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Berlin, 05. Marz 2024

Transparency Deutschland begrtif3t das Ziel des Gesetzentwurfs, die Genehmigungsver-
fahren fur klinische Prifungen und Zulassungsverfahren von Arzneimitteln und Medizin-
produkten zu reformieren. Die in den Artikeln 1-3 und 6-10 vorgesehenen Anderungen for-
dern aus unserer Sicht die Transparenz der Verfahren.

Anders die Vorschlage in Artikel 4 (Anderung des Gesetzes uiber Rabatte fiir Arzneimittel)
und Artikel 5 (Anderung des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch). Die hier vorgesehenen
Vorschlage rund um die Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages verhindern aus unserer
Sicht die langst Uberfallige Transparenz von Arzneimittelpreisen. Sie schwachen die Ver-
handlungsposition des GKV-Spitzenverbandes und behindern die Versorgung mit preis-
gunstigen Medikamenten.

Transparency Deutschland meint:

= Die Vorschriften Gber die Vertraulichkeit von Erstattungsbetragen sind aus dem Refe-
rentenentwurf flr ein Medizinforschungsgesetz vollstandig zu streichen. Auf alle vorge-
schlagenen Anderungen des § 130 b SGB V und ihre Folgen auf andere Vorschriften
ist zu verzichten.

= Stattdessen ist ein separater Entwurf fur ein ,Gesetz zur Regelung von Erstattungsbe-
tragen” vorzulegen. Dessen Ziel sollte es sein, mehr Transparenz herzustellen, damit
langfristig die Versorgung mit bezahlbaren Arzneimitteln und Medizinprodukten gesi-
chert ist.

= Generell ist die Bundesregierung aufgerufen, sich auch international fir mehr Transpa-
renz bei Arzneimittelpreisen einzusetzen.
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Die Regelung von Erstattungsbetragen hat nichts mit Medizinforschung zu tun

Aus Sicht von Transparency gehoren Regelungen zu Erstattungsbetragen von Arzneimittel
und Medizinprodukte nicht in ein ,Medizinforschungsgesetz‘. Die vorgeschlagenen Ande-
rungen haben erhebliche Auswirkungen. Deshalb sollten sie nicht als blo3es Anhangsel
eines Gesetzes diskutiert werden, das sachlich vollig andere Ziele verfolgt.

Die Regelung von Erstattungsbetragen muss unterschiedliche Interessen bertck-
sichtigen

Im Referentenentwurf wird erklart, Pharmafirmen waren eher bereit, Rabatte einzurdumen,
wenn der Erstattungsbetrag vertraulich bleibe. Wenn in anderen Landern nicht mehr auf
den deutschen Erstattungsbetrag als Referenz verwiesen werden kann, starke das die
Verhandlungsposition der Arzneimittel-Hersteller. Diese Begrindung wird sachlich nicht
belegt. Sie beruht allein auf den Aussagen von Pharmavertretern.

Eine Regelung von Erstattungsbetragen hat unterschiedliche Interessen zu beriicksichti-
gen. Vor einer endgiltigen Festlegung ist sachlich zu klaren, wie sich Geheimhaltung bzw.
Transparenz der Erstattungsbetrage fir wen konkret auswirken wirde. Geklart werden
mussten die Folgen in Deutschland, aber auch die in anderen Landern. Aul3erdem sollte
untersucht werden, ob und wie das die Verhandlungsposition einzelner Pharmafirmen be-
einflusst. Vor- und Nachteile sollten in einer Anhérung oder einem unabhéngigen Exper-
tengremium abgewogen werden.

Transparency Deutschland meint, in einem separaten Gesetz zur Regelung von Erstat-
tungsbetragen sollten

= weiterhin alle Erstattungsbeitrage fiir verschreibungspflichtige Medikamente und Medi-
zinprodukte in den allgemein verwendeten, 6ffentlich zuganglichen Verzeichnissen auf-
genommen werden.

= weiterhin die pharmazeutischen Unternehmen verpflichtet sein, dem GKV-SV die in an-
deren europdaischen Landern ausgehandelten Medikamentenpreise mitzuteilen.

= pharmazeutische Unternehmen verpflichtet werden, den von ihnen verlangten Erstat-
tungs-betrag sachlich nachprufbar mit einer Kostenkalkulation zu begrinden.

= Geheimhaltungs- und Vertraulichkeitsvereinbarungen tber Verhandlungen und Erstat-
tungs-betrage grundsatzlich nicht gestattet sein. Ausnahmen mussten einzeln begrtn-
det und von einem aufsichtsfuhrenden Organ der Selbstverwaltung genehmigt werden,
z.B. dem Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA).

Vertraulichkeit von Erstattungsbetradgen schwacht einen der Verhandlungspartner
Der Entwurf sieht vor, dass die Unternehmen keine Vergleichsdaten mehr tber die ver-
handelten Preise ihres Medikaments in anderen europaischen Landern vorlegen mussen.
Das heil3t, bei den Rabattverhandlungen kann der GKV-Spitzenverband nicht mehr auf
niedrige Erstattungsbetréage in anderen Landern verweisen.

Als einziges Sachargument bleibt den Krankenkassen, auf die Jahrestherapie-Kosten ver-
gleichbarer Wirkstoffe hinzuweisen. Das ist aber das schwachste Argument. Die Frage, ob
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und wie gut Medikamente ,vergleichbar® sind, ist oft selbst zwischen Expert:Innen umstrit-
ten; vor allem bei vollig neuartigen Wirkstoffen und / oder bisher nicht (gut) behandelbaren
Erkrankungen.

Vertraulichkeit von Erstattungsbetragen verstarkt die Intransparenz von Medika-
mentenpreisen

Im Entwurf wird geregelt, dass lediglich der Abgabepreis eines Medikaments 6ffentlich be-
kannt werden soll. Das ist der Preis, den der Hersteller bei Markteinflhrung eines neuen
Medikaments erst einmal voéllig frei festlegt. Immer mehr dieser neu eingefiihrten Arznei-
mittel sind extrem hochpreisig?. Es bleibt jedoch das Geschaftsgeheimnis der Hersteller,
wie diese hohen Preise zustande kommen.

Zahlreiche Untersuchungen zeigen, dass der Abgabepreis eines neuen Wirkstoffs véllig
abgekoppelt von den kalkulatorischen Kosten festgelegt wird. Selbst hohe Ausgaben fir
Forschung und Entwicklung haben letztendlich keinen Einfluss auf den Preis?. Erfahrungs-
gemal ist der Abgabepreis der Hochstbetrag, den der Hersteller glaubt, in einem Land
durchsetzen zu konnen?, inklusive den Gewinnerwartungen der Aktionare.

Arzneimittel werden hauptsachlich aus den Beitragen der gesetzlichen Krankenkassen be-
zahlt. Das waren in Deutschland 2022 fast 49 Mrd. Euro®. Diese Ausgaben missen kon-
trolliert werden kénnen, d.h. es muss transparent sein, ob vereinbarte Erstattungsbetrage
berechtigt sind. Vertraulichkeit ist aus unserer Sicht ein Signal in die falsche Richtung.
Ganz im Gegenteil erwartet die Offentlichkeit, dass bei steigenden Gesundheitsausgaben
offengelegt wird, wie die sehr hohen Preise fir patentgeschitzte Medikamente zustande
kommen.

Vertraulichkeit von Erstattungsbetragen verhindert wirtschaftliche Medikamenten-
versorgung

Sind Erstattungsbeitrage vertraulich, kénnen alle an der Abrechnung Beteiligten nur mit
dem offentlich bekannten (héheren) Abgabepreis arbeiten. Mit dem kann jedoch die Wirt-
schaftlichkeit einer Therapie nicht beurteilt werden. Vertragsarzt:Innen wirden nicht mehr
die tatsachlichen Kosten einer Therapie kennen, um wirtschaftlich zu verordnen (8 12 SGV
V). Apotheker:Innnen kdnnten verschriebene Medikamente nicht durch tatsachlich preis-
gunstigere ersetzen (aut-idem-Regelung). Bei der im Entwurf vorgeschlagenen Regelung
wirde es ihnen untersagt sein, preisginstigere Importe von Préaparaten abzugeben, deren
Erstattungsbeitrag als vertraulich vereinbart wurde. Schlie3lich kbnnte auch der Gemein-
same Bundesausschuss (GBA) bei der Nutzenbewertung eines neuen Medikaments nicht
mehr auf die Therapiekosten vergleichbarer Wirkstoffe verweisen.

L Entwicklung der Jahrestherapiekosten neuer Arzneimittel bei Markteintritt 2011-2020, AMNOG-Report 2022, S. 64
2 _ Pharmafirmen geben mehr als doppelt so viel fiir Werbung aus wie fiir Forschung und Entwicklung

- Krebsmedikamente erwirtschaften bis zu 55 S pro 1S fir F& E

- AbbVie gibt 20x mehr fiir Dividenden und Aktienriickkdufe aus als fiir F&E

- MEZIS Faktenblatt: Neue Arzneimittel sind so teuer, weil die Kosten fiir Forschung und Entwicklung so hoch sind.
3 Der Preis unserer neuen Medikamente basiert auf dem Wert, den sie fiir den Patienten, das Gesundheitssystem
und die Gesellschaft haben. Dabei beziehen wir das Einkommensniveau, lokale Gegebenheiten und die wirtschaftliche
Situation unter Beriicksichtigung der wirtschaftlichen Tragfahigkeit mit ein“. (Novartis in ,,Big Pharma — Die Allmacht
der Konzerne”, Dokumentation Arte-France 2020, Luc Hermann, Claire Lasko, Insaf Maadad)
4 Ausgaben fiir einzelne Leistungsbereiche der GKV 2022
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Nur wenn allen Beteiligten die tatsachlichen Therapiekosten bekannt sind, kénnen Medika-
mente in Deutschland nach wirtschaftlichen Gesichtspunkten beurteilt werden.

Transparency Deutschland meint dartber hinaus,

= die Bundesregierung sollte bei der EU-Gesetzgebung und bei internationalen Abkom-
men alle Vorschlage unterstitzen, die die Pharmaindustrie zu mehr Transparenz ver-
pflichten.

Bisher hat Deutschland Transparenzforderungen abgeblockt

Im April 2023 nahm die EU-Kommission einen Vorschlag an®, mit dem die Arzneimittel-
strategie der EU von 20206 juristisch umgesetzt werden soll. Darin ist u.a. vorgesehen,
dass ,erschwingliche Arzneimittel“ gewahrleistet sein missen. Umgesetzt werden sollen
bewahrte Verfahren der Preisgestaltung, Kostenwirksamkeit von Arzneimitteln sowie Leitli-
nien zur Berechnung der FUE-Kosten von Arzneimitteln.” Deutschland sollte diesen Vor-
schlag auf allen Ebenen unterstitzen.

Das ware eine Kehrwende in der bisherigen Politik: 2017 hatte Deutschland in einem Ent-
wurf der EU-Kommission® eine Transparenzregelung abgelehnt. Danach hatten Pharmafir-
men die Kosten fur die Entwicklung von Arzneimitteln und Impfstoffen offenlegen mussen,
wenn sie das Produkt registrieren lassen wollen. Auch von der ,Transparenzresolution®
der Weltgesundheitsversammlung (WHA) 2019° distanzierte sich Deutschland. Danach ist
jedes Mitgliedsland aufgefordert, die Wertschopfungskette von Arzneimitteln, Impfstoffen
und anderen Gesundheitsprodukten zu veroéffentlichen.

Medikamentenpreise mussen international transparent werden. Sie werden grof3tenteils
aus offentlichen Mitteln bezahlt und missen deshalb auch 6ffentlich kontrollierbar sein.
AuRerdem muss verhindert werden, dass Arzneimittel- oder Impfstoffhersteller Lander ge-
geneinander ausspielen oder unter Druck setzen. Das gilt vor allem flr Notsituationen wie
Pandemien, Katastrophen, Kriege oder Lieferengpésse.

Berlin, am 21. Februar 2024

5 Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa, Europdische Kommission

6 Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa vom 25.11.2020

7 Ausdriicklich unterstiitzt durch ein zivilgesellschaftliches Biindnis in der ,,Rome Declaration”

8 Richtlinie zu Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fir Humanarzneimittel, 15.09.2017

9 Deutschland in den Verhandlungen zur Transparenzresolution der Weltgesundheitsversammlung, Deutscher Bundes-
tag
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_de
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.aids-kampagne.de/aktuelles/2022-10-15-rome-declaration-gemeinsam-fuer-den-zugang-zu-medikamenten
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017L1572&from=GA
https://dip.bundestag.de/vorgang/deutschland-in-den-verhandlungen-zur-transparenzresolution-der-weltgesundheitsversammlung/251831?f.deskriptor=Arzneimittelkosten&start=50&rows=25&pos=53&ctx=d

