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Stellungnahme zum Kabinettsentwurf eines Gesetzesurz Neuordnung des

Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenvers&cherung (AMNOG)

Sehr geehrte Damen und Herren,

als 250 offelndr
ain die

wissenschaftliche und beruflicHateressenvertretung unsere

die

wirtschaftliche,

Inhaber
Wir

sind mehr
Zytostatika

unsere Mitglieder Apotheken,

applikationsfertige herstellen.
sozialpolitische,
Mitglieder. Unsere Mitglieder beschaftigen mehr 8900 Personen und stellel
bundesweit

die Versorgung onkologischer Patienteit emwendungsfertigen

Zytostatika sicher.

Als malgebliche zytosthtikstellenden  Apotheker
die Kabinettsentwurfeges d AMNOG, die

Regulierungsdichte im Bereich der Arzneimittelvegsmg zu verringern. Im Rahmer

Interessenvertretung  der

begriRen wir Intention des
der geplanten Deregulierung schlagen wir vor, adiehNorm desg 129 Abs. 5 S. 3
SGB V zu streichen (dazu unterl.). Darlber hinaus sehen wir dringende
Anderungsbedarf im Bereich de$ 5 Abs. 6 AMPreisV zur Vergitung der

parenteralen Zubereitungen im Bereich der priv&emkenversicherung (dazu unte

I.).
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Weitere Aspekte unserer Stellungnahme betreffemelganten Anderungen des § 6
Abs. 2 S. 1 SGB V sowie des § 129 Abs. 5c S. 4 §Génterlll. ).

l.
Vorschlag: Streichung des § 129 Abs. 5S. 3 SGB V

Wir schlagen vor, 8 129 Abs. 5 S. 3 SGB V zu shreit § 129 Abs. 5 S. 3 SGB V
regelt derzeit Folgendes:

.Die Versorgung mit in Apotheken hergestellten praesalen Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelea arztlichen Anwendung bei
Patienten kann von der Krankenkasse durch VertniiteApotheken sichergestellt
werden; dabei kdnnen Abschlage auf den Abgabepdeis pharmazeutischer
Unternehmers und die Preise und Preisspannen deth&gen vereinbart werden."

Unseren Vorschlag zur Streichung der vorgenanntamNbegrinden wir wie folgt:

1. Mit der 15. AMG-Novelle zum 23.07.2009 wurde dieeiBbindung der
eingesetzten Fertigarzneimittel in parenteralenezeitungen aufgehoben. Nach del
Willen des Gesetzgebers sollte dadurch die Wetthessduation der offentlichen
Apotheke entscheidend verbessert und die Konkuid@bigkeit zur ambulant
versorgenden Krankenhausapotheke hergestellt werdeBT-Drs. 16/12256, S. 62:

.Einkaufspreise von Fertigarzneimitteln in parerdtan Zubereitungen sollen frei
vereinbart werden, so dass gleiche Wettbewerbsgadgen fir alle Apotheken, die
parenterale Zubereitungen fiir die ambulante Versoggabgeben, gelten.*

In das SGB V wurden in § 129 Abs. 5¢ SGB V veridgd Instrumente auf der

Spitzenverbandsebene als Pendant zur AMPreisVriategdie zum Einen — durch

den Wegfall der Preisbindung nun mdgliche, subitat — Wirtschaftlich-
keitsreserven zugunsten der Krankenkassen ersehlig8rden und zum Anderen da
aus 878 Abs.2 Satz2 AMG folgende Gebot des dlidhen

Apothekenabgabepreises gewahrleisten.
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Die auf § 129 Abs. 5¢ Satz 1 SGB V beruhende nduedhnungsgrundlage fiir die
offentlichen Apotheken im Bereich der parenteraebereitungen (sog. Anlage 3 zu
Hilfstaxe) wurde am 14.01.2010 mit rlckwirkender [tGey zum 01.01.2010
veroffentlicht und greift nun seit einigen Monatéfrste Zahlen belegen, dass das i
Rahmen der 15. AMG-Novelle avisierte Einsparvolumém Bereich der

Zytostatikaversorgung in Hohe von € 300 Mio. inesmersten Schritt nahezu erreict
worden ist (neue Anlage 3 zur Hilfstaxe). Die Ertndp des Herstellerrabattes und de
riickwirkende Preismoratorium durch die GKV-Anderumgn 01.08.2010 dirften die

Einsparmdoglichkeiten weiter erhéht haben.

2. Die spezielle Regelung in 8 129 Abs. 5 Satz 3 SGigh\Bereich der Onkologie
kann angesichts der freien Preisbildung abgeschefftien. Das urspriingliche, mi
dem GKV-WSG zum 01.04.2007 verfolgte gesetzgebmeis@iel der Norm,

Rabattvertrage gem. § 130a Abs. 8 SGB V im RahneerPdeisbildung einzubinden,
hat heute keine Bedeutung mehr, da die Spitzenndebauf Bundesebene die Preis
nunmehr frei verhandeln kdénnen. Die ersatzloseicBinag des § 129 Abs. 5 Satz .
SGB V héatte demnach keinen negativen Auswirkungendfe Krankenkassen, de
nunmehr samtliche Preisbildungs- und Preiskontstifimente in § 129 Abs. 5c
SGB V geregelt sind.

3. Die Streichung des § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V wirtdiem dazu beitragen, die
bewahrten mittelstandischen Strukturen im Bereien dytostatikaversorgung zu
Gefahr

Dienstleistungsanbieter entgegenzuwirken.

erhalten und der der Oligopolbildung durchinige wenige

Die europaweite Ausschreibung der AOK Berlin-Bramul@gg vom 19.01.2010 zur
Versorgung von onkologischen Arztpraxen mit Zyttkgzubereitungen stitzt sich
auf § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V und will die Versargwon Patienten ausschlief3licl
und exklusiv Uber einige wenige losgewinnende Aekém sicherstellen. Nach
unserer Auffassung beinhaltet § 129 Abs.5 Satz@B 8 zwar schon keine
Rechtsgrundlage, um Apotheken von der VersorguisgusehlieRen und Versicherte

auf bestimmte Apotheken festzulegen.
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Die Ausschreibung der AOK Berlin-Brandenburg zgedoch, dass zumindest de
Versuch unternommen wird, ein Instrument zur ablesiclen Preisvereinbarung daz
ZU nutzen, mittelstandige Leistungserbringer wie einzelne zytostatikaherstellend
Apotheke vor Ort zugunsten einiger groRRer Leisteriginger aus dem Markt zu
drangen. Nach aktuellen Berichten, etwa im Onlirgaaa ,Apotheke adhoc*, plant
die AOK Berlin-Brandenburg 11 der

Bietergemeinschaft unter Beteiligung einer Apotheké Herstellungsbetrieb in

13 ausgeschriebenLose an eine

Leipzig zu vergeben. Die vorausgesagten Konzeatrspirozesse liegen demnac
nicht in ferner Zukunft, sondern haben schon begonn

Il.
Vorschlag: Anderung des § 5 Abs. 6 AMPreisV

Wir schlagen vor, 8 5 Abs. 6 AMPreisV wie folgt Zndern:

»(6) Besteht keine Vereinbarung tber ApothekenZégehflr die Zubereitung von
Stoffen nach Absatz 5 Satz 1 oder Satz 2, betrdgeRestzuschlag abweichend vo
Absatz 1 Nr. 1 3 % und dartber hinaus der Rezepsgidag abweichend von Absat
1 Nr. 2 und Absatz 3 fir

. zytostatikahaltige Lésungen 90 Euro,

. Lésungen mit monoklonalen Antikérpern 87 Euro,
. antibiotika- und virustatikahaltige Lésungenburo,
. Lésungen mit Schmerzmitteln 51 Euro,

. Erndhrungslésungen 83 Euro,

. Calciumfolinatlésungen 51 Euro,

. sonstige Lésungen 70 Euro."

NOoO O~ WNPRE

Unseren Anderungsvorschlag begriinden wir wie folgt:

1. Dem Vorschlag des Bundeskabinetts, die Rezeptunige fiir parenterale
Losungen in 8 5 Abs. 6 AMPreisV zu erhthen, stimménzu. Allerdings kann die
geplante Anhebung der Rezepturzuschlage beispisiswhir zytostatikahaltige

Lésungen von € 70,00 auf € 90,00 die im Bereichparaten Krankenversicherung

(PKV) bestehenden Probleme der immensen Zahlun@dlgusind der _langen
Vorfinanzierung der eingesetzten Fertigarzneimitiiel die herstellenden Apotheker

nicht 16sen:
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Im Bereich der PKV schliet die zytostatikaherstelle Apotheke mit dem
Versicherten einen privatrechtlichen Kaufvertragritie herzustellenden parenterale
Zubereitungen. Die Rechnungsstellung fir die kastensiven Zubereitungen an die
privat Versicherten erfolgt erst, nachdem die pamhen Zubereitungen bereit:
appliziert sind. In der Regel reichen sodann dieaprVersicherten die Rechnungel
bei ihren privaten Krankenversicherungen ein ursida auf den Rechnungsbetrag d«
zytostatikaherstellenden Apotheke erst dann, wearvdrsicherung an die Patientel
gezahlt hat. Die Apotheken stunden den Versicheiterder Regel die hohen
Rechnungsbetrage bis zur Zahlung der eigenen Whersing, da viele privat
Versicherte nicht in der Lage sind, die RechnungeinApotheke bis zur Erstattunc
der eigenen Versicherung zu bezahlen. Im Ergelmif# das, dass die Apotheken (b
einen Zeitraum von mindestens 6 bis 8 Wochen digesietzten Fertigarzneimittel fi
die privat Versicherten vorfinanzieren.

Eine direkte Abrechnung der Zytostatikazubereitingaischen der Apotheke unc
den privaten Krankenversicherungen findet nichtttistt8 6 Abs. 6 der
Musterbedingungen des PKV-Verbandes (MB/KK 2009)lisBt es aus, dass priva
Krankenversicherte ihre Zahlungsanspriiche gegeniiben Versicherungen an die

herstellende Apotheke abtreten kénnen.

Im Rahmen der zuvor beschriebenen Leistungsbezigimukommt es immer wieder
vor, dass die zytostatikaherstellende Apotheke ai@rparenteralen Zubereitungel
hergestellt und abgegeben hat, ihre Kaufpreisanbpriigegeniiber den priva
Versicherten oder deren Erben jedoch nicht durzksekann: Verstirbt ein Patient
bevor er sdmtliche Rechnungen an die zytostatiké&lEmde Apotheke beglichen hat
steht der Apotheker vor der Herausforderung, digekrdes Patienten zu ermittelr
Dies ist nicht immer méglich, so dass die Apothéke Kaufpreisforderungen nicht
durchsetzen kann. Des Weiteren kommt es immer wigde dass das Erbe de:
Patienten mangels Masse ausgeschlagen wird, sod@as&ufpreisforderungen des
Apothekers auch hier ins Leere gehen. Nicht zukdtad Falle bekannt, in denen dit
erkrankten Patienten die Erstattungsbetrage iheesivherung anderweitig — und nich
zum Ausgleich der Kaufpreisforderungen der Apothekesrwenden. Auch in dieser
Konstellationen gehen die herstellenden Apothekeleer aus.
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Da ein onkologisch erkrankter Patient Zytostatikkeeraitungen in einer Therapiefolge
erhalt, sind in der Regel mehrere Rechnungen dstdlienden Apotheke offen. Del
Zahlungsausfall der einzelnen zytostatikaherstdéeanApotheke liegt daher schnel
bei € 20.000,00 bis € 40.000,00 pro Patient undrdpiezyklus. Gerade im Bereict
hochpreisiger Fertigarzneimittel fir parenterald&heitungen sind uns auch deutlic
héhere Zahlungsausfalle bekannt.

Die nun geplante Anhebung des Rezepturzuschlagegfinstatikazubereitungen
bspw. von € 70,00 auf € 90,00 bildet das Zahlungfsdltisiko und das

Vorfinanzierungsrisiko der zytostatikaherstellendgpotheken im Bereich der PKV
nicht ab._Unverzichtbaist daher — sollte eine gesetzlich geregelte Défgiechnung

gegeniiber den privaten Krankenversicherungen mizeku Zahlungszielen nicht

madglich sein — die Festlegung eines prozentualesizischlagesWir halten einen

Festzuschlag in Hohe von 3 % vor dem Hintergrurel\terstehenden fur sachgerect
und angemessen. Zudem sollte eine direkte Abrecfsmudglichkeitder Apotheke mit

den privaten Krankenversicherungen ermdéglicht werde

2. Hinzu kommt, dass ein angemessener Festzuschldgvamncdem Hintergrund
der geplanten Streichung der Befristung der Regeian§ 5 Abs. 6 AMPreisV —
derzeit noch bis zum 31.12.2011 — zwingend notwgigti Auf der Basis der vom
Bundeskabinett vorgeschlagenen Anderung des § 5 @\B8VIPreisV (geringfiigige
Anhebung des Rezepturzuschlages) bleibt den ztitastarstellenden Apotheken -
gerade vor dem Hintergrund des hohen Zahlungséisifads und der notwendigen
Vorfinanzierung der eingesetzten Fertigarzneimittel — keinerlei

Verhandlungsspielraum, um mit den privaten Kranksskn Preise unterhalb de

gesetzlichen Regelung zu verhandeln.

3. Im Ubrigen widersprechen wir der Darstellung in 8egriindung zu § 5 Abs. 6
AMPreisV, dass es privaten Krankenversicherungeer dldren Verbanden bislang
nicht gelungen sei, Vereinbarungen mit dem DAV zhlisRen. Nach unserernr
Kenntnistand ist es so, dass sich die privaten k&awversicherungen und der PKV:
Verband bislang — trotz zahlreicher Vertragsangebothahezu jeder vertraglichel
Vereinbarung mit den Verbénden der Apotheker undedhen Apotheken verweigert
haben.
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Weitere Anmerkungen zu Anderungen im SGB V

1. 869 Abs. 2 Satz 1 SGB V — Anwendung der 8§ 1-3 GWB

8 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V in der Fassung des AMNG@®t svor, dass kunftig die
88 1-3 GWB fir die in 8 69 Abs. 1 SGB V genannteeclRsbeziehungen

entsprechend gelten.

Fur den Bereich der Zytostatikazubereitungen $eh29 Abs. 5¢ Satz 1 SGB V eine¢
Preisvereinbarungskompetenz zwischen dem SpitzZeamérBund der Krankenkasse!
und dem Deutschen Apothekerverband als malgebli€pizenorganisation der
Apotheker vor. Des Weiteren sind in § 5 Abs. 4 6ridMPreisV Preisvereinbarunger
Uber Apothekeneinkaufspreise und Uber die HoheFest- oder Rezepturzuschlag
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassah dem DAV sowie
zwischen den Sozialleistungstragern, privaten Keamkrsicherungen oder dere
Verbanden mit Apotheken oder deren Verbanden velgss

Das Verhaltnis zwischen § 69 Abs. 2 Satz 1 SGBIWFi.AMNOG und § 129 Abs. 5c
Satz 1 SGB V ist komplett offen. Ebenso ist unkigie sich die geregelten Einzel-
und Verbandskompetenzen in 8 5 Abs. 4 und 5 AMRreis den kartellrechtlichen
Vorgaben der 88§ 1-3 GWB verhalten sollen.

Unseres Erachtens ist der Gesetzgeber hier gefpkdiar zu regeln, dass die 88 1-
GWB Uuberall dort_keineAnwendung finden, wo Vertragsschlusskompetenzem \
Leistungstragern und deren Verbande mit Leistufigsegern und deren Verbandet
explizit Verhandlungen und Vertragsabschliisse iPegise vorsehen. Sollte eine
entsprechende gesetzliche Klarstellung ausbleibesteht die Gefahr, dass sich di
Leistungserbringerverbdnde — hier die Apothekerivde — Kkartellrechtlichen
Sanktionen aussetzen, wenn sie von den geregetssv@reinbarungskompetenzel
im SGB V und in der AMPreisV Gebrauch machen.
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VZA eV

2. Vorschlag: Streichung § 129 Abs. 5¢ Satz 4 SGB V Hohenzollernring 59

48145 Minster
Tel. : 0251 / 33088
Fax : 0251/ 394213
. . . St Nr. 106/5758/1375
§ 129 Abs. 5¢ Satz 4 SGB V in der derzeit geltenBassung regelt, dass dit e-wai: seketariat@uzanfode

www.vza-info.de

Krankenkasse von der Apotheke Nachweise Uber Bgmefisn und verarbeitete
Mengen sowie die tatsachlich vereinbarten Einkaefsp und vom pharmazeutische
Unternehmer Uber die vereinbarten Preise flr Fettigeimittel in parenteralen

Zubereitungen verlangen kann.

Prasident:
Peter Eberwein
Hohenzollern Apotheke

Diese Vorschrift ist wettbewerbsfremd, da sie drarkkenkassen im Rahmen der in  Hohenzollernring 59
48145 Minster

129 Abs. 5¢c Satz 1 SGB V vorgesehenen Preisverliagelh auf Tel:0251/33088

Fax:0251/394213
Spitzenverbandsebene  einseitig bevorzugt. Die g#mrg gesetzlichen

Vizeprasident:
. i Dr. Michael Heinisch
Auskunftspflichten der Apotheker und der pharmageben Unternehmen versetze Germania Apotheke

Thélmannstr. 25

i 1 i 99085 Erfurt
die Krankenkassen als Verhandlungspartner des DAV die Lage, die P%°FE .

. .. . . Fax : 0361 /5 62 34 00
Verhandlungsspielrdume der im DAV organisierten thp&en zu kennen. o

Eine Erweiterung der Auskunftspflichten seitens dgiotheker gegentber derr
Spitzenverband Bund der Krankenkasse lehnen witalle®rst Recht ab.

Fur eine nahere Erorterung unserer Anderungsvaigehlstehen wir Ihnen
selbstverstandlich sehr gern auch persoénlich zuftigeng.

Mit freundlichen GriRen

Y

Peter Eberwein
Prasident



