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Stellungnahme

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) ist
das starke Bundnis der pharmazeutischen Industrie und vertritt die
gesamte Branche in Deutschland und Europa. Wir sorgen flr einen
starken Pharmastandort in der globalisierten Welt. Daflir gestalten
wir die Rahmenbedingungen aktiv mit, orientieren uns an den
Patientenbedlrfnissen und leisten zusammen mit unseren
Mitgliedern einen erheblichen Beitrag zur Gesundheitsversorgung
der Menschen in allen Lebenslagen.

Der BPI begrif3t grundsatzlich das Ansinnen des Gesetzgebers,
die Sicherheit in der Arzneimittelversorgung zu verbessern. Der
Gesetzentwurf enthélt hierfir in Teilen sinnvolle Regelungen,
bewirkt aber nach Einschéatzung des BPI in bestimmten Bereichen,
wie z.B. bei den Neuregelungen flr Biosimilars, der Neuordnung
der Hamophilieversorgung und den Verboten zum Schutz der
Gesundheit in 8 6 AMG, das Gegenteil.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)
nimmt wie folgt Stellung:
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1. Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV), BT-Drucksache 19/8753 - Anderungen im
Arzneimittelgesetz

1.1. zu Art. 1 Anderung des Arzneimittelgesetzes

Einleitende Bemerkungen

Der BPlI  begrilt grundsétzlich das  Anliegen des  Gesetzgebers, die
Arzneimitteliberwachung - den erhdhten globalen Anforderungen entsprechend - effektiver
durchfiihren zu wollen. Gleichwohl ist es unseres Erachtens wichtig, flr diese staatliche
Aufgabe ausreichend finanzielle Mittel bereit zu stellen und vor allem die zustandigen
Behdrden sowie die zustandigen Bundesoberbehdrden personell zu verstarken.

Dartiber hinaus bitten wir, zu beriicksichtigen, dass die geplanten Anderungen in 88 6, 13 Abs.
2b AMG nicht dazu fuhren durfen, dass sinnvolle Therapieansatze in Frage gestellt werden:
Der Gesetzgeber sollte ,das Kind nicht mit dem Bade® ausschutten. Bei Einhaltung der
Arzneibuch- und gegebenenfalls der GMP-Vorgaben erscheint eine extensive Strafandrohung
bereits bei der Herstellung bestimmter Stoffe unverhaltnismafig.

Der BPI setzt sich zudem aus ausdrticklich dafur ein, bestehende Standardzulassungen zu
erhalten. Die Rechtskonformitat des Systems der Standardzulassungen hat Prof. Dr. Udo di
Fabio im Rahmen des ,Runden Tisch® im Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) am 1. September 2016 tiberzeugend dargelegt.

1.1.1 86 AMG

Der BPI fordert, die Vorgaben der Rechtsprechung zur Blankettgesetzgebung konsequent
umzusetzen. Demzufolge misste der Gesetzgeber selbst definieren, welche Stoffe in der
Anlage zu § 6 AMG unter die strafbewehrte Verbotsnorm des § 6 Abs. 1 AMG fallen. Hier fehlt
es an der notwendigen Trennscharfe, die im Strafrecht unerlasslich ist.

Begriindung:
Der Gesetzgeber will die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Anwendung solcher

Arzneimittel, bei deren Herstellen einer Rechtsverordnung nach 8 6 Abs. 2 AMG-E
zuwidergehandelt wird, die die Verwendung von den ,im Anhang zu diesem Gesetz*
genannten Stoffen, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstanden zum Gegenstand hat,
verbieten.
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Unklar ist, ob z. B. der Begriff der ,Frischzellen®, wie er im Entwurf der ,Anlage zu § 6°
verwendet wird, sinngleich zu verstehen ist mit der in der Frischzellen-Verordnung
definierten Bedeutung. Sollte der Begriff der Frischzellenverordnung mal3geblich sein, dirften
zukunftig tierische Ausgangsstoffe sowie Stoffe, die aus tierischen Ausgangsstoffen hergestellt
werden, fir die Herstellung von zur Infusion oder Injektion bestimmten Arzneimitteln, die nicht
zur Anwendung durch den Herstellenden selbst bestimmt sind, nicht mehr verwendet werden.
Beispielsweise Rezepturarzneimittel, die Apotheker im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebs ohne Herstellungserlaubnis herstellen dirfen, und Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG in Apotheken hergestellt werden (,Defekturarzneimittel®).

Es ist jedoch davon auszugehen, dass bei Einhaltung der Arzneibuch- und GMP-Vorgaben
die Herstellung entsprechender Arzneimittel ebenso wie das nach dem derzeitigen Entwurf bei
Strafandrohung verbotene Inverkehrbringen nicht mit solchen Risiken behaftet ist, die ein so
weitgehendes Verbot rechtfertigten. Bei Einhaltung der Arzneibuch- und GMP-Vorgaben ist
das Inverkehrbringen entsprechender Arzneimittel sicher und eine pharmazeutisch
angemessene Qualitat sichergestellt. Dies wird schon daraus deutlich, dass weitergehende
Anforderungen auch nicht an zugelassene Arzneimittel gestellt werden, die vom
Verbotsbereich der Frischzellen-Verordnung nach § 1 Abs. 4 FrischZV ausgenommen sind.

1.1.2 § 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG - neu -

Der BPI fordert, 8§ 34 Abs. 1e Nr. 3 AMG wie folgt zu fassen:

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat Uber das Internetportal Uber Arzneimittel nach § 67a
Abs. 2 [...] zu verdffentlichen

3. Name und Anschrift des Wirkstoffherstellers oder der Wirkstoffhersteller nach § 22 Absatz
2 Nummer 8, sofern die Verdffentlichung zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
erforderlich ist.

Begriindung:
Es ist nicht erkennbar, warum Aspekte des Schutzes von Betriebs- und

Geschaftsgeheimnissen vollstandig au3er Acht gelassen werden sollen. Seit jeher gelten
Informationen tber die Identitat von und Beziehungen zu einzelnen Kunden oder Lieferanten
als besonders sensible Geschéftsinformationen, tber die sich schon aus kartellrechtlichen
Grinden (8 1 GWB) grundsétzlich Unternehmen nicht austauschen dirfen. Durch die Kenntnis
von Beziehungen zu Lieferanten kdnnen Riuckschlisse auf wettbewerbsrelevante Handlungen
gewonnen werden (vgl. nur Bechthold GWB 8§ 1 Rn. 33), die sich nachteilig auf den
Wettbewerb auswirken kénnen. So konnten beispielsweise die Anbieter zu Lasten des
Wettbewerbs von der geplanten Anderung unberechtigterweise profitieren. Lieferanten
konnten leicht feststellen, dass hinsichtlich eines oder mehrerer Wirkstoffe eine
Monopolsituation vorlage und dies fir ihre Preisgestaltung nutzen.
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Nach Auffassung des BPI missen die wettbewerbs- und kartellrechtlichen Aspekte in einen
schonenden Ausgleich mit dem Transparenzgebot des § 34 AMG in Einklang gebracht
werden. Aus Griinden des praventiven Gesundheitsschutzes kann der Schutz von Betriebs-
und Geschéaftsgeheimnissen zurlicktreten — jedoch nicht pauschal fir samtliche
Fallkonstellationen.

Es findet die ausdriickliche Unterstiitzung des BPI, dass die zustandigen Behdrden und die
zustandigen Bundesoberbehorden besseren Zugriff auf die Daten der Wirkstoffhersteller mit
Blick auf eine effektive und zeitnahe Uberwachung erhalten sollen. Eine Veroffentlichung der
Daten auf breiter Ebene bis hin zum Patienten konnte jedoch in Einzelfallen die Patienten-
Compliance gefahrden. Vor allem durch das Institut der Rabattvertrage sind Patienten an
bestimmte Arzneimittelhersteller gebunden und kénnen nur in Ausnahmeféllen, regelmafiiig
nur durch die Leistung nennenswerter Zuzahlungen, auf andere als die im Rabattvertrag
vereinbarten Arzneimittel zugreifen. Eine pauschale Publikation der Wirkstoffhersteller wére
aber nur dann vertretbar, wenn der Patient im Ergebnis die umfassende Mdglichkeit hatte, ein
bestimmtes Arzneimittel frei zu wéhlen.

1.1.3 847 Abs. 1 Satz 1 Nr. 10 AMG - neu -

Der BPI fordert, 8 1 Abs. 3 Nr. 3 AMPreisV entsprechend anzupassen. Nach § 1 Abs. 3
AMPreisV sind die in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 9 des Arzneimittelgesetzes
genannten Personen und Einrichtungen von den Preisspannen und Preise der Apotheken,
wenn es sich um eine Abgabe handelt, ausgenommen. Mit der Einfliigung einer neuen
Ausnahme (Nr.10) musste die Vorschrift in der Arzneimittelpreisverordnung entsprechen
angepasst werden (vgl. auch Anpassung in § 52b Abs. 2 Satz 3 AMG).

1.1.4 8§48 Abs. 1 Satz 2, 3 AMG

Der BPI fordert, in Folge der Anderung des § 48 Abs. 1 Satz 2, 3 AMG auch § 9 HWG zu
streichen.

8 9 HWG lautet:
Unzulssig ist eine Werbung fir die Erkennung oder Behandlung von Krankheiten, Leiden,

Korperschaden oder krankhaften Beschwerden, die nicht auf eigener Wahrnehmung an dem
zu behandelnden Menschen oder Tier beruht (Fernbehandlung).

Begrindung:
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Es wére geboten, infolge der Anpassung des § 48 Abs. 1 Satz 2, 3 AMG an die Anderung
bezlglich der Aufhebung des ausschlie3lichen Fernbehandlungsverbots in § 7 Abs. 4 MBO-
A, Kongruenz mit den werberechtlichen Vorschriften herzustellen. Zumal ein VerstoR gegen
8 9 HWG als Ordnungswidrigkeit gemaf § 15 Abs. 1 Nr. 6 HWG geahndet werden konnte.

Es ist nicht erkennbar, warum die Werbung — in den engen Grenzen des HWG — flir eine
Behandlung tiber Kommunikationsmedien weiter als Ordnungswidrigkeit geahndet werden,
jedoch die Behandlung mit modernen Medien im Einzelfall als solche zulassig sein soll. Es
ware zeitgemal, auch diese Anpassung vorzunehmen, da insbesondere Patienten die
Gelegenheit bekommen sollten, Uber neue Beratungs- und Behandlungsformen mittels
moderner Kommunikationsmedien informiert zu werden.

1.1.5 8§64 Abs. 3 Satz4 und 5 AMG - neu -

Der BPI schlagt vor, 8§ 64 Abs. 3 Satz 4 AMG wie folgt zu erganzen:

Unangemeldete Inspektionen kdnnen insbesondere erforderlich sein bei begrindetem
Verdacht von Arzneimittel- und Wirkstofffalschungen, bei Hinweis auf schwerwiegende Mangel

[.].

Begriindung:
Die Schwelle bereits bei einem Verdacht von Arzneimittel- und Wirkstofffalschungen

unangemeldete Inspektionen durchzufuhren, ist zu niedrig angesetzt. Ein derartiger
gravierender Eingriff in die unternehmerische Freiheit ware nicht verhaltnismafig. Zumal das
Arzneimittelgesetz an mehreren Stellen etwaige MalBhahmen an den begriindeten Verdacht
anknupft (vgl. z. B. 88 69 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2a, 69 Abs. 2 Satz 2 AMG; § 32 Abs. 5 Satz 2
AMG-E).

Unangemeldete Inspektionen kdnnen insbesondere erforderlich sein [...], bei Hinweis auf
schwerwiegende Mangel [...].

Hinsichtlich der Definition des Begriffes ,,schwerwiegender Mangel“ hinterfragt der BPI, ob
hierfr Inhalt und Terminologie der Verfahrensanweisung ,VAW 12110304“ der ZLG als Basis
dienen soll. Sollte dies der Fall sein, hiele dies, dass bereits bei ,nicht unerheblichen
Abweichungen von dem Zulassungsbescheid bei der Herstellung oder Prifung® bzw. ,nicht
unerhebliche Abweichung des Produktes von den Zulassungsspezifikationen® die zustandigen
Behdrden unangemeldete behdordliche Inspektionen durchfiihren mussten.

Diese unangemeldeten Inspektionen kamen aus Sicht des BPIl zu den bereits heute
vorgeschriebenen Inspektionen hinzu. Nach Informationen aus der Mitgliedschaft des
Verbandes uUberschreiten verschiedene Landesbehorden aus Kapazitatsgriinden bereits
heute die vorgeschriebenen Intervalle. Bei einer Zunahme der Zahl der Inspektionen ohne
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ausreichende personelle Ausstattung der Behorden wird ein entsprechender Vollzug der
Regelung schwierig.

Der BPI setzt sich daher nachdricklich dafiir ein, geeignete MaBhahmen zu ergreifen, die
kurz- und langfristig eine ausreichende personelle Ausstattung bei den Behérden erméglichen.
Gleichzeitig bittet der BPI um eine Diskussion, ob angesichts der Lage bei den
Uberwachungsbehdérden die Durchfiihrung von weiteren, unangemeldeten Inspektionen nur
bei kritischen Mangeln (F1 gem. VAW 12110304 der ZLG) einen sinnvollen Kompromiss
zwischen notwendiger Uberwachung einerseits und gleichzeitiger Aufrechterhaltung des
gesamten Arbeitsbereiches der zustdndigen Landesbehdrden darstellen kénnte.

1.1.6 8§64 Abs.4Nr.2 AMG

Der BPI schlagt vor, § 64 Abs. 4 Nr. 2 AMG wie folgt zu ergénzen:

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt [...]

Unterlagen  Uber Entwicklung, Herstellung, Prufung, klinische Prifung oder
Ruckstandsprufung, Erwerb, Einfuhr, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen
Verbleib der Arzneimittel, der Wirkstoffe und anderer zur Arzneimittelherstellung bestimmter
Stoffe gemal 8 3, sofern die Unterlagen fir die ordnungsgemale Herstellung von
Arzneimitteln vorliegen missen, sowie iber das im Verkehr befindliche Werbematerial und
Uber die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen

Begrindung:
Nicht in allen Fallen liegen fur alle (Hilfs)stoffe Unterlagen zur Entwicklung beim Hersteller des

Fertigarzneimittels vor, oftmals werden solche Unterlagen aufgrund des Schutzes von
Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen ausschlieBlich Behdrden zugadnglich gemacht. Der
Valsartan-Fall hat gezeigt, dass ein solches Vorgehen ausreichend sein kann, sofern die
entsprechenden Behorden ordnungsgeman ihren Aufgaben nachkommen.

Der Bezug auf den Stoffbegriff dient der Klarstellung, dass nicht Packmittel gemeint sind, da
Uber deren Entwicklung den Fertigarzneimittelherstellern regelmafig keine Informationen zur
Verfligung gestellt werden, bis auf jene, die wegen des Einflusses auf die Produktqualitat z.B.
stabilitatsbeeinflussend sein kdnnen.

1.1.7 8§69 Abs. 1b Satz 1 - neu - AMG

Der BPI fordert den Gesetzgeber auf, dem Anderungsantrag Nr. 13 des Bundesrates (BR-
Drs. 53/19 — Beschluss) zuzustimmen. Die Beibehaltung der Ruckrufkompetenzen des
Bundes bei Entscheidungen im Zusammenhang mit zulassungsrelevanten Aspekten ware
sachgerecht — die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung wiirde zu Rechtsunsicherheit
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fuhren. Die zustandigen Bundesoberbehdrden verfigen Uber die besondere Expertise bei
Entscheidungen, die die Zulassung eines Arzneimittels betreffen. Dagegen haben die
zustandigen Behdrden entsprechende Erfahrung bei Rickrufen z. B. im Zusammenhang mit
Qualitatsmangeln ohne Konsequenzen fir die Arzneimittelzulassung. Es ist nicht
nachvollziehbar, warum die Bundesregierung diese Systematik durchbrechen will.

1.1.8 8§27 Abs. 4 -neu - AMWHV

Der Bundesrat schlagt mit Anderungsantrag Nr. 16 (BR-Drs. 53/19 — Beschluss) vor,
Arzneimittelhersteller zu verpflichten, Ruckstellmuster der Wirkstoffe von Arzneimitteln
innerhalb des Geltungsbereichs des Arzneimittelgesetzes bzw. innerhalb der EU/EWR
aufbewahren zu mussen. Diese Regelung soll parallel der bereits geltenden Regelung fur
Fertigarzneimittel (§ 18 AMWHYV) eingefiihrt werden.

Der BPI fordert den Gesetzgeber auf, die Europarechtskonformitat des vorgeschlagenen
Anderungsantrages zu prifen (vgl. Art. 46b RL 2001/83/EG) und fur den Fall der Zustimmung
des Anderungsantrages die Priifmethoden der Wirkstoffanalytik im Gesetzestext genau zu
bestimmen. Im Anderungsvorschlag des Bundesrates sind keine qualitatssichernden
Verfahren bestimmit.
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2. Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV), BT-Drucksache 19/8753 — insbesondere Anderungen
im SGB V

21. zu Art. 1 Nr. 14 a); Art. 12 Nr. 10 b), Nr. 11 - Neuordnung der
Hamophilieversorgung

Neuordnung der Hamophilieversorgung

o Die Direktabgabe fur Gerinnungsfaktorenzubereitungen tber Hamophiliezentren sollte
zugunsten der Versorgungssicherheit und -qualitat der Hamophilieversorgung erhalten
bleiben.

¢ Auch der Bundesrat spricht sich fiir die Beibehaltung der etablierten Versorgungsstruktur
aus.

e Eine Preisfestsetzungsbefugnis durch den GKV-Spitzenverband fur die spezifischen
Hamophilieprodukte widerspricht aufgrund der Aufgabe des GKV-SV auch als Verhandler
fur entsprechende AMNOG-Arzneimittel den Grundsatzen der Good Governance. Im
Zweifel sollte die ,AMNOG"-Schiedsstelle Uber eine Preisfestlegung entscheiden.

Neuregelung Vertriebsweg (Art. 1 Nr. 14 a))

Aus Sicht des BPI besteht kein hinreichender Grund, den etablierten und bewahrten
Vertriebsweg tber Hamophiliezentren fir spezifische Hamophiliepraparate abzuschaffen. Im
Gegenteil - diese Neuregelung lauft der Zielsetzung des Gesetzes, mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung zu schaffen, zuwider: Der BPI sieht durch den Wegfall des
Abgabeprivilegs des hamostaseologisch qualifizierten Arztes fir samtliche spezifischen
Hamophiliepraparate eine drohende Verschlechterung der Hamophilenversorgung und ein
Risiko fir die Patientensicherheit. Auch schwéacht dies die Bindung des Patienten an sein
Behandlungszentrum (Hamophiliezentrum), da zumindest ein Teil der Patienten so eine
geringere Kontaktfrequenz zu diesem hatte.

Diesem zentralen Aspekt hat der Gesetzgeber des Transfusionsgesetzes 1998 bei der
Einfihrung der Direktabgabemaoglichkeit von aus menschlichem Blut und gentechnologisch
hergestellten  Gerinnungsfaktorzubereitungen  bereits  Rechnung getragen  (vgl.
Transfusionsgesetz vom 1. Juli 1998 (BGB | 1752, 1759: Anderung des § 47 AMG durch § 24
Nr. 7 TFG a.F). Der damalige Gesetzgeber hat erkannt, dass die Therapie von Blutern eine
einzigartige und unvergleichliche Behandlungskonstellation darstellt.

Die Direktabgabemdglichkeit von spezifischen Hamophiliepraparaten sollte explizit dem
hamostaseologisch qualifizierten Arzt vorbehalten bleiben. In diesem Zusammenhang war ein
Grund fur die Einfuhrung der Direktabgabe durch den Arzt an den Patienten insbesondere
auch die Komplexitat der Gerinnungserkrankungen an sich, deren erfolgreiche Behandlung
eine besondere arztliche Qualifikation und ein besonderes Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt
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und Patienten erfordern. So heil3t es beispielsweise in der damaligen Gesetzesbegriindung
vom 13. Januar 1998 zum Transfusionsgesetz (BT-Drs. 13/9594, S. 30): ,....Die Abgabe der
Gerinnungsmittel durch den Arzt an die Patienten war bisher geduldete Praxis, weil im
Vordergrund die arztlich betreute und gut kontrollierte Anwendung dieser Arzneimittel steht.
Dazu gehort die einwandfreie Dokumentation der Anwendung, die am besten bei der
behandelnden arztlichen Person gewahrleistet ist. Das Vertrauensverhaltnis zwischen dieser
und der zu behandelnden Person ermdglicht rasche und umfassende Information bei
Komplikationen, die wiederum der arztlichen Person rasches Handeln, auch die
Wahrnehmung von Meldepflichten, ermdglicht. Um diese Art der Anwendung im Rahmen einer
einzigartigen und unvergleichlichen Behandlungskonstellation abzusichern, ist die
vorgeschlagene Regelung notwendig. Sie spart im Ubrigen Kosten im Gesundheitswesen.“

Hierauf stitzt sich auch der Bundesrat in seiner Stellungnahme und verweist zudem auf die
Beschlisse der Gesundheitsministerkonferenz der Lander vom 2./3. Juli 2008 zur Absicherung
und Starkung der Hamophiliebehandlung in Deutschland (BR-Drs. 53/19, S. 3).

Preisfestsetzung durch den GKV-SV (Art. 12 Nr. 10 b, Nr. 11)

Der Regierungsentwurf zum Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung sieht im
Rahmen der Neuordnung der Hamophilieversorgung insbesondere auch vor, dass der GKV-
SV gemal § 130d Abs. 3 SGB V eine behdrdliche Preisfestsetzungskompetenz erhalt.

Dies ist aus folgenden Griinden problematisch:

Da der GKV-SV gleichzeitig auch Verhandlungspartner bei den
Erstattungsbetragsverhandlungen tber neue ,AMNOG*“-pflichtige Hamophilieprodukte ist, ist
er fur diese Aufgabe nicht neutral und daher nicht die geeignete Institution flr eine
Preisfestsetzung nach § 130d Abs. 3 SGB V.

Eine Preisfestsetzung in dem Fall, dass keine Plausibilitat der Preismeldungen festgestellt
werden kann oder ein pharmazeutischer Unternehmer seiner Meldeverpflichtung nicht
nachgekommen ist, sollte vielmehr durch eine unparteiische Institution, z.B. die ,AMNOG"-
Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V, erfolgen. Die Losung Uber eine Schiedsstelle wurde
z.B. auch bei der Neufassung der Preishildungsregelungen fir Zytostatika-Zubereitungen
nach § 129 Abs. 5¢ SGB V gewabhilt.

Die vorgesehene Preisfestsetzung durch den GKV-SV als Selbstverwaltungskorperschatft der
gesetzlich Krankenversicherten hétte eine Rechtswirkung, die tiber die GKV weit hinausreicht,
da es sich nicht nur - wie etwa bei der Festbetragsfestsetzung - um die Festsetzung eines
Hochsterstattungsbetrags fur die GKV handelt, sondern es vielmehr um die Festlegung von
Preisen geht, die auch fur den Bereich der PKV gelten wiirden. Dies ware systemwidrig. Daher
spricht auch dieser Aspekt fur eine Losung Uber die AMNOG-Schiedsstelle, an der die PKV
zumindest finanziell beteiligt ist.
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2.2.  zu Art. 12 Nr. 1 c¢) - Cannabisversorgung, 8 31 Abs. 6 SGB V

¢ Einheitliche Vorgaben fir Genehmigungen erforderlich

Der BPI begrifdt die Erleichterung der vorgesehenen Genehmigungsvorbehalte fir die
Cannabistherapie.

Der BPI halt vor dem Hintergrund der besonderen Ausnahmesituation fur Cannabis als
Medizin den Genehmigungsvorbehalt grundsatzlich fur sinnvoll. Die Umsetzung dieser
Kontrolle in Bezug auf die medizinische Einschatzung und Bewertung des Arztes ist jedoch
dringend verbesserungsbedurftig.

Denn die Genehmigungspraxis Uber den MDK gestaltet sich regional noch immer sehr
unterschiedlich. Die Genehmigungsraten der MDKs variieren je nach Bundesland stark und
liegen zwischen rund 40% und 74%. Dies fuhrtim Ergebnis zu einer regional unterschiedlichen
Versorgungssituation der Patienten. Diese Situation ist nicht hinnehmbar.

Auch aus diesem Grund sollte darauf hingewirkt werden, dass es einheitliche Richtlinien fur
solche Genehmigungsverfahren gibt. Dies tragt auch zur Verfahrenseffizienz bei.

Vorzugswirdig waren hier gesetzlich vorgegebene Entscheidungskriterien fir den
Medizinischen  Dienst der  Krankenversicherung mit einer  entsprechenden
Ermessensreduktion auf null.

Alternativ sollte unter Einbindung der betroffenen Fachgesellschaften der Arzteschaft fir die
haufigsten Indikationen (Finaler Tumorschmerz, SAPV, Tumorleiden, Tourette-Syndrom,
Inappetenz/Kachexie, Lungenerkrankungen, sonstige Neurologie, Epilepsie,
Darmerkrankungen, Schmerzen) ein einheitliches, transparentes und patientenorientiertes
Prifungsregime zur Erstattung von medizinischem Cannabis erarbeitet werden.

Dies umfasst neben der Klarstellung der Definition einer schwerwiegenden Erkrankung nach
den Mal3stédben der G-BA-,Chroniker-Richtlinie“ auch einen einheitlichen Bewertungsmalstab
fur die Frage der alternativen Therapiemoglichkeiten.

Dariber hinaus ist es aus Versorgungsgesichtspunkten erforderlich, den
Genehmigungszeitraum auf 48 Stunden zu begrenzen. Sollte es innerhalb von 48 Stunden
keine begriindete Ablehnung geben, sollte der Versicherte einen Anspruch auf Versorgung
und Verordnung haben.
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2.3.  zu Art. 12 Nr. 2 a) - Anderung der Berechnung der Umsatzschwelle fir
Orphan Drugs

¢ Neuregelung senkt Umsatzschwelle faktisch ab

o Gesetzliche Sonderstellung von Orphan Drugs im AMNOG-Prozess wird weiter
reduziert

¢ Umsatzschwelle nach oben anpassen

o Datenermittlung und Mitwirkungspflichten des pU sind praktikabel zu gestalten

Fur Arzneimittel fir Seltene Leiden (Orphan Drugs) gilt bislang der Zusatznutzen gem. § 35a
Abs. 1S. 11,12 SGB V bis zu einem GKV-Umsatz in Héhe von 50 Mio. Euro, bezogen auf den
Apothekenverkaufspreis einschlieBlich Umsatzsteuer, als belegt. Daher wurden bisher
ausschlielich die Umsatze in der ambulanten Versorgung berlcksichtigt. Fur die
Frihbewertung muss der pharmazeutische Unternehmer (pU) bis zum Erreichen der
Umsatzschwelle ein im Umfang reduziertes Dossier vorlegen. Der im Zulassungsverfahren
behordlich bereits festgestellte ,Zusatznutzen® wird sozialrechtlich nachvollzogen, wobei es
dem Gemeinsamen Bundesausschuss obliegt, dessen Ausmald zu bestimmen.

Neuregelung senkt Umsatzschwelle faktisch ab

In die Berechnung des Umsatzes fir die Frage des Erreichens der Umsatzschwelle sollen
nunmehr auch die Umsétze aulRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung, also auch die in der
stationdren Versorgung im Krankenhaus, eingerechnet werden. Damit wird die
Umsatzschwelle aufgrund der Ausweitung der Bemessungsgrundlage implizit abgesenkt und
der begrindete Sonderstatus der Orphan Drugs in der Frihen Nutzenbewertung weiter
eingeschrankt.

Gesetzliche Sonderstellung von Orphan Drugs im AMNOG-Prozess wird weiter
reduziert

Im Ergebnis werden pharmazeutische Unternehmen zu einem frilheren Zeitpunkt Volldossiers
beim G-BA einreichen muissen. Angesichts der erschwerten Bedingungen der
Evidenzgenerierung bei Orphan Drugs u. a. aufgrund der sehr kleinen Patientenpopulation
wird sich dies — jedenfalls in Teilen — negativ auf das Ergebnis der Frihbewertung und damit
auch auf den Erstattungsbetrag auswirken. Das Standardbewertungsverfahren beim G-BA
bertcksichtigt die Besonderheiten dieser Arzneimittel bislang nicht in ausreichendem Mal3e.

Orphan Drugs, die ohne festgestellten Zusatznutzen durch das Raster der G-BA-Bewertung
fallen, werden die Frage nach der Verfiigbarkeit von Orphan Drugs in Deutschland vermehrt
virulent werden lassen. Das u. a. aus dem nationale Aktionsbindnis fir Menschen mit
Seltenen Erkrankungen (NAMSE) formulierte und politisch unterstitzte Ziel, die
Patientenversorgung auch durch (mehr) Arzneimittel flr seltenen Erkrankungen zu
verbessern, wird in Frage gestellt. Diese Situation wird sich durch die geplanten Auflagen zu
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Erhebung anwendungsbegleitender Daten nochmals verschéarfen (siehe nachfolgenden
Punkt).

Da eine Absenkung der Umsatzschwelle ausweislich der Gesetzesbegriindung nicht intendiert
ist, ist angesichts der Ausweitung der Bemessungsgrundlage durch die Einbeziehung der
stationdren Umsatze die 50 Millionen Euro-Schwelle entweder nach oben anzupassen oder
fur den stationéren Bereich eine eigene Umsatzschwelle ergéanzend festzulegen.

Datenermittlung und Mitwirkungspflichten des pU sind praktikabel zu gestalten

Zudem bedarf es klarer und praktikabler Vorgaben fir die Datenermittlung. Die Verpflichtung
des Herstellers, Auskunft Uber die erzielten Umsétze aul3erhalb der vertragsarztlichen
Versorgung zu geben, gestaltet sich als schwer praktikabel, da die Unternehmen nach Abgabe
ihrer Produkte keine Mdglichkeit haben, die Anwendung genau nachzuverfolgen. Da es keine
objektivierbare Datenbasis hierfur gibt, sollte die Mitwirkungspflicht des pharmazeutischen
Unternehmers auf ,geeignete Angaben® zu den Umsatzen mit Orphan Drugs im stationaren
Bereich beschrénkt werden.

2.4. zu Art. 12 Nr. 2 b) - Anwendungsbegleitende Datenerhebungen fir Orphan
Drugs und Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder Zulassung unter
besonderen Umsténden

e Zulassungsbehorde sieht bereits aufwandige Datenerhebungen nach der Zulassung
vor

e \Vorrang europaischer vor nationalen Losungen gesetzlich normieren -
Doppelstrukturen vermeiden

o Auflagenbefugnis gesetzlich anleiten - ,Strategieanfalligkeit” reduzieren

o Komplexitat anerkennen, Vorlaufzeit und Folgekosten starker berlcksichtigen -
Vorgabe flr jahrliche Fortschrittskontrolle und Datenprifung streichen

e Einschrankung der Verordnungsbefugnis streichen

Der G-BA erhalt bei der Zusatznutzenbewertung von Arzneimitteln, die als Orphan Drugs oder
mit einer bedingten Zulassung in den Verkehr gebracht worden sind bzw. eine Zulassung unter
aulBergewdhnlichen Umstanden erhalten haben, die Mdoglichkeit, Anwendungsdaten zu
verlangen und dabei auch die Verordnung auf teilnehmende Vertragsarzte und Einrichtungen
zu beschranken.
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Zulassungsbehorde sieht bereits aufwandige Datenerhebungen nach der Zulassung
vor

Mit den vorgenannten Zulassungen sind bereits aufwéndige Datenerhebungen nach der
Zulassung verbunden, die von der Européaischen Arzneimittelagentur EMA gesetzlich
beauflagt werden. Der Eindruck in Deutschland ist vielfach, dass die EMA die Kontrolle dieser
Auflagen lax handhabe und von einer Nicht-Erflllung dieser Auflagen keine nachteiligen
Konsequenzen fir den Zulassungsinhaber folgten. Dies ist unzutreffend, wie eine Auswertung
der EMA aus dem Jahr 2017 beispielhaft anhand der bedingten Zulassungen gezeigt hat.

Vorrang europdischer vor nationalen LOsungen gesetzlich normieren -
Doppelstrukturen vermeiden

Wenn nun eigene Auflagenbefugnisse fir den G-BA fiir eine anwendungsbegleitende
Datenerhebung im Kontext des Verfahrens der frlhen Nutzenbewertung fur die o. g.
Arzneimittelkategorien etabliert werden sollen, so ist darauf zu achten, dass eine Kongruenz
der Anforderungen mit den europaischen Vorgaben aus der Zulassung angestrebt wird. Weder
sind Doppelstrukturen wiinschenswert, noch tragen unterschiedliche Anforderungen auf
europaischer sowie nationaler Ebene zu einer Verbesserung der Datenerhebung und -qualitat
bei.

So wadre in geeigneter Weise zu normieren, dass vorrangig einheitliche européische Lésungen
im Hinblick auf die Begleiterhebung von Daten nach der Zulassung seitens des G-BA zu
suchen sind und der G-BA sich aktiv in diese Prozesse einzubringen hat, bevor er auf
nationaler Ebene eigenstandige und ggf. abweichende Regelungen trifft. Zudem ware eine
besondere Begrindungspflicht zu etablieren, wenn der G-BA bei einer prinzipiell vorhandenen
anwendungsbegleitenden Datenerhebung auf europaischer Ebene iber die europaisch
geeinigten Vorgaben hinaus dem pharmazeutischen Unternehmer im nationalen Kontext
weitergehende Vorgaben (in anderen Strukturen) machen méchte.

Auflagenbefugnis gesetzlich anleiten - ,,Strategieanfalligkeit“ reduzieren

Der Umfang und die Ausgestaltung fir die anwendungsbegleitende Datenerhebung stehen im
Ermessen des G-BA. Das Fehlen jeglicher gesetzlicher Anleitung fir die Anordnungsbefugnis
lasst diese insbesondere im Kontext der in § 130b SGB V vorgesehenen weitreichenden
Sanktionsmdglichkeiten Uber eine Reduktion des Erstattungsbetrags zu einem hodchst
strategieanfalligen Werkzeug fur den G-BA und hier insbesondere den GKV-Spitzenverband
werden. So besteht bspw. eine hohe Motivation, die Anforderungen an die
anwendungsbegleitende Datenerhebung unrealistisch hoch anzulegen, um in der Folge
Abschlage auf den Erstattungsbetrag durchsetzen zu kénnen. So kann die Datenerhebung als
strategisches Preissenkungsinstrument missbraucht werden.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen und der G-BA Evidenz auf3erhalb randomisierte kontrollierte Studien
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(RCTs) grundsatzlich nicht zur Quantifizierung eines Zusatznutzens akzeptieren. Die
anwendungsbegleitende Datenerhebung darf aber nicht ins Leere laufen.

So sieht der Regierungsentwurf im Hinblick auf die AM-NutzenV lediglichin 8 7 Abs. 1 S. 1
vor, dass die Anwendungsdaten fur die Bewertung vorzulegen sind, nicht aber spiegelbildlich
die Pflicht zur Berlcksichtigung dieser Daten fir die Nutzenbewertung. So wuirde die
Anwendungsdatenerhebung ad absurdum gefiihrt. Der G-BA darf nichts verlangen, was er
spater fur die Nutzenbewertung als nicht brauchbar einschatzen wirde.

Dementsprechend ist eine Vorgabe in 8 4 AM-NutzenV zu erganzen im Sinne einer Pflicht zur
Bertlicksichtigung der Anwendungsdaten als Grundlage fir die Bewertung.

Komplexitat anerkennen, Vorlaufzeit und Folgekosten starker bertcksichtigen -
Vorgabe fur jahrliche Fortschrittskontrolle und Datenpriufung streichen

Der Regierungsentwurf wirft das Thema der anwendungsbegleitenden Datenerhebung zudem
als einen eher trivialen Prozess in den Raum, ohne jeglichen Rahmen festzulegen und ohne
dass der Aufwand und der bendtigte zeitliche Vorlauf fir Aufstellung und Durchfiihrung eines
Registers Berlcksichtigung findet. Bevor ein Register starten kann, wird i. d. R. mindestens
ein Jahr Vorlauf fir Konzipierung des Registers, Programmierung des elektronischen
Dokumentationssystems und vorbereitende Prozesse wie individuelle Verhandlungen uber
Dokumentationsaufwandsentschadigung, Genehmigungen und Trainings zur Einbindung der
Arzte und Krankenh&user benotigt.

AnschlieBend dauert es zumeist mehrere Jahre, bis erste aussagekréftige Daten vorliegen,
insbesondere bei chronischen Erkrankungen. Auf diese zeitlichen Vorgaben nimmt die
Europaische Arzneimittelagentur EMA Riicksicht, die fir von im Rahmen der Zulassung
geforderte Auswertungen in vielen Féllen mindestens funf Jahre vorsieht. Die Vorgabe einer
mindestens jahrlichen Fortschrittskontrolle durch den G-BA erscheint vor diesem Hintergrund
nicht praxistauglich. Sie wird vielmehr dazu fuhren, dass ein behaupteter zu geringer
Fortschritt bei der Datenerhebung als Vorwand fir Sanktionsmdglichkeiten und
Preissenkungsrunden missbraucht wird, wodurch die Strategieanfalligkeit der gesetzlichen
Neuregelung weiter erhdht wird.

Auch der finanzielle Aufwand, der mit der begleitenden Datenerhebung verbunden ist, wird
deutlich unterschéatzt. In der Gesetzesbegrindung werden insgesamt 400.000 bis 2,2 Mio.
Euro pro Jahr genannt. Diese Summe durfte eher die Kosten pro Register als den jahrlichen
Erfullungsaufwand insgesamt fur alle Unternehmen beschreiben. Viele der betroffenen
Arzneimittel haben aufgrund der geringen Patientenzahlen verhaltnismaRig geringfiigige
Umséatze mit der GKV und werden zudem insbesondere von kleineren Unternehmen
vermarktet. Hohe Kosten fir die anwendungsbegleitende Datenerhebung kdnnen
dementsprechend deutliche Auswirkungen auf die Erldssituation haben und die Verfligbarkeit
dieser Arzneimittel im deutschen Markt negativ beeinflussen.
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Einschrankung der Verordnungshbefugnis streichen

Wie Dbereits ausgefihrt, kann der G-BA im Falle der Anordnung einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung die Verordnung des Arzneimittels auf die
Vertragsérzte  oder  Einrichtungen  beschrédnken, die an der  zusatzlichen
Anwendungsdatenerhebung teilnehmen.

Dies bedeutet eine Einschrankung der Leistungsanspriche der Versicherten, da dann nur
noch die Leistungserbringer den Anspruch erflllen kénnen, die an der zusatzlichen
Datenerhebung teilnehmen.

Wahrend man bei spezialisierten Zentren wohl davon ausgehen kann, dass grundsatzlich eine
Bereitschaft zur Teilnahme an der Anwendungsdatenerhebung besteht, kann diese Regelung
prekar werden bei einem niedergelassenen Facharzt oder Hausarzt, der diese Arzneimittel
ggf. nur weiterverordnet und an der Datenerhebung nicht teilnehmen kann oder will. Der
Gesetzentwurf sieht hierfur keine Losung vor. Vielmehr bleibt dann die Hoffnung, dass sich
das Forschungsinteresse der Behandler durchsetzt. Gerade auch vor diesem Hintergrund ist
es wichtig, zusétzliche Datenerhebungen auf das Nétigste zu beschranken, um keine weiteren
Zugangshirden zu schaffen.

Daruber hinaus ist es fur ein Unternehmen logistisch und finanziell schwer mdglich,
flachendeckend jeden mdglichen Vertragsarzt und jedes Krankenhaus in ein Register
einzubinden, um allen Patienten, die eine seltene Behandlung bendtigen, den Zugang zu
ermaoglichen. Bei Konzentration auf wenige Zentren entsteht umgekehrt auch fir den Patienten
ein hoher Aufwand durch lange seltenen Erkrankungen um dauerhafte Zustande handelt, ware
der Patient lebenslang dieser zusatzlichen Belastung ausgesetzt.

Die Schaffung einer solchen ,Zwangslage® fur Patienten in kritischen Therapiesituationen
lehnen wir auch aus gesellschaftspolitischen Griinden ab.

2.5. zu Art. 12 Nr. 10 a) - Anpassung des Erstattungsbetrags als Konsequenz
der Datenerhebungen

e Misstrauen gegenuber der Industrie ungerechtfertigt

e Sanktionsregime ist undifferenziert und unverhaltnismaRig

o Derzeitiger Prozess fir Neuverhandlungen des Erstattungsbetrags ausreichend - kein
Regelungsbedarf fir Sanktionen ,auf3er der Reihe*

e Zusammenspiel der Instrumente setzt Kaskade kontinuierlicher und kurzfristiger
Preissenkungsrunden in Gang mit auRerordentlichen Prifverfahren und ohne klare
rechtliche Vorgaben
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Falls die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen eine Quantifizierung des Zusatznutzens
nicht zulassen, soll der Erstattungsbetrag fiir Orphan Drugs, ggf. trotz gesetzlich
vorgesehenem Zusatznutzen, sinken — unabhangig davon, ob der pharmazeutische
Unternehmer die Datenerhebung gar nicht durchgefiihrt hat, sich aus den Daten keine neue
Erkenntnis zur Quantifizierung eines Zusatznutzens ableiten lasst oder die Datenerhebung
nicht durchgefuhrt werden konnte.

Misstrauen gegeniber der Industrie ungerechtfertigt

Diese Sanktionen dokumentieren ein Misstrauen in die Mitwirkungsbereitschaft der
pharmazeutischen Unternehmen bei der Erflllung sinnvoller Vorgaben zu einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung. Tatséchlich besteht hierfir aufgrund der
Erfahrungen aus den Frihbewertungsverfahren, z.B. hinsichtlich des Aufsetzens von
Registern, kein Anlass. Sie sind daher zu streichen.

Sanktionsregime ist undifferenziert und unverhaltnismafig
Grunde fur die Nicht-Erfullung von Auflagen kdnnen in der Praxis vielfaltig sein und sind
mdglicherweise gar nicht dem Einflussbereich des pU zuzurechnen. Insbesondere kann es
dem pU nicht angelastet werden, wenn die Daten bei der Erfullung der Auflagen des G-BA
weiterhin keine Quantifizierung eines Zusatznutzens zulassen.

Die vorgesehene gesetzliche Anordnung von Preisabschlagen in dem vorgesehen Ausmaf3
wird dieser heterogenen Gesamtlage nicht gerecht und verlagert das Risiko einseitig zum pU.
Sie ist unverhaltnismafig. Eine Sanktion konnte allenfalls fur Falle vorgesehen sein, bei denen
sich Unternehmen der anwendungsbegleitenden Datenerhebung komplett verweigern.

In allen anderen Féallen lage es im Ermessen des G-BA zu entscheiden, ob eine ,erfolgreiche
Datenerhebung® gegeben ist oder nicht. Dies erhdht erneut die Strategieanfalligkeit des
Prozesses.

Derzeitiger Prozess fiir Neuverhandlungen des Erstattungsbetrags ausreichend - kein
Regelungsbedarf fiir Sanktionen ,,auBer der Reihe“
Es entspricht bereits der derzeitigen Praxis, dass der Erstattungsbetrag regelmaRig neu
verhandelt wird, sobald eine vom G-BA gesetzte Frist verstrichen ist und der G-BA einen
erneuten Beschluss zur Nutzenbewertung gefasst hat.

Neu eingefuhrt werden soll nun, dass sofern sich im Fall der Arzneimittel zur Behandlung eines

seltenen Leidens anhand der im Rahmen der Befristung gewonnenen Daten keine
Quantifizierung des Zusatznutzens belegen lasst, der Erstattungsbetrag zu mindern ist.
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Sofern dies zu einem Zeitpunkt erfolgen soll, zu dem die Umsatzschwelle noch nicht
tberschritten ist, widerspricht dies der begriindeten Sonderstellung bei Orphan Drugs, wonach
ein Zusatznutzen belegt ist und der G-BA diesen lediglich der H6he nach bemisst.

Die Vorschrift soll laut Gesetzesbegriindung einen Anreiz setzen, begleitende
Datenerhebungen durchzufiihren, und gleichzeitig verhindern, dass der Erstattungsbetrag
dauerhaft gleich hoch bleibt, obwohl keine hinreichenden Belege fir einen Zusatznutzen
vorhanden sind.

Eine gesetzlich angeordnete Preissenkung tiber Abschléage lasst sich nicht in Einklang bringen
mit dem gesetzlich vorgesehenen Verhandlungsverfahren zwischen dem pU und dem GKV-
Spitzenverband. Eine erneute Erstattungsbetragsverhandlung, die im Lichte aller Ergebnisse
der G-BA-Bewertung des Bewertungsverfahrens nach Fristablauf zu fuhren ist, sollte ohne
weitere gesetzliche Anleitung den Verhandlungspartnern tberlassen bleiben.

Sollten sich die Verhandlungspartner bei der Neuverhandlung des Erstattungsbetrags nicht
einigen koénnen, sieht das Gesetz bereits jetzt die Schiedsstellenldsung vor. Die Schiedsstelle
hat unter Wirdigung der Gesamtumsténde einen neuen Erstattungsbetrag zu bestimmen, der
im Grundsatz gerichtlich Gberprift werden kann.

Damit stehen bereits etablierten Regulierungsinstrumente zu Verfiigung, auch fir den Fall,
dass die im Rahmen der Befristung gewonnenen Daten aus Sicht des einen
Verhandlungspartners unzureichend sind.

Daher ist es abzulehnen, wenn nunmehr auch Mdglichkeiten geschaffen werden sollen,
Erstattungsbetragsverhandlungen auch ,aul3er der Reihe® durchzuflhren, wenn der G-BA vor
Ablauf der vorgesehenen Frist im Rahmen der jahrlichen Uberpriifung nach § 35a Absatz 3b
Satz 6 zu dem Ergebnis kommt, dass die begleitende Datenerhebung aus welchen Griinden
auch immer nicht mit Erfolg durchgefiihrt werden kann oder wird.

Die Erwartung an die Aussagekraft von Registerdaten scheint hier ganz allgemein zu hoch
gesetzt zu sein, insbesondere scheint es ein mangelndes Verstandnis daflir zu geben, dass
die Geschwindigkeit der Beflllung eines nationalen Registers mit Patienten fur ein Orphan
Drug schwerlich vorauszusagen ist.

Zudem ist unklar, welche Rechtsschutzmdglichkeiten gegen einen entsprechenden
,Uberprifungsbeschluss‘ des G-BA in Bezug auf die Datenerhebung bestehen.

Im Ergebnis wird durch das Zusammenspiel der Instrumente die Moéglichkeit ertffnet, eine

Kaskade kontinuierlicher und kurzfristiger Preissenkungsrunden in Gang zu setzen, mit
aul3erordentlichen Prufverfahren und ohne klare rechtliche Vorgaben.
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2.6. zu Nr. 8 a) aa) - Importférderklausel

e Es gibt keine durchgreifenden Argumente mehr fir eine besondere Importférderung —
sie ist daher zu streichen.

Der Regierungsentwurf sieht in Abwandlung des Referentenentwurfs nunmehr eine nach
Preis- und Preisabstand gestaffelte Importférderung vor.

Der BPI spricht sich fur eine vollstandige Streichung der Importférderklausel aus.

Da zwischen den Parallelimporteuren praktisch kein Preiswettbewerb besteht, haben sich die
Preise der Importeure denen der Originale angendhert. Die Kostenersparnis fir die
Krankenkassen ist folglich gering, sodass mit den Parallelimporten keine zwingenden
Spareffekte erzielt werden (zum Umfang des Einsparvolumens durch Importe siehe auch
Stellungnahme des Bundesrates, BR-Drs. 53/19, S.20). Parallelimporte bereichern zudem
nicht das Sortiment und bringen keine Qualitatsverbesserung. Sie verstarken aufgrund ihrer
Organisation nicht den Wettbewerb.

Es sind also keine Argumente ersichtlich, warum Importe grundsatzlich weiterhin besonders
gefordert werden sollten.

Vielmehr birgt der Parallelhandel Risiken auf verschiedenen Ebenen:

¢ Einhaltung besonderer Vorgaben bei sensiblen Arzneimittel wie z.B. kihlkettenpflichtigen
biologischen Arzneimitteln, bei denen besonders auf die Arzneimittelsicherheit zu achten
ist.

o Der Parallelhandel birgt in besonderem Mafe das Risiko einer Einschleusung von
Arzneimittelfalschungen.

o Das Thema Lieferfahigkeit von Importen ist nicht nur im Einfuhrland relevant, auch in den
Ausfuhrlandern kann es zum Ausverkauf dort bendétigter Arzneimittelbestande kommen.

2.7.  zu Nr.8a) bb) und b) - Ubertragung der aut-idem-Regelungen fur Generika
auf Biosimilars und wirkstoffgleiche biologische Arzneimittel

e Pharmakovigilanzproblem bleibt ungeldst

e Austauschkriterien fir Generika bei Biosimilars problematisch

o Kein Regelungsbedarf - Rabattvertrage, Festbetrdge und regionale Quoten
ausreichend

e Kein Eingriff in den Wettbewerb
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Drei Jahre nach dem Inkrafttreten des GSAV sollen solche Biosimilars in der
Apotheke gegeneinander austauschbar sein, fur die der G-BA eine Austauschbarkeit in seinen
Arzneimittel-Richtlinien festgestellt hat.

Verstol3 gegen EU-rechtliche Pharmakovigilanzvorgaben

Gegen einen Austausch von Biosimilars auf Apothekenebene bestehen gravierende rechtliche
Bedenken im Hinblick auf die Gewéhrleistung der besonderen Vorgaben zur Pharmakovigilanz
fur diese Produkte.

So heil3t es in Artikel 102 lit.e) RL 2001/83/EG:

Die Mitgliedstaaten

[]

stellen durch Anwendung von Methoden zur Informationssammlung und erforderlichenfalls
durch Nachverfolgung von Berichten Uber vermutete Nebenwirkungen sicher, dass alle
geeigneten MalRnahmen getroffen werden, um samtliche biologischen Arzneimittel, die in
ihrem Hoheitsgebiet verschrieben, abgegeben oder verkauft werden und Giber deren vermutete
Nebenwirkungen Berichte vorliegen, klar zu identifizieren, wobei der Name des Arzneimittels
geman Artikel 1 Absatz 20 und die Nummer der Herstellungscharge genau angegeben werden
sollten;

Mit einem Austausch dieser Produkte auf Apothekenebene kénnen diese Vorgaben nicht mehr
erfullt werden, weil nicht nachvollzogen werden kann, gegen welches Arzneimittel im
konkreten Fall ausgetauscht wurde. Es entsteht folglich eine ,Pharmakovigilanzlicke®. Mithin
wird die Sicherheit der Arzneimittelversorgung durch diese Regelung nicht entsprechend der
Zielsetzung des Gesetzes gestarkt, sondern - unzuldssig - geschwacht.

Es ist nicht ersichtlich, dass diese regulatorischen Vorgaben in drei Jahren nicht mehr
bestehen werden.

Das Pharmakovigilanzproblem bleibt damit weiterhin ungeldst. Siehe hierzu auch die
Stellungnahme des Bundesrates, Drs. 53/19, S. 21.

Unterschiedliche Anwendungsgebiete und Haftungsrisiken

Es kommt hinzu, dass nicht alle Biosimilars vollstandig identische Anwendungsgebiete haben.
Nach den bestehenden Substitutionsvorgaben nach § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V ist fir den
Austausch ein gemeinsames Anwendungsgebiet ausreichend. Der Gesetzgeber ging bei der
Implementierung dieser Vorgabe im AMNOG davon aus, dass durch die Vorschriften zur
Generikazulassung sichergestellt sei, dass das Generikum und das Referenzarzneimittel
hinreichend gleich sind, sodass in allen Anwendungsgebieten des Referenzarzneimittels von
der gleichen Wirksamkeit und Sicherheit auszugehen sei (BT-Drs. 17/2413, S. 29/30). Ob
diese Annahmen gleichsam fur Biosimilars gelten kénnen und dirfen, ist zweifelhaft. Zudem
bestehen hier besondere Haftungsrisiken des Arztes.
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Kein Regelungsbedarf

Daruiber hinaus sieht der BPI auch keinen Regelungsbedarf fiir diese Produktgruppen. Denn
derzeit regelt 8 4 Abs. 1 Buchstabe a) des derzeit geltenden Bundesapothekenrahmenvertrags
nach 8 129 Abs. 2 SGB V, dass der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband
festlegen, welche biologischen Arzneimittel als Biosimilars automatisch substituiert werden
durfen (Bioidenticals). Dies sind die aus identischer Produktion stammenden
Biopharmazeutika, die unterschiedliche Handelsnamen erhalten.

Kein Eingriff in den Wettbewerb
Der Biosimilarmarkt befindet sich erst in der Entwicklung. Daher sind jedwede
gesetzgeberischen Eingriffe, die in Richtung Generikamarkt zielen, abzulehnen.

Rabattvertrage im Generikamarkt haben zu einer Marktverengung gefiihrt, die die Versorgung
im Falle von Lieferengpassen anfallig werden l&asst. Hier hat sich gezeigt, dass der Erhalt von
Anbietervielfalt flr die Versorgung wichtig ist. Daher gilt es, den Wettbewerb zu beférdern und
nicht bereits im Keim zu ersticken.

Es ist auch in diesem Kontext wichtig darauf hinzuweisen, dass der kontinuierliche
Kostendruck auf die Firmen, die bekannte Verlagerung der Produktion von chemisch
definierten Wirkstoffen vornehmlich nach Asien zur Folge hatte. Die Produktion von
Biopharmazeutika ist jedoch ungleich aufwendiger und komplexer, bedarf dartiber hinaus gut
ausgebildeten Fachpersonals, stabile und zuverlassige Infrastrukturen, da diese Wirkstoffe
meist in lebenden Zellen produziert werden mussen. Derzeit fungiert Europa weltweit noch auf
Platz zwei bis drei der Produktionsstatten fur Biopharmazeutika. Die Einfluihrung einer
Substitution bei Biopharmazeutika auf Apothekerebene fiihrte sicherlich unweigerlich zu einer
Kostenspirale nach unten, was Europa — und damit Deutschland als starkstes Land auf diesem
Gebiet auf dem Kontinent — als Produktionsstandort gefahrden wird.

Zudem hat sich der Biosimilarwettbewerb deutlich intensiviert. AuRerdem bestehen bereits
hinreichende Regulierungsinstrumente wie Festbetrdge, die Biosimilars einschlie3en,
regionale Biosimilarquoten, nahezu flachendeckend Rabattvertrage sowie
Austauschvorgaben fir Bioidenticals (siehe oben).

Dass beispielsweise die regionalen Biosimilarquoten der KVn bei der Marktdurchdringung
funktionieren, beweisen Zahlen des Dienstleisters IQVIA fir Q2/2018: In der Gruppe der
biosimilaren Epoetine lag der Versorgungsanteil im Juni 2018 je nach Substanzklasse mitunter
bei 100% (z.B. Epoetin zeta). Bei Filgrastim lag er bei 82%; mehr als die Halfte aller definierten
Tagesdosen (DDD) bei Infliximab sind mittlerweile Biosimilars; der zur Rheuma- und
Krebstherapie seit April 2017 zugelassene Antikorper Rituximab verbucht knapp ein Jahr nach
seiner Markteinfuhrung bereits einen Anteil von 54% der DDD. Und das erst im Oktober 2018
zugelassene Nachahmerprodukt des Wirkstoffes Adalimumab verzeichnete laut Insight Health
bereits acht Wochen spéater einen 30%igen Marktanteil.
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2.8. zu Art. 12 Nr. 4 - Verpflichtende Biosimilarquoten in regionalen
Arzneimittelvereinbarungen, § 84 Abs.1 S. 1 Nr. 2 SGB V

Es ist vorgesehen, dass auf Ebene der Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) in die
Arzneimittelvereinbarungen Verordnungs- und Wirtschaftlichkeitsziele flr Biosimilars
aufgenommen werden muissen. Dies ist - insbesondere im Zusammenspiel mit
Rabattvertragen und der angedachten Substitution in der Apotheke - abzulehnen.

Wie bereits ausgeflhrt, gibt es bereits jetzt regionale Biosimilarquoten. Rabattvertrage mit
Substitution in der Apotheke und Quotenregelungen kénnen zu gegenlaufigen Effekten fihren
und sind daher nicht sinnvoll. Zu einer Rabattvertragssteuerung passt keine Quotensteuerung.

2.9. zu Art. 12 Nr. 9 b) - Rabattvertrage, § 130 a Abs. 8 SGB V

e Konkrete Vorgaben im Gesetz erforderlich

Die geplante Vorgabe an die Krankenkassen, dass diese beim Abschluss von Rabattvertragen
auch die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung zu bericksichtigen haben, soll
Lieferengpassen vorbeugen. Dies betrachten wir zwar als einen Schritt in die richtige Richtung,
aber noch nicht als ausreichend (siehe hierzu auch Stellungnahme des Bundesrates Drs.-Nr.
53/19, S. 25).

Der Versorgungsanspruch der GKV-Versicherten beinhaltet nach den Ubergeordneten
Leistungsgrundsatzen der 88 12 Abs. 1, 70 Abs.1 SGB V auch eine Arzneimittelversorgung,
die in zeitlicher Hinsicht nicht durch Liefer- oder Versorgungsengpéasse beeintrachtigt ist.
Folglich missen die Rabattvertrdge so gestaltet werden, dass das Risiko von Liefer- oder
Versorgungsengpassen so weit wie moglich minimiert wird.

Um dieses Ziel zu erreichen, sind konkrete Vorgaben im Gesetz aufzunehmen:

1. Mindestens ein Anbieter mit europdischer Produktionsstétte
Zur Starkung der Versorgungsunabhangigkeit vom auf3ereuropéischen Ausland wirkt
es risikominimierend, bei der Vergabe von Arzneimittelrabattvertragen vorzugeben, auf
der Wertungsebene eine Erhéhung der Versorgungssicherheit durch eine Herstellung
in Europa als qualitatives Kriterium starker zu wardigen.

2. Keine Rabattvertrdge fir versorgungsrelevante Wirkstoffe bei weniger als vier
Anbietern
Das BfArM flihrt auf seiner Homepage eine Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe,
d.h. solcher Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen, die verschreibungspflichtig und
fur die Versorgung der Gesamtbevolkerung besonders relevant sind. Fir diese
versorgungsrelevanten Wirkstoffe muss zumindest dann ein grundsétzliches Verbot fiir
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Arzneimittel-Rabattvertrage gefordert werden, wenn diese bereits heute nur noch von
drei oder weniger pharmazeutischen Unternehmen im Markt angeboten werden. Mit
dem Verbot wirden die noch verbliebene Anbietervielfalt in diesen Markten geschiitzt
und Liefer- und Versorgungsengpasse vermieden.

3. Mehrfachvergabe (mindestens drei Zuschlagsempfénger)
Krankenkassen sollen Rabattvertragszuschlage stets an mindestens drei
pharmazeutische Unternehmer erteilen. Hierdurch wirde zum einen sichergestellt,
dass die Anbietervielfalt auf dem deutschen Markt zumindest in ihrem status quo
gesichert wird, und zu anderen eine deutliche grof3ere Versorgungssicherheit erreicht,
da selbst beim Ausfall eines Rabattvertragspartners dessen Lieferverpflichtungen von
den anderen beiden Rabattvertragspartnern aufgefangen wirden.

2.10. zu Art. 12 Nr. 12 - Ersatzanspriche der Krankenkassen, § 131 a (neu)
SGB V

e Um ein praktikables Ausgleichssystem zu etablieren, muss ein konkreter, eng
begrenzter Ersatzanspruch formuliert werden.

o Eingeschrankte  Ersatzpflcht des  pharmazeutischen  Unternehmers  bei
Rabattvertragsarzneimitteln

Konkrete Gesetzesformulierung erforderlich

Offensichtlich ist es unter dem Eindruck des Valsartan-Skandals der politische Wille, einen
Ausgleichsanspruch der Krankenkassen fur mangelbehaftete, nicht mehr verwendbare
Arzneimittel zu schaffen, wenn infolge des Mangels eine Ersatzverordnung ausgestellt wird
und ein anderes Arzneimittel abgegeben werden muss.

Dieses Anliegen ist im derzeitigen Gesetzeswortlaut nicht konkret abgebildet.

Der mit dem Regierungsentwurf Gberarbeitete §131a SGB V wurde nunmehr vollstandig als
cessio legis zugunsten der Krankenkassen ausgestaltet. Die undifferenzierte Anlehnung an
die zivilrechtliche  Mangelgewahrleistung fuhrt jedoch zu vollig ausufernden
Anspruchsvarianten.

Insbesondere fehlt die Bedingung, dass ein Anspruchsiibergang nur erfolgt, wenn aufgrund
des mangelbedingten  Rickrufs und der in dem Mangel begriindeten
Verwendungseinschrdnkung eine Ersatzverordnung ausgestellt wird - sprich: wenn der
Krankenkasse fur denselben Behandlungsfall doppelte Kosten entstehen.
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Hier sollte es das Ziel sein, ein praktikables Ausgleichssystem zu etablieren. Daflir muss ein
Ersatzanspruch fur genau definierte Fallgestaltungen formuliert werden.

e Bei einer weitreichenden Einstandspflicht des pharmazeutischen Unternehmers in
samtlichen Fallgestaltungen des Riickrufs wiirden die bei der Realisierung anfallenden
Opportunitatskosten auf allen Seiten die Hohe eventueller Ersatzleistungen bei Weitem
Ubersteigen.

e Eine sehr konkrete Formulierung der Haftungsvoraussetzungen ist rechtlich
erforderlich und vermeidet Streitigkeiten.

¢ Eine nédhere Ausgestaltung von Haftungsvoraussetzungen utber Vereinbarungen mit
GKYV, GroRRhandel und Industrie ist praktisch kaum umsetzbar und letztlich rechtlich
unzulassig. Das Wesentliche muss der Gesetzgeber selbst regein.

Gewabhrleistung im Rabattvertrag nur unter bestimmten Voraussetzungen

Bei Méngeln von Arzneimitteln, fir die die Krankenkasse einen Rabattvertrag abgeschlossen
hat, muss ein Regressanspruch der Krankenkassen gegeniiber Rabattvertragspartnern an die
Erfullung der im Gesetz festzulegenden ,Risikominimierungspflicht* bei der Vergabe gekoppelt
werden.

Rabattvertrage haben durch den immensen Kostendruck zur Volatilitat der Versorgung in
vielerlei Hinsicht beigetragen. Die Krankenkassen als Nutznie3er besonders glnstiger
Arzneimittelpreise missen daher auch Mitverantwortung tragen, wenn sie ihre Versicherten
wegen Qualitatsméangeln im Rabattvertrag plotzlich au3erhalb des Rabattvertrages zu
hdheren Kosten versorgen missen. Dies zumindest dann, wenn sie nicht nachweisen kénnen,
dass die Konditionen im Rabattvertrag die Sicherstellung einer ,bedarfsgerechten Versorgung*
bertcksichtigen (so die geplante Einfigung in § 130a Abs. 8 S. 8 SGB V). Dies bedeutet
insbesondere, dass Rabattvertrdge grundsatzlich mit mehreren pharmazeutischen
Unternehmern abzuschlieRen sind.

2.11. zu Art. 12 Nr. 14 - Qualitatsgesicherte Anwendung von ATMP

Der Gesetzentwurf ermachtigt den G-BA, in seinen Richtlinien Anforderungen fir die
Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Abs. 9 AMG
(,Advanced Therapy Medicinal Products — ATMP) festzulegen.

Bei ATMP handelt es sich um eine sehr heterogene Gruppe von Arzneimitteln, auch wenn in
der offentlichen Wahrnehmung aus dieser Gruppe Gentherapien derzeit im Fokus stehen.
Nicht far alle Arzneimitteltypen aus dem Bereich der ATMP sind entsprechende Vorgaben
sinnvoll und erforderlich.
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Fur bestimmte Arzneimittel bspw. aus dem Bereich der Gentherapien kann diese Option mit
Blick auf eine sichere Anwendung sinnvoll sein, um bspw. besondere Voraussetzungen fir die
Behandlung zu definieren. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass regelhaft fur die infrage
kommenden Arzneimittel bereits Auflagen der Européischen Arzneimittelagentur EMA
bestehen und entsprechende Maflinahmen gemall Fachinformationen und Risiko-
Management-Planen bereits vorgesehen sind.

Anforderungen an die Qualifizierung von Leitungserbringern missen das Anforderungsprofil
des jeweiligen Produkts berlcksichtigen. Sie missen aber auch so gestaltet sein, dass im
Hinblick auf die flachendeckende Versorgung eine ausreichende Anzahl von
Leistungserbringern zur Verfligung steht.

Auch ist mit einer zunehmenden positiven Erfahrung im Umgang mit den infrage kommenden
Arzneimitteln eine Ausweitung der Zahl der Leistungserbringer regelmaRig neu zu evaluieren.

Zudem ist darauf hinzuweisen, dass die Versorgungssituation im Bereich der in Frage
stehenden Gentherapien nicht auf andere innovative Arzneimittel tbertragen werden kann. Es
handelt sich insofern um Sonderfélle, die den Regelfall nicht in Frage stellen, nach dem
innovative Arzneimittel nach der Zulassung in Deutschland grundsatzlich von Anfang an zum
Wohle der Patienten flachendeckend ambulant wie stationér eingesetzt werden durfen.
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3. Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) - Stellungnahme des Bundesrates Drs.-Nr. 53/19

3.1. zu Nr. 25 — erweitertes Preismoratorium

e Honorierung weiterentwickelnder Forschung bei bewéhrten Wirkstoffen
o Befreiungsmoglichkeit flr Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen

3.1.1 Honorierung weiterentwickelnder Forschung bei bewahrten Wirkstoffen

Der BPI begrifit die Initiative des Bundesrates ausdrucklich, weiterentwickelnde Forschung
bei bewahrten Wirkstoffen zukiinftig zu honorieren. Denn dies geschieht bislang aufgrund des
erweiterten Preismoratoriums nicht und verhindert mangels Vergutungsanreiz sinnvolle
Weiterentwicklungen.

Die Nichtanwendung des erweiterten Preismoratoriums im Falle der Zulassung neuer
Anwendungsgebiete Uber die Umsetzungsbestimmungen des GKV-Spitzenverbands ist seit
der Einfihrung dieser Regelung im Jahr 2010 stete, aber bislang abgelehnte Forderung der
pharmazeutischen Industrie, die wir letztmalig vorgetragen haben im Rahmen der diesjéhrigen
Uberprifung der Abschlagsregelungen des § 130a SGB V durch das BMG.

3.1.2 Befreiungsmadglichkeit fir Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen

Das GSAV hat priméar die Starkung der Arzneimittelsicherheit und — versorgung zum Ziel.

Der Preisstopp Uber einen Zeitraum von derzeit schon mehr als acht Jahren und eine
Fortdauer bis Ende 2022 beeintrachtigt die wirtschaftliche Leistungsfahigkeit vor allem der
standortorientierten pharmazeutischen Hersteller. Deren Margen und deren oftmals
eingeschranktes und mehrfachreguliertes Portfolio sind nicht grenzenlos belastbar. Aufgrund
der geringeren Portfoliotiefe (Anzahl Produkte) kumulieren die Lasten fur mittlere
Unternehmen Uberproportional, so dass Hersteller infolge des erodierten Deckungsbeitrags
verstarkt dazu gezwungen werden, Produkte auszulisten. Dies kann die Versorgung
gefahrden, wenn hiervon Produkte betroffen sind, die fur die Versorgung relevant sind und fur
die es keine weiteren Hersteller mehr gibt.

Aufgrund  zunehmender  Liefer- und teilweise  Versorgungsengpasse werden

versorgungsrelevante Wirkstoffe hinsichtlich ihrer Verfigbarkeit durch das BfArM besonders
monitoriert.
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Der BPI fordert daher, dass in Umsetzung des Art. 4 Absatz 2 der Richtlinie 89/105/EWG eine
weitere Befreiungsmdglichkeit vom Preismoratorium geschaffen wird flr Arzneimittel mit
Wirkstoffen, die auf der BfArM-Liste fiir versorgungskritische Wirkstoffe gelistet sind. Dies sind
Wirkstoffe, die aufgrund eines erhohten Versorgungsrisikos unter besonderer behdrdlicher
Uberwachung stehen. Eine Einstellung der Produktion dieser Arzneimittel bzw. Wirkstoffe oder
ein Lieferausfall wirde zu einer Versorgungslicke fihren.

Im Gesetz besteht bereits eine produktbezogene Befreiungsmdglichkeit fir Orphan Drugs
(8130a Abs. 9 SGB V). Damit - so die Gesetzesbegriindung — soll sichergestellt werden, ,dass
diese Arzneimittel weiterhin fir die Versorgung zur Verfigung stehen und nicht vom
pharmazeutischen Unternehmer aus dem Markt genommen werden, weil aufgrund des
Abschlags die Refinanzierung der Aufwendungen insbesondere fur Forschung und
Entwicklung nicht mehr mdéglich ist.“ (vgl. BT-Drs. 17/2170, 37).

Mittlerweile droht diese Situation auch bei Arzneimitteln mit versorgungskritischen Wirkstoffen
Zu entstehen.

Wir schlagen daher eine Erganzung eines neuen Absatz 10 in § 130 a SGB V vor:

.,Pharmazeutische Unternehmer kénnen einen Antrag nach Absatz 4 Satz 2 auch fir ein
Arzneimittel stellen, das in der vom Bundesinstitut fir Arzneimittel gefiihrten Liste der
Arzneimittel/Wirkstoffe aufgefiihrt ist, die aufgrund eines erhéhten Versorgungsrisikos unter
besonderer behordlicher Uberwachung stehen (ohne Impfstoffe). Dem Antrag ist
stattzugeben, wenn der Antragsteller nachweist, dass durch einen Abschlag nach den
Abséatzen 1, 1a und 3a seine Aufwendungen insbesondere fir die Produktion und Herstellung
fir das Arzneimittel nicht mehr finanziert werden.”
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4. Entwurf  eines Gesetzes zur  Anderung des
Arzneimittelgesetzes, BT-Drucksache 19/2666

§ 28 Absatz 2 AMG, in dem die Befugnis der Bundesoberbehérde zur Erteilung von Auflagen
zur Anderung der Kennzeichnung und Packungsbeilage geregelt ist, soll dahingehend erganzt
werden, dass die Auflagen sofort vollziehbar sind und Widerspriche und Anfechtungsklagen
keine aufschiebende Wirkung haben.

Die Verwaltungsgerichtsordnung geht von dem Regelfall aus, dass Widerspruch und
Anfechtungsklage aufschiebende Wirkung haben (8 80 Abs. 1 VwGO). Die aufschiebende
Wirkung entfallt — neben den in 8 80 Abs. 2 Satz 1 Nrn. 1,2,4 und Satz 2 VWGO ausdricklich
genannten Fallen — (nur) in anderen durch Bundesgesetz vorgeschriebenen Féllen (8 80 Abs.
2 S. 1 Nr. 3VWGO). Der Sofortvollzug soll mithin die Ausnahme sein.

Auch in den durch Bundesgesetz vorgeschriebenen Fallen muss Dbereits aus
verfassungsrechtlichen Grinden das o6ffentliche Interesse an der sofortigen Vollziehbarkeit
des Verwaltungsaktes hoher bewertet werden als das private Interesse an der aufschiebenden
Wirkung. Das ist vorliegend aber nicht der Fall. § 28 Abs. 2 AMG rechtfertigt keine sofortige
Vollziehbarkeit aufgrund eines Gesetzes wegen eines hohen offentlichen Interesses.

Diese Regelung enthalt unterschiedliche Voraussetzungen und Sachverhaltsgestaltungen fir
die Erteilung einer Auflage, die von der Behorde differenziert im Rahmen einer
Einzelfallbetrachtung beurteilt werden mussen.

Ein gesetzlich angeordneter Sofortvollzug kann zu Versorgungsproblemen bei Patienten
fihren. Denn falls samtliche Arzneimittel verschiedener pharmazeutischer Unternehmer von
entsprechenden Auflagen betroffen sein sollten (z.B. im Falle der Aufnahme eines
Warnhinweises), wéren diese nicht mehr auf dem Markt verfiugbar. In diesem Fall und auch
in anderen Fallgestaltungen hatte die Behdrde tberdies aufgrund der gesetzlich vorgesehenen
sofortigen Vollziehbarkeit gar keine Moglichkeit mehr, einen dem jeweiligen Sachverhalt
angepassten und verhdaltnismaRigen Auflagenbescheid zu erstellen, welcher die
Versorgungssituation fir Patienten und die jeweilige Sachverhaltskonstellation beriicksichtigt.

Sollte im Einzelfall nach Meinung der Bundesoberbehdrden eine Fallgestaltung vorliegen, die
eines Sofortvollzuges bedarf, kénnen die Behdrden den Sofortvollzug jederzeit nach § 80 Abs.
2 Nr. 4 VwGO anordnen, soweit die Voraussetzungen hierfur vorliegen. Insoweit haben die
Bundesoberbehdrden bereits heute alle erforderlichen Rechtsgrundlagen zur Verfigung, um
eine aufschiebende Wirkung von Rechtsbehelfen zu verhindern.
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Im Ubrigen sind die pharmazeutischen Unternehmen fiir das Inverkehrbringen der jeweiligen
Arzneimittel arzneimittelrechtlich und haftungsrechtlich verantwortlich. Der Gesetzgeber hat
ausreichende andere Instrumentarien im AMG vorgesehen, die im Falle einer akuten
Gesundheitsgefahrdung greifen. Daher ist eine zusatzliche Verscharfung der
Auflagenregelung nicht erforderlich und es ist zweifelhaft, ob diese Regelung rechtmafiig wére.
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5. Ergdnzende Anmerkungen

5.1. Klarstellung zur Tragerschaft der Schiedsstelle in § 130 b Abs. 5 SGB V

Nach § 130b Absatz 5 SGB V bilden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten  malRgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene eine
gemeinsame Schiedsstelle. Nach der gesetzlichen Begrindung sind solche Verbande
maf3geblich, deren satzungsmalige Zwecksetzung die Vertretung von Unternehmen ist, die
potentiell Vertragspartner nach Absatz 1 sind (BT-Drs. 17/2413, S. 32).

Mit dem AMNOG wurde ein zweistufiges Verfahren der Zusatznutzenbewertung und
Verhandlung von Erstattungsbetrdgen etabliert, das diejenigen Hersteller innovativer
Arzneimittel adressiert, die neue Arzneimittel im deutschen Markt einflihren. Hersteller
innovativer Arzneimittel sind solche pharmazeutischen Unternehmer, die gemalf} § 35a Absatz
1 Satz 3 SGB V Nachweise einschlieZlich aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag
gegebenen klinischen Prifungen spatestens zum Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens sowie vier Wochen nach Zulassung neuer Anwendungsgebiete des
Arzneimittels an den Gemeinsamen Bundesausschuss elektronisch zu Gbermitteln haben.

In den ersten Jahren des AMNOG hat der Spitzenverband Bund der Gesetzlichen
Krankenkassen in Einzelfallen Parallelimporteure zu Verhandlungen uUber einen
Erstattungsbetrag aufgefordert. Zwischenzeitlich wurde dieser Praxis Uber eine gesetzliche
Regelung entgegengewirkt, dass Parallelimporteure im Rahmen des AMNOG keine eigenen
Verhandlungen fiihren sollen (8 130b Absatz 3a SGB V sowie BT-Drs. 18/606, S. 13).

Zuletzt urteilte das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg allerdings, dass ein Verband der
Parallelimporteure als maf3geblicher Verband im Sinne dieser Regelung anzusehen sei (Urteil
vom 24. Mai 2018, Az. L 9 KR 303/15 KL).

Parallelimporteure sind keine pharmazeutischen Unternehmer, die gemaR § 35a Absatz 1 Satz
3 SGB V Nachweise einschlief3lich aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen
klinischen Prufungen tbermitteln kdnnen. Die Téatigkeit von Parallelhandlern beschrénkt sich
auf den Austausch des Beipackzettels sowie das Uberkleben der Originalpackung in der
Sprache des Ziellandes. Die beim Parallelhandel vermehrte Anzahl von Schnittstellen im
Arzneimittelvertrieb fordert die Gefahr des Eindringens von Arzneimittelfalschungen. Wegen
der im europaischen Vergleich niedrigen Preise beim AMNOG findet zudem haufig gar kein
Parallelimport statt. Stattdessen treten inzwischen Parallelexporteure im deutschen Markt auf
den Plan, womit Lieferengpasse in Deutschland gefdrdert werden.
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Es muss klargestellt werden, dass nur Verbdnde von solchen pharmazeutischen
Unternehmern, die eigene Nachweise gemal § 35a Absatz 1 Satz 3 SGB V erbringen
kdnnen, als malgeblich im Sinne dieser Regelung anzusehen sind. Die mit dem
vorliegenden Entwurf eines GSAV beabsichtigten Ziele der verbesserten
Arzneimittelsicherheit und Verbeugung von Versorgungsengpéassen in Deutschland
werden durch eine solche Klarstellung unterstitzt.

5.2.  Wirtschaftlichkeit des Erstattungsbetrages, 8 130 b Abs. 1 SGB V

Das Bundessozialgericht hat durch Urteile vom 04.07.2018 (Az. B 3 KR 20/17 R und B 3 KR
21/17 R) entschieden, dass Mischpreise bei AMNOG-Arzneimitteln mit unterschiedlichem
Zusatznutzen fur einzelne Patientengruppen rechtmafig sind. Auch halt es das BSG durchaus
fur maoglich, dass der Erstattungsbetrag tber alle Populationen zu einer wirtschaftlichen
Verordnungsweise fuhrt, wenn die Verordnungsanteile zuvor zutreffend bestimmt worden sind.

Zur Herstellung von Rechtssicherheit insbesondere fir die Vertragséarzte sollte daher
geregelt werden, dass die Wirtschaftlichkeit auch im Einzelfall gewéahrleistet ist, sofern
die Verordnung des Vertragsarztes der arzneimittelrechtlichen Zulassung entspricht.

Die Klarstellung zur Wirtschaftlichkeit des Erstattungsbetrags erhalt Patienten weiterhin den
schnellen und sachgerechten Zugang zu wirksamen Innovationen.

5.3. Stationare Versorgung im Kontext der Ausweitung der Frihen
Nutzenbewertung auf den stationaren Bereich

Mit der frihen Nutzenbewertung gemalRd 8§ 35a Sozialgesetzbuch V wurde ein Instrument
geschaffen, welches die Wirtschaftlichkeit fur Arzneimittel angebotsseitig und
kassenubergreifend Uiber ein Verhandlungsverfahren zwischen dem GKV-Spitzenverband und
dem pharmazeutischen Unternehmer gewahrleistet. Nachdem diese Bewertung zunachst auf
die ambulante Versorgung konzentriert war, hat der Gemeinsame Bundesausschuss auf
seiner Sitzung am 16. Marz 2018 beschlossen, die friihe Nutzenbewertung auch auf solche
innovativen Arzneimittel auszudehnen, die ausschlie3lich im stationaren Bereich eingesetzt
werden.

Die regelhafte Einbeziehung ausschliel3lich stationar anzuwendender innovativer Arzneimittel

in den AMNOG-Prozess erfordert fur diese Arzneimittel eine Nachjustierung im System der
Krankenhausvergutung.
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Derzeit stellt sich die Situation far ein AMNOG-bewertetes und
erstattungsbetragsverhandeltes innovatives Arzneimittel im Krankenhaus so dar, dass fur
dieses trotz eines verhandelten Erstattungsbetrags das Verfahren Uber individuelle NUB-
Antrédge der einzelnen Krankenhduser, der Bewertungsprozess des Instituts fir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) und Einzelverhandlungen der Krankenh&user mit den
Kostentragern tber NUB-Entgelte durchzufuhren sind. Der AMNOG-Prozess fiihrt derzeit also
nicht zu einer effektiveren Gestaltung des Vergutungsprozesses von innovativen Arzneimitteln
im Krankenhaus und erleichtert somit auch nicht den Zugang zu innovativen Therapien im
stationaren Bereich.

Es sollte daher gesetzlich klargestellt werden, dass AMNOG-verhandelte
Erstattungsbetrdge Uber den ambulanten Bereich hinaus auch die Grundlage der
Abrechnung im stationdren Bereich bilden. Hierzu sind Anpassungen in den o. g.
Verfahren erforderlich, die unabhangig von den derzeit starren einmal jahrlichen
Antragsfristen beim InEK die Erteilung eines NUB-Status und die Festlegung eines
NUB-Entgelts auch unterjahrig erméglichen.

5.4. Festbetrage, 8 35 SGB V

Inflationsausgleich

Der Gesetzgeber hat mit dem AMVSG mit Wirkung ab dem 1. Juli 2018 das noch bis Ende
2022 geltende Preismoratorium durch die Gewahrung eines Inflationsausgleichs geringfligig
modifiziert. Davon konnten jedoch nur Produkte profitieren, die mit einem
Preismoratoriumsabschlag belastet sind.

Insbesondere Produkte, die im Festbetrag geregelt sind, konnten von dem Inflationsausgleich
nicht partizipieren, da eine entsprechende Anhebung der Hochsterstattungsbetrage nicht
vorgesehen ist. Dies sollte dringend erganzt werden, um gerade in diesem Bereich
Kompensationen des allgemeinen Kostenanstiegs der vergangenen 8,5 Jahre zu erméglichen.

Grundsatzlich bedarf es auch weiterer Modifikationen im Festbetragssystem, um Innovationen
auf Basis bewahrter Wirkstoffe zu honorieren und dadurch die Versorgung zu verbessern.

Versorgung aller Patientengruppen zum Festbetrag und produktspezifische Zuschlage

So sollten Regelungen geschaffen werden, die eine Vergutung spezieller Produktvorteile (z.B.
Anwendungssysteme,  Applikationshilfen wie Pens) sowie Erweiterungen des
Therapiegebietes ermdglichen.

Konkret bedeutet dies, dass in allen Festbetragsstufen gewahrleistet werden muss, dass jede
Patientengruppe zum Festbetrag und ohne Zuzahlung versorgt werden kann. Dafir sind die
Festbetragsgruppen enger zu fassen und die Festbetragsfestsetzung an realistischen
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Marktprognosen zu orientieren. Zudem sollte eine Rechtsgrundlage fir die Festlegung
produktspezifischer Zuschlage geschaffen werden.

Untergrenze fur Festbetragsfestsetzung

Das Preisniveau im Festbetragsmarkt ist inzwischen stellenweise so niedrig, dass es aufgrund
von Parallelexporten Versorgungsprobleme im deutschen Markt gibt, weil die Produkte tUber
die Handelskette in das hoherpreisige EU-Ausland verkauft werden und somit die deutschen
Patienten nicht erreichen. Bei der Festbetragsfestsetzung sollte daher eine gesetzliche
Untergrenze auf den EU-Durchschnittspreis vorgeschrieben werden.

5.5. Starkung der demokratischen Legitimation des G-BA

Aufgrund seiner historisch bedingten Selbstverwaltungsstruktur ist der G-BA fir 6konomische
und politische ZweckmaRigkeits- und Praferenzentscheidungen mit Wirkung gegentber
LAullenseitern® — also Leistungserbringern und anderen Akteuren wie Arzneimittel- und
Medizinprodukteherstellern, die an den Beschlissen des G-BA nicht mitwirken — nicht
hinreichend demokratisch legitimiert. Die Struktur des G-BA birgt das Risiko der
Beschlussfassung zu Lasten unbeteiligter Dritter, dies insbhesondere auch dann, wenn eigene
Interessen der Tragerorganisationen durch diese Dritten tangiert werden. Dies sind
Uberwiegend die Ergebnisse der im Auftrag des BMG erstellten Gutachten.

Um diese Defizite zu beheben, ist es aus Sicht des BPI zielfihrend, neben dem Ausbau
des staatlichen Aufsichtsrechtes die Fachkompetenz des G-BA und dessen Autonomie
durch pluralistisch gepragten Fachdiskurs und eine ,,Innenrevision” zu stérken. Dies
bedeutet, die frihzeitige Einbindung externen Sachverstands zu institutionalisieren
und Divergenzen bei grundlegenden Fachfragen der Entscheidung durch eine
Schiedskommission zuzufihren.

Der BPI schléagt folgende MalRnahmen vor:
1. Einrichtung einer Fachaufsicht des BMG im Benehmen mit dem BMWi in Féllen der
Drittbetroffenheit
2. Institutionalisierung der Einbindung externen Sachverstands durch
a. Vorab-Verdffentlichung der Beratungsgegenstande der vorbereitenden Gremien
des G-BA (Unterausschuisse, Arbeitsgruppen).
b. Option fir Eingaben =zu den Beratungsgegenstanden von Patienten,
Fachgesellschaften und weitere im G-BA nicht vertretene Akteure.
c. Ermoglichung der Hinzuziehung der eingebenden externen Sachverstandigen zu
den vorbereitenden Gremienberatungen.
3. Einrichtung einer Innenrevision zur fachlich-inhaltlichen Kontrolle der Entscheidungen
des G-BA durch Implementierung einer wissenschaftlichen Schiedskommission
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