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Stellungnahme zu dem geplanten Entwurf der Anderung des § 40 Abs. 1a der Arznei-
mittel-Richtlinie zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln zur intravasalen Anwendung

Sehr geehrte Damen und Herren,

Pro Generika e. V. ist der Verband der Generika- und Biosimilarunternehmen in
Deutschland. Die Generika- und Biosimilarunternehmen decken 79 Prozent des ambu-
lanten Arzneimittelbedarfs der gesetzlich Krankenversicherten zu 8,9 Prozent der Kos-
ten ab. Unsere Mitgliedsunternehmen (Pro Generika als auch AG Pro Biosimilars) stel-
len Arzneimittel mit parenteralen, insbesondere intravasalen Darreichungsformen fir
die Versorgung von Patienten in Deutschland zur Verfliigung und sind somit vom Verfah-
ren betroffen.

1.  Fehlende Verstandlichkeit der Regelungen

Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) Gibermittelten Unterlagen widerspre-
chen sich teilweise und fihren im Endergebnis, unserer Einschatzung nach, zu einer gro-
en Varianz beziiglich der Interpretation der dargestellten Regelungen. So wird beispiels-
weise in dem Normtext auf die ,Fachinformation” verwiesen. Die Tragenden Griinde neh-
men jedoch Bezug auf die Bezeichnungen der Darreichungsformen in den Verzeichnis-
diensten nach § 2 Abs. 3 des Rahmenvertrages. Die Verzeichnisdienste referenzieren aber
ausschlieBlich auf den Abschnitt 3 der Fachinformationen. Die zusatzlichen Angaben bei-
spielsweise in Abschnitt 6.5 finden dann keine Berlcksichtigung. In der Praxis bereiten
die Bezeichnungsunterschiede gerade deshalb Schwierigkeiten, weil nur auf den Ab-
schnitt 3 der Fachinformation referenziert wird. Die entscheidende Frage, ob auf die ge-
samte Fachinformation oder nur Teile der Fachinformationen abzustellen ist, beantwortet
der Normtext in § 40 Abs. 1a AM-RL gerade nicht und erfiillt damit nicht die Be-
stimmtheitserfordernisse der Praxis.
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Uberdies sind auch der Normtext in § 40 Abs. 1a AM-RL und die Tragenden Griinde wider-
sprichlich. Im letzten Absatz auf S. 2 der Tragenden Griinde heif3t es wie folgt:

.Durch die neue Regelung wird die Austauschbarkeit der mit einem Behaltnis ver-
knipften Darreichungsform (combined term) hergestellt, wenn dies durch vorge-
nannten Umstand allein durch die Fortentwicklung des EDQM nicht gegeben ist.”

Im Normtext wird allein abstrakt-generell auf die EDQM-Einstufung abgestellt, wahrend
die Tragenden Grinde eine Abweichungsmaglichkeit vorsehen, wobei nicht klar ist, unter
welchen Voraussetzungen eine Abweichung maglich sein soll.

Mit der dynamischen Verweisung auf die EDQM-Einstufung verletzt der G-BA die Grund-
satze der Normklarheit und der Normbestimmtheit. Bei dem EDQM handelt es sich weder
um eine deutsche noch um eine EU-Einrichtung, sondern um ein Direktorat des Europai-
schen Rates, das weder dem deutschen noch dem EU-Recht unterliegt. Dynamische Ver-
weisungen auf eine andere Norm sind ohnehin problematisch und noch weniger akzepta-
bel, wenn auf einen auslandischen Normgeber verwiesen wird, der weder der demokrati-
schen Kontrolle Deutschlands noch der EU unterworfen ist. Auch die Zweckrichtung des
EDQM und der sozialrechtlichen Grundsatze zur Arzneimittelbewertung sind unter-
schiedlich, so dass auch vor diesem Hintergrund die dynamische Verweisung zumindest
qualifiziert begrindungspflichtig erscheint. Eine Begriindung hierfir liegt indes nicht vor.

2. Unzureichende Begriindung des Beschlussentwurfs

Aus den Tragenden Griinden des G-BA ergeben sich nicht oder jedenfalls nicht vollstandig
die Erwagungen, die fir die Entscheidungsfindung des G-BA wirklich entscheidungser-
heblich gewesen sind.

Der G-BA nimmt in der Ziffer 3 der Tragenden Griinde Bezug auf ein Schreiben eines nicht
genannten pharmazeutischen Unternehmers. Daraus sollen sich Hinweise auf Bezeich-
nungen der Darreichungsformen in den Preis- und Verzeichnisdiensten ergeben haben.
Nicht dargestellt wird indes, ob und gegebenenfalls welcher Handlungsanlass sich aus
diesem Schreiben ergibt. Dariiber hinaus spricht der Hinweis in den Tragenden Griinden
dafiir, dass die Anderung in dem Paragraphentext der Arzneimittel-Richtlinie mit einem
konkreten Zweck vorgenommen wird, der weder in dem Beschluss noch in den Tragenden
Grinden offengelegt wird. Damit gewahrleisten die nun veroffentlichten Tragenden
Griinde nicht das, was sie zu gewahrleisten haben, namlich die Mitteilung der den G-BA
leitenden Motive. Damit verfehlt das Stellungnahmeverfahren seinen eigentlichen Zweck.



o
progenerika

Auffallend ist weiter, dass der G-BA in der Ziffer 2 seiner Tragenden Griinde als Beispiel
fur den Regelungsbedarf auf die unterschiedliche Bezeichnung der Injektionslésung in
den Verzeichnisdiensten hinweist. So wird die ,Injektionslosung in einer Fertigspritze” als
austauschbar mit ,Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Fertigspritze” angesehen, nicht aber eine ,Injektionslosung im Fertigpen”. Dies ist
kein geeignetes Beispiel fur eine Austauschbarkeit von intravasalen Arzneimitteln unter-
einander, da Pens regelhaft nur zur subkutanen Anwendung eingesetzt werden. Das vom
G-BA gewahlte Beispiel zielt also nicht auf die zu regelnde Gruppe der intravasalen Arz-
neimittel ab.

3. Fehlende Eignung und Erforderlichkeit des Anderungsbeschlusses

Aus dem Anderungsbeschluss und den Tragenden Griinden ist ferner nicht nachvollzieh-
bar, dass die Anderung des § 40 Abs. 1a AM-RL fiir die Zweckerreichung geeignet und
erforderlich ist. Gegenstand der Beschlussfassung des G-BA sind die intravasalen Dar-
reichungsformen. Zweck der Hinweise des G-BA zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen ist die Erleichterung der Apothekensubstitution in § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V
(vgl. BT-Drs. 14/7827, S. 11). Die Apothekensubstitution beschrankt sich aber auf solche
Arzneimittel, die an Versicherte abgegeben werden. In der Regel wird jedoch der Versi-
cherte intravasale Darreichungsformen nicht selbst anwenden. Sie werden vielmehr vom
Arzt appliziert und daher werden sie vom Arzt selbst bezogen. Insbesondere finden in-
travasale Darreichungsformen regelhaft in der onkologischen Versorgung Anwendung
und werden dort nach § 11 Abs. 2 ApoG unmittelbar an die behandelnden Arzte ausgelie-
fert. Eine Substitution darf nur fur solche wirkstoffgleichen Arzneimittel stattfinden, fur
die ein Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8a SGB V besteht. In allen anderen Fallen scheidet
somit eine Substitution explizit aus. Vertrage nach § 130a Abs. 8a SGB V existieren jedoch
in der Praxis nicht. Demzufolge sind in der Breite fur die intravasalen Arzneimittel Hin-
weise nach § 129 Abs. 1 Satz 1 SGB V weder geeignet noch erforderlich, um die Wirtschaft-
lichkeit der Arzneimittelversorgung zu verbessern.

Gegen die Eignung und die Erforderlichkeit der geplanten Anderung spricht auch das vom
G-BA gewahlte Beispiel, da dieses nicht auf die intravasalen Formen zielt, sondern auf die
subkutanen Formen. Der sich aus dem Beispiel des G-BA ergebene Regelungsbedarf
kann daher mit der zur Anhorung gestellten MalBnahme nicht erfillt werden.
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4. Fehlende therapeutische Vergleichbarkeit

Nach § 129 Abs. 1 Satz 1 SGB V hat der G-BA Hinweise zur Austauschbarkeit von Darrei-
chungsformen unter Berlicksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit zu geben.
Dies bedeutet, dass sich aus dem Beschluss Hinweise zur therapeutischen Vergleichbar-
keit ergeben missen. Dies ist hier nicht moglich, da die Anlage VIl zur AM-RL nicht befillt
wird. Vielmehr trifft der G-BA ausschliefilich eine abstrakt-generelle Regelung, die in der
Konsequenz bedeutet, dass combined terms stets austauschbar sein sollen, wenn sie
nach den EDQM-Hinweisen als vergleichbar anzusehen sind. Damit trifft der G-BA eine
abstrakt-generelle Austauschregelung ohne Ansehung des Einzelfalls. Die gesetzlich vor-
gesehene ,Beriicksichtigung” der therapeutischen Vergleichbarkeit der austauschbaren
Darreichungsformen zwingt aber zu einer konkreten Betrachtung, wie sie der G-BA auch
sonst in der Anlage VIl zu den oralen Darreichungsformen vornimmt. Es missen also so-
wohl der konkrete combined term als auch der konkrete Wirkstoff mit betrachtet werden,
bevor die Austauschbarkeit beurteilt werden kann. Mit § 40 Abs. 1a AM-RL trifft jedoch
der G-BA eine generelle Regelung ohne Ansehung des Wirkstoffs und des Behaltnisses
sowie der pharmazeutischen Form. Damit ist die jetzige Regelung nicht von der gesetzli-
chen Ermachtigungsgrundlage in § 129 Abs. 1 Satz 1 SGB V gedeckt. Jedenfalls fehlen
entscheidende Informationen, um orientiert an den gesetzlichen Kriterien Stellung neh-
men zu konnen.

Die geplante Regelung widerspricht auch den Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin,
denn es wird fur die Entscheidungsfindung keinerlei wissenschaftliche Grundlage ge-
nannt. Es ist daher nicht ersichtlich, dass sich die Entscheidungsfindung des G-BA an den
sozialrechtlichen Kriterien des Nutzens orientieren.

Freundliche Griufie
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