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I 17 BVIG

Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:
Anlagen:

Prioritat:

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

danke fiir die sehr gute Aufarbeitung.

(s

& A

//Z(L—/i 2F. AD.

BMG
Freitag, 27. Oktober 2023 13:24
117 BMG
11 BMG; 1 BMG

WG: Vertraulicher Erstattungsbetrag - finale Version
Anlage 2_Tabelle vertraulicher EB.docx; Anlage 3_Regelungsentwurf.docx;
231026_ALV vertrauliche Rabatte_f.docx

Hoch

Die Folge-Probleme eines der Versorgungs- und Logistik-Kette unbekannten Rabatts sind eindrucksvoll und auch
politisch problematisch. Auch die Overhead-Kosten sind eindrucksvoll. Die Industrie zeigt sich bisher in den
Rickmeldungen zur Pharmastrategie nicht besonders beeindruckt.

. Daher bitte die vorgeschlagene Alternative weiter verfolgen und konkretisieren:

- Offentliche Bekanntmachung wird untersagt
- Erstattungsbetrag wird umbenannt in vertraulichen Erstattungsrabatt auf den ApU und getrennt aufgefiihrt

in allen Datenbanken etc.

- Zugriff wird definiert und eingeschrankt (allerdings nicht sog. Selbstzahier)
- Apotheken werden verpflichtet, den Erstattungsrabatt auf alle Abgaben (auch Selbstzahler) anzuwenden

Miissen wir dann nach der Pharmastrategie noch vom Minister entscheiden lassen.

Mit freundlichen GriilRen
Im Auftrag

* Bundesministerium
AN fiir Gesundheit

Leiter der Abteilung 1 -‘Arzneimittel, Medizinprodukte und Biotechnologie
Head of Directorate General 1 - Drugs, Medical Devices, Biotechnology

Bundesministerium fiir Gesundheit
MauerstralRe 29 / 10117 Berlin
Tel. +49 (0)30 18441

Fax +49 (0)30 18441-.
bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de
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Referat 117 Berlin, 26. Oktober 2023

Termin: .

Schreiben / ggf. ausschlieflich per E-Mail

- Herrn Abteilungsleiter 1 o

Uber: ,
Herrn Unterabteilungsleiter 11 .27/ 10

Referate 112 und 115 haben Kenntnis erhalten.

Betreff: Medizinforschungsgesetz
Bezug:  Punkt ,Ermoglichung von vertraulichen Rabatten auf den Herstellerpreis bei innovativen
Arzneimitteln® ‘

Anlagen: 2 (Uberblickstabelle und Regelungsentwurf)

I. Votum
¢ Billigung des beigefligten Regelungsvorschlag fiir den Referentenentwurf MFG (Anlage 3)
e Beteiligung von Referat 115 und Abteilung 2 fiir notwendige Folgeregelungen (u.a. Festbe-
trige, Krankenhausentgelte)

e Zustimmung zu weiteren Prifung von Alternativinodellen

II. Sachverhalt
Mit Riicklauf vom 19. September 2023 hat Min entschieden, dass der Referentenentwurf fiir das
Medizinforschungsgesetz erarbeitet werden soll. In diesem soll auch eine Regelung aufgenommen
werden, die vertrauliche Rabatte auf den Herstellerpreis bei innovativen Arzneimitteln im Rah-
men der Verhandlung des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V erméglicht. Die Differenz der zu
viel entrichteten Zu- und Abschldge der Anspruchsberechtigten sollen durch den pU ausgeglichen
werden. Die vertraulichen Rabatte sollen auch bei Bezugnahme auf den Erstattungsbetrag z.B. in

der Hilfstaxe und inden anderen Erstattungsbetragsverhandlungen berticksichtigt werden.

Fir die Umsetzung des Regelungsauftrages hat das Fachreferat die notwendigen Prozessdnderun-
gen ausdetailliert (Anlage 2) und einen Regelungsvorschlag ausgearbeitet (Anlage 3). Die Eck-
punkte wurden wie folgt weiter konkretisiert:
e Im § 130b SGB V wird eine neue Verhandlungskomponente ,Verzicht auf die Ubermitt-
lung des Erstattungsbetrags nach § 131 Abs. 4 Satz 3 Nr. 2° (= Keine Meldung an die IFA)

aufgenommen, die nur bei EB-Vereinbarungen aufgrund des erstmaligen
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Inverkehrbringens eines Arzneimittels herangezogen werden kann. Der Verzicht gilt bis

zum Wegfall des Unterlagen- und Patentschutzes,

e Die Vereinbarung eines Verzichts auf die Meldung der Hohe des Erstattungsbetrags an die

IFA ist optional, hat aber auf Verlangen des pharmazeutischen Unternehmers zu erfolgen.

¢ Der pU meldet die Hohe des vertraulichen Rabattes an die GKV-Einzelkassen sowie an
ZESAR. Zusitzlich haben Krankenhduser und die zustdndigen Aufsichtsbehdrden sowie
jede nattirliche und juristische Person, wenn sie anspruchsberechtigt ist und den Erwerb
des Arzneimittels beim pharmazeutischen Unternehmer gegeniiber dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen nachweist, gegeniiber dem GKV-SV ein Auskunftsrecht zum ver-

traulichen Rabatt.

e Der pU muss innerhalb von 10 Tagen nachdem die Krankenkasse oder die anderen An-

spruchsberechtigten ihren Anspruch erhoben hat, ausgleichen.

¢ " Als Kriterium ftr die EB-Verhandlung fallen die européischen Preise weg.

Noch offen sind die Regelungen zur Berticksichtigung des vertraulichen Rabattes fiir die Festbe-
trage und parenteralen Zubereitungen sowie Entgelte fiir die stationére Versorgung. Wie zuvor
entschieden, wurden die Aspekte Wirtschaftlichkeitsgebot und gesetzliche Zu- und Aufzahlungen

nicht regulatorisch adressiert.

III. Bewertung
Es wird um Billigung des beigefiigten Vorschlages (Anlage 3) zur konkreten Ausgestaltung des ver-

traulichen Rabattes auf den Herstellerpreis bei innovativen Arzneimitteln gebeten.

Eine Umsetzung des Regelungsauftrages analog zu den bestehenden Rabattvertriagen ist grund-
sitzlich moglich. Eine éffentlich zugingliche Listung des tatsichlichen Preises wiirde entfallen,
was jedoch auch trotz vorgesehenen gesetzgeberischen Folgeanpassungen zu potenziell negativen
Auswirkungen fithren wiirde: Die Einfiihrung einer Riickerstattung des vertraulichen Rabattes an
die GKV bzw. weitere Anspruchsberechtigte fithrt zu einem deutlich hoheren Verwaltungsauf-
wand (Btirokratie) und somit auch zu héheren Transaktionskosten gegeniiber dem bestehenden
System. Denn die Komplexitit der Abrechnung wird durch eine solche Regelung erh6ht. Des Wei-
teren miissten die Einzelkassen bzw. die weiteren Anspruchsberechtigten gegentiber dem pU in -
Vorleistung gehen, wodurch bei Verzogerung der Riickzahlung durch den pU die Liquiditat der
Krankenkassen insbesondere aufgrund hochpreisiger Arzneimittel ggf. negativ beeintréchtigt
wire. Jedenfalls von Seiten der GKV, PKV auch von der DKG und méglicherweise auch von Pati-

entenvertretungen ist mit Widerstand gegen die Regelung zu rechnen.

Durch den biirokratischen Aufwand und da der pU die Differenz der Handelszuschlige, welche
auf den offentlich ersichtlichen Preis anfallen, gegentiber dem Anspruchsteller ausgleichen muss,

um negative finanzielle Implikationen fiir die Kostentriager zu vermeiden, kann zudem der Fall
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eintreten, dass der vertrauliche Rabatt fir den pU - insbesondere kleine und mittelstindische -

unattraktiv wire.

Dartiber hinaus bestehen weiterhin die im AL-V vom 4. September 2023 beschriebenen Priiffra-
gen in Hinblick auf die spezifischen Fragestellungen der Krankenhausvergiitung. Der Umsatz von
AMNOG-Arzneimitteln im stationiren Sektor hat eine seit Jahren stark steigende Tendenz, wes-
halb die Auswirkungen eines vertraulichen Erstattungsbetrags auf diesen Versorgungsbereich

eine hohe Relevanz haben.

Alternativ-Modell Zugangsbeschrinkung zu den IFA-Daten

Um die oben skizzierten Probleme zu adressieren, kdnnte alternativ zum Modell Rabattvertrige
eine gesetzliche Regelung zur Einfiihrung einer Zugangsbeschriankung fiir die Preisinformatio-
nen von innovativen Arzneimitteln gepriift werden. Im weiteren Verlauf wire dies ggf. als Alter-

natlvvorschlag geeignet.

Die Hohe des Erstattungsbetrag wire dann weiterhin vom Hersteller zu melden und blieb in den
einschlagigen Datenbanken enthalten. Er darf jedoch nur denjenigen Nutzern zugénglich sein, die
ihn fiir die Erfuillung ihrer gesetzlichen Aufgaben nach dem SGB V und AMG oder fiir den Erwerb
und die Abrechnung benétigen (z.B. GroRhandel, Apotheken, Arzte, Krankenkassen, im SGB V
und AMG genannte Behérden, Aufsichtsbehé')rden, Krankenh#user, PKV, Beihilfe, Selbstzahler,
JVAen). Weitere Dritte diirfen die Daten nur unter der Auflage erhalten, dass sie die Angaben aus-
schlieflich an den berechtigten Personenkreis weitergeben und die Zugangsberechtigung verifi-
zieren. Der IFA wire es in Folge untersagt, die Daten an nicht berechtigte Institutionen weiterzu-
geben oder sie muss diese vertraglich verpflichten, die Zugangsbeschrinkungen einzuhalten. Zu-
dem wird bestimmt, dass die Daten durch den berechtigten Adressatenkreis nur im Rahmen der
eigenen Aufgaben verwendet werden diirfen, im Ubrigen vertraulich sind und nicht 6ffentlich
bekannt gemacht werden diirfen (z.B. keine Veroffentlichung im Internetangebot einer Ver-
sandapotheke, Bekanntgabe nur fiir einen konkreten Kaufvorgang). Ggf. kénnten dem pharma-
zeutischen Unternehmer gesonderte Durchsetzungsinstrumente bei Verstdfien eingerdumt wer-

den.

Vorteil einer solchen Losung wire, dass keine komplexen und administrativ aufwéandigen Riick-
zahlungsmechanismen etabliert werden miissten (die beispielsweise auch kleinere und mittlere
pU von der Vereinbarung der Vertraulichkeit abhalten kénnten) und der tatsachliche Preis dem
betroffenen Personenkreis weiterhin zugédnglich wire. Gleichzeitig waren die Interessen der phar-
mazeutischen Industrie genauso wie im Regelungsvorschlag gewahrt, da die Angaben ebenfalls

nicht 6ffentlich zugénglich wire und eine externe Preisreferenzierung vermieden wiirde.
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Referat 117 Berli 0 ber 2023
Bearbeitet von:

Termin: EILT SEHR!
Vorlage an
Herrn Mlmsm @f i’
Uber/ 9\7 / Nachrichtlich: S~
Herrn Unterabteilungslelter 11 2/11 Frau
Herrn Abteilungsleiter 1 22/11 C Herr
Herrn Staatssekretar { N Frau ‘
Herrn Abtellungslelter L QOQ ,7 ov. 202"3 /i—/ > L1
/1] L3
und (bitte ankreuzen)
OL7/0L8/0Z25
O

Referat 115 hat rnitgezeichnet. Referat 112 und UA 22 haben Kenntnis erhalten.

Betreff: Pharmastrategie/Medizinforschungsgesetz; hier vertraulicher Erstattungsbetrag

Bezug: - - Leitungsregistratur
Anlagen: 2

Eing: 23 Nov. 2023

I Votum 2urtek: . el
Ausg. 123, { 4223

Zustimmung zu:

o Einschrinkung der Option vertraulicher Erstattungsbetrag auf -Arznenmttel die aufgrund
von Lifestyle- Indlkatlonen nur teilweise erstattungsfahigsind,
e Neuem Textvorschlag fiirdie Pharmastrategie (unten stehend) und fiir das Medizinfor- .

schungsgesetz (Anlage 1)

I1. Sachverhalt ‘
Derzeit erarbeitet das BMG federfiihrend eine ressortiibergreifende Pharmastrategie. Eine Maf}- |
nahme soll dabei die Ermdglichung eines vertraulichen Erstattungsbetrages bei innovativen Arz-
neimitteln sein. Da weiterhin der einheitliche Abgabepreis bestehen bleiben soll, soll die Umset-
zung der Regelung auf dem Riickzahlungsprinzip basieren, Die notwendige gesetzliche Anderung
soll auch im Referentenentwurf des Medizinforschungsgesetz (MFG) aufgenommen werden (siehe
Riicklauf Anlage 2). Befiirworter einer solchen Regelung ist insbesondere die Firma Lilly, die ihre
Investitionsentscheidung in Alzey an einen in Aussicht gestellten vertraulichen Erstattungsbetrag
gekniipft hatte,

Die Pliane des BMG, einen vertraulichen Erstattungsbetrag flir innovative Arzneimittel zu ermég-

lichen, sind zwischenzeitlich durch diverse Leaks der Pharmastrategie publik geworden. Die phar-
mazeutische Industrie reagierte darauf bislang verhalten und fordert primér eine Riicknahme der
mit dem GKV-FinStG vorgenommenen gesetzlichen Anderungen. Der GKV-SV wies auf die diver-

sen Herausforderungen und Hiirden in der Umsetzung hin, u.a.
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e Erhohte Komplexitit und Aufbau von parallelen Prozessen in der Rechnungsabwicklung

e Deutlich hoherer Verwaltungsaufwand, Aufbau von Biirokratie und hohere Transaktionskos-
ten im Vergleich zum bestehenden System, dadurch voraussichtlich unattraktiv fiir KMUs

e Finanzielle bzw. Liquidititsbelastung fiir Krankenkassen und weitere Anspruchsberechtigte,
da diese gegeniiber dem pU in Vorleistung gehen miissten

o  Wirtschaftlichkeitspriifung bei Arzneimittelverordnungen nicht mehr moglich

III. Bewertung

" Die exsten Reaktionen zeigen, dass die Ermdglichung eines vertraulichen Erstattungsbetrages bei
innovativen Arzneimitteln zu erheblichen Problemen in der Umsetzung fithren wiirde. Gleichzei- -
tig erachtet ein Grofiteil der pharmazeutischen Industrie dies nicht als zentrale Mafnahme im
AMNOG—System. Es wird auch erwartet, dass eine solche Regelung in der nationalen und interna-
tionalen Offentlichkeit negativ konnotiert werden wiirde. Denn sie fiihrt zu Intransparénz und
vss. zu vermeidbaren GKV-Mehrkosten - sowohl aufgrund der Transaktionskosten als auch auf-
grund von Kollateraleffekten. Wesentliche Elemente der effektiven Arzneimittelsteuerung und
Instrumente zur Hebung von Effizienzreserven im innovativen Bereich, wie die Wirtschaftlich-
keitspriifung oder die Importfb'rderklausel wiren nicht mehr anwendbar. Um dies zu vermeiden,

sollte ein vertraulicher Erstattungsbetrag auf moglichst wenige Fille begrenzt werden.

Daher wird empfohlen, die Erméglichung eines vertraulichen Erstattungsbetrages auf folgende
Konstellation einzugrenzen: Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, bei welchen ein Teil des zuge-
lassenen Anwendungsgebiets in den Bereich Lifestyle fallt. Mit der Neuregelung wird ermoglicht,
dass der pharmazeutische Unternehmer eine Preisdifferenzierung bezogen auf die unterschiedli-
chen Marktgegebenheiten (Krankenversorgung vs. Lifestyle)' vornehmen kann. Bei der Einfiih-
rung eines vertraulichen Erstattungsbetrages wiirde fiir den Bereich Lifestyle der Abgabepreis des
pU gezahlt, aber fir den erstattungsféhigen Bereich die Differenz zum Erstattungsbetrag durch

den pU ausgeglichen werden.

Zudem wire sichergestellt, dass die Zusage gegentiber Lilly eingehalten wiirde, da Mounjaro®,
welches zur Behandlung von Adipositas zugelassen werden soll, darunter fallen wiirde. Potenziell

negative Auswirkungen wiirden aufgrund des eingeschrinkten Anwendungsbereichs minimiert. 2

Die oben genannte Maftnahme wurde auf Wunsch des BMWK in das Pharmastrategiepapier auf-
genommen, Das BMWK wird eine Einschrankung des Anwendungsbereichs kritisch sehen. Die

Anderungen an der Pharmastrategie sollten daher minimalinvasiv sein (Anderung gelb markiert):
- Die Abl6sung des dffentlich gelisteten Erstattungsbetrags durch einen vertraulichen Erstattungsbetrag

auf den vom Hersteller frei gewdhlten Preis im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlungen wird
fiir bestimmte Arzneimittel ermdglicht. ‘

ce S
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I 1 17 BMVIG

Von: 1 BMG
Gesendet: Mittwoch, 29. November 2023 13:19

An: I | 211G; PR3 BMG; |
BMG; 11 BMG; 117 BMG

Betreff: | AW: FV 1/277 Pharmastrategie/Medizinforschungsgesetz; Vertraulicher
Erstattungsbetrag

Zur Klarstellung: Minister hat heute in RS entschieden, dass der vertrauliche Erstattungsbetrag im MFG umgesetzt
werden soll.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

* Bundesministarium
Yy fiir Gesundheit

Leiter der Abteilung 1 - Arzneimittel, Medizinprodukte und Biotechnologie
Head of Directorate General 1 - Drugs, Medical Devices, Biotechnology

Bundesministerium fur Gesundheit

MauerstraRRe 29 / 10117 Berlin
Tel. +49 (0)30 18441
Fax +49 (0)30 18441
wbmg.bund.de

www.bundesgesundheitsministerium.de

von J . 1 5vG
Gesendet: Mittwoch, 29. November 2023 12:39

A 5VG bmg.bund.de>; PR3 BMG <PR3@bmg.bund.de>; 1
BMG <1@bmg.bund.de>; 11 BMG <11@bmg.bund.de>; 117 BMG <117 @bmg.bund.de>

Betreff: FV 1/277 Pharmastrategie/Medizinforschungsgesetz; Vertraulicher Erstattungsbetrag

bmg.bund.de>
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