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Einleitung:

Generikaunternehmen tragen die Hauptlast der Versorgung. Sie stellen im ambulanten Be-
reich knapp 80 % der bendtigten rezeptpflichtigen Arzneimittel fir die Versorgung bereit — im
Vergleich dazu die patentgeschutzten Arzneimittel rund 6 % - und vereinnahmen daflr ledig-
lich 7,2 % des Betrages, den die Krankenkassen an Arzneimittelhersteller netto bezahlen
(2,04 Mrd. Euro). Dieses Missverhaltnis ist der Grund dafir, dass Lieferketten nicht resilient
sind und letztlich immer wieder unterschiedlichste Arzneimittel nicht ausreichend zur Verfu-
gung stehen.

Dieser Entwicklung sollte das ALBVVG entgegensteuern. Die hinter dem ALBVVG stehende
Idee — eine (hier zwar eng begrenzte) Abkehr von der ,Uberékonomisierung und stattdessen
das Schaffen von Anreizen fur Generikaunternehmen — ist richtig.

Sie wurde allerdings nur fur zwei Arzneimittelgruppen (Antibiotika und Kinderarzneimittel)
und auch dort nicht stringent genug umgesetzt. Das lasst sich daran sehen, dass Mdglichkei-
ten von Preiserh6hungen, die z. B. Herstellern von Kinderarzneimitteln erstmals eingeraumt
worden sind, aufgrund des extrem dichten Regulierungsdickichts nicht durchweg zur Entlas-
tung der Hersteller fuhren.

Das erklart, warum es derzeit in der Breite nicht zu Preiserhhungen kommt. Die prognosti-
zierbaren Mehrkosten fir Kinderarzneimittel belaufen sich auf aktuell rund 5 Mio. Euro (nach
ApU). Hingegen hatte der Gesetzgeber fir diesen Bereich Mehrkosten von rund 130 Mio.
Euro angesetzt.

Das ALBVVG sollte zudem die hiesige Produktion von Generika starken. Nennenswerte Aus-
bau- und Investitionsplane sind seitens unserer Mitgliedsunternehmen jedoch nicht bekannt
und nicht geplant.

SchlieBlich sind die zunehmend seitens des BMG erklarten Versorgungsnotlagen nach §§
73, 79 AMG — allein in den letzten Monaten fir Salbutamol und PrEP - Beleg dafiir, dass das
ALBVVG keine Starkung der Versorgung gebracht hat. Mehr noch: Die dann méglichen Im-
porte von Arzneimitteln - auch in nicht deutscher Aufmachung (u. a. Sprache) - bedingen
eine massive Verzerrung der Marktsituation. Es werden dann Arzneimittel mit bis zu 700 %
Preisaufschlag nach Deutschland eingefiihrt, oft verbunden mit einer privilegierten Abgabe in
den Apotheken, die die Abgabe von womaoglich verfiigbaren Generika erschweren.

Dies sind Losungen auf der Symptomebene, die Notlagen abfedern sollen. Sie werden je-
doch nur daher erforderlich, weil die Preis- und Erstattungsregularien des Gesundheitssys-
tems noch immer und flachendeckend Unternehmen dazu zwingen, sich gegenseitig zu un-
terbieten. Investitionen in robustere Lieferketten konnen sie sich nicht leisten, weil sie natur-
gemal zu héheren Herstellkosten fihren und in der Logik des Unterbietungswettbewerbs
von Nachteil sind. Nur ein Paradigmenwechsel — Anreize statt Strafen (z.B. unkalkulierbare
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Schadensersatzzahlungen) fur die Starkung von Produktion und Lieferketten — kann langfris-
tig fur mehr Versorgungssicherheit sorgen.

Die zwischenzeitlich von der Bundesregierung vorgelegte Pharmastrategie andert daran
nichts. Sie fokussiert zum Uberwiegenden Teil auf Themen der Hersteller patentgeschitzter
Arzneimittel. Zwar enthalt das Papier der Bundesregierung auch einzelne Punkte, die Arznei-
mittel-Lieferengpasse einddmmen sollen. Diese Punkte aber sind nicht neu, sondern zeich-
nen lediglich nach, was ohnehin bereits verabschiedet wurde. Sollte ein Ziel der Pharmastra-
tegie gewesen sein, die Versorgungssicherheit zu starken, so wird sie diesem Ziel nicht ge-
recht.

SchlieBlich fihren gesetzliche Einzelfallregelungen nicht zum gewunschten Zweck, wenn —
wie jlngst bei den sogenannten generischen Solisten — Preisanhebungen fiir einzelne Wirk-
stoffe ohne therapeutische Alternative auch tber 50 % hinaus moglich sein sollen, der Weg
dorthin fur die Unternehmen aber derart aufwendig und administrativ anspruchsvoll ausge-
staltet wird (u. a. sind zwei Bundesoberbehdérden, ein Bundesministerium und zusatzlich der
GKV-SV in den Prozess involviert), dass Unternehmen diese Wirkstoffe voraussichtlich eher
vom Markt nehmen werden, um nicht noch mehr zusatzlichen administrativen Aufwand hier-
fur betreiben zu mussen.

Vor diesem Hintergrund miissen folgende Punkte umgesetzt werden, um echte An-
reize fur eine sichere Arzneimittelversorgung zu bieten:

e Vorgaben fir die Diversifizierung von Lieferketten missen fir alle Rabattvertrage
(inkl. Vertragen nach § 130a Abs. 8c SGB V) und im gesamten Generikamarkt gel-
ten.

e Bei den durch BfArM-Verfahren identifizierten versorgungskritischen und eng-
passgefahrdeten Arzneimitteln darf es nicht allein darum gehen, Preise um 50 %
(fir zwei Jahre) anzuheben oder Rabattvertrage zu diversifizieren. Die Begrenzung
auf zwei Jahre ist zu kurz, um Anreize fur veranderte Produktionsplanungen zu schaf-
fen. Stattdessen muss zuséatzlich, wie bei Kinderarzneimitteln, auch die Moglichkeit
verankert werden, diese Arzneimittel umfassend von preissenkenden MaRnah-
men, auch umgehend von Rabattvertragen, auszunehmen — und zwar fiir eine
Dauer von 5 Jahren, da Generikaunternehmen ausreichend Planungssicherheit fur
notwendige Investitionen in Produktionserhalt und -erweiterungen brauchen.

¢ Unter Umstianden miissen Preise auch ohne liberbordenden Aufwand iiber 50
% erhoht werden konnen.

¢ Ein Inflationsausgleich ist notwendig fur alle Generika. Also nicht nur fur solche
unter Preismoratorium (wo das bestehende auch gangbarer gemacht werden muss),
sondern ebenso flr die grol’e Mehrheit, also die unter Festbetrag und in Rabatt-
vertragen, um die enormen Kostensteigerungen in den Lieferketten wenigstens teil-
weise abzufangen. Bei Rabattvertragen kann alternativ eine Preisgleitklausel in den
Vertragen vorgesehen werden.

¢ Generika- und Herstellerrabatt diirfen bei den engpassgefahrdeten Arzneimit-
teln nicht weiter zur Anwendung gebracht werden.
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Das Festbetragssystems muss grundlegend iiberarbeitet werden, um das sys-
tembedingte immer weitere Absenken von Festbetragen und die damit einhergehen-
den Risiken fir die Versorgungssicherheit zuklinftig zu vermeiden.

Vermeidung des ,Generikafehlers 2.0“ Es braucht eine Aufhebung der gesetzlichen
Vorgabe der Substitution von Biologika in der Apotheke, die den Krankenkassen
ebenfalls den Weg zu exklusiven Ausschreibungen ebnen soll.
o Nachdem nun erkannt wird, dass der extreme Kostendruck eine wesentliche
Ursache fir Engpasse ist, wirde dieser anderenfalls ausgerechnet auf den
versorgungssensiblen Bereich der Biologika ausgeweitet.

Im Einzelnen:

Rabattvertrage I: Neues Rabattvertragsdesign fur alle wichtigen Arzneimittel-
(gruppen)

Hintergrund:

Rund 3/4 des Generikamarktes ist rabattvertragsgeregelt. Auch nach dem ALBVVG
werden mit der Ausnahme von 1 % der Verordnungen (Antibiotika) Zuschlage an die
Unternehmen ausschlie3lich nach dem Kriterium des hoéchsten Rabatts/geringsten
Gebots vergeben.

Zudem werden rund 50 % des gesamten generischen Volumens (nach Packungen)
noch immer ausschliellich einem Unternehmen zugeschlagen

Problem:

Investitionen in robustere Lieferketten oder in diversifizierte Produktionsstatten bzw.
Zulieferer fihren zu héheren Herstellkosten, so dass die Produkte unter den beste-
henden Preisregularien und in den Rabattvertragen nicht konkurrenzfahig sind
Entsprechende Investitionen unterbleiben daher, mit der Folge, dass die Versorgung
fragil wird

LAsung:

Krankenkassen wird vorgegeben, in allen Rabattvertrdgen eine Diversifikation der
Lieferketten vorzusehen

Das neue Rabattvertragsdesign des ALBVVG wird auf alle/sehr viel mehr Arzneimit-
telgruppen ausgeweitet

Zusatzliche regulatorische MalRnahmen:
o Die Meldung eines zweiten Wirkstoff-Lieferanten beim BfArM sollte gebuhren-
frei sein
o Regulatorische Verfahren zur Meldung von (neuen) Zulieferern sollten be-
schleunigt werden
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Rabattvertrage ll: Inflationsausgleich durch Preisgleitklauseln in
Rabattvertragen

Hintergrund:
- Rabattvertrage haben eine Laufzeit von zwei bis zweieinhalb Jahren.

- Nimmt man die notwendige Vorlaufzeit der Unternehmen hinzu, um mit Zulieferern
und verfligbaren Produktionskapazitaten die Lieferfahigkeit zum Vertragsstart zu ge-
wahrleisten, umfasst diese Zeitspanne flr die Unternehmen de facto rund drei Jahre.

Problem:

- Steigerungen von Herstell- und Logistikkosten (oder z. B. die prognostizierten Kosten
aufgrund der von der EU vorgesehenen Beteiligung von Generika-Unternehmen am
Ausbau der 4. Klarstufe in Klarwerken, geschatztes Invest: 5 Mrd. Euro, laufende
jahrliche Kosten: 800 Mio. Euro) sind in den vereinbarten Vertragen nicht abgebildet

- seitens der Krankenkassen gibt es keine Verpflichtung und keine Bereitschaft, mit
den pharmazeutischen Unternehmen Uber Lésungen zu reden

Lésung:
- Eine gesetzliche Regelung stellt klar, dass Rabattvertrage einen Inflationsausgleich

durch eine Preisgleitklausel enthalten missen.
- Eine Konkretisierung dieser dann einheitlich im GKV-Markt geltenden Preisgleitklau-
sel kénnte das BMG danach im Erlasswege vornehmen.

Formulierungsvorschlag:

§ 130a Abs. 8 Satz 9 SGB V ist daflir weiter wie folgt zu erganzen:
"In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstel-
lung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten sowie inflationsbedingte
Preissteigerungen mittels Aufnahme einer Preisgleitklausel zu beriicksichtigen."

Rabattvertrage lll: Karenzzeit

Hintergrund:
- Krankenkassen schreiben exklusive Rabattvertrdge immer kurzfristiger nach Patent-

ablauf aus.

- Zudem werden zumeist ab dem Tag 1 nach Patentablauf sogenannte Open-House-
Rabattvertrage geschlossen, die den Krankenkassen Uber den sofort einsetzenden
intensiven generischen Preiswettbewerb hinaus zusatzlich Rabatte sichern sollen,
bevor sie exklusive Ausschreibungen starten.

Problem:
- Der Markteintritt flr Generikaunternehmen wird dadurch unattraktiver, die Anbieter-
zahl sinkt und die Versorgung wird von Anfang unsicherer.
- Investitionen in die Entwicklung und Zulassung kénnen nicht refinanziert werden.
- Eine Marktkonsolidierung setzt friih ein, weil sich Unternehmen bald aus der Versor-
gung wieder zurlckziehen.

Lésung:
- Es wird eine gesetzliche Karenzzeit eingefiihrt, wahrend der sich der Generikawett-

bewerb entwickeln kann. Sie gilt fur die Dauer eines Jahres ab dem Tag des Schutz-
rechteablaufs des entsprechenden ,Originals®.
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- Fur diesen Zeitraum sind Rabattvertrage — einschlie3lich von Open-House-Vertragen
- gesetzlich ausgeschlossen; ebenso wie Vertrage mit Originatoren, die Gber den
Schutzrechte-Ablauf hinaus dauern.

- Wahrend dieses Zeitraums sorgt die 4-G-Regelung des Rahmenvertrags nach § 129
SGB V weiterhin fir starke Anreize zu Preissenkungen und damit fur intensiven
Preiswettbewerb. Dieser Rahmenvertrag wird zwischen den Apothekern und dem
GKV SV geschlossen und enthalt u.a. die Verpflichtung der Apotheker, ausschlielich
eines der vier preisgiinstigsten Arzneimittel abzugeben, wenn kein Rabattvertrag
Uber dieses Arzneimittel besteht.

Formulierungsvorschlag:

§ 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V wird wie folgt erganzt:
,Die Krankenkassen oder ihre Verbédnde kénnen mit pharmazeutischen Unterneh-
mern Rabatte fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimitteln vereinbaren; fiir pa-
tentfreie Arzneimittel kann eine solche Vereinbarung friihestens 12 Monate
nach Ablauf der Geistigen Schutzrechte fiir den Wirkstoff vereinbart werden.
Vertrdage nach § 130c verlieren mit Ablauf der Schutzrechte ihre Wirksamkeit.”

Rabattvertrage IV - Vorratshaltung

Die neu vorgeschriebene Lagerhaltung von 6 Monaten fiir alle patentfreien Rabattvertrags-
arznei-mittel stellt eine enorme und fir die Versorgungssicherheit sogar kontraproduktive
Maflnahme dar, weil sich Firmen aus dem Markt zurlickziehen werden. Sie kann realistisch
in den Rabattvertrdgen auch nicht eingepreist werden.

Losung:
Diese Regelung wird abgeschafft. Auch ohne eine solche gesetzliche Regelung enthielten

die meisten Rabattvertrage bereits Vorhalteverpflichtungen fir die Hersteller: bereits diese
stellten hohe Anforderungen an die Unternehmen und haben, wie die Vergangenheit gezeigt
hat, entscheidende Lieferengpasse nicht verhindert.

Festbetrage und Inflationsausgleich: Versorgungssicherheit im Festbetrags-
system starken

Hintergrund:
- Dem GKV-SV ist gesetzlich vorgegeben, einmal jahrlich die Festbetrage ,anzupas-

sen”.
- Dabei ,soll* er sicherstellen, dass 20 % der Verordnungen zum neuen Festbetrag ver-
fugbar sind.

Problem:

- De facto bedeutet eine ,Anpassung” der Festbetrage in nahezu allen Fallen eine Ab-
senkung.

- Die ,soll“-Regelung hat sich als zu weich erwiesen.

- Fernerist die 20 %-Vorgabe unzureichend.

- Der GKV-SV kdnnte Festbetrage so anpassen, dass mehr als die oben genannten
Mindestzahlen nach Anpassung zur Verfligung stehen. Er tut das von sich aus jedoch
regelhaft nicht.

- Einen Inflationsausgleich fiir Festbetrage gibt es trotz standig steigender Kosten
nicht.
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Lésung:

Dem GKV SV wird gesetzlich vorgegeben, bei der Anpassung der Festbetrage si-
cherzustellen, dass 50 % (statt 20 %) der Verordnungen zum neuen Festbetrag ver-
fugbar sind.

Zudem wird die ,Soll“-Regelung gesetzlich in eine ,Muss“-Regelung umgewandelt.
Es wird eine halbjahrliche Inflationsanpassung vorgesehen. Um eine Entspannung im
Festbetragsmarkt herbeizuflihren, ist erganzend eine baldige Wieder-Absenkung der
Festbetrage auszuschliel3en.

Formulierungsvorschlag:

§ 35 Absatz 5 wird geandert wie folgt (fett gedruckt):

Die Festbetrage sind so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine ausreichende,
zweckmafige und wirtschaftliche sowie in der Qualitat gesicherte Versorgung ge-
wahrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschépfen, sollen einen wirk-
samen Preiswettbewerb auslésen und haben sich deshalb an mdglichst preisglinsti-
gen Versorgungsmaglichkeiten auszurichten; eine fiir die Therapie hinreichende
Arzneimittelauswahl ist sicherzustellen. Deshalb miissen mindestens 2 Pro-
dukte mit mindestens je 5 % Verordnungsanteil innerhalb einer Festbetrags-
gruppe zum Festbetrag verfiigbar sein. Die Festbetrage sind mindestens einmal im
Jahr zu Uberprifen; sie sind in geeigneten Zeitabstanden an eine veranderte Markt-
lage anzupassen. Der Festbetrag fur die Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe
nach Absatz 1 Satz 2 soll den hdchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Inter-
valls zwischen dem niedrigsten und dem héchsten Preis einer Standardpackung nicht
Ubersteigen. Dabei missen mindestens 50 % aller Verordnungen und mindestens 50
% aller Packungen zum Festbetrag verfigbar sein; zugleich darf die Summe der je-
weiligen Vomhundertsatze der Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbe-
trag erhaltlich sind, den Wert von 700 nicht Uberschreiten. Bei der Berechnung nach
Satz 5 sind hoch- und niedrigpreisige Packungen bei der Bestimmung der FB-Hb6he
nicht zu beachten, wenn deren Packungen einen Anteil von weniger als 1 vom Hun-
dert an den verordneten Packungen in der Festbetragsgruppe unterschreiten. Fur die
Zahl der Verordnungen sind die zum Zeitpunkt des Berechnungsstichtages zuletzt
verfugbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 zu Grunde zu legen

Es wird folgender Satz angeflgt:

,Fur den Zeitraum ab ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes] bis
zum 31.12.2029 erfolgt keine Anpassung der Festbetrage fur Festbetragsgruppen,
die vor dem 01.01.2021 gebildet wurden; dies gilt nicht fur eine Anhebung von Fest-
betragen.®

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

~20fern zum Zeitpunkt der Anpassung des Festbetrags ein gultiger Beschluss nach §
31 Absatz 3 Satz 4 vorliegt und tatsachlich Arzneimittel auf Grund dieses Beschlus-
ses von der Zuzahlung freigestellt sind, sell muss der Festbetrag so angepasst wer-
den, dass auch nach der Anpassung eine hinreichende Versorgung mit Arzneimitteln
ohne Zuzahlung gewahrleistet werden kann. In diesem Fall darf die Summe nach Ab-
satz 5 Satz 5 den Wert von 100 nlcht uberschrelten—wenn—z-u—eﬂvaﬁen—rst—dass—ande-




L N
progenerika

§ 35 Absatz 9 wird wie folgt neu gefasst:
.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hebt die nach Absatz 7 Satz 1 be-
kannt gemachten Festbetrage ab dem 1. Juli 2024 und sodann halbjahrlich zum 1.
Januar sowie 1. Juli der Folgejahre um den Betrag an, der sich aus der Veranderung
des vom Statistischen Bundesamt fur das jeweilige Halbjahr festgelegten Verbrau-
cherpreisindex fir Deutschland jeweils im Vergleich zum jeweiligen Vorhalbjahreszeit-
raum ergibt, und macht diese bekannt. Dies gilt nicht im Fall negativer Entwicklungen
des Verbraucherpreisindexes. Fur die Anhebung ist die Einholung von Stellungnah-
men Sachverstandiger nicht erforderlich. Die angehobenen Festbetrage finden ab
dem 1. Juli 2024 Anwendung.”

Versorgungsgefiahrdete Arzneimittel

Hintergrund:
- Im Erstattungssystem greifen eine Vielzahl von gesetzlichen und rahmenvertragli-

chen MaflRnahmen mit dem Ziel ineinander, die Preise bzw. Kosten in der Arzneimit-
telversorgung immer weiter zu senken.

Problem:
- Engpéasse bei versorgungskritischen Arzneimitteln entstehen haufig, weil inre Herstel-
lung flr Unternehmen im bestehenden Erstattungssystem nicht langer wirtschaftlich
ist.

Lésung:
- Die Moglichkeiten des BfArM, Empfehlungen auszusprechen, und des BMG, diese

umzusetzen, werden erweitert.
- Bei sich abzeichnenden Einschrankungen in der Versorgung kénnen die Empfehlun-
gen, angepasst auf die jeweilige Marktsituation des Wirkstoffes, umfassen, dass
o die jeweils bestehenden Festbetrage und/oder Rabattvertrage und/oder die
4 G-Regelung (nach der sind Apotheken rahmenvertraglich verpflichtet, aus-
schlie3lich eines der vier preisglnstigsten Arzneimittel abzugeben, sofern kein
Rabattvertrag Uber dieses Arzneimittel besteht) fir eine Dauer von finf Jah-
ren gesetzlich/per Verordnung ausgesetzt wird
- Das ermdglicht Unternehmen, wieder in die Herstellung dieser Arzneimittel zu inves-
tieren und an der Versorgung teilzunehmen.

Interdependenzen in den Preisregulationssystemen abbauen

Es muss sichergestellt werden, dass gesetzlich ermoglichte Preiserhéhungen durch z.B. In-
flationsausgleich bei Preismoratoriums- oder Festbetragsprodukten nicht zu einem Ansteigen
von Herstellerrabatten fiihren.

Werden Festbetragsgruppen aufgehoben, weil die Versorgungssicherheit nicht mehr ge-
wahrleistet ist, mlssen auch Rabattvertrage aufgehoben oder mindestens fir eine nachfol-
gende Zeit von 5 Jahren ausgeschlossen werden.

Bei manchen Produkten der Kinderarzneimittelliste wird eine Aufzahlung nicht mehr méglich
sein, weil das Preismoratorium und nicht mehr der Festbetrag die Erstattungsgrenze darstel-
len und der Erstattungsbetrag trotz +50 % unter dem aktuellen AVP liegt.
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Starkung der Versorgungssicherheit im stationaren Bereich

Hintergrund:
- Die Arzneimittelbeschaffung im Klinikmarkt erfolgt im Wesentlichen Uber Einkaufsge-

meinschaften, die eine konzentrierte und starke Nachfragemacht darstellen.

- Die Arzneimittelpreisverordnung findet keine Anwendung.

- Uber den Jour Fixe des BfArM wurde bereits ein gemeinsames Papier tiber eine
,Gute Einkaufspraxis“ abgestimmt.

- Teilweise erkennen Kliniken auch erhdhten Aufwand der Hersteller an z. B. fir mehr
Liefersicherheit oder mehr Lagerreichweite,

Problem:
- Versorgungsengpasse traten in den vergangenen Jahren haufig im Klinikbereich auf
(Piperacillin-Tazobactam, 5-FU, Melphalan etc.).
- Auch hier ist oft der niedrigste Preis das ausschlaggebende Kriterium beim Entscheid
Uber den Lieferanten.

Lésung:
- Am Grundsatz der ,freien Preisbildung® sollte festgehalten werden.

- Im SGB V sollte Kliniken bzw. Einkaufsgemeinschaften zudem aufgegeben werden —
analog etwa zu Formulierungen wie im § 130a Abs. 8, darauf zu achten, dass die An-
bietervielfalt beachtet wird, Unternehmen sechs Monate vor Lieferbeginn informiert
werden, dass mit ihnen ein Liefervertrag abgeschlossen werden soll und insgesamt
die Belange der Versorgungssicherheit bei der Einkaufsentscheidung zu bericksichti-
gen sind.

Stand, 15.2.2024



