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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Kathrin Vogler, Susanne Ferschl, Gokay
Akbulut, weiterer Abgeordneter und der Gruppe Die Linke
— Drucksache 20/11724 —

Vertrauliche Erstattungspreise fiir Arzneimittel und Presseberichte liber einen
moglichen Zusammenhang mit Milliardeninvestitionen des Pharmakonzerns
Eli Lilly

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit dem Medizinforschungsgesetz (MFG) sollen die Erstattungspreise der
Krankenkassen fiir neue Arzneimittel der Geheimhaltung unterliegen kdnnen.
Die Option fiir die Arzneimittelhersteller, die Geheimhaltung ihrer Preise zu
verlangen, war bereits im Strategiepapier ,,Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen fiir den Pharmabereich in Deutschland” vom Dezember 2023 (Phar-
mastrategie) festgelegt worden (www.bmwk.de/Redaktion/DE/Pressemitteilun
gen/2023/12/20231213-nationale-pharmastrategie-beschlossen.html). Die
Krankenkassen warnen vor explodierenden Arzneimittelpreisen (www.gkv-spi
tzenverband.de/gkv_spitzenverband/presse/pressemitteilungen_und_statement
s/pressemitteilung_1784000.jsp). Der Verband der Privaten Krankenversiche-
rung warnt, die Regelung wiirde zu Mehrkosten fiir die Versicherten fiihren
und ,,eine geradezu irrwitzige Biirokratie neu einfiihren® (www.pkv.de/verban
d/presse/meldungen/geheime-arzneimittelpreise-pkv-kritisiert-buerokratie-un
d-zusaetzliche-kosten/). Auch der Verband des Pharmagro3handels erwartet
erhebliche Mehrausgaben und fordert Kompensation (www.phagro.de/aktuelle
s/medizinforschungsgesetz-vertrauliche-erstattungspreise-belasten-den-pharm
agrosshandel/). Die Kassenirztliche Bundesvereinigung begriifite die Rege-
lung dagegen, da so ,,ein entscheidender Schritt getan [sei], mit dem die Preis-
verantwortung insgesamt auf die gesetzliche Krankenversicherung verlagert
wird“. Sie erhofft sich die Streichung der Wirtschaftlichkeitsverantwortung
von verordnenden Arztinnen und Arzten und entsprechend die allgemeine
Streichung von Wirtschaftlichkeitspriifungen (www.aerztezeitung.de/Wirtscha
ft/Vertrauliche-Erstattungspreise-Die-KBV-sieht-darin-eine-Chance-44743
6.html).

Und auch die Bundesregierung selbst scheint steigende Arzneimittelpreise zu
befiirchten, denn in ihrer Pharmastrategie heifit es, es ,,muss sichergestellt
werden, dass vertrauliche Erstattungsbetridge bei neuen Arzneimitteln nicht zu
Mehrausgaben oder zu neuer Biirokratie fiir das deutsche Gesundheitswesen
fithren®. Dazu seien ,,Folgeregelungen notwendig™ (www.bundesgesundheits
ministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/P/Pharmastrategie/231213 K
abinett_Strategiepapier.pdf).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit
vom 4. Juli 2024 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Vertrauliche Erstattungspreise stehen — ein nach Ansicht der Fragestellerinnen
und Fragesteller durchaus pikanter Umstand — nicht einmal mehr weit oben
auf der Wunschliste der Pharmaverbande (www.rnd.de/politik/das-lex-lilly-wi
e-karl-lauterbach-die-wuensche-von-pharmakonzernen-erfuellt-PLSFPR6FCF
APDHUFBEV2IJLIBE.html). Auch vonseiten des fiihrenden Pharmaverban-
des tauchen Forderungen nach vertraulichen Erstattungsbetrigen nicht mehr in
Positionspapieren auf (www.vfa.de/download/pos-produktionsstandort-deutsc
hland.pdf sowie www.vfa.de/download/pos-forschungs-und-biotech-standort-
deutschland.pdf, www.vfa.de/download/positionspapier-amnog-2025-mehr-ru
eckenwind-fuer-erfolgsabhaengige-erstattungsmodelle.pdf).

Stattdessen wird die Regelung mit dem Werksneubau des US-amerikanischen
Pharmagiganten Eli Lilly and Company im rheinland-pfélzischen Alzey in Zu-
sammenhang gebracht und inzwischen breit als ,,Lex Lilly* bezeichnet (ebd.
sowie https://background.tagesspiegel.de/gesundheit/pharma-deal-auf-gkv-ko
sten). Diesem Konzern, so die Vermutung, wiirden geheime Preise sehr nut-
zen, um fiir seine neue Diabetesspritze, die wirkstoffidentisch ist mit seiner
bekannten und kostspieligen Abnehmspritze ,,Zepbound®, hoéhere Preise
durchsetzen zu konnen (ebd.). Bundeskanzler Olaf Scholz war denn auch per-
sonlich beim Spatenstich des neuen Werks und sagte in Richtung des CEOs
von Eli Lilly: ,,Eines mdchte ich noch hinzufiigen. Deshalb bin ich heute hier-
hergekommen. Was immer wir als Bund tun kénnen, um den Pharmastandort
Deutschland noch weiter zu starken, das werden wir tun. Ich erinnere mich an
unser Telefonat, lieber Dave Ricks, und daran, wie viele Gespriache Sie auch
mit dem Wirtschafts- und dem Gesundheitsminister und mit der Wissen-
schaftsministerin gefiihrt haben, um die Weichen fiir diese Investition zu stel-
len (www.bundesregierung.de/breg-de/aktuelles/reden/rede-von-bundeskanzl
er-scholz-beim-symbolischen-spatenstich-fuer-den-neuen-produktionsstandor
t-von-eli-lilly-and-company-am-8-april-2024-in-alzey-2269124).

Der Bundesrat hat das Medizinforschungsgesetz maf3geblich wegen der ver-
traulichen Arzneimittelpreise abgelehnt, weil er ,,hohen biirokratischen und fi-
nanziellen Aufwand® befiirchtet (www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksache
n/2024/0101-0200/155-24(B).pdf? _blob=publicationFile&v=1). Das Land
Rheinland-Pfalz hat das Gesetz allerdings in Person ihrer Ministerprasidentin
Malu Dreyer (SPD) personlich mit Hinweis auf die Milliardeninvestition des
US-amerikanischen Pharmakonzerns Lilly gelobt und betont, dass sie sich fiir
ein neues Medizinforschungsgesetz starkgemacht habe (https://landesvertretun
g.rlp.de/landesvertretung/pressemitteilungen/detail/ministerpraesidentin-malu-
dreyer-wir-schaffen-innovationsfreundliche-rahmenbedingungen-fuer-den-pha
rmastandort-deutschland).

1. Welche Gesprache von Vertreterinnen und Vertretern der Bundesregie-
rung und Vertreterinnen und Vertretern des Konzerns Eli Lilly bzw. Lilly
Deutschland oder mit Dritten im Auftrag von Eli Lilly handelnden Perso-
nen oder Unternehmen (beispielsweise Lobby-Agenturen, Beratungsun-
ternehmen oder Anwaltskanzleien) gab es vor dem 17. November 2023
im Jahr 2023 (bitte die Termine der Treffen angeben und wie hochrangig
die Bundesregierung jeweils vertreten war), und inwiefern sind in diesen
Gespriachen jeweils das Medizinforschungsgesetz, die Pharmastrategie
oder vertrauliche Erstattungsbetrige Gegenstand gewesen?

Die Mitglieder der Bundesregierung, Parlamentarische Staatssekretirinnen und
Parlamentarische Staatssekretire bzw. Staatsministerinnen und Staatsminister
sowie Staatssekretdrinnen und Staatssekretire pflegen in jeder Wahlperiode im
Rahmen der Aufgabenwahrnehmung Kontakte mit einer Vielzahl von Akteuren
aller gesellschaftlichen Gruppen. Eine Verpflichtung zur Erfassung samtlicher
gefiihrter Gesprache bzw. deren Ergebnisse — einschlieBlich Telefonate — be-
steht nicht, und eine solche umfassende Dokumentation wurde auch nicht
durchgefiihrt. Zudem werden Gespréchsinhalte nicht protokolliert. Die nachfol-
genden Ausfithrungen bzw. aufgefiihrten Angaben erfolgen auf der Grundlage
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der vorliegenden Erkenntnisse sowie vorhandener Unterlagen und Aufzeich-
nungen. Diesbeziigliche Daten sind somit moglicherweise nicht vollstiandig.

Folgende Gespriche zwischen Vertreterinnen und Vertretern der Bundesregie-
rung (beziiglich des Personenkreises siche Aufzdhlung im ersten Absatz) und
der Firma Eli Lilly and Company fanden vor dem 17. November 2023 im Jahr
2023 statt:

Vertreter und Vertreterinnen Datum Anlass

der Bundesregierung

Gespriachsthema

26.01.2023 |Telefonat David Ricks
(CEOQ Lilly Deutschland GmbH)

Staatssekretdr Kukies (Bundes-
kanzleramt)

Themen der Frage
wurden angesprochen.

Bundeskanzler Scholz und 16.02.2023 |Telefonat David Ricks
Staatssekretdr Kukies (Bundes-

kanzleramt)

Themen der Frage
wurden angesprochen.

Bundesminister Habeck und 28.02.2023 |Telefonat mit Dave Ricks

Staatssekretér Philipp (BMWK)

Nein. (Investitionen in
DEU)

Staatssekretdr Kukies (Bundes- [25.05.2023 |Telefonat David Ricks

kanzleramt)

Themen der Frage
wurden angesprochen.

Parlamentarischer Staatssekretir [23.03.2023 |Austausch per Video Konferenz (VK)

Nein

(BMBF) aufgrund von Gespréachsanfrage

Bundesminister Habeck 17.11.2023 |Pressekonferenz mit Nein. (Bekanntma-
(BMWK) und Bundesminister . . chung Investitions-
Lauterbach (BMG) Edgardo Hernandez (Executive entscheidung Pharma-

Vice President and President Lilly
Manufacturing Operations; Chair/
President/CEQO)

Ilya Yuffa (Executive Vice Presi-
dent and President Lilly Inter-
national; Chair/President/CEO)

unternehmen/DEU)

Es gab dariiber hinaus Termine mit Branchenverbénden, bei denen nicht zwin-
gend das Thema aufgegriffen wurde, welches Gegenstand der Fragestellung ist.

2. Beruhen Inhalte der Pharmastrategie der Bundesregierung auf inhaltli-
chen Absprachen mit dem Unternehmen Eli Lilly, und wenn ja, welche?

Die Pharmastrategie der Bundesregierung wurde unter Einbeziehung der phar-
mazeutischen Industrie erarbeitet.

3. Welcher Zeitplan lag der Erstellung der Pharmastrategie der Bundes-
regierung zugrunde (bitte die einzelnen Bearbeitungszeitrdume der betei-
ligten Ministerien — Bundesministerium fiir Gesundheit, Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Klimaschutz, Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung und Bundeskanzleramt — auflisten)?

Am 13. November 2023 wurde die Pharmastrategie vom Kabinett beschlossen
und verdffentlicht. Grundlage des Kabinettbeschlusses war ein Prozess inner-
halb der Bundesregierung, dem kein konkreter Zeitplan zugrunde lag.
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4. In welcher Entwurfsfassung war erstmalig der Vorschlag zur Einfiihrung
von vertraulichen Erstattungsbetrdgen beinhaltet?

5. Ist es zutreffend, dass fiir die Ausarbeitung und Koordination der Phar-
mastrategie im Bundeskanzleramt Staatssekretir Jorg Kukies hauptver-
antwortlich war?

Die Fragen 4 und 5 werden gemeinsam beantwortet.

Die Beratungen innerhalb der Bundesregierung sind vertraulich. Hiermit wird
ein auch in die Zukunft gerichteter unbefangener und freier Meinungsbildungs-
prozess gewihrleistet, der zu einem funktionsfahigen Regierungshandeln bei-
tragt.

6. Welche Gesprache von Vertreterinnen und Vertretern der Bundesregie-
rung und Vertreterinnen und Vertretern des Landes Rheinland-Pfalz gab
es im Jahr 2023, bei denen die vertraulichen Erstattungsbetrige, das Me-
dizinforschungsgesetz oder die Pharmastrategie Thema gewesen sind,
und inwiefern ist in diesem Kontext die Ansprache von Bundeskanzler
Olaf Scholz anlésslich des Spatenstichs flir das neue Werk in Alzey am
8. April dieses Jahres zu verstehen (s. Vorbemerkung der Fragesteller),
und gibt es einen Zusammenhang zwischen der Vertraulichkeitsregelung
fiir Erstattungsbetrage und den Gespréchen mit Lilly-Vertreterinnen und
Lilly-Vertretern und ihrem Werksneubau in Alzey, und wenn ja, wel-
chen?

Es wird auf die Antwort zu Frage 1 verwiesen. Folgende Gesprache zwischen
Vertreterinnen und Vertretern der Bundesregierung (beziiglich des Personen-
kreises sieche Aufzidhlung im ersten Absatz der Antwort) zu Frage 1 und dem
Bundesland Rheinland-Pfalz fanden im Jahr 2023 statt:

Vertreter und Vertreterinnen Datum Anlass »Medizinforschungsgesetz*
der Bundesregierung Gespréachsinhalt?
Staatssekretdr Kukies (Bundes- [26.05.2023 | Gesprach mit MP’in Dreyer | Pharmastrategie allgemein.
kanzleramt)

7. Wie konnen niedergelassene Arztinnen und Arzte nach Ansicht der Bun-
desregierung ihrem Wirtschaftlichkeitsgebot nachkommen, wenn sie die
Preise der verordneten Arzneimittel nicht kennen, und plant die Bundes-
regierung begleitend Regelungen, die die Arztinnen und Arzte folgerich-
tig aus der Wirtschaftlichkeitsverantwortung bei der Verordnung von
neuen, teuren Arzneimitteln entldsst?

Eine wirtschaftliche Arzneimittelversorgung durch Vertragsdrztinnen und Ver-
tragsérzte wird grundsétzlich durch die Rahmenvereinbarungen zwischen Kran-
kenkassen und Kassendrztlichen Vereinigungen sichergestellt.

In diesem Zusammenhang unterstiitzen Krankenkassen und Priifungsstellen im
Rahmen der Arzneimittelvereinbarungen auch weiterhin Vertragsirztinnen und
Vertragsérzte zur Sicherstellung einer wirtschaftlichen Verordnungsweise. In
den Priifvereinbarungen werden bereits jetzt unabhéngig vom Preis der Arznei-
mittel Verordnungshochst- und Mindestquoten z. B. fiir Generika oder aber
auch Praxisbesonderheiten vereinbart. Dariiber hinaus konnen fiir bestimmte
Wirkstoffgruppen Leitsubstanzen vereinbart werden.
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Die Bundesregierung hat den Gesetzentwurf in der jetzt dem Deutschen Bun-
destag vorliegenden Fassung (vgl. Drucksache 20/11561) am 27. Mirz 2024
beschlossen. Dieser Gesetzentwurf wird derzeit parlamentarisch beraten. Die
Ergebnisse der parlamentarischen Beratungen bleiben abzuwarten.

8. Bis wann lauft nach Kenntnis der Bundesregierung die Frist fiir die
Preisfestsetzung der neuen Diabetesspritze von Lilly (Mounjaro®)?

Der Nutzenbewertungsbeschluss nach § 35a des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V) erfolgte fiir Mounjaro am 2. Mai 2024. Nach § 130b Absatz 4
SGB V haben die Vertragsparteien Zeit, sich bis sechs Monate nach dem Nut-
zenbewertungsbeschluss zu einigen. Erfolgt keine Einigung, setzt die Schieds-
stelle die Vertragsinhalte innerhalb von drei Monaten fest.

9. Fiir wann ist das Inkrafttreten des Medizinforschungsgesetzes geplant?

Das Inkrafttreten ergibt sich aus Artikel 12 des Gesetzentwurfs fiir ein Medi-
zinforschungsgesetz und ist fiir Herbst 2024 geplant. Zum Teil ist ein Inkraft-
treten flir den 1. Juli 2025 vorgesehen. Die Ergebnisse der parlamentarischen
Beratungen bleiben abzuwarten.

10. Warum hat die Bundesregierung in ihrem Gesetzentwurf nicht auch dem
GKV (gesetzliche Krankenversicherung)-Spitzenverband die einseitig
wihlbare Option vertraulicher Preise eingerdumt, da sie von sinkenden
Preisen aufgrund der Regelung ausgeht (vgl. Antwort der Bundesregie-
rung auf die Schriftliche Frage 93 der Abgeordneten Kathrin Vogler auf
Bundestagsdrucksache 20/11250)

Die Ermoglichung des vertraulichen Erstattungsbetrags fiir den pharmazeuti-
schen Unternehmer fiithrt zu mehr Flexibilitdt in den Verhandlungen und stellt
sicher, dass pharmazeutische Unternehmer auch dann in Deutschland auf dem
Markt bleiben, wenn der nutzenbasierte Erstattungsbetrag zu potenziell negati-
ven Auswirkungen auf die sogenannte externe Preisreferenzierung fiihren wiir-
de. Eine einseitig wiahlbare Option fiir den Gesetzliche Krankenversicherung-
(GKV-)Spitzenverband wiirde zu Unsicherheiten fiir den pharmazeutischen Un-
ternehmer fiihren, da fiir ihn nicht absehbar wire, ob er einen vertraulichen Er-
stattungsbetrag erhielte oder nicht.

11. Sieht die Bundesregierung einen ,,biirokratischen und finanziellen Auf-
wand“ (s. oben) bei der Umsetzung der geheimen Erstattungspreise fiir
die Bundeslénder, und wenn ja, welchen, und inwiefern widerspricht das
nach Einschétzung der Bundesregierung dem Tenor des Gesetzentwurfs,
der mafgeblich mit einer Entbiirokratisierung und Beschleunigung
wirbt?

Auf den Gesetzentwurf auf Bundestagsdrucksache 20/11561 wird verwiesen.
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12. Plant die Bundesregierung Regelungen, um Mehrkosten fiir Privatver-
sicherte aufgrund der geheimen Erstattungspreise zu vermeiden, und
wenn ja, welche, und plant die Bundesregierung Regelungen, um die
neue, ,,geradezu irrwitzige Biirokratie* fiir die PKV (private Krankenver-
sicherung) und ihre Versicherten zu vermeiden (https://www.pkv.de/verb
and/presse/meldungen/geheime-arzneimittelpreise-pkv-kritisiert-buerokr
atie-und-zusaetzliche-kosten/), und wenn ja, welche, und inwiefern wi-
derspricht diese nach Ansicht der Fragestellerinnen und Fragesteller er-
wartete Auswirkung nach Einschdtzung der Bundesregierung dem Tenor
des Gesetzentwurfs, der mafigeblich mit einer Entbiirokratisierung und
Beschleunigung wirbt?

Die Bundesregierung hat den Gesetzentwurf in der jetzt dem Deutschen Bun-
destag vorliegenden Fassung (vgl. Bundestagsdrucksache 20/11561) am
27. Mirz 2024 beschlossen. Dieser Gesetzentwurf wird derzeit parlamentarisch
beraten. Die Ergebnisse der parlamentarischen Beratungen bleiben abzuwarten.

13. Plant die Bundesregierung MafBnahmen, um biirokratischen Mehrauf-
wand des pharmazeutischen Groflhandels auszugleichen, und wenn ja,
welche, und inwiefern widerspricht diese nach Ansicht der Fragestelle-
rinnen und Fragesteller erwartete Auswirkung nach Einschitzung der
Bundesregierung dem Tenor des Gesetzentwurfs, der mafgeblich mit
einer Entbiirokratisierung und Beschleunigung wirbt?

14. Wie bewertet die Bundesregierung insgesamt die nach Ansicht der Fra-
gestellerinnen und Fragesteller absehbar entstehenden biirokratischen
Mehraufwinde, angesichts des im Koalitionsvertrags zwischen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP) ausgerufenen Ziels des Biiro-
kratieabbaus (www.spd.de/fileadmin/Dokumente/Koalitionsvertrag/Koal
itionsvertrag 2021-2025.pdf)?

Die Fragen 13 und 14 werden gemeinsam beantwortet.

Auf den vorliegenden Gesetzentwurf auf Bundestagsdrucksache 20/11561 wird
verwiesen.

15. Aus welchen Uberlegungen heraus hat die Bundesregierung in der Phar-
mastrategie festgehalten, dass ,.sichergestellt werden [muss], dass ver-
trauliche Erstattungsbetrage bei neuen Arzneimitteln nicht zu Mehraus-
gaben oder zu neuer Biirokratie fiir das deutsche Gesundheitswesen fiih-
ren*?

16. Plant die Bundesregierung Folgeregelungen, wie in der Pharmastrategie
angekiindigt, um ,,Mehrausgaben* fiir das deutsche Gesundheitswesen zu
vermeiden, und wenn ja, welche?

17. Plant die Bundesregierung Folgeregelungen, wie in der Pharmastrategie
angekiindigt, um ,,neue Biirokratie“ fiir das deutsche Gesundheitswesen
zu vermeiden, und wenn ja, welche?

Die Fragen 15 bis 17 werden gemeinsam beantwortet.

Aus Sicht der Bundesregierung sind bei neuen Regelungen neue Biirokratie so-
wie Mehrausgaben, wo mdglich, zu vermeiden. Die Regelungen im Entwurf
des Medizinforschungsgesetzes erfiillen diese und in der Pharmastrategie ge-
nannten Anforderungen. Es bleibt der Abschluss des parlamentarischen Verfah-
rens zum Medizinforschungsgesetz abzuwarten.
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18. Kollidieren die Vorgaben der sogenannten Importforderklausel (§ 129
Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)) mit der geplan-
ten Vertraulichkeit der Erstattungsbetriige, und welche Anderungen plant
die Bundesregierung bei der Importforderklausel, und wenn ja, inwie-
fern?

Im Gesetzentwurf eines Medizinforschungsgesetzes wurde ein ausdriicklicher
Auskunftsanspruch zur Hohe des vertraulichen Erstattungsbetrages u. a. flr
Arzneimittelimporteure sowie weitere Dritte, die diesen Auskunftsanspruch zur
Erfiillung ihrer gesetzlichen Pflichten bendtigen, geregelt. Die Arzneimittelim-
porteure konnen so auf Anfrage beim GKV-Spitzenverband Auskunft {iber den
vertraulichen Rabatt erhalten und somit ihre Produkte zum Preis des vertrau-
lichen Erstattungsbetrages anbieten. Wettbewerbsnachteile kdnnen somit ver-
mieden werden. Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband
konnen als Vertragspartner des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz2 SGB V
weitere Regelungen zur Arzneimittelabgabe in Apotheken treffen.

19. Ist es ein Ziel der Bundesregierung, die Verfiigbarkeit und Bezahlbarkeit
von neuen, teuren Arzneimitteln und damit die Stabilitdt der sozialen Si-
cherungssysteme auch in anderen EU-Staaten und Drittstaaten zu erhal-
ten oder zu verbessern, und wenn ja, inwiefern, und welche Position hat
die Bundesregierung ggf. dazu in den Beratungen der EU-Gesundheits-
minister oder ihrer Ressortleitungen eingenommen?

Die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung ist ein wichtiges Anliegen der
Bundesregierung. Die Preisbildung und Erstattung von Arzneimitteln liegen in
der nationalen Zustindigkeit der Mitgliedstaaten. Die Bundesregierung vertritt
diese Positionen auch in den einschldgigen EU-Gremien.

20. Welche EU-Staaten referenzieren in ihrer Arzneimittel-Preisbildung nach
Kenntnis der Bundesregierung auf die deutschen Erstattungspreise?

Studien (siehe z. B. Vogler, S. (2021) ,,Preisregulierungen im internationalen
Vergleich®, Link: www.springermedizin.de/content/pdfld/23421458/10.1007/9
78-3-662-63929-0 9; Remuzat, C. (2015) ,,Overview of external reference pri-
cing systems in Europe®, Link: www.researchgate.net/publication/282967314
Overview_of external reference pricing systems_in_ Europe) zufolge nutzen
26 EU-Mitgliedstaaten External Price Referencing (EPR)/Externer Preisver-
gleich. Grundsitzlich variieren die Landerkoérbe, Deutschland wird jedoch von
zahlreichen Staaten als Referenzland in deren Preisfestsetzung im Rahmen des
externen Preisvergleichs (EPR) herangezogen.

21. Welche Reaktionen aus anderen EU-Staaten beziiglich des Plans, ver-
trauliche Erstattungspreise in Deutschland einzufiihren, sind der Bundes-
regierung bekannt?

Der Bundesregierung sind keine Reaktionen aus anderen Mitgliedsldndern be-
kannt.


https://www.springermedizin.de/content/pdfId/23421458/10.1007/978-3-662-63929-0_9
https://www.researchgate.net/publication/282967314_Overview_of_external_reference_pricing_systems_in_Europe
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22. Welche Umsténde brachten einen nach Ansicht der Fragestellerinnen und
Fragesteller so deutlichen Gesinnungswandel bei Bundesgesundheitsmi-
nister Dr. Karl Lauterbach, der geheime Erstattungspreise noch 2016
strikt ablehnte, als ,,,unertrigliche Bevormundung* der Arzte* bezeichne-
te und mehr Preistransparenz forderte, als der damalige Bundesgesund-
heitsminister Hermann Grohe ebenfalls vertrauliche Erstattungspreise
einfithren wollte, und das nach Ablehnung von Geheimpreisen in der De-
batte noch einmal deutlich machte [Dr. Karl Lauterbach]: ,,Daher ist
diese Transparenz ein zeitgemdBes und sinnvolles Instrument, um im
AMNOG-Verfahren iiberhaupt zu guten, gerechten und angemessenen
Preisen zu kommen. Das ist eine Verstirkung dieses Verfahrens. Wir ha-
ben klipp und klar gesagt: Geheimpreise gehoren dort nicht hinein®
(https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/erstattungspre
ise-pharmadialog-riesenenttacuschung-fuer-lauterbach/, vgl. Plenarproto-
koll 18/221)?

Wihrend in Deutschland die Erstattungsbetrige seit Beginn des Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz (AMNOG) nicht geheim waren, sind vertrauliche Ra-
batte bei Arzneimittelpreisen die Linie bei praktisch allen anderen EU-Mit-
gliedstaaten. Deutschland gleicht mit der Vertraulichkeit daher einen Wettbe-
werbsnachteil mit den allermeisten vergleichbaren Landern aus, die von jeher
vertrauliche Preise fiir neue Arzneimittel vereinbart haben. Zudem gleicht
Deutschland sein System somit an die international iibliche Praxis an.

23. Referenziert auch Deutschland seine Erstattungspreise an ausldndischen
Preisniveaus, und erfolgt die geplante Streichung des Preisbildungskrite-
riums der Beriicksichtigung der tatséchlichen Abgabepreise in anderen
europdischen Léndern vor dem Hintergrund, dass man hierbei auf zu
hohe Listenpreise im Ausland referenziert, was die Kosten fiir Arznei-
mittel in Deutschland ansteigen ldsst (§ 130b Absatz9 SGB V), und
wenn ja, inwiefern?

24. Wie begriindet die Bundesregierung, dass einerseits die Beriicksichti-
gung der ,tatsichlichen Abgabepreise” im europdischen Ausland eine
Grundlage fiir die Preisfindung in Deutschland ist, es anderen Staaten
aber nun unmoglich gemacht werden soll, ihrerseits die tatsdchlichen
Abgabepreise in Deutschland in Erfahrung zu bringen?

25. Wurden dem GKV-Spitzenverband Moglichkeiten an die Hand gegeben,
um zu iiberpriifen, ob ihm vom Pharmazeutischen Unternehmer gemif
§ 130b Absatz 1 Satz 6 SGB V die , tatsdchlichen Abgabepreise in ande-
ren europdischen Landern® ibermittelt werden, und wenn ja, welche, und
liegen der Bundesregierung Informationen oder Anhaltspunkte dafiir vor,
dass die iibermittelten Preise zu hoch angesetzt sind und so das Preisni-
veau in Deutschland steigen lassen?

26. Welche staatliche Stelle ist dafiir zustéindig, die Einhaltung der Regelung
in § 130b Absatz 1 Satz6 SGB V zu iiberwachen, und wie iiberpriift
diese Stelle, ob der pharmazeutische Unternehmer die tatséchlichen Ab-
gabepreise in anderen europdischen Landern iibermittelt?

Die Fragen 23 bis 26 werden gemeinsam beantwortet.

Die Verfahrenspraxis hat nach Auskunft der dafiir zustdndigen Beteiligten
(GKV-Spitzenverband sowie Schiedsstelle nach § 130b SGB V) gezeigt, dass
aufgrund der vertraulichen Preise in anderen EU-Mitgliedstaaten das Preisbil-
dungskriterium der Beriicksichtigung der tatséchlichen Abgabepreise in ande-
ren europdischen Léndern ins Leere lduft. Die Streichung ist daher folgerichtig.
Aufgrund der Vertraulichkeit der Preise anderer EU-Mitgliedstaaten ist es dem
GKV-Spitzenverband nicht mdglich, regelhaft und valide zu tiberpriifen, ob die


https://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/erstattungspreise-pharmadialog-riesenenttaeuschung-fuer-lauterbach/
https://dserver.bundestag.de/btp/18/18221.pdf
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vom pharmazeutischen Unternehmer gemill § 130b Absatz 1 Satz6 SGB V
iibermittelten Preise die tatsdchlichen Abgabepreise darstellen oder ob diese
hoher oder niedriger ausfallen.

27. Wie stark unterscheiden sich die offiziellen Listenpreise und die tatsdch-
lichen Erstattungspreise bei neuen Arzneimitteln in Deutschland durch-
schnittlich und jeweils aufgeschliisselt nach dem Grad des Zusatznut-
zens?

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.

28. Welche Initiativen fiir EU-einheitliche Arzneimittelpreise kennt die Bun-
desregierung, und wie ist ihre Position dazu, welche Folgen hitte das
nach Einschitzung und Kenntnis der Bundesregierung fiir die GKV in
Deutschland und welche fiir die soziale Absicherung in kleineren und/
oder weniger zahlungskréiftigen EU-Staaten?

Der Bundesregierung sind keine Initiativen fiir die Einfiihrung von EU-einheit-
lichen Arzneimittelpreisen bekannt. Auf EU-Ebene gibt es keine Kompetenz
fiir Regelungen zur Preisbildung und Erstattung von Arzneimitteln. Dies liegt
in der nationalen Kompetenz der einzelnen Mitgliedstaaten, die ihre Entschei-
dung dariiber in eigener Verantwortung treffen.

29. Welche konkreten Arzneimittel stehen nach Kenntnis der Bundesregie-
rung trotz nachgewiesenem Zusatznutzen fiir die Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten in der Bundesrepublik Deutschland nicht zur Verfii-
gung, weil die Unternechmen aufgrund der geltenden Erstattungspreise
auf eine Einfithrung der Medikamente verzichtet haben (vgl. Antwort der
Bundesregierung auf die Schriftliche Frage 160 der Abgeordneten
Kathrin Vogler auf Bundestagsdrucksache 20/11318)?

Neue Arzneimittel durchlaufen erst nach Markteinfilhrung das Nutzenbewer-
tungsverfahren nach § 35a SGB V. Insofern kann die Fallkonstellation, dass ein
Arzneimittel trotz nachgewiesenem Zusatznutzen auf eine Markteinfiihrung
verzichtet hat, nicht bestehen.

30. Wie erklért die Bundesregierung, dass sie einerseits von ,,deutlich iiber
den deutschen Markt hinausgehende[n] wirtschaftliche[n] Auswirkun-
gen” fiir die Unternehmen aufgrund der ,.externen Referenzpreiswir-
kung® ausgeht (vgl. Antwort auf die Schriftliche Frage 93 der Abgeord-
neten Kathrin Vogler auf Bundestagsdrucksache 20/11250) und anderer-
seits aber keine Aussagen iiber die Auswirkungen auf die Arzneimittel-
preise in anderen EU-Staaten getroffen werden konnten (vgl. Antwort
auf die Schriftliche Frage 159 der Abgeordneten Kathrin Vogler auf Bun-
destagsdrucksache 20/11318)?

Die externe Preisreferenzierung wird herangezogen, um einen Vergleichswert
fiir die Zahlungsbereitschaft von Staaten mit vergleichbaren Marktbedingungen
zu erhalten. Die zugrundliegende Annahme von Staaten, die externe Preisrefe-
renzierung nutzen, ist, dass hierdurch hohe Preise vermieden bzw. eingeddmmt
werden konnen. Die Auswirkungen auf das Preisniveau durch die externe
Preisreferenzierung wird in verschiedenen wissenschaftlichen Papieren unter-
sucht, z. B. Voehler, D. et al. (2023) ,,The impact of external reference pricing
on pharmaceutical costs and market dynamics* (Link: www.sciencedirect.com/


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2590229623000059
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science/article/pii/S2590229623000059), in der festgehalten wird, dass externe
Preisreferenzierung zu Preisreduktionen fiihrt.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2590229623000059
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