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Stellungnahme von Pro Generika
zum Referentenentwurf des BMG (Bearbeitungsstand 23.7.2018)
des Gesetzes flr schnellere Termine und bessere Versorgung (TSVG)

Pro Generika bedankt sich fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zum TSVG. Pro Generika
ist der Verband derjenigen Unternehmen in Deutschland, die Generika und Biosimilars her-
stellen und vertreiben und damit einen Anteil von 78 % an den von den gesetzlichen Kran-
kenkassen zur Verfligung gestellten Arzneimitteln bereitstellen. Hierfir wenden die gesetzli-
chen Krankenkassen netto und nach Abzug der Rabatte aus den Rabattvertragen weniger
als 10 % ihrer Ausgaben fur Arzneimittel auf. Damit leisten Generika und Biosimilars einen
unverzichtbaren Beitrag zur Arzneimittelversorgung in Deutschland.

Pro Generika begrif3t zunachst, dass der Gesetzentwurf grundséatzlich darauf abzielt, die
Mdglichkeiten der Digitalisierung im Gesundheitswesen flr den Versorgungsalltag starker
praktisch einzusetzen und fir die Patienten erfahrbar zu machen.

Pro Generika begriif3t weiterhin, dass der Gesetzentwurf vom Grundsatz her anerkennt, dass
die Einbeziehung mehrerer Vertragspartner in die Arzneimittelversorgung bei einem Wirkstoff
die Versorgungssicherheit starkt.

Im Einzelnen:

1)
Zu Nr. 46 - Einfligung eines neuen § 89a Abs. 6 SGB V

Wir beziehen uns auf die geplante Regelung zur Zusammensetzung der Schiedsstelle, nach
der der Vorsitzende der Schiedsstelle bei einer Nicht-Einigung der die Schiedsstelle tragen-
den Organisationen nicht wie bisher durch ein Losverfahren bestimmt werden soll, sondern

nach Fristsetzung durch die Aufsichtsbehérde.

Wir regen an, es bei der bisherigen Regelung zu belassen. Diese hat sich bewahrt.

Die geplante Neuregelung schafft entgegen den Leitgedanken in der Gesetzesbegriindung
keine Vereinheitlichung in der Konfliktldsung, denn auch nach Inkrafttreten des TSVG soll in
einigen Schiedsstellen weiterhin das Losverfahren zum Zuge kommen, so z.B. im vorliegen-
den Referentenentwurf Artikel 1 Nr. 67 - § 134a Abs. 4 SGB V sowie Nr. 35 - 8 75 SGB V. Ist
eine Vereinheitlichung intendiert, ist es gesetzessystematisch nicht verstandlich, weshalb
das Losverfahren durch ein starker eingreifendes Bestellungsrecht bei einigen Schiedsstel-
len ersetzt werden soll, wahrend an anderer Stelle der Status quo durch Losverfahren gesi-
chert wird.

Entgegen der Erwartungshaltung in der Gesetzesbegrindung wird der von einer Aufsichts-
behotrde bestellte Unparteiische nicht starker akzeptiert als derjenige, der durch ein Losver-
fahren bestimmt wurde. Eher ist das Gegenteil anzunehmen: Ein Losverfahren schafft per se
absolut gleiche Gewinnchancen und ist definitiv frei von politischem Einfluss. Gerade daher
ist es gerecht in den Fallen, in denen es keine Einigung zwischen den Parteien gibt. Aus der
Historie der im Rahmen der Besetzung der AMNOG-Schiedsstelle bisher durchgefiihrten
Losverfahren lasst sich ablesen, dass sich auch das Procedere bewahrt und eingespielt hat:
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So sind die Fristen immer eingehalten worden und das Verfahren wurde gelebt auf Basis von
Regeln, die allgemein akzeptiert wurden.

Im Ubrigen ist nicht nachvollziehbar, warum der neu gefasste Konfliktlossungsmechanismus
eine Wirkung fur die Dauer von vier Jahren entfalten soll, wahrend im Losverfahren von einer
Geltung flr ein Jahr ausgegangen wird. Damit wird das Gegenteil von Akzeptanz erreicht.

2)
Zu Nr. 63, Anderung des § 129 Abs. 5 SGB V

Mit dieser Regelung wird den Gesetzlichen Krankenkassen und der Apothekerseite vorgege-
ben, Vertrage Uber Impfstoffe dergestalt zu schlieRen, dass die Kassen verpflichtet sind, ne-
ben dem ginstigsten auch den zweitglnstigsten Impfstoffanbieter zu erstatten.

Wir regen an, in der Regelung festzuhalten, dass importierte Arzneimittel nicht berticksichtigt
werden. Anderenfalls kénnte die Intention des Gesetzgebers, jedenfalls zwei Anbieter zu er-
statten, unterlaufen werden.

Pro Generika begriif3t, dass diese Regelung dem Grundsatz Geltung verschafft, dass die
Versorgungssicherheit auf einem bestimmten Wirkstoffmarkt verbessert wird, wenn bei der
Erstattung anstelle nur eines — und damit eines exklusiven - Vertragspartners mehrere Ver-
tragspartner zu berticksichtigen sind.

Ein Ergebnis des Pharmadialogs war, dass die Vergabepraxis der Krankenkassen dahinge-
hend geprift werden sollte, ob das Instrument der Mehrfachvergabe in ausreichendem und
nachhaltigem Maf3e zum Einsatz kommt. Nach den Auswertungen von Pro Generika hatten
2017 wiederum knapp 50 % der Rabattvertrage nur einen Vertragspartner, lediglich rund
17 % der Vertrage wahlten das 3-Partner-Modell.

Pro Generika weist darauf hin, dass das ,Einpartnermodell* dann problematisch ist, wenn es
bei den entsprechenden Arzneimitteln zu Problemen bei der Produktion kommt. Bei dieser
Vertragsform mussen namlich die nicht-beteiligten Unternehmen ihre Produktion zurtickfah-
ren, weil sie davon ausgehen miissen, dass sie bei regularem Verlauf der Versorgung der
Patienten in dieser Kasse mit diesem Wirkstoff nicht berticksichtigt sein werden. Kommt es
dann zu einem Lieferausfall des Rabattvertragsunternehmens, das heif3t, ist der exklusive
Vertragspartner der Krankenkasse aus irgendeinem Grund nicht in der Lage, das Arzneimit-
tel in ausreichendem Umfang zu liefern, kdnnen die nicht beteiligten Generika-Unternehmen
die aufgetretenen Engpéasse nicht auffangen. Wird das Versorgungsgeschehen jedoch von
vorneherein auf, wie neben Pro Generika alle an der Versorgung beteiligten Akteure wie die
Apotheker und der pharmazeutische Grol3handel vorschlagen, drei Schultern verteilt, lassen
sich eintretende Versorgungsdefizite besser auffangen.

Auch wenn die vorliegende Regelung zu Impfstoffen rechtstechnisch nicht ohne weiteres auf
Rabattvertrage Uber generische Produkte tbertragbar ist, weil sie einen anderen Vertragsty-
pus und eine andere Form der Erstattung betrifft, so zielt die Intention des Entwurfes darauf
ab, mehr als einen Anbieter verbindlich in das Versorgungsgeschehen mit einem bestimmten
Wirkstoff zu integrieren.

Aus unserer Sicht sollte die bei den Impfstoffen umgesetzte Intention auf alle generischen
Produkte erweitert werden.
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3)
Zu Nr. 10 (§ 20 j SGB V)

Mit der vorgeschlagenen Anderung sollen die Ansteckungsraten bei HIV reduziert werden,
indem Versicherte mit einem erhohten HIV-Infektionsrisiko Anspruch auf arztliche Beratungen,
Untersuchungen sowie auf die Versorgung mit verschreibungspflichtigen Mitteln zur Préaexpo-
sitionsprophylaxe bekommen. Bei einer zukinftigen Erstattung besteht allerdings die Gefahr,
dass die Versorgung seitens der gesetzlichen Krankenkassen ausschlielich tGber exklusive
Rabattvertrage gesteuert wird. Bereits jetzt ist die Wirkstoffkombination Emtricitabin/Tenofo-
virdisoproxil tber 80% durch Rabattvertrage abgedeckt (IMS CMA.Overview, Juni 2018). Bei
einer solchen rein preisgetriebenen Rabattvertragsregelung muss dennoch eine umfassende
Aufklarung und qualitatsorientierte Versorgung sichergestellt sein. Das Risiko der Verordnung
ohne entsprechende Kontrolluntersuchungen oder ggfs. einer falschlichen Medikamentenein-
nahme bei bereits Infizierten, was zur schnellen Bildung von therapieeinschrankenden Resis-
tenzen und deutlich erschwerter Behandelbarkeit fiihren kann (Deutsch-Osterreichische Leit-
linien zur HIV-Praexpositionsprophylaxe V.1 vom 24.5.2018, Seite 18) muss ausgeschlossen
bleiben.

Soweit es zu einer rabattvertragsbedingten Substitution mit Medikamenten ohne Zulassung
fur die PrEP kommen sollte, da nicht alle Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil-haltigen Arzneimittel
fur diese Indikation zugelassen sind, ist darauf hinzuweisen, dass behérdlich vorgeschriebe-
nen Schulungsunterlagen im Rahmen des RMPs nicht bereitgestellt werden missen. Wir re-
gen daher zusatzlich die aktive Aufnahme der qualitatsbasierten Beratungsdienstleistung der
Apothekerschaft an.

Pro Generika begrufit diese Anderung, da damit, wie in auslandischen Studien nachgewiesen

wurde, auf die sich auch in der Gesetzesbegriindung bezogen wird, Neuansteckungsraten bei
HIV zum Teil drastisch gesenkt werden konnten.

Berlin, 17. August 2018



