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Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband und die Verbande der ge-
setzlichen Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene haben sich mit Blick auf
ihre gemeinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversiche-
rung Arbeitsgemeinschaft Europa e. V." zusammengeschlossen.

Der Verein vertritt die Interessen seiner Mitglieder gegeniiber den Organen der
Europaischen Union (EU) sowie anderen europiischen Institutionen und berat die
relevanten Akteure im Rahmen aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen.

Die Kranken- und Pflegeversicherung, die Rentenversicherung und die Unfallver-
sicherung bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems wirksamen
Schutz vor den Folgen groBer Lebensrisiken.

I. Vorbemerkung

Am 25. November 2020 hat die Europaische Kommission ihre Mitteilung* zur ,Arz-
neimittelstrategie fiir Europa“ verdffentlicht. Unter vier Uberschriften subsumiert
sie ein umfassendes Biindel an Vorschlagen, welche die Qualitat und Sicherheit
der Arzneimittelversorgung gewahrleisten und gleichzeitig die globale Wettbe-
werbsfahigkeit des Sektors steigern sollen:

o Deckung des ungedeckten medizinischen Bedarfs und Gewahrleistung des
Zugangs zu Arzneimitteln sowie deren Erschwinglichkeit,

o Wetthewerbs- und Innovationsfahigkeit der européischen Arzneimittelin-
dustrie,

e Krisenvorsorge, -reaktion und Resilienz, Lieferketten und strategische Au-
tonomie, nachhaltige Arzneimittel,

e internationale Zusammenarbeit.

Die Arzneimittelstrategie soll einen weiteren Baustein zur Stabilisierung des Arz-
neimittelmarktes der EU im globalen Kontext darstellen und zur Sicherstellung der
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Versorgung beitragen. In ihrer Folge wird es in den néchsten zwei Jahren zu einer
umfassenden Uberarbeitung des geltenden Rechtsrahmens fiir Arzneimittel kom-
men.

Die Deutsche Sozialversicherung ...

... begruft, dass die Europaische Kommission die Verfugbarkeit und Bezahlbar-
keit von Arzneimitteln in den Fokus nimmt. Damit wird sie der Bedeutung dieser

Produkte fiir die gesundheitliche Versorgung gerecht. Die Versorgung der Bevol-
kerung mit Arzneimitteln muss zu jedem Zeitpunkt sichergestellt werden kénnen.

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland
(GKV) mit Zuzahlungen der Versicherten sind im Jahr 2019 erneut um 5,4 Prozent
auf Gber 43 Milliarden Euro gestiegen. Sie liegen bei 17,2 Prozent der Leistungs-
ausgaben der GKV und bilden damit den zweitgrof3ten Ausgabenblock. Etwas we-
niger als die Halfte des Umsatzes wird durch patentgeschitzte Arzneimittel erzielt.
Diese sind um das 7-fache teurer als patentfreie Arzneimittel und stellen nur 6,4
Prozent des Volumens der verordneten definierten Tagesdosen (DDD) dar?. Pa-
tentgeschitzte Arzneimittel sind Uber viele Jahre die Hauptursache der steigen-
den GKV-Arzneimittelausgaben. Mit kleinem Marktanteil, aber ausgepragter
Preisdynamik, prasentieren sich die Orphan-Arzneimittel im GKV-Markt. Ihr Anteil
am DDD-Gesamtvolumen macht nur 0,04 Prozent aus; sie kosten die GKV aber
3,41 Milliarden Euro (2019). Ihr Umsatz ist seit dem Jahr 2007 um das 6-fache an-
gestiegen. Sie sind gegeniiber den ohnehin schon teuren patentgeschtitzten Arz-
neimitteln nochmals 27-fach teurer.

Unvorhergesehene Ereignisse wie die COVID-19-Pandemie zeigen, wie wichtig
tragfahige und leistungsfahige Gesundheitssysteme sind. Daher sollten die Chan-
cen, die sich aus der europaischen Zusammenarbeit ergeben, genutzt werden,
damit die Gesundheitssysteme vor finanzieller Uberforderung geschitzt werden.
Die Arzneimittelpreise sind dabei von zentraler Bedeutung.

Die anstehende Uberarbeitung des Rechtsrahmens fiir Arzneimittel auf der euro-
paischen Ebene muss deshalb unter dem Blickwinkel des Patienteninteresses und
der Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme erfolgen: Versicherten- und Patien-
teninteressen missen grundsatzlich Vorrang vor unternehmerischen Interessen
haben.

Daneben nimmt das reibungslose Funktionieren des Binnenmarktes fir eine zu-
kunftsfeste, umfassende und wirtschaftliche Versorgung mit Arzneimitteln in Eu-
ropa eine zentrale Rolle ein. Dies gilt umso mehr, je stéarker der Druck auf die
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Ressourcen der Gesundheitssysteme durch die Alterung der Gesellschaften, den
medizinisch-technischen Fortschritt, aber auch die Hochpreisstrategien pharma-
zeutischer Unternehmen wird.

II. Kommentierung

1. Deckung des ungedeckten medizinischen Bedarfs, Gewahrleistung des
Zugangs zu Arzneimitteln sowie deren Erschwinglichkeit

Die Europaische Kommission moéchte ...

... den Zugang zu notwendigen, innovativen und bezahlbaren Arzneimitteln for-
dern und bislang ungedeckte medizinische Bedarfe, zum Beispiel bei Antibiotika
oder Arzneimitteln fur seltene Erkrankungen, decken. Die Forschung soll unter-
stiitzt und die Zulassung durch eine erleichterte Zusammenarbeit der beteiligten
Institutionen beschleunigt werden. Daneben will sie das Anreizsystem, die
Rechtsvorschriften zu den Pflichten der Hersteller, die Austauschbarkeit von Ge-
nerika und Biosimilars und das wettbewerbliche Funktionieren der Markte Uberar-
beiten. Innovative Beschaffungskonzepte sollen geférdert werden. Nicht-legisla-
tive MaBnahmen sollen Transparenz lGiber F&E-Kosten von Arzneimitteln schaffen,
der Austausch Uber bewahrte Verfahren in Bezug auf die Preisfestsetzungs-, Zah-
lungs- und Beschaffungspolitik soll auf der Ebene der zustandigen Behorden in-
tensiviert werden. Speziell fir Antibiotika sollen MalBhahmen zum optimierten Ein-
satz vorgeschlagen werden.

Die Deutsche Sozialversicherung ...

... begrifit, dass die EU die Forschung und Entwicklung férdern und Anreize fir
neuartige antimikrobiell wirksame Arzneimittel schaffen will. Begruif3t wird auch,
dass die vorhandenen Regulierungsinstrumente hinsichtlich ihres Einsatzes opti-
miert werden sollen, um Resistenzen zu bekampfen und einen umsichtigen Ein-
satz von Antibiotika zu fordern.

Bei der Uberarbeitung der Gesetzgebung fur Arzneimittel fiir seltene Erkrankun-
gen (,Orphan Diseases*) muss darauf geachtet werden, dass nur solche Arznei-
mittel geférdert werden, die einen belegten therapeutischen Zusatznutzen bieten.
Uberlegungen, die Dauer der Schutzzertifikate (SPC) an weitere Bedingungen zu
knupfen wie z. B. die Verpflichtung, in alle Mitgliedstaaten zu liefern, werden un-
terstitzt, verdecken aber nicht das Problem, dass einerseits viele Erkrankungen
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nach wie vor nicht therapiert werden kénnen und sich andererseits manche Or-
phan-Arzneimittel aufgrund ihrer exorbitant hohen Preise und erweiterten Indikati-
onen zu Blockbustern entwickelt haben.

Die Nutzungsmadglichkeiten groRer Datenmengen nehmen zu und damit auch das
Potenzial fur therapeutische Fortschritte und die Versorgungsforschung. Die EU
sollte hier ihre Mdglichkeiten nutzen, Kooperationen tber die Grenzen hinweg zu
foérdern und neues Wissen zu generieren.

Die Deutsche Sozialversicherung steht auch zur Starkung der Zusammenarbeit
bei der Bewertung von Gesundheitstechnologien (HTA). Allerdings miissen den
Mitgliedstaaten individuelle Spielrdume bleiben. Wegen der unterschiedlichen
Systembedingungen miissen Uber Preise und Erstattungen weiterhin die Mitglied-
staaten entscheiden.

Dass bei der Uberarbeitung der Rechtsvorschriften tiber Arzneimittel der Wettbe-
werb im Generika- und Biosimilarbereich ausdrticklich geférdert werden soll, ist zu
begruRen.

Mit Vorschlagen zur Bezahlbarkeit von Arzneimitteln ist die Europaische Kommis-
sion zurlickhaltend. Dass die F&E-Kosten von Arzneimitteln transparent gemacht
werden sollen, ist jedoch ein richtiger Schritt. Dies kann die Preis- und Erstat-
tungsverhandlungen auf nationaler Ebene positiv unterstiitzen. Dariiber hinaus
setzt die Européaische Kommission sowohl auf den Ausbau des best practice Aus-
tauschs der zustéandigen Behorden als auch auf das Européische Semester und
die Abgabe landerspezifischer Empfehlungen zur Sicherstellung des Zugangs und
der Effizienz in der Arzneimittelversorgung.

2. Wettbewerbs- und Innovationsfiahigkeit der europaischen Arzneimit-
telindustrie

Die Europaische Kommission moéchte ...

... die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Pharmaindustrie starken, indem die
Zulassungsverfahren gestrafft, die Zulassungsbedingungen weiterentwickelt und
die EMA-Gebilhren angepasst werden. Das System der ergéanzenden Schutzzerti-
fikate soll im Rahmen des Aktionsplans fiir geistiges Eigentum Uberarbeitet und
ein europaischer Gesundheitsdatenraum, zu dem auch die Industrie Zugang er-
halten soll, errichtet werden. Bis 2025 soll ein Pool von zehn Millionen Genomen
aufgebaut und fir die Forschung und Innovationen zur Verfiigung stehen. Uber
eine elektronische Produktinformation (ePl) sollen Arzneimittel im europaischen
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Binnenmarkt noch einfacher handelbar und damit flachendeckend verfiigbar wer-
den.

Die Deutsche Sozialversicherung ...

... ist mit der Europaischen Kommission einer Meinung, dass eine sichere Versor-
gung der Menschen mit Arzneimitteln verlassliche und wettbewerbsfahige Indus-
triepartner braucht.

Eine Uberarbeitung der Arzneimittelgesetze darf aber nicht zur Absenkung von
Schutz- und Sicherheitsstandards fiihren. Eine Ausweitung der Sonderregelungen
fur beschleunigte Zulassungsverfahren wiirde die Risiken fiir Patientinnen und Pa-
tienten ungerechtfertigt von kontrollierten, klinischen Studien in den schlechter
kontrollierbaren Praxisalltag verschieben. Im Zuge der Optimierung des Systems
der erganzenden Schutzzertifikate durfen die Marktexklusivitatsrechte im Ergebnis
nicht weiter ausgeweitet werden.

Die Potenziale, die die Digitalisierung bieten wird, sollten nach Meinung der Deut-
schen Sozialversicherung fir eine innovative Arzneimittelentwicklung nutzbar ge-
macht werden. Gut ist, dass die EU entsprechende Gemeinschaftsprojekte unter-
stiitzen will. Die Einrichtung offener Plattformen, mit denen z. B. auch die Sicher-
heit und Wirksamkeit von Impfstoffen nach der Zulassung Uberwacht werden
kann, wird ebenfalls begriif3t. Letztere sollten auch mégliche Nebenwirkungen von
Impfungen umfassen. Grundsatzlich sind klare Regeln erforderlich; auch um fest-
zulegen, zu welchen Daten des kiinftigen europaischen Gesundheitsdatenraumes
die Industrie Zugang erhalten soll und zu welchen Konditionen.

Die Einrichtung eines gemeinsamen Zugangs zu einem grenziibergreifenden Pool
von zehn Millionen Genomen flr Forschung, Innovation und klinischer Anwen-
dung wird begrif3t. Bei der Forderung von starker auf individuelle Patientinnen
und Patienten ausgerichteten Produkten ist jedoch Augenmal} geboten. Die Fort-
schritte in der stratifizierenden Medizin bewirken trotz genauerer Diagnostik von
Krankheitsentitéaten bei weitem nicht immer therapeutisch relevante Verbesserun-
gen. Kosten und Nutzen missen hier sachgerecht abgewogen werden.

Die Absicht, den Warenaustausch im Binnenmarkt durch eine elektronische Pro-
duktinformation zu starken und somit Hirden abzubauen, wird ausdriicklich be-
gruRit. Vor dem Hintergrund, dass die Arzneimittel- und Wirkstoffproduktion welt-
weit verteilt und spezialisiert ist, kommt es entscheidend darauf an, die eigenen
Instrumente — und dies ist zuvorderst der gemeinsame Binnenmarkt — zu schar-
fen, indem bestehende Hemmnisse beseitigt werden. Die Vereinfachung des Wa-
renaustauschs darf aber nicht zu einer Absenkung von Schutzstandards fur die

Patientinnen und Patienten fiuhren.
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3. Krisenvorsorge, Krisenreaktion und Resilienz, Lieferketten und strate-
gische Autonomie, nachhaltige Arzneimittel

Die Europaische Kommission mdchte ...

... dass Europa krisenfester wird, seine strategische Autonomie starkt und Arznei-
mittel nachhaltiger werden. So soll es flir Hersteller strengere Auflagen zu Versor-
gungs- und Transparenzverpflichtungen geben; die EU will bei Engpéassen koordi-
nieren. In einem strukturierten Dialog sollen die Schwachstellen in den Lieferket-
ten fur kritische Arzneimittel, Rohstoffe und Zwischenprodukte analysiert und Ge-
genmalnahmen vorgeschlagen werden. Der Rahmen fir die gute Herstellungs-
praxis soll Uberprift und die Anforderungen an die Umweltvertraglichkeitspriifung
Uberarbeitet werden. Die umweltvertragliche Entsorgung von Arzneimitteln soll
ebenso in den Blick genommen werden wie eine Verringerung der Packungsgro-
Ben. Die Krisenreaktionsmechanismen der EU sollen durch den Aufbau einer
neuen Behdrde fir Krisenvorsorge und -reaktion (HERA) gestarkt werden.

Die Deutsche Sozialversicherung ...

... hélt es flir sachgerecht, die Liefer- und Meldepflichten der Arzneimittelhersteller
verbindlicher auszugestalten, damit diese ihrer Verantwortung sowohl hinsichtlich
der Qualitat der Produkte als auch der Belieferung — und zwar in alle EU-Lander —
nachkommen und Engpasse vermieden werden. Die Deutsche Sozialversicherung
begriif3t, dass die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten bei Inspektionen gefordert
und so der Herstellprozess von Arzneimitteln und deren Verteilung umfassender
gepruft werden soll. Hersteller miissen ihrer Verantwortung fir die Gewahrleistung
einer angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von Arzneimitteln gerecht
werden. Im Gegenzug wird den Herstellern die unmittelbare Erstattungsféhigkeit
von Arzneimitteln nach deren Inverkehrbringen zugesichert. Bereits heute ist die
Bereitstellungspflicht durch den jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer arznei-
mittelrechtlich geregelt. Jedoch fehlen konkrete Sanktionsmoglichkeiten. Notwen-
dig sind wirksame Sanktionsregelungen bei Pflichtverletzungen, die auf einen pro-
duktionsbedingten Engpass zurlickzuftihren sind.

Im Rahmen der Uberarbeitung der Arzneimittelgesetzgebung muss auch das Mel-
degeschehen europaweit harmonisiert werden. MalRnahmen der Industrie zur Her-
stellung von Transparenz der Lieferketten, die ausschlieB3lich auf Freiwilligkeit be-
ruhen, so wie sie die Europaische Kommission prifen will, erscheinen nicht aus-
reichend.
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Zur Vermeidung von Lieferengpéssen ist es zentral, die Zusammenarbeit der zu-
standigen Behdorden auf europédischer Ebene besser zu vernetzen. Der vorgese-
hene ,strukturierte Dialog“ erscheint geeignet, die auch von der Deutschen Sozial-
versicherung geforderte Analyse zu den genauen Ursachen von Schwachstellen
in den Lieferketten und Engpéssen zu gewdahrleisten. Perspektivisch sollte ein
elektronisches Meldesystem auf Basis europaweit harmonisierter, verbindlicher
Meldepflichten aufgebaut werden. Das im Rahmen des Vorschlags zu einer ver-
starkten Rolle der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) bei der Krisenvor-
sorge und dem Krisenmanagement in Bezug auf Arzneimittel und Medizinpro-
dukte vorgesehene Verfahren kann hierfir einen Ausgangspunkt bieten.

Richtigerweise verweist die Europdische Kommission darauf, dass auch Mal3nah-
men, die die strategische Autonomie Europas erhdhen sollen, mit den Wettbe-
werbsvorschriften der EU und den Regeln der Welthandelsorganisation (WTO) in
Einklang stehen mussen. Insofern ist es zielfihrend, an einer Initiative mit den
WTO-Mitgliedern zu arbeiten, um den Handel mit Gesundheitsprodukten zu er-
leichtern, eine wirksame Reaktion bei einer gesundheitlichen Notlage zu ermdgli-
chen und zur Robustheit der Lieferketten in der EU und Uber sie hinaus beizutra-
gen.

Die Deutsche Sozialversicherung ist ebenfalls der Meinung, dass die 6kologi-
schen Aspekte der Arzneimittelproduktion, -konsumption und -entsorgung bertck-
sichtigt werden miissen. Die Uberpriifung des Rahmens fiir die gute Herstellungs-
praxis, der Bestimmungen fir die Umweltvertraglichkeitspriifungen sowie die In-
tensivierung von Kontrollen werden begrif3t. Die Anpassung von Packungsgréf3en
an therapeutische Bedarfe erscheint aus 6kologischen Griinden — zum Beispiel
zur Vermeidung von Arzneimittelmill — zielfuhrend, darf aber nicht zum Spielball
von Marketingiiberlegungen werden und letztlich zu hdheren Preisen je Tagesdo-
sis fuhren.

4. Internationale Zusammenarbeit
Die Europaische Kommission méchte ...

... Uber eine intensivere internationale Zusammenarbeit die weltweiten Lieferket-
ten starken und Stérungen bei der Produktion und Distribution von Arzneimitteln
minimieren. Eine vertiefte Zusammenarbeit von EMA und nationalen Regulie-
rungsbehdrden soll die regulatorische Konvergenz férdern. Internationale Normen
sollen durchgesetzt und gleiche Wettbewerbsbedingungen geschaffen werden.
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Die Deutsche Sozialversicherung ...

... sieht es wie die Europaische Kommission als wichtig an, international auf die
Verlasslichkeit weltweiter Lieferketten und gleiche Wettbewerbsbedingungen hin-
zuwirken. In manchen Landern erfolgt die Produktion von Wirkstoffen und Arznei-
mitteln unter zum Teil problematischen Arbeitsbedingungen und gravierenden
Okologischen Begleiterscheinungen, dafiir zu giinstigen finanziellen Konditionen.
Soziale und faire Arbeitsbedingungen sowie 6kologisch nachhaltige Produktions-
prozesse sollten entlang der gesamten Lieferkette etabliert werden.

Zudem droht die Gefahr von Monopolproduktionen mit entsprechenden Unsicher-
heiten fur die Lieferkette. Zum Abbau von Monopolen und zur Starkung der Unab-
hangigkeit Europas in der Arzneimittelversorgung sollten Produktionsstatten und
Lieferketten diversifiziert werden.

Engmaschig vernetzte Freihandelsabkommen und ein funktionierendes multilate-
rales Handelssystem kénnen am besten sicherstellen, dass mehrere Produktions-
guellen fir unentbehrliche Arzneimittel zur Verfligung stehen und die Regulie-
rungsstandards weltweit angeglichen werden. Insofern begri3t die Deutsche So-
zialversicherung, dass die Europaische Kommission WTO-basierte MaBhahmen
zur Starkung der Resilienz globaler Lieferketten fiir wesentliche Giiter im Rahmen
einer Initiative fordern will.
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