AOK &)

Stellungnahme des AOK-Bundesverbandes
zur Verbandebeteiligung des BMG und des
BMUV am 20.02.2024

Zum Referentenentwurf eines Medizinforschungsge-
setzes

Stand: 22.08.24

AOK-Bundesverband
Rosenthaler Str. 31
10178 Berlin

Tel: 030 34646-2299
info@bv.aok.de

AOK-Bundesverband
Die Gesundheitskasse.

Der AOK-Bundesverband ist registrierter Interessenvertreter i.S. d. Lobbyregisterge-
setzes


mailto:info@bv.aok.de
https://10.10.24

Inhaltsverzeichnis

Zusammenfassung

Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs

Artikel 1 Anderung des Arzneimittelgesetzes

N, 14 8 78 PrOiS O eeeeeeeeeieeeeeeeeeetseeeesestesesstssessssssssstsstessesssssstsstestessesssssntessessessassnsenes

Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs

Nr. 1 § 35 Festbetrdge fir Arznei- und Verbandmittel........ecnncnneneneee

Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs

Nr. 2 8 73 Kassendrztliche Versorgung, Verordnungsermdéchtigung.............

Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs

Nr. 3 8 130b Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen uber

Erstattungsbetrage flr Arzneimittel. . eesesenens

Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs

Nr. 4 8 131 Rahmenvertréige mit pharmazeutischen Unternehmen .............

AOK &)



l. Zusammenfassung

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf fir ein Medizinforschungsgesetz des
Bundesministeriums flir Gesundheit und des Bundesministeriums fir Umwelt,
Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz sollen im Wesentli-
chen die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung, Zulassung und Herstellung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutschland verbessert werden.
Dieses Ansinnen ist positiv zu werten und wird von der AOK-Gemeinschaft
uneingeschrankt unterstutzt. Der Abbau von burokratischen Hirden und die
Beschleunigung von Prufverfahren fiur die Initiierung und Durchfiihrung von
medizinischer Forschung ist zu begrif3en, da so sichergestellt werden kann,
dass notwendige klinische Studien in Deutschland durchfuhr- und finanzierbar
bleiben. Auch unter diesen Bedingungen muss jedoch weiterhin die Patienten-
sicherheit im Blick behalten werden, die auch bei beschleunigten und verein-

fachten Prufverfahren nicht gefdahrdet werden darf.

Die zugleich vorgesehene Einfuhrung eines vertraulichen Erstattungsbetrags
zahlt jedoch nicht auf das Ziel einer Standortstdrkung ein: Denn damit wird
der Forschungs- und Produktionsstandort nicht unterstitzt, stattdessen wird
die Versichertengemeinschaft zulasten der Gewinne pharmazeutischer Her-
steller finanziell erheblich belastet. Nicht einmal der Regelungsentwurf folgt
den Versprechungen von pharmazeutischen Herstellern, dass mit dieser Rege-
lung niedrigere Erstattungsbetrage ausgehandelt werden kdnnen - ein Ein-
sparziel wird nicht formuliert. Anders als im Strategiepapier “Verbesserung
der Rahmenbedingungen fur den Pharmabereich in Deutschland” vorgesehen,
folgt aus der Regelung zudem ein fur die GKV zwingend einzukalkulierender
massiver Burokratieaufbau. Die Lasten der Durchfihrung und Umsetzung -
auch zugunsten von Stellen, die auBerhalb ihres Zustandigkeitsbereichs sind -
liegen bei der GKV. Wahrend also die Versichertengemeinschaft belastet
wird, profitieren vor allem die pharmazeutischen Hersteller, aber auch Apo-
theken. Dabei geht mit der Regelung zudem eine Liquiditatsverschiebung ein-
her, die als zinsloser Kredit der Kostentrdger und Selbstzahler an die phar-

mazeutischen Hersteller perspektivisch Milliardenhohe erreichen wird.

Auch daruber hinaus sind die Folgewirkungen, die mit einem Wechsel von
transparenten hin zu geheimen Erstattungsbetrdgen einhergehen wiirden,
weitreichend und bleiben nicht abschlieBend abschatzbar. Es ist zu bezwei-
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feln, dass fur alle heute bestehenden Fdille gleichwirksame Auffangregelun-
gen gefunden werden konnen. Die vorgesehene Regelung kollidiert mit zahl-
reichen bestehenden Instrumenten der GKV fir eine wirtschaftliche Arzneimit-
telversorgung, da bestehende auf Preisvergleichen angelegte Instrumente
gar nicht oder nicht mehr in der bestehenden Stringenz funktionieren. Im Er-
gebnis konterkariert diese Regelung das Grundprinzip zur Wirtschaftlichkeit
der Arzneimittelversorgung. Angesichts der abgeschmolzenen Kassenrickla-
gen sind die Liquiditatsverschiebung sowie die damit einhergehenden Kosten-

steigerungen in der Versorgung beitragssatzrelevant.

Daher lehnt der AOK-Bundesverband die vorgesehene Regelung eines gehei-
men Erstattungsbetrags ab: sie ist weder notwendig noch sachgerecht. An-
gesichts der Tatsache, dass offenbar nicht einmal die pharmazeutischen Her-
steller in Ganze von der Sinnhaftigkeit eines solchen geheimen Erstattungs-
betrags Uberzeugt sind, wird der Gesetzgeber aufgefordert, den Regelungs-
vorschlag nicht weiter zu verfolgen - denn der vertrauliche Erstattungsbetrag

ist ein Irrweg.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Referenten-
entwurfs

Artikel 1 Anderung des Arzneimittelgesetzes
Nr.14 8 78 Preise

A Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Regelung handelt es sich um eine Folgednderung zur Neuregelung in &
130b Absatz 1c SGB V, nach der pharmazeutische Unternehmen kiinftig die
Mdoglichkeit erhalten sollen, bei erstmaligem Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels mit neuem Wirkstoff einen vertraulichen Erstattungsbetrag zu verein-
baren. In diesem Fall kdnnen Anspruchsberechtigte vom pharmazeutischen
Unternehmer den Ausgleich der entstandenen Mehrkosten zwischen dem gel-
tenden Erstattungsbetrag und dem tatsdchlich gezahlten Abgabepreis ein-
schlieBlich der zu viel entrichteten Umsatzsteuer verlangen. Die Zahlungen
sollen flr diese zehn Tage nach Geltendmachung erfolgen. Der GKV-
Spitzenverband erteilt Krankenhdusern und ihren Aufsichtsbehorden sowie
jeder natdrlichen und juristischen Person, nicht aber Apotheken und GroBhan-
del, Auskunft zur Hohe des Erstattungsbetrags und der Preisdifferenz, soweit
diese den Erwerb des Arzneimittels nachweist. Der GKV-Spitzenverband kann

hierbei auch Dritte mit der Erfullung der Aufgabe beauftragen.

B Stellungnahme

Zur EinfUhrung des vertraulichen Erstattungsbetrags siehe Stellungnahme zu
Artikel 5 Nr. 3.

Ergdnzend sei darauf hingewiesen, dass der GKV-Spitzenverband fir die hier
vorgesehenen Anpassungen Aufgaben einer Pruf- und Auskunftsstelle Uber-
nehmen soll, die ohne Finanzierung der sie auslésenden pharmazeutischen
Unternehmen bleibt und zudem teilweise sogar auBBerhalb der Zusténdigkeit
der GKV liegen. Eine solche Zuschreibung und Finanzierung ist sachfremd und
wird - wie die gesamte Regelung zur Einfuhrung eines vertraulichen Erstat-
tungsbetrags - grundsatzlich abgelehnt.
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C  Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelungsdnderung ist zu streichen.
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Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs
Nr.18 35 Festbetrage fur Arznei- und Verbandmittel
A Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Regelung handelt es sich um eine Folgednderung zur Neuregelung in §
130b Absatz 1c SGB V, nach der pharmazeutische Unternehmen kinftig die
Moglichkeit erhalten sollen, beim erstmaligen Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels mit neuem Wirkstoff einen vertraulichen Erstattungsbetrag zu verein-
baren. In diesem Zuge soll bei der Festsetzung von Festbetrdgen fir ein neues
Arzneimittel nach § 35a Absatz 1 kiinftig auch auf den Erstattungsbetrag

abgestellt werden.

B Stellungnahme

Zur EinfUhrung des vertraulichen Erstattungsbetrags siehe Stellungnahme zu
Artikel 5 Nr. 3. Vor diesem Hintergrund wird die vorgesehene Regelung abge-
lehnt.

C  Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelungsdnderung ist zu streichen.
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Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs
Nr. 2 § 73 Kassendarztliche Versorgung, Verordnungsermadchtigung
A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund des Vor-Ort-Apotheken-
Starkungsgesetzes. Dabei wird der Verweis auf die zu Ubermittelnden Preis-
und Produktinformationen nach § 131 Abs. 4 Satz 3 SGB V redaktionell korri-
giert.

B Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs

Nr. 3 § 130b Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und pharmazeutischen Unternehmen tber Erstattungsbetrage fiir Arz-
neimittel

A Beabsichtigte Neuregelung

Fir die Regelungen zum Erstattungsbetrag neuer Arzneimittel wurden mehre-

re inhaltliche Anderungen vorgesehen:

¢ Bei erstmaliger Vereinbarung eines Erstattungsbetrags fur ein neues
Arzneimittel kann der pharmazeutische Unternehmer verlangen, dass
der ausgehandelte oder festgelegte Erstattungsbetrag vertraulich
bleibt. Damit ergeben sich notwendige Folgednderungen, in denen der
Ausgleichsanspruch der Krankenkassen aus der Differenz zwischen Lis-
tenpreis und Erstattungsbetrag einschlieBlich der Handelsmargen und

Mehrwertsteuer festgelegt wird.

e Fur die Nacherstattung informiert der pharmazeutische Unternehmer die
Krankenkassen unverziglich nach Vereinbarung oder Festsetzung des
Erstattungsbetrags. Die Nacherstattung soll 10 Tage nach Geltendma-
chung durch den pharmazeutischen Unternehmer erfolgen, es sei denn,
in der Erstattungsbetragsvereinbarung wurde ein anderer Zeitraum
festgelegt.

e Fur Arzneimittel mit vertraulichem Erstattungsbetrag sind Apotheken
von der Pflicht zur Abgabe preisglinstiger Importe befreit.

¢ Kuinftig soll bei Arzneimitteln, fir die nach der frihen Nutzenbewertung
ein Zusatznutzen festgestellt wurde, nicht mehr der tatsdchliche Abga-
bepreis aus anderen europdischen Léndern, weiterhin jedoch die Preise
vergleichbarer Arzneimittel herangezogen werden. Dabei bringt der
GKV-Spitzenverband ggf. auch vertrauliche Erstattungsbetrage in die
Verhandlungen ein.

AOK &)



B Stellungnahme

Der AOK-Bundesverband lehnt die beabsichtigte Neuregelung ab. Die Einfiih-
rung eines vertraulichen Erstattungsbetrags ist mit massivem Bilirokratiezu-
wachs sowohl im ambulanten wie auch im stationdren Bereich bei steigenden
Liquiditatsrisiken verbunden und fuhrt insgesamt zu erheblichen Mehrkosten
fur die Krankenkassen und damit fur die Solidargemeinschaft, ohne dass da-

mit eine Verbesserung der Versorgung erreicht wird.

Entgegen den Bestrebungen der Bundesregierung fur einen Burokratieabbau
fuhrt der vertrauliche Erstattungsbetrag zu hohen Transaktions- und Ver-
waltungsaufwdnden bei den Krankenkassen durch den erforderlichen mehr-
stufigen, Uber viele Jahre obligaten kontinuierlichen Prozess zur Rickerstat-
tung der permanenten Uberzahlungen im Abrechnungsverfahren. Dabei sol-
len der betroffenen Krankenkasse die notwendigen Angaben fir die Abrech-
nung vom pharmazeutischen Unternehmer Ubermittelt werden. Hier durfte es
sich auch nicht um eine einmalige, sondern von jedem Kostentrdger zu jedem
betreffenden pharmazeutischen Unternehmen regelmaBig durchzufiihrende
elektronische Ubermittlung der Kontakt- und Abrechnungsdaten handeln.
Denn angesichts 14-tdgiger Aktualisierungsrhythmen der Preis- und Produkt-
verzeichnisse im Markt und abhdngig von den vertraglichen Regelungen zum
Erstattungsbetrag kénnen sich eine unbestimmte Zahl an Anderungen erge-
ben, die regelhaft von den Kostentrdgern zu erfassen und dem jeweiligen Ab-
rechnungsprozess zugrunde zu legen sind. Fur jede Abrechnung sind entspre-
chende Abrechnungswege aufzubauen. Somit mussen jeweils Stammdaten
mit Kontaktadressen und Ansprechpartnern der jeweiligen pharmazeutischen
Unternehmen eruiert und in EDV-Systeme eingepflegt und nachgehalten wer-
den. Nur so kdnnen regelmaBige Datenauswertungen getrennt nach Abrech-
nungspartner durchgefuhrt, auf deren Basis zahlungsbegrindende Unterla-
gen erstellt und an die betreffenden pharmazeutischen Unternehmen versen-
det werden. Aus der Erfahrung der Abrechnung von Rabattvertréigen ist je-
doch nicht von einem jederzeit reibungslosen Ablauf auszugehen: Neben ei-
nem Mahnwesen sind auch geeignete Strukturen zur Klarung von Riickfra-
gen und ausstehenden Zahlungen aufzubauen. Der gesamte Prozess von der
Implementierung der Abrechnung Uber die Datenaufbereitung bis hin zur Ab-
wicklung der Abrechnung mit Zahlungsverbuchung, ggf. auch Mahnung sowie
einer Klarungsstelle bedarf entsprechender Ressourcen, welche fir jeden An-
wendungsfall von jedem Kostentrdger im ambulanten und im stationéiren Be-

reich vorzuhalten sind.
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Auch wenn die beabsichtigte Neuregelung nach der Gesetzesbegriindung zu-
ndchst nur fir neue Arzneimittel gelten soll, so kdnnte die gesetzliche Rege-
lung ggf. auch breiter ausgelegt werden. Wenn man den Begriff des ,neuen
Arzneimittels” im Rahmen des SGB V einheitlich verwendet, kdnnte eine bloBe
Zulassungserweiterung auch als ,neues Arzneimittel” gewertet werden, so
wie dies bereits im AMNOG-Verfahren praktiziert wird. Auch fur diese Arznei-
mittel kdnnte dann u.U. kiinftig ein geheimer Erstattungsbetrag vereinbart
werden. Ohnehin wiirde perspektivisch mit der vorgesehenen Neuregelung
potenziell der gesamte Patentmarkt umfasst; eine realistische Kostenbe-
trachtung sollte daher fur die Situation bei vollstdndiger Umsetzung erfolgen.
Aktuell findet eine entsprechende Differenzberechnung lediglich einmalig fur
den begrenzten Zeitraum zwischen Bekanntwerden bzw. Meldung des ver-
handelten Erstattungsbetrages in den Preis- und Produktverzeichnissen und
seiner ruckwirkenden Geltung statt. Danach greift die korrekte Meldung in
den Preis- und Produktverzeichnissen, die automatisch Grundlage flir samtli-
che Abrechnungsprozesse ist. Dies ist bei einem geheimen Erstattungsbetrag
ausgeschlossen, eine ressourcenintensive Rickabwicklung des Differenzbe-
trages fur den mehrjahrigen Unterlagenschutz muss dauerhaft eingeplant

und umgesetzt werden.

Dabei sei auch darauf hingewiesen, dass dies ebenso wenig vergleichbar mit
der Abrechnung von Rabattvertréigen ist: Hier gehen Krankenkassen freiwillig
und Ublicherweise standardisiert selektive Vereinbarungen ein, in denen sie
auch die aus ihrer Sicht passenden Regelungen zur Abrechnung treffen. Inso-
fern ist der anfallende Transaktionsaufwand selbst bestimmbar. Erfahrungen
aus Nacherstattungsverfahren nach § 130b SGB V haben jedoch gezeigt,
dass dies fur kollektive Abrechnungen nicht zwingend gilt und es hier durch-
aus zu sehr komplexen Abrechnungsprozessen kommt. Angesichts bekannter
Forderungen von pharmazeutischen Unternehmen nach hochkomplexen Er-
stattungsbetragsvereinbarungen muss mit einkalkuliert werden, dass mul-
tiple Abrechnungsprozesse fur ein Produkt anfallen - mit entsprechenden
Wirkungen auch auf die Durchfiihrung des morbiditdtsorientierten Risi-
kostrukturausgleichs und insbesondere des Risikopools. Daraus entstehen
zusdtzliche administrative Aufwdénde in Melde- und Prufverfahren sowie neue
Risiken fur Fehlzuweisungen. Anders als bei Rabattvertradgen missten Kran-
kenkassen diese Prozesse jedoch bei Umsetzung der Regelung zwingend be-
dienen und entsprechende Burokratie neu aufbauen.
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Die Kostenkalkulation des Referentenentwurfs ist fiir eine regelmaBig durch-
zufiihrende Nacherstattung zu niedrig kalkuliert. Fiir eine seridse Betrach-
tung erscheint es notwendig, von einer Umsetzung auszugehen, bei der der
Patentmarkt (weitgehend) unter vertraulichem Erstattungsbetrag steht. Da-
bei wirde durch diese Regelung - auch ohne hochkomplexe Abrechnungsfalle
- ein beispielloses Ausmalf an zusatzlicher Burokratie fur die Kostentrager mit
erheblichen Mehrkosten in Hohe eines dreistelligen Millionenbetrags einher-
gehen, welche nicht von den pharmazeutischen Unternehmen Gbernommen
werden; die Aufwdnde fir weitere Kosten wie bspw. Rechtsanwdilte wdren
hier nicht einmal berucksichtigt.

Der aufwdandige und langwierige Prozess der Nacherstattung fuhrt fur die
Kostentrdger zudem zu erheblichen Liquiditétsverschiebungen, fiir die bei
den Krankenkassen keine Rucklagen vorhanden sind. Dabei gibt die Regelung
zwar zundchst ein Zahlungsziel von 10 Tagen nach Geltendmachung der An-
spruche vor, weicht dieses jedoch direkt wieder auf und Uberlasst letztlich
das zu realisierende Zahlungsziel den Vereinbarungspartnern und der
Schiedsstelle. Es ist damit nicht zu erwarten, dass es hier regelhaft zur zeit-
nahen Nacherstattung kommt. Dabei gilt: Je héher das Finanzvolumen der
Nacherstattungen, desto hoher ist das Risiko fur potenzielle Schieflagen auf-
grund von Zahlungsausfdllen, wenn pharmazeutische Hersteller Zahlungen

verzogern oder gar nicht leisten.

Hier tragt ein Verweis auf laufende Abrechnungsverfahren der Krankenkas-
sen fur einen Selektivvertrag nicht: Denn bei diesen kann jede Krankenkasse
selbst abwadgen, ob sie mit einem pharmazeutischen Unternehmen zu einem
Praparat Gberhaupt eine Vereinbarung treffen will und zu welchen Konditio-
nen - oder ob sie dies ablehnt, bspw. auch wegen vorhergehenden Konflikten.
Solche Auswahlprozesse sind jedoch bei kollektiven geheimen Erstattungsbe-
traigen ausgeschlossen. Und anders als im Selektivvertrag hat die Kranken-
kassen im Kollektivvertrag keine Sanktionsmoglichkeiten fiir fehlende Ver-
tragstreue.

Mit vertraulichem Erstattungsbetrag ist davon auszugehen, dass die Sprei-
zung zwischen dem Listenpreis und dem tatsdchlichen Erstattungsbetrag
kiinftig zunehmen diirfte. Denn angesichts der deutlichen Informationsschief-
lage in den Erstattungsbetragsverhandlungen aufgrund intransparenter Er-
stattungsbetrage fur die konkurrierenden pharmazeutischen Unternehmen
durfte sich die Verhandlungsposition des GKV-Spitzenverbands zu einem neu-
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en Arzneimittel verschlechtern. Wenn aber Erstattungsbetrdage kinftig in ge-
ringerem Ausmalf ggu. den vormals aufgerufenen Preisen bei Inverkehrbringen
absinken, so signalisieren die erwartbar weiter ansteigenden Listenpreise fur
diese Praparate im Anwendungsgebiet kunftig ein hoheres Preisniveau, wel-
ches als Benchmark fir die Folgepraparate gilt. Umso gréBer die Spreizung
zwischen tatsachlichem Erstattungsbetrag und Listenpreis, umso schwieriger
dirfte es jedoch fir den GKV-Spitzenverband werden, den Erstattungsbetrag
jeweils auf ein sachgerechtes Maf3 abzusenken. Denn damit steigen auch die
Kosten, die der pharmazeutische Unternehmer in der Nacherstattung tber-
nehmen muss: Nicht nur das Delta zu seinem abgesenkten Preis, sondern
auch die tberhohten Handelsmargen von Apotheken und GroBhandel sowie
die Mehrwertsteuer. Damit entfaltet der liberhohte Listenpreis noch stérker

als bislang eine (negative) Wirkung als Preisanker im Marktsegment.

Zu hoheren Preisen tragt auch bei, dass Importe als Marktkonkurrenz hier
kiinftig ausfallen und somit ein Solitérstatus eines neuen Arzneimittels ze-
mentiert wird. Ohne Wettbewerb und ohne Preistransparenz werden die Er-
stattungsbetrdge noch hoher ausfallen, die Wirkung des GKV-
Finanzstabilisierungsgesetzes (GKV-FinStG) wird konterkariert. Dieses hat-
te insbesondere durch die Leitplanken die GKV-Position unterstitzen wollen,
um die bestehende Uberzahlung im Markt zu reduzieren. Auch vor diesem Hin-
tergrund erscheint es nicht nachvollziehbar, warum der Gesetzgeber nunmehr
die pharmazeutischen Hersteller unterstitzen will. Denn bekanntlich sind et-
liche Regelungen des GKV-FinStG noch nicht vollstandig umgesetzt, die Ein-
spareffekte liegen daher bislang weit unter den Erwartungen.

Dass es mit Umsetzung eines vertraulichen Erstattungsbetrags fur die Kos-
tentrdger zu niedrigeren Erstattungsbetrégen kommt, wie nach der Rege-
lungsbegriindung von pharmazeutischen Herstellern in Aussicht gestellt wur-
de, ist nicht zu erwarten. Dabei tragt der Verweis auf die vertraulichen Preise
anderer Lander nicht: So kombinieren die anderen europdischen Staaten ihre
vertraulichen tatsdchlichen Preise mit einer Auswahl der erstatteten Anwen-
dungsfalle. Gerade diese Option - eine 4. Hirde - ist jedoch in Deutschland
nicht intendiert. Aber nur so entstehen in der Verhandlung gleichlange SpieBe,
wenn beide Verhandlungspartner die gleichen Rechte haben. Solange der
GKV-Spitzenverband jedoch alleine unter Kontrahierungszwang steht, dirfte
diese Regelung auch deshalb erhebliche Mehrkosten fur die Solidargemein-
schaft bedeuten.
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Und schlieBlich sei darauf hingewiesen, dass fiir Arzte die Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels mit geheimem Erstattungsbetrag nicht mehr ablesbar
ist. Zur Vermeidung einer unwirtschaftlichen Verordnung mussten Arzneimit-
tel mit vertraulichem Erstattungsbetrag daher regelhaft nachrangig verord-
net werden - ein Vorgehen, was voraussichtlich nicht gewtinscht und ggf.
auch nicht berechtigt ist. Anderenfalls ware eine nicht zu rechtfertigende
Ausgabenlast aufgrund unwirtschaftlicher Verordnungen zu befurchten. Denn
wie unter diesen Umsténden Arzte dem Wirtschaftlichkeitsgebot Folge leis-
ten sollen, bleibt ebenso unklar wie die Praxis der Wirtschaftlichkeitsprifun-
gen. Angesichts der Bedeutung des hier tangierten Patentarzneimittelmark-
tes fur das Ausgabenvolumen werden Arzneimittelvereinbarungen nach & 84
SGB V nicht mehr kalkulierbar und damit faktisch weitgehend obsolet.

Auch eine wirtschaftliche Abgabe in Apotheken ist damit konterkariert: So-
weit fur ein Arzneimittel mit vertraulichem Erstattungsbetrag Uberhaupt
noch Importarzneimittel in den Markt kéimen, wdire fiir Apotheken die Preis-
glinstigkeit der Prdparate nicht mehr auszumachen - die Pflicht zur Abgabe
preisgunstiger Importe wurde aufgehoben; die Wirtschaftlichkeitsreserven
aus diesem Segment fielen damit weg. Diese betreffen nicht nur die Gber 300
Mio. € an direkten Einsparungen ggi. dem Originalprdparat?, sondern auch
der Wegfall des Vertragswettbewerbs im Patentmarkt. Denn Rabattvertra-
ge waren damit kaum noch platzierbar. Infolge des fortgesetzt iberhohten
Preisniveaus ist auch zu erwarten, dass der generische Wettbewerb bei neu-
en Arzneimitteln kiinftig auf einem noch hoheren Preisniveau aufsetzen

dirfte bzw. Uberhdhte Gewinnerwartungen und Planungsunsicherheit erzeugt.

Der Regelungsentwurf verweist darauf, dass mit der Vertraulichkeit des Er-
stattungsbetrags der Arzneimittelabsatzmarkt Deutschland attraktiver ge-
staltet werden soll. Angesichts des in Deutschland im europdischen Vergleich
einzigartigen freien Marktzugangs mit unmittelbarer Erstattung zu initial frei
gewdhlten Preisen ist die Notwendigkeit dieser MaBnahme kaum nachvoll-
ziehbar und mehr als fraglich. Dem stehen (wie auch vom Gesetzgeber beim
GKV-FinStG anerkannt) bereits heute liberhdhte Arzneimittelpreise im Pa-
tentmarkt und steigende Krankenversicherungsbeitréige mit Uberschreitung
der Grenze von 40 Prozent fir die Sozialbeitrage gegentber. Wenn Rabatten
aus dem AMNOG-Prozess (zuletzt hatte das IGES-Institut hier Gber 8 Mrd. €

1 https://www.bai-online.de/zahlen
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fir 2023 erwartet?) demnach kiinftig von Kostentrdgern und Selbstzahlern als
zinsloses Darlehen den pharmazeutischen Herstellern gewahrt werden mus-
sen, finanzieren die Versicherten Uber steigende Zuzahlungen und Versicher-
tenbeitrdge hohere Einkunfte bei Apotheken sowie vor allem Vorteile fur stei-
gende Gewinne der Pharmaindustrie auch im Ausland. Damit werden den Ver-
sicherten erhebliche Mehrkosten aufgeburdet fur ein Marktsegment, welches
dieser Unterstltzung gar nicht bedarf. Zugleich resultiert aus dem Mehr an

Burokratie und Kosten nicht einmal eine verbesserte Versorgung.

Insgesamt kann mit Umsetzung der vorgesehenen Regelung die nach SGB V
geforderte Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung nicht mehr sicher-
gestellt werden. Daher lehnt die AOK die Einfuhrung eines vertraulichen Er-

stattungsbetrags ab.

Der AOK-Bundesverband unterstutzt hingegen den Regelungsvorschlag, von
der Einbeziehung der tatsdachlichen Abgabepreise in anderen europdischen
Léandern bei der Verhandlung oder Festsetzung des Erstattungsbetrags abzu-
sehen. Denn faktisch ist es aufgrund der Vertraulichkeit der tatsdachlichen
Abgabepreise in anderen europdischen Landern nicht gelungen, Gber diesen
Weg zu sachgerechteren und realistischeren Erstattungsbetrdgen zu gelan-
gen. Die damit urspriinglich verbundene Korrektur aufgrund tberhohter Preis-
forderungen in Deutschland konnte nicht realisiert werden. Insofern ist dieser
Parameter verzichtbar, seine Streichung folgerichtig. In diesem Zuge sollte
zugleich der Verhandlungsparameter ,Jahrestherapiekosten vergleichbarer
Arzneimittel” nach § 130b Abs. 9 Satz 3 SGB V gestrichen werden. Denn dieser
Parameter unterstutzt grundsdtzlich den Preisauftrieb und erweist sich v.a. in
Anwendungsbereichen mit hoher Rate an Neuzugéngen als problematisch.

C  Anderungsvorschlag

Artikel 5 Nr. 3 a)

Keiner.

Artikel 5 Nr. 3 b)

2 https://www.iges.com/kunden/gesundheit/forschungsergebnisse/2023/amnog-

rabat-
te/index_ger.html#:~:text=Die%20Abschl%C3%A49e%20auf%20den%20Einf%C3%BChrungs
preis,Milliarden%20Euro0%20(2021)%20bzw.
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Keiner.

Artikel 5 Nr. 3 c)

Die vorgesehene Regelungsdnderung ist zu streichen.

Artikel 5 Nr. 3 d) aa)
Keiner.

Artikel 5 Nr. 3 d) bb)

Keiner.

Artikel 5 Nr. 3 e)

Die vorgesehene Regelungsdnderung ist zu streichen.

Artikel 5 Nr. 3 f)

Keiner.

Artikel 5 Nr. 3 g)

Keiner.

Artikel 5 Nr. 3 h) aa)

Ergdnzend wdre Satz 3 zu streichen.

Artikel 5 Nr. 3 h) bb)

Keiner.
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Artikel 5 Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuchs
Nr. 4 8 131 Rahmenvertrage mit pharmazeutischen Unternehmen
A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung im Zuge der Einfuhrung des vertrauli-
chen Erstattungsbetrags. Dabei wird der Verweis auf die berechtigten Daten-

empfdanger nach § 131 Abs. 4 SGV redaktionell korrigiert.

B Stellungnahme

Zur EinfUhrung des vertraulichen Erstattungsbetrags siehe Stellungnahme zu
Artikel 5 Nr. 3. Vor diesem Hintergrund wird die vorgesehene Regelung abge-
lehnt.

C  Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelungsdnderung ist zu streichen.

Y AOK®)





