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A. Zusammenfassende Bewertung des Gesetzesvorhabens

Die ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande lehnt das vorliegende
Gesetzesvorhaben ab. Es starkt nicht den Wettbewerb, sondern zerstort die
Grundlagen fur eine qualitativ hochstehende, an den Interessen der Versicherten
orientierte Versorgung mit Arzneimitteln. Die mit dem Gesetz zur Modernisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GMG) und dem Arzneimittelversorgungs-
Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) erzielten Ansatze fir eine Starkung der
Versorgungsqualitat bei gleichzeitiger Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven
werden mit dem neuen Gesetzesvorhaben zunichte gemacht und in ihr Gegenteil
verkehrt.

l. Hochstpreise fur Arzneimittel

1. Auswirkungen der beabsichtigten Malinahmen

Der Gesetzentwurf sieht im Bereich der Arzneimittelversorgung einen grundlegenden
Systemwechsel vor.

- Die Apotheken sollen gegenuber den Krankenkassen und den Patienten auf
beliebige Teile ihrer Marge sowie zusatzlich sogar auf die Fremdmarge des
GroBhandels verzichten kénnen. Die Zuzahlungen der Versicherten sollen
kein Steuerungsinstrument mehr sein, sondern werden individuell zur
Disposition gestellt, damit der Verzicht auf Marge im Wege des
Zuzahlungsverzichtes als Werbemittel gegeniiber den Versicherten fir den
Bezug von Arzneimitteln eingesetzt werden kann.

- Zugleich wird in diesem pseudo-wettbewerblichen Ansatz das Instrument von
Zwangsrabatten forciert. Die Apotheken sollen fur das Zustandekommen von
Herstellerrabatten in Hohe von 500 Millionen Euro haften, obwohl gerade
diese Haftung solche Vereinbarungen fur Krankenkassen und Industrie wider-
sinnig macht. Eine Verpflichtung fur Krankenkassen und Hersteller, solche
Vertrage abzuschliel3en, gibt es nicht.

Der Wettbewerb in der Arzneimittelversorgung wird damit zwangsweise allein am
Preis des Arzneimittels ausgerichtet. Die Qualitat der erbrachten Leistungen wird nur
noch eine untergeordnete Rolle spielen kénnen. Diesen Wechsel von der heutigen
Arzneimittelversorgung, die auf héchstmogliche Qualitat ausgerichtet ist und wegen
der packungsbezogenen Vergitung unabhangig vom Preis des einzelnen Produktes
durchgefuhrt wird, hin zu einer Arzneimittelversorgung, die wegen des durch das
Gesetz ausgeldsten Preiskampfes nur noch unter kaufménnischen Gesichtspunkten
und unter weitestmoglichem Verzicht auf kostentreibende Zusatzleistungen wie zum
Beispiel die Moglichkeit der jederzeitigen umfassenden Beratung durch qualifiziertes
Personal erfolgen kann, wird von uns strikt abgelehnt.

Niemand wird bestreiten, dass die mit dem Gesetz vorgesehenen MalRnahmen
ruindsen Wettbewerb auslésen werden und gravierende Auswirkungen auf die
Versorgungsqualitdt haben miussen. Die Apotheken werden nicht in den guten
Geschaftslagen, sondern in den Wohngebieten und in der Flache wegfallen. Dartber
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hinaus ist dieser Systemwechsel die vollstandige Abkehr von der politischen Linie,
die mit dem GMG und dem AVWG von CDU/CSU und SPD gemeinsam begonnen
worden ist. Die Apotheken sind mit diesen Gesetzesanderungen durch das neue
Honorierungsmodell nach der Arzneimittelpreisverordnung (,Kombimodell*) und den
Rabattverboten und -beschrankungen konsequent ,preisneutral“ gestellt worden. Die
jetzt vorgeschlagenen MalRnahmen waren hiermit unvereinbar. Der Verzicht auf eine
flachendeckende Versorgung und damit auf Teile des Schutzes der Gesundheit der
Versicherten, wie er durch die Einfihrung der Hochstpreise erfolgt, ware auch
verfassungsrechtlich angreifbar.

Die verbleibenden Apotheken werden bei Erdffnung eines uneingeschrankten
Preiswettbewerbes gezwungen, ihr Handeln ausschliel3lich am Preis der Arzneimittel
auszurichten und zur Senkung ihrer Kosten die Qualitat ihrer Leistungen zu reduzie-
ren. Die Vorstellung, man kénne das derzeit qualitativ hohe Leistungsniveau der
Apotheken beibehalten oder sogar — wie die Gesetzesbegrindung meint — mehr
Qualitat bewirken, wenn nur noch Preisdumping und nicht mehr die Interessen der
Patienten im Zentrum des Wettbewerbs stehen, ist absurd. Es wird nicht méglich
sein, unter diesen Bedingungen an kostentrachtigen Gemeinwohlaufgaben wie
Nacht- und Notdienstversorgung, Inkassoaufgaben zugunsten Dritter und Datenauf-
bereitungspflichten fir Krankenkassen, an gesetzlichen Regulierungen der Einkaufs-
konditionen, an nur nach oben begrenzten Abgabepreisen, am Kontrahierungszwang
und an Werbeverboten festzuhalten. Ein solches System wéare das Gegenteil eines
effizienten, am Schutz der Patienten orientierten Versorgungssystems.

Darlber hinaus wirde ein solches System mit dem unkoordinierten Nebeneinander
von kollektiven und individuellen Maflinahmen die Arzneimittelversorgung dem not-
wendigen politischen Steuerungseinfluss vollig entziehen. Kollektive Steuerungsin-
strumente konnten nicht mehr sinnvoll eingesetzt werden. Auch die Wirtschaftlich-
keitsprifung der arztlichen Verordnungen kénnte nicht mehr umgesetzt werden, well
der Arzt die durch seine Verordnung veranlassten Kosten nicht mehr einschatzen
und deshalb fur deren Folgen nicht mehr haften kann. Die im internationalen Ver-
gleich unbestreitbar erfolgreiche deutsche Kostendampfungspolitik und Markt-
transparenz in der Arzneimittelversorgung ware damit Vergangenheit.

2. Vorschlag zur Systemverbesserung

Wir stellen den mit dem Entwurf des GKV-WSG verfolgten Mal3Bhahmen als Gegen-
vorschlag ein System von Hochstpreisen mit Systemverbesserung entgegen, das die
mit GMG und AVWG eingeschlagene Politik konsequent fortsetzt. Dieses System
wirde bei den verschiedenen Beteiligten wie folgt gestaltet:

e Herstellerebene: Die Herstellerabgabepreise dirfen zuklnftig kassenspezi-
fisch differenziert werden. Verfahrenstechnisch geht das am einfachsten da-
durch, dass der pharmazeutische Hersteller fir sein Produkt einen Listenpreis
benennt, von dem dann Herstellerrabatte an die Krankenkassen gewahrt wer-
den durfen. Das Inkasso dieser kassenspezifischen Herstellerrabatte Uber-
nehmen die Apotheken.
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e Apothekenstufe: Die Apotheken erhalten weiterhin eine packungsbezogene
Festvergitung, so dass sie kein 6konomisches Eigeninteresse an der Abgabe
bestimmter Produkte haben, sondern ausschliel3lich im Sinne der Kranken-
kassen und Verbraucher entscheiden kénnen. Die Apotheken werden ver-
pflichtet,

o von Krankenkassen bevorzugte Produkte auszuwahlen,

0 zuzahlungsbefreite Festbetragsarzneimittel abzugeben,

o die Krankenkassen bei der Vertragsanbahnung und —umsetzung mit
Herstellern zu unterstiitzen,

o den Patienten die Sinnhaftigkeit und Notwendigkeit eventueller
Medikationsumstellungen zu vermitteln.

Damit wird der Apotheker so eingesetzt, dass er das gesellschaftliche Ziel gewahr-
leistet, im konkreten Patientenkontakt bei jeder einzelnen Arzneimittelverordnung
eine moglichst wirtschaftliche Versorgung unter héchstmaoglicher Therapietreue des
Patienten zu sichern.

Um sicherzustellen, dass der Apotheker in der Umsetzung dieser Ziele nicht durch
Marketing- und Absatzoptimierungsprogramme beeinflusst werden kann, darf auf die
einheitliche Apothekervergitung gegenuber Krankenkassen oder gegeniber Pati-
enten nicht verzichtet werden. Auslandische Erfahrungen (insbesondere USA) bele-
gen, dass eine unkontrollierte Apothekervergitung verstarktes Pharmamarketing zur
Folge hatte.

Mit diesem aus unserer Sicht sinnvollen System sind folgende im Gesetzentwurf
vorgesehenen Regelungen kompatibel:

- 8§ 31 Abs. 3 SGB V (Zuzahlungsbefreiung bei Herstellerrabattvertragen nach
§ 130a Abs. 8)

- 8 84 Abs. 4a SGB V (Forderung von Vertragen nach § 130a Abs. 8 im Rah-
men von Bonus-Malus-Regelungen fiir Arzte)

- § 130a Abs. 8 SGB V (Initiativrecht fur Vertrage nach § 130a Abs. 8, soweit
dieses entsprechend untenstehendem Vorschlag angepasst wird)

- 8 78 Abs. 3 (kassenspezifische Herstellerpreise)

Dringend &nderungsbedurftig oder aufzuheben sind dagegen, weil sie systemver-
schlechternd wirken wirden, folgende beabsichtigte Rechtsédnderungen:

- 8 129 Abs. 1, 5und 5a SGB V (Hd6chstpreise bei Arzneimitteln)

- § 129 Abs. 5¢ SGB V (Zuzahlungsdumping gegeniiber Patienten)

- 8§ 130 Abs. 1 SGB V (Margenverzicht gegenuber Krankenkassen)

- § 78 Abs. 1 und 2 AMG (Ho6chstpreise fur apothekenpflichtige Arzneimittel)
- Arzneimittelpreisverordnung als Hochstpreisverordnung
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Il. Garantiehaftung der Apotheken tber 500 Millionen Euro

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Apotheken einen Betrag von 500 Millionen
Euro durch Erhdhung des Apothekenabschlags zu tragen haben, falls Preisvereinba-
rungen und Rabattvertrage mit Herstellern innerhalb von 12 Monaten keine Einspa-
rungen von 500 Millionen Euro erbringen.

Mit dieser Regelung wird den Apotheken ein Sonderopfer in Héhe von 500 Millionen
Euro auferlegt, obwohl die KostendampfungsmalRnahmen des AVWG bereits deutli-
che Wirkungen zeigen. Im Bereich der Festbetragsstufe | ist das Marktvolumen von
bisher 4 Mrd. Euro auf nunmehr 3,5 Mrd. Euro gesunken. In diesem Segment sind
daher weitere 500 Millionen Euro Einsparung kurzfristig nicht zu erschliel3en. Die
daraus resultierende Zusatzbelastung ist auch deshalb in keiner Weise zu vertreten,
weil andere kostensenkende MalRnahmen im Arzneimittelbereich, wie zum Beispiel
die verstarkte Abgabe zuzahlungsbefreiter Festbetragsarzneimittel, Generikapreis-
senkungen und Hausapothekenvertrage nicht in die Betrachtung einbezogen wer-
den.

Darlber hinaus ist die Erreichung des von dem Gesetz vorgegebenen Sparzieles in
Hohe von mindestens 500 Millionen Euro in grof3en Teilen von dem Verhalten Dritter
abhangig, auf das die Apotheken keinerlei Einfluss haben. Wenn pharmazeutische
Unternehmen bereits durch Senkung der Abgabepreise ihrer Arzneimittel eine
Kostenentlastung fir die gesetzlichen Krankenkassen herbei gefihrt haben, kénnen
Apotheken durch ihre Auswahlentscheidungen bei der Abgabe wirkstoffgleicher Arz-
neimittel keine weiteren Beitrdge zu Kostensenkungen leisten. Desgleichen kénnen
Apotheken Rabattvertrdge zwischen Krankenkassen und Herstellern nicht erzwin-
gen. Auch insoweit haben sie keinen unmittelbaren Einfluss auf die Ausschdpfung
von Einsparpotentialen. Die Vorgabe von Sparzielen, die unabhangig von der Markt-
entwicklung sind, kommt daher der Einfihrung einer Zwangsabgabe gleich. Hinzu
kommt, dass weder fur die Krankenkassen noch fir die pharmazeutischen Unter-
nehmen ein Anreiz zum Abschluss von Vertragen, die Wirtschaftlichkeitsreserven
ausschopfen, geschaffen wird, wenn das Gesetz eine automatische Ersatzhaftung
der Apotheken in H6he von 500 Millionen Euro vorsieht.

Wenn die Apotheken sich daflr einsetzen sollen, dass im Generikabereich durch
Auswabhl preisgunstiger Arzneimittel und durch den Abschluss von Rabattvertragen
zusatzliche Einsparungen erzielt werden, missen konsequenter Weise Einsparun-
gen, die in diesem Marktsegment aufgrund anderer Malinahmen erzielt wurden, wie
zum Beispiel durch Herstellerpreissenkungen wegen der Zuzahlungsbefreiung bei
Festbetragsarzneimitteln, 10%iger Generika-Abschlag und Preismoratorium, auf das
Sparziel von 500 Mio. Euro angerechnet und der Umfang der effektiv erreichbaren
zusatzlichen Einsparungen angemessen bericksichtigt werden.

Richtig ware es auch, den Vertragspartnern auf Bundes- und Landesebene die ver-
tragliche Vorgabe von Einsparzielen zu Uberlassen und dann auch die Apotheken
vertraglich in die Verantwortung fiir die Erreichung dieser Ziele zu nehmen. Diese
Vereinbarungen kénnen flexibel an den jeweiligen Einsparzielen ausgerichtet werden
und garantieren eine effiziente Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven. Ein richtiger
Schritt in diese Richtung wird mit der moglichen Vorgabe von zu erzielenden Durch-
schnittspreisen nach der neuen Regelung des § 129 Absatz 5 SGB V gemacht. Die
Vorgabe von Einsparbetragen per Gesetz ist dagegen kontraproduktiv.
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Wir fordern deshalb, auf diese Garantiehaftung der Apotheken zu verzichten und
statt dessen die vorhandenen Instrumente zur Kostensenkung verstarkt zu nutzen
und weiter auszubauen. Dazu gehort insbesondere der verpflichtende Abschluss von
Rabattvertragen zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen.

B. Zu den Regelungen im Einzelnen

l. Zu Artikel 1 des Gesetzentwurfs (Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

zu Ziffer 7 Buchstabe a. (8 11 SGB V - Leistungsarten)

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs der Versicherten auf ein Versorgungsma-
nagement, insbesondere zur Loésung von Schiedsstellenproblemen beim Ubergang in
die verschiedenen Versorgungsbereiche, ist sinnvoll. Um eine effiziente und flachen-
deckende Losung der Schnittstellenprobleme zu ermdglichen, sollte allerdings vor-
gesehen werden, dass Vereinbarungen zum Versorgungsmanagement nicht nur
durch einzelne Leistungserbringer, sondern auch durch deren Verbande geschlossen
werden konnen (8 11 Absatz 4 Satz 4 des Gesetzentwurfs).

zu Ziffer 16 Buchstabe b. Doppelbuchstabe bb. (§ 31 Absatz 3 SGB V — Zuzah-
lungen)

Die Regelung, nach der die Krankenkassen fur Arzneimittel, fir die eine Rabattver-
einbarung nach 8§ 130a Absatz 8 SGB V besteht, vollstandig oder um die Halfte auf
die Zuzahlung verzichten kdnnen, ist zu begrii3en. Sie unterstiutzt die Umsetzung der
Rabattvereinbarungen nach § 130a Absatz 8 SGB V.

zu Ziffer 17 Buchstabe c. und e. (§ 33 SGB V — Hilfsmittel)

Die mit dem Gesetzentwurf vorgenommene grundlegende Neuregelung der Hilfs-
mittelversorgung und die damit verbundene Streichung des bisherigen § 33 Absatz 2
SGB V halten wir fir verfehlt. Die Versorgung der Versicherten wird hierdurch im
Hilfsmittelbereich massiv verschlechtert werden. Wir verweisen insoweit auch auf
unsere Ausfuhrungen zu Ziffer 93 des Gesetzentwurfs.

Durch die vorgesehene Regelung des § 33 Absatz 6 SGB V, der die Versicherten auf
die von den Krankenkassen benannten Leistungserbringer festlegt und die Inan-
spruchnahme anderer Leistungserbringer faktisch ausschliel3t, wird die Wahlfreiheit
der Versicherten unter den Leistungserbringern aufgehoben und der Wettbewerb
unter den Leistungserbringern um das bestmogliche Verhaltnis von Qualitat und
Preis beseitigt.
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Der Gesetzentwurf erkennt immerhin, dass Versicherte ein berechtigtes Interesse
haben kdonnen, auch andere Leistungserbringer zu wéahlen, indem zugelassen wird,
dass der Versicherte ,bei berechtigtem Interesse” auch einen anderen Leistungs-
erbringer wahlen darf (8 33 Absatz 6 Satz 3 des Gesetzentwurfs). Unvertretbar ist es
dann allerdings, wenn der Versicherte trotz eines solchen berechtigten Interesses die
dadurch entstehenden Mehrkosten bei der Versorgung selbst tragen soll (so
8 33 Absatz 6 Satz 3 zweiter Halbsatz des Entwurfs). Dem Versicherten werden
damit die Belastungen aufgebirdet, die aus dem verfehlten Regelungssystem folgen.

Vollig unangemessen ist auch die vorgesehene Regelung des 8§ 33 Abs. 7 Satz 2.
Nach § 126 Absatz 2 SGB V in der Fassung des Gesetzentwurfs bleiben Leistungs-
erbringer tUbergangsweise bis zum 31. Dezember 2008 zur Versorgung der Versi-
cherten berechtigt, auch wenn sie keinen neuen Vertrag mit einer Krankenkasse
abschlie3en konnten. Den Leistungserbringern soll dadurch ausweislich der Begrin-
dung des Gesetzentwurfs die Moéglichkeit gegeben werden, sich wahrend einer an-
gemessenen Ubergangszeit ,auf die neuen Bedingungen einzustellen“. Diese zwin-
gend gebotene Ubergangsregelung wird durch die gleichzeitig vorgesehene Rege-
lung des 8 33 Absatz 7 in ihrer Wirkung vollstandig zunichte gemachte, weil dort vor-
gesehen ist, dass in der Ubergangszeit nicht der bisher vereinbarte und von den
Vertragspartnern als wirtschaftlich bewertete Abrechnungspreis zugrunde gelegt
werden kann, sondern lediglich jeweils der niedrigste Preis, der fur eine vergleich-
bare Leistung mit anderen Leistungserbringern vereinbart wurde. Hierdurch wird mit
Inkrafttreten des Gesetzes in die bestehenden Vertrage eingegriffen. Die Behaup-
tung, es solle eine ,angemessene Ubergangszeit* eingeraumt werden, entbehrt also
jeder tatsachlichen Grundlage. Die unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten
schon in der isolierten Ausgestaltung des 8§ 126 Abs. 2 SGB V bedenkliche Regelung
wird in Verbindung mit der Regelung des § 33 Abs. 7 zu einer verfassungswidrigen
Gesamtregelung.

Wir schlagen nach alledem vor, Ziffer 17 Buchstabe c. und e. des Gesetzentwurfs
ersatzlos zu streichen.

zu Ziffer 53 Buchstabe b. (8 84 — Arznei- und Heilmittelbudget RichtgréR3en)

Die neue Regelung, nach der Arzte fur den Fall, dass sie Arzneimittel verordnen, fir
die ein Herstellerrabattvertrag nach § 130a SGB V besteht, insoweit nicht mit einem
Malus belegt werden konnen, ist sinnvoll. Die Rabattvertrage zwischen Herstellern
und Krankenkassen werden dadurch unterstitzt.

Dieser Ansatz sollte aber noch weiter ausgebaut werden. Die Apotheken kénnen bei
der Auswahl von Arzneimitteln zur Erreichung konkreter Wirtschaftlichkeitsziele einen
erheblichen zusatzlichen Beitrag leisten. Der Gesetzentwurf sieht dazu unter ande-
rem bereits vor, dass entsprechende Zielvereinbarungen getroffen werden kénnen
(8 129 Absatz 5 letzter Satz des Gesetzentwurfs). Es bietet sich deshalb an, die
Auswahlregelungen fur die Apotheken mit den Vereinbarungen nach 8§ 84 Absatz 1
SGB V auf Landesebene miteinander zu verknipfen.
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Wir schlagen deshalb vor, den Landesapothekerverbanden nach § 129 Absatz 5
SGB V die Mdoglichkeit zu geben, gemeinsam mit den Partnern der Vereinbarung
nach 8§ 84 Absatz 1 SGB V unterstitzende Regelungen zu treffen. Dazu sollte in
§ 84 Absatz 1 SGB V festgelegt werden, dass die in § 129 Absatz 5 SGB V genann-
ten Verbande der Apotheker an der Vereinbarung nach § 84 Absatz 1 Satz 1 beteiligt
werden kdnnen.

zu Ziffer 92 (8 126 — Versorgung durch Vertragspartner)

Die Neuordnung der Hilfsmittelversorgung ist in der vorgesehenen Art und Weise
insgesamt abzulehnen. Siehe unsere Stellungnahme zu Ziffer 17. Wir schlagen des-
halb vor, Ziffer 92 ersatzlos zu streichen.

Unabhangig davon weisen wir darauf hin, dass das in § 126 Abs. 1 S. 1 SGB V vor-
gesehene Verbot der Abgabe von Hilfsmitteln an Versicherte fur Leistungserbringer,
die sich nicht auf Vertrage nach 8 127 Abs. 1 bis 3 SGB V stiuitzen konnen, verfas-
sungswidrig ist. Es muss den Versicherten erlaubt bleiben, Hilfsmittel auf eigene
Kosten von den Leistungserbringern zu erwerben. Die Regelung ist deshalb auf die
Abgabe zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen zu beschranken.

zu Ziffer 93 (8 127 — Vertrage)

Die dem Gesetzentwurf zugrunde liegende Annahme, wesentliche Teile der Hilfs-
mittelversorgung konnten dber Vertrdge mit einzelnen Leistungserbringern nach
vorangegangener Ausschreibung sichergestellt werden, geht an der Realitat vorbei.
Solche Einzelvertrage werden sich allenfalls in einzelnen Produktbereichen und auch
nur fir bestimmte Regionen mit einer hohen Bevdlkerungsdichte realisieren lassen.
Die Leistungserbringer, die bei diesen Einzelvertragen nicht zum Zuge gekommen
sind, werden wirtschaftlich nicht in der Lage sein, die Licken zu schlieRen, die von
den Vertragen in regionaler Hinsicht, aber auch bei den einzelnen Produkten hinter-
lassen werden. In diesen Bereichen wird deshalb die Versorgung der Versicherten
gefahrdet.

Zudem wird das ungeordnete Nebeneinander von Einzelvertragen zwischen
Krankenkasse, deren Verbanden oder Arbeitsgemeinschaften, Einzel- und Kollektiv-
vertrdgen ohne Ausschreibungen und zuséatzlichen Vertragen zur Schlieung von
auftretenden Liucken zugunsten einzelner Versicherter fir den Versicherten zu einer
aufwandigen Suche nach geeigneten Leistungserbringern fihren. Die Krankenkas-
sen werden nicht mehr in der Lage sein, die Versorgung der Versicherten mit Hilfs-
mitteln im Wege der Sachleistung effizient zu organisieren.

Wir verweisen hierzu auch auf unsere Stellungnahme zu Ziffer 17.

Ziffer 93 sollte deshalb ersatzlos gestrichen werden.
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zu Ziffer 95 (8 129 — Rahmenvertrag uber die Arzneimittelversorqunq)

zu Buchstabe a. Doppelbuchstabe aa (8 129 Abs.1 Nr. 2 - héchstzulassiger
Arzneimittelabgabepreis):

Die Umgestaltung der nach der Arzneimittelpreisverordnung fir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel verbindlichen Arzneimittelabgabepreise zu ,HOchstpreisen®
wird von uns abgelehnt (siehe dazu im Einzelnen oben unter A.l.).

Wir schlagen deshalb vor, Ziffer 95 Buchstabe a. Doppelbuchstabe aa. ersatzlos zu
streichen.

zu Buchstabe a, Doppelbuchstaben bb und cc (8§ 129 Abs. 1 Satz 3 - Arzneimit-
telauswahl):

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Ersetzung des verordneten Arzneimittels durch
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel immer nur mit solchen Arzneimitteln erfolgen darf
und erfolgen muss, fir die eine Vereinbarung nach 8 130a Absatz 8 SGB V besteht.
Eine Ausnahme soll nur mdglich sein, wenn in den Arzneilieferungsvertragen auf
Landesebene Abweichendes vereinbart ist. Diese Offnung fiir speziellere Regelun-
gen auf Landesebene ist zu begruf3en. Sie ist auch zwingend erforderlich, um die
Arzneimittelauswahl unter wirtschaftlichen und praktischen Gesichtspunkten weiter
Zu optimieren zu kdnnen.

Erganzend ist allerdings darauf hinzuweisen, dass den Apotheken Bestand und In-
halt der Rabattvereinbarung nach 8§ 130a Absatz 8 Satz 1 SGB V nach derzeitigem
Recht nicht bekannt sein kénnen. Wenn gesetzliche Auswahlverpflichtungen auf
diese Vertrage abstellen, missen den Apotheken vergleichbar den Regelungen in
den Féllen des § 31 Absatz 2 und 3 SGB V die erforderlichen Angaben tbermittelt
werden.

Erganzender Vorschlag zur Qualitatssicherung der Arzneimittelversorgung

Die ,Eckpunkte zu einer Gesundheitsreform 2006“ und in ihrer Folge der vorliegende
Gesetzentwurf sehen im Bereich der Arzneimittelversorgung eine Vielzahl von Mal3-
nahmen vor, die sich in erster Linie damit befassen, wie die den Krankenkassen ent-
stehenden Kosten reduziert werden kénnen. Auch die bestehenden gesetzlichen
Regelungen im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung zielen in der Arznei-
mittelversorgung ganz tberwiegend auf Kosteneinsparungen ab (Beispiel: Pflichten
zur Abgabe preisgunstiger Arzneimittel nach § 129 Abs. 1 SGB V).

Es ist angesichts der Finanzlage der gesetzlichen Krankenkassen ohne Frage erfor-
derlich und sinnvoll, dass gesetzliche Zielvorgaben gemacht werden, mit denen die
Abgabe preisgunstiger Arzneimittel gefordert wird. Die derzeitige einseitige Ausrich-
tung der gesetzlichen Bestimmungen auf Kostensenkung muss aber im Interesse der
Versicherten zugunsten einer ausgewogenen Berucksichtigung sowohl finanzieller
als auch qualitativer Aspekte der Versorgung verandert werden. Dies kann durch
Ergadnzung der vorhandenen Regelungen erreicht werden, indem die Qualitat der
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Arzneimittelversorgung bei den Vertragen auf Bundes- und Landesebene zu beriick-
sichtigen und die Erbringung pharmazeutischer Dienstleistungen als Vertragsge-
genstand vorgesehen wird. Voraussetzung hierfur ist jedoch, dass den Apotheken
eine hinreichende 6konomische Basis verbleibt, um diesen Qualitatsanforderungen
gerecht werden zu kénnen.

Wir schlagen deshalb vor, auf Hochstpreisregelungen in der derzeit vorgesehenen
Form zu verzichten (siehe oben unter A.l.) und 8 129 Absatz 2 SGB V um folgende
Satze zu erganzen:

.Die Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln ist so zu regeln, dass sie ausrei-
chend, zweckmalfiig und wirtschaftlich ist und die ordnungsgemafe Arzneimittelver-
sorgung der Versicherten in der fachlich gebotenen Qualitat sichergestellt wird. Die
Unabhéangigkeit des Apothekenleiters und der unter seiner Verantwortung handeln-
den Apotheker bei der Information und Beratung der Versicherten darf durch den
Rahmenvertrag nach Satz 1 nicht beeintrachtigt werden. Der Rahmenvertrag kann
auch Regelungen zu weiteren pharmazeutischen Dienstleistungen enthalten.”

In Folge dieser Ergdnzung musste auch § 129 Abs. 5 Satz 2 ergénzt werden:

LAbsatz 2 Satz 2 und 3 und Absatz 3 gelten entsprechend.”

zu Buchstabe b. (§ 129 Abs. 2 SGB V — Spitzenverband Bund als Vertragspart-
ner)

Nach dem Gesetzentwurf sollen die Spitzenverbande der Krankenkassen durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Vertragspartner ersetzt werden. Dies
ist Folge der mit den Anderungen der 88§ 211 ff. SGB V beabsichtigten neuen Struk-
tur der Bundesverbande der Krankenkassen.

Wir haben keinerlei Anhaltspunkte daflr, dass die vorgesehene Organisationsande-
rung zu verbesserter Effizienz fihren konnte. Im Gegenteil: Das Zusammenspiel zwi-
schen den Spitzenverbanden der Krankenkassen mit einem federfilhrenden Spitzen-
verband als Ansprechpartner in dem jeweiligen Vertragsbereich und dem Deutschen
Apothekerverband als mal3geblicher Spitzenorganisation der Apotheker hat sich be-
wahrt. Die heutige Organisationsform gibt die Mdglichkeit, schnell und flexibel auf die
unterschiedlichsten Fragestellungen zu reagieren. Bei Umsetzungsschwierigkeiten,
die im wesentlichen bei einer einzigen Kassenart auftreten, konnen diese mit dem
jeweiligen Spitzenverband geklart werden. Bei kassenarten-tUbergreifendem Kla-
rungsbedarf ist die Koordination tber den federfihrenden Bundesverband und die
Verhandlung mit den sieben Vertretern der Spitzenverbdnde organisatorisch
problemlos mdglich. Ein sich aus samtlichen Kassenarten zusammensetzender
~Spitzenverband Bund“ wird nach unserer Erwartung deutlich schwerfalliger agieren
und Entscheidungsprozesse nicht beschleunigen, sondern verlangsamen.
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zu Buchstabe c. Doppelbuchstabe bb. (8 129 Abs. 5 SGB V)

8 129 Absatz 5 Satz 4 SGB V in der Fassung des Entwurfs sieht vor, dass die Apo-
theken die Preise unterschreiten konnen, die in den Arzneilieferungsvertrdgen nach
8 129 Absatz 5 SGB V auf Landesebene vereinbart wurden. Dies soll nach Satz 4
dieser Vorschrift auch fir Rezepturarzneimittel gelten. Diese Maoglichkeit der
Abweichung von vereinbarten Vertragspreisen ist abzulehnen, weil sie mit einem
Vertragssystem, das die Arzneimittelversorgung der Versicherten auf Landes- und
Bundesebene flachendeckend und wirtschaftlich organisiert, nicht kompatibel ist. Sie
wirde auch den Wettbewerb unter den Krankenkassen verfalschen, weil sich
einzelne Krankenkassen unabhangig von der Qualitat ihrer Leistungen allein durch
ihre GrolRe und die Zahl der von ihr vertretenen Versicherten Vorteile im Wettbewerb
verschaffen koénnten, die von kleineren Krankenkassen ausgeglichen werden
missten. Zu der generellen Problematik von Hochstpreisen haben wir bereits oben
unter A.l. Stellung genommen.

Nach 8§ 129 Absatz 5 Satz 5 SGB V in der Fassung des Entwurfs soll die einzelne
Krankenkasse die Versorgung von Arzten mit Sprechstundenbedarf einzelnen Apo-
theken zuweisen durfen. Damit tritt die Krankenkasse als Nachfrager von
Sprechstundenbedarf an die Stelle der einzelnen Arzte. Mit der so gebiindelten
Nachfragemacht erhalten die Krankenkassen eine Position, die den Wettbewerb in
diesem Bereich zerstéren wird. Faktisch wird damit die Versorgung mit Sprechstun-
denbedarf auf einzelne Versandapotheken konzentriert. Es zu erwarten, dass die
Akutversorgung und die qualifizierte Beratung der Arzte beim Bezug von Arzneimit-
teln unter diesen Bedingungen nicht mehr gewahrleistet werden kann.

Die neue Regelung des § 129 Absatz 5 Satz 6 SGB V, mit der die Vereinbarung von
sog. Zielpreisen eine gesetzliche Grundlage erhélt, wird von uns begruf3t, weil mit ihr
die Apotheken einen deutlichen Beitrag zur Kostenentlastung der gesetzlichen Kran-
kenkassen leisten konnen.

Wir schlagen deshalb vor, von dem unter Buchstabe c, Doppelbuchstabe bb, vorge-
schlagenen neuen Gesetzestext nur den letzten Satz beizubehalten und die tbrigen
Séatze ersatzlos zu streichen.

zu Buchstabe d. (8§ 129 Abs. 5a SGB V — Hochstpreise fir nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel)

Die Er6ffnung der Mdoglichkeit, apothekenindividuell auch im Bereich der nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel, die zu Lasten der Krankenkassen abgegeben
werden, von den nach der Arzneimittelpreisverordnung in der am 31. Dezember
2003 gultigen Fassung mafgeblichen Arzneimittelabgabepreisen abzuweichen, ist
abzulehnen. Zur Begrindung siehe die Ausfiihrungen zu Hochstpreisen oben unter
Al
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zu Buchstabe e. (8§ 129 Abs. 5c¢ [neul — Zuzahlungsiubernahme durch Apothe-
ken)

Die neue Regelung des § 129 Absatz 5¢ SGB V sieht vor, dass Apotheken die Zu-
zahlung teilweise fir den Versicherten tbernehmen kénnen. Die Apotheke soll damit
auf einen Teil der ihr zustehenden Vergutung verzichten.

Der vorgesehene Zuzahlungsverzicht wirkt wirtschaftlich in gleicher Weise wie die
Einflhrung von individuellen Hochstpreisen und ist schon deshalb abzulehnen. Wir
verweisen insoweit auf unsere Ausfiihrungen zu den Hochstpreisen oben unter A.l.

Die Behauptung der Gesetzesbegrindung, dass die Beschrankung dieser Regelung
auf einen nur teilweisen“ Verzicht den Erhalt der Steuerungswirkung der Zuzahlun-
gen gewahrleisten sowie ein mdgliches Dumping bei der Vergutung der pharmazeu-
tischen Dienstleistung ausschlielen wuirde, liegt vollstandig neben der Sache. Das
Gegenteil wird der Fall sein. Ein teilweiser Verzicht auf die Zuzahlung liegt auch
schon dann vor, wenn vom Patienten nur ein einziger Cent Zuzahlung verlangt wird.
Auch in diesem Fall geht die Steuerungswirkung der Zuzahlung vollstéandig verloren
und ist ein Vergutungsdumping nicht zu vermeiden.

Auch an dieser Stelle wird im Ubrigen deutlich, dass der Gesetzentwurf die nachteili-
gen Wirkungen, die sich aus der Einfuhrung isolierter, individueller Handlungs-
optionen fir das Gesamtsystem ergeben, vollig Gbersieht: Der Zuzahlungsverzicht
fur einzelne Arzneimittel fihrt dazu, dass nicht mehr der Preis des Arzneimittels,
sondern die H6he des Zuzahlungsverzichts steuernde Wirkung entfaltet. Dies lauft
den politischen Bemuhungen zuwider, die in Deutschland hohe Generikaquote stabil
zu halten oder sogar noch zu erhdhen, und wird konsequenter Weise zu einer
Erh6hung der Strukturkomponente fiihren. Der Versicherte wird dann zwar entlastet,
die Krankenkasse muss aber die Mehrbelastungen wegen des von ihr zu tUberneh-
menden, hoheren Abgabepreises des Arzneimittels (abztglich Zuzahlung) tragen.

Fehlsteuerungen ergeben sich auch bei der Zuzahlungsbefreiung. Derzeit wird
politisch entschieden, in welchem Umfang und unter welchen Voraussetzungen die
Versicherten Zuzahlungen zu leisten haben. MaRRgeblich sind fur diese Entscheidung
allgemein gultige, insbesondere soziale Aspekte wie Leistungsfahigkeit des
Versicherten, Pravention etc. In der Zukunft soll diese politische Entscheidung durch
die individuelle Entscheidung des Apothekers ersetzt werden, ob er fir den
Versicherten die Zuzahlung Gbernimmt oder nicht. Steuernde Wirkung entfalten dann
gezwungenermalRen nur noch die Erwégungen des Apothekers im Einzelfall.
Sozialpolitische Erwagungen blieben unbertcksichtigt.

zu Ziffer 96 (8 130 Absatz 1 — Rabatt)

zu Buchstabe a. (§ 130 Abs. 1 Satz 1)

Entsprechend unserem Vorschlag, von der Einfihrung von Héchstpreisen in der jetzt
mit dem Gesetzentwurf beabsichtigten Art und Weise wegen der nachteiligen
Wirkung Abstand zu nehmen, sollte Ziffer 96 Buchstabe a. ersatzlos gestrichen
werden (siehe Begrindung unter A.l.).
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zu Buchstabe b. (130 Abs. 1 Satz 2 bis 4 —neu-)

Die Regelung des 8§ 130 Abs. 1 Satz 2, wonach Apotheken individuell auf Teile der
Vergutung, wie sie sich aus der Arzneimittelpreisverordnung bzw. aus § 129 Absatz
5a SGB V ergibt, verzichten kdnnen, ist abzulehnen. Im Einzelnen verweisen wir
insoweit auf die Ausfihrungen unter A.l.

Der Gesetzentwurf sieht ferner vor, dass der Apothekenabschlag nach
8§ 130 Absatz 1 Satz 3 SGB V beginnend mit Wirkung fir das Kalenderjahr 2009
jahrlich angepasst wird. Diese Regelung widerspricht dem Grundgedanken der Arz-
neimittelpreisverordnung, nach der eine nahezu vollstandig preisunabhangige Ver-
gutung pro abgegebener Packung festgelegt ist, die die im Zusammenhang mit der
Arzneimittelabgabe erbrachten Leistungen honoriert. Diese sinnvolle und bewahrte
Regelung wirde durch die in § 130 Absatz 1 SGB V nunmehr vorgesehene nach-
tragliche Korrektur ausgehebelt. Im Ergebnis wirde diese Regelung zu einer Budge-
tierung der Apothekervergltung fiihren. Dies ware aber nicht sachgerecht, weil der
erforderliche Vergiutungsumfang gerade auch von der Packungsmenge in hohem
Mafl3e abhangig ist.

Darlber hinaus ist die Regelung auch mit erheblichen Rechtsunsicherheiten belastet.
Wie die Erfahrung mit der bereits friher vorhandenen vergleichbaren gesetzlichen
Regelung, die zu Recht gestrichen wurde, zeigen, ist bereits eine Einigung Uber die
zutreffende Datenbasis in der Praxis kaum erzielbar. Aul3erdem ist der Begriff der
leistungsgerechten Gesamtvergutung fur die Apotheken gesetzlich nicht hinreichend
genau definiert.

Die Regelung ist deshalb abzulehnen und sollte ersatzlos entfallen.

Nach 8§ 130 Absatz 1 Satz 4 SGB V des Gesetzentwurfs sollen die Apotheken einen
Garantiebetrag von 500 Millionen Euro leisten, der nur vermieden werden kann,
wenn durch Vereinbarungen mit den Krankenkassen und Rabattvertragen zwischen
Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen eine Einsparung in gleicher
GroRRenordnung erreicht wird. Diese Regelung ist vollig unangemessen und stellt
eine unverhaltnismafige Belastung der Apotheken dar, fur die es keine hinreichende
verfassungsrechtliche Grundlage gibt. Wir schlagen vor, diese Regelung ersatzlos
zu streichen.

Zur Begriindung im Einzelnen verweisen wir auf die Ausfihrungen oben unter A. 1.

zu Ziffer 97 Buchstabe i. Doppelbuchstabe bb. (8 130a — Rabattvertrage der
pharmazeutischen Unternehmen)

Der grundsatzliche Ansatz der neuen Regelung des 8§ 130a Absatz 8 Satze 6 und 7
SGV V ist zu begrif3en. Es ist sinnvoll, den Apotheken die Mdglichkeit zu geben,
Rabattvertrage zugunsten von Krankenkassen abzuschlieRen, wenn die Kranken-
kassen nicht bereits solche Vertrage geschlossen haben.

Es ist jedoch nicht zielfuhrend, wenn die Méglichkeit zum Abschluss solcher Vertrage
allein einzelnen Apotheken eingeraumt wird. Solche Vertrage sind nur effizient und
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abwicklungstechnisch zu bewaéltigen, wenn sie regional flachendeckend abgeschlos-
sen werden. Die vorgesehene Regelung sollte daher dahingehend geandert werden,
dass die Verbande der Apotheken auf Landesebene nach 8§ 129 Absatz 5 SGB V
diese Vertrage schliel3en kénnen.

zu Ziffer 149 (8 217a — Errichtung Spitzenverband Bund der Krankenkassen)

Der mit der Errichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen verbundene
zusatzliche burokratische Aufwand lasst nicht erwarten, dass die Entscheidungsab-
laufe verbessert und die Organisation der Selbstverwaltung insgesamt gestarkt wer-
den koénnte. Wir verweisen insoweit auf unsere Ausfuhrungen zu Ziffer 95, Buch-
stabe b.

zu Ziffer 196 (8 291b — Gesellschaft fiir Telematik)

In § 291b Absatz 1b SGB V ist vorgesehen, dass die Gesellschaft fir Telematik nicht
nur fur sektorlibergreifende Betriebsleistungen, sondern fir alle Betriebsleistungen
die Rahmenbedingungen vorgeben soll. Diese Regelung ist abzulehnen, weil sie die
Organisation und Durchfihrung der sektorbezogenen Betriebsleistungen unnétig
behindert. Sektorspezifische Regelungen sollten von den einzelnen Sektoren vorge-
geben werden. Die dort vorhandene Sachnéhe und Fachkompetenz sorgt flr bes-
sere, schnellere und flexiblere Losungen.

Darlber hinaus soll in der Testphase die Durchfihrung des operativen Betriebs von
Komponenten, Diensten und Schnittstellen der Telematikinfrastruktur auf einen
Betreiber konzentriert werden. Erst im spateren Routinebetrieb soll eine marktoffene
L6ésung mit einer Vielzahl von Betreibern erlaubt werden. Die Beschrankung auf ei-
nen oder wenige Betreiber in der Testphase ist abzulehnen. Eine marktoffene LO-
sung muss auch in der Testphase schon ermdglicht werden, um die spatere Vielfalt
der Anbieter mit konkurrenzfahigen Produkten zu fordern.

Zu Ziffer 208 Buchstabe b. (8 305 — Auskiinfte an Versicherte)

Die Krankenkassen sollen nach 8§ 305 Abs. 3 Satz 1 SGB V Versicherte zukinftig
auch umfassend uUber ,Bezugsquellen® informieren. Eine solche Information ist nur
vertretbar und sinnvoll, wenn Sie nicht zu Wettbewerbsverzerrungen unter den
Leistungserbringern fuhrt. Diese Gefahr besteht aber, wenn Krankenkassen nur zu
Gunsten einzelner Leistungserbringer informieren oder die Information je nach Leis-
tungserbringer in unterschiedlicher Intensitat erfolgt. Wir schlagen deshalb vor,
§ 305 Abs. 3 zu erganzen und dort festzulegen, dass die Information vollstéandig,
diskriminierungsfrei und ohne werbende, auf ein bestimmtes Verhalten der
Versicherten gerichtete Aussagen zu erfolgen und die berechtigten Interessen aller
Leistungserbringer zu bertcksichtigen hat.
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Zu Ziffer 209 (8 305a — Beratung der Vertragsarzte)

Mit der neuen Regelung des § 305a Satze 4 und 5 soll die Verarbeitung von Verord-
nungsdaten der Vertragsarzte und der entsprechenden Daten der Apotheken, des
Grol3handels und der Krankenkassen unterbunden werden, wenn diese Daten auf
einzelne Vertragsarzte, Einrichtungen, Einzelapotheken oder auf Regionen innerhalb
einer kassenarztlichen Vereinigung bezogen sind.

Die Regelung ist in der derzeitigen Fassung abzulehnen. Auch wenn das Ziel nach-
vollziehbar ist, den Datenschutz fur Patienten und Leistungserbringer zu starken so-
wie die Unabhangigkeit des Arztes von Beeinflussungen durch die pharmazeutische
Industrie zu wahren, durfen Krankenkassen und Leistungserbringer nicht die Instru-
mente genommen werden, die erforderlich sind, um die Arzneimittelversorgung auch
unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten optimal auszugestalten. Dies geschieht aber
mit der vorgesehenen Regelung, weil sie ohne jede Differenzierung die Verarbeitung
von Daten unterhalb der Ebene der Kassenarztlichen Vereinigungen grundsatzlich
untersagt. Eine sinnvolle Regelung muss die Mdglichkeit erhalten, mit Daten des
Arzneimittelmarktes Rabattvertrdge zu unterstiitzen, Steuerungsleistungen fur integ-
rierte Versorgungsformen zu erbringen und sachgerechte Informationen auch in de-
taillierterer Form fir die Beteiligten bereit zu stellen. Selbstverstandlich hat dies so zu
geschehen, dass ein Bezug auf einzelne Vertragsarzte und einzelne Apotheken nicht
ermaoglicht wird.

Wir schlagen deshalb vor, die vorgesehene Regelung dahingehend zu &ndern, dass
die Daten auch an Stellen Gbermittelt werden durfen, die sich verpflichten, diese Da-
ten zum Zwecke der Ubermittlung in anonymisierter Form so zu verarbeiten, dass sie
nicht auf einzelne Leistungserbringer beziehbar sind. § 305a Satz 5 sollte dahinge-
hend erganzt werden, dass das Verarbeitungsverbot nicht gilt, soweit die Verarbei-
tung zum Zwecke der Durchfluihrung der eigenen Geschaftszwecke der Apotheken,
des Grol3handels oder der Krankenkassen erfolgt.

Il. Zu Artikel 8 des Gesetzentwurfs (Anderung des Elften Buches Sozialge-
setzbuch)

zu Ziffer 34 (8 78 SGB X| — Vertrage uber Pflegehilfsmittel)

Gemald 8 78 Absatz 1 Satz 2 in der Fassung des Gesetzentwurfs sollen zukunftig
auch einzelne Pflegekassen mit einzelnen Leistungserbringern, Gruppen von
Leistungserbringern oder Verbanden der Leistungserbringer Vertrage uber die Ver-
sorgung der Versicherten mit Pflegehilfsmitteln schlieRen kénnen. Auch hier gilt,
dass das ungeordnete Nebeneinander von Einzel-, Gruppen- und Verbandsvertragen
zu einer Verschlechterung der Versorgung der Versicherten und zusatzlichen Be-
lastungen fihren wird. Insoweit verweisen wir auf unsere Ausfihrungen zu
Artikel 1 Ziffer 93.
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ll. Zu Artikel 30 des Gesetzentwurfs (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

zu Ziffer 3 (8 11 AMG — Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen

Das Ziel der neuen Regelungen in den 88 10 und 11 AMG, das patientenindividuelle
Stellen von Arzneimitteln zu unterstitzen, ist zu begrif3en. In Einzelfallen kann es
medizinisch-therapeutisch geboten sein, auf diese Weise die patientenindividuelle
Versorgung vorzunehmen. Allerdings haben hierflr die bestehenden arzneimittel-
rechtlichen Regelungen bereits in der Vergangenheit ausgereicht, so dass von uns
hier kein dringender Handlungsbedarf gesehen wird. Bereits heute werden nahezu
samtliche Arzneimittel in therapiegerechten Packungsgrof3en in den Verkehr ge-
bracht, so dass nur in besonderen Ausnahmefallen ein Auseinzeln erforderlich ist.

Das Auseinzeln in patientenindividuelle Dosiersysteme ist nur unter bestimmten Vor-
aussetzungen therapeutisch sinnvoll und wirtschaftlich. So muss unter anderem die
Arzneimitteltherapie eine groRere Zahl von Arzneimitteln umfassen und tber einen
langeren Zeitraum stabil sein, der Patient muss das jeweilige Dosiersystem bedienen
konnen (industriell hergestellte Wochenblister sind beispielsweise nicht fiur alle Pati-
enten geeignet). Vor allem aber ist dieses Instrument nur dann wirtschaftlich, wenn
bei dem Patienten ein Problem der Compliance besteht, das sich mit dem individu-
ellen Dosiersystem beheben lasst. Diese Einzelheiten werden sinnvoller Weise zwi-
schen den Vertragspartnern in der Arzneimittelversorgung geregelt, beispielsweise in
Hausapothekenvertragen.

Abzulehnen ist jedoch in jedem Fall die in 8§ 11 Absatz 7 Satz 3 AMG vorgesehene
Regelung, wonach von der Beifligung der Packungsbeilage abgesehen werden
kann, wenn im Rahmen einer Dauermedikation Teilmengen in patientenindividuell
zusammengestellten Blistern abgegeben werden. Durch die Regelung wirde die
Arzneimittelsicherheit im Einzelfall massiv eingeschrankt. Der Patient muss in die
Lage versetzt werden, jederzeit auf die Packungsbeilage zurlckgreifen zu kénnen.
Dies ist nur gewahrleistet, wenn die Packungsbeilage jeder Packung von Arzneimit-
teln beigeflgt ist. Erfahrungsgemafd werden die Packungsbeilagen mit der leeren
Packungseinheit jeweils entsorgt. Kaum ein Patient wird die bei der erstmaligen Ab-
gabe von Arzneimitteln im Rahmen einer Dauermedikation erhaltene Packungsbei-
lage getrennt von dieser Packungseinheit aufbewahren. Unabh&ngig davon ist auch
die vorgesehene unterschiedliche gesetzliche Behandlung der Falle der patientenin-
dividuell zusammengestellten Blister und des ,einfachen“ Auseinzelns im Rahmen
einer Dauertherapie nicht nachvollziehbar.

Soweit auf die neuen Vorschriften auch eine auf die Auseinzelung folgende Verbliste-
rung in industriellem Umfang gestitzt werden soll, ist dies ebenfalls abzulehnen.
Eine auf die massenhafte Versorgung ausgerichtete industrielle Verblisterung aus-
geeinzelter Arzneimittel ist mit erheblichen und unndtigen Mehrkosten verbunden.
Diese Mehrkosten lassen sich auch nicht durch generische Substitution oder die
Vermeidung von Arzneimittelresten gegenfinanzieren. Das belegen internationale
Vergleiche sowie die ersten Modellergebnisse und Studien aus Deutschland.
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zu Ziffer 5 Buchstabe a. und b. (8 78 AMG — Preise)

Hochstpreise, wie sie durch die Anderungen der Absatze 1 und 2 des § 78 AMG
vorgeschlagen werden, sind strikt abzulehnen. Wir schlagen deshalb vor, Artikel 22
Ziffer 5 Buchstabe a. und b. ersatzlos zu streichen. Zur Begriindung und néheren
Erlauterung verweisen wir auf unsere Ausfiihrungen unter A.l.

zu Ziffer 5 Buchstabe c. (8§ 78 Abs. 3 [neu] - Rabattvereinbarungen)

Die neue Regelung, nach der pharmazeutischen Unternehmen ausdriicklich erlaubt
wird, mit Kostentrdgern Rabattvereinbarungen zu deren Gunsten zu vereinbaren und
Apotheken in diese Vertrage als Dienstleister einzubeziehen, ist zu begrifRen. Wie
auf Seiten der Kostentrager sollte aber auch auf Seiten der Apotheken die
Moglichkeit geschaffen werden, dass sich deren Verbénde fur die Apotheken an
diesen Vertragen beteiligen.

IV. Zu Artikel 32 des Gesetzentwurfs (Anderung der Arzneimittelpreisverord-
nung)

zu Ziffer 1 Buchstabe b. (8 1 Absatz 3 AMPreisVO — Aus Fertigarzneimitteln
entnommene Teilmengen)

Es ist vorgesehen, die Preisberechnung fiir von aus Fertigarzneimitteln entnomme-
nen Teilmengen vom Anwendungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung auszu-
nehmen und Preisvereinbarungen zwischen Kostentragern einerseits und Apotheken
oder deren Verb&nden andererseits zuzulassen.

Individuelle Preisverhandlungen von Apotheken sind nicht zielfihrend. Es muss fla-
chendeckend daflir Sorge getragen werden, dass Preisvereinbarungen bestehen, die
fur beide Vertragsseiten interessengerecht sind und deshalb eine konsequente Um-
setzung dieses Versorgungsansatzes unterstitzen. Dies kann nur durch Verbands-
vertradge geschehen, die nicht durch einzelne Preisvereinbarungen konterkariert wer-
den. An dem im Bereich der Rezepturen bewahrten Regelungssystem sollte daher
festgehalten werden. Wir schlagen deshalb vor, in der Formulierung des
Gesetzentwurfs zu § 1 Absatz 3 AMPreisVO die Worte ,und Apotheken oder deren
Verbanden* durch die Worte ,und den Verbéanden der Apotheken nach § 129 Abs. 5
SGB V* zu ersetzen sowie die Worte ,hdchstens zuldssigen® zu streichen.
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zu Ziffer 3 Buchstaben aund b (8§ 3 AMPreisVO — Hochstpreise)

Hochstpreise, wie sie durch die Anderungen des § 78 AMG vorgeschlagen und in § 3
AMPreisVO umgesetzt werden sollen, sind strikt abzulehnen. Wir schlagen deshalb
vor, Artikel 32 Ziffer 3 Buchstaben a. und b. ersatzlos zu streichen. An die Stelle
dieser Regelung sollte eine kassenspezifische Flexibilisierung der Abgabepreise
treten. Zur Begrindung und naheren Erlauterung verweisen wir auf unsere
Ausfuhrungen unter A.l.

zu Ziffer 3 Buchstabe ¢ (8§ 3 Absatz 6 — neu — AMPreisVO — Abgabe zuriickge-
gebener Fertigarzneimittel

Fur die erneute Abgabe von an eine Apotheke zurlick gegebene verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel wird ein Hochstzuschlag von 6,10 € vorgesehen.

Es ist in keiner Weise nachzuvollziehen, warum die Leistungen der Apotheken bei
der Abgabe von zuvor zurlck gegebenen Arzneimitteln niedriger vergutet werden
sollen als bei der erstmaligen Abgabe dieser Fertigarzneimitteln. Der Aufwand bei
der Abgabe solcher Packungen ist nicht niedriger, sondern héher als bei der tblichen
Abgabe von Fertigarzneimitteln. Es musste deshalb auch in diesen Fallen min-
destens der in § 3 Absatz 1 vorgesehene Betrag von 8,10 € und einem Zuschlag von
3 % vorgesehen werden.

Im Gbrigen ist die Arzneimittelversorgung mit Second-hand-Arzneimitteln aus
Kostengrinden ganzlich abzulehnen. Eine der Arzneimittelsicherheit gerecht wer-
dende Prufung der ,wiederzuverwertenden“ Arzneimittel fihrt neben dem Verlust des
Prufmaterials zu einem finanziellen Aufwand, der weit hoher sein wird als der Wert
der zu recycelnden Restmengen. Die Arzneimittelsicherheit muss auch und gerade
bei Aalteren, multimorbiden Patienten Vorrang vor reinen  Wirtschaft-
lichkeitstiberlegungen haben. Niemand, auch keine Apothekerin und kein Apotheker,
kann durch einfache Inaugenscheinnahme garantieren, dass Arzneimittel aus
Packungen, die unter nicht durchgangig bekannten Bedingungen gelagert wurden,
ihren ursprunglichen vom Hersteller garantierten Wirkstoffgehalt noch besitzen, dass
sich wahrend der Lagerung keine toxischen Abbauprodukte gebildet haben oder
dass die hygienischen Bedingungen im Anbruch noch einwandfrei sind. Die Kosten
fur aufwandige Kontrolluntersuchungen zur Qualitdtssicherung an jeder Einzel-
packung wirden bei Weitem deren Restwert tUbersteigen.

zu Ziffern 4und 5 (88 4 und 5 AMPreisVO)

Fur die geplante Einfihrung von Hochstpreisen auch im Rezepturbereich, die abzu-
lehnen sind, gelten unsere Ausfiihrungen oben unter A.l. entsprechend.

zu Ziffer 8 (8§ 11 AMPreisVO — Preise in besonderen Féllen)

Die nunmehr insbesondere fir den Pandemie-Fall vorgesehene Preisregelung, die
auf den Landerabgabepreis abstellt, wird von uns grundsatzlich begruf3t.
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V. Zu Artikel 34 des Gesetzentwurfs (Anderung der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung)

zu 8 5b Absatz 4 — Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Wir weisen darauf hin, dass gesetzlich eine Grundlage fur den Wechsel des
Eigentums von dem Patienten, fir den das Betaubungsmittel urspringlich verordnet
wurde, auf den Patienten, der es anschlieBend erhalten soll, geschaffen werden
muss. Damit hangt auch die Frage zusammen, welche Krankenkasse fiur welchen
Teil der Kosten aufzukommen hat, falls der erste und zweite Patient unter-
schiedlichen Krankenkassen angehoren.

VI. Zu Artikel 36 des Gesetzentwurfs (Anderung des Apothekengesetzes)

zu 8 14 Absatz 7 Apothekengesetz — Mitgabe von Arzneimitteln

Es wird vorgesehen, dass fur Patienten mit einer Verordnung zur hauslichen Kran-
kenpflege bei der Krankenhausentlassung Arzneimittel zur Uberbriickung von
langstens drei Tagen abgegeben werden durfen.

Diese Regelung ist Uberflissig, weil 8 14 Absatz 7 Satz 3 bereits Versorgungseng-
passe an Wochenenden oder Feiertagen hinreichend vermeidet. Diese bestehende
Regelung greift bereits heute auch fur Patienten ein, fir die eine Verordnung fir
hausliche Krankenpflege vorliegt.

VII. Weiterer Anderungsbedarf

Die vom Gesetzgeber gewtinschte und im sog. Eckpunktepapier verlangte verstarkte
Betatigung der Krankenkassen im Wettbewerb erfordert es, auch die rechtlichen
Rahmenbedingungen und den Rechtsschutz der verschiedenen Beteiligten so aus-
zugestalten, dass ein fairer Wettbewerb maglich bleibt. Wir schlagen deshalb vor,
8§69 SGB V so zu andern, dass die Rechtsbeziehungen der Leistungserbringer zu
den Krankenkassen wieder dem Wettbewerbs- und Kartellrecht unterstellt werden.
Im Zusammenhang damit missen auch § 51 SGG und § 87 Abs. 1 Satz 3 GWB so
geandert werden, dass fur Klagen von Leistungserbringern gegen Krankenkassen
wieder statt des Sozialrechtsweges der ordentliche Rechtsweg gegeben ist.

Nach der derzeit aus 8 69 SGB V folgenden Rechtslage ist die Anwendung des
Wettbewerbsrechtes im Verhéaltnis zwischen Krankenkassen und Leistungserbrin-
gern ausgeschlossen. Die Mal3stéabe des Wettbewerbsrechtes missen aber auch in
dem zunehmend wettbewerblich ausgerichteten System der gesetzlichen Kranken-
versicherung gelten, um einen geordneten und nachhaltigen Wettbewerb zu ermaégli-
chen. Die Offnung des ordentlichen Rechtsweges unterstiitzt dies zusatzlich, weil
hierdurch auch schneller Rechtsschutz gewahrleistet wird, ohne den eine gerichtliche
Kontrolle faktisch wirkungslos bleiben wiirde.
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