzliche Krankenkassen
gegenuber Arzneimittelherstellern aufwenden und tragen somit die Hauptlast der Arz-
neimittelversorgung.

Pro Generika nimmt zum Kabinettsentwurf des Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung (GSAV) wie folgt Stellung:

Im Arzneimittelgesetz (AMG) vorgesehene Anderungen

(1)Zu Artikel 1 Nr. 8 - § 34 Absatz 1e AMG- Veroffentlichung der
Wirkstoffhersteller gem. Zulassungsunterlagen

Der Kabinettsentwurf sieht vor, dass die Bundesoberbehorde Uber das Internetportal
fur Arzneimittel nach § 67a Absatz 2 AMG Auskunft Uber die Wirkstoffhersteller in Fer-
tigarzneimitteln geben soll. Pro Generika und seine Mitgliedsunternehmen unterstut-
zen grundsatzlich das Anliegen, die Transparenz Uber die Arzneimittelwirkstoffherstel-
ler zu starken, die in der Zulassung angegeben sind.

Diese Transparenz muss jedoch Hand in Hand gehen mit einer Entscheidungsmaog-
lichkeit des Patienten, ansonsten wurde aus dem Mehr an Transparenz flr den Pati-
enten / die Patientin de facto nichts folgen. Nur wenn ihnen bei Generikaausschreibun-
gen der Kassen Wahlmdglichkeiten eroffnet werden, kdnnten Patientinnen Uber die
Auswahl des Praparates in der Apotheke mitentscheiden.

Wahlt die Kasse allerdings wie so oft nur einen einzigen Hersteller als Lieferanten aus,
ist die angestrebte Transparenz ohne Effekt. Denn die Patientinnen haben dann keine
Handlungsmaoglichkeit. Darum ist es nur sachlogisch, wenn die gesetzlichen Kranken-
kassen kunftig mit mehr als nur einem Hersteller einen Liefervertrag abschlieRen.

Daher sollte der Transparenzansatz im GSAV mit der Vorgabe verbunden werden,
dass Kassen im Generikamarkt Rabattvertrage mit mehr als nur einem Hersteller zu
schlielen haben und diese jeweils unterschiedliche Wirkstoffhersteller als Lieferanten
haben. Dann konnten aus dem Transparenzgedanken zusatzliche Handlungsoptionen
fur den Patienten / die Patientin erwachsen und wirde vor allem auch die Versorgungs-
sicherheit gestarkt.

Mittelfristig und mit zunehmendem Einsatz digitaler Losungen im Gesundheitsbereich
kann es dann in einem zweiten Schritt mdglich werden, die Transparenz tber die Wirk-
stoffherkunft auch chargenspezifisch z. B. Uber eine elektronische Packungsbeilage
(das so genannte e-Leaflet, das sich bereits in der Erprobung befindet) oder Uber die

25.03.2019 2



o0
progenerika

IFA (Informationsstelle fir Arzneimittelspezialitaten) oder das securPharm-System her-
zustellen. Das allerdings wurde bei den pharmazeutischen Herstellern und anderen
Beteiligten zunachst umfangreiche weitere Vorbereitungen und die Schaffung zahirei-
cher neuer technischer Schnittstellen in einem komplexen System erfordern.

(2)Zu Artikel 1 Nr. 19 - § 62 Absatz 1 AMG- Koordinierungsrolle
des BfArM bei Rickrufen

Pro Generika unterstiitzt die Blindelung und Zentralisierung der Kompetenzen bei
Rickrufen.

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

(3)Zu Artikel 1 Nr. 29 - § 97 AMG- BulRgeldvorschriften des Fal-
schungsschutzsystems

Als Verband der versorgungs- und packungsstarken Unternehmen begruf3t Pro Gene-
rika, dass die vorgesehenen BulRgeldvorschriften hinsichtlich der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161 eine Balance halten zwischen der Notwendigkeit, das Fal-
schungsschutzsystem auch auf dieser Ebene abzusichern und dem Umstand, dass
die Implementierung des Systems enorme Anstrengung aller Beteiligten erfordert und
gerade in der Anfangszeit nicht samtliche Ablaufe reibungslos verlaufen.

. Im Fiinften Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V) vorgese-
hene Anderungen

(1)Zu Artikel 12 Nr. 4 - § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V-
Verpflichtende Einfuhrung von Biosimilar- und Generikaquo-
ten in die Heil- und Arzneimittelvereinbarungen

Pro Generika unterstitzt die vorgesehene Aufnahme von Generika- und Biosimilar-
Verordnungsanteilen in die Heil- und Arzneimittelvereinbarungen als sinnvolles Instru-
ment fiir eine Arzneimittelversorgung, die Einsparungen ohne Qualitdtseinbul3en er-
maglicht.

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

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

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

(2)Zu Artikel 12 Nr. 5 - § 86 SGB V- Verpflichtung zur Implemen-
tierung notwendiger Regelungen zur elektronischen Verord-
nung in Bundesmantelvertragen

Pro Generika begriil3t die Regelung zur elektronischen Verordnung und den konkreten
zeitlichen Rahmen des Referentenentwurfes.

Der Verband mdéchte daflir werben, im GSAV bereits Leitplanken fur die Verbindung
zwischen elektronischer Verordnung und elektronischer Patientenakte zu legen. Wir
schlagen vor, die elektronischen Verordnungsdaten des Arztes / der Arztin und das
tatsachlich in der Apotheke abgegebene Arzneimittel in der elektronischen Patienten-
akte zu speichern, um durch eine elektronische Medikationshistorie die Arzneimittel-
therapiesicherheit zu erhdhen und die Adharenz der Patientinnen zu starken. Dazu
muss der Gesetzgeber die Abbildung von digitalen Arzneimitteldaten als Mindeststan-
dards definieren:

1. Nennung des verschriebenen Arzneimittels (Handelsname) mit Dosie-
rung, Darreichungsform, Anzahl und dem Wirkstoffnamen

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

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

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

Der Verband pladiert ausdricklich dafir, die freie Apothekenwahl auch bei elektroni-

schen Verordnungen zu sichern und gesetzliche Haltelinien als Vorbeugung eines
Missbrauchs einzuziehen.
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(3)Zu Artikel 12 Nr. 8 a) aa)- § 129 Absatz 1 Satz 1 - Neurege-
lung der Definition von preisglinstigen Importen

Pro Generika pladiert dafiir, § 129 Satz 1 Nummer 2 im Ganzen zu streichen:

Der Verband schlief3t sich dem Beschluss des Bundesrats an, die gesetzliche Forde-
rung von Importen komplett zu streichen. Einsparungen durch den Import von Arznei-
mitteln stehen in keinem Verhaltnis zum erhdhten Aufwand fiir deren Uberwachung
bzw. zu der Gefahr des Eindringens gefalschter Arzneimittel in die legalen Vertriebs-
wege.

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

Freier Warenverkehr ist ein Grundsatz des europaischen Binnenmarkts und wird auch
in Zukunft bestehen. Es bleibt aber unverstandlich, warum der Parallelhandel ausge-
rechnet im sensiblen Arzneimittelbereich mit seinen komplexen Vertriebswegen durch
verschiedene Handelsstufen und Staaten gesetzlich geférdert wird, zumal es in den
Ausfuhrlandern der Importe zum Ausverkauf dort dringend benétigter Arzneimittelbe-
stande kommen kann, wie die aktuellen Entwicklungen zeigen.

(4)Zu Artikel 12 Nr. 8 a) bb)- § 129 Absatz 1, letzter Satz - Ein-
fihrung einer Austauschregelung fir Biosimilars in der Apo-
theke

Pro Generika schlagt die ersatzlose Streichung der vorgesehenen Regelung vor.

Diese Regelung ist entbehrlich, weil:

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

- sich der Biosimilarwettbewerb in Deutschland stark intensiviert hat.

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

- Biosimilars grundsatzlich bereits rabattvertragsgeregelt sind.

Aufgrund ihrer Komplexitat in Herstellung und Anwendung sind Biosimilars besonders
anspruchsvolle Arzneimittel. Daher ist eine adaquate Einbeziehung der Patientinnen
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und des Arztes / der Arztin bei Erstverordnung und beim Wechsel der biopharmazeu-
tischen Therapie dringend empfohlen. Bei einem Austausch auf Ebene der Apotheke
ware diese nicht mehr gegeben. Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft geht in ihrer Stellungnahme zum Referentenentwurf des GSAV aus medizini-
scher Sicht ausfuhrlich auf diese und weitere wichtige Punkte ein und lehnt im Ergeb-
nis den Austausch von Biologika in der Apotheke ab (siehe Stellungnahme der AkdA
zum GSAV Referentenentwurf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/filead-
min/Dateien/3_Downloads/Gesetze und_Verordnungen/Stellungnah-
men_WP19/GSAV/BAEK und_AkKdAE.pdf).

Daruber hinaus zeigen Wettbewerbsanalysen, dass die Einfuhrung eines Austauschs
in der Apotheke auch entbehrlich ist, da sich der Biosimilarwettbewerb deutlich inten-
siviert hat und Biosimilars durch vermehrte arztliche Verordnungen immer schneller in
die Versorgung gelangen. Das Beispiel des im Oktober 2018 erfolgten Patentablaufs
von Humira® (Wirkstoff: Adalimumab), dem seit Jahren umsatzstarksten Arzneimittel
weltweit, zeigt, dass Biosimilars zunehmend von Arzten akzeptiert und Patienten ver-
ordnet werden und daher rasch einen relevanten Versorgungsanteil ubernehmen
konnten. Dieser betrug in der 9. KW 2019 in Standardeinheiten bereits 1/3 der Versor-
gung.

Insgesamt betrachtet zeigt die nachstehende Grafik, dass die Biosimilars, die seit 2015
eingefuhrt worden sind und die jeweils Standardtherapeutika in ihren Indikationen dar-
stellen, immer schneller in die Versorgung gelangen.

BIOSIMILARS KOMMEN IMMER SCHNELLER IN DIE
VERSORGUNG

80

2017

70

60

2015

50 —— Adalimumab
——Etanercept

40 Infliximab
——Rituximab

Trastuzumab

30

einschl.
Jahreszah
Markteinfihrung
in Deutschland

in Prozent (%) zum Gesamtmarkt

Versorgungsanteile Blosimilars

01234567 8 91011121314151617 181920212223 24
Monate nach Markteinfithrung

Quelle: IMS PSC, MAT01/2019, Abverkaufszahlen nach Units, nur Retail inkl. Zubereitungen; normiert auf produkibezogene Launchzeitpunkie

Hinzu kommt, dass bei Adalimumab zum Tag des Patentablaufs erstmals mehrere
Adalimumab-Biosimilars verfigbar waren, so dass sich der Preiswettbewerb stark in-
tensiviert hat: Der Preisvorteil dieser Biosimilars liegt aktuell bei ca. 40 Prozent (ApU).
Zu zusatzlichen Einsparungen tragen Rabattvertrage bei (unter anderem auch mit dem
Referenzarzneimittel), so dass im Prinzip ab dem ersten Tag des Markteintritts der
Biosimilars die reale Preisersparnis deutlich iber 40 Prozent liegt.
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Darlber hinaus sind Rabattvertragsausschreibungen flr patentfreie biologische Arz-
neimittel bereits gangige Praxis. 2018 sind 185 Lose mit 30 verschiedenen patentfreien
biologischen Wirkstoffen ausgeschrieben worden - davon die meisten im Open-House-
Modell, welches die Anbietervielfalt im Gegensatz zum Exklusiv-Modell erhalt.
Dadurch konnen die Krankenkassen bereits jetzt zusatzliche Einsparungen erschlie-
Ren, ohne die nachhaltige Entwicklung des Marktes zu gefahrden (Quelle: INSIGHT
Health Tender-alert 28/02/19).

Zusammengefasst heil’t dies,

e dass Deutschland mit den regionalen Zielvereinbarungen (siehe II.
(1)) dber ein sehr gut etabliertes, akzeptiertes und vor allem wirksa-
mes Verfahren verfugt, Biosimilars rasch in die Versorgung zu brin-
gen. Die EinfUhrung solcher Zielvereinbarungen in allen KV-Regio-
nen ist ein richtiger und wichtiger Schritt, um noch ungenutzte Poten-
tiale der Biosimilars zu nutzen und Preisvorteile auszuschopfen.

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

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

Die EinfUhrung einer Austauschbarkeit (,Substitution®) in der Apotheke gefahrdet da-
gegen auch die Attraktivitat des deutschen Marktes und wird den Wettbewerb von Bi-
osimilars perspektivisch verringern. Denn Investitionskosten von 100 - 150 Millionen
Euro fur die Entwicklung eines Biosimilars bendtigen eine zuverlassige Marktumge-
bung. Sobald exklusive Ausschreibungen greifen, ist der Markt fur die Hersteller nur
noch schwer kalkulierbar.

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

Der bisherige, mafivolle Umgang mit dem besonderen Gut der Biosimilars ist eine Er-
folgsgeschichte, die es fortzuschreiben gilt. So investieren einzelne Biosimilarunter-
nehmen derzeit mehrere Hundert Millionen Euro in den Ausbau des Produktionsstand-
orts Deutschland fir die Biologika-Produktion. Daher sollte fir den Standort Deutsch-
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land insgesamt eine gute Balance zwischen dem Interesse der Krankenkassen an ei-
ner bezahlbaren Versorgung und dem Aufrechterhalten eines nachhaltigen Biosimilar-
wettbewerbs andererseits beibehalten werden.

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

Biopharmazeutika werden haufig bei schweren chronischen Erkrankungen eingesetzt.
Viele sind fur die Selbstanwendung durch den Patienten entwickelt worden.
Biosimilarunternehmen investieren daher enorme Summen, um moderne und anwen-
derfreundliche Devices (Applikationshilfen) zu entwickeln. Die Applikationshilfen unter-
scheiden sich deshalb haufig in der Anwendung, z. B. in der Rheumatherapie. Vor die-
sem Hintergrund ist die Abstimmung zwischen Arzt/Arztin und Patientinnen von be-
sonderer Relevanz, was Rheumatologen bestatigen.

Zudem kodnnen wiederholte, nicht protokollierte Produktwechsel zu Problemen bei der
Zuordnung von Nebenwirkungen fuhren, insbesondere wenn diese erst im spateren
Therapieverlauf auftreten. Bei einem Austausch in der Apotheke ist die nach § 62 Abs.
2 Satz 4 AMG erforderliche Dokumentation unterbrochen, denn der Arzt / die Arztin
erhalt keine Informationen dartber, welches Arzneimittel der Patient / die Patientin tat-
sachlich erhalten hat.

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

1. Die vorgesehenen G-BA-Entscheidungen umfassen Referenzarzneimit-
tel nicht

Gemal des Entwurfswortlauts kann der G-BA die Austauschbarkeit bei bio-
logischen Arzneimitteln nur zwischen den Biosimilars eines biotechnolo-
gisch hergestellten Wirkstoffes festlegen und nicht zwischen allen biologi-
schen Arzneimitteln des Wirkstoffes insgesamt. Einsparungen im System
kdnnen aber nur generiert werden, wenn statt des (teureren) Referenzpra-
parates ein gunstigeres Biosimilar abgegeben wird. Daher muss klargestellt
werden, dass das jeweilige Referenzarzneimittel von der Austauschbarkeit
umfasst wird. Wir schlagen aus diesem Grund im Sinne der gesetzgeberi-
schen Intention folgende Formulierung des §129 SGB V Absatz 1 Satz 2 und
Absatz 1a Satz 1 vor:

e Art. 12 Nr. 8 a) bb) wird wie folgt formuliert:
,Die Regelungen flur preisglinstige Arzneimittel nach den Satzen 1
bis 8 gelten entsprechend fur im Wesentlichen gleiche biologische
Arzneimittel einschlief3lich ihrer biologischen Referenzarzneimittel
im Sinne des Artikels 10 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG, fur die
der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 eine Austauschbarkeit festgestellt hat.”
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e Art. 12 Nr. 8 b) aa) wird wie folgt formuliert:
,0er Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien nach §
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fir die arztliche Verordnung unver-
zuglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen und
von im Wesentlichen gleichen biologischen Arzneimitteln einschliel3-
lich ihrer biologischen Referenzarzneimittel im Sinne des Artikels 10
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG unter Berlcksichtigung ihrer the-
rapeutischen Vergleichbarkeit.”

2. Marktzugang neuer Biosimilars wird geschwacht

Gemal dem Gesetzesvorschlag mussten Biosimilars, die die EMA etwas
spater zulasst, vor Marktzugang eine zusatzliche Hurde Uberwinden, bevor
sie in den Wettbewerb zu einem bereits patentfreien Wirkstoff eintreten kon-
nen. Denn hat der G-BA erst die Austauschbarkeit flir andere Biosimilars
anhand deren Handelsnamen definiert, so muss ein neues, spater in den
Markt eingeflihrtes Biosimilar diesen Prozess erst durchlaufen, bevor es mit
der vom G-BA festzustellenden Austauschbarkeit vollen Marktzugang erhalt.
Die Dauer einer Bewertung durch den G-BA ist nicht vorhersehbar und stellt
somit einen unkalkulierbaren Faktor fir den Wettbewerb dar. Die Regelung
konterkariert damit das Ziel, den Biosimilarwettbewerb zu starken, um dar-
Uber langfristig Einsparungen fiur das Gesundheitssystem zu erzielen.

3. Die Gesetzesbegrindung des Artikel 8 Zu a), bb) kdnnte missverstandlich
sein.

Sie formuliert: ,In diesem Zeitraum kann ein Austausch auf der Grundlage
der Hinweise des G-BA nur auf Arztebene unter der Verantwortung der be-
handelnden Arztin bzw. des behandelnden Arztes erfolgen (...)".

Arztinnen und Arzte kdnnten die Regelung insofern missinterpretieren, dass
sie einen arztgestiutzten Austausch erst nach Veroffentlichung entsprechen-
der Hinweise des G-BA durchflihren kdnnen.

Daher regen wir hier eine entsprechende Klarstellung an.

(5)Zu Artikel 12 Nr.8b aa- § 129 Absatz 1a- Richtlinien des G-BA
zum Austausch von Biologika

Pro Generika lehnt den apothekengestlitzten Austausch grundsatzlich aus den in (4)
genannten Grinden ab. Strebt der Gesetzgeber weiterhin eine Austauschregelung
Uber den Gemeinsamen Bundesausschuss drei Jahre nach Inkrafttreten an, so sollte
dieses Verfahren naher definiert werden, um Klarheit fur die Versorger schaffen und
die langfristige Versorgung Deutschlands mit Biosimilars zu gewahrleisten. Aktuell ist
die Richtlinienerstellung durch den G-BA nicht ausreichend geklart:
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. Verfahren des G-BA braucht klare Leitlinien

Das Verfahren zur Bewertung der Austauschbarkeit ist aktuell
undefiniert. Hier gilt es fur den Gesetzgeber klare Leitlinien zu
formulieren, um Sicherheit fiir Arzte/Arztinnen und die Unterneh-
men zu gewahrleisten. Ein transparenter, klar definierter Pro-
zess der Einstufung ist essentiell flr die Weiterflihrung der posi-
tiven Entwicklung der Biosimilars.

. Unternehmen missen die Moglichkeit zur Stellungnahme erhal-

ten

Pro Generika setzt sich mit Nachdruck dafur ein, innerhalb der
Anderung der Verfahrensordnung des G-BA, diesem vorzu-
schreiben, den Unternehmen sowohl bei der Anderung der Ver-
fahrungsordnung als auch in den zuklnftigen Verfahren Mog-
lichkeit zur Stellungnahme zu geben, um der besonderen Rolle
der biologischen Arzneimittel fur die Versorgung in Deutschland
Rechnung zu tragen.

. Okonomische und gesamtgesellschaftliche Daten miissen in die

G-BA Bewertung einflieRen

In den Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschuss mussen
auch gesamtgesellschaftliche, dkonomische Argumente und
Wettbewerbs- und Standortfragen berticksichtigt werden. Dies
entspricht den Empfehlungen des Bundesrates, die Abwande-
rung von Produktionskapazitaten bei biologischen Arzneimitteln
nicht durch regulatorische Uberspitzung zu bestarken. Es ist die
Aufgabe des G-BA, in diesen Fallen auch gesundheitspolitische
Aspekte in den Verfahren zur Austauschbarkeit mit zu beachten.

. Wirkstoffbasierte Verfahren wirden Ungleichbehandlung von

Marktteilnehmern verhindern

Zielt das zukunftige Verfahren darauf ab, eine Positivliste mit
Listung der Produktnamen zu implementieren, so ist eine Un-
gleichbehandlung neuer und bereits etablierter Marktteilnehmer
zu befurchten, da es zwischen Markteintritt und Aufnahme in die
Arzneimittelrichtlinie eine zeitliche Verzdgerung geben wird.
Dies widerspricht den gesetzgeberischen Bemihungen um
mehr Wettbewerb. Um eine Ungleichbehandlung einzelner
Marktteilnehmer zu vermeiden, schlagen wir daher ein Verfah-
ren auf Grundlage des Wirkstoffnamens vor.

. Neu biosimilar verfiigbare Wirkstoffe brauchen Zeit fiir pharma-

kologische Beobachtungen, Vertrauensgewinnung und Wettbe-
werbsentfaltung

Der Kabinettsentwurf verweist in seiner Begrindung auf die Not-
wendigkeit im Sinne der Patientensicherheit, weitere Daten zu
generieren und legt daher eine dreijahrigen Vorlaufzeit fest, um
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.---wissenschaftliche Erkenntnisse Uber die Austauschbarkeit
von Biosimilars und Erfahrungen mit der Versorgungspraxis von
Biosimilars...“ zu sammeln. Somit ware es nur konsequent, fur
Wirkstoffe, die nach dieser dreijahrigen Vorlaufzeit erstmals bio-
similar verfugbar sein werden (z. B. in der Augenheilkunde bei
der Behandlung der altersbedingten feuchten Makuladegenera-
tion), einen Zeitraum festzulegen, in dem Arztinnen und Arzte,
die bislang noch nicht mit Biosimilars vertraut sind, Erfahrungen
mit diesem Arzneimittel sammeln konnen. Wir schlagen aus die-
sem Grund fur neue biosimilar verfugbare Wirkstoffe eine Frist
von drei Jahren vor, bis der G-BA das Verfahren zur Aus-
tauschregelung fur diese Wirkstoffe beginnt. In diesem Zeitraum
konnte sich vielfaltiger Wettbewerb entfalten und gleichzeitig
Wirtschaftlichkeitsreserven von Krankenkassen gehoben wer-
den.

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

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

Dem wird ein einziger appellativer Satz — wie in der bisherigen Fassung des Kabinetts-
entwurfs - nicht gerecht, zumal dieser lediglich widerspiegelt, was ohnehin bereits in
den Rabattvertragen geregelt ist. Zu den Nebenwirkungen exklusiver Rabattvertrage
gehort de facto aber ein kompletter Ausschluss vieler Unternehmen von der Arzneimit-
telversorgung. Zusatzlich fuhren seit Kurzem gemeinsame Kassen-Ausschreibungen,
beispielsweise der vdek-Kassen und des AOK-Lagers, zu einer stark ansteigenden
Konzentration der Marktanteile auf bis zu 80 Prozent.

Zudem bedarf es auch im Wettbewerb der Krankenkassen untereinander klarer Re-
geln, um Krankenkassen, die ihre Verantwortung fur die Patientenversorgung wahr-
nehmen, nicht zu benachteiligen.

Hierfur greift die vorgeschlagene Formulierung bei weitem zu kurz. 2018 gab es 3770
generische Ausschreibungen, davon Uber ein rundes Drittel (35 Prozent) im Exklusiv-
Modell mit nur einem pharmazeutischen Unternehmer fur die Versorgung. Nur sechs
Prozent wurden fir zwei Anbieter ausgeschrieben und 22 Prozent im Exklusiv-Model
mit maximal drei pharmazeutischen Unternehmen. Der Anteil der Open-House-Aus-
schreibungen lag bei knapp 37 Prozent (Quelle: INSIGHT Health Tender-alert
28/02/19).
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Es sind folgende gesetzlichen Regelungen notwendig, um die Versorgung der Patien-
tinnen zu sichern, nachhaltigen Wettbewerb zu férdern und Lieferengpasse zu vermei-
den:

1. Krankenkassen mussen gesetzlich verpflichtet werden, im Sinne der Ge-
wahrleistung der nachhaltigen Versorgungssicherheit, pro ausgeschrie-
benen Wirkstoff nur im Dreierzuschlagsmodell und nur dann zu bezu-
schlagen, wenn die zugeschlagenen drei Anbieter insgesamt drei unter-
schiedliche aktive Wirkstoffanbieter nutzen. Beide Schritte gehdren in-
haltlich zusammen. Die Definition eines aktiven Wirkstoffanbieter kann in
Abstimmung mit dem BfArM erfolgen.

2. Ein vierter Anbieter erhalt regelhaft dann einen zusatzlichen Zuschlag,
wenn er den Wirkstoff aus einer EU-Produktionsstatte bezieht. Dadurch
soll ein Anreiz fur die Starkung der Wirkstoffproduktion in der EU gesetzt
werden.

3. Ausrichtung des Festbetragssystems auf eine nachhaltige Marktentwick-
lung. Der GKV-SV muss gesetzlich verpflichtet werden, die Festbetrage
SO anzupassen, dass auch nach der Anpassung mindestens 20 v. H. der
zuvor von der Zuzahlung freigestellten Arzneimittel weiterhin freigestellt
sind. Dabei mussen mindestens ein Drittel aller Verordnungen und ein
Drittel aller Packungen zum Festbetrag verfligbar sein. Dies wirde ver-
hindern, dass ein ,Kellertreppeneffekt mit anschlielender Anbieterver-
engung ausgelost wird. Diese Regelung muss folgerichtig als ,muss” Re-
gelung formuliert werden, da bisherige Erfahrungen mit dem §35 Abs.6
Satz 1 SGB V zeigen, dass eine ,soll Regelung nicht ausreichend be-
achtet wird.

Diese Vorschlage berucksichtigen, dass die Krankenkassen weiterhin in der Lage sein
sollen, Rabattvertrage zu schliefen: Ist aufgrund eingetretener Oligopolisierung der
Markt bereits derart verengt, dass eine Ausschreibung unter den oben beschriebenen
Bedingungen nicht mehr bezuschlagt werden kann, sind die Krankenkassen dennoch
nicht gehindert, Rabattvertrage abzuschlieRen und zwar im Wege der so genannten
Open-House-Vertrage.

(7)Zu Artikel 12 Nr. 12 - § 131a - Ersatzanspriche der Kranken-
kassen gegenuber pharmazeutischen Unternehmern bei
Ruckrufen

Pro Generika setzt sich fiir eine klare Begrenzung der hier véllig unbegrenzt formulier-
ten Einstandspflichten ein, die sich sogar bis hin zu Féalschungsféllen erstrecken (s.
Begriindung S. 75 ,Arzneimittelfdlschungen’).

Fur die zusatzlichen Aufwendungen, die Kassen bei einem Arzneimittel-Ruckruf ent-
stehen, sollen ihnen gesetzlich verankerte Ersatzanspriuche eingeraumt werden. Da-
mit soll ausgeglichen werden, dass Krankenkassen durch vermehrte Aufwendungen
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bei einem Rlckruf zwar einen Schaden haben, aber aufgrund der geltenden Erstat-
tungssystematik keinen Anspruch gegenuber dem pharmazeutischen Unternehmer
weil Waren- und Geldfluss und damit auch die Rickerstattungen bei bereits an den
Patienten abgegebenen Arzneimittelpackungen im System der GKV-Arzneimitteler-
stattung getrennt sind.

Der Gesetzgeber intendiert, dass diejenigen Falle eines Rlckrufes zuklnftig erfasst
werden, die dem ,Sachverhalt Valsartan“ gleichzusetzen sind. Charakteristisch fur
diese Ruckrufe ist, dass sie zwar (nur) auf Apothekenebene und eben nicht auf Pati-
entenebene stattfinden, aber Patientinnen insoweit betroffen sind, als dass ein Aus-
tausch ihrer Medikation gerechtfertigt ist. Es handelt sich also um eine Art ,dritte
Form® des Ruckrufes. Beschrankt auf diese Falle soll nun ein Anspruch auf Aufwen-
dungsersatz der Krankenkassen gegenuber pharmazeutischen Unternehmern einge-
fuhrt werden, wenn der Patienten eine Ersatzverordnung erhalt, die die Kasse bezah-
len muss.

Allerdings ist dieses Anliegen im derzeitigen Kabinettsentwurf des GSAV nicht klar von
denkbaren anderen Fallgestaltungen abgegrenzt, in denen das abgegebene Arznei-
mittel zwar mangelbehaftet im Sinne der GMP ist, bei denen aber keine weitere Arz-
neimittelpackung ersatzweise abgegeben wurde und es auch keine Gesundheitsge-
fahrdung der Patienten gibt.

So finden sich allen im Jahr 2018 bei stichprobenartiger Uberpriifung der Ruiickrufe
auch folgende Begriindungen:

- Ruckruf wegen Nichtnennung des Herstellers des Wirkstoffs in der Zulas-
sung

- Ruckruf aufgrund aktualisierter Nutzen-/ Risikobewertung der EMA

- Fertigarzneimittelinformation aufgrund technischen Defektes auf Blisterfo-
lien schlecht lesbar

- Abweichung in der Produktion mit Auswirkungen auf die maximale Haltbar-
keit

- Patentrechtliche Grinde

- Zulassungen wurden geldscht

- Anderung des Produktstatus von verschreibungspflichtig zu apotheken-
pflichtig

- Missverstandliche Kennzeichnung hinsichtlich der Angabe der Wirkstoff-
menge (ausgeldst durch Apothekenrickmeldung)

- Fenhlfunktion der Abfulllinie

- Kennzeichnungsfehler (fehlender Hinweis: Verschreibungspflichtig)

- Widerruf der Zulassung

- Hinweise auf Unsicherheiten in der Lieferkette

- Falsche Etikettierung der Packung

Allen diesen Fallen ist gemein, dass von ihnen aus behdrdlicher Sicht keine unmittel-

bare Gesundheitsgefahr ausgeht, so dass die Rlckrufe durch die Hersteller aus-
schlieBlich der Aufrechterhaltung der Arzneimittelsicherheit dienen.
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Der im Kabinettsentwurf beabsichtigte Aufwendungsersatz sollte sich daher klar von
diesen Fallen abheben und nur auf solche Falle beziehen, die — ohne ein Ruckruf auf
Patientenebene zu sein — zu Ersatzverordnungen beim Patienten flhren, weil - wie
beim Ruckruf von Valsartan - eine Gesundheitsgefahrdung des Patienten nicht aus-
geschlossen werden kann. Ersetzt werden sollten die Aufwendung der Kasse daftr,
dass sie dem Apotheker den Abgabepreis einer weiteren Packung dieses Arzneimit-
tels erstattet.

Daflr bedarf es:
e Einer klaren Definition der umfassten Falle und

e Einer Feststellung derjenigen Rickrufe, aus denen der Krankenkasse ein Er-
satzanspruch entstehen kann, durch eine zustandige Stelle (bspw. BfArM)

e Die Beschrankung des Ersatzanspruches ausschlief3lich auf die tatsachlich
geleisteten Ersatzverordnungen und

e Der Begrenzung der Hohe der Haftung ausschlief3lich bis zum ApU des Arz-
neimittels, das ersatzweise unter Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots ver-
ordnet wird

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

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

482-252/ :In den ersten 10 Monaten des Jahres 2018 wurden 142.482.252 Packun-

gen mit einem offiziellen Listenpreis sogar unter 3 Euro abgegeben, wovon in der Re-
gel noch einmal Rabatte aus Rabattvertragen abgehen).

Aus diesem Grund schlagen wir folgende Formulierung vor:
§ 131a Abs. 1 SGB V — Ersatzanspriche der Krankenkassen GSAV

1. Istein zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse verordnetes und abgegebe-
nes Arzneimittel erheblich mangelhaft und erfolgt aus diesem Grund ein Arz-
neimittelrickruf und eine von der zustandigen Behdrde bekannt gemachte
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Einschrankung der Verwendbarkeit des Arzneimittels, gehen die in § 437 des
Burgerlichen Gesetzbuchs bezeichneten Rechte des Abgebenden gegen sei-
nen Lieferanten auf die Krankenkasse Uber, soweit diese dem Abgebenden fur
die Abgabe des Arzneimittels eine Vergutung gezahlt hat_und der Versicherte
eine Ersatzverordnung erhalten hat. Fur den Rucktritt, die Minderung oder
den Schadensersatz bedarf es einer sonst nach § 323 Absatz 1 des Burgerli-
chen Gesetzbuchs oder § 281 Absatz 1 Satz 1 des Bulrgerlichen Gesetzbuchs
erforderlichen Fristsetzung nicht. Der Abgebende hat seinen Ersatzanspruch
oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienendes Recht unter Beachtung
der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen Durch-
setzung durch die Krankenkasse soweit erforderlich mitzuwirken.

Berlin, 25.03.2019
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