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EntschlielBungsantrag

der Abgeordneten Birgitt Bender, Fritz Kuhn, Maria Klein-Schmeink, Dr. Harald
Terpe, Elisabeth Scharfenberg, Sven-Christian Kindler, Markus Kurth, Beate
Miller-Gemmeke, Brigitte Pothmer und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

zu der dritten Beratung des Gesetzentwurfs der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
- Drucksachen 17/2413, 17/3698 -

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG)

Der Bundestag wolle beschliefen:
I. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Der Anspruch der Neuordnung des Arzneimittelmarktes wird durch dieses Gesetz nicht erfillt.
Halbherzig wird eine unzuléngliche schnelle Nutzenbewertung eingefihrt. Ein Beitrag zu mehr
Qualitatstransparenz des Arzneimittelangebots fehlt: Auch weiterhin sollen nutzlose Arzneimittel
verordnungsfahig bleiben. Auf die dringend notwendige Orientierungshilfe durch eine Positivliste
sollen Patientinnen und Patienten sowie die Arzteschaft auch weiterhin verzichten miissen.
Unverandert kdnnen Pharmahersteller zum Markteintritt ihre Preise vollig frel festlegen und es muss
mit einem steigenden Preisniveau gerechnet werden. Die unter einer rot-griinen Regierung eingeftihrte
und von der Union mitgetragene Nutzenbewertung wird massiv beschnitten. Der Gesetzentwurf trégt
nicht dazu bei, die Transparenz von Arzneimittelstudien zu erhthen, da er den gréfdten Teil dieser
Studien auf¥en vor l&sst und bei den erfassten Studien auf eine 6ffentlich zugangliche Registrierung zu
Studienbeginn verzichtet.

Die Offnung der Vertrage der Integrierten Versorgung fiir Pharmaunternehmen und
Medizinproduktehersteller ist fur die Versorgungsqualitét Uberfllssig, fuhrt zu Fehlanreizen zulasten
der evidenzbasierten Medizin und ist mit unkalkulierbaren Risiken verbunden.

[1. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, den Entwurf fir ein
Arzneimittel marktneuordnungsgesetz zuriickzuziehen und stattdessen einen Gesetzentwurf
vorzulegen, der folgenden Anforderungen gerecht wird.

1. Noch vor der Zulassung von Medikamenten ist, wie esin den letzten drel Jahren dreizehn
Lander vorgemacht haben, ein Friherkennungssystem (sogenanntes Horizon Scanning) zu
implementieren, um sich friihzeitig auf medizinisch und 6konomisch relevante zukiinftige
Medikamente einstellen zu konnen.

2. Bei der schnellen Nutzenbewertung ist die gesamte international verflgbare Evidenz zu
beriicksichtigen statt sich ausschliefdlich auf die vom Hersteller zur Verfligung gestellten
Unterlagen zu verlassen.

3. Essind schnelle Nutzenbewertungen auch fir bereits verordnungsfahige Arzneimittel
vorzunehmen, die von erheblicher Bedeutung fir die Patientenversorgung sind oder erhebliche
Ausgaben verursachen.
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4. Die schnelle Nutzenbewertung ist nicht nur as Instrument der Preisfindung sondern auch zur
Steigerung der Qualitét der Versorgung zu nutzen. Hierzu ist endlich das international
bewdhrte Instrument der Positivliste einzufthren.

5. Arzneimittel, fir die ein vergleichbarer Nutzen wie bei der Standardtherapie, jedoch kein
Zusatznutzen (aber auch kein héheres Nebenwirkungsrisiko) festgestellt werden konnte, sind
nur dann in die Positivliste aufzunehmen, wenn sie kostengunstiger als die bisherigen
Alternativen sind. Ergibt die Schnellbewertung, dass ein Arzneimittel keinen Nutzen hat, so
ist es nicht verordnungsfahig.

6. Fur Medikamente bel denen Uber eine Verordnungsfahigkeit bzw. Nichtverordnungsfahigkeit
nicht eindeutig entschieden werden kann, ist der Einsatz nur im Rahmen wissenschaftlicher
Studien zu erlauben. Diese Studien bilden die Basis fur die Entscheidung tber die Aufnahme
in die Positivliste zu einem spéateren Zeitpunkt. Der zwischenzeitliche Preis wird zwischen
GKYV-Spitzenverband und Hersteller verabredet und darf den Preis der Vergleichstherapie
nicht Ubersteigen.

7. Arzneimittel, bei denen die Schnellbewertung einen deutlichen Zusatznutzen zum
Therapiestandard bzw. zu Therapiealternativen vermuten lassen, sind sofort zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) verordnungsféhig. Der Preis wird in einem ersten
Schritt vom Hersteller festgelegt. Es schlief3en sich Preisverhandlungen zwischen GKV -
Spitzenverband und Hersteller an, bel denen die Preise aus vergleichbaren EU-Landern
heranzuziehen sind. Fir die zusétzlichen Aufwendungen, die den Krankenversicherungen in
der Anfangsphase durch tberhthte Preise entstehen konnen, ist der Hersteller regresspflichtig.
Zur einfacheren Umsetzbarkeit dieser Regresse werden 20 Prozent des Preisesin einen
Sonderfonds abgef iihrt und nach Abschluss der Preisverhandlungen an Kassen oder Hersteller
ausgezahlt.

8. Die bestehende Nutzenbewertung mit der M 6glichkeit, die Verordnung von Arzneimitteln
(und anderen Leistungen) einzuschranken oder auszuschlief3en, ist zu erweitern und dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zu erméglichen, von den Herstellern
versorgungsrelevante Studien zum Nutzennachweis zu verlangen.

9. Eswird ein nationales, international kompatibles, 6ffentlich zugangliches Studienregister
eingefihrt, das alle Arzneimittel aus den Phasen 11, 11 und IV ab dem Zeitpunkt der
Beantragung der Studien enthat. Aufgenommen in das Register werden auch das
Studiendesign, die statistische Analyseplanung und das Studienprotokoll, die benétigt werden,
um das im Register zu verdffentlichende Ergebnis unabhéngig bewerten zu kénnen. Alle, die
Arzneimittel studien durchfihren, sind sanktionsbewehrt zu verpflichten, ale
Arzneimittel studien registrieren zu lassen und deren Resultate zu veréffentlichen — auch die
von abgebrochenen Studien. Im Interesse der Patientinnen und Patienten ist zusétzlich eine
laienverstandliche Darstellung der Studienergebnisse einzustellen. Die
Veroffentlichungspflicht wird sukzessive riickwirkend fir bereits abgeschl ossene
Arzneimittel studien ausgeweitet.

10. Die Ausweitung der Vertragspartner von Vertrégen der Integrierten Versorgung auf
Pharmaunternehmen und Hersteller von Medizinprodukten unterbleibt. Um den
Vertragspartnern und der Politik Hinweise auf sinnvolle Weiterentwicklungen von IV -
Vertrégen zu geben, ist eine systematische Evaluierung aller bevolkerungsbezogenen 1V -
Vertrége und der Zugang der V ersorgungsforschung zu anonymisierten Daten aler IV-
Vertrdge gesetzlich zu verankern.

11. Damit méglichst viele Patienten die Unabhéngige Patientenberatung (UPD) nutzen kénnen,
wird in der néchsten Ausbaustufe ab dem kommenden Jahr pro 2,5 Millionen Einwohner je
eine Beratungsstelle eingerichtet. Der Zugang zu den Leistungen der UPD wird kontinuierlich
verbessert und auch den sozial und kulturell benachteiligten Bevdlkerungsgruppen verflgbar
gemacht. Der Beirat, der den GKV-Spitzenverband berdt, ist paritétisch zu besetzen mit
Vertreterinnen und Vertretern von Wissenschaft und Patientenorganisationen sowie
Ministerien und Krankenkassen.

Berlin, den 9. November 2010
RenateKUinast, Jurgen Trittin und Fraktion



Begrindung

Mit § 35a des Flinften Buches Sozial gesetzbuch (SGB V) wird eine fur alle neu zugelassenen
Arzneimittel obligatorische erste schnelle Nutzenbewertung eingefihrt. Diese Nutzenbewertungen
dienen ausschliefdlich den Verhandlungen tber die zu erstattenden Betrége flr Arzneimittel zwischen
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmern. Damit wird,
im Gegensatz zur internationalen Praxis, die schnelle Nutzenbewertung auf ein reines

Preisfindungsi nstrumentarium reduziert und bleibt 1lickenhaft:

1. Esfehlt dasinternational géngige Instrumentarium, mit dem - auf der Basis dieser
Nutzenbewertung - Verordnungen zu Lasten der Krankenkassen auszuschlief3en oder auf
bestimmte Indikationen und Personengruppen einzuschranken sind.

2. Der Entwurf verzichtet darauf, den Einsatz von Medikamenten auf den Einsatz in validen
vergleichenden Studien der Phase IV zu beschranken und so fir M edikamente mit unsicherem
Nutzen Entschei dungsgrundlagen fir eine spétere Nutzen bzw. K osten-Nutzen-Bewertung zu
erhalten.

3. Unbefriedigend — gerade aus der Sicht der Versicherten sowie der Patientinnen und Patienten -
ist, dass auf eine schnelle Nutzenbewertung von bereitsim Markt befindlichen Arzneimittel
verzichtet wird und eine solche Nutzenbewertung selbst im Falle von Indikationsausweitung
nicht vorgesehen ist.

4. Wenn via Rechtsverordnung zukinftig die Kriterien der Nutzenbewertung politisch festgel egt
werden, ist zu beflrchten, dass die Konkretisierung und Aktualisierung nicht den
wissenschaftlichen Erfordernissen gentigen und dafiir den explizit gedul3erten Erwartungen der
Befurworter dieser Regelung, Rechnung getragen wird und ,,bel der Beurteilung
medizinischer Verfahren nicht langer Uberzogene Evidenz-Mal3stébe verlangt werden.”

5. Die schnelle Nutzenbewertung darf die Bewertung nicht ausschliefdich auf der Basis der vom
Hersteller eingereichten Unterlagen vornehmen. Plausibilitétskontrollen durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) oder das Institut fur Qualitét und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) sind notwendig, da wegen des globalen Studiengeschehens
internationa oft schon systematische Evidenz vorliegen kann, die in eine Bewertung
einbezogen werden muss.

Der vorliegende Gesetzentwurf hélt daran fest, dass die Pharmahersteller, im Gegensatz zur Praxisin
den allermeisten européischen Staaten, die Preise flr ihre Produkte weiterhin eigensténdig festlegen
kdnnen und dabei an keinerlei Kriterien gebunden sind:

1. Dieneu eingefuihrten Verhandlungen tber Erstattungsbetrage in § 130b SGB V, dieals
Rabatte auf den Abgabepreis der pharmazeuti schen Unternehmen gestaltet sind und ein Jahr
nach Markteinfihrung greifen, bieten massive preistreibende Anreize. Pharmahersteller
werden mit moglichst hohen Preisen in den Markt eintreten, um ihre Anfangsertrége zu
maximieren und um die Ausgangsbasis fir die Verhandlungen mit den Krankenkassen
madglichst hoch zu stecken.

2. Die Geltung der Ergtattungsbetrage ausschliefdich fir den ambulanten Sektor wird gerade bel
innovativen Arzneimitteln einen massiven Preisdruck im stationdren Sektor erzeugen.
Unverstandlich bleibt, warum die verhandelten Erstattungsbetrége nicht auch as Hochstpreise
fir die Krankenhauser vorgesehen sind.

Bel der bestehenden spéteren Nutzenbewertung nach 8 92 SGB V erfolgt bei Arzneimitteln die
Umkehrung des bisherigen Prinzips. Bisher konnte bel Arzneimitteln, bei denen die medizinische
Notwendigkeit oder Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen ist, die Verordnung eingeschrankt oder
ausgeschl ossen werden. Nun muss der G-BA die UnzweckmaRigkeit beweisen. Die Anderungen an
der Nutzenbewertung nach § 92 SGB V sind abzul ehnen:

1. Eine Unzweckmafdigkeit nachzuweisen ist sowohl logisch a's auch methodisch unmdglich und
wird daher von der Wissenschaft massiv kritisiert.

2. Die Festschreibung, dass die Entscheidung des G-BA nicht von den Entscheidungen der
Zulassungsbehérden abweichen darf, widerspricht dem Ansatz der Nutzenbewertung, da zum
Zeitpunkt der Zulassung unklar ist, ob die nachgewiesene Wirkung (z.B. Senkung eine



Parameters im Blut) auch das gewlinschte Ziel —den Nutzen (z.B. Verhinderung eines
Herzinfarkts oder Verlangerung der Lebensdauer) —erreicht. Der Gesetzentwurf vermischt
dies und differenziert nicht zwischen der bel der Zulassung nachzuweisenden Wirksamkeit
und dem vom G-BA zu Uberprifenden Nutzen.

3. Dem G-BA wird zwar ermdglicht, in Einzelféllen versorgungsrel evante Studien durch die
Hersteller einzufordern, dies 16st die oben dargestellten Probleme jedoch nicht. Die Hersteller
sollen Studien zur ZweckmaRigkeit erstellen. Es sind massive rechtliche
Auseinandersetzungen dariiber zu erwarten, welche Aspekte bei der Bewertung der
Zweckmal3igkeit zu berlicksichtigen sind und wie die Zweckmal3igkeit auf der einen Seite von
der Wirksamkeit und auf der anderen Seite vom Nutzen abzugrenzen ist.

Mit 8 42b des Arzneimittel gesetzes (AMG) wird die Verdffentlichung der Ergebnisse klinischer
Prufungen neu eingefiihrt. In der politischen Debatte wird behauptet, dass damit ein nationales,
offentlich zugéngliches Studienregister geschaffen werde. Diese Regelung ist derart restriktiv, dass
von einem Studienregister nicht wirklich gesprochen werden kann:

1. Essollenin diesem Register ausschliefdlich Berichte der Arzneimittel hersteller tiber
abgeschlossene Arzneimittel studien veréffentlicht werden. Nicht aufgenommen werden sollen
beantragte und laufende Arzneimittelstudien.

2. Waeitere Einschrankungen bzgl. der aufzunehmenden Studien bestehen in der Anforderung
»konfirmatorischer klinischer Prifungen zum Nachweis der Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit”. Damit werden deutlich mehr as die Halfte aller Arzneimittelstudien
ausgeschlossen. Insbesondere bei onkol ogischen Medikamenten dirften diese Studien nur
einen Bruchteil der durchgefiihrten Studien erfassen.

3. Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung fordert den Aufbau eines éffentlich
zuganglichen Deutschen Registers Klinischer Studien (DRKS), das kompatibel zu den
Registern auf Ebene der Weltgesundheitsorganisation ist. Statt dieses Register zu erweitern
und alle, die Arzneimittelstudien durchfihren, zur Registierung dieser Studien im bestehenden
Register zu verpflichten, schafft die Koalition eine zusétzliche Datenbank, bel der eine
internationale Kompatibilitét im Gesetz nicht vorgesehen ist.

Vertrage zur Integrierten Versorgung (88 140a— 140d SGB V) sollen zukiinftig auch mit

pharmazeuti schen Unternehmern und Herstellern von M edi zinprodukten abgeschl ossen werden
konnen. Eine sich daraus ergebende konkrete Verbesserung der Versorgungsqualitét der Patientinnen
und Patienten konnte durch die Koalition nicht genannt werden. Im Gegenteil: Die damit
einhergehenden systematischen V erénderungen, die deutlich Uber die bislang bestehenden integrierten
Versorgungsformen hinausgehen, sind mit unkalkulierbaren Risiken verbunden:

1. Pharma- und Medizinprodukteunternehmen erhalten direkten Zugriff auf die Inhalte von
integrierten Versorgungsvertragen. Dies kann beispielsweise zu einer dem Patienteninteresse
entgegenstehenden einseitigen Fokussierung auf Arzneimitteltherapien und damit zu
erheblichen Fehlanreizen bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten fihren.

2. Esist nicht zu erkennen, dass die Einbeziehung insbesondere von pharmazeutischen
Unternehmen der Zielrichtung der Integrierten Versorgung - einer starker vernetzten und
sektoriibergreifenden Versorgung - Uberhaupt dienlichiist.

3. Essind durch die Beteiligung der Pharma- und M edizinproduktefirmen an [V-Vertragen
massive Datenschutzprobleme zu befiirchten, da diese Unternehmen direkten Zugang zu
Patientendaten erhalten.

4. Die Aufnahme von Pharmaherstellern als Vertragspartner in 1V-Vertragen ist GberflUssig, da
die Versorgung mit Arzneimitteln in Vertragen zur Integrierten V ersorgung bereits heute
durch Rabattvertrage zwischen pharmazeutischen Unternehmen und Krankenkassen erfolgen
soll und hier eine Erweiterung, die eine Erstattung in Abhéngigkeit von messbaren
Therapieerfolgen ermdglicht, vorgenommen wird.



Die Unabhéngige Patientenberatung wird zu einem extrem spéten Zeitpunkt von der Modellphase in
die Regelfinanzierung tiberfiinrt. Die Uberfilhrung ist grundsétzlich zu begriiRen, reicht jedoch nicht
aus:

1. Obwohl beméangelt wird, dass gesundheitlich benachteiligte Bevdlkerungsgruppen von der
Unabhéngigen Patientenberatung (UPD) noch nicht ausreichend erreicht werden, wird das
Fordervolumen auf dem bisherigen Stand festgeschrieben. Eine notwendige néchste
Ausbauphase ist nicht vorgesehen.

2. DieAnzahl der Sitze, mit dem Ministerien, Patientenbeauftragter der Bundesregierung und die
PKV im Beirat vertreten sind, wird im Gesetzentwurf nominal festgelegt; die Zahl der
Personen aus Wissenschaft und Patientenorgani sationen bleibt hingegen offen. Dies steht im
Widerspruch zu den positiven Erfahrungen der Modellphase.

3. DieBeteiligung der PKV an der Finanzierung der unabhangigen Patientenberatung ist
unbefriedigend gel 0st, da die Zusage der PKV kiirzer i<, als der Forderzeitraum und die
freiwillige Beteiligung der PKV sich nicht am héheren Beratungsaufkommen fur privat
Versicherte, sondern an ihrem Marktanteil orientiert.





