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1. Zusammenfassung

Der Wirtschaftsverband der Biotechnologiebranche, die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland
e. V. (BIO Deutschland), begrif3t den Willen des Gesetzgebers zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in
der Gesetzlichen Krankenversicherung. Fir die forschenden Unternehmen, die fur Patientinnen und Patien-
ten neue Wirkstoffe und Behandlungsmdoglichkeiten entwickeln, muss jedoch der Anreiz fir Investitionen in
medizinischen Fortschritt und die Planungssicherheit fir die Aufrechterhaltung des Betriebes gewahrleistet

werden.

Neue Behandlungsmdoglichkeiten bringen maoglicherweise auch zusatzliche Kosten mit sich. Auf diese Ent-
wicklung missen sich die Gesellschaft und ihr Gesundheitssystem vorbereiten. Vor dem Hintergrund, dass
schwere Erkrankungen wie Krebs oder seltene chronische Erkrankungen heute mit Biopharmazeutika be-
handelt werden, mahnt BIO Deutschland, mit den Entwicklungen im Gesundheitssystem umsichtig und im
Sinne sowohl der Patientinnen und Patienten, die die Medikamente bendtigen, als auch der Unternehmerin-

nen und Unternehmer, die die Medikamente entwickeln und herstellen, umzugehen.

BIO Deutschland begridt, dass die Festsetzung, ob ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen dem Verhand-
lungsmodell mit den Krankenkassen (GKV-Spitzenverband oder einzelnen Krankenkassen direkt) unterliegt
oder direkt in das Festbetragssystem ibernommen wird, aufgrund einer Nutzenbewertung erfolgt. Ferner ist
positiv, dass das differenziertere Instrument der Kosten-Nutzen-Bewertung nunmehr erst nach Festsetzung
der Erstattung aufgrund eines Schiedsspruches und nur auf Antrag durchgefiihrt wird. Wie bereits in unse-
rem Positionspapier vom 01. Dezember 2009 ausgefihrt, kann jedoch dieses Instrument nur dann zu mehr

Wirtschaftlichkeit fihren, wenn eine geeignete Methodik gewahlt wird.

Nach wie vor pladiert BIO Deutschland fir mehr Transparenz bei der Erstellung von Therapiehinweisen, die
Uber den Umfang der arzneimittelrechtlichen Zulassung, tber Wirkung, Wirksamkeit sowie Risiken informie-
ren und Empfehlungen zur wirtschaftlichen Versorgungsweise, zu Kosten sowie gegebenenfalls notwendi-
gen VorsichtsmalRnahmen geben. Weil in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) keine transparenten Kriterien existieren, ist nicht ersichtlich, auf welcher Datenbasis und nach wel-
chen konkreten Kriterien der jeweilige Therapiehinweis formuliert wurde. Die Mdglichkeit fir mehr Transpa-

renz zu sorgen, wurde im AMNOG versdumt.

Verhandlungs- oder Vereinbarungslésungen durfen nicht dazu fihren, dass die Refinanzierungsmargen fur
Innovationen verloren gehen. Der attraktive Preis einer Innovation erdffnet Mdglichkeiten zur weiteren For-
schung: Gerade in der Onkologie und in vielen kleinen Indikationsgebieten besteht nach wie vor ein hoher
medizinischer Bedarf. Der zu erzielende Preis lenkt die Forschungsmittel in diese Bereiche. Ubertriebene

Preissenkungen erodieren diesen Anreiz, die Forschungsanstrengungen werden somit reduziert.
Daher fordert BIO Deutschland:

» im Rahmen des § 35 a Abs. 2 Satz 3 SGB V-E klarzustellen, dass das Einsichtsrecht des G-BA und
des Institutes fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) in die Zulassungsun-

terlagen nur fur die Unterlagen des zu bewertenden erstattungsfahigen Arzneimittels mit neuen
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Wirkstoffen besteht, dessen Nutzenbewertung nach Einreichung der Nachweise durch den Herstel-

ler durchgefiihrt werden soll,

bei § 35 b Abs. 1 Satz 2 SGB V-E sicherzustellen, dass eine breite Kostenperspektive Anwendung
findet, so dass insbesondere auch die Kosten gesamter Therapiestrategien miteinander zu verglei-
chen sind, statt auf eine beschrankte Kostenbetrachtung auf den Apothekenabgabepreis abzustel-

len,

Medikamente fiir seltene Erkrankungen ohne Einschrankung von der Herstellerrabatterhdhung in
§ 130a SGB V auszunehmen,

in § 130b SGB V-E sicherzustellen, dass auch fir Orphan Drugs nach Befreiung von der Nutzenbe-

wertung die freie Preisgestaltung im ersten Jahr nach der Zulassung sichergestellt ist,

vor Einfihrung einer Regelung zur Veréffentlichungspflicht von Ergebnissen klinischer Prufungen —
wie in § 42 b AMG-E vorgesehen — die angekiindigten Regelungen auf Européischer Ebene abzu-
warten, um eine aufgrund europdischer Vorschriften notwendige Anpassung bzw. Anderung zu ver-

meiden.
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2. Einleitung

Fur die forschenden Unternehmen, die fir Patientinnen und Patienten neue Wirkstoffe und Behandlungs-
moglichkeiten entwickeln, muss der Anreiz fir Investitionen in medizinischen Fortschritt und die Planungssi-

cherheit fur die Aufrechterhaltung des Betriebes gewahrleistet werden.

Kurzfristige und nachteilige Anderungen der Rahmenbedingungen fiihren bei kleinen und mittleren Medika-
mentenherstellern und Therapieanbietern rascher und haufiger als dem Standort Deutschland gut tut zur
Existenzfrage. Gerade mittelstdndische Biotechnologieunternehmen sind nicht nur ein wichtiger Teil der
Wertschopfungskette in der Medizin. Sie sind auch Quelle von neuen Geschaftsmodellen, Produkten und
Prozessen und vor allem: Sie leisten einen Uberproportionalen Beitrag zum Wachstum der Arbeitsplatze und
zu den Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung.1 Im Gesundheitssektor spielt die Biotechnologie be-
reits heute eine entscheidende Rolle, die zuklnftig noch zunehmen wird. Viele Produktkandidaten stecken
noch in der klinischen oder vorklinischen Entwicklung. Um die biotechnologischen Innovationen den Patien-
tinnen und Patienten zuganglich machen zu kdnnen, bedarf es férderlicher Rahmenbedingungen. Dabei
muss bereits zu einem frihen Zeitpunkt der Arzneimittelentwicklung die Zulassung und Erstattung zukinfti-

ger biotechnologischer Medikamente im Blick behalten werden.

3. Wiirdigung des Entwurfes eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der

gesetzlichen Krankenversicherung
3.1 Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen (§ 35a SGB V-E)

In § 35a des Finften Buches Sozialgesetzbuch in der Fassung des AMNOG (SGB V-E) wird eine Nutzen-
bewertung flir erstattungsfahige Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eingefihrt. Zustandig ist der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA), der insbesondere den Zusatznutzen gegeniber bestehenden Vergleichsthe-
rapien bewerten soll. Dazu soll der pharmazeutische Unternehmer Nachweise einschlief3lich aller von ihm
durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prifungen einreichen. Dies hat spatestens beim erst-
maligen Inverkehrbringen des neuen Arzneimittels zu erfolgen. Aufgrund der Bewertung des Zusatznutzens
entscheidet sich, ob der Preis fir das Arzneimittel nach Ablauf eines Jahres vom Hersteller mit dem GKV-
Spitzenverband bzw. ggf. einzelnen Krankenkassen verhandelt werden kann, namlich dann, wenn ein Zu-
satznutzen festgestellt wurde, oder es dem Festbetragssystem unterfallt. Verspatete oder Uberhaupt nicht
eingereichte Nachweise flihren zu der Annahme, dass ein Zusatznutzen als nicht belegt gilt. Die Nutzenbe-
wertung kann dann, soweit sie fir die Vereinbarung eines Erstattungsbetrages nach dem neuen
§ 130 b SGB V erforderlich ist, auf Grundlage der Fach- und Gebrauchsinformationen erfolgen. Der G-BA ist
insofern verpflichtet auch ohne Mitwirkung des Herstellers einen Beschluss (ber die Nutzenbewertung zu

erlassen. Das Nahere regelt das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) durch Rechtsverordnung.

BIO Deutschland begri3t grundsatzlich die Einflihrung von Nutzen- bzw. Zusatznutzenbewertungen. Der
Anderungsantrag der Regierungsfraktionen sieht in § 35 Abs, 1 SGB V-E vor, dass Arzneimittel fiir seltene

Erkrankungen (Orphan Drugs) nach der Verordnung EG Nr. 141/2000 durch ihre Zulassung ihren medizini-

! IAB-Kurzbericht Nr. 23/2008, IAB Discussion Paper 02/2008, Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI [Hrsg.] 2008)
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schen Zusatznutzen belegt haben. Diese Ausnahme von der Nutzenbewertung begrift BIO Deutschland
ausdricklich.

Im Gemeinschaftsregister fur seltene Leiden aufgenommene Orphan Drugs haben bereits ihren Nutzen bzw.
Zusatznutzen belegt. Gemal der Verordnung EG Nr. 141/2000 wird ein Arzneimittel nur dann als Arzneimit-
tel fUr seltene Leiden ausgewiesen, wenn der Hersteller auch nachweisen kann, dass in der Gemeinschaft
noch keine zufriedenstellende Methode firr die Diagnose, Verhitung oder Behandlung des betreffenden
Leidens zugelassen wurde (= Solitar), oder dass das betreffende Arzneimittel - sofern eine solche Methode
besteht - fir diejenigen, die von diesem Leiden betroffen sind, von erheblichem Nutzen sein wird (= Zusatz-
nutzen). Nach Anerkennung des Nutzens bzw. Zusatznutzens werden diese Medikamente in das Gemein-
schaftsregister fir Arzneimittel fir seltene Leiden eingetragen. Ein als Arzneimittel fir seltene Leiden aus-
gewiesenes Medikament wird aus dem Gemeinschaftsregister gestrichen, wenn vor Erteilung der Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen festgestellt wird, dass es die Kriterien nicht mehr erfillt. Ferner wird der Zeit-
raum der Marktexklusivitat von zehn auf sechs Jahre verkirzt, wenn am Ende des funften Jahres in Bezug
auf das betreffende Arzneimittel feststeht, dass die obigen Kriterien nicht mehr erflllt sind.

Durch die Ausnahme muss aber die freie Preisgestaltung im ersten Jahr nach der Markteinflihrung sicherge-
stellt bleiben, insbesondere missen Vertragsverhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband wie bei allen
anderen neuen Arzneimitteln erst nach neun Monaten abgeschlossen sein. Infolge der Befreiung von der
Nutzenbewertung bedarf es daher der Klarstellung in § 130b Abs. 4 S. 1 SGB V-E, dass die Schiedsstelle
den Vertragsinhalt erst nach Scheitern einer Vereinbarung innerhalb von neun Monaten seit dem erstmali-
gen Inverkehrbringen oder Zulassen neuer Anwendungsgebiete festsetzt. Damit wird die Gleichbehandlung
der Arzneimittel fur seltene Erkrankungen mit den Gbrigen dem Preisverhandlungsverfahren unterliegenden
Arzneimitteln gewahrleistet. Ansonsten wiirde einerseits die Forderung der Orphan Drugs durch die Verord-
nung EG NR. 141/2000 konterkariert und andererseits konnte die vom AMNOG vorgesehene freie Preisges-
taltung im ersten Jahr unterlaufen werden. Aus Grinden der Verfahrensvereinfachung sollten diese Arznei-
mittel direkt nach dem erstmaligen Inverkehrbringen ohne Einbeziehung in das Verfahren der Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V dem Preisverhandlungsverfahren nach § 130b SGB V zugefihrt werden. Dadurch
waren uUberdies sich widersprechende Ergebnisse nach der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V-E und

nach der Entscheidung der Kommission nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 ausgeschlossen.

Die Vereinbarung der Erstattungsbetrage fur Orphan Drugs sollte auf der Grundlage der Entscheidung der
Kommission Uber die Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden erfolgen. Durch die Ausweitung der 6-
Monatsfrist nach § 130a Absatz 4 Satz 1 SGB V auf neun Monate wird eine Gleichbehandlung der Orphan

Drugs mit den Gbrigen dem Preisverhandlungsverfahren unterliegenden Arzneimitteln gewahrleistet.
Daher schlagt BIO Deutschland vor, Nummer 17 § 130b wie folgt zu andern:
aa) In Absatz 1 sind nach Satz 1 folgende Séatze einzuflgen:

"Fir Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden geméal3 der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 ausgewie-

sen sind, erfolgt die Vereinbarung der Erstattungsbetrdge auf der Grundlage der Entscheidung
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der Kommission nach Artikel 5 Absatz 8 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000. "Abweichend von
Satz 1 erfolgt fiir Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden gemal3 der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 aus-
gewiesen sind, die Festsetzung des Vertragsinhalts durch die Schiedsstelle, wenn eine Verein-
barung nach Absatz 1 nicht innerhalb von neun Monaten nach dem in § 35 a Absatz 1 Satz 3

malgeblichen Zeitpunkt zustande kommt."

Im Anderungsantrag der Regierungsfraktionen ist ferner die Einfiihrung eines § 35a Abs. 1a SGB V-E vor-
gesehen, der eine Freistellung von Dokumentenvorlage und der Nutzenbewertung auf Antrag des Unter-
nehmers statuiert, wenn zu erwarten ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfligige Ausgaben
fur das Arzneimittel entstehen. Die Einfiihrung einer derartigen ,Erheblichkeitsschwelle* begrift BIO
Deutschland ebenfalls. Entsprechend des Gesetzeszweckes, die Kosten der zu Lasten der GKV abgegebe-
nen Arzneimittel zu senken, ermdglicht diese Ausnahme Unternehmern, die die Kassen der GKV nicht oder

nur geringfiigig belasten, als Auspragung des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes eine Befreiung.

Fir die mit Festbetragsarzneimitteln pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren neuen Arzneimittel gilt
§ 35 Abs. 1 b Satz 1 - 5 SGB V entsprechend (vgl. § 35 a Abs. 1 Satz 4 SGB V-E). Nach § 35 Abs. 1 b
Satz 2 erfolgt die Bewertung aber nur fir gemeinsame Anwendungsgebiete, so dass im Rahmen des § 35 a
SGB V-E die Nutzenvorteile eines Arzneimittels, die in zusatzlichen Indikationen liegen, keine Berlicksichti-
gung finden koénnten. Hier bedarf es der Klarstellung, um eine faire Nutzenbewertung fiir alle Indikationsge-

biete zu gewahrleisten.

Gemal § 35 a Abs. 1 Satze 6 und 7 SGB V-E regelt das BMG das Nahere zur Nutzenbewertung (Grundsat-
ze zur Bestimmung der Vergleichstherapie, Erfordernis zusatzlicher Nachweise und Ubergangsregelungen)
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates. Der G-BA regelt sodann erstmals innerhalb
eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung weitere Einzelheiten in seiner Verfahrensordnung. Da
diese Regelungen, insbesondere die Forderung zusatzlicher Nachweise bzw. héherer Evidenzstufen, fur
KMU entscheidend sind, wird die Regelung der wesentlichen Verfahrensfragen durch Rechtsverordnung von
BIO Deutschland ausdricklich begrifdt. Denn es handelt sich bei dem Frihbewertungsverfahren im Verhalt-
nis zum pharmazeutischen Unternehmen nicht nur um einen bloRen Reflex einer SGB V-
Binnenentscheidung, sondern um einen Eingriff in die Rechtssphére des pharmazeutischen Unternehmers.

Allerdings kommt es natirlich weniger auf die bloRe Existenz der Rechtsverordnung, als auf deren Inhalt an.

§ 35 a Abs. 2 Satz 3 SGB V-E sieht vor, dass der G-BA und das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) auf Verlangen Einsicht in die Zulassungsunterlagen verlangen kénnen. Dieses
Einsichtsrecht ist nach dem Wortlaut umfassend ausgestaltet. Es besteht selbst dann ein Einsichtsrecht,
wenn der pharmazeutische Unternehmer keine Nachweise vorlegt, weil er beispielsweise keinen Zusatznut-
zen geltend machen will. BIO Deutschland fordert deshalb klarzustellen, dass das Einsichtsrecht nur fur die
Unterlagen des zu bewertenden erstattungsfahigen Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen besteht, dessen

Nutzenbewertung nach Einreichung der Nachweise durch den Hersteller durchgefiihrt werden soll.
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3.2 Kosten-Nutzen-Bewertung (§ 35 b SGB V-E)

§ 35 b SGB V-E regelt die Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB), die auf Antrag des Herstellers oder GKV-
Spitzenverbandes nach der Festsetzung des Erstattungsbetrages nach § 130 b SGB V-E durch die Schieds-

stelle durchgefiihrt werden kann.

BIO Deutschland begridt, dass die Festsetzung, ob ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen dem Verhand-
lungsmodell mit den Krankenkassen (GKV-Spitzenverband oder einzelnen Krankenkassen direkt) unterliegt
oder direkt in das Festbetragssystem ibernommen wird, aufgrund einer Nutzenbewertung erfolgt. Ferner ist
positiv, dass das differenziertere Instrument der Kosten-Nutzen-Bewertung nunmehr nach Festsetzung der
Erstattung aufgrund eines Schiedsspruches und nur auf Antrag durchgefiihrt wird. Wie bereits in unserem
Positionspapier vom 01. Dezember 2009 ausgefiihrt, kann dieses Instrument nur dann zu mehr Wirtschaft-

lichkeit fuhren, wenn eine geeignete Methodik gewahlt wird.

Nicht jede Studie, die wichtige Fragen beantwortet, kann den Patientinnen und Patienten zugemutet werden.
Dies gilt gerade bei besonderen Krankheiten (z.B. seltene Krankheiten, Krebserkrankungen, Autoimmuner-
krankungen etc.), fir die Uberdurchschnittlich oft biotechnologisch hergestellte Spezialpraparate zum Einsatz
kommen. So ist es fiir eine Nutzenbewertung ausreichend, eine Uberlegenheit gegeniiber bereits erprobten,
eingesetzten Verfahren festzustellen. Bei einer KNB ist dagegen die Grofe des Unterschieds von erhebli-
cher Bedeutung. Aus ethischen Griinden ist es bei Krebserkrankungen oft nicht verantwortbar, Patientinnen
und Patienten bereits zugelassene und wirksame Praparate vorzuenthalten. Neue Therapien werden des-
halb oft in einem spéaten Stadium der Erkrankung bei den Patientinnen und Patienten getestet. Wirksamkeit
und Kosten-Nutzen-Relation werden aufgrund der hohen Mortalitatsrate in diesem fortgeschrittenen Stadium
der Erkrankung unterschatzt. Gerade bei schweren lebensbedrohlichen Erkrankungen ist eine zu lange Stu-
diendauer ethisch nicht vertretbar. In vielen Fallen missen deshalb stellvertretend Messwerte (,Surrogatpa-
rameter®) gewahlt werden, die Rickschlisse auf die Wirkung zulassen. So ist z. B. die Multiple Sklerose eine
chronische Erkrankung, bei der aus ethischen Griinden spatestens nach zwei Jahren ein ,cross over” erfolgt
(in Cross-over-Studien werden zwei Behandlungsgruppen zu unterschiedlichen Zeitpunkten mit dem zu un-
tersuchenden Praparat behandelt und die Ergebnisse verglichen). Die ethischen Grenzen des Erkenntnis-
gewinns mussen in einen Ansatz der optimalen anstatt einer maximalen Ergebnissicherheit Ubersetzt wer-

den.

In Deutschland kénnten Vertreter der in § 139a Absatz 5 SGB V erwdhnten Gruppen gemeinsam mit Hilfe
eines externen Moderators erarbeiten, wie der Nutzen einer Behandlung am besten bewertet werden kann.
So wird der Nutzenbegriff greifbar - entsprechend der breiten, umfassend angelegten Nutzendefinition des
Gesetzes - und die zu verwendenden Nutzenmalie konnen auftragsbezogen definiert werden. Auch sollte in
dieser Konferenz festgelegt werden, welches Mal} an Ergebnissicherheit fiir die konkrete KNB adaquat ist.
Hieraus kann dann abgeleitet werden, wie die Studien gestaltet sein missen, um in die Bewertung einbezo-

gen zu werden. Dies entspricht BIO Deutschlands Versténdnis von frihzeitiger Beteiligung.

§ 35 b Abs. 1 Satz 2 SGB V-E sieht vor, dass in dem Auftrag des G-BA an das IQWiG auch festzulegen ist,

~welche Art von Nutzen und Kosten® zu berlcksichtigen sind. Das Gesetz enthalt aber keine klare Regelung
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im Hinblick auf die Kostenperspektive. Aus der jetzigen Verfahrensordnung des G-BA ergibt sich grundsatz-
lich eine beschrankte Kostenbetrachtung auf den Apothekenabgabepreis, ausnahmsweise werden auch
Rabatte beriicksichtigt. BIO Deutschland fordert vor diesem Hintergrund, dass sichergestellt wird, dass eine
breite Kostenperspektive Anwendung findet, so dass insbesondere auch die Kosten gesamter Therapiestra-

tegien miteinander zu vergleichen sind.
3.3 Aufhebung des Zweitmeinungsverfahren (Streichung des § 73 d SGB V)

BIO Deutschland begrif3t ausdriicklich die Aufhebung des § 73 d SGB V und damit die Abschaffung des
sog. Zweitmeinungsverfahrens. Gerade bei seltenen Erkrankungen, bei denen Biopharmazeutika haufig zum
Einsatz kommen, stellte dieses Verfahren eine ernstzunehmende Hiirde dar, fehlt es doch gerade dort hau-
fig an Spezialisten. Es fihrte weder zur Verbesserung in der Qualitat der Patientenversorgung noch férderte
es die Patientensicherheit in der Anwendung von Arzneimitteln. Vielmehr trug es nur noch mehr Birokratie

und Rechtsunsicherheit in das deutsche Gesundheitswesen.
3.4 Therapiehinweise (§ 92 Abs. 2 SGB V-E)

In § 92 Abs. 2 SGB V-E werden Anpassungen bei der Erstellung von Therapiehinweisen durch den G-BA
aufgrund der Neuerungen in §§ 35 a und b SGB V-E vorgenommen. Therapiehinweise informieren Uiber den
Umfang der arzneimittelrechtlichen Zulassung, Gber Wirkung, Wirksamkeit sowie Risiken und geben Emp-
fehlungen zur wirtschaftlichen Versorgungsweise, zu Kosten sowie gegebenenfalls zu notwendigen Vor-
sichtsmalRnahmen. Verordnungseinschrankungen und Verordnungsausschlisse dirfen jetzt nur aufierhalb
von Therapiehinweisen geregelt werden. Verordnungseinschrankungen sind nur moglich, wenn die Wirt-
schaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag oder durch einen Erstattungsbetrag hergestellt werden kann.
Auch dirfen Verordnungseinschrankungen wegen UnzweckmaRBigkeiten nicht den Feststellungen der Zulas-

sungsbehorde widersprechen.

Nach wie vor pladiert BIO Deutschland flir mehr Transparenz bei der Erstellung von Therapiehinweisen. BIO
Deutschland begrii3t daher die Differenzierung zwischen Therapiehinweisen und Verordnungseinschran-
kungen und -ausschliissen, die nunmehr in Richtlinien des G-BA zu regeln sind, weil sie fir mehr Transpa-
renz sorgt. Weil in der Verfahrensordnung des G-BA keine transparenten Kriterien existieren, ist nicht er-
sichtlich, auf welcher Datenbasis und nach welchen konkreten Kriterien der jeweilige Therapiehinweis formu-
liert wurde. BIO Deutschland bedauert, dass hier die Moglichkeit versdumt wurde, die Offenlegung der zu

Rate gezogenen Daten zu regeln.
3.5 Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer (§ 130a SGB V-E)

Durch die in § 130a Abs. 1a S. 4 - 8 SGB V-E vorgesehene Anderung soll das Verbot der bislang im Geset-
zesentwurf wortlich nicht unterbundenen sog. Preisschaukel festgesetzt werden. Der erhéhte 16%ige Preis-
abschlag kann anteilig durch eine Preissenkung unter den Stand vom 01.08.2009 abgeldst werden. Wenn
man die Vorschrift jedoch weiter liest, so wird diese Regelung wieder ab absurdum geflhrt, da fir 2011 ein
Abschlag in Hohe von 20,5% anfallen soll, wenn der pharmazeutische Unternehmer aufgrund einer Preis-

senkung nach dem 01.08.2010 keinen Abschlag zahlt und die Preissenkung nicht zu einer Unterschreitung
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des Preises vom 01.08.2009 um mindestens 10% gefihrt hat. Will man als pharmazeutischer Unternehmer
den zusatzlich erhéhten Zwangsrabatt vermeiden, muss man also den Preisstand vom 01.08.2009 um min-
desten 10% unterschreiten. Aus Gleichbehandlungsgesichtspunkten fordert BIO Deutschland auch hier die

Moglichkeit einer anteiligen Ablésung des Zwangsrabatts zu ermdglichen.

Gemal §130a Abs. 5 SGB V-E kann pharmazeutische Unternehmer bei Streit Uber Herstellerabschlage
kinftig Rickzahlungsanspriche direkt gegen die betroffene Krankenkasse stellen. Er ist dann nicht auf die
Abwicklung der Anspriiche Ubers ,Dreieck®, also Uber die Apotheke, die sich an die Krankenkasse wendet,
verwiesen. Hierbei ist zu bedenken, dass der pharmazeutische Unternehmer unter Umstanden gegen samt-
liche Krankenkassen Ruckforderungsanspriiche gelten machen muss. Deshalb fordert BIO Deutschland zur
Vereinfachung der Abwicklung eine Blindelung auf Kassenseite, in Gestalt des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen zuzulassen. Ferner sollte die Verjahrung derartiger Anspriiche klargestellt werden, um Strei-

tigkeiten zu vermeiden.

Im Zuge der Uberarbeitung des § 130a SGB V fordert BIO Deutschland, Orphan Drugs ohne Einschrankung
von der Erhéhung des Herstellerrabattes auszunehmen. Der durch das Gesetz zu Anderung krankenversi-
cherungsrechtlicher und anderer Vorschriften eingefiihrte § 130a Abs. 9 SGB V zeigt die richtige Intention,
ist jedoch nicht ausreichend. Die Antragsregelung ist eine rein vergangenheitsgerichtete statische Malinah-
me, die nicht die notwendigen Anreize zur Erforschung seltener Krankheiten schafft. Als Unternehmer bedarf
es neben der Amortisierung der Aufwendungen auch des Gewinnes, damit das Geschaftsmodell zukiinftig
funktioniert. Dabei ist auch das hohe Verlustrisiko von mehr als 50 % bei Biotech-Firmen zu bericksichtigen.
Derartige Projekte erhalten nur Geld von Kapitalgebern, weil diese im Erfolgsfalle eine hohe Verzinsung fur
das eingegangene hohe Risiko erwarten kénnen. Durch die Anhebung des Herstellerrabattes erhéht sich
das Risiko und sinkt die Verzinsung des eingesetzten Kapitals. Als Folge werden unter sonst gleichen Be-
dingungen viele Forschungsprojekte eingestellt oder gar nicht mehr begonnen. Eine Ausnahme ist aber nicht
nur inhaltlich begriindet, sie ergibt sich auch direkt aus dem europaisches Recht. Ziel der Verordnung EG
Nr. 141/2000 es ist, die Entwicklung von Orphan Drugs zu férdern. Die dort gewahrte Marktexklusivitat fir
Orphan Drugs wird entwertet, wenn keine anreizkompatiblen Preise mehr erzielt werden kdnnen. Seit Ein-
fuhrung der Férdermalinahmen erhielten tUber 60 Orphan Drugs eine Zulassung zur Markteinfihrung. Die
gemeinsamen europdischen und nationalen Anstrengungen in diesem Punkt haben daher zu einem beson-
deren Erfolg geflihrt, von dem letztlich eine Vielzahl der betroffenen Patienten profitiert hat. Die Erhéhung
des Herstellerrabattes konterkariert dagegen alle bisherigen FérdermaBnahmen. Die zudem meist kleinen
und mittleren Herstellerfirmen von Orphan Drugs werden vom Zwangsrabatt besonders hart getroffen, was
die Forschung und Produktion dieser Arzneimittel besonders gefahrdet. Ein Riickgang der Bemihungen um
die Orphan Drug Entwicklung wiirde sich ebenfalls auf die Patientinnen und Patienten auswirken. Weniger
Orphan Drugs bedeuten mehr Leid, weniger Lebensjahre und weniger Hoffnung fur die betroffenen Patien-

tinnen und Patienten.

Aullerdem sei darauf verwiesen, dass gemal der Transparenzrichtlinie (9/105/EWG) die Bundesregierung
die Rabatte verringern oder aufheben muss, wenn diese nach der gesamtwirtschaftlichen Lage nicht mehr

gerechtfertigt sind. Die OECD erwartet fur Deutschland ein Wachstum von 3,4 %. Dies liegt weit Gber den
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Schatzungen zu Beginn des Jahres. Die gesamtwirtschaftliche Lage hat sich grundlegend gebessert. Das
hat natiirlich Rickwirkungen auf das erwartete Kassendefizit und damit auf die Notwendigkeit der Zwangs-

rabatte. Zuerst sollte der Zwangsrabatt fir Orphan Drugs Uberpruft werden.

3.6 Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder Krankenkas-
sen und pharmazeutischen Herstellern (§§ 130 b und 130 ¢ SGB V-E)

§ 130 b SGB V-E sieht fur Arzneimittel, bei denen ein Zusatznutzen festgestellt wurde und die nicht einer
Festbetragsgruppe zugeordnet werden kénnen, bis zum Ablauf von sechs Monaten seit der Veroffentlichung
des Beschlusses Uber die Zusatznutzenbewertung (§ 35a Abs. 3 SGB V-E) Verhandlungen mit dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen Uber einen Rabatt auf den Abgabepreis des Herstellers vor. Bei ge-
scheiterter Einigung entscheidet eine Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten und setzt den Rabatt auf
Basis internationaler Vergleichspreise fest. § 130 ¢ SGB V-E ermdglicht einzelnen Krankenkassen oder ih-
ren Verbanden mit dem pharmazeutischen Unternehmer Vereinbarungen abweichend von § 130 b SGB V-E

zu treffen. Dadurch kann eine Vereinbarung nach § 130 b SGB V-E erganzt oder abgeldst werden.

Die freie Preisbildung in Deutschland erflllt eine wichtige Funktion fur die Preisgestaltung in Europa. In eu-
ropdischen Markten wird der deutsche Listenpreis als Grundlage fir die nationalen Preisverhandlungen ge-
nommen. Eine Anderung des deutschen Systems der freien Preisbildung wiirde eine Kettenreaktion uniiber-
sehbaren Ausmalles bei gleichzeitig standig wachsendem Aufwand der Industrie in Europa auslésen. Durch
die individualisierte Medizin und enger gefasste Ein- bzw. Ausschlusskriterien bei Zulassungsstudien werden
Markte und Stlckzahlen kleiner — die Forschungskosten dagegen steigen aufgrund erhéhter regulatorischer
Anforderungen. Bei der individualisierten Medizin nutzt man das zunehmend detailliertere Verstadndnis um
die Rolle bestimmter Besonderheiten im Erbgut, um die Anwendung und Dosierung von Arzneimitteln auf die
individuellen Eigenheiten der Patientinnen und Patienten zuzuschneiden. Fir die Patientinnen und Patienten
bedeutet dies weniger unwirksame Therapieversuche und die Vermeidung unnétiger Nebenwirkungen. Flr
den Arzt hat es den Vorteil, dass er seinem Patienten zielgerichtet und damit schneller und zuverlassiger
helfen kann. Zur Deckung der aufwendigeren Forschungs- und Entwicklungskosten sind daher im Anwen-
dungsbereich der individualisierten Medizin (z.B. Krebs) tendenziell hdhere Preise notwendig. Der attraktive
Preis einer Innovation erdffnet Moglichkeiten zur weiteren Forschung. Gerade in der Onkologie und in vielen
kleinen Indikationsgebieten besteht nach wie vor ein hoher medizinischer Bedarf. Der zu erzielende Preis
lenkt die Forschungsmittel in diese Bereiche. Ubertriebene Preissenkungen erodieren diesen Anreiz, die

Forschungsanstrengungen werden dann reduziert.

Die noch geltenden Erstattungsregeln machen einerseits die schnelle Einfilhrung von Innovationen in
Deutschland attraktiv, anderseits verhindern sie eine tiefe Marktdurchdringung mit Innovationen. In Deutsch-
land kdnnten die Patientinnen und Patienten ohne Verzégerung Zugang zu innovativen Arzneimitteln be-
kommen. Im internationalen Vergleich stellt sich allerdings heraus, dass wenige in diesen Genuss kommen.
Deshalb missen Verhandlungs- und Vereinbarungsmodelle mit Malnahmen kombiniert werden kénnen, die
die teilweise erschreckende Unterversorgung deutscher Patientinnen und Patienten mit innovativen Arznei-

mitteln beenden kdnnen und im européaischen Vergleich zu einer Gleichstellung fihren.
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Im Anderungsantrag der Regierungsfraktionen ist vorgesehen, dass die Erstattungsbetrage im Bereich der
GKYV auf die private Krankenversicherung (PKV) Ubertragen werden. Die PKV soll in das Verfahren zur Ver-
einbarung von Erstattungsbetragen miteinbezogen werden. Der Verband der PKV soll bei der Festsetzung
ins Benehmen gesetzt werden. Im Falle der Schiedsstellenentscheidung erhalt der Verband der PKV ein
Stellungnahmerecht. Gleichzeitig soll sich der Verband der PKV an den Kosten fur Frihbewertungsverfah-

ren, Kosten-Nutzen-Bewertung und Schiedsstelleninanspruchnahme beteiligen.

Erstattungsbetrage sollen dadurch fir alle Selbstzahler gelten, somit im Wesentlichen fiir PKV-Versicherte
und Beihilfeberechtigte. Jedwede Erstreckung der Regelungen der GKV auf den Bereich der PKV ist jedoch
aufgrund Systemfremdheit klar abzulehnen. Die verfassungsrechtliche Konformitat einer solchen Beschnei-

dung der Vertragsfreiheit des pharmazeutischen Unternehmers ist ebenfalls beachtlich.
3.7 Korrektur fehlerhafter Produkt- und Preismeldungen (§ 131 Abs. 4 SGB V-E)

§ 131 Abs. 4 SGB V wird durch den Anderungsantrag der Regierungsfraktionen um weitere 8 Satze erganzt.
Diese Erganzung soll zur Vereinfachung und Beschleunigung von Fehlerkorrekturen bei der Meldung von
Packungsgrofie und Wirkstarke fiihren. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen der Apotheker gebildete Spitzenorganisation kdnnen somit eigen-
machtig und fir den pharmazeutischen Unternehmer kostenpflichtig Korrekturen der gemeldeten Produkit-

und Preismeldungen vornehmen. Die korrigierten Angaben sollen sodann verbindlich sein.

Diese ,Machtfille* des GKV-Spitzenverband und der Spitzenorganisation der Apotheker ist klar zu vermei-
den, da der pharmazeutische Unternehmer somit keine Mdglichkeit der Einflussnahme auf den Inhalt seiner
Meldung hat. Es wirde dazu fiihren. dass der pharmazeutische Unternehmer vollstandig auf die Festlegung
des GKV-Spitzenverbandes und der Spitzenorganisation der Apotheker angewiesen ist und es ihm aus der
Hand genommen wird, sein Produkt als rabattpflichtig oder nicht einzustufen. BIO Deutschland lehnt diese
Quasi-Normsetzungsbefugnis ab und fordert die Grundlagen von Abschlagsverpflichtungen konkreter im

Gesetz zu regeln, damit Rechtsstreitigkeiten nicht auf dem Ricken der Industrie ausgetragen werden.
3.8 Pflicht zur Veréffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen (§ 42 b AMG-E)

Durch den vorgesehenen § 42 b AMG in der Fassung des AMNOG (AMG-E) wird die Pflicht des pharmazeu-
tischen Unternehmers zur Verdffentlichung eines Berichtes Uber alle Ergebnisse der klinischen Prifungen
statuiert. Von dieser Verpflichtung sollen die Studienergebnisse ab der sog. Phase Ill der klinisch konfirmato-
rischen Prifung sowie Studienergebnisse der Phase IV, mit denen nach Erteilung der Zulassung der thera-
peutische Nutzen eines Praparates untersucht wird, erfasst werden. Der Unternehmer hat dafiir sechs Mo-
nate ab Erteilung der Zulassung Zeit. Die Veroffentlichungspflicht gilt nur fir Arzneimittel, die in Deutschland

in den Verkehr gebracht werden.

In der Begriindung zum Gesetzentwurf wird fir die Zuganglichmachung der Ergebnisse klinischer Priifungen
vorgeschlagen, dass diese z. B. mittels einer Veroffentlichung Uber das Internet auf der Firmenwebsite oder
eine Verlinkung auf eine anderweitige Quelle vorgenommen werden kann. Hierin kann man nicht nur einen
Konflikt mit der heilmittelwerberechtlichen Vorgabe des § 10 Abs. 1 HWG sehen. Gemal § 10 Abs. 1 HWG
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darf furr verschreibungspflichtige Arzneimittel nur bei Arzten, Zahnéarzten, Tierarzten, Apothekern und Perso-
nen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, geworben werden. Ausweislich der Geset-
zesbegrindung zu § 42 b AMG-E soll die Veréffentlichung allerdings dem 6ffentlichen Interesse, insbeson-
dere dem Interesse von Arzten und auch Patientinnen und Patienten dienen, nahere Einzelheiten (iber die
Eigenschaften sowie den Nutzen oder die Risiken eines bestimmten Arzneimittels erfahren zu kénnen. Da
Patientinnen und Patienten eindeutig nicht zu dem begrenzten Personenkreis des § 10 Abs. 1 HWG geho-
ren, kann man hier einen Widerspruch zwischen beiden Regelungen sehen, zumal § 10 Abs. 1 HWG nicht

durch eine entsprechende Ausnahmevorschrift erganzt werden soll.

Der § 42 b AMG-E koénnte auch im Widerspruch zu dem Richtlinien- und Verordnungsvorschlag zur Rege-
lung der Information der breiten Offentlichkeit iber verschreibungspflichtige Arzneimittel gesehen werden,
der gegenwartig im Europadischen Parlament beraten wird. Dieser sieht unter Art. 100 b (Informationen fur
die Offentlichkeit) ebenfalls nicht vor, dass man die Ergebnisse klinischer, interventioneller Studien der brei-
ten Offentlichkeit zuganglich macht; lediglich medizinische, produktbezogene Informationen tber nichtinter-
ventionelle Studien und begleitende MaRRnahmen zur Pravention und Behandlung sind im Richtlinienvor-
schlag enthalten. Da die EU-Regelung kurz vor der Einflihrung steht, sollte diese zunachst abgewartet und
bewertet werden, um eine aufgrund europaischer Vorschriften notwendige Anpassung bzw. Anderung zu
vermeiden. Alles andere erscheint unverhaltnismalig und unwirtschaftlich. Es sei daran erinnert, dass die
Bundesregierung den Arzneimittelmarkt deregulieren mochte. So ist Ziel der Bundesregierung, Burokratie
abzubauen, wie folgendes Zitat aus dem Koalitionsvertrag belegt: ,Regeln sind kein Selbstzweck, weshalb

es nicht mehr Regeln geben soll, als erforderlich.”

Inhaltlich ist gegen eine Verdffentlichungspflicht, bei Beachtung wichtiger Detailfragen, grundsatzlich nichts
einzuwenden. Allerdings ist die gleiche Transparenz auch von allen anderen Beteiligten zu fordern (vgl. die

Ausfliihrungen zu den Therapiehinweisen auf S. 8).
3.9 Anderung der PackungsgréRenverordnung

Im Anderungsantrag der Regierungsfraktionen wird die Anderung des § 1 Abs. 1 der PackungsgréRenver-
ordnung vorgeschlagen. Bei Fertigarzneimitteln, die von einem Vertragsarzt verordnet und zu Lasten der
GKV abgegeben werden kdnnen, unterfallen auch Packungen der Messzahl N1, wenn deren Inhalt nicht um
mehr als 20% abweicht. Bei der Messzahl N2 ist eine Abweichung um nicht mehr als 10% zul&ssig und der
Messzahl N3 unterfallen auch Packungen, deren Anzahl von den als N3 bezeichneten Messzahlen um nicht
mehr als 5% niedriger sind. Dadurch soll gewahrleistet werden, dass die Mengenunterschiede bei Packun-
gen mit gleichem PackungsgréRenkennzeichen nur gering ausfallen. Aulerdem soll diese Eingrenzung den

Austausch von Arzneimitteln innerhalb der festgelegten Bandbreiten erleichtern.

BIO Deutschland fordert fir die PackungsgréRenfestlegung eine Ausnahmevorschrift fiir Arzneimittel einzu-
fuhren, bei denen es aus medizinischen Griinden nicht sinnvoll oder maéglich ist, die derzeitigen Packungs-

grélRen auf Normgré3en umzustellen.

Eine Ausnahme ist im Sinne der Patientinnen und Patienten notwendig. Medizinische Griinde fir eine ab-

weichende Packungsgrofie liegen dann vor, wenn das spezifische Behandlungsschema oder die spezifische
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Art oder Dauer der Behandlung nach der Fachinformation einen abweichenden Packungsinhalt erfordern.
Arzneimittel, deren Packungsinhalt dem spezifischen Behandlungszyklus dieses Arzneimittels nach der
Fachinformation entspricht, sollen weiter zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben wer-
den kdénnen; dies spart Kosten flr nicht aufgebrauchte Arzneimittelpackungen. Gleiches gilt fur onkologische
Arzneimittel: Sie werden — medizinisch gerechtfertigt - in Kleinstpackungen angeboten, weil sich bereits nach
einer oder weniger Behandlungseinheiten zeigt, ob die Therapie fortgesetzt werden kann oder abgebrochen
werden muss. Zudem ist die Dosis einer Behandlungseinheit wie auch die Dauer eines Behandlungszyklus
in der Onkologie von Patient zu Patient sehr unterschiedlich, so dass Kleinstpackungen eine medizinisch
sinnvolle und Kosten sparende Packungsgrofe sind.

BIO Deutschland schlagt daher vor, § 1 Absatz 1 der Packungsgroftenverordnung vom 22. Juni 2004 (BGBI.
| S. 1318) gemaR den Anderungsantragen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP (Vorschlag zum Einfligen
eines Artikel 9a) um die folgenden Satze 2 und 3 zu erganzen:

LArzneimittel, deren Inhalt von den in Satz 1 genannten Packungsgréf3en wegen medizinischer
Griinde auf der Grundlage der Fachinformation abweicht, dlirfen einen von Satz 1 abweichen-
den Inhalt haben,; dabei werden Packungen als N1, N2 oder N3 gekennzeichnet, die den jewei-
ligen Packungsgréf3en nach Satz 1 am néchsten sind. Satz 2 gilt auch fiir onkologische Arz-

neimittel, die in Packungen mit nur einer Dosiereinheit angeboten werden.*“

Berlin, 29. September 2010
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Die Stellungnahme wurde von der Arbeitsgruppe ,Gesundheitspolitik der BIO Deutschland erarbeitet.
Die Arbeitsgruppe ,,Gesundheitspolitik“, BIO Deutschland e.V.:

Dr. Robert Schupp, Geschéftsflihrer der Celgene GmbH, leitet die Arbeitsgruppe ,Gesundheitspolitik® mit
Vertreterinnen und Vertretern der Unternehmen Anwaltskanzlei Strater, Celgene GmbH, Eurofins Medige-
nomix GmbH, FGK Clinical Research GmbH, Fresenius Biotech GmbH, hameln rds GmbH, immatics bio-
technologies GmbH, Intendis GmbH, Jones Day, MagForce Nanotechnologies AG, MAPO Beteiligungsge-
sellschaft mbH, MediGene AG, Nycomed GmbH, PricewaterhouseCoopers AG, Revotar Biopharmaceuti-

cals AG, Sandoz International GmbH, ViroLogik GmbH u.a.

Die Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland) hat sich mit ihren mehr
als 260 Mitgliedsfirmen zum Ziel gesetzt, in Deutschland die Entwicklung eines innovativen Wirtschaftszwei-
ges auf Basis der modernen Biowissenschaften zu unterstiitzen und zu férdern. Dr. Peter Heinrich ist Vor-

standsvorsitzender der BIO Deutschland.

Foérdermitglieder der BIO Deutschland sind berlinbiotechpark GmbH, BusinessWire, Celgene GmbH,
CMS Hasche Sigle, Commerzbank AG, Deutsche Bank AG, EBD Group, Ernst & Young AG,
KPMG AG, Miltenyi Biotec GmbH, MLaw Group, PricewaterhouseCoopers AG und TVM Capital GmbH.

Weitere Informationen zur Tatigkeit der BIO Deutschland und der Arbeitsgruppen erhalten Sie gerne auf

Anfrage bei der Geschaftsstelle des Verbandes oder unter www.biodeutschland.org.
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