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Arzneimittel-Neuordnungagesetz (AMNOG)

Sehr geshte Frau Staatssekretarin Widmann-Mauz,

Jetzt, wo sich das AMNOG gewisaermaBen auf der Zlelgeraden befindet und die abschileRenden Beratungen In
den Ausschissen fOr den 8. November vergesehen sind, mochien wir auf einige aus unserer Sicht
diskuesionswivdige Punkte zuriickkommen und lhnen dazu auch ldsungsorientierte Vorschiage unterbreiten,

Zunéchst machten wir Thnen for die infensiven Gespréiche und Konsultationen danken,

Die Shuation fir Mundipharma, als einem In Deutschiand forschenden und produzierenden auf
Schmerztherapie Speziglisiertan phanmazeutischen Untemehmen, ist nicht einfach.

Die selt dem 01.08.2010 umgesetzten Einsparmafnehmen durch den erhohten Heratelierabgaberabatt und,
dsa Preismoratorium addieren sich zu den bersits vorher bestehenden Herstellerabgaberabatten zu einer
Eelastung von mehr el 20 %, bezogen auf den getatigten Umsatz in 2000 auf,.'Dies Ist fOr ein
mittelstindisches Unternehmen nur schwer zu verkratten,

Vorab mochten wir feststellen, dass auch wir uns ais Mittelstandler trotz erhebiicher Mehraufwendungen einer

- Nutzen- und- Kosten-Nutzenbewertung fir neus Innovative Produkte stellen, wenn diese nach kiaren und
transparenten Regein und mit dem notigen -Vorlauf erfoigt. Hier setzen wir kfar auf die zu erstellends
Rachtsverordnung, die auch for den G-BA bindend sein mues,

Jedoch' bitten wir Sie, sich dafor elnzuseizen, cass durch die geplahtan Regelungan im AMNOG nun richt
noch weitere Oberproportionale Belastungen eintreten.

Dazu machien wir folgende Punkte anregen:

Inscfern kénnen wir nicht nachvoliziehen, warum jetzt .der Bestandmarkt auf Initistive der Beteliigien® in die
Nuizen- haw. Kosten-Nutzenbewertung einbezogen werden soll.

Diess Art Doppelbelastung stdt auf unser Unverstandnie. Auch It die von der Polittk mehrfach eingeforderte
Planungssicherheit nicht gegeben. FUr Produkte aus dem Bestandsmarkt liegen in der Regal
Zuiassungsdossiers vor, Im Verfahren des AMNOG werden -aber Nutzendossiers gefordert, die

Reglsrargericht Linburg (Lahe) HRS 176; Geschifisfihvung: Mortimer D. Sackier M. 0., Raymond . Sackier M, 0, Ake Wikstidm, Guther Niederhalde, 0rgen Feld fstelivertretend),
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N
80 schnell nicht zu bescheffan sind. Ale ein. in Deutachland agierendes Unternehmen haben wir unsere
Produkte oft nur In Deutschiand zugslassen und k8nnen daher nicht wie international vemeatzte Konzeme auf
Dossiers aus etwa England, Schotfiand Frankreich oder anderen Landem zurtickgrelfen,

Unser L3sungsansatz:

Nehmen Sle den Bestandsmarkt von der Nutzenbewertung aus. Wenn dies nicht méglich lst, raumen Sie
uns entsprechende Obergangszeiten ein, um die erforderiichen Nutzendossiers nach vorher fesigelegien
Kriterien zu erstellen.

ngsvorschlag:

Um hler den Bestandschutz aufrecht zu erhalten, fordern wir im Falle eines anerkannten Zusatznutzens for
Produkte aus dem Bastandsmarit dezentrale Verhandiungen mit den einzeinen Krankenkassen. Um den
Druck suf den phammazeutischen Untemehmer zu erhdhen, kann man diese Verhandiungen sicher auch mit

&iner Zeltschiene (ca.-1 Jahr) versehen.

Des folgende Thema ist nicht wirtschaftlich getrieben. W, als verantwortungsvoller Hersteller bitten Sie, far
.Betiubungsmittel die Austauschpfiicht nach § 129 SGB V zu untersagen. Bel dlesen Arzneimitiein
handelt es sich um eine AuRerst sensible Substanzgruppe mit geringer tharapautischer Sreiie. Daher hat der
Gesetzgeber dieseé Produkie der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung {BTMVV) unterworfen. Ein
Austausch im Rahmen von Rabattvertragen gefshrdet die Pationtensicherhelt und -compliance. Gerade.bel der
Gruppa der Tumor- und Pailfativpatienten fihrt dies oft 2 Kompiikationen und zusatzlichem Leld,

Untersuchungen und Studien und deckt sich mit dem Urhail-von allen fOhrenden pharmakologiechen und
‘medizinischen Fachgesallschaften in der Schmerz- und Pailiativmedizin sowle Patientarverbanden.

Uns geht es als verantwortungsvoller Herstalier von Bet&ubungemittein nicht um den prim#ren ,Schutz® von
Originalpréparaten, sondemn um die medizinisch notwendige konstarte Forifthrung einer individualisterten

Therapleerfolg in Gefahr.

Unser Losungsansatz: SchiiéRen Sie durch slnen Anderungsentrag Im AMNOG den Austausch von
Betaubungamitteln, die in der BTMVV geregelt sind, Im § 120 SGB V sus.

Wir bedanken uns schon Jatzt for Ihre BemGhungen und stehen Ihnen #r den konstruktiven Dialog jederzelt
gern zur Verfligung.

Fraundiiche Grie sus Limbury

W Ro hweiger
(Leiter- e) (Leifer Gesundheftspoliti)
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Sehr geehrter Herr Dr. Karwatzki,
sehr geshrter Herr Schwelger,

markt.

ner zu hberpriifen, ob regelhaft Falls auftreten, bel denen "gut idem" problematisch ist und
die daher grundsatziich auszunehmen aind.
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Naheres entnehmen Sie bitte der in der Aniage beigefigten Steliungnahme der Fachab-
teilung.
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Anlage
Abteilung Gesundheitsversorgung Krankenversicherung

Stellungnahme
Zzum Schreiben von Mundipharma

Einer der Kemninhalte des AMNOG Ist, dass pharmazeutische Unternehmen bei Markteir-
fahrung eines neuen Arzneimittels mit neuen Wirkstoffen in einem Dossier den Zusatznut-
Zen belegen mussen. Daraus wird sine Nutzenbewertung erstells, die der Gemeinsame
Bundesausschuss beschliet, AnschlieRend vereinbart der pharmazeutische Unterneh-
mer einen Erstattungsbetrag mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen - inner-
halb von 12 Monaten nach Marideinfiihrung. Bei Nichtelnigung entecheidet sine zentrale
Schiedsstelle mit Wirkung ab dem 13, Monat nach Markteinfihrung. Ein hdherer Erstat-
tungebetrag gegeniber den bereits verfugbaren Arzneimitteln darf nur vereinbart werden,
wenn das neus Arzneimittel einen Zusatznutzen hat.

Die Verainbarung von Erstattungsbetrigen fir Arzneimittel bedeutst, dass die pharma-
zeutischen Untemehmen thre Prelse knftig nicht mehr nach eigenem Ermessen festset-
zen knnen. Sie mssen sich visimehr mit den Koatentragern tber die Preise einigen.
Dies stérkt den Wetthewerb im Arzneimittelmarict. AuBerdem kannen auch einzelne Kran-
kenkassen fir ihre Versicherten mit phamazeutischen Untemehmem Vereinbarungen zur
Arzneimittelversorgung, auch mit neuan, Innovativen Arzneimitteln, treffen,

Abweichend vom zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeuti-
schem Untemehmer geschlossenen Vertrag bzw. von der Entscheidung der Schiedsstelle
oder einem fesfgesetzten Hachstbetrag, k8nnen Krankenkassen einzein oder im Verbund
vertragliche Vereinbarungen mit dem pharmazeutischen Untemnehmen treffen, z. B. 5o
genannte Mehrwert- und. Versorgungsvertrige oder eine Beteiligung an Vertragen der
Integrierten Versorgung. Der Abschiuss dezentraler Veitrage wird durch gesetzliche
Rahmenbedq'ngungen erleichtert. Dezentrale Verirage sind somit fiir alla Arzneimittel mg-
dch — nicht nur fUr Arzneimittel im Bestandsmarkt.

Unter bestimmten Voraussetzungen ist der Austausch wirkstoffgleicher Arzneimittel (§
128 Abs. 1 Satz 2 SGB V) zuldssig. Batiubungsmitieirechtiiche Vorschriften stehen der

Aut idem-Regelung nicht entgegen, ein Sonderetatus ist so nicht zu begriinden,
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Das Nahere zum Austausch wirkstoffglelcher Arzneimittel wird gem. § 120 Abs. 12 SGB V
in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) bzw. gemaR § 129 Abs,
2 SGB 'V Im Rahmenvertrag des Spitzenverbandes Bund der Krarnkenkassen mit dem
Deutschen Apothekerverband (DAV) geregelt. Es ist Aufgabe der Vertragspartner zu
lberprafen, ob regelhaft Falle aufireten, bei denen die Ersetzung eines Arzneimittels mit
der gleichen Darreichungsform mit einem anderen wirkstoffgleichen Arzneimitte! proble-
matisch ist und die daher grundsétziich von der Ersefzung auszunehmen sind.

Im Einzelfall kann nur die/der behandeinde Arztin/Arzt entschelden, ob der Austausch
wirkstoffglaicher Arzneimiitel aus medizinischen Grinden fir bestimmie Patientinnen oder
Patienten problamatisch ist. Deswegen hat sie/er die Méglichkek, die Substitution auszu.
schifelien. Zusétzlich bestsht fur die Apotheke die Maglichkeft, vom Austausch abzuse.
hen, wenn der Abgabe aus Sicht der/s Apothekerin/s pharmazeutieche Bedenken entge-
genstshen. Die_sbeinglich hat der DAV im Kommentar zum Rahmenver:trag entsprechen-
de Hinweise formuliert. Fur die Patientinnen und Patlenten ist somit gewahrieistet, dass
die Ersetzung eines Arzneimittels mit sinem anderen wirkstoffgleichen Arzneimittel in je-
dem Einzelfall mit medizinischem und pharmazeutischem Sachverstand erfoigt,

Die Schmerztherapie mit Oploiden bzw. Opiaten erfordert in der Regel sin intensives und
individuelles Behandlungsregime mit engmaschigen Kontrolien, das von einem verirau-
ensvollen Arzt-Patienten-Verhaltnis geprégt ist. Eine wichtige Aufgabe der/s behandein-
den Arztin/Arztes ist die sachgerachte und umfassende Aufklﬁhmg Ober die verordnieten
Medikamente. Wie ein Experiment! gezeigt hat, wurde dle Wirkeamkelt eines angeblichen
teureren Scheinmedikamenis zur Schmerzbshandiung von den Probanden besser singe-
schitzt als im Vergleich zu einem angeblich billigeren Schelnmedikament. Dies ist ein
Hiriweils darauf, dass der Erfolg der Schmerztherapie wesentlich von einer guten Komrmy-
nikation der Arztin/ des Arztes abhéngt. Um so wichtiger ist es, dass Arztinnen und Arzte
ihre Patientinnen und Patienten sachgerecht Ober einen eventuellen Austausch von wirk-
stofigieichen Arzneimittein durch die Apotheke aufkidren. So kann das Vertrauen der Pa-
tientinnen und Patienten in die Wirksamkeit der Therapie gestérkt werden.

* Commerclal Features of Placebo and Therapeutic Efficacy (JAMA; Vol. 299 No. 9, March §,
2008)



