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Sehr geehrte Leser,

eine gut aufgestellte deutsche Wirtschaft, hohe
Beschéftigungsraten und volle Haushaltskas-
sen haben es der Gesundheitspolitik in der ver-
gangenen Legislaturperiode leicht gemacht. Mit
einem Rekorduberschuss in den Sozialkassen
konnten notwendige, aber auch kostspielige
Strukturreformen durch das Parlament ge-
bracht werden. Die finanziellen Folgen dessen
werden wir nun alle zu tragen haben. Damit
steht die Frage im Raum, ob wir bereit sind,
fur den Erhalt und den Ausbau der Qualitat der
Gesundheitsversorgung auf andere Dinge zu
verzichten. Dies gilt auch fiir die Entwicklung,
Erforschung und Produktion von Arzneimitteln.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen In-
dustrie hat darauf eine eindeutige Antwort: Die
Strukturdefizite in der Gesundheitsversorgung
auf Kosten der Arzneimittelversorgung zu sa-
nieren, ist nicht nur einfallslos, sondern auch
leichtsinnig.

Die pharmazeutische Industrie erforscht,
entwickelt und produziert Medikamente, die
Krankheiten heilen oder lindern. Wir versetzen
Menschen in die Lage, mit Krankheiten wie
Diabetes, Bluthochdruck oder Schilddrisen-
Uberfunktion ein weitgehend normales Leben
zu fhren. Wir forschen nach neuen Wirkstof-
fen, die etwa Krebserkrankungen besser und
nachhaltiger therapieren kénnen, und wir kon-
zentrieren uns auf Therapien, die Bewahrtes

Vorwort

noch besser machen, entwickeln bekannte
Wirkstoffe weiter, gestalten die Anwendung pa-
tientenorientierter und finden neue Therapien.
Wir entwickeln Medikamente nur fur Kinder
und gegen seltene Krankheiten. Kurzum, die
pharmazeutische Industrie hat einen groBen
Anteil am gesundheitlichen Wohlergehen der
Menschen. Dass dennoch der Wert unserer
Produkte und damit der Wert einer ganzen In-
dustrie haufig in Frage gestellt wird, ist weder
zu rechtfertigen noch zu akzeptieren.

Es wird héchste Zeit, dass die Politik sich
im Gesundheitswesen von der ,,Geiz-ist-geil“-
Mentalitat verabschiedet und die moderate
Steigerung der Arzneimittelausgaben endlich
als das sieht, was sie ist: Fortschritt und In-
vestition in die Gesundheitsversorgung, an de-
nen Chemiker, Biologen, Apotheker, Mediziner,
Laboranten, Pharmakanten und viele weitere
gut ausgebildete Mitarbeiter in der pharma-
zeutischen Industrie mit viel Engagement und
Empathie arbeiten.

Nichts berechtigt dazu, die Arzneimittel-
versorgung der Menschen ausschlieBlich auf
den Preis zu reduzieren und dabei den Nutzen
auBer Acht zu lassen. Die Menschen haben ein
Anrecht darauf, dass ihnen die jeweils besten
Medikamente nach Bedarf, Indikation und Ge-
sundheitszustand verschrieben und sie ihnen
nicht aus reinen Kostengriinden vorenthalten
werden. Ordnungspolitische Zumutungen von
ausufernden Rabattvertragen Uber verord-
nungssteuernde, kostengetriebene Arztinfor-
mationssysteme bis zum Preismoratorium (das
nun mindestens 13 Jahre und 5 Monate dauern
wird und jede Preisanpassung, die aufgrund
von Kosten- und Lohnsteigerungen erforderlich
wére, ausschlieBt) gestalten und fordern das
Gesundheitssystem von morgen nicht, sondern
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gefahrden es. Noch ist eine innovative, aber
auch wettbewerbsintensive Arzneimittelindus-
trie in Deutschland in der Lage, der deutschen
Bevolkerung zuverldssig Qualitatsarzneimittel
zu bieten, doch dieses Fundament wird zuneh-
mend briichig.

Die Summe der restriktiven Marktein-
griffe fUhrt inzwischen dazu, dass zunehmend
wichtige patentfreie Produkte, beispielsweise
in der Krebs- oder Antibiotikatherapie, vo-
ribergehend oder nicht mehr zur Verfigung
stehen. Die wenigen, oft auBereuropéischen
Produktionsstandorte haben nicht primar die
deutschen Patienten im Auge. Auch Innovati-
onen verlassen immer wieder den deutschen
Markt, wodurch unseren Patienten eine oft
wichtige Therapiealternative fehlt, gerade bei
chronischen Indikationen.

Vor allem in Zeiten, in denen internati-
onale Handelsbeziehungen in Frage gestellt
werden, ist es umso wichtiger, dass Europas
Marktversorgung nicht allein von diesen Be-
ziehungen abhangt. Gleichzeitig schadet die
starke Uberregulierung im Arzneimittelmarkt
der Basis der eigentlich breit aufgestellten und
krisenimmunen Pharmabranche zusétzlich.
Deshalb missen jetzt die richtigen wirtschafts-
und sozialpolitischen Rahmenbedingungen ge-
schaffen und gestéarkt werden.

Der Bundesverband der Pharmazeu-
tischen Industrie stellt sich als Vertreter und
Représentant von Uber 250 Unternehmen - da-
runter Startups und multinationale Konzerne,
in der Hauptsache aber standortgebundene
Mittelstandsunternehmen — der Herausforde-
rung, das Gesundheitssystem gemeinsam mit
der Politik konstruktiv zu starken, um es zu-
kunftssicher zu gestalten.
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FUnf Kernforderungen flr eine zukunftssichere Gesundheitsversorgung

Kern-
forderungen

fur eine
zukunftssichere
Gesundheits-
versorgung

Versorgung fiir alle
Menschen verbessern

Alle Gesundheitsakteure missen zum
Nutzen der Patienten arbeiten. Mit
dem Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) meinte der Gesetz-
geber, dafir einen Mechanismus ge-
funden zu haben. Es sollte Patienten
den raschen Zugang zu Innovationen
und den besten und wirksamsten Arz-
neimitteln zu wirtschaftlichen Preisen
garantieren. Die Prozesse im Gesund-
heitswesen mussen endlich genutzt
werden, woflr sie konzipiert worden
sind. Wir fordern eine Ruckkehr von
einer primar kostengetriebenen Ver-
sorgung zu einer auf den Patienten
zentrierten Versorgung. Hierzu muss
vor allem die frlhe Zusatznutzenbe-
wertung wieder auf ihr eigentliches
Ziel zurtickgefuhrt werden: Sie ist die
Basis der Preisverhandlung, soll aber
die patientenindividuelle Verordnungs-
féhigkeit nicht einschrénken.

Qualitat sichern -
Liefersicherheit erhalten

Produktion und Anbietervielfalt mis-
sen am Standort Deutschland erhal-
ten werden. Wir brauchen verlassli-
che nationale Rahmenbedingungen,
die es der Industrie mdglich machen,
von auslandischen Lieferanten unab-
hangiger zu operieren. Nur so kénnen
langfristig Liefersicherheit und Arznei-
mittelsicherheit auf unserem hohen Ni-
veau bestehen.
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»Made in Germany* fordern

Innovationen gedeihen, wo Chancen
ergriffen werden kdnnen. Wir fordern
das Ende einer Blockadepolitik, die mit
ZwangsmaBnahmen wie dem Preis-
moratorium oder Instrumenten wie
Rabattvertragen das Wachstum im
eigenen Land torpediert und medizi-
nischen Fortschritt ,Made in Germany“
mit ungerechten Bewertungsregula-
rien ausbremst. Innovationen mus-
sen endlich wieder als das gesehen
werden, was sie sind: Investitionen in
die Gesundheitsversorgung der Men-
schen. Sie gehdren geférdert.

Arbeitsplatze schaffen

In der Pharmazeutischen Industrie fin-
det sich ein enormes Wissen. Hoch
qualifizierte Experten stellen Arznei-
mittel her, die jeden Tag Leben retten
und Krankheiten heilen kénnen; sie
treiben die Forschung voran und ver-
mitteln neues Wissen. Die Menschen
sind das groBte Kapital der Pharmain-
dustrie; dennoch wird die Branche
in der Politik oft nur im Kontext von
Kosten im Gesundheitswesen disku-
tiert. Wir fordern, dass der besondere
Wert von Arbeit und Wirtschaft in der
Gesundheits- und Zukunftsbranche
hervorgehoben und Deutschlands
wissensbasierter Wettbewerbsvorteil
ausgebaut wird.
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Digitalisierung gestalten

Die Digitalisierung im Gesundheits-
wesen umfasst viel mehr als die Im-
plementierung der elektronischen Ge-
sundheitskarte. In der Digitalisierung
liegen immense Chancen. Zur best-
maoglichen Nutzung missen Wissens-
management gebilindelt, strategische
Allianzen geknipft und Kommunikati-
onsbeziehungen ausgebaut werden.
Wir fordern eine vorausschauende
Digitalisierungsstrategie, in der die
Pharmazeutische Industrie einen ak-
tiven Part Gbernimmt.




Versorgung fur alle Menschen
verbessern

Kinder sind eine besondere Patientengruppe.
Herauszufinden, welche Arzneimittel in welcher Dosierung fir sie
geeignet sind, ist Gegenstand langwieriger Forschung.



Versorgung flr alle Menschen verbessern

Innovation anerkennen und honorieren

Innovation bedeutet medizinischen Fortschritt,
medizinischer Fortschritt heit eine bessere
Versorgung fiir die Menschen. Die pharmazeu-
tische Industrie investiert viel in die Entwick-
lung von Arzneimitteln — mit Erfolg: Neue For-
schungsergebnisse helfen, die groBe Vielzahl
noch nicht oder nicht optimal therapierbarer
Krankheiten zu behandeln. Gleichzeitig bringen
wir enormes Wissen ein, das aus der Erfahrung
bei der Anwendung vorhandener Arzneimittel
generiert wird, um Medikamente auf Basis
bereits bewéhrter Wirkstoffe zu verbessern.
Dass die Ertrage der Industrie von heute die
Forschungskosten von morgen finanzieren,
muss allen bewusst sein. Dennoch finden die
meisten Neuerungen und Weiterentwicklungen
an und von bewahrten Wirkstoffen kaum An-
erkennung. Obwonhl sie eine Verbesserung der

Patientenversorgung bewirken, werden sie im
Rahmen des derzeitigen Nutzenbewertungs-
und Wirkstoffgruppierungssystems (Arznei-
mittelfestbetrage) nicht angemessen vergitet.
Neue Darreichungsformen wie etwa Kombi-
nationspraparate, Darreichungssysteme oder
Retardtabletten fallen sozialrechtlich unter ,,Pa-
tientenkomfort“, und so erhalten Unternehmen,
die in Neuerungen und Weiterentwicklungen
investieren, die den Patienten weniger Neben-
wirkungen oder bessere Therapieergebnisse
aufgrund einer hdheren Adhérenz bieten, sel-
ten eine Honorierung fur ihre Investitionen. Es
Uberrascht daher wenig, dass sie von einer Ent-
wicklung auf diesem Gebiet absehen. Enttdu-
schend ist allerdings, dass das Gesundheits-
system damit sehenden Auges kontinuierliche
Verbesserungen in der Patientenversorgung
verschenkt, die diese Innovationen auf Basis
bewahrter Wirkstoffe erméglichen wirden.

Versorgung flr alle Menschen verbessern

Anteil der internen Forschungs- und Entwicklungsausgaben* der Wirtschaftszweige am Umsatz

aus eigenen Erzeugnissen in Prozent

*Angaben ohne Vorsteuer. 2013: Bruch der Reihe. Eigene Darstellung des BPI basierend auf Daten der Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) 2016

DV-Gerate, elektronische / optische Erzeugnisse

Pharmaindustrie

Luft-/ Raumfahrtindustrie

Automobilbau

Durchschnitt des verarbeitenden Gewerbes

Chemieindustrie

Maschinenbau

elektrische Ausrlistungen

Ubriger Fahrzeugbau

Gummi-/ Kunststoffverarbeitung

Was sich andern muss: ->

— Es muss ein neues Bewusstsein
flr den enormen Wert von Inno-
vation und Optimierung im Arznei-
mittelbereich entwickelt werden.
Gesundheit und Leistungsfahig-
keit der Menschen sind ein zu ho-
hes Gut, um sie nur unter Kosten-
dampfungsgesichtspunkten zu
sehen.

Das Stimmrecht der Kassen im
G-BA muss im Sinne von Min-
deststandards der ,,Good Go-
vernance“ beschrénkt und eine
geeignetere Kontrollmdéglichkeit
im Sinne der Patienten eingefihrt
werden. Versorgung muss hier
mindestens den gleichen Stellen-
wert wie Kostenkontrolle erhalten.




Versorgung flr alle Menschen verbessern

Innovative Medikamente miissen schnell in der
Versorgung ankommen

Die Patienten haben ein Recht auf die fir sie
am besten geeignete Therapie. Hierzu gehért
insbesondere der Einsatz innovativer Arznei-
mittel, die in ihrer Indikation eine Alternative
zu bisher eingesetzten Medikamenten darstel-
len kénnen. Daher muss das Ziel sein, diese
innovativen Arzneimittel nach ihrer Zulassung
so schnell wie méglich zugunsten der Patien-
ten einzusetzen.

Der Gesetzgeber hatte sich sehr be-
wusst daflr entschieden, dieses Ziel nicht
durch vorgeschaltete Preisverhandlungen
oder ahnliches zu geféhrden. Er war sich ganz
offensichtlich darliber im Klaren, dass so der
Zugang zur Versorgung verzdgert werden wiir-
de. Die freie Preisbildung im ersten Jahr stellt
sicher, dass innovative und dringend benétig-

te Medikamente schnell beim Patienten an-
kommen. Aus diesem Grund haben deutsche
Patienten noch den friihen Zusatznutzen an
Innovationen — und das ist gut so!

Diese wichtige Regelung fuhrt Ubrigens

nicht zu Uberproportionalen Kostensteigerun-
gen. Bei einer freien Preisbildung im ersten
Jahr entstehen in der Regel keine hohen Aus-
gaben fur die Krankenkassen, da Arzneimittel
selten im ersten Jahr hohe Umsé&tze machen
und eine nennenswerte Marktdurchdringung
regelmaBig mehr als ein Jahr bendtigt.
Es trifft mithin auch nicht zu, dass der An-
teil der Arzneimittelindustrie — entgegen an-
derslautenden Behauptungen — an den Ge-
samtausgaben der GKV deutlich gestiegen
wére; er liegt im ambulanten Sektor nach
Abzug von Mehrwertsteuer, Handelsstufen
und Abschlégen seit Jahrzehnten bei nur rund
10 Prozent.

Verfiligbarkeit von Produkten nach Abschluss der Bewertung und Preisverhandlung

BPI-MARIS; Stand: 31.12. 2016

Verfligbar / Marktriickzug teilweise Opt-out

Marktrickzug vollstandig

Am Markt verfligbar

Versorgung flr alle Menschen verbessern

Leistungen und Ausgaben der GKV 2015

(in Mrd. Euro und in Prozent aller GKV-Ausgaben)

Arzneimittelausgaben

2,61 % Steuer

9,8 %

2,27 % Pharmazeutische Hersteller

Apotheke

1,17%
Gesetzliche Abschlage

0,46 % GroBhandel

13,99 %

Sonstige Ausgaben

3,48 %
Hilfsmittel

4,88 %

Netto-Verwaltungskosten

0,59%
Schwanger-/
Mutterschaft*

213,67 Mrd.

16,33 %

Arztliche Behandlung

insgesamt

5,26 %
Krankengeld

4,75 %
Zahnarztliche Behandlung
ohne Zahnersatz

1,54 % Zahnersatz

32,88 %

Krankenhausbehandlung

* Ohne stationare Einbindung.
Eigene Darstellung des BPI basierend auf KJ1 2016

fiir das Jahr 2015; Arzneiverordnungsreport 2016.

Was sich andern muss:

— Es ist zwingend erforderlich, die
medizinische Wissenschaft bei
der Nutzenbewertung bzw. der >
Festlegung der zweckmaBigen
Vergleichstherapie wirksam ein-
zubinden.
— Die freie Preisbildung im ersten
Jahr muss beibehalten werden,
um Innovationen schnell fir alle
Patienten verfligbar zu machen. >
— Der Verzicht auf Umsatzdeckelung
oder riickwirkende Preisfestset-

zung, die den Erfolg von Inno-
vationen bestrafen, muss auch
zuklinftig die unternehmerische
Freiheit und Planbarkeit sichern.
Es muss erlaubt sein, dass thera-
peutische Durchbriiche auch zu
wirtschaftlichen Erfolgen fuhren,
womit unter anderem auch das
enorme Kostenrisiko bei der Ent-
wicklung von Arzneimitteln getra-
gen wird.

Das Ergebnis der Verhandlungen
Uber Erstattungsbetrége sowie der
Schiedsspruch nach der frihen

Nutzenbewertung sind als wirt-
schaftlich und angemessen zu
bewerten.

— Auch der Krankenhausmarkt fiir

Arzneimittel ist innovationsfeind-
lich. Das Diagnosis Related Group
(DRG-) System muss weiterent-
wickelt und kontinuierlich an die
medizinische Behandlungswirk-
lichkeit angepasst werden.



Versorgung flr alle Menschen verbessern

Therapiefreiheit sichern, Arzte informieren

Die Therapiefreiheit des Arztes ist ein hohes
Gut. Er bestimmt das am besten geeignete
Arzneimittel fir den Patienten. Hierbei ist eine
sachliche und leitliniengestitzte Information,
insbesondere Uber neue Therapiemdglichkeiten
und innovative Arzneimittel wichtig, damit Pa-
tienten so friih und gezielt wie mdglich von der
Vielfalt der Therapieoptionen profitieren kénnen.

Die Fort- und Weiterbildung von Arzten
zu mdglichen Therapieoptionen ist nétig, um
eine patientenbezogene Therapieflihrung zu
ermoglichen. Ein Arzneimittelinformationssys-
tem (AIS) fur Arzte, das die fachlich-arztliche
Expertise von Fachgesellschaften und Sachver-
standigen ausblendet und einzig auf den friihen
Nutzenbewertungsbeschliissen basiert, kann
die Versorgungsrealitét dagegen nicht abbilden.
Stattdessen wird mit einem AIS der Zugang
der Patienten zu Innovationen mechanisch ge-
steuert; es behindert die Therapiefreiheit und
schrinkt die Therapiehoheit der Arzte dauerhaft
ein. Eine digitale Unterstiitzung der Arzte darf
daher nicht missbraucht werden, um ein zuge-
lassenes, sicheres und wirksames Arzneimittel
bestimmten Patientengruppen vorzuenthalten.
Die wiederholte Infragestellung der Wirtschaft-
lichkeit der verhandelten Erstattungsbetrage
durch die GKV zeigt jedoch die mit dem AIS
verbundene Zielsetzung der Rationalisierung
sehr wohl auf.

Versorgung flr alle Menschen verbessern

Weiterentwicklung bekannter Wirkstoffe:
mehr Patientenorientierung

Bei jeder Weiterentwicklung eines Wirkstoffes,
den Unternehmen bereits langer im Produkt-
portfolio haben, blockiert das fortbestehende
erweiterte Preismoratorium die Mdglichkeiten
von Forschung und Innovation. Eine Weiterent-

wicklung ist an das Preisniveau mit Stichtag
1. August 2009 gebunden; Eingruppierungen in
Festbetragsgruppen drohen auch bei verbes-
serten Darreichungsformen oder Indikations-
erweiterungen. Somit wird die Entwicklungs-
leistung nicht angemessen vergitet und die
Innovationskraft blockiert, was nicht im Sinne
einer patientenorientierten Politik ist.

Was sich andern muss:

— Die Therapiefreiheit der Arzte muss
erhalten bleiben.

— Zugelassene Medikamente mit Er-
stattungsbetrag missen bei ge-
gebener Indikationsstellung ohne
Restriktion einsetzbar sein.

= Arzte diirfen nicht daran gehindert
werden, unabhéngig die fur den
Patienten individuell am besten
geeignete Therapie auszuwahlen
und damit ihrem Auftrag und ihrer

Pflicht nachzukommen. Fortbil-
dungen kdnnen hierzu besonders
beitragen.

Es muss durch den Gesetzgeber
klargestellt werden, dass der ver-
handelte Erstattungsbetrag in allen
Indikationen wirtschaftlich ist.
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Was sich andern muss:

9

Im Zentrum der Betrachtungen
beim medizinischen Fortschritt
muss der Mehrwert flr die Pati-
enten stehen — sowohl bei neuen
Wirkstoffen als auch bei schritt-
weisen Verbesserungen bekannter
Wirkstoffe.

Es braucht ein klares Bekenntnis
der Politik zur Forschungsleistung
an bewahrten Wirkstoffen und zu
ihnrer Weiterentwicklung; auBer-

dem muss der Nutzenbegriff er-
weitert werden.

Erforderlich sind Verbesserungen
und konkrete MaBnahmen im Fest-
betragssystem, um Schrittinnova-
tionen angemessen zu verglten.
Bei der Ermittlung von Abschla-
gen sowie bei der Bildung von
Festbetragsgruppen missen
Indikation, Besonderheiten des
Therapiegebiets und patienten-
relevante Unterschiede in der
Darreichungs- und Applikations-

11

form beriicksichtigt werden. Die
Bewertung von Arzneimitteln im
Bestandsmarkt wird daher im
Falle von Ausweitungen des An-
wendungsgebiets auch in Zukunft
abgelehnt.

Innovative Medikamente auf Basis
bewahrter Wirkstoffe sollten per
Gesetz nicht gegen wirkstoffglei-
che Medikamente ausgetauscht
werden dirfen und finf Jahre Un-
terlagenschutz bei neuer Indikati-
on erhalten.



Versorgung flr alle Menschen verbessern

Versorgung flr alle Menschen verbessern

Therapievielfalt und Patientenautonomie
mussen gestarkt werden

Therapievielfalt, Therapiefreiheit und Patienten-
autonomie haben einen hohen Stellenwert und
mussen gerade im Zuge zunehmender Individu-
alisierung erhalten bleiben. Verschreibungsfreie
Arzneimittel genieBen bei den Patienten einen
hohen Stellenwert. lhre Wertschétzung driickt
sich u. a. in der Bereitschaft zur Kostentber-
nahme aus. Als Bestandteil eines Gesamtkon-
zepts zur Reduzierung der Antibiotikaresisten-
zen kdnnen bereits bewdhrte Therapieverfahren
(z. B. Phytotherapeutika, Homdopathika, An-
throposophika, mikrobiologische Arzneimittel)
zudem einen substantiellen Beitrag leisten.
Homd&opathische und anthroposophische
Medikamente sind geschatzte Arzneimittel.
Sie unterliegen den Kontroll- und Uberwa-
chungsmechanismen des européischen und

deutschen Arzneimittel- sowie des deutschen
Heilmittelwerberechts. Entsprechend missen
die Homd&opathie und Anthroposophie als Arz-
neimitteltherapieoptionen anerkannt bleiben.

Auch pflanzliche Arzneimittel fur die
Selbstmedikation helfen zahlreichen Patienten.
Fir Hersteller pflanzlicher Arzneimittel fir den
Selbstzahlermarkt besteht jedoch ein Problem:
Neue Extrakte (auch) aus bekannten Pflanzen
gelten als neue Wirkstoffe und unterfallen damit
automatisch der Verschreibungspflicht sowie
der Nutzenbewertungspflicht — eine nutzlose
Regelung, die sowohl Kapazitdten bindet, die
der G-BA firr das Nutzenbewertungsverfahren
zur Verfiigung stellen muss, als auch die Aus-
gaben der Hersteller nach oben treibt, obwohl
diese Arzneimittel nach kurzer Dauer regel-
maBig wieder aus der Verordnungsfahigkeit
entlassen werden und keine Belastung fir die
GKYV bedeuten.

Verbesserung der Versorgung fur Kinder

Kinder sind eine besondere Patientengrup-
pe; Arzneimittel werden im Regelfall fur Er-
wachsene entwickelt und somit auf deren
Organismus, Kérpergré8e und Entwicklungs-
stand ausgerichtet und erforscht. Mangels
speziell zugelassener Medikamente wurde im
Jahr 2000 etwa die Halfte der Arzneimittel
bei Kindern ,off-label“, d. h. auBerhalb der
Zulassung, angewendet.

Die Politik hat diese Probleme erkannt,
es fehlt jedoch an ausreichenden gesetzlichen
Regelungen: Eine tragfahige wirtschaftliche

Grundlage zur Weiterentwicklung bewahrter
Wirkstoffe fur Kinder, die bereits flir Erwach-
sene zugelassen sind, wurde durch die in
Deutschland geltende Erstattungsregelung
(Aut-idem-Substitution, Festbetragssystem,
erweitertes Preismoratorium) bisher verhin-
dert. Fur zugelassene Kinderarzneimittel gibt
es keinen Schutz vor Austausch durch Er-
wachsenenarzneien. Das GKV-Arzneimittelver-
sorgungsstarkungsgesetz (AMVSG) sieht die
Berilicksichtigung der Besonderheiten von Kin-
derarzneimitteln im Festbetragssystem und Be-
nehmen beim erweiterten Preismoratorium vor.
Eine konsequente Umsetzung ist notwendig.

Was sich andern muss: Was sich andern muss:

— Umsetzung vorgesehener Ausnah-
men von Festbetragsregelungen
und vom Preismoratorium zur Ver-
besserung der Arzneimittelversor-
gung fur Kinder und Jugendliche.

— Der ,off-label“-Einsatz bei verflig-

baren zugelassenen Kinderarznei-
mitteln ist zu verbieten.
»PUMA®“1-Zulassungen mussen
wie Orphans bei Zulassungen
einen Zusatznutzen zuerkannt
bekommen.

Die Erstattung fur OTC-Arznei-
mittel muss fir alle Kinder und
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Jugendliche bis zum Beginn der
Volljahrigkeit sichergestellt sein.

1) Pediatric Use Marketig Authorisation:
spezielle Zulassung fur Kinderarzneimittel

bei bereits zugelassenen Wirkstoffen

— Therapievielfalt, Therapiefreiheit

und Patientenautonomie mussen
gestérkt werden. Homdopathika
und Anthroposophika missen da-
her als Therapieoptionen weiterhin
voll anerkannt bleiben. Méglichkei-

ten der Forschungsférderung soll-
ten staatlich untersttitzt werden.
Es bedarf einer Sonderregelung
fir neue pflanzliche Arzneimittel
fur den Selbstkaufmarkt im Sinne
einer Ausnahme von der Erstat-
tungs- und Dossierpflicht.
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Qualitat sichern -
Liefersicherheit erhalten

Produktion ist das Kerngeschaft der deutschen
Pharmaindustrie. Maschinen, Prozesse und Know-How
sind die Voraussetzung fir beste Qualitat,

die hdchste Sicherheit und die bestmdgliche Liefertreue.




Qualitat sichern — Liefersicherheit erhalten

Fir eine qualitativ hochwertige und sichere
Arzneimittelversorgung mit Generika

Deutschland gehért zu den européischen Mérk-
ten mit der schnellsten und héchsten generi-
schen Marktdurchdringung nach Patentablauf.
Die Versorgung von Patienten mit patentfreien,
kostenguinstigen Generika trédgt besonders zur
guten Finanzlage der gesetzlichen Kranken-
versicherung bei und starkt unser System.
Dennoch fehlt es dem GKV-Spitzenverband
beispielsweise bei den regelmaBigen Absen-
kungen der Festbetrdge am nétigen Augen-
maB. In der Folge miissen Hersteller inzwischen
viele Medikamente zu ,,.Schnédppchenpreisen”
abgeben. Das Unternehmen erhélt oftmals flr
eine Monatspackung weniger als einen Euro;
eine Tagesdosis kostet in der Apotheke durch-
schnittlich etwa 40 Cent.

Bei Preisen wie diesen ist nicht einmal
eine Lagerhaltung abbildbar, Lieferengpésse
und Marktaustritte sind programmiert. Dass
diese Gefahr real ist, erleben wir in der Anti-
biotikatherapie und bei generischen Basisarz-
neimitteln in der Krebstherapie.

Qualitat sichern — Liefersicherheit erhalten

Anteile Rabattarzneimittel bei den Krankenkassen nach Menge in Packungseinheiten

(Marktanteil in %)

| |||||l

GKV gesamt

58,2 %
AOK

Eigene Darstellung des BPI basierend auf IMS Contract Monitor 2016.

Rabattvertrage: faire Preise und stabile
Rahmenbedingungen

Die Krankenkassen konnten ihre Ricklagen
2016 im Vergleich zum Vorjahr erneut aufsto-
cken. Insgesamt betrug die Gesamtreserve von
Krankenkassen und Gesundheitsfonds laut
BMG 25 Milliarden Euro. Gleichzeitig gab es mit
3,3 Prozent den niedrigsten Ausgabenanstieg
je Versicherten seit 2012 und mit 3,1 Prozent
den niedrigsten Zuwachs bei den Arzneimittel-
ausgaben seit zwei Jahren. Die Einsparungen
aus Rabattvertradgen beliefen sich 2015 auf
3,7 Milliarden Euro (IMS Pharmascope). Damit
halbierten sich gemessen am Apothekenpreis

BKK DAK TK

Barmer GEK

Mit Rabattvertrag Juni 2015 M Juni 2016

die Ausgaben der Krankenversicherer fir ge-
nerische Arzneimittel. Die pharmazeutische
Industrie sichert dabei die gesamte Arzneimit-
telversorgung im ambulanten Sektor fur rund
10 Prozent der Kassenausgaben.

Was nach dem besten Spartrick aller
Zeiten klingt, entpuppt sich zusehends als
Fallstrick fur die Menschen in Deutschland:
Die zunehmende Oligopolisierung gerade im
Generikamarkt fuhrt dazu, dass es fiir immer
mehr Wirkstoffe nur noch wenige Anbieter gibt.
Schon kleine Produktionsstérungen filhren da-
durch unmittelbar zu Ausfallen. Die industrielle
Basis hierzulande ist briichig geworden und die
Versorgung ist in Gefahr.

Was sich dndern muss: im SGB V reichen nicht aus, um fachregulierung, da oft parallel
die Festbetragsspirale wirksam zu zur Laufzeit eines Rabattvertrags
begrenzen und Liefer- wie auch Festbetragsverfahren laufen oder
Versorgungsprobleme zu vermei- initiiert werden.

den. Hinzu kommt eine Mehr-

— Eine Reform des Festbetragssys-
tems ist dringend notwendig.
— Die bestehenden Mechanismen

16 17




Qualitat sichern — Liefersicherheit erhalten

Herstellerkonzentration bei den nach Absatz filhrenden 10 Wirkstoffen im generikafahigen Rabattmarkt

Deutsche Arzneimittel

98 %

Ibuprofen L0028

100%

Metamizol 00K

1%
Pantoprazol 8525
95%
Ramipril oS
82%

Metoprolol A

65%

Bisoprolol

Simvastatin

Amlodipin

Torasemid

99 %

Metformin

B Mengenanteil der filhrenden 3 Hersteller B Mengenanteil der fithrenden 5 Hersteller B Mengenanteil der librigen Hersteller

Quelle: IMS Contract Monitor® National, Mengen in Tausend Packungen
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Anzahl Packungen

(in Tausend)

23.950

20.878

20.411

18.195

14.974

14.029

12.784

11.853

9.842

8.259

Qualitat sichern — Liefersicherheit erhalten

Was sich dndern muss:

Ausschreibungen fir Arzneimittel
erst ab vier Anbietern im Markt
Mindestens drei Anbieter, von de-
nen mindestens einer den Stand-
ort seiner Produktionsstatte in der
EU hat, erhalten Zuschlage (Mehr-
partner-Modell)

Verzicht auf Ausschreibungen bei
Arzneimitteln flr lebensbedroh-
liche, schwerwiegende, seltene

Erkrankungen sowie bei kritischen
Indikationen oder Arzneimitteln
mit geringer therapeutischer Breite
Marktanteilshéchstgrenzen fir
gemeinsame Ausschreibungen
der Krankenkassen bis maximal
15 Prozent — entsprechend der
kartellrechtlichen Regelungen zur
Marktbeherrschung

Sonderkuindigungsrecht fir phar-
mazeutische Unternehmer im
Falle einer Festbetragsanderung

19

wahrend der Vertragslaufzeit
Verbot der gleichzeitigen Festbe-
tragsgruppenbildung und Aus-
schreibung kassenindividueller
Rabattvertrage
Ausschreibungen frihestens
18 Monate nach Patentablauf
bei zeitlicher Begrenzung von
Rabattvertragen fir Originale auf
die Patentlaufzeit
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Made in Germany férdern

An Produktionsstandorten in Deutschland werden Arzneimittel
nicht nur verpackt, sondern auch entwickelt und hergestellt.

Von den liber 660 Pharmaunternehmen in Deutschland sind allein
250 mit Gber 78.000 Mitarbeitern im BPI organisiert.

€



Made in Germany férdern

Belastungen der Pharmaindustrie durch Zwangsabschlage

2010-2016** (in Mio. Euro) ApU im GKV-Markt. Eigene Darstellung des BPI basierend auf IMS Health PharmaScope® National 2016.

Mio. Euro 1.712 2.526 2.502 2.648 1.610 1.677 1.659

0 2010™* 2011 2012 2013 2014 2015 2016

* Sogenannter ,Generikarabatt®.

**  Schatzungen fiir das Jahr 2016 - basierend auf Halbjahreswerten fiir 2016.
***  Preismoratoriumsabschlag ist enthalten. Die ab 2011 anfallenden PKV-Zwangsabschlage sind nicht enthalten.

**** Preismoratoriumsabschlag ist enthalten. Ab April 2014 gilt ein Zwangsabschlag von 7 %. Die ab 2011 anfallenden PKV-Zwangsabschlédge sind nicht enthalten.

Made in Germany férdern

Pharmastandort Deutschland bei Forschung
und Produktion starken

Das Bekenntnis zur Starkung des Pharmastand-
orts im Koalitionsvertrag und im Abschlussbe-
richt zum Pharmadialog 2016 wurde mit den
Regelungen im Arzneimittelversorgungstar-
kungsgesetz unterminiert. Statt die pharma-
zeutische Industrie zu entlasten, wurden wei-
tere Kostenddmpfungsinstrumente ein- oder
fortgefiihrt, die vor allem den ohnehin stark
regulierten, standortgebundenen Mittelstand
noch weiter belasten.

Allein die Verlangerung des Preismorato-
riums bis Ende 2022 ist ein beispielloser Ein-
griff in die unternehmerische Freiheit. In keinem
anderen Industriezweig werden Unternehmen
gezwungen, ihre Preise fir tGber 13 Jahre —trotz
steigender Produktionskosten, gestiegenen
Personalkosten und hervorragender Finanzsi-
tuation der GKV — ohne Anpassungsmaglichkeit
einzufrieren.

Ein erstmaliger Inflationsausgleich im
10. Jahr ist nur ein Tropfen auf den heiBen Stein.
Die ZwangsmaBnahme Preismoratorium war
und ist ordnungspolitisch und verfassungs-
rechtlich &uBerst zweifelhaft.

Die Industrie braucht Rahmenbedingungen, die
den Standort Deutschland langfristig interna-
tional sattelfest machen. Die Politik darf nicht
zulassen, dass immer mehr Produktions- und
Forschungsstéatten ins Ausland verlegt werden
und die Herstellung in hohem MaBe von Lan-
dern wie China oder Indien abhéngig wird. Eine
solche Abhéangigkeit geht auf Kosten der Qua-
litdt und ist ein hohes Risiko fiir den Standort
Deutschland, aber auch fir die Versorgung der
Menschen.

Die pharmazeutische Industrie trégt viel
zur Finanzierbarkeit der Gesundheitsausgaben
bei. Es liegt jedoch an der Politik, auch um-
gekehrt die Interessen der Unternehmen, der
Menschen, die in der Branche arbeiten, und
letztlich auch aller Patienten zu wahren und
durch konkrete MaBnahmen zu wiirdigen.

Made in Germany férdern

Das Label ,Made in Germany* ist auch fir Me-
dikamente nicht nur Ursprungsbezeichnung,
sondern auch ein Qualitatsbegriff. Produkte
aus Deutschland stehen fiir héchste Qualitat;
Forschung und Entwicklung hierzulande brin-
gen Spitzenprodukte hervor und Wachstum ist
oftmals eigenfinanziert, d. h. unabhangig von
Fremdinvestoren.

Die Auszeichnung ,Made in Germany*
kommt nicht von ungeféhr, sondern ist hart erar-
beitet: Mit knapp sechs Millionen Beschéftigten
ist die Gesundheitswirtschaft einer der gréBten
Wirtschaftssektoren in Deutschland. Integraler
Bestandteil dieses Sektors ist die pharmazeu-
tische Industrie, die mit ihren Produkten im
hohen MaBe dazu beitragt, den Wohlstand in
Deutschland zu stérken und zu sichern. Auch
die erfolgreiche Exportbilanz der Bundesrepublik

Deutschland ist u. a. auf die Leistungen der Phar-
maindustrie als Nettoexporteur zurlickzufiihren.

Die Pharma-Branche Deutschlands ist
vielfaltig. Sie besteht aus jungen Firmen, stand-
ortgebundenen mittelstidndischen Unternehmen
— die zahlenm&Big den gréBten Anteil bilden —
und international agierenden GroBunternehmen.
Sie alle sorgen fur die unverzichtbare Versor-
gung der Menschen mit Arzneimitteln.

Fir diese Aufgabe und um im globalen
Wettbewerb auch weiterhin bestehen zu kén-
nen, braucht die Industrie Rahmenbedingun-
gen, die ihre flexible Branchenstruktur aus klei-
nen, mittelstdndischen (KMU) (ISE) und groBen
Unternehmen erhalten. Es missen Entwicklun-
gen Korrigiert werden, um standortgebundene,
zum GroBteil hochqualifizierte Arbeitsplatze zu
sichern und durch Innovation Deutschland als
rohstoffarmen Staat zu einem ,,Land der Ideen*
werden zu lassen.

Was sich andern muss:

— Das Preismoratorium, das insbe-

sondere die standortorientierten
Unternehmen Uberproportional
trifft, ist finanzpolitisch nicht be-
grindet und muss sofort abge-
schafft werden.

Das sogenannte ,,erweiterte Preis-
moratorium* darf nur auf Arznei-

mittel mit gleichen Anwendungs-
gebieten und Darreichungsformen
angewandt werden. GKV und
Industrie sollen hierfir als gleich-
berechtigte Partner die Konkreti-
sierungen zur Umsetzung gemein-
sam verbessern, um entstandene
Verwerfungen zu beheben.

Eine Korrektur von Wettbewerbs-
verzerrungen zu Lasten kleinerer
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Unternehmen bei der Ausschrei-
bung von Arzneimitteln durch Vor-
gabe verbesserter Rahmenbedin-
gungen ist zwingend notwendig.
Es muss Schluss sein mit ,,Rabatt-
exporten® durch die Veroffentli-
chung in Deutschland verhandel-
ter Preise.



Arbeitsplatze schaffen

Die 23 jahrige Pharmakantin, Natascha Zehe, ist eine von
114.000 hoch qualifizierten Beschaftigten in der pharmazeutischen
Industrie. Sie alle sorgen dafir, dass in Deutschland sichere,

therapeutisch wirksame und qualitativ hochwertige Arzneimittel
hergestellt werden.
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Arbeitsplatze schaffen

Arbeitsplatze schaffen

Die deutsche Pharmazeutische Industrie ist
eine wichtige Saule der deutschen Volkswirt-
schaft. Uber 114.000 hoch qualifizierte Be-
schaftigte arbeiten in dieser Branche. Diese
gut ausgebildeten Mitarbeiter sind das Poten-
zial der Unternehmen. Sie sichern heute und
in Zukunft die hohe Qualitat in der Forschung,
Entwicklung und Produktion von Arzneimitteln.

Der sich verschérfende globale Wett-
bewerb und die Folgen der immer strenger

i

werdenden gesundheitspolitischen Rahmen-
bedingungen in Deutschland bedrohen jedoch
die Industrie und damit auch die Arbeitsplatze.
Wenn in einem Land weder patentfreie noch
patentgeschiitzte Arzneimittel einen vitalen
Markt finden, fihrt dies zur Verlagerung von
Entwicklungseinrichtungen und Herstellungs-
kapazitaten sowie zur Aufgabe der noch in
Deutschland verbliebenen Produktionsstétten.
Am Ende geféhrdet das die damit verbundenen
hochqualifizierten Arbeitsplatze. Das Ruckgrat
der deutschen Industrie wird demontiert.

Arbeitsplatze schaffen

Entwicklung der Beschéftigtenzahl* in Betrieben der pharmazeutischen Industrie 2010-2015

(Veréanderungen gegeniiber dem Vorjahr in %)

120.000
114.069
112.475
110.000 110.006 110.036
105.435
103.208
100.000 +4,3% +2,2% +1,4%

2010 2011 2012 2013

2014 2015

*Die Daten beziehen sich auf Betriebe (Berichtskreis 20+). Eigene Darstellung des BPI basierend auf Daten des VCI 2016 und des Statistischen Bundesamtes 2016.

Was sich @ndern muss: ist auch die Abwanderung von
Wissen zu stoppen.
— Es braucht einen erweiterten — Es braucht wirksame Anreize, um

Blick auf die Gesundheitsver- Spitzenforscher und Spitzenfor-

sorgung: Regulatorische MaB-
nahmen haben Auswirkungen
auf die Versorgung und auf die
Wirtschaft.

Die Politik muss mit allen Mitteln
die kostenbedingte Produktions-
verlagerung verhindern. Nur so

schung in Deutschland zu halten
oder sogar hierher zurtickzuho-
len. Dies gilt auch fur die Her-
stellung essentieller patentfreier
Wirkstoffe bzw. Arzneimittel.

In Deutschland entwickelte Inno-
vationen missen auch hier zur
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Anwendung kommen. Denn nur
wenn ,Made in Germany*“ auch
bei den Patienten in ,Germany*
ankommt, kédnnen die Produkte
den Export befligeln und so Ar-
beitsplatze schaffen.

Es bedarf Regelungen zur For-
schungsférderung, um die inter-
nationale Wettbewerbsfahigkeit
der Pharmabranche zu stérken.
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Digitalisierung gestalten

Digitalisierung gestalten

Die Digitalisierung in der Pharmazeutischen
Industrie betrifft alle Bereiche entlang der ge-
samten Wertschdpfungskette — von der Idee
zu einer Innovation Uber deren Konkretisierung
durch alle Forschungs- und Entwicklungsstadi-
en bis zur Zulassung, Produktion, Bewertung,
Erstattung, Patientenansprache, Distribution,
Nachverfolgung und Begleitung im Versor-
gungsalltag. Dabei geht es der Industrie im
Kontakt mit den Patienten keinesfalls darum,
diese ,glasern“ zu machen. Im Gegenteil, es
soll den Patienten in Form von digitalen L&-
sungen beispielsweise ein Werkzeug an die
Hand gegeben werden, mit dem die individuelle
Gesundheit aktiv und selbstbestimmt gestaltet
werden kann.

Die Digitalisierung kann aber nicht nur
das Leben der Menschen souverdner ma-
chen: Die direkte und schnelle Vernetzung der
Akteure im Gesundheitssystem Uber digitale
Lésungen (Apps, Online-Portale, Devices, Sen-
soren etc.) oder die Auswertung und Nutzung
gesundheitsbezogener Daten durch die Akteure
im Gesundheitssystem haben das Potenzial,
deren medizinische Versorgung erfolgreicher
und sicherer zu gestalten.

Was in der Theorie mdglich ist, ist in der
Praxis allerdings leider keine Realitat

Die pharmazeutischen Unternehmen in
Deutschland stehen noch an der européischen
Spitze, was den Forschungsanteil am Umsatz
ausmacht. In Deutschland erhalt die Industrie
jedoch keinen Zugang zu den flr Versorgungs-
forschung und Produktverbesserungen wich-
tigen anonymisierten Routinedaten der GKV
— ohne dass dadurch irgendjemand geschiitzt
wirde. Es wird deutlich: Der Rechtsrahmen fir
das Verhéltnis ,Industrie und Daten“ ist hochst
unbefriedigend. Die Industrie bendtigt Zugang
zu den anonymisierten GKV-Routinedaten, um
auf européischer Ebene in der Forschung mit-
halten zu kénnen.

Was sich andern muss:

— Die Politik muss akzeptieren,

Patienten zu verbessern.

— Die Politik muss einen Master-

plan zur Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens entwickeln, der
weit Uber die Entwicklung einer
elektronischen Gesundheitskarte
hinausgeht.

Privatsphédre und Datenschutz
sind elementar, dirfen aber keine
Argumente gegen Innovation sein.

dass der Patient souveran tber
seine Gesundheitsdaten ent-
scheidet und sie weitergeben
kann, wenn er sich davon einen
Vorteil verspricht.

Die Industrie darf Daten aus der
Versorgung nur in einem sehr en-
gen Rahmen auswerten. Pseudo-
nymisierte Routinedaten kénnen
helfen, den Versorgungsalltag von
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Routinedaten im Gesundheitswe-
sen sollten nicht in Insellésungen
erfasst, sondern fir alle an der
Forschung, Entwicklung und Ver-
sorgung beteiligten Akteure auf
einer Plattform nutzbar gemacht
werden.

Digitalisierung gestalten

L
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Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) vertritt
mit seiner mehr als 65-jahrigen Erfahrung auf den Gebieten

der Arzneimittelforschung, -entwicklung, -zulassung, -herstellung und
-vermarktung das breite Spektrum der pharmazeutischen Industrie

auf nationaler und internationaler Ebene. Uber 250 Unternehmen mit
etwa 78.000 Mitarbeitern haben sich im BPI zusammengeschlossen.
Dazu gehoren klassische Pharma-Unternehmen, Pharma-Dienstleister,
Unternehmen aus dem Bereich der Biotechnologie, der pflanzlichen
Arzneimittel und der Homdopathie /Anthroposophie.

Ziel des BPI ist es, das Gesundheitswesen patientenorientiert und
zukunftssichernd weiterzuentwickeln. So beteiligt sich der Verband
intensiv an der gesundheitspolitischen Reformdiskussion.

Um sicherzustellen, dass Patienten die fir sie notwendigen Medikamente
und Therapien erhalten, setzt sich der Verband fir die Sicherung

der Vielfalt qualitatsorientierter Arzneimittel aller Therapierichtungen ein.
Der BPI ist im kontinuierlichen Dialog mit der Politik, den Akteuren

des Gesundheitswesens und der Offentlichkeit.
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443

Die Pharmazeutische Industrie leistet bundesweit und
Uberall in den Regionen des Landes einen groBen Beitrag
zur Wertschépfung sowie zum Arbeitsmarkt.
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