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1. Vorbemerkung:

Im Jahr 2010 steuern die gesetzlichen Krankenkassen (GKV) auf ein Rekordde-
fizit von voraussichtlich elf Milliarden Euro zu.

Die Ersatzkassen haben eine klare Haltung, wie die zukiinftige Finanzierung
der GKV aussehen soll: Grundsatzlich ziehen wir ein einkommensbezogenes
Beitragssystem vor, da hier die Strukturen und Verfahren eingeiibt sind. Zudem
wird die Leistungsfahigkeit der einzelnen Versicherten beriicksichtigt und ein
sozialer Ausgleich ist immanent. Eine einseitige Belastung der Versicherten
lehnen wir ebenso wie die Festschreibung des Arbeitgeberanteils ab.

Angesichts des zu erwartenden Defizits sind alle Anstrengungen zu unterneh-
men, um die finanzielle Situation in der GKV zu stabilisieren. Mit dem Arznei-
mittelsparpaket und hier zunachst mit den Regelungen des GKV-
Anderungsgesetzes zum Herstellerrabatt (inklusive Preismoratorium) hat die
Bundesregierung den Einstieg in eine Reihe von Kostendampfungs- und Re-
formmaRnahmen gemacht. Dies wird von den Ersatzkassen begrift.

Im Folgenden wird ausschlieBlich zu einer Auswahl der seitens der Regierungs-
fraktionen von CDU/CSU und FDP-Bundestagsfraktionen eingebrachten Ande-
rungsantrage zum Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) Stellung
genommen. Daruber hinaus werden zwei erganzende Vorschlage gemacht.
Zum einen soll der Regelungsvorschlag zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe d)
AMNOG wieder gestrichen werden, da die Einbeziehung der Krankenkassen in
die Regressbeziehung zwischen Arzt und Kassenarztlichen Vereinigungen nicht
zielfuhrend ist und die Realisation von Regressen im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitsprifung gefdahrdet. Zum anderen sollte der Herstellerabschlag inklusive
der Mehrwertsteuer an die gesetzlichen Krankenkassen abzufiihren sein. Dies
entspricht auch einem Urteil des Bundesfinanzhofs vom September 2009. Ab-
schlieRend verweisen wir auf die gemeinsame Stellungnahme der GKV-
Spitzenverbandes zum AMNOG, die wir inhaltlich voll mittragen.
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2. Grundsatzliche Positionen:

Der Arzneimittelbereich stellt den zweitgroRten Ausgabenblock in der gesetzli-
chen Krankenversicherung dar. Wahrend es in anderen Ausgabenbereichen
zumindest temporadr gelungen ist, die jdhrlichen Ausgabenanstiege zu bremsen
bzw. abzuschwachen, sind die Ausgaben fir Arzneimittel in den letzten Jahren
mit im Schnitt sechs Prozent ungebremst gewachsen. Die Ersatzkassen sehen
hier Handlungsbedarf.

Vor diesem Hintergrund sind die Anstrengungen der Bundesregierung zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung
ausdriicklich zu begriRen. Die bisherige Preisbildung bei der Markteinfiihrung
von neuen Arzneimitteln soll nunmehr ordnungspolitisch neu geregelt werden.
Mit Bedauern nehmen die Ersatzkassen zur Kenntnis, dass die Bundesregierung
sich in diesem Zuge nicht zur Implementierung einer echten Vierten Hirde
(staatliche Preisfestsetzung ) entschlieRen konnte. Da die pharmazeutischen
Unternehmen auch nach dem AMNOG bei der Markteinfiihrung ihrer Produkte
weiterhin die Preise frei bestimmen konnen, wird der sich anschlieRende Ver-
handlungsprozess um Erstattungspreise anfallig fiir Strategien, das Preisniveau
unnotig hoch zu halten.

Die Ersatzkassen begriiRen aber ausdriicklich die Einfiihrung einer schnellen
Nutzenbewertung, in deren Zuge auch vorgesehen ist, dass Arzneimittel, bei
denen kein Zusatznutzen feststellbar ist, schneller als bisher der Festbetrags-
regelung zugefiihrt werden. Daneben begriiRen sie auch die Anpassung der
GroRhandelsvergitung als sachgerechten Beitrag zur Kosteneinsparung. Als
weiterer Beitrag zur Kosteneinsparung hdtte es zudem einer Anpassung des
Apothekenabschlages nach § 130 SGB V bedurft. Infolge der noch gerichtsan-
hdangigen Entscheidung der Schiedsstelle fiir das Jahr 2009 besteht hier fiir die
gesetzlichen Krankenkassen ein finanzielles Risiko von zurzeit jahrlich rund
330 Millionen Euro; mit vermutlich steigender Tendenz.

Die Ersatzkassen erachten allerdings die durch das AMNOG vorgesehene Uber-
tragung des Wettbewerbsrechts auf die gesetzlichen Krankenkassen als duRerst
missverstandlich. Im Ergebnis wiirde das Kartellverbot bei der jetzigen Formu-
lierung des Vorschlages auch fiir die kollektiven Vertragsbeziehungen (Versor-
gungsvertrage, Festbetrdage, ggf. Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses) gelten und nicht nur fir die selektivvertraglichen. Damit entstiinden
weit reichende und ungewollte Auswirkungen auf das Versorgungssystem in
der GKV und damit flr eine qualitativ hochwertige und bezahlbare Versorgung
der Versicherten. Das will auch der Gesetzgeber nicht, der, wie der Begriindung
des AMNOG zu entnehmen ist, den selektivvertraglichen Bereich im Fokus hat.
Es bedarf daher einer eindeutigen Klarstellung.

Die Ersatzkassen verweigern sich keinesfalls einer sinnvollen Weiterentwicklung
der Wettbewerbsordnung. Angesichts des politisch gewollten und starker wer-
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denden Wettbewerbes zwischen den Krankenkassen bedarf es eines ausgewo-
genen und effektiven Wettbewerbsrechts fiir den Gesundheitssektor. Wir ver-
weisen an dieser Stelle auf die ausfiihrliche gemeinsame Stellungnahme des
GKV-Spitzenverbandes und den dort gemachten Anderungsvorschlag, der auf
geeignete Weise die Absicht der Regierungsfraktionen aufnimmt, aber unge-
wollte negative Wirkungen auf das System der GKV verhindert.

Kritisch zu sehen sind auch die in dem zur Diskussion anstehenden Paket an
Anderungsantrigen vorgesehenen Regelungen, die es den privaten Kranken-
versicherungsunternehmen ermaoglichen sollen, an den Sonderkonditionen und
Verhandlungsergebnissen der gesetzlichen Krankenkassen teilzuhaben. Ge-
meint sind hier die Erstattungsbetrage fiir neue Arzneimittel nach § 130a SGB V
und die Ubertragung des Anspruchs auf die Herstellerabschlidge nach § 130b
SGB V. Diese Regelungen sind auch im Kontext mit weiteren, die Wettbewerbs-
stellung der privaten Krankenversicherung (PKV) starkenden MaBRnahmen und
Absichten der Bundesregierung zu bewerten (z. B. die Verkiirzung der Warte-
zeit von drei Jahren auf ein Jahr bei Uberschreiten der Jahresentgeltgrenze) und
fihren im Ergebnis zu einer Schwachung der solidarischen Krankenversiche-
rung. Dies nicht zuletzt, weil die PKV weiterhin privilegiert bleibt, Gber ihre
Pramiengestaltung die Menschen, die aufgrund ihrer gesundheitlichen Situation
der besonderen Hilfe bedirfen, faktisch auszuschlieRen.

Mit Sorge beobachten die Ersatzkassen einen sich abzeichnenden Prozess der
Angleichung der Systeme von GKV und PKV, was auch durch die Absicht der
Bundesregierung, vermehrt Elemente der Kostenerstattung in die GKV einzu-
flihren, zum Ausdruck kommt. Bereits in dem anstehenden Gesetzentwurf zum
AMNOG sollen iber eine Mehrkostenregelung rabattierte Arzneimittel abge-
wahlt werden und die durch die Apotheke alternativ abgegebenen Medikamen-
te auf dem Weg der Kostenerstattung abgerechnet werden kénnen. Die hier
erfolgende Abkehr vom Sachleistungsprinzip ist fiir die GKV sachfremd und
durch erhebliche Aufwande fir den Versicherten und die Kasse begleitet.
Daneben wird das wichtige Steuerungsinstrument Rabattvertrag geschwacht, da
weder Abgabemengen noch Umsatze verlasslich kalkuliert werden kénnen und
somit den Verhandlungen lUiber Rabattsdtze die Grundlage entzogen wiirde.
Daher gilt es, die in Artikel 1 Nr. 1 vorgesehene Kostenerstattungsregelung zu
streichen und in den weiteren Regierungsvorhaben das Sachleistungsprinzip zu
starken und nicht zu schwachen.
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3. Zu den Anderungsantrdgen

Anderungsantrag 2

Zu Artikel 1 Nummer 5 AMNOG / § 35a Abs. 1 SGB V (Verordnungsermachti-
gung; Anerkennung der Zulassung als Zusatznutzen fir seltene Erkrankungen;
Freistellung von Arzneimitteln mit geringer wirtschaftlicher Bedeutung fur die
gesetzliche Krankenversicherung von der Nutzenbewertung)

Beabsichtigte Neuregelung

Vorgesehen ist eine Verordnungsermachtigung fiir das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) zur Regelung der Nutzenbewertung. In dieser sollen die
Grundsatze der Nutzenbewertung geregelt werden. Im Weiteren soll es Aus-
nahmen von der Nutzenbewertung geben: Arzneimittel mit geringer wirtschaft-
licher Bedeutung (auf Antrag des Unternehmers) und Arzneiprodukte zur Be-
handlung seltener Erkrankungen (,Orphan Drugs®).

Stellungnahme vdek

Durch diese Gesetzesanderung droht eine Verwdsserung des ohnehin sehr
komplexen Regelungswerkes zur schnellen Nutzenbewertung. Mit der Ermach-
tigung zum Erlass einer Rechtsverordnung seitens des BMG wird erstmals di-
rekt in die Regelungskompetenz des G-BA eingegriffen. Durch die bereits an-
gedeutete Akzeptanz auch von Studien niedrigerer Evidenz entsteht die Gefahr,
dass die bisher durch den G-BA in seiner eigenen Verfahrensordnung festge-
legte Bindung an Studien moglichst hoher Evidenz, rechtlich angreifbar ge-
macht wird. Es dirft juristisch kaum haltbar sein, dass der G-BA fiir die von
ihm ohne Rechtsverordnungsvorgabe geregelten Tatbestdande (z. B. Festbe-
tragsgruppen) eine hdhere Evidenz fordert, als sie die Rechtsverordnung fir die
schnelle Nutzenbewertung vorsieht. Dies wird schon allein daran deutlich, dass
die schlichte Erklarung des Herstellers, sein neuzugelassenes Arzneimittel sei
fur die GKV von nur geringer wirtschaftlicher Bedeutung, ausreicht, um dieses
aus der schnellen Nutzenbewertung auszunehmen. Auch im Bereich der
Orphan-Drug-Regelungen gibt es inzwischen Arzneimittel, die umsatztech-
nisch zu ,Blockbustern” geworden sind, ohne dass sie ihren Orphan-Drug-
Status verloren haben. Auch diese Produkte waren kiinftig von einer Nutzenbe-
wertung ausgenommen.

Anderungsvorschlag vdek

vdek-Stellungnahme zu Anderungsantragen der Regierungsfraktionen zum AMNOG
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Auf den Anderungsantrag sollte verzichtet werden.

Anderungsantrag 3

Zu Artikel T Nummer 6 AMNOG / § 35b Abs. 1 SGB V

(Klarstellung zur miindlichen Anhorung bei Auftragsvergabe Kosten-Nutzen-
Bewertung)

Beabsichtigte Neuregelung

Es soll eine Klarstellung erfolgen, dass zusatzlich zur schriftlichen eine mindli-
che Anhorung bei Auftragserteilung einer Kosten-Nutzen-Bewertung vorgese-
hen werden soll.

Stellungnahme vdek

Mit dieser Regelung wird eine zusatzliche mindliche Anhérung verpflichtend
eingefiihrt. Damit wird die ohnehin schon in ihrer Bedeutung weit reduzierten
Kosten-Nutzen-Bewertung weiter verkompliziert, zumindest aber verzogert.

Anderungsvorschlag vdek

Auf den Anderungsantrag sollte verzichtet werden.

Anderungsantrag 4
Zu Artikel T Nummer 13 AMNOG / § 92 SGB V
(Verordnungsausschluss von Arzneimitteln wegen UnzweckmaRigkeit)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Einschrdankung oder der Ausschluss der Verordnung von Arzneimitteln
durch den G-BA soll nur dann erfolgen kénnen, wenn UnzweckmaRigkeit er-
wiesen ist oder wenn es wirtschaftlichere Behandlungsmethoden gibt. Ein Ve-
rordnungsaussschluss wegen fehlenden Nutzennachweises ist ausgeschlossen,
weil bei Arzneimitteln - im Unterschied zu anderen medizinischen Methoden
oder Produkten - die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bereits bei
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der arzneimittelrechtlichen Zulassung von den zustandigen Zulassungsbehor-
den geprift werden.

Stellungnahme vdek

Mit der Regelung wiirden die Moglichkeiten des G-BA, in eigener Regie Versor-
gungseinschrankungen vornehmen zu kénnen, weiter beschnitten. Zwar wer-
den die Therapiehinweise in ihren Moglichkeiten aufgewertet, jedoch aus-
dricklich Versorgungseinschrankungen durch diese - auch jetzt schon
schwadchste Form der Regulation - praktisch ausgeschlossen. Um kiinftig Arz-
neimittel einzuschranken oder sogar auszuschlieRen, bediirfte es des Beweises
fiir eine vorhandene UnzweckmaRigkeit. Dieser ist auf Basis der vorhandenen
Studienlage nicht leistbar. Die bisher harteste Form der Beleglage ist der vom
IQWIG verwendete Begriff des ,Hinweises”, der bereits durch mindestens zwei
Studien hoher Qualitdat mit gleichem Ergebnis belegt werden muss. Daruber
hinaus erfolgt eine starkere Bindung an die Bewertungen im Rahmen der Zulas-
sungen, d. h. die bisher bereits praktizierte, sehr viel kritischere Bewertung von
Arzneimitteln im Hinblick auf den therapeutisch relevanten Nutzen fir den Pa-
tienten, ist somit praktisch nicht mehr moglich.

Anderungsvorschlag vdek

Der Anderungsantrag wird zuriickgezogen.

Anderungsantrag 5
Zu Artikel T Nummer 14 AMNOG / § 106 Abs. 2 SGB V
(Daten fir Anwendungsbeobachtungen)

Beabsichtigte Neuregelung

Klarstellung, dass die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) den Kassen-
arztlichen Vereinigungen (KVen) Daten der an Anwendungsbeobachtungen teil-
nehmenden Arzte Gbermitteln muss.

Stellungnahme vdek

Der Regelungsvorschlag ist insofern sinnvoll, als dass es in der Vergangenheit
durchaus Fille gab, in denen Arzte abweichend von der urspriinglichen Idee
der Anwendungsbeobachtung Patienten aus wirtschaftlichen Griinden (Hono-
rierung durch den pharmazeutischen Unternehmer) auf entsprechende unter
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Anwendungsbeobachtung stehende Arzneimittel umgestellt haben. Dies kénn-
te hier durch die geforderten Meldungen ggf. durch die Prifungsstellen sankti-
oniert werden.

Anderungsvorschlag vdek

Keiner.

Anderungsantrag 6
Zu Artikel T Nummer 15 AMNOG / § 129 Abs. 1 SGB V (Importarzneimittel)

Beabsichtigte Neuregelung

Klargestellt wird, dass der Preisunterschied importierter Arzneimittel auf Basis
des Apothekenabgabepreises zu ermitteln ist. Die Verpflichtung zur Abgabe
von Arzneimitteln (Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 SGB V) soll auch fiir
importierte Arzneimittel und ihre Bezugsarzneimittel gelten, um den Wettbe-
werb im Marktsegment der patentgeschiitzten Arzneimittel zu starken.

Stellungnahme vdek

Im Kern wird aus der bisherigen Gleichrangigkeit hinsichtlich der Abgabemog-
lichkeit der Apotheken fiir preisglinstige reimportierte Arzneimittel bzw. ra-
battvertragsgeregelte Arzneimittel nunmehr fiir rabattierte Arzneimittel ein
Vorrang eingeraumt.

Anderungsvorschlag vdek

Keiner.
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Anderungsantrag 7

Zu Artikel T Nummer 16 AMNOG / § 130a SGB V

(Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer an die Krankenkassen ein-
schlieBlich Impfstoffe)

Beabsichtigte Neuregelung

Klargestellt wird, dass der erh6hte Herstellerabschlag auch fiir alle Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen gilt. Der Herstellerabschlag (nach §
130a Absatz 1 SGB V) kann durch Absenkung des Abgabepreises des pharma-
zeutischen Unternehmers gegeniiber dem entsprechenden Preis am
01.08.2009 gemindert werden. Preiserhohungen vor dem Stichtag konnen ge-
genuber den Kassen nicht geltend gemacht werden. Vorgesehen sind auch Re-
gelungen zur Korrektur falscher Kennzeichnungen der Rabattpflicht und Kla-
gemoglichkeiten fiir Unternehmen gegen Kassen und den Einzug von Rabatten.
Daneben auch eine Regelung, die den Krankenkassen eine Nachzahlung der
durch die ,Preisschaukel“ vorenthaltenen Herstellerabschlage ermdglicht. Dies
soll pauschaliert erfolgen.

Vorgeschlagen wird die Senkung von Impfstoffpreisen auf einen internationalen
Referenzpreis. Die Feststellung der Preise soll auf Mitteilung der Unternehmen
erfolgen, die zur Meldung verpflichtet werden.

Vorgesehen ist im Weiteren eine Anpassung der Festbetrage als Folge der Um-
stellung der GroRhandelszuschldage. Pharmazeutische Unternehmer sollen die

Moglichkeit erhalten, im Streitfall Rickforderungsanspriiche fiir gewahrte Ab-
schldage bei den Kassen geltend zu machen.

Stellungnahme vdek

Der vdek begriiRt den Vorschlag. Durch die Anderungen werden die Auswir-
kungen der von einigen Firmen praktizierten so genannten Preisschaukel aus-
geglichen. Darliber hinaus wird ein Verfahren definiert, wie fiir Impfstoffe
kiinftig ein europdischer Durchschnittspreis je Mengeneinheit ermittelt werden
kann und wie dessen Differenz zu einem madglicherweise hoheren Abgabepreis
in Deutschland als zusatzlicher Rabatt von den Apotheken abzufiihren ist. Zu-
dem wird den pharmazeutischen Unternehmen ein direktes Klagerecht einge-
raumt, wenn die zwischen Apotheken und GKV-Spitzenverband (GKV-SV) fest-
gelegten Rabattkennzeichnungen unzutreffend sein sollten.

Anderungsvorschlag vdek

Keiner.
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Anderungsantrag 8

Zu Artikel T Nummer 17 AMNOG / § 130a SGB V

(Gewadhrung des Erstattungsbetrages, Beteiligung der privaten Krankenversi-
cherung) in Verbindung mit Anderungsantrag 18

zu Artikel 7 Nummer 6a - neu - AMNOG / § 78 Abs. 3a - neu - AMG (Ubertra-
gung der Erstattungsbetragsregelung auf PKV und Beihilfe)

Beabsichtigte Neuregelung

Vorgesehen ist eine Beteiligung der Privaten Krankenversicherung (PKV) an der
Vereinbarung der Hohe von Erstattungsbetragen nach § 130b SGB V inklusive
Beteiligung an der Schiedsstelle. Im Gegenzug leistet die PKV einen Verwal-
tungskostenausgleich. Zudem soll der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V als
Preisobergrenze fiir Arzneimittel gelten, die in Krankenhausapotheken abgege-
ben werden. Damit soll gewadhrleistet werden, dass die in Krankenhausambu-
lanzen abgegebenen Arzneimittel keine hoheren Preise haben als solche, die in
offentlichen Apotheken abgegeben werden.

Stellungnahme vdek

Gesetzestechnisch erfolgt hier eine Gleichstellung der PKV, d. h. die vom GKV-
SV erzielten Preisabschlage werden vom PKV-System adapiert, im Gegenzug
leistet die PKV einen Verwaltungskostenausgleich fir die den beteiligten Insti-
tutionen entstandenen Kosten zur Durchfiihrung des Verfahrens nach

§ 130b SGB V.

Die Ersatzkassen lehnen die Beteiligung der PKV an den Vereinbarungen zur
Hohe der Erstattungsbetrdage nach § 130b SBG V grundsatzlich ab. Der PKV
wird nunmehr ermdglicht, ggf. ihr hohes Verglitungsniveau in der ambulanten
arztlichen Versorgung beizubehalten und so den Status Quo zu sichern; mit
den bekannten Nachteilen fiir die GKV-Versicherten. Gleichzeitig bleibt der PKV
aber ihr Privileg, ihre Versicherten lber die Pramienkalkulation auszuwahlen
(fehlender Kontrahierungszwang) bzw. Menschen mit schlechterer Gesund-
heitsprognose lber hohe Beitrage ,abzuschrecken®. Die jungen und gesunden
Menschen werden aber weiter durch besonders glinstige Tarife angelockt und
stehen so mit ihren positiven Deckungsbeitragen nicht der solidarischen Kran-
kenversicherung zur Verfiigung.

Da de facto sowohl fiir GKV-Versicherte als auch fir Privatversicherte die glei-
chen Preis- und Abgaberegelungen gelten sollen, ist die kiinstliche Aufteilung
und Verweisregelung lberflissig. Da durch die Neuregelung der Gesamtmarkt
der Arzneimittel reguliert wird, ware es begriRenswert, wenn sich der Gesetz-
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geber zu einer tatsdchlichen staatlichen Preisregulierung entschliefen wiirde
(Vierte Hiirde).

Anderungsvorschlag vdek
Anderungsantrag 8 wird wie folgt gedndert:
Artikel T Nummer 17 wird wie folgt gedandert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gedandert:

a) Nach Satz 2 werden die folgenden Satze eingefigt:

,Der pharmazeutische Unternehmer gewdhrt den Rabatt bei der Abgabe des
Arzneimittels. Flr Arzneimittel nach § 129a kann mit dem pharmazeutischen
Unternehmer hochstens der Erstattungsbetrag vereinbart werden.”

Anderungsantrag 10
Zu Artikel T Nummer 18a - neu - AMNOG / § 131 Abs. 4 SGBV
(Korrektur fehlerhafter Produkt- und Preismeldungen)

Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-SV und die Spitzenorganisation der Apotheker erhalten die Méglich-
keit der Fehlerkorrektur fir Angaben der Arzneimittelhersteller. Dies ist eine
MaBnahme zur Verhinderung der Umgehung des erhohten Herstellerabschlags
durch Pharmaunternehmen.

Stellungnahme vdek

Die Ersatzkassen unterstiitzen die Absicht des Gesetzgebers, die bisher sehr
unbefriedigende Verfahrensweise der alleinigen herstellerseitigen Bestimmung
und Festlegung, was abschlagspflichtig ist, nunmehr gemeinsam durch Kran-
kenkassen und Apotheken regeln zu kénnen. Dies wird jedoch mit dem Recht
der pharmazeutischen Unternehmen erkauft, gegen diese Festlegungen im Kla-
geweg vorzugehen.

Anderungsvorschlag vdek

Keiner.
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Anderungsantrag 11
Zu Artikel T Nummer 18b - neu- AMNOG / § 132e Abs. 2 - neu - SGB V (Ver-
trage fur Impfstoffe)

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen sollen Rabatte auf den einheitlichen Abgabepreis mit dem
pharmazeutischen Unternehmer zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen ver-
einbaren oder die Versorgung lber solche Vereinbarungen sicherstellen kon-
nen.

Stellungnahme vdek

Die Ersatzkassen begriiBen die Moglichkeit, zur Sicherstellung der Versorgung
ihrer Versicherten mit Impfstoffen, auch ohne Ausschreibung, Vertrage mit ein-
zelnen pharmazeutischen Unternehmen zur Belieferung von Impfstoffen fiir
Schutzimpfungen abzuschliefen zu kdénnen.

Anderungsvorschlag vdek

Keiner.

Anderungsantrag 19
Zu Artikel 9a - neu - AMNOG / § 1 Abs. 1 PackungsV (PackungsgroRenverord-
nung)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem AMNOG (Kabinettsfassung) wird in Artikel 10 eine grundlegende An-
derung der PackungsgroRenverordnung angestrebt. Auf der Basis eines kilirz-
lich veréffentlichten, vom BMG beauftragten Gutachtens, wird eine Anderung
angestrebt, die darauf hinauslauft, dass die bisher sehr umfangreichen Anlagen
mit der Definition der maximal je NormgroRe enthaltenen Einzeldosen nach
Anwendungsbereichen differenziert wegfallen. Sie sollen durch eine Orientie-
rung am Bedarf von bis zu 10 Tagen (N1), 30 Tagen (N2) bzw. 100 Tagen (N3)
ersetz werden. Die PackungsgroRenverordnung wird im Weiteren dahingehend
erganzt, dass zuldssige Abweichungen normiert werden.

Es ist vorgesehen, das Inkrafttreten der Umstellung der PackungsgroRenkenn-
zeichnung auf den 1.07.2013 zu verschieben (Anderungsantrag 22). Daran
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schlieRt sich eine weitere Ubergangsfrist von 6 Monaten an (§ 4 PackungsV). Bis
dahin gelten die bisherigen Messzahlen fiir die NormgroRen weiter. Die in Arti-
kel 10 vorgesehenen Spannbreiten fir die Abweichung von den NormgroRen
sollen aber bereits zum 01.01.2011 in Kraft treten.

Stellungnahme vdek

Die Politik hat richtigerweise erkannt, dass die vorgesehene Umstellung der
PackungsgroRenkennzeichnung in der urspriinglich vorgesehenen kurzen Frist
nicht umsetzbar ist. Da aufgrund der Neuausrichtung ganz andere Messzahlen
fur die Bestiickung von Packungen entstehen, bedeutet dies fiir die pharma-
zeutischen Unternehmer erhebliche Umstellungsnotwendigkeiten. Dem wird
durch eine Verlangerung des Inkrafttretens auf den 01.07.2013 Rechnung ge-
tragen.

Eine sehr viel einfachere Losung ware es, von vornherein fiir die Falle der GKV-
Erstattung eine einzige, jeweils klar definierte, NormgroRe festzulegen.

Anderungsvorschlag vdek

Die PackungsgroRen werden wie folgt normiert: N1=20 Tabletten, N2=50 Tab-
letten, N3=100 Tabletten.

Mit der GKV abrechnungsfahig sind nur solche Packungen, die prazise dieser
Normierung entsprechen. Dies wiirde das Verfahren und die Prifung auf Ein-
haltung erheblich erleichtern. Die Hersteller kénnen aber weiterhin andere Pa-
ckungsgroRen auf den Markt bringen.

Anderungsantrag 21
Zu Artikel 11a - neu - AMNOG / Gesetz liber Rabatte fiir Arzneimittel (Ab-
schlagsanspruch fir private Krankenversicherung und Beihilfe)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem Artikel 11a wird ein neues Gesetz liber Rabatte fiir Arzneimittel einge-
fuhrt. Dieses soll regeln, dass private Versicherungsunternehmen und Trager
der Beihilfe einen gesetzlichen Anspruch auf Gewdahrung von Abschlagen durch
pharmazeutische Unternehmen nach § 130a SGB V (Rabatte der pharmazeuti-
schen Unternehmer) erhalten. Auf diesem Weg wird der Anspruch auf den Her-
stellerrabatt auch auf die PKV und die Beihilfetrdager libertragen. Die Regelung
dient ergidnzend der Ubertragung der Erstattungsbetrage nach Paragraf 130b
SGB V auf die PKV und die Trager der Beihilfe. Durch die Beschrankung des ge-
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setzlichen Abschlags auf die gesetzliche Krankenversicherung kénnten Kosten-
verlagerung auf den privaten Bereich méglich werden. Dies soll durch die Uber-
tragung verhindert werden.

Das Verfahren der Abrechnung der Abschldge soll iiber eine zentrale Stelle
beim Verband der privaten Krankenversicherung erfolgen. Geregelt wird das
weitere Verfahren. Die Kontrolle der Abschlagsabrechnung wird durch die Prii-
fung eines Treuhanders geregelt.

Pharmazeutische Unternehmen werden verpflichtet, den Kostentrdagern Infor-
mationen zur Abschlagspflicht zu Gibermitteln.

Stellungnahme vdek

Die Ubertragung der Herstellerzwangsrabatte in der GKV auch auf den Bereich
der privaten Krankenversicherung und der Beihilfe wird von den Ersatzkassen
abgelehnt. Auch hier stellt sich im Gesamtkontext die Frage, ob es sich nicht
letztlich um die verdeckte Einflihrung eines einheitlichen, staatlich festgesetz-
ten Abrechnungspreises handelt. Im Weiteren ist hier - wie auch zum Ande-
rungsantrag 8 zu argumentieren, dass die PKV zum Trittbrettfahrer der GKV
wird, die letztlich die Versorgung gestaltet. Dies wiirde der PKV ggf. ermogli-
chen, ihr hohes Verglitungsniveau in der ambulanten arztlichen Versorgung
beizubehalten und so den Status Quo zu sichern; mit den bekannten Nachtei-
len fiir die GKV-Versicherten. Gleichzeitig bleibt der PKV aber ihr Privileg, ihre
Versicherten auszuwdhlen (fehlender Kontrahierungszwang) bzw. Menschen
mit schlechterer Gesundheitsprognose tiber hohe Beitrage fern zu halten.

Anderungsvorschlag vdek

Auf den Anderungsantrag sollte verzichtet werden.
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4. Erganzende Stellungnahme des vdek

Gesetz / Paragraf
Artikel 1 Nr.14 Buchstabe d) AMNOG/§ 106 Abs. 5¢c SGB V (Wirtschaftlichkeits-
prufung)

Beabsichtigte Neuregelung

Fir Zuzahlungen der Versicherten und Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V fiir
uber Apotheken abgerechnete Arzneimittel, sollen die Krankenkassen den Pri-
fungsstellen summierte, arztbezogene, pauschale Abzugsbetrdage tibermitteln.
Zudem soll der Schadensausgleich bei einer erstmaligen RichtgroRentiber-
schreitung um uber 25 Prozent liber einen pauschalen Arztregress von bis zu
25.000 Euro fir die ersten beiden Jahre hergestellt. werden

Stellungnahme vdek

Derzeit konnen die Krankenkassen die von der Priifstelle festgelegten Regresse
durch Aufrechnung gegen die Gesamtverglitung gegeniiber der Kassenarztli-
chen Vereinigung (KV) realisieren. Die KV hat wiederum entsprechende Riick-
forderungsanspriiche gegen den Vertragsarzt und sie entscheidet bei wirt-
schaftlicher Gefahrdung lber Stundung oder Erlass der Forderung. Eine Einbe-
ziehung der Krankenkassen, moglicherweise sogar kassenindividuell, auf Stun-
den und Erlassen von Forderungen wiirde die Chance der Regressrealisierungen
deutlich verschlechtern, zumal die Krankenkassen, entgegen der KV, nicht in
der Lage sind, eine wirtschaftliche Gefahrdung des Arztes serids zu priifen und
festzustellen.

Anderungsvorschlag vdek

Artikel T Nr. 14 Buchstabe d) bb wird gestrichen.
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Gesetz / Paragraf
§ 130a Abs. 1 SBG V (Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer) - neu -

Problem

Aufgrund der derzeitigen gesetzlichen Bestimmung des § 130 a Abs. 1 SGB V
erhalten die Krankenkassen einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Dies fihrt in der Praxis dazu,
dass bei einem angenommenen Herstellerabgabepreis in Hohe von 100 Euro
ein Herstellerabschlag in Hohe von derzeit 6 Euro vom Hersteller an die jeweili-
ge zustandige Krankenkasse liberwiesen wird. Fur die weiteren Distributions-
aufschlage (GroRhandel, Apotheken) erfolgt jedoch die Preisberechnung weiter
auf der Basis der origindren 100 Euro, wobei in letzter Instanz dann der volle
Mehrwertsteuersatz durch die gesetzliche Krankenversicherung im Rahmen des
offiziellen Apothekenverkaufspreises zu entrichten ist. Damit zahlt im Ergebnis
die Krankenkasse die Mehrwertsteuer auf den Herstellerabschlag, was in abso-
luten Betragen deutlich weniger ist, als die urspringliche gesetzliche Regelung
verspricht. Tatsdachlich kommen in dem o. g. Beispiel von gezahlten 6 Euro nur
4,86 Euro tatsdchlich bei der jeweiligen Krankenkasse an. Hierzu gibt es zwi-
schenzeitlich ein Urteil des Bundesfinanzhofs vom September 2009, welches
grundsatzlich davon ausgeht, dass der Herstellerabschlag ein Bruttobetrag ist,
also die Mehrwertsteuer enthalt.

Stellungnahme vdek

In Anbetracht der duRerst angespannten Finanzsituation der gesetzlichen Kran-
kenversicherung und in konsequenter Umsetzung der hochstrichterlichen
Rechtsprechung der Finanzgerichte ist es folgerichtig, dass der Herstellerab-
schlag zuzuglich Mehrwertsteuer zu entrichten ist und somit der gesetzlich
festgelegte Herstellerabschlag vollstandig zur Finanzierung der Aufgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung zur Verfiigung steht. Damit ware eine finan-
zielle Entlastung von rund 400 Millionen Euro jahrlich verbunden (unter den
Rahmenbedingungen des auf 16 Prozent erhdhten Herstellerabschlages gemaRk
GKV-Anderungsgesetz).

Anderungsvorschlag vdek

Die gesetzlich verfligte Hohe des Herstellerabschlages zuziiglich der gesetzli-
chen Mehrwertsteuer ist an die Krankenkassen abzufiihren.

Streiche dazu in § 130 a Abs. 1 Satz 1 vorletztes Wort (,ohne“) und setze statt-
dessen ,zuziglich®.

| Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek) |
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Askanischer Platz 1
10963 Berlin
Telefon: 030/2 69 31 -0
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