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Der Verband der Privaten Krankenversicherung anerkennt die Be-
deutung einer flachendeckenden bedarfsgerechten und wohnortna-
hen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung durch Apotheker.
Problematisch ist es allerdings, die blof3e Dienstbereitschaft einer-
seits pauschal zu verguten, andererseits an der abgabebezogenen
Notdienstvergitung in Hohe von 2,50 Euro festzuhalten. Es wird
begridt, dass der Entwurf die Verteilung der Mittel des neu einzu-
richtenden Fonds Einrichtungen der Apothekerschaft tGbertragt.

I. Allgemeine Bewertung

Il. Im Einzelnen

§ 20 Abs. 1 Apothekengesetz-Entwurf
§ 3 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung-Entwurf
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I. Allgemeine Bewertung

Die flachendeckende bedarfsgerechte und wohnortnahe Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung durch Apotheker hat fir Privatversicherte eine hohe Bedeutung. Der Verband der
Privaten Krankenversicherung (PKV) begruf3t vor diesem Hintergrund das Ziel des vorlie-
genden Gesetzentwurfs, die Arzneimittelversorgung vor allem in strukturschwachen Regio-
nen zu starken.

Die Finanzierung des Notdienstes erfolgt bislang tber den allgemeinen Umsatz der Apothe-
ken sowie die Einnahmen aus dem Notdienst einschlielich der abgabebezogenen Not-
dienstgebihr in H6he von 2,50 Euro nach § 6 AMPreisV. Die Privatversicherten leisten hier-
zu einen besonderen Beitrag. Denn sie tragen in besonderer Weise zum Gesamtumsatz der
Apotheken bei. Der Apothekenrabatt gemaR § 130 SGB V gilt fur Privatversicherte nicht.

Problematisch ist aus Sicht der Privaten Krankenversicherung der angestrebte Ubergang zur
pauschalen Mehrverglitung blof3er Dienstbereitschaft. Dies widerspricht dem fir alle
Gesundheitsdienstleister geltenden Grundprinzip, wonach nur tatsachlich erbrachte Leistun-
gen zu vergiten sind. Eine flachendeckende Vergitung bloRRer Leistungsbereitschaft der
Gesundheitsdienstleister wirde die Versicherten mit unibersehbaren Kosten versehen. Sie
erscheint auch schwer vereinbar mit dem Berufsbild eines selbstéandigen Apothekers.

Die Erbringung und Organisation des Apothekennotdienstes ist origindre Aufgabe der Apo-
thekerschaft. Vor diesem Hintergrund begrii3t es der Verband der Privaten Krankenversiche-
rung, dass die Verteilung der Mittel des einzurichtenden Fonds zur Férderung der Sicherstel-
lung des Notdienstes als Sache der Apothekerschaft begriffen und Einrichtungen der Apo-
thekerschaft tUbertragen wird. Eine Einbeziehung von Daten oder Meldewegen der privaten
Krankenversicherungsunternehmen oder ihrer Einrichtungen als Kostentrager wirde dieser
Verantwortlichkeit nicht gerecht. Dem tragt der Gesetzentwurf Rechnung.

Problematisch hingegen ist die Ubertragung der Finanzierungsverantwortung des Notdiens-
tes, die ebenfalls origindre Aufgabe der Apothekerschaft ist, auf die Versicherten und die
Kostentrager: Uber den heute schon geltenden Nachtzuschlag in Héhe von 2,50 Euro hinaus
mussen sie kunftig steigende Arzneimittelpreise in Hohe von 16 Cent pro Packung in Kauf
nehmen. Insgesamt werden die Privatversicherten durch den Gesetzentwurf zusatzlich mit
ca. 12 Millionen Euro belastet.



[l. Im Einzelnen

8 20 Abs. 1 Apothekengesetz-Entwurf

Aufgrund der Vorschrift erhalten die Apotheken bei der Erbringung eines Notdienstes einen
pauschalen Zuschuss unabhangig davon, in welchem Malfle sie wahrend des Notdienstes in
Anspruch genommen wirden. Umgestellt wird insoweit von einer an der tatsachlich erbrach-
ten Leistung orientierten Vergitung der Apotheker zu einer pauschalen Vergitung der blo-
Ren Dienstbereitschaft wahrend der Notdienstzeiten.

Nach § 23 der Apothekenbetriebsordnung sind Apotheker verpflichtet, jederzeit dienstbereit
zu sein. Die Ausnahmen von der Dienstpflicht in den Notdienstzeiten werden als Ausnahme
zugelassen, wenn eine anderweitige Versorgung durch die zustandigen Apothekerkammern
sichergestellt ist (§ 23 Apothekenbetriebsordnung). Diese Verpflichtung ist auch gerechtfer-
tigt durch die besondere Stellung der selbstédndigen Apotheker im deutschen Gesundheits-
wesen, insbesondere durch die Apothekenpflicht bei der Abgabe von Arzneimitteln. Die pau-
schale Mehrvergltung allein der Dienstbereitschaft ist insoweit nur schwer zu rechtfertigen.

Jedenfalls ist es vor diesem Hintergrund systemwidrig, dass weiterhin der Zuschlag nach § 6
AMPreisV fir die Abgabe von Arzneimitteln wahrend der Notdienstzeiten in Hohe von
2,50 Euro erhoben werden kann. Die Einnahmen aus diesem Zuschlag hangen von der tat-
sachlichen Inanspruchnahme der Apotheken ab. Der Gesetzentwurf fihrt insoweit das Ver-
teilungsproblem zwischen weniger und stark wahrend der Notdienstzeiten frequentierten
Apotheken fort.

Hieraus resultiert fir die Versicherten, zusétzlich zur Erhéhung des Fixums zu Beginn des
Jahres auf 8,35 Euro (8 3 Abs. 1 AMPreisV), eine Doppelbelastung: Zum einen haben sie die
Erh6hung des Apothekenzuschlags um 16 Cent zu tragen, zum anderen haben sie zusatz-
lich den Betrag nach § 6 AMPreisV in Hohe von 2,50 Euro zu entrichten. Der Zuschlag nach
8 6 AMPreisV sollte konsequenterweise entfallen.

8 3 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittelpreisverordnung-Entwurf

Aufgrund der vorgeschlagenen Anderung wird der Apothekenzuschlag um einen Betrag von
16 Cent zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes erganzt.

Davon abgesehen, dass der Gesetzentwurf nicht konkretisiert, inwiefern ein Finanzierungs-
bedarf Uberhaupt besteht, enthalt er auch keine Angaben dazu, nach welchen Maflstaben
der Betrag von 16 Cent ermittelt wurde. Es ware winschenswert, wenn zumindest in der
Begriindung die MaRRstédbe zur Begrindung dieser Erhéhung offen gelegt wirden. Nur so
konnen auch Forderungen nach einer weiteren Erhohung dieses Betrages beurteilt werden.
Ohne entsprechende MalR3stéabe sind solche absehbaren Forderungen willktrlich und im Inte-
resse der Versicherten abzulehnen.
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Der Verband der Privaten Krankenversicherung begrif3t die
vorgeschlagenen gesetzlichen MaRnhahmen.

Ausdricklich begrifdt wird die vorgeschlagene Klarstellung,
dass zur Ermittlung der gesetzlichen Herstellerabschlage
Selbst- oder Eigenbehalte nicht zu beriicksichtigen sind.

Daruiber hinaus halt der Verband der Privaten Krankenver-
sicherung eine gesetzliche Klarstellung zur abrechnungs-
technischen Handhabe der Erstattungsbetréage gem. 8 130b
SGB V fur angezeigt.

I. Stellungnahme zu Regelungen des Gesetzentwurfes

Il. Stellungnahmen zu vorgelegten Anderungsantragen
» Anderungsantrag 1: Anwendungsbeobachtungen, Arzneimittelgesetz
« Anderungsantrag 16: Anderung des Gesetzes (iber Rabatte fir Arzneimittel

[ll. Erganzende Anmerkungen und weiterer Regelungsbedarf
=  BezugsgroRRe fur die Preisbildung im Zusammenhang mit der Abrechnung von Arz-
neimitteln mit Erstattungsbetrag gem. § 130b SGB V
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I. Stellungnahme zu Regelungen des Gesetzentwurfes

Der Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV) begrifit die vorgesehenen gesetzli-
chen Maflihahmen zur Umsetzung der Richtlinie 2012/26/EU. Es ist zu begrif3en, dass die
Grunde fur eine freiwillige Marktriicknahme der zustandigen Bundesoberbehtrde und in be-
sonderen Fallen der Europaischen Arzneimittel-Agentur zu melden sind. Eine freiwillige
Marktriicknahme eines Arzneimittels soll nicht dazu fiihren, dass insbesondere Bedenken in
Bezug auf Nutzen oder Risiken eines Arzneimittels nicht ordnungsgemald bertcksichtigt
werden.

Vorgeschlagen werden zudem Klarstellungen im Fiunften Buch Sozialgesetzbuch und der
Arzneimittelnutzenverordnung, die sich aus den bisherigen Erfahrungen zur friihen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ergeben. Hierdurch
sollen Unsicherheiten in Bezug auf die anwendbaren Verfahrens- und Rechtsschutzrege-
lungen beseitigt werden. Zu diesem Zweck wird klargestellt, dass fur Arzneimittel des Be-
standsmarkts, die einer Nutzenbewertung unterzogen werden, grundsatzlich dieselben Re-
gelungen gelten wie fir neue Arzneimittel.

Das mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz avisierte Einsparvolumen kann nur unter
Einbeziehung des Bestandsmarktes realisiert werden. Mit der vorgeschlagenen Klarstellung
kann der Gemeinsame Bundesausschuss seinen Auftrag zur Bewertung des Bestandsmark-
tes rechtssicher umsetzen. Es wird ausgeschlossen, dass Rechtsstreitigkeiten die Hebung
von Einsparpotenzialen und die Verbesserung der Transparenz tber den Nutzen bereits auf
dem Markt verfugbarer Arzneimittel behindern. Dies begrif3t der Verband der Privaten
Krankenversicherung ausdrticklich.

Il. Stellungnahmen zu vorgelegten Anderungsantragen

Anderungsantrag 1: Anwendungsbeobachtungen, Arzneimittelgesetz

Vorgeschlagene Regelung

Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen und Anwendungsbeobachtungen sind nach
geltendem Recht nicht nur der zustandigen Bundesoberbehdtrde, sondern auch der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Ver-
band der Privaten Krankenversicherung anzuzeigen. Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbringen, mussen kunftig bei den An-
zeigen die Art und die HOhe der an sie tatséchlich geleisteten Entschadigungen, eine Ausfer-
tigung der mit ihnen geschlossenen Vertrage, eine Darstellung des Aufwandes fir die betei-
ligten Arzte und eine Begrundung fiur die Angemessenheit der Entschadigung tbermittelt
werden. Die tatsachlich geleisteten Entschadigungen sind mit Zuordnung zu beteiligten Arzten
namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu Ubermitteln.



Bewertung

Die Anforderungen an die Durchfiihrung nichtinterventioneller Unbedenklichkeitsstudien und
Anwendungsbeobachtungen entsprechen nicht den hohen Qualitatsstandards des 8§ 40 AMG.
Aussagen zur Wirksamkeit eines Arzneimittels kdnnen mit derartigen Prifungen nicht gene-
riert werden. Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen und Anwendungsbeobach-
tungen koénnen aber, eine hohe Qualitat des Protokolls und der Durchfiihrung vorausgesetzt,
einen Beitrag zur Beurteilung der Sicherheit eines Arzneimittels unter Alltagsbedingungen
leisten.

Patientinnen und Patienten haben ein Recht auf eine qualitativ hochwertige und therapeutisch
zweckmaRige Behandlung. In der Vergangenheit wurden leider immer wieder Falle berichtet,
bei denen die Qualitat der Behandlung negativ von aul3ermedizinischen Erwagungen bei der
Verordnung beeinflusst wurde: In diesen Féllen wurde nicht, wie vertraglich vereinbart, das
unmittelbar medizinisch notwendige Medikament verordnet, sondern ein Arzneimittel, fur
dessen Einsatz im Rahmen einer Anwendungsbeobachtung der Verordner eine Vergitung
erhielt.

Medizinisch nicht begriindete Leistungsausweitungen aufgrund von Marketing-Aktivitaten der
pharmazeutischen Hersteller sind nicht im Interesse der Versicherten; sie erhthen unnétig die
Kosten und damit die Beitrage. Daher begri3t der Verband der Privaten Krankenversiche-
rung, dass der Missbrauch von nichtinterventionellen Prifungen und Anwendungsbeobach-
tungen als Marketing-Instrument eingedammt werden soll.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung erhalt bereits Anzeigen Uber
nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen und Anwendungsbeobachtungen Uber die
Einbeziehung in die Regelungen von § 63f Abs. 4 Satz 1 und 8 67 Abs. 6 Satz 1 AMG. In der
Anzeige enthalten sind Angaben zu Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Prifung bzw. Beobach-
tungsplan der Anwendungsbeobachtung. Bei nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspri-
fungen erhalt der Verband auch die Namen und lebenslangen Arztnummern der beteiligten
Arzte, nicht jedoch im Falle von Anwendungsbeobachtungen.

Die Einbeziehung der PKV in die erwahnten Regelungen ist notwendig, um Anreize zur Ver-
lagerung von Prifungen und Anwendungsbeobachtungen in den privatarztlichen Bereich zu
verhindern. Freilich ist die Transparenz im GKV-Bereich bereits heute ungleich gréRer, da
bereits die Art und Hohe der den beteiligten Arzten geleisteten Entschadigungen anzugeben
sind, ebenso eine Ausfertigung der geschlossenen Vertrage.

Diese Transparenz wird durch die vorgeschlagenen Regelungen weiter ausgebaut. Die PKV
wird dabei nicht beriicksichtigt, wodurch die Transparenzliicke gréRer wird und neue Anreize
zu einer Verlagerung der Prifungen und Anwendungsbeobachtungen in den privatarztlichen
Bereich entstehen. K&dme es zu einer Ausweitung der Prifungen und Anwendungsbeobach-
tungen, waren auch Anreize fur eine verstarkte Verordnung der gepriften Arzneimittel zu
beflrchten.



Auch Privatpatientinnen und -patienten haben das Recht auf eine qualitativ hochwertige
Versorgung, in der das unter Berticksichtigung der individuellen Gegebenheiten therapeutisch
zweckmaRigste Arzneimittel abgegeben wird. Deshalb ist es angezeigt, dass auch der Ver-
band der Privaten Krankenversicherung in die vorgeschlagenen Regelungen des Ande-
rungsantrages einbezogen wird.

Anderungsantrag 16: Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

Vorgeschlagene Regelung

Nach § 1 des Gesetzes Uber Rabatte fur Arzneimittel haben die pharmazeutischen Unter-
nehmer den Unternehmen der Privaten Krankenversicherung und den Beihilfetragern fiir ganz
oder teilweise erstattete verschreibungspflichtige Arzneimittel nach dem Anteil der Kosten-
tragung Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3, 3a und 3b SGB V zu gewahren. Es wird
klargestellt, dass Selbst- oder Eigenbehalte dabei nicht zu berticksichtigen sind.

Bewertung
Die derzeitige Gesetzesfassung fuhrt in der Praxis zu Streitigkeiten in der Frage, inwieweit
Selbstbehalte den Rabattanspruch mindern.

Einige pharmazeutische Hersteller verweigern die Zahlung der Abschlage auf entsprechende
Anforderungen durch die Zentrale Stelle zum Einzug von Arzneimittelrabatten (ZESAR GmbH)
unter Verweis auf diese Gesetzesfassung. Mittlerweile belaufen sich die offenen Posten durch
Zahlungsverweigerer auf rund 85 Mio. Euro, die nicht zur Pramienerméafigung eingesetzt
werden kénnen.

Der Verband der Privaten Krankenversicherung hat darauf hingewiesen, dass diese Argu-
mentation weder durch das Gesetz noch durch seine Begrindung noch durch die seinerzei-
tigen parlamentarischen Beratungen gedeckt ist. Das in § 1 Satz 1 AMRabG erwéahnte
Merkmal des ,Anteils der Kostentragung"“ bezieht sich auf die Aufteilung des Rabattanspruchs
in Fallen, in denen ein Versicherter sowohl einen Beihilfeanspruch als auch einen Anspruch
auf Kostenerstattung durch die Private Krankenversicherung hat. Er regelt das Nebeneinander
von Beihilfe und Privater Krankenversicherung.

Selbstbehalte beziehen sich dagegen tariflich und kalkulatorisch regelméaRig auf einen gro-
Beren Leistungsbereich. Inwiefern ein Selbstbehalt im Rahmen der Erstattung von Arznei-
mittelkosten oder der Kosten einer Heilbehandlung bericksichtigt wird, hangt von der zufal-
ligen Reihenfolge ab, in der der Versicherte die entsprechenden Belege einreicht. Selbstbe-
halte wirken als Element der Eigenverantwortung und der Kostensenkung insgesamt. Sie sind
daher, soweit Uberhaupt eine Erstattung erbracht wurde, bei der Rabattermittiung nicht zu
bertcksichtigen. Sie wéren ansonsten kein Element der Eigenverantwortung und der Kos-
tensenkung, sondern wirden einen Anstieg der Arzneimittelausgaben bewirken.



Dies stiinde auch im Widerspruch zu dem durch das Gesetz verfolgten Entlastungszweck. Die
Abschlage sind namlich ausschlieB3lich zur Pramiensenkung bzw. Pramienminderung zu
verwenden.

Vor diesem Hintergrund ist die Klarstellung der bestehenden Rechtslage angezeigt und wird

vom Verband der Privaten Krankenversicherung ausdrucklich begruf3t.

lll. Ergdnzende Anmerkungen und weiterer Regelungsbedarf

BezugsqgroRe fir die Preisbildung im Zusammenhang mit der Abrechnung von Arz-

neimitteln mit Erstattungsbetrag gem. § 130b SGB V

Mit dem Schreiben vom 15. August 2012 hatte das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
Fragen nach der BezugsgrtRe fur die Preisbildung nach der Arzneimittelpreisverordnung
sowie nach der Anwendung der Umsatzsteuer im Zusammenhang mit der Abrechnung von
Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V beantwortet.

Danach handelt es sich beim Erstattungsbetrag in § 130b SGB V um denjenigen Betrag, den
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem pharmazeutischen Unternehmer im
Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung gem. § 130b Abs. 1 Satz 1
SGB V vertraglich vereinbart und zu dem das Unternehmen sein Arzneimittel abgibt. § 130b
Abs. 1 Satz 2 SGB V beschreibt hingegen lediglich, wie der Erstattungsbetrag zu gewéhren ist:
Als Rabatt auf den vom pharmazeutischen Unternehmer festgelegten Preis.

In der Konsequenz ist nach Auffassung des BMG flr das Abrechnungsgeschehen und die
Ermittlung der Handelszuschlage einzig der Erstattungsbetrag von Bedeutung. Diese Auf-
fassung teilen sowohl der Spitzenverband Bund der Krankenkassen als auch der Verband der
Privaten Krankenversicherung.

Die Akteure der Handelskette hingegen teilen diese Auffassung nicht. Eine technische Um-
setzung der in 2012 bereits erzielten Verhandlungsergebnisse erfolgte bis zum 1. Februar
2013 nicht, so dass Privatversicherte bis zu diesem Zeitpunkt nicht von den Verhandlungs-
ergebnissen profitieren konnten. Anstelle des rabattierten Preises hatten sie in der Apotheke
den vollen Preis zu zahlen.

Erst zum 1. Februar 2013 wurde vom Deutschen Apothekerverband in Abstimmung mit den
Verbanden der pharmazeutischen Industrie, dem Bundesverband des pharmazeutischen
GroRRhandels (Phagro) sowie ABDATA Pharma-Daten-Service ein Verfahren zur Abrechnung
der Arzneimittel mit Erstattungsbetragen gem. 8 130b SGB V etabliert. Dessen Basis aber ist
der vom Hersteller festgelegte Preis, nicht aber der vereinbarte Erstattungsbetrag.



Eine gerichtliche Klarung ware mit erheblichen Risiken fir zeitnahe finanzielle Entlastungen
verbunden. Daher ist aus Sicht des Verbandes der Privaten Krankenversicherung eine ge-
setzliche Klarstellung zur abrechnungstechnischen Handhabe der Erstattungsbetrédge ange-
zeigt, um die avisierten Entlastungswirkungen des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes
realisieren zu kdnnen.
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