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(GKV-Arzneimittelversorgungsstiarkungsgesetz — AM-VSG)



L. Allgemeines

Am 19. Oktober 2016 hat der Europaische Gerichtshof (EuGH) in der
Rechtssache C-148/15 (Deutsche Parkinson Vereinigung e.V. / Zentrale
zur Bekampfung unlauteren Wettbewerbs) die deutsche Preisbindung flr
verschreibungspflichtige Arzneimittel als nicht gerechtfertigten Versto3 ge-
gen Unionsrecht eingestuft. Diese Entscheidung, die Versandanbietern mit
Sitz im EU-Ausland einen erheblichen Wettbewerbsvorteil gegentber
deutschen Apotheken verschafft und das Preisbildungssystem als einer
unverzichtbaren Saule des deutschen Gesundheitssystems gefahrdet, be-
darf dringend einer Korrektur durch den Gesetzgeber. Durch die unverzug-
liche Verankerung eines Versandverbots fir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel kann das deutsche Preisbildungssystem, dem unionsrechtlichen
Maf3stab entzogen werden. Diese Moglichkeit hat der Europaische Ge-
richtshof in seiner Entscheidung vom 11. Dezember 2003 in der Rechtssa-
che C-322/01 (Deutscher Apothekerverband e.V.) ausdrticklich als unions-
rechtskonform eingestuft. Die Hauptversammlung der deutschen Apothe-
kerinnen und Apotheker hat diese Forderung anlasslich des Deutschen
Apothekertags 2016 in Minchen in einer Resolution nachdricklich bekraf-
tigt. Sie hat zudem alle politischen Entscheidungstrager in der Bundesre-
publik Deutschland und der Europaischen Union aufgefordert, sich weiter
fur den Erhalt und Ausbau bestehender freiberuflicher Strukturen zu enga-
gieren und schadliche Eingriffe abzuwehren, die vorrangig rein kommerzi-
ellen Interessen dienen.

Dies vorangestellt unterstlitzen wird das Anliegen des Gesetzgebers mit
dem vorgelegten Gesetzentwurf, eine flachendeckende, innovative, siche-
re und bezahlbare Arzneimittelversorgung zu gewahrleisten, um die
Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung sicherzustellen. Dazu gehort
auch die Sicherstellung der Versorgung mit Rezepturarzneimitteln aus 6f-
fentlichen Apotheken. Insoweit begrii3en wir die im Regierungsentwurf
vorgesehenen Regelungen zur Erhéhung der Vergltung bei Rezepturen
und bei dokumentationspflichten Arzneimitteln. Die Apotheken leisten mit
der Rezepturherstellung einen wichtigen und unverzichtbaren Beitrag zur
Arzneimittelversorgung. Dabei sind die Anforderungen an die Herstellung
in den vergangenen Jahren stetig gestiegen. Die Regelungen zur Preisbil-
dung sind gleichwohl seit dem Jahr 2004 nicht mehr angepasst worden.
Die nun vorgeschlagene Vergutungserhéhung wird zum Erhalt der fla-
chendeckenden Versorgung mit Rezepturarzneimitteln beitragen. Dabei
wird die Vergltung aber auch in Zukunft ganz Gberwiegend nicht kosten-
deckend sein. Die 6ffentlichen Apotheken erbringen diese Versorgung im
Rahmen ihrer Gemeinwohlverpflichtung.

Des Weiteren begrifRen wir die vorgesehenen Regelungen zur Versor-
gung mit parenteralen Zubereitungen. Die Betonung der Wahlfreiheit des
Versicherten und die Starkung des Kollektivvertrages zwischen dem GKV-
Spitzenverband und dem Deutschen Apothekerverband e.V. (DAV) als In-
strument zur Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots anstelle von Exklu-
sivvertragen werden der onkologischen Therapie gerecht. Dort geht es in
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besonderem MalRe um die vertrauensvolle Zusammenarbeit von Arzt und
Apotheker. Dass die bisherigen Regelungen um zwingend umzusetzende
Rabattvertrage zwischen pharmazeutischen Unternehmen und Kranken-
kassen erganzt werden, halten wir fir einen zielfihrenden Weg zur Wei-
tergabe von Einkaufsvorteilen. Wir regen allerdings an, dass auch der
DAYV die Informationen Uber Einkaufspreise erhalt, die dem GKV-
Spitzenverband aufgrund des nunmehr verscharften Auskunftsrechts zur
Verfligung gestellt werden. Nur so sind Verhandlungen auf Augenhéhe
maglich.

Wir regen generell an, die Option von Ausschreibungen, wie sie auch an
anderer Stelle im SGB V vorgesehen ist (z.B. in § 132e SGB V), kritisch zu
hinterfragen. Die damit verbundene Vergabe von Exklusivvertragen lasst
sich nicht mit dem Anspruch an eine flachendeckende Versorgung in Ein-
klang bringen. Dem Wirtschaftlichkeitsgebot, welches gerne zur Begrun-
dung von Ausschreibungen herangezogen wird, kann auch mit dem In-
strument von kollektiven Vertragen Rechnung getragen werden.

Il Zu den einzelnen Anderungen
1. Zu Artikel 2 Nummer 1 (§ 130a Absatz 8 SGB V)

Wir kdnnen das gesetzgeberische Ziel, einen reibungslosen Ver-
sorgungsablauf auch unter Geltung der Rabattvertrage sicherzu-
stellen sowie vor allem mittelstandische pharmazeutische Unter-
nehmen vor unangemessenen Sanktionen zu schitzen, nachvoll-
ziehen. In der Vergangenheit entstand in vielen Fallen die Situati-
on, dass rabattierte Arzneimittel vom Ausschreibungsgewinner
nicht sofort oder nicht in ausreichender Menge geliefert werden
konnten. Insoweit kann die vorgesehene Regelung zu Verbesse-
rungen fuhren.

Wir halten es jedoch fir zwingend erforderlich, auch die Konse-
quenzen der neuen Regelung auf Seiten der Apotheken zu berlick-
sichtigen, die die Rabattvertrage zu beachten haben. Die Regelung
ist unvollstandig, weil sie den Zeitpunkt der Umsetzung der Rabatt-
vertrage auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer auf einen
spateren Zeitpunkt verlagert, aber fir die Verpflichtungen der Apo-
theken zur Umsetzung der Rabattvertrage die parallel erforderli-
chen zeitliche Anpassung fehlt.

Die Apotheke ist gemal § 129 Absatz 1 Satz 3 SGB V zum Aus-
tausch des verordneten gegen das rabattierte Arzneimittel ver-
pflichtet. Diese Verpflichtung beginnt mit dem Inkrafttreten des Ra-
battvertrages. Es ist aber nicht sachgerecht, der Apotheke fiir Zeit-
raume eine Austauschpflicht aufzuburden, fur die der pharmazeuti-
sche Unternehmer seine Lieferfahigkeit nicht gewahrleisten muss.
Dies flhrt zudem wegen potentieller Streitigkeiten zwischen Kran-
kenkassen und Apotheken Uber die Austauschverpflichtungen zu
erhdhter Rechtsunsicherheit.
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Nach der Gesetzesbegriindung soll dem pharmazeutischen Unter-
nehmer durch die Neuregelung ,eine angemessene Zeit bleiben,
sich auf den Beginn der Gewahrleistungspflicht einzustellen®. Das-
selbe muss vernlnftiger Weise auch fur die Apotheken gelten.
Wahrend der Ubergangsfrist zugunsten der pharmazeutischen Un-
ternehmer darf es keine Austauschpflicht der Apotheke geben, da
diese keine Garantie hat, in ausreichender Menge vom Ausschrei-
bungsgewinner beliefert zu werden. Aus diesen Griinden sollte der
Gleichlauf zwischen den Fristen fiir die pharmazeutischen Unter-
nehmer und den Zeitpunkten fir die Umsetzung der Rabattvertrage
durch die Apotheken hergestellt werden.

Wir schlagen deshalb vor, in § 129 Absatz 1 Satz 3 SGB V folgen-
den Satz neu einzufluigen:

,Die Verpflichtung nach Satz 3 entsteht erst nach Ablauf der in
§ 130a Absatz 8 Satz 3 SGB V genannten Frist.*”

2. Zu Artikel 1 Nummer 10 lit. e) (§ 130b Absatz 3b SGB V)

§ 130b Abs. 3b SGB V (neu) legt fest, dass der Erstattungsbetrag
unter den dort genannten Voraussetzungen ,ab dem ersten Tag
des Monats (gilt), der auf den Monat folgt, in dem der Betrag erst-
mals Uberschritten wurde®. Wir begrifien, dass festgeschrieben
wird, dass ,die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag und
dem ab dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt tatsachlich bezahlten
Abgabepreis .. vom pharmazeutischen Unternehmer gegentiber
den Krankenkassen auszugleichen® ist. Nur so kann verhindert
werden, dass eine nachtragliche Anpassung der Zuschlage des
GroRRhandels und der Apotheken erfolgen muss, was weder sach-
gerecht noch mit wirtschaftlich vertretbarem Aufwand durchfiihrbar
ware.

M. Weiterer Anderungsbedarf

Wir schlagen vor, im Rahmen dieses Gesetzgebungsverfahrens
weitere Themen, die ebenfalls zur Starkung der Arzneimittelversor-
gung beitragen, zu berucksichtigen.
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1. Zu Artikel 1 Nummer 4 lit. c) (§ 73 Absatz 9 SGB V)

Wir halten es flr erforderlich, weitere MaRnahmen zur Vermeidung
von Formfehlern bei Arzneimittelverordnungen zu ergreifen. Arztli-
che Verschreibungen entsprechen nicht immer den Anforderungen
der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) und der Betau-
bungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV), wodurch sich hau-
fig Auseinandersetzungen zwischen Apotheken und gesetzlichen
Krankenkassen ergeben. Gesetzliche Krankenkassen nehmen
derartige Formfehler zum Anlass fur Beanstandungen der Abrech-
nungen. Dies behindert den Ablauf der Arzneimittelversorgung, da
die Apotheken betroffene Verordnungen an Arzte zuriickschicken
mussen oder zumindest wegen zu klarender Rickfragen die Pati-
enten nicht sofort versorgen kénnen.

Neben den anderen vorgesehenen Anderungen ist es daher gebo-
ten, in § 73 Absatz 9 SGB V eine Regelung aufzunehmen, nach
der die fur die Verordnung von Arzneimitteln genutzten elektroni-
schen Programme sicherstellen, dass die nach der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung und der Betaubungsmittelverschreibungs-
verordnung erforderlichen Angaben bei der Erstellung der Verord-
nung vollstandig aufgebracht werden.

2. Importarzneimittel

Importarzneimittel sind nicht per se die preisgunstigsten Arzneimit-
tel. Gleichwohl sind die Apotheken nach der jetzigen gesetzlichen
Regelung gehalten, auch importierte Arzneimittel nach Mal3gabe
des Rahmenvertrages abzugeben. Diese bevorzugte Behandlung
importierter Arzneimittel schrankt den Handlungsspielraum der
Partner des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V ein, Regelungen
zur Auswahl von Arzneimitteln zu treffen, die einerseits im Interes-
se der Versichertengemeinschaft wirtschaftlich sind, andererseits
aber die Abgabe preisgunstiger Arzneimittel in der Apotheke ver-
einfachen und damit insgesamt wirksamer machen.

Wir schlagen deshalb vor, die Verpflichtung zur Abgabe importier-
ter Arzneimittel in § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu
streichen.
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3. Rechtsgrundlage fiir Vertrage uber pharmazeutische Dienst-
leistungen von Apotheken

Die Apotheken bieten flachendeckend Dienstleistungen fir Versi-
cherte der gesetzlichen Krankenversicherung an, die uber die un-
mittelbar mit der Arzneimittelabgabe verbundene Beratung und In-
formation hinausgehen. Die Leistungen sollen auf der Grundlage
von Vertragen erbracht werden, die Krankenkassen und Landes-
apothekerverbande fir die Versicherten und die Apotheken ab-
schliel®en. Die Vertrage regeln insbesondere Leistungsumfang und
Vergltung im Rahmen des Sachleistungsprinzips.

Die Beziehungen der Apotheken zu den gesetzlichen Krankenkas-
sen sind im Siebten Abschnitt des Vierten Kapitels des SGB V ge-
regelt. Das Vierte Kapitel regelt nach § 69 Absatz 1 Satz 1 SGB V
abschlielend die Rechtsbeziehungen zwischen Krankenkassen
und Leistungserbringern, also auch im Verhaltnis der Krankenkas-
sen zu den Apotheken. Uber die Rechte und Pflichten bei der Ab-
gabe verordneter Arzneimittel wird der Rahmenvertrag nach § 129
Absatz 1 und 2 SGB V auf Bundesebene zwischen dem Deutschen
Apothekerverband (DAV) und dem GKV-Spitzenverband geschlos-
sen. Auf Landesebene kdnnen erganzende Vereinbarungen nach
§ 129 Absatz 5 SGB V zwischen den Landesapothekerverbanden
und den Krankenkassen oder ihren Verbanden geschlossen wer-
den. Davon wird fur die Arzneimittelversorgung auch Gebrauch
gemacht.

In den erganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V kdénnen
auch Leistungen vereinbart werden, die nicht im unmittelbaren Zu-
sammenhang mit der Abgabe von Arzneimitteln stehen, wenn sie
sich im Rahmen der gesetzlichen Aufgabenstellung der gesetzli-
chen Krankenkassen halten. Dienstleistungen im Bereich der Pra-
vention kdnnen deshalb auf dieser Grundlage vereinbart werden.

Die Teilnahme an vereinbarten Versorgungsformen nach § 129
Absatz 5b SGB V sowie an Versorgungsformen gemaf § 140a Ab-
satz 1 SGB V ist in vielen Fallen keine sinnvolle Alternative, weil
mit ihnen kein flachendeckendes Angebot gewahrleistet werden
kann und die Beteiligung anderer Leistungserbringergruppen nicht
immer erforderlich ist.

Die Reichweite erganzender Vertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V
wird allerdings seitens der Aufsichtsbehdrden vielfach bestritten.
So hat etwa das Bayerische Staatsministerium fur Gesundheit und
Pflege die Auffassung vertreten, dass die erganzenden Vertrage
nach § 129 Abs. 5 SGB V immer auch einen Bezug zum Rahmen-
vertrag nach § 129 SGB V und folglich zur Arzneimittelabgabe
aufweisen mussten. Dienstleistungen im Bereich der Pravention
koénnten nach dieser Auffassung nicht auf dieser Rechtsgrundlage
vereinbart werden. Infolgedessen werden solche Dienstleistungen
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den Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung vorenthal-
ten, obwohl die Krankenkassen und die Apotheken bereit sind, ent-
sprechende Angebote zu unterbreiten.

Wir schlagen deshalb vor, zur Ermoglichung von Dienstleistungs-
vertragen § 129 Absatz 5 SGB V dahingehend klarstellend zu er-
ganzen, dass auch pharmazeutische Dienstleistungen Gegenstand
erganzender Vertrage im Sinne des § 129 Absatz 5 SGB V sein
kénnen.

4. Modifikation der Ausschreibungsbedingungen fiir Rabattver-
trage

Die Konzentration der Umséatze mit Arzneimitteln, flr die Rabattver-
trage bestehen, auf jeweils einen einzigen pharmazeutischen Un-
ternehmer erhdht das Risiko von Lieferengpassen. Wenn aus Kos-
tengrinden nicht vollstandig auf Rabattvertrage verzichtet werden
soll, ist es deshalb geboten, die Ausschreibungen zu Rabattvertra-
gen so zu gestalten, dass mindestens zwei pharmazeutische Un-
ternehmer den Zuschlag erhalten. Im Ergebnis konnten Sparpoten-
tiale weiter gehoben werden, die Versorgung der Patienten gesi-
chert und unnétiger Aufwand in den Apotheken beim Auftreten von
Lieferengpassen vermieden werden.

Wir schlagen deshalb vor, in § 130a SGB V festzulegen, dass Ra-
battvertrage, soweit mehrere pharmazeutische Unternehmer Arz-
neimittel anbieten, die der Ausschreibung entsprechen, immer mit
mindestens zwei Anbietern abzuschliel3en sind.

5. Erganzung des § 300 Absatz 2 SGB V

Die Apothekenrechenzentren Ubermitteln geman § 300 Absatz 2
Satz 3 SGB V Abrechnungsdaten auf Anforderung an die Kassen-
arztlichen Vereinigungen, damit diese ihren Aufgaben nach den

§§ 73 Absatz 8, 84 und 305a SGB V nachkommen kénnen. Bei der
Erfillung dieser Aufgabe entstehen den Apothekenrechenzentren
Kosten, die angemessen vergutet werden missen. Eine Vergltung
erfolgt derzeit auch. lhre Voraussetzungen waren jedoch haufig
umstritten. Aus Gruinden der Rechtssicherheit bedarf es daher ei-
ner Regelung.

Wir schlagen vor, in § 300 SGB V nach Absatz 2 Satz 3 folgende
Séatze 4 und 5 einzufigen:

LZur Erfiillung der Aufgabe nach Satz 3 erhalten die Rechen-
zentren eine dem Arbeitsaufwand angemessene Vergiitung.
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Der Arbeitsaufwand ist auf Nachfrage in geeigneter Form nach-
zuweisen.”

6. Arzneimittelversorgung fiir Versicherte der Privaten Kranken-
versicherung

Die Vorschlage des PKV-Verbandes zu zukunftigen Vereinbarun-
gen mit Apothekern bzw. ihren Verbanden tber die Arzneimittel-
versorgung der PKV-Versicherten werden unterstitzt.

Zur Flankierung dieses Vorhabens ware eine Regelung sinnvoll,
die ,aut-idem“-Verordnungen begtinstigt, ohne in die Therapiefrei-
heit des Arztes einzugreifen. Wir schlagen deshalb vor, die Erwei-
terung der Auswahimaoglichkeiten und die Moglichkeit entspre-
chender Vereinbarungen hierlber gesetzlich zu verankern.

7. Ausweitung der Belieferungsanspruchs nach § 52b AMG auf
Krankenhausapotheken

Nach § 52b Absatz 2 AMG missen pharmazeutische Unternehmer
eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversor-
gender Arzneimittelgrol3handlungen gewahrleisten. Verbunden
damit ist eine Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer
die notwendigen Arzneimittel in ausreichender Menge zu bevorra-
ten, um den Belieferungsanspruch erflillen zu kénnen. Die Vorga-
ben dienen dazu, sicherzustellen, dass der voraussichtliche Bedarf
der offentlichen Apotheken, denen die Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung obliegt, in angemessener Zeit gedeckt wird. Unbe-
rucksichtigt lasst die derzeitige Regelung jedoch den Umstand,
dass Krankenhausapotheken ca. 95 % der von ihnen bendtigten
Arzneimittel direkt bei den pharmazeutischen Unternehmen bezie-
hen. Um auch auf diesem Bezugsweg die Deckung des Arzneimit-
telbedarfs durch die Pharmazeutischen Unternehmer sicherzustel-
len, regen wir an, Krankenhausapotheken in die Regelung des

§ 52b AMG aufzunehmen.

8. Vertriebswege fiir Arzneimittel

Die Belieferung von Apotheken mit Arzneimitteln soll im Regelfall
zweistufig ausgestaltet werden, ausgehend vom pharmazeutischen
Unternehmer tber den pharmazeutischen Gro3handel. Damit kann
die Lieferfahigkeit des pharmazeutischen GroRhandels und die
Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung durch die Apotheken ver-

Stellungnahme der ABDA vom 27. Oktober 2016



bessert werden, die durch abweichende Lieferkonzepte zu
Kontingentierungen auf den Handelsstufen flihren kénnen. Bei dem
nach § 47 AMG moglichen Direktbezug von Arzneimitteln durch
Apotheken beim pharmazeutischen Unternehmer sollte es sich
demgegeniber nur um eine Ausnahme vom klassischen zweistufi-
gen Vertriebsweg handeln. Die Hauptversammlung der deutschen
Apothekerinnen und Apotheker hat dies anlasslich des Deutschen
Apothekertags 2016 bekraftigt.

27. Oktober 2016

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.
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