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Einleitung

Der anerkannt hohe Standard der Arzneimittelversorgung war bis jetzt ein wesentlicher
Parameter fur die Qualitat des deutschen Gesundheitswesens: Jeder Kranke kann
sich bei uns bisher darauf verlassen, dass das Arzneimittel, das ihm der Arzt
verordnet hat oder fiir das er sich in der Selbstmedikation entschieden hat, in
einer nahe gelegenen Apotheke seiner Wahl innerhalb kiirzester Zeit verfiigbar
ist. Dies gilt unabhangig davon, ob die Krankheit haufig oder selten vorkommt, ob das
Medikament umsatzstark oder umsatzschwach ist oder ob es sich um ein Originalpra-
parat oder ein Generikum handelt. Was fur uns alle als Selbstverstandlichkeit gilt, wird
ermoglicht durch ein hochkomplexes System zur flachendeckenden Arzneimittelver-
sorgung der Patienten: Mehr als 100 Betriebsstatten des pharmazeutischen Gro3han-
dels beliefern bundesweit ca. 21.500 Offentliche Apotheken zeitnah und zuverlassig mit
einem Arzneimittel- und Gesundheitssortiment von 70-80.000 Artikeln (einschlie3lich
PackungsgrofRen und Darreichungsformen), die von rund 800 Herstellern produziert
werden. Die Bundelung der Warenstrome durch den pharmazeutischen Gro3handel
sorgt fur die standige Verfugbarkeit des gesamten Sortiments vor Ort, 6konomisiert die
volkswirtschaftlich erforderlichen Lagervorrate, reduziert die wegen Uberschreitung des
Verfalldatums zu vernichtenden Bestande und vermindert die erforderlichen Transakti-
onen zwischen allen Beteiligten um ein Vielfaches.

Dieses hocheffiziente System der Arzneimittelversorgung wird - ohne sachlichen Grund
- durch den vorliegenden Gesetzentwurf grundsatzlich in Frage gestellt. Er greift in
unverstandlicher Weise in das bewahrte deutsche System der Arzneimitteldistri-
bution ein, verandert ohne erkennbare Systematik eine Vielzahl von bisher auf-
einander abgestimmten Einzelregelungen und ruiniert durch die Summierung
der Belastungen die weltweit anerkannte flachendeckende, zeitnahe und alle zu-
gelassenen Arzneimittel umfassende Arzneimittelversorgung der deutschen Ver-
sicherten durch wohnortnahe offentliche Apotheken und vollsortierte pharma-
zeutischen GroBhandlungen. Die an die Mallnahmen des Entwurfs geknlpften Ein-
sparvorstellungen entbehren jeder vernunftigen Grundlage, denn statt des angestreb-
ten "qualitatsorientierten Wettbewerbs" werden massive wettbewerbsverzerrende
Fehlanreize gesetzt, monopolistische Einkaufsstrukturen der gesetzlichen Kranken-
kassen geschaffen und ausgebaut sowie Sicherheits- und Qualitatsstandards abge-
baut. In eklatantem Widerspruch zum Ausmal der vorgesehenen Systemveranderun-
gen steht die im Stil einer Notverordnung durchgedrtickte Eilgesetzgebung und der
offenkundige Unwillen, die damit verbundenen negativen Folgewirkungen auch nur zur
Kenntnis zu nehmen.

Folgende MalRnahmen beeintrachtigen unmittelbar die Arzneimitteldistribution:

- Halbierung der GroRhandelsspanne flr verschreibungspflichtige Arzneimittel

- Umstellung der Apothekenspannen auf Fixzuschlage plus Risikopramie

- Streichung des einheitlichen Apothekenabgabepreises aus dem Arzneimittelgesetz

- Abschaffung der Preisbindung fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

- Ausgrenzung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus dem Leistungsan-
spruch der gesetzlich Versicherten

- Privilegierung der Preisbildung fur Versand und "besondere Versorgungsformen"

- Partielle Freigabe der ambulanten Arzneimittelabgabe durch Krankenhaustrager

- Aufhebung des Versandhandelsverbotes flr Arzneimittel

- Aufhebung des Mehrbesitzverbotes fur offentliche Apotheken
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- Preisverhandlungen GKV - Apotheker bzw. GKV - Apothekerverbande

- Preisverhandlungen GKV - Krankenhaustrager

- Rabattverhandlungen GKV - Industrie

- Versichertenbonus fir Teilnahme an besonderen Versorgungsformen

- Privilegierung der Arzneimittelwerbung im Zusammenhang mit Versandhandel
- generelle Kostenerstattung bei Arzneimittelbezug aus anderen EG-Staaten

- Arztebonus fiir Verordnung von Listenmedizin

Durch die massive Privilegierung neuer Vertriebsformen und ihre umfassende Forde-
rung durch Steuerungs- und Anreizsysteme der Krankenkassen bei gleichzeitiger Bei-
behaltung und Ausweitung der strengen Reglementierung der traditionellen Vertriebs-
wege werden die pharmazeutischen GroRhandler und 6ffentlichen Apotheken grob dis-
kriminiert und ihrer Wettbewerbsfahigkeit beraubt. Gleichzeitig werden die bestehen-
den regulatorischen Anforderungen und Belastungen der deutschen Leistungserbringer
im Arzneimittelbereich beibehalten und ausgebaut. So sieht der Referentenentwurf ei-
ner 12. AMG-Novelle zusatzliche Dokumentationspflichten der deutschen Grof3handler
vor, die Neuinvestitionen im Umfang von mehreren hundert Millionen Euro verursachen
wirden. Durch Offnungsklauseln und Ausgrenzungen aus den Preisvorschriften wird
die Mischkalkulation als Basis der Umfassenden Arzneimittelversorgung zerstort und
umsatzstarke Sortimentsanteile fur "Rosinenpicker" geéffnet. Mit dem GMG erreichen
die gesetzlich produzierten Wettbewerbsverzerrungen zu Lasten des pharmazeuti-
schen GroRhandels ein Ausmal3, das mit den Grundrechten der Berufsfreiheit und des
Eigentums nicht mehr vereinbar ist.

Der von der Bundesregierung im Zusammenhang mit dem Beitragssatzsicherungsge-
setz angekundigte Dialog mit dem pharmazeutischen Grol3handel wurde trotz konkre-
ter Einsparvorschlage des PHAGRO bis zur ersten Lesung des Gesetzes nicht ernst-
haft gefihrt. Nachdem der eingebrachte Gesetzentwurf die zuvor stets als blofzen
"Platzhalter" bezeichnete, am grinen Tisch erdachte lineare Absenkung der durch-
schnittlichen GroRhandelspanne von 12,64 % auf 7 % noch immer noch enthielt, fand
das wiederholt in Aussicht gestellte Gesprach mit der Leitungsebene des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung Uber unserer Vorschlage zur Neu-
strukturierung der Spannen und zur Erhohung der Degressionswirkung erst nach Be-
ginn der Anhérungen statt. Obwohl die von uns prasentierten neuen Einsparvor-
schlage mit einem Einsparvolumen von 724 Mio. Euro Jahr groRe Aufmerksam-
keit erregten, wurde uns tberraschend signalisiert, dass aufgrund der Festle-
gungen gegeniiber anderen Leistungserbringern eine Anderung des Gesetzent-
wurfes schwierig sei. Dabei liegt unser Modell seit April 2003 auf dem Tisch!

Gleichwohl setzen wir darauf, dass die Tur flr eine Korrektur der katastrophalen Re-
gelung der Grol3handelsspannen noch nicht zugeschlagen ist. Unser Vorschlag tliber-
trifft den Gesetzentwurf im Hinblick auf die dynamische Strukturkomponente im
hoherpreisigen Bereich und verringert die ruindsen Konsequenzen der jetzigen
Regelung. Bliebe die jetzt vorgesehene Verdoppelung der sich bereits aus dem Bei-
tragssatzsicherungsgesetz ergebenden Belastungen unverandert, wurde sie den Wett-
bewerb unter den vollsortierten Grol3handlern abwirgen, zu zusatzlichen Kosten durch
den Wegfall der Steuerungswirkung der bisherigen Rabatte fuhren und insbesondere
bei den regional gebundenen Grof3handlern einen Kahlschlag verursachen, der die
Wettbewerbsstruktur nachhaltig zerstoren wurde. Zudem stellt die vorgesehene Struk-
tur des Spannenverlaufs in Verbindung mit der Privilegierung anderer Vertriebswege
die Wettbewerbsfahigkeit des vollsortierten Gro3handels massiv in Frage.
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1. Diskriminierende Preisbildungsregelungen

Die Ermachtigungsgrundlage fur Regelungen der Arzneimittelpreise hat der Gesetzge-
ber dem Arzneimittelrecht zugeordnet, weil diese der ordnungsgemafen Arzneimittel-
versorgung dienen. Nach § 78 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittelgesetz mussen die Preise und
Preisspannen den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Tierarzte,
der Apotheken und des Gro3handels Rechnung tragen. Die im Gesetzentwurf des
GMG enthaltenen Preisregelungen halten diese Kriterien nicht ein, lassen in ihrer Be-
grundung nicht einmal den Anschein einer Auseinandersetzung mit den gesetzlichen
Anforderungen erkennen und folgen offenkundig allein dem Zweck, an den Ausgaben
der gesetzlichen Krankenkassen fur die Arzneimitteldistribution ohne Rucksicht auf
Arzneimittelsicherheit und Versorgungsqualitat zu sparen. Sie verstof3en damit grob
gegen die Rechte der Arzneimittelverbraucher und der Leistungserbringer. Auf3erdem
diskriminiert das Nebeneinander von zwingenden Regelungen flur die traditionellen
Vertriebswege und Offnungsklauseln fiir neue Vertriebsformen massiv den vollsortier-
ten pharmazeutischen Grof3handel und entzieht ihm fir die Vollversorgung wesentliche
Sortimentsteile.

a) Zu Artikel 16 Nr. 2 (§ 2 AMPreisV - Halbierung der GroBhandelsspanne)

Der Entwurf sieht vor, die Grol3handelshdchstzuschlage auf den Herstellerabgabepreis
gem. § 2 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) bei Beibehaltung des bisherigen De-
gressionsverlaufs von bisher durchschnittlich 12,64 % auf 7 % zu senken. In der amtli-
chen Begrundung heil3t es dazu tautologisch: ,§ 2 Abs. 2 und 3 legt die neuen Hochst-
zuschlage fur den Grolhandel fest, die auf den Herstellerabgabepreis aufgeschlagen
werden.” Diese willklirliche Halbierung der GroBhandelsspanne verdoppelt die
Belastungen des Beitragssatzsicherungsgesetzes, ist von den vollsortierten
pharmazeutischen GroBhandlungen nicht zu verkraften und wiirgt den Wettbe-
werb unter den GroBhandlungen ab. Wir lehnen diese Regelung daher strikt ab.

Die im Entwurf enthaltene massive Reduzierung der Gro3handelsspanne wirde dazu
fuhren, dass die PHAGRO-Mitgliedsfirmen den 21.500 Apotheken kaum noch Rationa-
lisierungsrabatte einraumen konnten mit der Folge, dass die Apotheken ihre bisher ra-
tionelle Bestellweisen aufgeben und dadurch die Handlungskosten des Grol3handels
erheblich erhdhen wurden. Damit gerat der GroRhandel in die Zange einer ubermafi-
gen Spannenkiurzung einerseits und anschlielienden Kostensteigerungen andererseits.
In einer Situation, die den Gewinn des Gro3handels bereits von zwei Seiten beschnei-
det, bedroht schliellich der systembedingte permanente Spannenverfall die wirtschaft-
liche Basis unserer Mitgliedsfirmen endgultig.

Die pauschale Halbierung der Hochstspannen Iasst zudem unbericksichtigt, dass die
PHAGRO-Mitgliedsfirmen sehr unterschiedliche Kosten- und Rabattstrukturen aufwei-
sen. So haben Uberwiegend in der Flache tatige pharmazeutische Gro3handlungen
hohere Transportkosten, demzufolge werden geringere Rabatte an Apotheken ge-
wahrt. GroBhandlungen in Ballungszentren mit niedrigeren Kosten haben dagegen oft
die Mdglichkeit hoherer Rabattgewahrung. Die Annahme eines durchschnittlichen Ra-
batts zur Festsetzung der abzuschopfenden Spanne - wie im GMG-Entwurf - entspricht
nicht der wirtschaftlichen Realitat und fuhrt daher zu einem Kahlschlag bei den Grof3-
handlungen. Ordnungspolitisch abzulehnende negative Auswirkungen auf die Wettbe-
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werbsstruktur bis hin zu oligopolistischen oder monopolistischen Strukturen waren die
unausweichliche Folge einer solchen mallosen Spannenkirzung.

Halbierung der GroBhandelsspanne wiirde Rabattverbot erforderlich machen

Sollte es - trotz unserer nachfolgend noch einmal dargelegten Alternativvor-
schlage - bei der Spannenhalbierung des Gesetzentwurfes bleiben, ware ein Ra-
battverbot, das alle Rabatte von GroBhandlern und direkt liefernden Herstellern
an Apotheken einschlieBen miisste, die einzige Moglichkeit, die bestehende
Wettbewerbsstruktur aus bundesweit tatigen und regionalen pharmazeutischen
GroRBhandlern zu erhalten. Das europaische Gemeinschaftsrecht sieht ein Rabattver-
bot an Apotheker in Art. 94 Abs. 1 des Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel
ausdrucklich vor, lasst allerdings bestehenden Malinhahmen oder Handelspraktiken
hinsichtlich der Rabatte unberihrt (Abs. 4). Ein solches Rabattverbot, das es in ver-
schiedenen anderen EU-Mitgliedstaaten bereits gibt, ware aus unserer Sicht jedoch die
schlechtere Losung gegenuber einer sinnvollen, den Effizienzwettbewerb unter den
Grol3handlungen fordernden, moderaten Spannenkurzung, die einen Rabattspielraum
erhalt und zugleich einen dynamischen Einspareffekt flr die Zukunft bietet.

Alternativvorschlag des PHAGRO zur Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Der Bundesverband PHAGRO fordert seit zwei Jahren eine Uberarbeitung der Arznei-
mittelpreisverordnung und hat initiativ dem Bundesministerium flir Gesundheit und So-
ziale Sicherung vorgeschlagen, die Abschlagsregelung gemal} Beitragssatzsiche-
rungsgesetz durch eine Novellierung der Arzneimittelpreisverordnung im geplanten
GMG abzuldsen. Eine solche Novellierung sollte aus dem GMG herausgenommen und
vorgezogen werden, um die verheerenden Folgen des GroRhandelsabschlags auf
GrofRhandel und Apotheken zu beenden.

Das PHAGRO-Modell, das am 17. April 2003 der Bundesregierung und den Bundes-
tagsfraktionen zugeleitet wurde, folgt grundsatzlich dem Ansatz der Bundesregierung,
dass vom GroRRhandel erwirtschaftete Rationalisierungseffekte der GKV zu gute kom-
men sollen. Nach dem am 23 Juni 2003 vorgelegten aktualisierten Vorschlag wiir-
de sich der Einspareffekt zugunsten der GKV bereits im ersten Jahr auf 724 Mio.
Euro belaufen. AuBerdem sieht der PHAGRO-Entwurf vor, dass die GKV durch
eine drastische Verscharfung der Degression auch in den kommenden Jahren
entlastet werden wird, da auch zukiinftig die Verschiebung der Marktanteile hin
zu innovativen, hochpreisigen Arzneimitteln zu erwarten ist. Der Vorschlag ist un-
abhangig davon wirksam, welchem System die Honorierung der Apotheken folgt, so-
weit der unmittelbare Zusammenhang zwischen Gro3handels- und Apothekenspanne
im Hinblick auf Veranderungen des Rabattspielraums bertcksichtigt wird.

Wir fordern den Gesetzgeber daher dringend auf, den vorliegenden Anderungs-
vorschlag des PHAGRO zur Arzneimittelpreisverordnung zu iibernehmen.
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b) Zu Artikel 12 Nr. 5 b) (§ 78 Arzneimittelgesetz - Streichung des einheitlichen Apothe-
kenabgabepreises)

Der Entwurf sieht vor, § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG ersatzlos zu streichen, der wie folgt
lautet: ,Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fur Arzneimittel, die vom Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewahrleisten.” Eine inhaltliche
Begrundung zur Abschaffung dieser Regelung enthalt der Gesetzentwurf nicht. Statt-
dessen wird auf Anderungen anderer Regelungen, insbesondere die Aufhebung der
Preisbindung fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und die Zulassung von
Vereinbarungslosungen auch fur verschreibungspflichtige Arzneimittel durch die Arz-
neimittelpreisverordnung und das Sozialgesetzbuch V. ,Einheitliche Apothekenabga-
bepreise sind daher nicht mehr gewahrleistet.“ Erneut werden gesundheitspolitisch
begrindete Regelungen durch formalen Verweis auf Sozialversicherungsrecht abser-
viert.

Der Bundesverband PHAGRO tritt nachdricklich fir die Beibehaltung des einheitlichen
Apothekenabgabepreises fur alle apothekenpflichtigen Arzneimittel ein. Ebenso wie
die Buchpreisbindung, die der Gesetzgeber erst im letzten Jahr auf eine neue
gesetzliche Grundlage gestellt hat, dient auch die Gleichpreisigkeit der Arznei-
mittel auf Apothekenebene der Aufrechterhaltung eines umfassenden und diffe-
renzierten Versorgungsangebots auf Hersteller- und Einzelhandelsebene. Nur die
Mischkalkulation auf Basis einer Preisbindung ermdglicht es dem Handel, die
Markteintrittsschranken fur neue Anbieter niedrig zu halten und damit den Hersteller-
wettbewerb zu fordern. Ohne den vollsortierten pharmazeutischen GroBRhandel,
der die Mischkalkulation praktiziert, gabe es den Generikawettbewerb mit seinem
entscheidenden Kostendampfungseffekt fiir die GKV in Deutschland nicht. Au-
Rerdem erspart der einheitliche Apothekenabgabepreis dem kranken Verbraucher nach
dem Willen des Gesetzgebers den Preisvergleich und unterbindet den konsumférdern-
den Preiswettbewerb auf Endverbraucherebene, ohne den Preiswettbewerb unter den
Herstellern konkurrierender Produkte zu unterbinden, wie z.B. die Festbetrage zeigen.

Die Forderung des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller, der einen nicht wei-
ter definierten "Netto-Herstellerabgabepreis" in die Arzneimittelpreisverordnung auf-
nehmen will, wirde zu einer weiteren Aufldsung des einheitlichen Apothekenabgabe-
preises fuhren und wird von uns daher abgelehnt. Gibt es Abweichungen zwischen
bekannt gegebenen und am Markt tatsachlich verlangten Herstellerpreisen, so ist allein
der Hersteller dafur verantwortlich, dies abzustellen.

c) Zu Artikel 1 Nr. 13 a) aa) (§ 34 SGB V - Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel aus der Versorqung der gesetzlich Versicherten)

Der Entwurf sieht vor, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel - bis auf eng be-
grenzte Ausnahmen - von der Versorgung der GKV-Versicherten auszuschlieen. Zur
Begrundung wird darauf verwiesen, dass es sich dabei um Arzneimittel ,im unteren
Preisbereich von durchschnittlich weniger als 11 Euro je Packung“ handele, so dass
die Herausnahme dieser Arzneimittel aus der Leistungspflicht der GKV ,fur den einzel-
nen Versicherten sozial vertretbar® sei.
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Diese Regelung kniipft an ein ungeeignetes Kriterium zur Abgrenzung des Leis-
tungsumfangs der GKV an, da die Verschreibungspflicht nichts tiber die Wirk-
samkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels aussagt, sondern nur etwas
uber seine potentielle Gefahrlichkeit fur den Patienten. Ein vollstandiger Aus-
schluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel von der Erstattung schrankt die
Arzneimittelversorgung der Versicherten ungerechtfertigt stark ein und steht im Wider-
spruch zu den Kriterien der vorgesehenen Positivliste wie auch der bisherigen Negativ-
listen. Die Belastungsgrenze ,weniger als 11 Euro je Packung“ Ubersteigt deutlich die
Zuzahlungshohen dieses Gesetzentwurfes (4/6/8 Euro). Aullerdem wird die Ausgren-
zung aufgrund der zu erwartenden Substitutionseffekte mit groRer Wahrscheinlichkeit
zu Ausgabensteigerungen, statt zu Einsparungen fuhren.

Die Ausgrenzung der nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel aus dem Leistungsan-
spruch der gesetzlich Versicherten ist daher gesundheitspolitisch verfehlt und wird von
uns abgelehnt.

d) Zu Artikel 16 Nr. 1 (§ 1 AMPreisV - Aufhebung der Preisbindung fiir nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel) und zu Artikel 1 Nr. 74 b (§ 129 Absatz 5 SGB V - Preisver-
einbarung GKV - Apothekerverbande)

Der Gesetzentwurf sieht vor, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel aus den Span-
nenvorschriften der Arzneimittelpreisverordnung herauszunehmen und sie - soweit sie
klnftig ausnahmsweise verordnungsfahig sind - Vereinbarungen zwischen den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen einerseits
und den Landesapothekerverbanden Uber Apothekenabgabepreise anderseits zu un-
terwerfen. Zur Begriindung wird in widerspruchlicher Weise die Héhe der Ausgaben zu
Lasten der GKV angefiihrt, deren Uberwélzung auf den Patienten bei der Ausgrenzung
aus der Erstattung noch flr sozial zumutbar erklart wurde. Die angeblichen Einsparun-
gen von 500 Mio. Euro flr die Kassen widersprechen im Ubrigen eben dieser vollstan-
digen Ausgrenzung. Ohne Argument wird die Begrindungen des Gesetzgebers fur die
Preisbindung apothekenpflichtiger Arzneimittel (Lagerrisiko und Kapitalbindung der
Apotheke, Unzumutbarkeit von Preisvergleichen flr den Patienten) als ,bisher vorge-
tragene Grunde® fur Uberholt erklart (,... lassen sich zumindest bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln nicht mehr halten®).

Nichts davon ist zutreffend. Nach wie vor bildet die Mischkalkulation uber das ge-
samte Sortiment einschlieBlich der Produkte mit hohem und niedrigem Umsatz
die wirtschaftliche Basis fur die flachendeckende Arzneimittelversorgung durch
pharmazeutische GroBhandler und 6ffentliche Apotheken, die die sofortige bun-
desweite Verfiigbarkeit auch selten gebrauchter Arzneimittel rund um die Uhr
sicherstellt. Die Preisbindung senkt die Eintrittsschranken fur kleine Anbieter und for-
dert daher den Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt. Nach wie vor ist es dem kran-
ken Patienten nicht zuzumuten, Preisvergleiche anzustellen. Die Herausnahme der
apothekenpflichtigen Arzneimittel aus der Preisbindung folgt, ebenso wie der Aus-
schluss aus der Erstattungsfahigkeit, einem fur diese Differenzierung vollig untaugli-
chen, weil auf die Arzneimittelsicherheit bezogenen Kriterium und er6ffnet zudem einen
gesundheitspolitisch bedenklichen Endverbraucher-Preiswettbewerb fur wirksame Arz-
neimittel.
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Der Bundesverband PHAGRO lehnt daher die Herausnahme der nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel aus der Preisbindung ab und halt auch die vorgesehene
Regelung Uber Preisvereinbarungen fur tberflissig. Fur den Fall, dass dennoch an der
Aufhebung der Gleichpreisigkeit flr nichtverschreibungspflichtige, apothekenpflichtige
Arzneimittel festgehalten wird, fordert der Bundesverband PHAGRO eine Beteiligung
an den vorgesehenen Preisvereinbarungen mit den Krankenkassen. Dafur spricht
auch, dass die Preisvereinbarungen gemaf § 129 Absatz 5 Satze 3 und 4 an die Stelle
der bisherigen Preisvorschriften aufgrund des Arzneimittelgesetzes treten sollen . Die-
se schlieRen gemal §§ 2 und 3 AMPreisV die Spannen der Gro3handler und der 6f-
fentlichen Apotheken ein. Ohne Einbeziehung des pharmazeutischen Grof3handels in
die Preisverhandlungen fehlt es im Ubrigen an einer Berechnungsbasis fiir die Span-
nen der Apotheken und damit an einem entscheidenden Kriterium fur die Vereinbarung
von fur die Versicherten mafgeblichen Arzneimittelabgabepreisen

e) Zu Artikel 1 Nr. 74 c (§ 129 Absatz 5 a (neu) SGB V - Einzelvertrage mit Apotheken ii-
ber abweichende Abgabepreise verschreibungspflichtiger Arzneimittel)

Der Entwurf sieht vor, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande mit einzelnen Apo-
theken fur den Versand von Arzneimitteln oder fur die Abgabe von Arzneimitteln in ver-
traglich vereinbarten Versorgungsformen Abgabepreise abweichend von den Preisvor-
schriften der Arzneimittelpreisverordnung vereinbaren konnen.

Durch diese Offnungsklausel wird der Anwendungsbereich der Preisspannen geman
§§ 2 und 3 AMPreisV - Uber die bereits kritisierte Ausgrenzung der nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel hinaus - massiv eingeschrankt. Alle Kalkulationen tber
die Grundlagen und Auswirkungen der Handelsspannen fur Arzneimittel - einschlie3lich
der Vorschlage des PHAGRO zur Modifizierung der Handelsspannen - werden damit
hinfallig. Diese Offnungsklausel verstdRt damit gegen die im § 78 Absatz 2 AMG nie-
dergelegten Kriterien fur die Bestimmung der Preisspannen fur Grof3handler und Apo-
theker. Die Mischkalkulation als Grundlage der Arzneimittelversorgung mit dem ge-
samten Arzneimittelspektrum wird zugunsten von "Rosinenpickern" zerstort. Dies wird
nicht ohne Auswirkungen auf die Kosten der restlichen Arzneimitteldistribution bleiben.

Die Privilegierung des Versandhandels und der besonderen Versorgungsformen
durch diese Teilausnahme von den Preisbindungsvorschriften fuhrt zu einer wei-
teren groben Wettbewerbsverzerrung und verkehrt die verbliebenen Preisrege-
lungen zu verfassungswidrigen Belastungen des vollsortierten pharmazeuti-
schen GroBhandels. Letztlich wird damit dem bestehenden Preisbildungssystem ins-
gesamt die Basis entzogen, wie es offenkundig die Intention des Gesetzentwurfes ist.

Der Bundesverband PHAGRO lehnt diese Offnungsklausel daher als wettbewerbsver-
zerrende und verfassungswidrige Eingriffe ab.

Sollte es dennoch bei dieser Vertragsregelung bleiben, so ware es unabdingbar, den
pharmazeutischen Grof3handel in die vorgesehenen Preisvereinbarungen mit den
Krankenkassen einzubeziehen, da es ansonsten an einer Berechnungsbasis flr die
Spannen der Apotheken und damit an einem entscheidenden Kriterium fur die Verein-
barung von fur die Versicherten maf3geblichen Arzneimittelabgabepreisen fehlen wir-
de.
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f) Zu Artikel 1 Nr. 66 (§ 116 b SGB V - Ambulante Arzneimittelversorgung durch Kran-
kenhauser) und zu Artikel 1 Nr. 75 (§ 129 a SGB V - Preisvereinbarungen GKV - Kran-
kenhaustrager)

Der Entwurf sieht vor, dass Krankenhausapotheken Arzneimittel an Patienten im Rah-
men der ambulanten Behandlung abgeben durfen, wenn das Krankenhaus hierzu er-
machtigt oder vertraglich berechtigt ist. Diese partielle Offnung der ambulanten Arz-
neimittelversorgung fur Krankenhaustrager fuhrt zu einer weiteren erheblichen Wett-
bewerbsverzerrung zu Lasten der offentlichen Apotheken und des sie beliefernden
pharmazeutischen Grof3handels.

Krankenhausapotheken bzw. Krankenhaustrager werden gegenuber den o6ffentlichen
Apotheken in mehrfacher Hinsicht privilegiert:

Die Preisspannen der Gro3handler und offentlichen Apotheken und damit die
Preisbindung gelten fur sie nicht (§ 1 AMPreisV).

Stattdessen dirfen Krankenhaustrager kinftig auch bei denjenigen Arzneimittel, fur
die in den o6ffentlichen Apotheken die Arzneimittelpreisverordnung gilt, Preisver-
handlungen mit den Krankenkassen uber die Preise bei Abgabe an ambulante Pa-
tienten fuhren.

Wie in der Gesetzesbegrindung (Seite 371) ausdrucklich eingestanden, unterlie-
gen die offentlichen Apotheken einer starkeren Steuerbelastung und wirtschaftli-
chen Belastung durch Betriebs-, Personal- und Investitionskosten als die Kranken-
haustrager.

Wie in der Gesetzesbegrindung (Seite 371) ausdricklich eingestanden, werden die
Kosten im Krankenhausbereich meist durch Mischkalkulation des gesamten Kran-
kenhausbetriebes oder des Betreibers des Krankenhauses, der in der Regel die
offentliche Hand ist, getragen.

FUr Krankenhaustrager gilt weder das Mehrbesitzverbot noch das Fremdbesitzver-
bot, so dass sich hier auch Kapitalgesellschaften Gber ihre Krankenhausapotheken
in den Wettbewerb um ambulante Patienten eintreten konnen.

Die bisherige Ungleichbehandlung war so lange unbedenklich, wie der direkte
Wettbewerb zwischen Krankenhausern und o6ffentlichen Apotheken um die glei-
che Patientengruppe gesetzlich ausgeschlossen war. Das andert sich drama-
tisch durch die Zulassung der Krankenhaustrager zur Abgabe von Arzneimitteln
an ambulante Patienten. Alle in der Begriindung gegen eine vollstandige Offnung der
Krankenhausapotheken fir die ambulante Versorgung ins Feld gefuhrten Argumente
treffen in vollem Umfang auch auf die vorgesehene partielle Offnung der ambulanten
Arzneimittelversorgung durch Krankenhaustrager zu. Die dadurch hervorgerufene
Wettbewerbsverzerrung wird zusatzlich durch die Steuerungsmaoglichkeiten der ge-
setzlichen Krankenversicherung erheblich verscharft.

Auch durch diese Offnungsklausel macht die verbliebene Preisspannenregelung der
§§ 2 und 3 AMPreisV zusatzlich zu einer Rumpfregelung ohne wirtschaftliche und ver-
fassungsrechtliche Grundlage. Auch das Fremdbesitzverbot fir 6ffentliche Apotheken,
das der Gesetzentwurf vorgeblich nicht tangiert, Iasst sich unter diesen Umstanden
nicht mehr aufrechterhalten. Die vorgesehene Zulassung der Krankenhaustrager zur
ambulanten Arzneimittelversorgung wird von uns daher abgelehnt.



Bundesverband des pharmazeutischen GroRhandels (PHAGRO), Stellungnahme zum GMG-Entwurf Seite 11/17

Kosteneinsparungen bei der stationaren Arzneimittelversorgung wurden sich dagegen
aus einer starkeren Einbeziehung des vollsortierten pharmazeutischen GroRhandels in
die Belieferung der Krankenhausapotheken ergeben.

2. Freigabe des europaweiten Arzneiversands an deutsche Versicherte

a) Zu Artikel 12 Nr. 1 (§ 43 AMG - Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimittein)

Der Entwurf sieht vor, das bisherige Verbot zur Abgabe von apothekenpflichtigen Arz-
neimitteln auRerhalb der Apothekenbetriebsraume oder im Wege des Versandes auf-
zuheben und den Versandhandel mit Arzneimitteln durch Apotheken zuzulassen, wenn
diese eine entsprechende Erlaubnis besitzen. Zur Begrundung wird unter anderem auf
die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts, auf die Versorgungssicherheit,
auf den Verbraucherschutz und den Anliegen der Verbraucher wie chronisch Kranken,
immobilen Patienten, alteren Blrgern usw. Bezug genommen.

Diese Anderung bedeutet eine Abkehr vom bisherigen Leitbild der flichende-
ckenden Arzneimittelversorgung durch ortliche Apotheken und die personliche
Abgabe, Kontrolle und Beratung unter der Leitung des freiberuflichen, person-
lich haftenden und o6rtlich gebundenen Apothekers in seiner Apotheke. Die mit
der Erlaubnispflicht verknupften qualitatssichernden MaRnahmen sind nicht geeignet,
die bisherigen Kriterien fur die ordnungsgemale Arzneimittelversorgung auf Versand-
apotheken zu Ubertragen. Besonders befremdlich ist die Aussage, der Verbraucher
konne durch einen geregelten, kontrollierten und Uberwachten Versandhandel ein-
schliel3lich elektronischem Handel mit Arzneimitteln besser als bisher geschutzt wer-
den. Erst der massenweise Versandhandel schafft das Qualitats- und Kontrollproblem,
das die neu eingefuhrten Erfordernisse an den Versandhandel vorgeblich verhindern
sollen. Insbesondere im Hinblick auf den grenzuberschreitenden Arzneimittelhandel
(siehe dazu unten Stellungnahme zu § 73 AMG) wird die Legalisierung des Arzneimit-
telnandels das bestehende Uberwachungsdefizit im Hinblick auf Zulassung, Verschrei-
bungspflicht und Falschungen aus einem Nischenproblem zu einem Einfallstor fir Arz-
neimittelrisiken in bisher nicht gekannter Grof3enordnung machen. Angesichts der be-
stehenden Apothekendichte in der Bundesrepublik Deutschland und der vorhandenen
Angebote zur hauslichen Versorgung von chronisch Kranken, immobilen Patienten und
alteren Burgern ist es geradezu abwegig, den Versandhandel mit seinen bekannter-
mafen langen Fristen, unsicheren Zustellzeiten und unzuverlassigen Zustellversuchen
als Serviceverbesserung hinzustellen.

Dass auch der Entwurf unterstellt und akzeptiert, dass sich die Versorgungssi-
cherheit und die Versorgungsgeschwindigkeit den Versandhandel erheblich ver-
schlechtern werden, geht aus den Anforderungen hervor, die gemaf § 11 a (neu)
Apothekengesetz in Verbindung mit § 17 Absatz 2 a (neu) Apothekenbetriebsordnung
an den Arzneimittelversand durch die Apotheken gestellt werden. So kann der Versen-
der sich vom Besteller klinftig in seinen Allgemeinen Geschaftsbedingungen mit Billi-
gung des Gesetzgebers beliebige Freiheiten bei der Abweichung von den vorgesehe-
nen Zustellmodalitaten einrdumen lassen ("freie Entscheidung des Logistikunterneh-
mens"), braucht erst innerhalb von zwei Arbeitstagen (nicht Wochentagen!) nach Ein-
gang der Bestellung das Arzneimittel absenden und kann sich andernfalls darauf be-
rufen, dass er das Arzneimittel in dieser Zeit nicht zur Verfugung hatte (§ 11 a ApoG).
Die im Gesetzestext aufgefuhrten Anforderungen, wonach der Versandapotheker durch
ein Qualitatssicherungssystem sicherzustellen hat, dass
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- das versandte Arzneimittel der Person ausgeliefert wird, die von dem Auftraggeber
der Bestellung der Apotheke mitgeteilt wird,

- das bestellte Arzneimittel innerhalb von zwei Arbeitstagen nach Eingang der Be-
stellung versandt wird,

sind reine Augenwischerei . Aufgrund der - zum Teil erst nachtraglich eingefugten -
Offnungsklauseln lauten die Anforderungen im Klartext: Der Versender darf in den AGB
vorgeben,

- dass die Auswahl der Person, an die das Arzneimittel ausgehandigt wird, "freie Ent-
scheidung des Logistikunternehmens" ist (Originalformulierung GMG!),

- dass die Frist, innerhalb der das Arzneimittel zugestellt wird, in der freien Entschei-
dung der Versandapotheke liegt.

Damit ist klar, dass es der Gesetzgeber offen darauf anlegt, im Verhaltnis zu den 6f-
fentlichen Apotheken ungleiche Wettbewerbsverhaltnisse zu schaffen. Die vom Bun-
desverwaltungsgericht aufgestellten Anforderungen an die ordnungsgemale Arznei-
mittelversorgung der Bevolkerung mussen ausdrucklich nicht eingehalten werden. Vor
dem Hintergrund der preisrechtlichen Privilegierung des Versandhandels und den
Steuerungsmaglichkeiten der gesetzlichen Krankenversicherung stellt dies einen ver-
fassungswidrigen Eingriff in die Rechte der 6ffentlichen Apotheken dar.

Der Grund fur die umfassende Privilegierung des Versandhandels ist offenkundig:
Musste der Versandapotheker die gleichen rechtlichen Rahmenbedingungen einhalten,
die fur den Vertriebsweg Uber den pharmazeutischen GroRhandel und die 6ffentlichen
Apotheken gelten, ware er nicht rentabel. Nur als Rosinenpickerei unter Sonderkonditi-
onen ist er wirtschaftlich interessant. Dass dadurch zugleich die Wirtschaftlichkeit der
Akutversorgung durch "Prasenzapotheken" in Frage gestellt wird, nimmt der Gesetz-
geber offenbar in Kauf.

b) Zu Artikel 12 Nr. 4 a (§ 73 Absatz 1 Nr. 1 a AMG - Einzelimport von Arzneimitteln)

Der Entwurf sieht vor, das bisherige Importverbot von zulassungspflichtigen Arzneimit-
teln fir Endverbraucher aufzuheben und es Apotheken aus dem Geltungsbereich des
EG-Vertrags zu erlauben, Arzneimittel an den deutschen Endverbraucher zu versen-
den. In der Begriindung heif3t es lapidar: "Folgednderung zu der Anderung des § 73
Absatz 1 AMG. Zudem dient diese Regelung dazu die Anforderungen des innereuro-
paischen Versandhandels mit Arzneimitteln an den in Deutschland geltenden Anforde-
rungen auszurichten."

Entgegen dieser grob verharmlosenden Begrindung wird durch diese funda-
mentale Systemanderung faktisch das geltende Zulassungssystem fiir Arznei-
mittel unterlaufen. Deutschland verzichtet mit der Zulassung des grenziberschreiten-
den Arzneiversands an den Endverbraucher faktisch auf die Kontrolle der Verkehrsfa-
higkeit der in Deutschland abgegebenen Arzneimittel. Die Kontrolle der Verkehrsfahig-
keit der in Einzelsendungen an den Verbraucher versandten Arzneimittel, der schon
heute - wahrend der Arzneiversand noch illegal ist - die ArzneimittelUberwachungsbe-
horden und Zolldienststellen Uberfordert, wird nach einer Legalisierung des Einzelim-
ports nicht mehr durchflhrbar sein.
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Die im § 73 Absatz 1 Nr. 1 a AMG formell vorgesehene Bindung der Einzeleinfuhr an
die deutsche Zulassung ist zudem dadurch unkontrollierbar, dass die bisherige Aus-
nahmeregelung des § 73 Absatz 2 Nr. 6 a AMG, die auch weiterhin bestehen bleiben
soll, auch die Einfuhr von in Deutschland nicht zugelassenen Arzneimitteln erlaubt.
Die bisher an diese Ausnahmeregelung geknupfte Voraussetzung, dass dies ohne ge-
werbliche oder berufliche Vermittlung zu geschehen habe, lasst sich nach einer gene-
rellen Legalisierung des Arzneimittelversands bei der Kontrolle der Arzneimittelsen-
dungen nicht mehr Gberprifen.

Entgegen der amtlichen Begrindung ist es gemeinschaftsrechtlich ausgeschlossen
"die Anforderungen des innereuropaischen Versandhandels mit Arzneimittel an den in
Deutschland geltenden Anforderungen auszurichten." Da sowohl die Uberwachung des
Arzneimittel- und Apothekenverkehrs als auch die Anforderungen an das Apotheken-
wesen dem Subsidiaritatsprinzip unterliegen und die tGbrigen Mitgliedstaaten - im Un-
terschied zum vorliegenden deutschen Gesetzentwurf - dieses Prinzip offensiv vertre-
ten, ist der Versuch Deutschlands zum Scheitern verurteilt, seine Standards im Wege
deutscher Gesetzgebung in anderen Landern durchzusetzen.

Auch die rechtfertigende Konstruktion, die gesetzliche Krankenversicherung werde
schon daflir sorgen, dass nur in Deutschland zugelassene Arzneimittel erstattet wur-
den, wird schon durch die heutige, offen rechtwidrige Praxis einzelner Krankenkassen
bei der Forderung des illegalen Arzneimittelversands unglaubwtrdig. Au3erdem ver-
hindert die generelle Freigabe des Erstattungsprinzips fur Auslandskaufe die vertragli-
che Kontrolle der Anbieter durch die GKV.

Der Gesetzentwurf straft damit die Zusagen der Bundesregierung am ,Runden Tisch*
Lagen, wonach eine Freigabe erst nach Verankerung europaweit durchsetzbarer Si-
cherheitsstandards erfolgen soll. Statt dessen wird der deutsche Verbraucher dem un-
kontrollierten Versandhandel mit Arzneimitteln aus der gesamten EU ausgesetzt.

Diese faktische Aufhebung der deutschen Zulassungspflicht fur Arzneimittel wird er-
hebliche negative Auswirkungen auf die Arzneimittelsicherheit haben, da die soeben
verscharfte Gefahrdungshaftung nur fur in Deutschland zugelassene Arzneimittelpa-
ckungen gilt. Sie steht in eklatantem Widerspruch zur derzeitigen Reform des Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel, die die nationale Verkehrsfahigkeit, insbeson-
dere die Anforderungen an die sprachliche Kennzeichnung und an sozialversiche-
rungsrechtliche Zusatzkennzeichnungen zementiert. Statt in vorauseilendem Gehor-
sam vermeintliche Handlungszwange aus eben erst ergangenen Entscheidungen des
Europaischen Gerichtshofes zu exekutieren, hatte Deutschland besser daran getan,
die Mdglichkeiten der Subsidiaritatsprinzips und die Besonderheiten der Arzneimittel-
versorgung zu nutzen, um die ordnungsgemale Arzneimittelversorgung der deutschen
Bevolkerung zu gewahrleisten. Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf gibt der Gesetz-
geber die Kontrolle daruber faktisch aus der Hand. Von "kontrollierter Freigabe des
Versandhandels" kann angesichts der Realitaten des Gemeinschaftsrechts keine Rede
sein: entweder bleiben die deutschen Mal3stabe an eine Abgabe in der Apotheke glil-
tig, oder es gelten die europaischen Mal3stabe an den grenziberschreitenden Ver-
sandhandel. Einen Zwischenweg, wie ihn der Entwurf insinuiert, wird es nicht geben.

AulBerdem diskriminiert diese Regelung die deutschen Apotheken und pharmazeuti-
schen Grof3handler ebenso wie die Parallelimporteure flr Arzneimittel. Wahrend es
auslandischen Apotheken maoglich sein wird, in Deutschland nicht zugelassene Arz-
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neimittel an deutsche Verbraucher abzugeben, ist dies deutschen Apothekern und
Grol3handlern bei Strafe verboten. Die vielfaltigen Anforderungen an den Parallelimport
von Arzneimitteln, insbesondere die deutsche Patienteninformation und Packungs-
kennzeichnung sowie die Ubernahme der Gefahrdungshaftung, entfallen beim Ein-
zelimport.

Im Gegensatz zu den anderen Mitgliedstaaten verzichtet Deutschland damit ohne Vor-
liegen eines entsprechenden Urteils des Europaischen Gerichtshofs auf seine Zustan-
digkeit fur die Vertriebsmodalitaten fur Arzneimittel. Die Begrindung macht deutlich,
dass der Gesetzentwurf die Bedeutung der vorgesehenen Systemanderung verkennt
und/oder verharmlost. Die Regelung ist daher abzulehnen.

c) Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 13 SGB V - Kostenerstattung)

Der Entwurf sieht vor, dass Versicherte prinzipiell Leistungserbringer in anderen Staa-
ten im Geltungsbereich des EG-Vertrages anstelle der Sach- oder Dienstleistung im
Wege der Kostenerstattung in Anspruch nehmen durfen. Die Pflicht zur Einholung ei-
ner vorherigen Zustimmung der Krankenkasse soll nur fur die stationare Versorgung,
nicht jedoch flr den Bezug von Arzneimitteln gelten. Damit sollen die einschlagigen
Urteile des Europaischen Gerichtshofes nachvollzogen werden.

Es handelt sich um den Fall des vorauseilenden Gehorsams, da die einschlagi-
gen Urteile des Europaischen Gerichtshofs (Smits/Peerbooms, Fauré/Rieth) sich
ausschlieBllich auf die grenziiberschreitende Erbringung von stationaren und
ambulanten arztlichen Leistungen beziehen, nicht jedoch auf den grenziiber-
schreitenden Versand von Arzneimitteln. Auch hier gibt Deutschland ohne Not
das im Bereich der Sozialversicherung geltende Territorialitatsprinzip auf, ohne
die Folgen fur die deutsche Arzneimittelversorgung und den Transfer deutscher
Versichertengelder ins Ausland zu prufen.

Sowohl die fehlende Verkehrsfahigkeit der in anderen europaischen Staaten zugelas-
senen Arzneimittel in Deutschland als auch der Gesichtspunkt der Aufrechterhaltung
einer ordnungsgemafen Arzneimittelversorgung durch ein funktionierendes Apothe-
kenwesen sind geeignete Gesichtspunkte, eine uneingeschrankte Freigabe der Kos-
tenerstattung flr aus dem Ausland bezogene Arzneimittel ohne vorherige Genehmi-
gung auszuschlieen. Dies gilt umso mehr, als die vom EuGH ins Feld gefuhrte brem-
sende Wirkung raumlicher und sprachlicher Barrieren flr die grenztberschreitende
Inanspruchnahme arztlicher Leistungen im Falle des grenzuberschreitenden Arznei-
mittelversands, insbesondere aufgrund seiner Privilegierung durch die vorgesehenen
Regelungen, nicht wirksam ist.

Im Ubrigen verzichtet der Gesetzgeber durch diese Regelung auf die vielfaltigen Wirt-
schaftlichkeits- und Qualitatskontrollen des deutschen Sozialrechts gegenuber deut-
schen Leistungserbringern und diskriminiert diese damit gegenuber ihren auslandi-
schen Konkurrenten. AuRerdem steht der fur die Kostenerstattung erforderliche biro-
kratische Aufwand in keinem Verhaltnis zu den erhofften Einsparungen. Soweit auf
staatlich induzierte Preisunterschiede in den europaischen Mitgliedsstaaten gesetzt
wird, sollten diese durch Veranderung der rechtlichen Rahmenbedingungen flr den
Arzneimittelhandel und nicht durch den gesundheitspolitisch fragwurdigen Einzelimport
durch Versicherte nutzbar gemacht werden.
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d) Zu Artikel 1 Nr. 97 (§ 140 e SGB V - Vertrage mit Leistungserbringern im Geltungsbe-
reich des EG-Vertrages)

Der Entwurf sieht vor, den Krankenkassen die Moglichkeit zu eréffnen, zur Versorgung
ihrer Versicherten mit Leistungserbringern im Geltungsbereich des EG-Vertrages Ver-
trage zu schlielRen. Die Krankenkassen sollen nach der Gesetzesbegriindung in die
Lage versetzt werden, "das Versorgungsangebot im Ausland nach den malfdgeblichen
Versorgungskriterien selbst zu gestalten und dann fur die Versicherten vorzuhalten."

Wir lehnen Vertrage zur Arzneimittelversorgung der Versicherten zwischen der
gesetzliche Krankenversicherung und Leistungserbringern aus anderen Mit-
gliedstaaten im Geltungsbereich des EG-Vertrages ab, weil es sich dabei auf-
grund der bestehenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften entweder nur um in
Deutschland nicht verkehrsfahige Arzneimittel oder um eine gezielte Umgehung
deutscher arzneimittelrechtlicher, preisrechtlicher und sozialrechtlicher Bestim-
mungen handelt. Solange Arzneimittelpackungen aus anderen europaischen Mit-
gliedsstaaten durch Leistungserbringer in der Bundesrepublik Deutschland nicht abge-
geben werden durfen und keine europarechtlichen Verpflichtungen zur Anpassung der
Arzneimittelpackungen an die Sprache und die Haftungsvorschriften des Empfanger-
staates bestehen, sind derartige Vertragsbeziehungen nicht geeignet, die ordnungs-
gemalde Arzneimittelversorgung sicher zu stellen.

3. Zulassung apothekereigener Filialapotheken

Zu Artikel 13 Nr. 2 (§ 2 Absatz 4, 5 Apothekengesetz - Mehrbesitzerlaubnis)

Der Entwurf sieht vor, dass das bisher geltende strenge Fremd- und Mehrbesitzverbot
fur Apotheken durch die Zulassung apothekereigenen Mehrbesitzes bei Beibehaltung
des Fremdbesitzverbotes ersetzt wird. Kinftig soll der Betreiber einer "Hauptapotheke"
eine unbegrenzte Anzahl von "Nebenapotheken" betreiben kdnnen, wenn er daflr
sorgt, dass diese durch einen angestellten Apotheker geleitet wird.

Diese Regelung enthalt die Abkehr vom bisherigen Leitbild des "Apothekers in seiner
Apotheke", der die ordnungsgemafe Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch
personliche Leitung, selbstandige und wirtschaftlich unabhangige Inhaberschaft und
personliche Haftung sicherstellt. Dieses Leitbild, das vom Bundesverfassungsgericht
fur vereinbar mit der Berufsfreiheit erklart wurde, wird aufgegeben, wenn der Gesetz-
geber eine ordnungsgemale Versorgung der Bevolkerung auch dann fur sichergestellt
halt, wenn die Leitung einer Apotheke auf Dauer einem angestellten Apotheker tber-
tragen wird. Aufgrund einer solchen Abkehr vom bisherigen Leitbild ware es verfas-
sungsrechtlich nicht mehr begrindbar, wenn der Fremdbesitz von Apotheken weiterhin
verboten bliebe. Es sind keine Gesichtspunkte in Hinblick auf die ordnungsgemale
Arzneimittelversorgung, den Sorgfaltsmalstab bei der Arzneimittelversorgung und die
wirtschaftliche Unabhangigkeit des Apothekeninhabers erkennbar, die eine Unter-
scheidung bei der Leitung einer Apotheke durch einen angestellten Apotheker danach
rechtfertigen wirde, ob die Apotheke im Eigentum eines Apothekers oder einer Kapi-
talgesellschaft steht. Die Abkehr vom Mehrbesitzverbot bedeutet daher zugleich die
Abkehr vom Fremdbesitzverbot. Verfassungsrechtlich besteht fur den Gesetzgeber nur
die Alternative zwischen einer Beibehaltung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes in
toto oder der Zulassung von Apothekenketten ohne Beschrankung der Eigentumsver-
haltnisse. Wer das Mehrbesitzverbot aufhebt, ebnet damit - insbesondere in Verbin-
dung mit der in Deutschland geltenden Niederlassungsfreiheit, Versandhandel und Pa-
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tientensteuerung durch Kostentrager - dem Verdrangungswettbewerb kapitalkraftiger
Kettenbetreiber den Weg, an dessen Ende die flachendeckende Arzneimittelversor-
gung einer Versorgungswuste nach amerikanischem Vorbild gewichen sein wird.

4. Diskriminierende Anreiz- und Steuerungssysteme in der Arzneimittelversor-
gung

Betriebs- und volkswirtschaftlich ist unbestritten, dass die Abholung von Arzneimitteln
in einer wohnortnahen Apotheke ein kostengunstigerer Vertriebsweg als die Einzelzu-
stellung an den Wohnort des Empfangers ist. Auch fir den deutschen Verbraucher ist
es in aller Regel bequemer, ein Arzneimittel in einer Apotheke vor Ort abzuholen oder
sich nach kurzer Wartezeit zustellen zu lassen, als es im Wege des Versandhandels zu
beziehen. Abgesehen von allen Problemen der Arzneimittelsicherheit, die sich im Hin-
blick auf den Versandhandel stellen, bleibt daher die Frage, warum die etablierten Ver-
triebswege beflrchten mussen, durch die Freigabe des Arzneimittelversands um die
Herzstlcke ihres Sortiments gebracht und damit ihrer Rentabilitat beraubt zu werden.
Die Antwort hierauf liefern, neben der massiven preis- und apothekenrechtlichen Privi-
legierung der Versandapotheken, die vielfaltigen neuen Steuerungsmaoglichkeiten, die
der Gesetzentwurf den gesetzlichen Krankenversicherungen einraumen.

Das GMG bestatigt damit eine Untersuchung des internationalen Beratungsunterneh-
mens Cap Gemini Ernst & Young vom Herbst 2002 zum US-amerikanischen Arznei-
mittelmarkt. Wesentliches Ergebnis dieser Untersuchung war die Tatsache, dass nicht
die Marktentscheidung der Patienten, sondern nur die massive Steuerung und Beein-
flussung durch die Kostentrager verbunden mit einer radikalen Beschrankung des Arz-
neimittelsortiments, der Therapiefreiheit der Arzte und der freien Apothekenwahl der
Patienten die Rentabilitat des Versandhandels sichert. Verbunden ist dieser stets mit
Einschrankungen der Arzneimittelsicherheit und des Wettbewerbs auf dem Arzneimit-
telmarkt. So ist die Generikaquote im Versandbereich der USA signifikant geringer als
im Ubrigen Apothekenmarkt.

Auch in dieser Frage der viel zitierten "gleichlangen Spiel3e" ist die Zusage der Bun-
desregierung am Runden Tisch, wonach Wettbewerbsverzerrungen (insbesondere
»Rosinenpickerei) zu vermeiden, und die Vorschriften zu den Vertriebswegen, des A-
pothekenrechts, des Sozialrechts und der Arzneimittelpreisbildung entsprechend zu
gestalten sind, ebenso wenig eingehalten worden, wie die Zusage, den Patienten nicht
zur Nutzung des Versandhandels zu notigen.

a) Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 62 a Absatz 10 SGB V - Bonus fiir Versicherte)

Der Entwurf sieht vor, dass Versicherte, die an einem Hausarztsystem nach § 67, an
einem strukturierten Behandlungsprogramm bei chronischen Krankheiten nach § 137f
oder an einer integrierten Versorgung nach § 140a teilnehmen, fur die Dauer der Teil-
nahme nur die halbe Zuzahlung zu Arzneimitteln, also 2 Euro statt 4 Euro, 3 Euro statt
6 Euro und 4 Euro statt 8 Euro leisten mussen. Damit wird eine erhebliche Steue-
rungswirkung zugunsten dieser Versorgungsformen erzeugt, also zugunsten derjeni-
gen Versorgungsformen, fur die nach § 129 Absatz 5 a (neu) abweichende Preisver-
einbarungen getroffen werden kdnnen. Es ist absehbar, dass im Rahmen solcher Ver-
sorgungsformen insbesondere der Versandhandel mit einem beschrankten Arzneimit-
telsortiment zum Einsatz kommen wird. Damit wird die Kanalisierung und Bundelung
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der Nachfrage auf systembedingt wenige Versandapotheken geradezu herausgefor-
dert. Verlierer ist die normale Prasenzapotheke.

b) Zu Artikel 15 Nr. 1 und 3 (§§ 1 Abs. 5, 8 Heilmittelwerbegesetz - Werbung fiir Arznei-
versand - Ausnahme fur Internetbestell-Listen)

Das Gesetz sieht vor, das bisherige Werbeverbot fur den Bezug von Arzneimitteln im
Wege des Versandhandels zu streichen und das Anbieten von verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln im Internet vom ansonsten weiter geltenden Werbeverbot zu befrei-
en, wenn sich dieses Angebot auf "das Bestellformular und die dort angefihrten Anga-
ben, soweit diese flr eine ordnungsgemale Bestellung notwendig sind", beschrankt.

Damit wird in einem weiteren Punkt der Arzneimittelversand gegenlber der Abgabe in
der offentlichen Apotheke diskriminiert. Wahrend in der offentlichen Apotheke ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel nicht einmal in der Sichtwahl hinter dem Verkaufs-
tisch sichtbar sein durfen, ganz abgesehen von Katalogen und Bestellformularen im
Verkaufsraum, soll es dem Internetversender erlaubt sein, "Bestellformulare” ins Netz
zu setzen. Es ist im Ubrigen fraglich, ob diese Privilegierung mit dem europaischen
Arzneimittelrecht und seinem Werbeverbot fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
vereinbar ist.

c) Zu Artikel 1 Nr. 77 (§ 130 a Absatz 10 SGB V - Arztebonus fiir Listenmedizin)

Der Entwurf sieht vor, dass Vertragsarzten durch die Gesamtvertrage "fur den zusatzli-
chen Aufwand" zur Berucksichtigung der Fertigarzneimittelliste der einzelnen Kranken-
kassen eine zusatzliche Vergutung bekommen kann. Durch diese "Motivationsgebuhr"
sollen Arzte veranlasst werden, diejenigen Arzneimittel zu verordnen, fiir die die Kran-
kenkassen Rabattvereinbarungen mit den Arzneimittelherstellern getroffen haben.

Eine solche Bonusregelung setzt falsche Steuerungsanreize fiir die Arzte, tritt in Wi-
derspruch fur die arztliche Therapiefreiheit und eroffnet unsachgemalfie Einflussmog-
lichkeiten flr Hersteller und Kostentrager. Auch hier ist absehbar, dass in Kombination
mit der preis- und apothekenrechtlichen Privilegierung der Versandapotheken ein
Steuerungsmechanismus zugunsten weniger Vertragsversender etabliert werden soll.

Fazit

Die Vielzahl der im Gesetzentwurf enthaltenen systemzerstérenden Eingriffe in die
Arzneimitteldistribution ist mit den in der Praambel des Gesetzentwurfes genannten
zentralen Zielen, insbesondere der Starkung von Qualitat, Wirtschaftlichkeit, solidari-
schem Wettbewerb und Transparenz nicht vereinbar. Die Mallnhahmen verhindern
vielmehr einen qualitatsorientierten Wettbewerb und werden zur massiven Einschran-
kung bewahrter Grundprinzipien der gesetzlichen Krankenversicherung - insbesondere
des Sachleistungsprinzips, des gleichen Leistungsanspruchs und der Entscheidungs-
freiheit der Versicherten bei der Wahl ihrer Versorgung - fuhren.

Frankfurt am Main, 23. Juni 2003
Prof. Me-di



