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Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Entwurf
eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AM-VSG)

Die Bundeséarztekammer (BAK) und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) nehmen zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Arzneimittelver-
sorgung in der GKV (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AM-VSG) wie folgt
Stellung:

Ad Artikel 1 — Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Ad 2. a), § 35 Absatz1 SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Der im § 35 nach Absatz 1 Satz 2 neu eingefigte Satz ist ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Um einen zielgenauen Antibiotikaeinsatz zu unterstitzen, muss vor allem sichergestellt wer-

den, dass im ambulanten Bereich Fluorchinolone und Cephalosporine der 3. und 4. Genera-
tion allgemein als Reserveantibiotika gelten und seltener und nur bei fehlenden Alternativen
eingesetzt werden.

Der Verzicht auf die Eingruppierung der Reservesubstanzen in die Festbetragsgruppen wir-
de nur den ambulanten Bereich betreffen, fir den die Entwicklung weiterer Reserveantibioti-
ka weniger erforderlich und sogar kontraproduktiv sein kénnte. Diese Malinahme birgt mog-
licherweise die Gefahr der vermehrten Verordnung von Reserveantibiotika ohne Indikation
im ambulanten Bereich.

Des Weiteren zeigt die Resistenzsituation in Deutschland eine groRe regionale und sektorale
Heterogenitat, so dass eine Berlicksichtigung bei der Bildung von bundeseinheitlichen Fest-

betragsgruppen nicht mdglich ist.

Ad § 35a Absatz 1 Satze 10, 11 und 12 SGB V

Anderungsvorschlag:

§ 35a Absatz 1 Satze 10, 11 und 12 sind ersatzlos zu streichen.
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Begrindung:
Die BAK und die AkdA fordern, dass Arzneimittel fir seltene Leiden (Orphan Drugs) im

Rahmen der durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) einge-
fuhrten frihen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V hinsichtlich ihres Zusatznutzens bewer-

tet werden.

Ziel der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 vom 16.12.1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden
war es, durch Anreize — beispielsweise beschleunigte Zulassungsverfahren, ermaligte Be-
arbeitungsgebihren, 10-jahriges Marktexklusivitatsrecht — pharmazeutische Unternehmer zu
motivieren, verstarkt solche Arzneimittel zu entwickeln. Wahrend sich urspriinglich nur weni-
ge pharmazeutische Unternehmer im Bereich der Orphan Drugs engagiert hatten, forderten
diese Anreize zwar die Entwicklung solcher Arzneimittel, aber auch die Unterscheidung klei-
ner Untergruppen bei eher haufigen Krankheiten anhand von Biomarkern im Rahmen der
individualisierten Medizin (z. B. in der Onkologie), so dass der Orphan Drugs-Markt sich zu
einem sehr lukrativen Geschéftsfeld mit stabilem Umsatzwachstum, hohen Wachstumsraten
und hohem Umsatz entwickelte.

Viele Publikationen haben belegt, dass die Erkenntnisse zu Wirksamkeit und Sicherheit die-
ser beschleunigt zugelassenen Arzneimittel auch Jahre nach der Zulassung noch liickenhaft
sind. Orphan Drugs mit haufig unzureichenden Belegen fir ihre Wirksamkeit und Sicherheit
gefahrden Patienten und belasten mit ihren meist Gberhdhten Preisen das solidarisch finan-
zierte Gesundheitssystem in Deutschland.

Der Zusatznutzen von Orphan Drugs ist durch die Zulassung haufig nicht belegt und sollte
deshalb im Rahmen einer regularen friilhen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V bewertet
werden. Nur so kann dem wichtigen Ziel der EG-Verordnung — ,Patienten mit seltenen Lei-
den haben den selben Anspruch auf Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arz-

neimitteln wie andere Patienten®- Rechnung getragen werden.

Ad 3. a), § 35a Absatz 3 SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Der im § 35a nach Absatz 3 Satz 4 neu eingefligte Satz ist ersatzlos zu streichen.
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Begrindung:
Die geplante Anderung sieht die Mdglichkeit einer Verordnungseinschrankung durch den

Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) gleichzeitig mit dem Beschluss der Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V vor, soweit ein Zusatznutzen nicht belegt ist. Begrindet wird die
Anderung mit der Sicherstellung der Versorgung anderer Patientengruppen, fir die das Arz-
neimittel erforderlich ist.

Durch diese MalRinahme soll in bestimmten Fallen die generelle Erstattungsfahigkeit einge-
schrankt werden und dadurch den Vertragsparteien nach § 130b Absatz 1 Satz 1 die Mog-
lichkeit gegeben werden, einen Erstattungsbetrag unter der Voraussetzung zu vereinbaren,
dass das Arzneimittel nur flr eine bestimmte Patientengruppe verordnet wird.

Die BAK und die AkdA bewerten diese Regelung kritisch. Sie wird als nicht sinnvoll angese-
hen, da sie Konstellationen herbeifihrt und begunstigt, bei denen der Erstattungsbetrag fur
Arzneimittel ohne Zusatznutzen in einem nicht akzeptablen Ausmal von der GrofRe der Pati-
entenpopulation, die fur die Behandlung in Frage kommt, beeinflusst wirde. Der Erstat-
tungsbetrag und damit die tatsachlichen Kosten einer Therapie im solidarisch finanzierten

GKV-System mussen sich nach dem belegten Zusatznutzen fir die Patienten orientieren.

Ad 3. b), § 35a neuer Absatz 3a SGB V

Stellungnahme:

Der Anderung — neuer Absatz 3a — wird von der BAK und der AkdA zugestimmt.

Kommentar:

Die BAK und die AkdA begriiRen den Auftrag an den G-BA, seine Beschliisse tiber die Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V so aufzubereiten, dass sie der Arzteschaft im Versor-
gungsalltag Uber die Praxisverwaltungssysteme zur Verfigung stehen.

Voraussetzung ist jedoch, dass es sich hierbei um unabhangige Informationen handelt. Eine
mitgestaltende Rolle der pharmazeutischen Industrie wird in jedweder Form abgelehnt.
Primares Ziel solcher Informationen sollte nach Ansicht der BAK und der AkdA die Verbesse-
rung der Qualitat der Arzneimittelversorgung durch mehr Transparenz Uber den Zusatznut-
zen sein. Vermieden werden soll die Férderung des unkritischen Einsatzes neuer Arzneimit-
tel.

Fir die Sicherstellung der Information der gesamten Arzteschaft Uber die Beschliisse der
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sollten aus Sicht der BAK und der AkdA diese (iber den
ambulanten Sektor hinaus allen am Behandlungsprozess Beteiligten in geeigneter Form zur

Verfugung gestellt werden.
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Ad 3. c), § 35a Absatz 5 SGB V

Stellungnahme:

Der Anderung wird von der BAK und der AkdA unter Beriicksichtigung nachfolgender Ergén-

zung zugestimmt.

Anderungsvorschlag:

Die im § 35a im Absatz 5 neu eingefugten Satze sind wie folgt zu &ndern:

~<Abweichend von Satz 1 kann der pharmazeutische Unternehmer vor Ablauf eines Jahres
eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die Erforderlichkeit wegen wesentlich
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist und in seinem Antrag nachvollziehbar dar-

legt, dass die neuen Erkenntnisse grundsatzlich geeignet sind, einen patientenrelevanten

Zusatznutzen hinsichtlich der Morbiditat, Mortalitdt und der Verbesserung der Lebensqualitat

zu _belegen und eine von dem Beschluss nach Absatz 3 abweichende Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses herbeizufiihren. Der Gemeinsame Bundesausschuss
regelt das Nahere, insbesondere zu den Voraussetzungen einer Neubewertung vor Ablauf

eines Jahres, in seiner Verfahrensordnung.*

Begrindung:
Aus Sicht der BAK und der AkdA muss bei der Mdglichkeit zur Beantragung einer erneuten

Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durch den pharmazeutischen Unternehmer beim Vor-
liegen wissenschaftlicher Erkenntnisse vor Ablauf eines Jahres sichergestellt werden, dass
es sich hierbei um patientenrelevante Daten handelt. Daher wird eine Konkretisierung der
neu eingefugten Satze gefordert, indem eine Definition aufgenommen wird, dass eine erneu-
te Nutzenbewertung nach § 35a SGB V nur beim Vorliegen neuer wissenschaftlicher Daten
aus klinischen Studien beantragt werden kann, die einen patientenrelevanten Zusatznutzen
hinsichtlich der Morbiditat, Mortalitat und der Verbesserung der Lebensqualitat belegen.

Die BAK und die AkdA weisen darauf hin, dass es sich bei der Lebensqualitat in den meisten
Fallen, insbesondere im Bereich der Onkologika, um die gesundheitsbezogene Lebensquali-

tat (patient-reported outcomes) handelt.

Ad 3. d), § 35a neuer Absatz 6 SGB V

Kommentar:
Die Gesetzesanderung ermdglicht es dem G-BA, fir Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen

bei Zulassung eines neuen, wesentlich anderen Anwendungsgebiets eine Nutzenbewertung
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nach § 35a SGB V zu veranlassen. Die vorgesehene Regelung erlaubt eine Nutzenbewer-
tung nach § 35a SGB V nur in wenigen, eng begrenzten Ausnahmefallen. Es wird gefordert,
dass Bestandsmarktarzneimittel nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets immer
einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unterzogen werden, wenn es sich dabei um eine
tatsachlich neue Indikation und nicht um eine marginale Anderung bestehender Indikationen
handelt.

Ad 4. c), § 73 neue Absiatze 9 und 10 SGB V

Stellungnahme:

Der Anderung wird von der BAK und der AkdA zugestimmt.

Kommentar:

Die BAK und die AkdA fordern allerdings hierfiir, dass die geplante Rechtsverordnung si-
cherstellt, dass das Konzept zur Abbildung der Informationen Uber die Beschlisse des G-BA
zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V in die arztliche Praxissoftware ohne Einbeziehung
der pharmazeutischen Industrie erarbeitet wird.

Nur so kann sichergestellt werden, dass es sich um unabhangige Informationen handelt, die

die wirtschaftliche, evidenzbasierte arztliche Therapieentscheidung unterstitzen.

Ad 5. a), § 87 Absatz 2a SGB V

Stellungnahme:

Der Anderung wird von der BAK und der AkdA grundsétzlich zugestimmt.

Kommentar:

Der Einsatz schneller diagnostischer Tests in der Antibiotikatherapie wird allerdings nur unter
der Voraussetzung beflirwortet, dass solche Diagnostika fir klinische Entscheidungen rele-
vant sind und eine hohe Spezifitdt und Sensitivitdt aufweisen, um schnelle arztliche Ent-
scheidungen zu unterstiitzen, die nachweislich die Patientenversorgung verbessern. Insbe-
sondere soll die vermehrte Anwendung von diagnostischen Tests, deren klinische Relevanz
fur die Patientenversorgung im deutschen bzw. mitteleuropdischen Versorgungssetting in
geeigneten klinischen Studien validiert wurde, geférdert werden. Es muss sichergestellt wer-
den, dass die Tests diese Kriterien erfillen, bevor eine Anpassung des einheitlichen Bewer-

tungsmalstabes fur arztliche Leistungen erfolgt.
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Ad 5. b), § 87 Absatz 5b SGB V

Kommentar:

Die geplante Anderung sieht den Einsatz von Begleitdiagnostika (sog. ,companion diagnos-
tics” bzw. Biomarker) vor durch zeitgleiche Anpassung des einheitlichen Bewertungsmaf3-
stabes mit dem Beschluss Uber die Nutzenbewertung eines Arzneimittels nach § 35a SGB V,
sofern die Fachinformation zur qualitatsgesicherten Anwendung des Arzneimittels sog.
,companion diagnostics* als eine zwingend erforderliche Leistung enthalt. Aus Sicht der BAK
und der AkdA muss es sich hierbei um klinisch relevante Begleitdiagnostika handeln, die fiir
die Therapieentscheidung wesentlich sind. Diese mussen in prospektiven klinischen Studien
nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin analog zu Arzneimitteln geprift und klinisch
validiert werden.

Zu prufen ist die Verknupfung von arzneimittelrechtlichen und sozialrechtlichen Regelungen:
so garantiert die zwingende Aufnahme der in den Fachinformationen geforderten Tests in
den einheitlichen Bewertungsmallstab nicht, dass die Kriterien flir eine ausreichende,
zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erfillt sind.

Daher muss durch geeignete MaRnahmen im Rahmen der Verfahrensordnungen des Bewer-
tungsausschusses und des G-BA sichergestellt werden, dass diese sozialrechtliche Vorgabe
erfullt ist.

Aus Sicht der BAK und der AkdA kann die Férderung des Zugangs zu innovativen Diagnosti-
ka kein primares Ziel sein — zumindest solange fir solche ein patientenrelevanter Nutzen

nicht nachgewiesen ist.

Ad 9. b), §130b neuer Absatz 1b SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Der im § 130b nach Absatz 1 neu eingefligte Absatz 1b ist ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Die BAK und die AkdA lehnen die vorgeschlagene Geheimhaltung des Erstattungsbetrags

ab.
Die vorgesehene Regelung steht dem Transparenzgebot in einem solidarisch finanzierten

Gesundheitssystem entgegen. Ein Befolgen des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 SGB V
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ist fir die Arzteschaft nur in Kenntnis der tatsdchlichen Arzneimittelkosten méglich.

Insbesondere bei sehr teuren Arzneimitteln wie Onkologika muss die Arzteschaft in der Lage
sein, vor dem Hintergrund der Information zu neuen Arzneimitteln die tatsdchlichen Kosten

der Therapie zu beurteilen.

Ad 9. c¢) aa), § 130b Absatz 3 SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Die Anderung der Wérter im § 130b Absatz 3 Satz 1 ist nicht vorzunehmen.

Ad 9. c) bb), § 130b Absatz 3 SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Die Anderung des Wortes im § 130b Absatz 3 Satz 2 ist nicht vorzunehmen.

Begrindung:
Die BAK und die AkdA lehnen die vorgeschlagene Anderung ab, die mehr Flexibilitét bei der

Vereinbarung des Erstattungsbetrags, wenn kein Zusatznutzen festgestellt wurde, ermdgli-
chen. Sie sprechen sich flir die Beibehaltung der momentan guiltigen Regelung aus. Neue
Arzneimittel ohne einen belegten patientenrelevanten Zusatznutzen dirfen keine hdheren
Kosten, auch nicht in einzelnen Ausnahmenféllen, als die zweckmaRige Vergleichstherapie

verursachen.

Ad 9. c) cc), § 130b Absatz 3 SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.
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Anderungsvorschlag:

Die im § 130b Absatz 3 eingefiugten Satze sind ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Die BAK und die AkdA lehnen die Anderung ab, dass fiir ein Arzneimittel, fir das ein Zusatz-

nutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, weil der pharmazeutische Unterneh-
mer trotz Aufforderung durch den G-BA keine oder keine vollstdndigen Unterlagen einge-
reicht hat, kunftig ein angemessener Abschlag auf den Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist.

Die Anderung enthalt keine SanktionsmaRnahmen fiir den Fall, dass kein (vollstidndiges)
Dossier eingereicht wird. Diese sind aus Sicht der BAK und der AkdA erforderlich, um eine
Umgehung des AMNOG-Verfahrens durch die pharmazeutischen Unternehmer zu verhin-
dern. Die BAK und die AkdA sprechen sich fiir einen Verordnungsausschluss in den Féllen

aus, in denen kein Dossier eingereicht wurde.

Ad 9. d), § 130b neuer Absatz 3b SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Der im § 130b eingefligte Absatz 3b ist ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Die BAK und die AkdA lehnen die vorgeschlagene Umsatzschwelle ab.

Die vorgeschlagene Umsatzschwelle von 250 Millionen Euro ist zudem flr die deutsche Ver-
sorgungsrealitdt zu hoch angesetzt, da nur sehr wenige Arzneimittel bis jetzt diesen Umsatz
im ersten Jahr nach Markteinfiihrung erreicht haben. Aus Berechnungen des Wissenschaftli-
chen Instituts der AOK (WIdO) geht hervor, dass im Zeitraum 2011-2015 lediglich drei von
95 neuen Arzneimitteln diese Umsatzschwelle Uberschritten hatten: Ledipasvir/Sofosbuvir
(Harvoni®), Sofosbuvir (Sovaldi®) und Dimethylfumarat/Ethylhydrogenfumarat (Tecfidera®).

Als Instrument zur Kostensenkung bzw. Kostendampfung wird sie als nicht effizient bewertet,
da aufgrund der besonderen Marktdynamik bei Arzneimitteln, die hdchsten Umséatze in den
meisten Fallen erst im zweiten und dritten Jahr nach Markteinfihrung erzielt werden, da sie
im ersten Jahr in der Regel die Einfihrungsphase des Produktlebenszyklus durchlaufen und

noch nicht im Markt etabliert sind. Daher ist der Umsatz im ersten Jahr in keiner Weise fir
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den durchschnittlichen jahrlichen Umsatz eines Arzneimittels reprasentativ, insbesondere
wenn es bei chronischen Erkrankungen eingesetzt wird.
Die BAK und die AkdA fordern die Riickwirkung des ausgehandelten Erstattungsbetrages ab

dem ersten Tag des Inverkehrbringens des Arzneimittels.

Ad 9. e) aa), § 130b Absatz 9 SGB V

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Die im § 130b Absatz 9 gestrichenen Worter sind beizubehalten.

Ad Artikel 2 — Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV)

Ad 1. a), § 3 AM-NutzenV

Stellungnahme:

Der Anderung wird von der BAK und der AkdA zugestimmt.

Ad 1. b), § 3 Nummer 3 AM-NutzenV

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

§ 3 Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:

,3. bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse auf Antrag des pharmazeutischen

Unternehmers, die grundsétzlich geeignet sind, einen patientenrelevanten Zusatznutzen hin-

sichtlich der Morbiditét, Mortalitdt und der Verbesserung der Lebensqualitit zu belegen,”.
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Ad 1. c¢), § 3 Nummer 4 AM-NutzenV

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

§ 3 Nummer 4 ist wie folgt zu fassen:

,4. bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse auf Veranlassung des Gemeinsa-

men Bundesausschusses, die grundsétzlich geeignet sind, einen patientenrelevanten Zu-

satznutzen hinsichtlich der Morbiditét, Mortalitat und der Verbesserunq der Lebensqualitédt zu

belegen,”.

Ad 3. a), § 5 Absatz 5 AM-NutzenV

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Der im § 5 nach Absatz 5 Satz 1 eingefligte Satz ist ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Die BAK und die AkdA lehnen die Beriicksichtigung der Resistenzsituation bei der Nutzen-

bewertung nach § 35a SGB V neuer Antibiotika ab und fordern, dass diese insgesamt gean-
dert wird.

Neue Antibiotika werden bisher nur selten einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unter-
zogen. Beispielsweise wurden die in den letzten Jahren neu zugelassenen Mittel ausschlief3-
lich zur Anwendung im stationaren Bereich vorgesehen und somit von der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V ausgenommen. In den letzten drei Jahren (2013-2015) wurde eine Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V nur fiir Fidaxomicin (Dificlir®) und Isovuconazol (Cresem-
ba®) veranlasst. Fir letzteres gilt durch die Zulassung als Orphan Drug ein Zusatznutzen
nach

§ 35a Absatz 1 SGB V als belegt. Alle anderen in den Markt neu eingefihrten Antibiotika

wurden nicht gemaR AMNOG in ihrem Nutzen bewertet: Bedaquilin (Sirturo®), Ceftobiprol-

Medocaril (Zevtera®), Delamanid (Deltyba®), Telavancin (Vibativ®), Tedizolid (Sivextro®).
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Die BAK und die AkdA lehnen bei neuen Antibiotika jegliche Konzepte ab, die einen allein
durch die Zulassung belegten Zusatznutzen vorsehen oder eine Umgehung der Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V ermdglichen. Es sollten entsprechende gesetzliche Regelungen
konzipiert und erlassen werden, die eine fortlaufende Uberpriifung der patientenrelevanten
Zusatznutzen ermoglichen und Automatismen bei der Nutzenbewertung neuer Antibiotika

verhindern.

Ad 3. b), § 5 neuer Absatz 5a AM-NutzenV

Stellungnahme:
Die Anderung wird von der BAK und der AkdA abgelehnt.

Anderungsvorschlag:

Der im § 5 nach Absatz 5 eingefligte Absatz 5a ist ersatzlos zu streichen.

Begrindung:
Die Gesetzesanderung sieht vor, fur Patientengruppen oder Teilindikationen, die von der

Zulassung umfasst sind, die jedoch in der Studienpopulation nicht oder nicht hinreichend
vertreten sind und fir die die Zulassung aufgrund eines Evidenztransfers ausgesprochen
wurde, einen Zusatznutzen zuzuerkennen, sofern die Ubertragung der Evidenz nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zulassig und begriindet ist.

Der vorgesehene Evidenztransfer wirde weiterhin die Konzeption und die Durchfiihrung kli-
nischer Zulassungsstudien begunstigen, die nicht flr die Nutzenbewertung nach § 35a SGB
V geeignet sind, und dadurch wichtige Prinzipien des AMNOG-Verfahrens untergraben und
Moglichkeiten fur die Umgehung des Verfahrens schaffen. Ein Evidenztransfer von hochse-
lektierten Studienpopulationen zu den entsprechenden, tatsachlich in der Versorgungspraxis
behandelten Patienten wirde au3erdem die Arzneimittelsicherheit sowie die Arzneimittelthe-
rapiesicherheit gefahrden.

Die BAK und die AkdA lehnen das Konzept des Evidenztransfers auch im Bereich der Zulas-
sung von Arzneimitteln fur Kinder (PUMA) ab. Im Rahmen der PUMA-Zulassung erhalten die
pharmazeutischen Unternehmer bei Vorlage von Studiendaten bei Kindern fir bereits zuge-
lassene und nicht mehr rechtlich geschitzte Arzneimittel weitergehende Schutzrechte.
Diese Malinahmen konnten in den acht Jahren der Geltung der PUMA-Zulassung nicht den
gewlnschten Effekt als Anreiz zeigen, da in diesem Zeitraum lediglich zwei solche Zulas-
sungen erzielt wurden.

Es besteht die Gefahr, dass damit die Notwendigkeit fir Studien mit den tatsachlich interes-

sierenden Studienpopulationen nicht mehr gegeben ist und somit eine relevante Sicherheits-
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licke entstehen kann. Grundsatzlich kann ein Evidenztransfer in Einzelfallen sinnvoll und
angemessen sein, etwa wenn Aussagen Uber sehr kleine Patientengruppen getroffen wer-
den sollen, die in einer Studie zahlenmafig nicht sinnvoll abgebildet werden kénnen. Aller-
dings ist die Entscheidung flr oder wider einen Evidenztransfer schwierig und vom Einzelfall
abhangig. Eine pauschale Formulierung wie im Vorschlag des Gesetzestextes kann diesem
Aspekt nicht gerecht werden. In Anbetracht der berechtigten Gefahr einer relevanten Sicher-
heitslicke durch eine solche pauschale Regelung sollte daher ein Evidenztransfer im Rah-
men der Nutzenbewertung weiterhin nicht zulassig sein.

Daher fordern die BAK und die AkdA, die rechtlichen Rahmenbedingungen zu Uberpriifen,
sowie weitere Instrumente zu konzipieren, um die PUMA-Zulassung zu férdern. Da weiterhin
ein hoher Anteil an Off-label-Anwendungen von Bestandsmarktmedikamenten bei Kindern
besteht, empfehlen die BAK und die AkdA andere Maflnahmen wie die Uberpriifung einer
notwendigen und ausreichend evaluierten Off-label-Anwendung bei Kindern mit verpflichten-
der Sicherheitsiberwachung (Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen und Medi-
kationsfehlern) oder staatlich geférderte Studien zur Dosisfindung bei bestimmten Alters-

gruppen zu erwagen.

Ad Artikel 4 — Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Ad 3. a) und b), § 73 Absatz 3 AMG

Stellungnahme:

Der Anderung wird von der BAK und der AkdA unter der Bedingung zugestimmt, dass eine

Konkretisierung der Regelung erfolgt. Eine Anderung des § 52b AMG wird angeregt.

Kommentar:
Die BAK und die AkdA stimmen den Anderungen des § 73 Absatz 3 zu, die eine vorliberge-
hende Bevorratung mit einzeln importierten Arzneimitteln im stationaren Bereich ermdgli-

chen.

Aufgrund der fehlenden Konkretisierung der Regelung ist allerdings nicht auszuschlie3en,
dass dadurch eine Umgehung der Arzneimittelzulassung und/oder des Verfahrens der Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V in Deutschland begunstigt werden kdnnte.

Des Weiteren unterbindet diese MaRnahme die Uberwachung der Arzneimittelrisiken und die

sich daraus ggf. ergebenden SicherheitsmaRnahmen auf Bundes- und Landesebene. Daher
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fordern die BAK und die AkdA, die Bedingungen zu prazisieren, unter denen die Bevorratung
erlaubt ist.

Die marginale Anderung reicht aus Sicht der BAK und der AkdA nicht aus. Weitere MaRk-
nahmen sind dringend notwendig und daher wird eine gesetzliche Verpflichtung der pharma-
zeutischen Industrie zur rechtzeitigen Meldung von drohenden Lieferengpassen und zur Si-

cherstellung der Arzneimittelversorgung gefordert.

Die Problematik der Engpéasse in der Versorgung mit bestimmten Arzneimitteln bzw. Wirk-
stoffen besteht weiterhin. Als Beispiele seien die Liefer- und Versorgungsengpasse mit dem
Krebsmedikament Melphalan und dem Erstlinien-Antibiotikum Ampicillin/Sulbactam genannt.
Fur die Sicherstellung der Versorgung von Patienten mit essenziellen Arzneimitteln sind die
bisherigen Mainahmen (z. B. Ubersichten in Form einer Online-Datenbank zu Lieferengpas-
sen bei Humanarzneimitteln und Human-Impfstoffen gegen Infektionskrankheiten beim Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bzw. Paul Ehrlich-Institut) nicht ausreichend.
Aus diesem Grund ist eine gesetzliche Regelung notwendig, damit bei einem untberbrick-
baren Versorgungsengpass rasch entsprechende Schritte flr die adaquate Versorgung und
Sicherheit von Patienten eingeleitet werden kénnen.

Aus diesem Grund wird die Erganzung des § 52b AMG unter Verweis auf die Stellungnahme
der BAK und der AkdA vom 01.04.2016 zum Gesetzentwurf der Bundesregierung eines Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften durch folgenden

Absatz gefordert:

»(8) Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen Versorgungsmangels der
Bevoélkerung im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit einem Arzneimittel, das nach Absatz 1
bereitzustellen ist und das zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender Erkrankun-
gen bendtigt wird, kann die zusténdige Behdrde gegeniiber den nach Absatz 1 Verpflichteten
nach deren Anhérung die notwendigen Malinahmen treffen, um eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicherzustellen. Die zusténdige Behérde kann

insbesondere
1. anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroBhandlungen
geeignete Vorkehrungen zur Gewéhrleistung der Verfiigbarkeit des betreffenden

Arzneimittels ergreifen miissen,
2. Regelungen zum Vertrieb und zur Belieferung von vollversorgenden Arzneimittel-

groBhandlungen und Apotheken treffen.
Die Vorschriften des Elften Abschnitts bleiben unbertihrt.”
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