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Die Ersatzkassen

Substitution biosimilarer Fertigarzneimittel

Sehr geehrte Frau Bundesministerin,

die Entwicklung der Ausgaben fur die Arzneimittelversorgung als prégender Kostentreiber
ist seit Langem mitverantwortlich fur die angespannte finanzielle Gesamtsituation der Ge-
setzlichen Krankenversicherung. Bestehende Einsparpotenziale missen deshalb endlich ge-
nutzt werden. So zum Beispiel im Bereich der biosimilaren Nachahmerprdparate (sog. Biosi-
milars). Eine aktuelle Auswertung des franzdsischen Generikaverbandes gemme zeigt, dass
die durchschnittlichen Preise fir Biosimilars in Italien, Spanien, GroBbritannien und Frank-
reich deutlich unter denen in Deutschland - in Frankreich sogar um 51 Prozent - liegen'. Eine
solche Reduktion der Preise im gesamten biosimilarfahigen Markt von aktuell 5,33 Mrd. €
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wirde einen Dampfungseffekt von Uber 2,7 Mrd. € fur die GKV bedeuten.

I https://www.medicamentsgeneriques.info/sites/default/files/press/20250702_-

_cp_gemme_prix_europeen_biosim_vd.pdf
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Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 04.12.2025 den aus unserer Sicht sehr wichtigen
Beschluss zur Austauschbarkeit von Biosimilars als Fertigarzneimittel bei direkter Abgabe
in der Apotheke gefasst. Angesichts vielfach vorgetragener Kritik seitens der pharmazeuti-
schen Anbieter mochten wir mit unserem Schreiben die Notwendigkeit dieses Schritts unter-
streichen. Unsere Bitte ist es, den Beschluss baldmaoglichst rechtskraftig werden zu lassen
und keine Einschrédnkungen bezliglich der Moglichkeit zum Abschluss von Rabattvertragen
vorzunehmen.

Bereits 2019 hat der G-BA den Auftrag erhalten, die Austauschbarkeit von Biosimilars bei
der Abgabe in Apotheken sowohl im Bereich der parenteralen Zubereitungen als auch der
Fertigarzneimittel zu ermoglichen. Der erste Teilabschnitt fur die Austauschbarkeit von
Arzneimitteln fir parenterale Zubereitung wurde in 2023 abgeschlossen. Angesichts der
mit einer Substitution verbundenen, erheblichen Einsparreserven begrifen wir ausdrick-
lich, dass nunmehr auch im Bereich der Fertigarzneimittel eine Umsetzung erfolgt. Mit der
Substitution biosimilarer Fertigarzneimittel konnen entsprechende Nachahmerpraparate
schneller in die Versorgung gelangen, und durch die Etablierung eines Wettbewerbs wird
die Nutzung von dringend bendtigten Einsparpotenzialen ermoglicht.

Diese Entscheidung war langst Uberfallig. Bereits 2022 hatten die europdischen Zulas-
sungsbehorden die Gleichwertigkeit der Praparate festgestellt, nach der die in der EU zu-
gelassenen Biosimilars aus wissenschaftlicher Sicht austauschbar sind? Das Zulassungs-
verfahren fur biosimilare Nachahmerpraparate war entsprechend verschlankt worden, so
dass bei der bezugnehmenden Zulassung weiterer Indikationen auf zusatzlich einzu-
reichende Studiendaten verzichtet wird.

Die bisherige Umsetzung des Austauschs von Arzneimitteln fir parenterale Zubereitungen
in Deutschland zeigt, dass die Substitution ohne negative Wirkung auf die Qualitat der
Versorgung durchgefuihrt wird. Eine Substitution von Biosimilars in Apotheken auch bei di-
rekter Abgabe an Patientinnen und Patienten, wie sie nunmehr auch in Deutschland reatli-
siert werden soll, wird in anderen Landern bereits praktiziert. Diese Moglichkeit darf jetzt
nicht wieder beschrénkt werden, indem die Politik den Forderungen der Pharmaindustrie
nach Einschréinken oder Verboten von Ausschreibungen nachgibt.

Der von pharmazeutischen Unternehmen geduBerten Beflrchtung, dass mit einer Substitu-
tionsregelung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss unmittelbar ein fur die Hersteller
ruindser Wettbewerb durch Ausschreibungen von Krankenkassen einsetzt, treten wir ent-
schieden entgegen - dies entbehrt jeder Grundlage. So zeigt die (heterogene) Vertragssitu-
ation bei den bereits heute substituierbaren bioidentischen Arzneimitteln der Anlage 1 des
Rahmenvertrags nach § 129 Abs. 2 SGB V, dass diese Sorgen unberechtigt sind. Ein effekti-
ver Wettbewerb setzt den Markteintritt einer hinreichenden Zahl von Marktkonkurrenten

2 https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Zulassung/Zulassungsarten/Austauschbarkeit-Biosimi-
lars/_artikel.html
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voraus. Ohne eine ausreichende Zahl an Anbietern kann sich kein Preiswettbewerb entwi-
ckeln, Vertrage kdnnen nicht abgeschlossen werden. Insofern bedarf es keiner weiteren Re-
gelung mit Auflagen fur Ausschreibungen oder Vertragsabschlisse.

Der Sachverstdndigenrat Gesundheit & Pflege hat in seinem aktuellen Gutachten einen Zu-
sammenhang zwischen Standortentscheidungen global tatiger Unternehmen und der Hohe
nationaler Arzneimittelpreise in Abrede gestellt. Eine Verquickung von Wirtschafts- und
Standortpolitik mit Aspekten der Preisregulierung und GKV-Erstattung, wie sie aktuell von
Seiten pharmazeutischer Hersteller auch bzgl. Biosimilars vorgetragen werden, ist deshalb
nicht sachgerecht. Eine solche Verknipfung kdnnte vielmehr die dauerhafte finanzielle
Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherungen geféithrden. Immer weiter steigende So-
zialversicherungsbeitrage belasten die Menschen und die Wirtschatft.

Daher bitten wir Sie darum, von Regelungen, die den Wettbewerb und die Nutzung von Ra-
battvertragen flr den Bereich der Biosimilars einschrénken, Abstand zu nehmen. Stattdes-
sen sollten die Moglichkeiten der Marktwirtschaft und des damit verbundenen Wettbe-
werbs genutzt werden, um die gesetzlichen Krankenversicherungen zu stabilisieren.
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