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Versorgung mit Generika resilienter gestalten

Das Rilckgrat der Arzneimittelversorgung in
Deutschland bilden mit etwa 80 Prozent der Verord-
nungen Generika. Sie helfen, die Versorgung der
Patienten bezahlbar zu halten. Weitere Eingriffe in
die Logik der Rabattvertrage wie beim ALBVVG sind
dringend zu vermeiden. Die Rabattvertrage heben
nicht nur Einsparungen fur die Solidargemeinschatft,
sie sorgen als ,Liefervertrage” fir eine stabile Ver-
sorgung, da die Vertragspartner der Kassen die ge-
forderten Absatzmengen flr ihre Produktion einkal-
kulieren kdnnen. Sie sind nicht Teil des Problems,
sondern nachweislich ein Teil der Losung fiir eine si-
chere Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimit-
teln. Um eine nachhaltige und sichere Versorgung zu
gewahrleisten sind folgende Maflinhahmen umzuset-
zen:

1. Anbietervielfalt erh6hen bzw. erhalten durch
weniger aggressive Preissenkungen bei
Festbetragen. Erfahrungen aus der Vergan-
genheit zeigen, dass Generikaanbieter sich
aus Wirkstoffen zurickziehen, wenn die
Preise so niedrig sind, dass kaum noch Mar-
gen zu erwirtschaften sind. Weltweit be-
grenzte Produktionskapazitaten bei steigen-
der Nachfrage fuhrt dazu, dass Produkte in
die Méarkte allokiert werden, wo hohere Ge-
winnmargen erzielt werden kénnen. Um hin-
reichend Wettbewerb in Generikaausschrei-
bungen zu ermdoglichen sowie auch unter
dem Aspekt der Versorgungssicherheit ist
es wichtig, eine Anbietervielfalt zu erhalten.
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Europaische Wirkstoffproduktion sichern
und langfristige Anreize fur Wiederansied-
lung setzen: Unternehmen, die sich auf
deutsche Rabattvertrage bewerben, mis-
sen mindestens 50 Prozent des bendtigten
Wirkstoffes (API) aus europaischer Produk-
tion beziehen (sofern eine europaische
Quelle existiert). Neben der Vorgabe in nati-
onalem Recht ist dies selbstversténdlich
auch in eine gesamteuropaische Umset-
zung zu bringen.

Umweltstandards oder burokratische Aufla-
gen, die nachweislich die Produktion von le-
benswichtigen Wirkstoffen oder daflr beno-
tigte Zwischenprodukten in Deutschland un-
maoglich machen bzw. so erschweren, dass
dies nur mit unzumutbaren Kosten / Auf-
wand mdglich ist, sind so anzupassen, dass
der pharmazeutischen Industrie eine Pro-
duktion unter zumutbaren Rahmenbedin-
gungen ermdoglicht wird. Aktuelle Beispiele
sind Metamizol (Einstellung der letzten Pro-
duktion aufRerhalb Chinas in Frankfurt, da
aufgrund von Umweltauflagen ein Zwi-
schenprodukt nicht mehr synthetisiert wer-
den kann) sowie Paracetamol (unter derzei-
tigen Auflagen ist dies nicht in Europa zu
produzieren).
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Transparenz und Entburokratisierung bei Arzneimittelpreisen

iIm Krankenhaus

Im Krankenhaus werden Leistungen Uber ,Diag-
nose-Related-Groups” (DRG) und Zusatzentgelte
(ZE) abgerechnet. Innovationen wie Arzneimittel
oder auch Methoden werden extrabudgetér tUber
.Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden*
(NUB) abgerechnet. Zuvor muss das InEK bestétigt
haben, dass der monetare Aufwand hierfur nicht be-
reits im DRG-System abgebildet ist. Wenn dies bis-
her nicht der Fall ist, missen die Krankenh&user, die
solche Innovation anwenden mdchten, einen Erstat-
tungsbetrag jedes Jahr neu und krankenhausindivi-
duell mit den Landesverbé&nden der Krankenkassen
aushandeln. Dabei folgen die NUB Verhandlungen
keinem allgemeingdltigen Algorithmus. Die regiona-
len Vertragspartner sind vollkommen frei, zu welcher
Hohe und zu welchem Zeitpunkt sie einen NUB-Er-
I6s vereinbaren. In der Vergangenheit spielte das
eine untergeordnete Rolle, da solche NUBs die Aus-
nahme waren.

Dies hat sich durch die Vielzahl kostenintensiver
Spezialpraparate sowie Zell- und Gentherapien
deutlich geéndert. Dies fuhrt zu hohem personellem,
zeitlichen und burokratischem Aufwand fiir Kranken-
h&auser und gesetzliche Krankenkassen gleicherma-
Ren. Es resultiert mittlerweile ein uniberschaubarer
deutschlandweiter Flickenteppich von unterschiedli-
chen Preisen, Regelungen und Leistungsinhalten,
der sich zudem jahrlich neu zusammensetzt. Aus
dieser Entwicklung ergeben sich folgende Probleme.

1. Birokratische Genehmigungsprozesse fir
die Anwendung einer Innovation auf Einzel-
antrag durch das Krankenhaus fuhren zu
Therapieverzogerungen oder Therapieaus-
fallen fur den Patienten.
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Den Krankassen entgehen durch die in-
transparente Erldssituation erhebliche Ein-
sparungen

e In der derzeitigen Systematik erhalten
die Krankenkassen fur Arzneimittel, die
stationér abgegeben werden, keine Her-
stellerrabatte.

e Auch im Krankenhaus gelten die ver-
handelten Erstattungsbetrage (EB) als
Obergrenze. Die Rulckabwicklung der
Differenz von ,Uberzahlten Arzneimit-
teln (laut AMNOG zwischen Monat 7
und Monat 13 nach Markteinfiihrung) er-
folgt nicht wie im ambulanten Bereich di-
rekt gegeniiber dem pharmazeutischen
Unternehmen, sondern gegeniber dem
Krankenhaus. Viele Krankenh&duser er-
kennen die Anspriiche nicht an, verzo-
gern den Prozess bewusst oder es sind
so genannte, leider intransparente Er-
|6sausgleiche vereinbart.



Diese Probleme sind unbtirokratisch losbar, in dem
auch im stationaren Sektor die deutschlandweit ein-
heitliche Arzneimittelpreisverordnung gilt. Fir Préapa-
rate aulRerhalb der DRG-Vergitung (NUBs) sind
dann Rezepte auszustellen. Patienten haben wie im
ambulanten Bereich dann mit Markteinfihrung die
Moglichkeit, niedrigschwellig und ohne zuséatzliche
Antrage eine Therapie zu erhalten. Etwaige Ricker-
stattungen kénnen die Kassen direkt gegentiber der
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pharmazeutischen Industrie geltend machen und er-
halten auf alle Praparate auch automatisch die ge-
setzlichen Herstellerrabatte. Weiterer Vorteil: eine
deutliche burokratische Entlastung von Krankenkas-
sen und Krankenhadusern durch Wegfall der NUB-
Verhandlungen und Herstellung einer Verordnungs-
transparenz.

Innovative Therapien nicht flr jeden Patienten, sondern ftr

die richtigen Patienten

In Deutschland haben alle Patienten unmittelbar mit
Markteintritt Zugang zu neuen Therapien. Aufgrund
der hohen absoluten Kosten in Verbindung mit sehr
dynamischen Zuwachsraten in diesem Marktseg-
ment muss die Frage gestellt werden, wie dieser Zu-
gang langfristig auch finanziert werden soll. Es ist
unumganglich, der Ausgabendynamik etwas entge-
gen zu setzen, wenn die Rekordsteigerungen bei
den Krankenkassenbeitragen zum Jahreswechsel
2024/2025 nicht zur Regel werden sollen. Dazu sind
folgende MalRnahmen zu ergreifen:

1. Anhebung des Herstellerabschlags auf 15
Prozent. Die Ampelregierung hatte Erho-
hungen des Herstellerrabattes im Zuge der
Forderung der Pharmaindustrie im Jahr
2023 ausgeschlossen. Allerdings ist eine
derart unreflektierte Promotion nicht sinnvoll
und hat keinen Steuerungseffekt. Es ware
daher zu diskutieren, ob pharmazeutische
Unternehmen mit relevanter Wertschdpfung
in Deutschland (Anzahl sozialversiche-
rungspflichtiger Arbeitsplatze, Produktion
des Wirkstoffes, etc.) als Bonus einen ge-
staffelten Abschlag auf die 15 Prozent erhal-
ten.
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2. Der G-BA hat bei jeder Nutzenbewertung
grundsatzlich zu prifen, ob die (in der Regel
breite) Zulassung nicht auf die Patientenpo-
pulation(en) einzuschranken ist, die im be-
sonderen Mal3 von der Therapie profitieren.
Stehen keine validen Daten flr einen Nutzen
gegentber einer (gunstigeren) zweckmalfii-
gen Vergleichstherapie mit Markteinfuhrung
zur Verfugung, gibt es keine medizinische
Rationale, warum die Solidargemeinschaft
diese Therapie in der betroffenen Subpopu-
lation erstatten muss. Durch die Mischpreis-
systematik bei Praparaten mit Zusatznutzen
in einer Subpopulation und keinem Zusatz-
nutzen in einer anderen Subpopulation ist
das Praparat in Populationen ohne Zusatz-
nutzen in der Regel teurer als die entspre-
chende zweckmaRige Vergleichstherapie.

3. Das derzeitige monetar bedeutungslose
Preis-/Mengenmodell in den § 130b SGB V
Verhandlungen ist durch ein Modell zu erset-
zen, welches den Budget Impact eines Wirk-
stoffs berlicksichtigt. Dies soll ausdrtcklich
nicht Gegenstand der Preisverhandlungen



sein, sondern zu fix / transparent definierten
Umsatzgrenzen missen vordefinierte Ab-
schlage (tbd durch das BMG) auf den ver-
handelten Preis greifen.

4. Es gibtfeste Preisabstande, ab wann ein Im-
port preisgunstig ist (als ,preisgunstig“ gel-
ten Importe mit einem Preisabstand zum
Original von mindestens 15 Prozent bei ei-
nem Abgabepreis bis 100 Euro, mit einem
Preisabstand von mindestens 15 Euro bei
einem Abgabepreis zwischen 100 und 300
Euro und mit einem Preisabstand von min-
destens 5 Prozent bei einem Abgabepreis
von Uber 300 Euro). Viele Importeure listen
ihre Praparate allerdings nur mit Preisab-
standen von wenigen Cent zum Bezugspro-
dukt. Diese ,nicht preisgtinstige“ Importeu-
ren sollen auch nicht bevorzugt abgegeben
werden, in der Realitdt machen diese Im-
porteure ohne relevante Einsparungen flr
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das System aber etwa 1/3 aller Importabga-
ben aus. Aus wirtschaftlichen Erwagungen
sowie unter Nachhaltigkeitsaspekten — Im-
porte werden aus anderen Landern Uber
weite Strecken eingefiihrt und missen neu
verpackt sowie mit deutscher Fachinforma-
tion versehen werden — braucht das System
keine ,nicht preisglinstigen® Importe.
Vorschlag daher: Alle Importe miissen die
vorgegebenen Preisabstande einhalten, an-
derenfalls findet keine Listung in der Lauer-
Taxe statt. Dies hat die IFA aktiv zu prifen,
damit hier keine zuséatzlichen Ruckerstat-
tungsprozesse durch die Kassen nétig wer-
den --> Effekt: 142 Mio. EUR / Jahr. Die
Einsparungen ergeben sich aus der An-
nahme, dass der Anteil der Importe gleich-
bleibt, aber alle abgegeben Importe den
Mindestpreisabstand fir ,preisguinstige“ Im-
porte einhalten missen (gegeniber heuti-
gen Preisnachlassen von zum Teil einen
Cent).

Grundsatzliche Privilegierung von Orphan Arzneimitteln

hinterfragen

Weiterhin ist der automatische mindestens ,nicht
quantifizierbare* Zusatznutzen fir alle Orphan Arz-
neimittel zu hinterfragen. Die Regelung sollte ur-
spruinglich sicherstellen, dass Arzneimittel fir sel-
tene Leiden mit Herausforderungen in der Evidenz-
generierung und gleichzeitig hohem medizinischem
,Need“ in Deutschland verflgbar sind und einen at-
traktiven Preis verhandeln koénnen. In Indikationen,
wo es aber bereits mehrere verfuigbare Therapieal-
ternativen gibt, ist diese Bevorzugung kaum gegen-
Uber anderen Therapien zu rechtfertigen. Daher sind
im Bereich der Orphan Arzneimittel folgende MalfR3-
nahmen umzusetzen:
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1. Absenkung der Orphanumsatzschwelle (ab

der ein echte Nutzenbewertung notwendig
wird) von 30 Mio. auf 10 Mio. EUR mit dem
Ziel, dass sich alle Arzneimittel mit einem re-
levanten Umsatz einer echten Nutzenbe-
wertung unterziehen.

Der Preisbildungsalgorithmus bei Orphan
Arzneimitteln ist anzupassen. Die Preisrefe-
renzierung innerhalb der Indikation lauft auf-
grund nicht existenter Therapieoptionen in
der Regel ins Leere. Daher sind Analogie-
schlisse zu anderen seltenen Leiden mit
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ahnlichem ,unmet need” und ahnlicher Pati-
entenzahl zu ziehen und aus diesen Thera-
piegebieten das untere Preisdrittel als Preis-
benchmark heranzuziehen.

3. Abder dritten Therapiealternative in einer In-
dikation entféllt die Zusatznutzenfiktion fur
weitere Praparate.

Uber die GWQ ServicePlus AG

Die GWQ ServicePlus AG wurde 2007 als Dienstleistungsunternehmen mittelstandischer Betriebskranken-
kassen gegrundet. Mit der Entwicklung innovativer Losungen unterstitzt die GWQ seither die ihr ange-
schlossenen Krankenkassen erfolgreich bei der Verbesserung von Wirtschaftlichkeit und Qualitat von Ver-
sorgungsangeboten. Im Arzneimittelbereich schlief3t, administriert und controlled die GWQ Arzneimittelra-

battvertrage fiir 42 Krankenkassen mit 11,9 Millionen Versicherten.
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