3
"

Deutscher Bundestag

Lobbyregister
fiir die Interessenvertretung gegeniiber dem
Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Registereintrags

Registernummer:
Ersteintrag:

Letzte Anderung:

Letzte Jahresaktualisierung:

Tétigkeitskategorie:

Kontaktdaten:

Pro Generika e.V.

Aktuell seit 22.06.2026 15:53:50

Eingetragener Verein (e. V.)

R000211

28.01.2022
22.06.2026
08.06.2026

Wirtschaftsverband oder Gewerbeverband/-

verein

Adresse:

Unter den Linden 32-34
10117 Berlin
Deutschland

Telefonnummer: +493081616090
E-Mail-Adressen:
info@progenerika.de

Webseiten:

www.progenerika.de

www.probiosimilars.de

Hauptfinanzierungsquellen (in absteigender Reihenfolge):

Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

Mitgliedsbeitrdge, Sonstiges

Jahrliche finanzielle Aufwendungen im Bereich der Interessenvertretung:

Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

800.001 bis 810.000 Euro

Vollzeitiquivalent der im Bereich der Interessenvertretung beschiftigten Personen:

Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

2,60
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http://www.progenerika.de
http://www.probiosimilars.de

Vertretungsberechtigte Person(en):

1. Josip Mestrovic

Funktion: Stellvertretender Vorsitzender

2. Thomas Weigold
Funktion: Vorsitzender

Betraute Personen, die Interessenvertretung unmittelbar ausiiben (11):

1. Bork Bretthauer
2. Anna Steinbach
3. Franziska Strobel M.A.
4. Gloria Freifrau von Schorlemer-Lieser-Thomsen
5. Frank Wittkemper MBA
6. Fabian Locher
7. Dr. Christopher Kirsch
8. Katarzyna Holub
9. Dominic Fister

10. Josip Mestrovic

11. Thomas Weigold

Gesamtzahl der Mitglieder:
20 Mitglieder am 22.06.2026, ausschlieBlich juristische Personen, Personengesellschaften oder
sonstige Organisationen

Mitgliedschaften (2):
1. Medicines for Europe

2. Bundesverband Managed Care e.V.

Beschreibung der Titigkeit sowie Benennung der Interessen- und

Vorhabenbereiche

Interessen- und Vorhabenbereiche (9):
EU-Gesetzgebung; Sonstiges im Bereich "Europapolitik und Européische Union"; Arzneimittel;
Gesundheitsversorgung; Cybersicherheit; Sonstiges im Bereich "Innere Sicherheit"; Sonstiges im

Bereich "Recht"; Immissionsschutz; Industriepolitik
Die Interessenvertretung wird ausschlieBlich in eigenem Interesse selbst wahrgenommen.

Beschreibung der Tatigkeit:
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Der Verband Pro Generika ist ein Wirtschaftsverband, der gemél Satzung die gemeinsamen
Interessen der Generika- und Biosimilarhersteller in Deutschland férdert und vertritt. Der Verband
konstituiert sich aus Unternehmen, die Generika- und Biosimilars herstellen und vertreiben. Die
Generika- und Biosimilar-Unternehmen stellen 80 % der Tagestherapiedosen von rezeptpflichtigen

Arzneimittel fiir die Versorgung in Deutschland zur Verfiigung.

Pro Generika setzt sich mit seiner Interessensvertretung insbesondere fiir ein Erstattungssystem im
Rahmen des SGB V ein, dass eine sichere und nachhaltige Arzneimittelversorgung mit Generika
und Biosimilars unterstiitzt und die Vielfalt der Anbieter erhélt, durch die sich bereits
Preiswettbewerb ergibt. Dabei geht es u.a. um Festbetrdge, Rabattvertrdge, Preismoratorium,
Herstellerabschldge, Informationspflichten, Lagerhaltung und weitere Regelungen. Daneben geht es
um weitere Rahmenbedingungen der Industrie, u.a. Umweltbelange und Aspekte des Geistigen
Eigentums.

Hierfiir betreibt der Verband Lobbyarbeit. Mithilfe von Positionspapieren, Stellungnahmen und
weiteren Hinweisen zur Arbeit des Gesetzgebers informieren wir Abgeordnete, die Bundes- und
Landesregierungen, Bundes- und Landesministerien und Bundesoberbehérden zu den Belangen
der Industrie. Zwei bis dreimal jdhrlich finden 6ffentliche Veranstaltungen statt, bei denen
aktuelle Fragestellungen der Branche diskutiert werden. Dazu laden wir neben weiteren
Stakeholdern auch Abgeordnete und Vertreter der Ministerien und BOB ein.

Konkrete Regelungsvorhaben (15)

1. Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG)

Beschreibung:
Ziel war es Verdnderungen der Erstattungsregeln zu erreichen, um eine sicherere

Arzneimittelversorgung zu gewéhrleisten.

Bundestags-Drucksachennummer:
BT-Drs. 20/9319 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Arzneimittelversorgung sicherstellen - Versorgungssicherheit gewéhrleisten

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:

Arzneimittel [alle RV hierzu]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

2. System der Erweiterten Herstellerverantwortung zur Finanzierung 4. Klirstufe

Beschreibung:

Die jetzt von der UWWTD / KARL vorgesehene Finanzierung der 4. Klarstufe fiihrt in einen
Zielkonflikt mit der Gewihrleistung einer sicheren Arzneimittel-Grundversorgung. Dieser
Zielkonflikt muss gelost werden. Wir weisen darauf hin, dass die anfallenden Klarwerks-
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0003642/453801
https://dserver.bundestag.de/btd/20/093/2009319.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/arzneimittelversorgung-sicherstellen-versorgungssicherheit-gew%C3%A4hrleisten/305965
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2220%2F9319%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0003643/453802

Beitrdge fiir die Hersteller nicht kalkulierbar sind und die Generika-Preise im derzeitigen
Generikapreis-Regulierungssystem nicht erh6ht werden kénnen. Dies wird zu einer nicht
absehbaren Anzahl von Marktriicknahmen fiihren.

Interessenbereiche:
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]; Immissionsschutz [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2510090017 (PDF - 6 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 08.10.2025 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

. Einfithrung eines pre-grant opposition mechanisms bei einheitlichen SPC

Beschreibung:

Wir setzen uns dafiir ein, dass im Rahmen der europédischen Diskussion ein pre-grant
opposition mechanism fiir das einheitliche SPC eingefiihrt wird. Dadurch wire es moglich,
bereits vor einer Patenterteilung die Validitédt des Patentes iiberpriifen zu lassen. Hierdurch
lieBen sich unnétige Rechtsstreitigkeiten vermeiden, so dass die Einfiihrung von Generika

nicht durch juristische Auseinandersetzungen unnétig verzogert wird.

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]; EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

. Der Erstattungsbetrag des Originals gilt auch fiirs Generikum. Hersteller brauchen ihn

vorab. Wir fordern ein Auskunftsrecht fiir Planungssicherheit.

Beschreibung:

Da der vertrauliche Erstattungsbetrag des Originals auch fiir das folgende Generikum als
Preisobergrenze fort gilt, muss der generische Hersteller den Erstattungsbetrag mit einem
gewissen Vorlauf kennen, um seinen Markteintritt kalkulieren zu kénnen. Wir haben uns fiir

ein Auskunftsrecht eingesetzt.

Bundesrats-Drucksachennummer:

BR-Drs. 155/24 (Vorgang) [alle RV hierzu]

Entwurf eines Medizinforschungsgesetzes

1. Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

2. Zustdndiges Ministerium: BMUV (20. WP) [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:

Arzneimittel [alle RV hierzu]; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2406200045 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ENVIRONMENT%7CFOI_ENVIRONMENT_POLLUTION%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2510090017/386223
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/3d/df/627438/Stellungnahme-Gutachten-SG2510090017.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0003644/453803
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0003645/453804
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0003645/453804
https://dserver.bundestag.de/brd/2024/0155-24.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/medizinforschungsgesetz/310586
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22155%2F24%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BR_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bmuv.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Umwelt%2C+Naturschutz%2C+nukleare+Sicherheit+und+Verbraucherschutz+%28BMUV%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2406200045/386224
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/65/56/301844/Stellungnahme-Gutachten-SG2406200045.pdf

Versendet am 19.06.2024 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Bundesregierung
Bundeskanzleramt (BKAmt) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20.
WP) [alle SG dorthin]

5. Position der europiischen Generika- und Biosimilarindustrie zum EU-Vergaberecht

Beschreibung:

Der grofte Teil (rund 75%) aller rezeptpflichtigen Generika wird in der Apotheke unter
Rabattvertrag abgegeben. Einziges Kriterium fiir die Vergabe ist in den allermeisten Fillen
ausschlieBlich der Preis (einige Ausnahmen sind mit dem ALBVVG eingefiihrt worden und
in einigen Féllen wurde die Ausschreibungspraxis gedndert). In den europdischen
Regelungen sind keine anderen Vorgaben fiir die Ausschreibung von Arzneimitteln
vorgesehen. Wir setzten uns ein fiir die Beriicksichtigung weiterer Vergabekriterien iiber das

Kriterium des "billigsten Preises" fiir ein Generikum hinaus.

Interessenbereiche:
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]; Sonstiges im Bereich "Recht" [alle RV hierzu]

6. Wir fordern, Lagerpflicht auf kritische Arzneimittel zu fokussieren (3 Monate als Bulk) und

Doppelregulierung bei Biosimilars abzubauen.

Beschreibung:
Wir setzen uns dafiir ein, dass eine Fokussierung und Flexibilisierung der sechsmonatige
Lagerhaltung fiir Rabattarzneimittel (§ 130a Abs. 8 SGB V) auf versorgungskritische

Arzneimittel, wobei 3 Monate in Form von Bulk gelagert werden kénnen, und der Abbau der

Doppelregulierung bei Biosimilars durch Hilfstaxe und 8c-Vertrdge in den

Referentenentwurf aufgenommen werden.

Referentenentwurf:

Gesetz fiir eine Apothekenhonorar- und Apothekenstrukturreform (Apotheken-Reformgesetz)

(20. WP) (Vorgang) [alle RV hierzu]
Datum der Veroffentlichung: 14.06.2024
Federfithrendes Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzul; Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

7. Gleichstellung der elektronischen Packungsbeilage

Beschreibung:
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundeskanzleramt+%28BKAmt%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Wirtschaft+und+Klimaschutz+%28BMWK%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0003646/453805
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_LAW%7CFOI_LAW_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0006118/453806
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0006118/453806
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/A/ApoRG-Apotheken-Reformgesetz_RefE.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/A/ApoRG-Apotheken-Reformgesetz_RefE.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/aporg.html
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22Gesetz+f%C3%BCr+eine+Apothekenhonorar-+und+Apothekenstrukturreform+%28Apotheken-Reformgesetz%29+%2820.+WP%29%22&searchAttributes=draftBillTitle&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BALL_DRAFT_BILLS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0007583/453807

Die digitale Transformation der Gebrauchsinformation soll vorangetrieben werden. Eine
entsprechende Offnung sieht der Entwurf der Pharmaceutical Legislation auf EU-Ebene
bereits vor. Diese sollte in einer pragmatischen und anwenderfreundlichen Art und Weise
und ohne eine Doppelbelastung der generischen Industrie umgesetzt werden. Dafiir sollen
deren praktische Vorteile bei der Bewiltigung von Lieferengpédssen, dem Ersatz gedruckter
GI in der Klinik und der Information von Patienten und Fachkreisen im praktischen Einsatz

Zu zeigen.

Betroffenes geltendes Recht:
AMG 1976 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzul; EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

. Possible Restriction of PFAS: impact on critical medicines supply

Beschreibung:

In der EU wird ein weitgehendes Verbot von PFAS-Substanzen diskutiert. Diese
umfangreiche Substanzgruppe ist in vielen Arzneimitteln enthalten und in noch gréBerem
Umfang in Produktionsanlagen oder Verpackungen. Da eine Anderung von Wirkstoffen im
Wesentlichen ausgeschlossen und eine Anderung von Produktion oder Verpackung im
pharmazeutischen Bereich ein hochst aufwendiger Prozess ist, wiirde ein umfangreiches
Verbot die anderweitigen Bemiihungen um eine stabile Arzneimittelversorgung
konterkarieren und voraussichtlich zu akuten Engpédssen und zu einer
Produktionsverlagerung noch weiter in Drittstaaten fithren. Insofern ist bei den anstehenden
EU-Verhandlungen aus unserer Sicht ein sehr weitgehendes Ubergangsregime dringend

geboten. (Schreiben Europ. Dachverband Medicines for Europe).

Interessenbereiche:
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2409100019 (PDF - 18 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 03.09.2024 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit
und Verbraucherschutz (BMUYV) (20. WP) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (20.
WP) [alle SG dorthin]

. Gemeinsame / Kassenarteniibergreifende Ausschreibungen von Krankenkassen

Beschreibung:
In der Politik gibt es, z. B. bei Biindnis 90 / Die Griinen bzw. in der SPD, Stimmen und
Positionen, wonach Rabattvertragsausschreibungen durch die Krankenkassen nochmals
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https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMG+1976%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0011979/453808
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2409100019/386225
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/67/a4/351753/Stellungnahme-Gutachten-SG2409100019.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Umwelt%2C+Naturschutz%2C+nukleare+Sicherheit+und+Verbraucherschutz+%28BMUV%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Wirtschaft+und+Klimaschutz+%28BMWK%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0014766/453809

10.

11.

starker Krankenkassenarten-iibergreifend (Vorschlag Biindnis 90 / Die Griinen) oder gemal
einem SPD-Vorschlag auch EU-Lander iibergreifend erfolgen sollen. Offenbar verspricht man
sich davon eine Senkung des administrativen Aufwands bzw. auch eine grofere
Planungssicherheit durch héhere Versorgungsvolumen fiir die Hersteller. Dieser an sich
positiv gedachte Ansatz geht jedoch mit ernsthaften Folgen fiir die

Versorgungssicherheit einher.

Fakten zum Ausschreibungsmarkt: Bereits heute sind die Ausschreibungen der

Krankenkassen in Deutschland sehr stark gebiindelt und zentralisiert

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2502200013 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 10.02.2025 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

Gefahrenbewertung von Ethanol (Alkohol) nach EU-Biozidprodukteverordnung (EU) Nr.
528/2012 (BPR-Verfahren)

Beschreibung:

Gefahrenbewertung von Ethanol (Alkohol) nach EU-Biozidprodukteverordnung (EU) Nr. 528
/2012 (BPR-Verfahren) und dem nachgelagerten Verfahren zur harmonisierten Einstufung
und Kenn-zeichnung (CLH-Verfahren) unter der “Classification, Labelling and Packaging”-
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Ethanol (Alkohol) soll in diesem Verfahren in eine hohere Gefahrenklasse eingestuft werden,
was unabsehbare Folgen hitte fiir die Handdesinfektion, Abldufe in Arztpraxen
/Krankenhédusern und auch fiir die pharmazeutische Produktion.

Wir fordern, die unsachgeméBe Neueinstufung von Ethanol als CMR-Stoff zu verhindern
und die laufenden Verfahren auf EU-Ebene zum jetzigen Zeitpunkt endgiiltig zu beenden.

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzul; EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

Stellungnahme zum Referentenentwurf des NIS-2-Umsetzungs- und

Cybersicherheitsstirkungsgesetzes

Beschreibung:
Wir sehen deutlichen Anderungsbedarf in der praktischen Umsetzung des geplanten
Gesetzes — insbesondere mit Blick auf:

- eine klarere Ausgestaltung von Informationspflichten und Zugangsrechten in § 6,
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2502200013/386226
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/5e/d3/483443/Stellungnahme-Gutachten-SG2502200013.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0018726/453810
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0018726/453810
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0018727/453811
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0018727/453811

12.

13.

- realitdtsnahe und verhéiltnisméBige Vorgaben fiir Schulungsmafnahmen in § 30,
- eine differenzierte Betrachtung der Lieferkettensicherheit mit Ausnahmen fiir und
praxisnaher Unterstiitzung kleiner Unternehmen,

- eine rechtsklare, verhiltnisméaBige Eingrenzung der Geschiftsfiihrungsverantwortung

Wir appellieren daher an den Gesetzgeber, die betroffenen Branchen — insbesondere den
Bereich der Arzneimittelherstellung — stdrker in die Ausgestaltung der Verordnungen und

Umsetzungsrichtlinien einzubeziehen.

Vom IV eingegebener Referentenentwurfstitel:

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der NIS-2-Richtlinie und zur Re-gelung wesentlicher
Grundziige des Informationssicherheitsmanage-ments in der Bundesverwaltung

Datum des Referentenentwurfs: 23.06.2025

Federfithrendes Ministerium: Bundesministerium des Innern (BMI) [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Cybersicherheit [alle RV hierzu]; Sonstiges im Bereich "Innere Sicherheit" [alle RV hierzu]

Critical Medicines Act

Beschreibung:
Unser Ziel ist es, dass der CMA verbindliche und definierte MEAT-Kriterien bei

Arzneimittelausschreibungen der Krankenkassen vorsieht.

Interessenbereiche:
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

Gesetzliche Verankerung von Open-House-Vertrigen als Regelform der

Krankenkassenausschreibungen bei Biosimilars

Beschreibung:

Wir setzen uns fiir die gesetzliche Verankerung von Open-House-Vertrdgen als Regelform der
Krankenkassenausschreibungen fiir Biosimilars ein. Damit wiirden alle politische
Anforderungen an eine Regelung fiir Krankenkassenausschreibungen erfiillt werden: héhere
Einsparungen fiir die Krankenkassen, Gewihrleistung der Versorgungssicherheit und Erhalt
des Biotechnologiestandortes Deutschland. Ohne gesetzliche Festlegung droht eine
Entwicklung analog zum Generikamarkt mit zunehmender Anbieterreduktion und
steigender Lieferengpassanfilligkeit. Aufgrund der komplexen und investitionsintensiven
biotechnologischen Herstellung sind stabile und planbare Marktbedingungen im
Biosimilarbereich besonders wichtig.

Betroffenes geltendes Recht:
ApoG [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]
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https://www.bmi.bund.de/DE/startseite/startseite-node.html
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+des+Innern+%28BMI%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_INTERNAL_SECURITY%7CFOI_IS_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0020204/453812
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0022620/453813
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0022620/453813
https://www.gesetze-im-internet.de/apog
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22ApoG%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

14.

15.

Aufrechterhaltung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln im Krisen- und

Verteidigungsfall

Beschreibung:

Wir setzen uns fiir eine ressortiibergreifende Strategie zur Sicherstellung der Versorgung mit
generischen Arzneimitteln im Krisen- und Verteidigungsfall ein. Das bestehende Rabatt- und
Ausschreibungssystem hat im Generikabereich zu Marktverengung, Standortverlusten in
Europa und steigender Abhéngigkeit von Drittstaaten gefiihrt. Es zielt nur auf maximale
kurzfristige Effizienz - zulasten von Resilienz und europédischer Produktion. Trotz des Zieles
im Koalitionsvertrag, die Versorgungsresilienz zu stdrken, verliert Deutschland messbar an
Produktionskapazitéten fiir lebenswichtige Arzneimittel. Vor dem Hintergrund der
verdnderten geopolitischen Lage sollte die Resilienz der Arzneimittelversorgung gestarkt
und eine weitere Ausweitung rein preisorientierter Ausschreibungsmodelle vermieden
werden.

Interessenbereiche:
Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Verbesserung der Arzneimittelversorgungssicherheit: drei Versorgungslagen - drei

MafBnahmen

Beschreibung:

Ziel des Regelungsvorhabens ist die Anpassung verschiedener Erstattungs- und
Steuerungsinstrumente im SGB V zur Stabilisierung der Versorgung mit Generika.
Vorgesehen sind insbesondere Regelungen zur tempordren Anpassung oder Aussetzung von
Festbetrdgen bei versorgungskritischen Arzneimitteln, Anpassungen der Vorgaben fiir
Rabattvertrdge zur Forderung von Mehrpartnermodellen und Open-House-Vertrdgen sowie
gesetzliche Grundlagen fiir gezielte Preis- und Vergiitungsanpassungen bei instabiler
Versorgungslage. Zudem sollen wirtschaftliche und administrative Markteintrittsbarrieren
fiir Generikaanbieter reduziert werden. Die Mallnahmen sollen insbesondere bei offiziell

festgestellten Versorgungsengpéssen und instabilen Versorgungslagen Anwendung finden.

Betroffenes geltendes Recht:
SGB 5 [alle RV hierzu]

Interessenbereiche:
Arzneimittel [alle RV hierzu]

Stellungnahmen/Gutachten (1):

1. SG2604290024 (PDF - 40 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 22.01.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

Bundesregierung
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0022621/453814
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche/RV0022621/453814
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2604290024/386227
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/93/68/729449/Stellungnahme-Gutachten-SG2604290024.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

Angaben zu Auftrigen (0)

Die Interessenvertretung wird nicht im Auftrag ausgeiibt.

Zuwendungen oder Zuschiisse der 6ffentlichen Hand

Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

Keine Zuwendungen oder Zuschiisse iiber 10.000 Euro erhalten.

Schenkungen und sonstige lebzeitige Zuwendungen
Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

Gesamtsumme:
0 Euro

Mitgliedsbeitrige
Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

Gesamtsumme:
1.990.001 bis 2.000.000 Euro

Jahresabschluss/Rechenschaftsbericht

Geschiftsjahr: 01/25 bis 12/25

JA-Jahresrechnung-2025-Lobbyregister_kurz.pdf

Eigener Verhaltenskodex

Pro-Generika-Verhaltenskodex-final 6-9-2016.pdf
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/94/52/768505/JA-Jahresrechnung-2025-Lobbyregister_kurz.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/6a/6a/768504/Pro-Generika-Verhaltenskodex-final_6-9-2016.pdf
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