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Die regulatorischen Maflinahmen, welche das BMG aufgrund der erkannten Defizite im Be-
reich des Arzneimittelvertriebs und -tberwachung ergreift, dienen dem Schutz der Bevolke-
rung vor verunreinigten oder gefalschten Arzneimitteln. Sie sind geeignet, erforderlich und
angemessen und werden vom Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV-Verband)
ausdricklich begrifdt. Auch die Einschréankungen bei der Zubereitung von Arzneimitteln
durch Heilpraktiker sind zum Schutz der Patienten geboten.

Bei der elektronischen Verschreibung (E-Rezept) muss im Hinblick auf Privatversicherte und
Beihilfeberechtigte die Kompatibilitdt und Anschlussfahigkeit mit den auf gesetzlicher Grund-
lage in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu definierenden technischen Anforde-
rungen sichergestellt sein. Diese Gewahrleistungen miissten vorzugsweise in einer entspre-
chenden Regelung in § 48 AMG (ggf. i.V.m. mit der AMVV) umgesetzt werden.

Die Benachteiligungen Privatversicherter im Bereich der Zytostatika-Vergiitung missen be-
seitigt werden. Auch privat versicherte und beihilfeberechtigte Patienten missen vor unbe-
rechtigten Zytostatika-Preisen geschiitzt werden, damit ein bezahlbarer Krankenversiche-
rungsschutz gewahrleistet und die 6ffentlichen Haushalte geschont werden.

Anderungen der Zuschlagssystematik in der Cannabisversorgung ermachtigen und entlasten
einseitig die GKV. Hier sind aus Grinden der Gleichbehandlung und des Schutzes der privat
versicherten und beihilfeberechtigten Patienten vor Gberhdhten Abrechnungen Nachbesse-
rungen erforderlich.

Auch im PKV-Bereich muss eine Regelung geschaffen werden, damit fir Schaden, die ein
pharmazeutischer Unternehmer zu verantworten hat, nicht die Versichertengemeinschaft
einstehen muss.
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l. Allgemeine Einleitung
MaRnahmen zur Erhéhung der Arzneimittelsicherheit

Der PKV-Verband begriif3t das mit dem vorliegenden Gesetzentwurf verfolgte Ziel, den Pati-
entenschutz durch gesetzliche Nachscharfungen und Erweiterungen von gefahrenabwehr-
rechtlichen Befugnissen im Arzneimittelgesetz zu erhéhen und das Vertrauen der Patienten
in die Arzneimitteliberwachung zu starken. Die Reaktionen auf die Vorfalle, die mit den Na-
men Valsartan, Lunapharm oder des Bottroper Zyto-Apothekers verbunden sind, sind kon-
sequent und angemessen. Patienten missen sich stets sicher sein kbnnen, dass die aus der
Apotheke bezogenen Arzneimittel sicher und wirksam sind. Daher ist die Starkung der Koor-
dinierungsrolle und Zustandigkeit der Bundesoberbehérden bei Qualitdtsmangeln oder Fal-
schungsverdacht von Arzneimitteln, ihre erweiterte Rickrufkompetenz bzw. Beteiligung bei
Inspektionen von Herstellbetrieben in Drittstaaten einschlieBlich der Erhéhung der Kontroll-
dichte fur unangemeldete Inspektionen bei Zytostatika herstellenden Apotheken uneinge-
schrankt zu begriiRen. Die zusétzlichen Kontroll- und UberwachungsmaRnahmen erfordern
eine erhdhte Personalausstattung der Behorden. Unterbesetzte Behdrden waren laut Exper-
tenberichten beispielsweise eine wesentliche Ursache fir die Versaumnisse im Lunapharm-
Fall. Begru3t wird auch das ebenfalls dem Patientenschutz dienende Verbot der Herstellung
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln durch Heilpraktiker.

Regelungen zu Orphan Drugs

Auch die avisierten neuen Regelungen zu Orphan Drugs (Arzneimittel zur Behandlung einer
seltenen Erkrankung), bei denen gegenwartig der Zusatznutzen durch die Zulassung als be-
legt gilt, sind zu begriif3en. Die bislang vorgelegten Daten auf Basis der Zulassungsstudien
waren fur die Bewertung des Ausmales des Zusatznutzens nur eingeschrénkt geeignet —
denn Zulassungsstudien sind bei Wirkstoffen mit Orphan Drug-Status oftmals keine rando-
misierten kontrollierten Studien. Nur selten wurden bislang patientenrelevante Endpunkte
erhoben, weshalb der Nachweis eines Zusatznutzens mit der Zulassung keinesfalls erbracht
sein kann, da die Aussagekraft der erhobenen Parameter unklar ist.

BegruRenswert ist vor allem die dem G-BA in § 35a Abs. 3b SGB V-E ubertragene Kompe-
tenz, die Vorlage bestimmter anwendungsbegleitender Datenerhebungen oder Auswertun-
gen vom pharmazeutischen Unternehmen zu verlangen. Zugleich soll der G-BA auch er-
machtigt werden, die Verordnung des Arzneimittels auf bestimmte Vertragsarzte oder Ein-
richtungen zu beschranken, die an der zusatzlichen Anwendungsdatenerhebung teilnehmen.
Obwohl die neuen Regelungen Uber Verordnungseinschrankungen fir Orphan Drugs nicht
fur die privat versicherten und beihilfeberechtige Patienten gelten, erscheinen sie sachlich
gerechtfertigt. Mittels der zu erhebenden Daten, die auch bei der fachéarztlichen Behandlung
Privatversicherter erhoben werden kénnen, kann die Qualitat der Versorgung fir alle Patien-
ten verbessert werden.



Diese Regelungen sind insoweit gerechtfertigt, als die Begrindung fir die Sonderstellung
der Orphan Drugs, namlich das Fehlen einer therapeutisch gleichwertigen Alternative fir
eine bestimmte Erkrankung und die Schaffung von Anreizen fir die Industrie, Arzneimittel fur
die Behandlung entsprechend kleiner Zahlen von Patienten zu entwickeln (vgl. Beschluss-
empfehlung und Bericht des Ausschusses fur Gesundheit vom 10.11.2010, Bt-Drs. 17/3698,
Seite 50), vielfach in der Praxis nicht mehr tragt.

Dass bei der Betrachtung des Umsatzvolumens von 50 Mio. Euro kiinftig nicht allein die Um-
satze in der vertragsarztlichen Versorgung, sondern inshesondere auch die Umsétze im sta-
tionaren Sektor zu berlcksichtigen sind, ist vor dem Hintergrund, dass inzwischen viele Or-
phan Drugs vorwiegend im Klinikbereich eingesetzt werden, nachvollziehbar. Aufgrund des
Wortlauts der Neu-Regelung des § 35a Abs. 1 Satz 12 SGB V-E sind alle Arzneimittelumsét-
ze aulerhalb der vertragsarztlichen Versorgung heranzuziehen. Folglich sind fur die Be-
stimmung der Umsatzschwelle auch Abgaben an Privatversicherte zu berlcksichtigen, deren
Verordnungszahlen das pharmazeutische Unternehmen dem G-BA darzulegen verpflichtet
wird.

Regelungsbedarf mit Bezug auf die Private Krankenversicherung

Das Ziel eines bezahlbaren Krankenversicherungsschutzes flir Privatversicherte und die
Schonung der offentlichen Haushalte tiber die Beihilfe sind beachtliche Interessen des Ge-
meinwohls (vgl. Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fir Gesundheit zum
Arzneimittelneuordnungsgesetz — AMNOG vom 10. November 2010, BT-Drs. 17/3698, Seite
61; ebenso Bundesgerichtshof, Urteil vom 12. November 2015 — | ZR 167/14 —, juris). Daher
ist es erforderlich, Benachteiligungen Privatversicherter und Beihilfeberechtigter durch wir-
kungsgleiche Regelungen in folgenden Bereichen zu vermeiden:

1. Regelungen zur elektronischen Verschreibung (E-Rezept)

2. Anderung der Vergitungssystematik fir Cannabis-Abgaben

3. Ersatzanspruch der Krankenkassen gegen die pharmazeutischen Unternehmen bei
Arzneimittelrtckrufen.



Il. Stellungnahmen zu wichtigsten Regelungsmaterien mit Bezug zur PKV

Elektronische Verschreibung (E-Rezept)

Vorgeschlagene Regelungen

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) als Bestandteil der Bundesmantelvertrage die not-
wendigen Regelungen fir die Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form. Die
Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen des Rahmenvertrags nach § 129
Absatz 4a SGB V.

Bewertung
Der PKV-Verband begrif3t die Initiative, Verschreibungen in elektronischer Form férdern und

flachendeckend einfihren zu wollen. Die Umsetzung entsprechender Regelungen wirde
jedoch nur die Versorgung von gesetzlich Versicherten umfassen. Bereits in der Vergangen-
heit haben private Krankenversicherungsunternehmen im Rahmen von Pilotprojekten ihren
Versicherten die Inanspruchnahme von elektronischen Rezepten zur Arzneimittelversorgung
ermdglicht. Um allen Patienten dauerhaft und flachendeckend einen diskriminierungsfreien
Zugang zur Gesundheitsinfrastruktur sowie zu digitalen Gesundheitsleistungen zu ermdgli-
chen, muss die Verwendung eines elektronischen Rezeptes unabhangig von der Art der
Versicherung sichergestellt sein. Zur Ausgestaltung entsprechender Vorgaben fiir Privatver-
sicherte sowie fur Beihilfeberechtigte bedarf es einer ausdrtcklichen gesetzlichen Ermachti-
gung des PKV-Verbandes, mit den Spitzenorganisationen der Apotheker, der Bundesérzte-
kammer und den Beihilfetrdgern Vereinbarungen uber die rechtlichen und Verfahrensvorga-
ben fur die Verwendung eines elektronischen Rezeptes zu schliel3en. Bis eine solche Ver-
einbarung mit den vorgenannten Partnern geschlossen ist, sollte im Arzneimittelgesetz ver-
bindlich geregelt sein, dass die auf Grundlage der 88 86 und 129 Abs. 4a SGB V getroffenen
Festlegungen entsprechend auch fir Verschreibungen nicht gesetzlich versicherter Patien-
ten anzuwenden sind, demnach die definierten Schnittstellen auch fir Verschreibungen bei
nicht gesetzlich versicherten Patienten genutzt werden. Besonders geeignet flr eine derarti-
ge Regelung erscheint § 48 AMG, der nicht nur die Uberschrift ,Verschreibung® tragt, son-
dern in Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 AMG bereits die ausdruckliche gesetzliche Ermé&chtigung
zur Einflhrung des elektronischen Rezeptes sowie die Regelungsbefugnis zu dessen Aus-
stellung und Nutzung enthalt. Zudem ist die Méglichkeit von Verschreibungen in elektroni-
scher Form in 8 2 Abs. 1 Nr. 10 in der Verordnung uber die Verschreibungspflicht von Arz-
neimitteln (AMVV) bereits heute ausdricklich genannt.

In diesem Zusammenhang wird der Wegfall des Fernverordnungsverbotes nach § 48 Absatz
1 Satz 2 AMG als weiteres Element zur Starkung der Digitalisierung im Gesundheitswesen
begrufit.



Anderungen der Vergiitungssystematik bei der Abgabe von Medizinalhanf (Cannabis)
in der GKV

Vorgeschlagene Regelungen

Der GKV-Spitzenverband und die Spitzenorganisation der Apotheker vereinbaren die Apo-
thekenzuschlage fur die Abgabe von Cannabis und Cannabiszubereitungen. Die bisherige
Preisbildung nach der Arzneimittelpreisverordnung findet insoweit keine Anwendung mehr.

Bewertung
Das mit der Regelung verfolgte Ziel, die nach der Arzneimittelpreisverordnung sehr hohen

Apothekenzuschlage fur die Abgabe von Medizinalhanf durch eine Vereinbarungslosung
zwischen dem GKV-Spitzenverband und die Spitzenorganisation der Apotheker abzulésen
(90 Prozent Aufschlag auf die Stoffpreise), ist grundsatzlich nachvollziehbar. Die Bemessung
der Zuschlage fur die Abgabe von Cannabis nach der AMPreisV wird im Bundesministerium
fur Gesundheit ganz offensichtlich — zu Recht — als zu hoch angesehen: § 5 Abs. 1 Nr. 1
AMPreisV sieht einen Festzuschlag von 90 Prozent fir die Abgabe von Cannabis-
Zubereitungen, § 4 Abs. 1 AMPreisV sogar einen Festzuschlag von 100 Prozent auf den
Apothekeneinkaufspreis fur die Abgabe unverarbeiteter Cannabisbliten als Stoff vor. Kran-
kenkassen und Apotheker werden daher zu Verhandlung der Apothekenzuschlage aufgefor-
dert, aus denen sich Einsparungen in Hohe von 25 Millionen Euro ergeben sollen. Die Apo-
theken kénnen sich diesen Verhandlungen nicht entziehen bzw. einer Losung nicht verwei-
gern, da beim Scheitern einer Einigung die Schiedsstelle anstelle der Parteien die Apothe-
kenzuschlage festlegt.

Die Regelung wird dazu fuihren, dass es im GKV- und PKV-Bereich zu unterschiedlich hohen
Kostenbelastungen kommen wird, da im PKV-Bereich weiter die Abschlage der AMPreisV
gelten werden. Dies ist nicht sachgerecht, da die Versorgung Privatversicherter an dieser
Stelle weder anspruchsvoller oder beratungsintensiver ist als die Versorgung gesetzlich Ver-
sicherter. Im Gegenteil, die Leistungen unterscheiden sich nicht; der Bezug von Medizinal-
cannabis unterliegt zumal in der PKV weniger Beschrankungen als in der GKV.

Die im Interesse aller Versicherten am effizientesten zu realisierende Ldsung bestiinde in
einer Anderung der Arzneimittelpreisverordnung, durch die die beabsichtigten Einsparungen
realisiert werden konnten. Sollte der Gesetzgeber sich dagegen entscheiden, bedarf es einer
Erweiterung des bestehenden Verhandlungsmandats der PKV: Zwar ist der PKV-Verband
gemal 8§84 Abs. 3 Satz 2 sowie 8§ 5 Abs. 5 Satz 2 AMPreisV gesetzlich legitimiert, jeweils
eine von den Preisen und Preisspannen der Arzneimittelpreisverordnung abweichende Ver-
einbarung mit dem Deutschen Apothekerverband zu treffen. Dieses Verhandlungsmandat
bleibt allerdings wirkungslos, wenn im Fall des Nichtzustandekommens einer Einigung kein
weiterer Mechanismus — wie etwa die Anrufung der Schiedsstelle — zur Anwendung kommt.
Fur die PKV lauft dieses Verhandlungsmandat letztlich ins Leere.



Daher muss die bestehende Regelung erganzt werden um die Moglichkeit, eine Schiedsstel-
le bei Nichteinigung anrufen zu kénnen. Damit kdénnte der PKV-Verband in die Lage versetzt
werden, die Versorgung von Privatversicherten mit Medizinalcannabis deutlich preisglinstiger
Zu organisieren, als dies der PKV gegenwartig ermdglicht wird.

Ersatzanspruch der Krankenkassen gegen die pharmazeutischen Unternehmen bei
Arzneimittelrickrufen

Vorgeschlagene Regelungen

Zukunftig sollen gesetzliche Krankenkassen fur ein zu ihren Lasten abgegebenes mangel-
haftes Arzneimittel einen Ersatzanspruch erhalten, sofern ein Arzneimittelriickruf oder eine
von der zustandigen Behodrde bekannt gemachte Einschrankung der Verwendbarkeit fir das
Arzneimittel veranlasst wurde. Hierzu sollen die Gewahrleistungsrechte des Abgebenden
gegenuber seinem Lieferanten nach § 437 BGB auf die gesetzlichen Krankenkassen uber-
gehen. Der GKV-Spitzenverband, die Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmen
und des pharmazeutischen Grof3handels auf Bundesebene vereinbaren das Nahere zur Gel-
tendmachung und Abwicklung der Ersatzanspriche.

Bewertung
Die vorgeschlagene Regelung ist weniger weitreichend als noch im Referentenentwurf. Sie

wurde aufgegeben zugunsten einer sehr burokratischen Regelung, an deren Umsetzung
gezweifelt werden kann. Weder die aus Kostentragersicht geeignete Losung des Referen-
tenentwurfes noch die nun vorgesehene Regelung beriicksichtigen die Belange der Privat-
versicherten und Beihilfeberechtigten. Dies ist nicht nachvollziehbar, denn schlie3lich waren
auch sie in der Vergangenheit von Arzneimittelriickrufen betroffen.

In der PKV haben Mangelrechte zunachst nur die Versicherten gegeniiber den Apothekern
als ihren Verkaufern. Ist ein Arzneimittel mit einem Sachmangel behaftet, hat der Versicherte
gegenluber dem Apotheker zunachst einen (verschuldensunabhangigen) Nacherfillungsan-
spruch (8§ 439 Abs. 1 BGB: ,Der Kéaufer kann als Nacherfiillung nach seiner Wahl die Besei-
tigung des Mangels oder die Lieferung einer mangelfreien Sache verlangen®), ggf. nach er-
folgloser Fristsetzung auch einen Minderungsanspruch. Diese Anspriiche kénnen dann ge-
mafR § 86 VVG i.V.m. § 194 Abs. 2 VVG auf den Versicherer libergehen. Dann musste der
Versicherer gegen jeden einzelnen Apotheker vorgehen, dem die fehlerhafte Beschaffenheit
des Arzneimittels nicht zuzurechnen ist. Gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmen
scheitert ein Direktanspruch sowohl des Versicherten als auch des privaten Krankenversi-
cherungsunternehmens: Es fehlt in beiden Fallen an einer vertraglichen Beziehung. Auch die
verschuldensunabhangige  Gefahrdungshaftung nach dem  Produkthaftungsgesetz
(ProdHaftG) bietet keinen gleichwertigen Ersatzanspruch. Das ProdHaftG greift nur, wenn
durch einen Produktfehler eine folgende Rechtsgutsverletzung eingetreten sind: Totung,
Kdrperverletzung, Gesundheitsschadigung oder Sachbeschadigung. Im Falle der Sachbe-
schadigung gilt dies allerdings gemald 8 1 Abs. 1 S. 2 ProdHaftG nur, wenn das fehlerhafte
Produkt nicht ,sich selbst”, sondern eine andere Sache beschadigt hat. Reine Vermdégens-
schaden konnen nach dem Produkthaftungsgesetz nicht ersetzt werden. Daher sollte ein



verschuldensunabhangiger Regressanspruch im Arzneimittelgesetz verankert werden. Hier-
fur kommt der 16. Abschnitt des AMG in Betracht, der mit ,Haftung fur Arzneimittelschaden”
Uberschrieben ist.

[I. Weiterer Regelungsbedarf
Regelungslicke zu Preisvorschriften flr Einzelimporte

Nach der Entscheidung des BGH vom 9. Mai 2018 (Az.: VIII ZR 135/17) bedarf es im Inte-
resse der Verbraucher und der Apotheker einer Normierung der Abrechnung von Einzelim-
porten in der Arzneimittelpreisverordnung. Der BGH hat die Revision einer Privaten Kran-
kenversicherung gegen die Preisgestaltung eines Einzelimportes abgewiesen. Einzelimporte
unterfallen nach Auffassung des BGH nicht der AMPreisV. Ein Krankenversicherer hatte ge-
gen eine Apotheke geklagt, die das bis dahin in der EU nicht zugelassene Krebsarzneimittel
Kadcyla® (Trastuzumab Emtansin) nach arztlicher Verordnung tber einen auf den Arzneimit-
telimport spezialisierten Dienstleister auf Anforderung einer Patientin eingefiihrt hatte. Die
Apotheke hatte 3.500 Euro netto je 100 mg berechnet. Nach Angaben des Krankenversiche-
rers hatte das Praparat von der Apotheke fiir ca. 2.750 Euro netto/100 mg erworben werden
konnen, woraus sich insgesamt eine ,Uberzahlung” von 13.700 Euro netto beziiglich der
tatsachlich abgerechneten 1800 mg ergeben habe. Der Herstellerabgabepreis des inzwi-
schen in Deutschland zugelassenen Kadcyla® betragt heute lediglich 1.615,99 Euro net-
to/100 mg. Der Krankenversicherer gewahrte den selbst ermittelten Einkaufspreis zuziiglich
der nach der AMPreisV vorgesehenen Aufschlage. Dieser Auffassung ist der BGH nicht bei-
getreten. Die AMPreisV enthalte in seiner geltenden Fassung keine Regelungen zur Abrech-
nung von Einzelimporten und sei insoweit auch nicht anwendbar.

Zur SchlieBung dieser Regelungsliicke wird daher vorgeschlagen, den bisherigen Inhalt des
8 8 (Sonderbeschaffung) als Abs. 1 zu belassen und einen Abs. 2 anzuhangen mit folgen-
dem Wortlaut:

.Bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln, die gemaf § 73 Abs. 3 des Arzneimittelge-
setzes in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht worden sind, findet
zur Berechnung des Abgabepreises des Einzelimporteurs 8 2 Absatz 1 Satz 1 An-
wendung. Der Berechnung ist der erforderliche Auslandseinkaufspreis ohne die Um-
satzsteuer zugrunde zu legen. Zusatzlich kénnen eine Auslandsbeschaffungspau-
schale in H6he von ... Euro sowie die erforderlichen Kosten nach Absatz 1 berechnet
werden. Der tatséchliche Auslandseinkaufspreis nach Satz 1 sowie die weiteren er-
forderlichen Kosten nach Absatz 1 sind auf Verlangen nachzuweisen. Bei der Abgabe
an Arzneimittelverbraucher findet zur Berechnung des Apothekenabgabepreises § 3
Absatz 1 Satz 1 unter Zugrundelegung des nach den Satzen 1 bis 3 berechneten
Apothekeneinkaufspreises zuzlglich einer Inlandsbeschaffungspauschale in Hohe
von ... Euro Anwendung.”



Zytostatika-Versorgung Privatversicherter

Mit der Einfuhrung der Geltung der Erstattungsbetrage gem. § 130b SGB V auch fir Privat-
versicherte und Beihilfeberechtigte sollte verhindert werden, dass fir nicht in der GKV Versi-
cherte hohere Kostenbelastungen fir Arzneimittel entstehen als fir gesetzlich Versicherte.
Durch die Regelung sollte ausweislich der Gesetzesbegrindung sichergestellt werden, dass
alle Versicherten gleichermalRen Zugang zu einer wirtschaftlichen Versorgung mit Arzneimit-
teln zu angemessenen Preisen behalten.

Das Bundesverfassungsgericht hat anerkannt, dass auf Grund der Einfihrung der Pflicht zur
Versicherung eine Verantwortlichkeit des Gesetzgebers dafiir besteht, dass die privaten
Krankenversicherer nicht in unzumutbarer Weise belastet werden. Das Ziel eines bezahlba-
ren Krankenversicherungsschutzes fir Privatversicherte und die dauerhafte Gewahrleistung
der Funktionsfahigkeit der PKV sind demnach beachtliche Interessen des Gemeinwohls.

Im Bereich der Zytostatikaversorgung gibt es bei der Versorgung Privatversicherter mehrere
Probleme, die zu einer unzumutbaren Belastung der Versicherten fuhren:

a) die Verwendung nicht wirtschaftlicher Mengen,

b) den Verwurf von Restmengen,

c) falsche Ausweisungen auf Rezepten, durch die keine Abschlage gem. § 130a SGB V be-
rechnet werden kdnnen,

d) sehr hohe Einkaufspreise.

Zu a) Nach aktueller Rechtslage hat die Apotheke gemaR § 5 Abs. 2 AMPreisV flr die Zube-
reitung nur die erforderliche Menge an Stoffen und Fertigarzneimitteln zu verwenden. Mal3-
geblich fur die Abrechnung ist aber die tbliche Abpackung bei Stoffen bzw. die erforderliche
Packungsgrof3e bei Fertigarzneimitteln.

Folgender fiktiver Fall: Ein Versicherter benotigt 40mg eines Arzneimittels, es existieren Ab-
packungen von 20 mg und 100 mg, der Apotheker benutzt aber die 100 mg-Packung statt
2mal 20 mg-Packungen. Die Packungen kdnnen aber grundséatzlich voll in Rechnung gestellt
werden. Die PKV zahlt also 80 mg zu viel. Der ,Verwurf“ ist in diesem Fall nicht ,,unvermeid-
bar“, wie in b) dargestellt. Hier bedarf es einer Klarstellung, dass wirtschaftliche Packungs-
grolRen zu verwenden sind.

Zu b) Ein weiterer fiktiver Fall: Ein Versicherter benoétigt 40 mg eines Arzneimittel, es existiert
aber nur eine Abpackung von 100 mg. Es bleiben unvermeidlich 60 mg tbrig, die vernichtet
werden muissen, z.B. da die Haltbarkeit nur wenige Stunden betragt. Hier brauchte es eine
Klarstellung in dem Sinn, dass Restmengen nicht vollstindig verbrauchter Abpackungen nur
dann und soweit abgerechnet werden durfen, als ihr Anfall und daraus entstehende Kosten
unvermeidbar waren bzw. die weitere Verwendung nicht mdglich war. Ein unvermeidbarer
Verwurf ist zu definieren als eine nicht mehr weiterverarbeitungsfahige Teilmenge, deren



Haltbarkeit Giberschritten ist oder die aus rechtlichen Griinden nicht in einer anderen Zuberei-
tung verarbeitet werden darf.

Zu c) Ein ordnungsgemalRer und reibungsloser Einzug der Herstellerrabatte gegentiber dem
Hersteller setzt voraus, dass die Angaben auf dem Verordnungsblatt vollstandig und vor al-
lem zutreffend im Hinblick auf die tatsdchlich vom Apotheker durchgefiihrte Zubereitung sind.
Die Praxis belegt, dass der Gleichklang von tatsachlicher Zubereitung, deren zutreffende
Abrechnung und den entsprechenden, vollstandigen Angaben auf dem Verordnungsblatt
vielfach nicht besteht. Herstellerrabatte zugunsten der Versicherten kdnnen infolgedessen
nicht realisiert werden. Dazu bedirfte es einer Klarstellung im Arzneimittelrabattgesetz, dass
bei der Verwendung parenteraler Zubereitungen die Apotheken eine Transaktionsnummer
auf dem Verordnungsblatt vermerken missen.

Zu d) Auch die Versicherten der PKV missen an den erheblichen Einkaufsvorteilen der Zyto-
Apotheken (einschlie3lich der Krankenhausapotheken) teilhaben kdnnen, denn die Freistel-
lung der Zyto-Apotheken von den Vorgaben des Ublichen Vertriebsweges und der damit ein-
hergehenden Preisvorgaben fur den Einkauf der in den Arzneimittelzubereitungen verwende-
ten Fertigarzneimittel bezweckt eine kostengtinstigere Arzneimittelversorgung aller Patienten
im Bereich der hochpreisigen Zytostatika-Versorgung. Die Umsetzung der von den Zyto-
Apotheken erzielten hohen Einkaufsvorteile in entsprechend niedrigere Zubereitungspreise
ist praktisch aber nicht machbar, da die Vertragsmdoglichkeiten der PKV nach § 5 Abs. 4 Satz
2 AMPreisV bzw. 8 78 Abs. 3 Satz 2 AMG sanktionslos sind und damit ins Leere laufen.

Folglich besteht hier, wie vom Bundesrat in der Bundesrats-Beschlussdrucksache 601/16
formuliert, dringender gesetzgeberischer Handlungsbedarf. Ein Losungsansatz wéare eine
Erganzung des 8 5 AMPreisV um eine Schiedsstellenregelung, mit der die Wahrscheinlich-
keit einer vertraglichen Abrede zwischen der PKV / Beihilfe und dem DAV deutlich erhéht
wirde.

Alternativ konnte eine Anderung der Regelung erwogen werden, die es den Apotheken ge-
stattet, bei der Verwendung von Fertigarzneimitteln bei der Herstellung von Zubereitungen
deren reguléaren Apothekeneinkaufspreis zu berechnen, der bei der Abgabe an Verbraucher
nach der AMPreisV gelten wiirde.

Erweiterung der Preisregelung fir parenterale Losungen in der Onkologie auf alle
Fachgebiete bei der Abgabe durch Krankenhausapotheken

Bereits im Zuge des Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetzes wurde die Arzneimittelpreis-
verordnung dahingehend ergénzt, dass Krankenhausapotheken bei der Abgabe von paren-
teralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur ambulanten Versorgung
in den Anwendungsbereich der Verordnung einbezogen wurden (8 1 Abs. 3 Nr. 1 AMPreisV).
Die Abgabe von Zytostatika-Zubereitungen in der ambulanten Versorgung durch Kranken-
hausapotheken an privat krankenversicherte Personen unterlag bis dahin keiner Preisregu-
lierung. In seiner Beschlussempfehlung vom 8. Méarz 2017 (BT-Drs. 18/11449) begrindet der



Ausschuss fir Gesundheit, dass die Gleichpreisigkeit fir Abgaben von Krankenhaus- und
offentlichen Apotheken zum Schutz der privat krankenversicherten Personen vor finanzieller
Uberforderung erforderlich ist.

Fur parenterale Lésungen, die nicht in Verbindung mit onkologischen Behandlungen zur An-
wendung kommen, besteht eine Regelungsliicke. Es ist kein Grund ersichtlich, warum ande-
re, aul3erhalb der Onkologie verwendete parenterale Zubereitungen weiterhin von der Preis-
regulierung ausgenommen sein sollten. Beihilfeberechtigte und privat krankenversicherte
Personen sind gegenwartig etwa bei der Behandlung mit hochpreisigen Immunglobulinen
auR3erhalb der Krebstherapien ungeschutzt.

Es bedarf daher der Streichung der Beschrankung auf onkologische Behandlungen.
Klarstellung zu Abschlagen fir Impfstoffe fur Schutzimpfungen

In der Praxis ist das Problem aufgetaucht, dass teilweise Unsicherheit darlber besteht, in-
wieweit Impfstoffe flr Schutzimpfungen von der Abschlagspflicht nach § 1 AMRabG umfasst
sind.

Insoweit ware eine Klarstellung begriiRenswert, dass fur samtliche Impfstoffe flr Schutzimp-
fungen, fir die von den Unternehmen der Privaten Krankenversicherung und den Tragern
der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsfallen nach beamtenrechtlichen Vorschriften
die Kosten erstattet wurden, der Abschlagsanspruch nach § 1 AMRabG besteht.

Aut idem in der PKV

Der PKV-Verband méchte zukinftig Vereinbarungen mit Apothekern bzw. ihren Verbanden
Uber ein qualitatsgesichertes und wirtschaftliches Arzneimittelmanagement treffen. Sowohl
der Deutsche Apothekerverband (DAV) als auch die Bundesvereinigung Deutscher Apothe-
kerverbande (ABDA) unterstitzen dieses Vorhaben, zu dessen Flankierung gesetzliche Re-
gelungen notwendig sind.

Zum einen bedarf es einer Regelung, die Aut-idem-Verordnungen beglnstigt, ohne in die
Therapiefreiheit des Arztes einzugreifen. Dies ware moglich, wenn der Arzt — anders als heu-
te — bei der Verordnung die Mdéglichkeit des ,aut idem“ bewusst ausschlieRen musste. Allein
dieser Moment der Reflexion auf das Notwendige kdnnte helfen, Gberfliissige Ausgaben zu
vermeiden. Der Apotheker misste zudem ausdrticklich zur Abgabe wirkstoffgleicher Arznei-
en bzw. zur Beratung des Patienten zu einem entsprechenden Austausch berechtigt sein.
Alles Nahere lie3e sich dann ggf. in Vertrdgen zwischen PKV-Verband und Apothekern re-
geln. Zudem koénnten die PKV-Unternehmen den Erfolg solcher Vertrage durch das Angebot
entsprechender Tarife flankieren bzw. die Versicherten auf die Moglichkeit der Abgabe
preisgunstiger Alternativen hinweisen.
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Zum anderen bedarf es einer ausdriicklichen Ermachtigung des PKV-Verbandes, mit Apo-
thekern bzw. ihren Verbanden Versorgungsziele zu vereinbaren. Durch eine solche Rege-
lung wirden auch Situationen vermieden, in denen der Apotheker dem Patienten ein Substi-
tut verweigern muss, da der Ausschluss von ,aut idem“ bei Privatpatienten noch immer die
Regel ist.

Eine derartige Regelung unterscheidet sich grundlegend von der entsprechenden GKV-
Regelung: Die arztliche Therapiefreiheit wirde weiter uneingeschrankt gelten und auf der
Versichertenseite ebenso das Prinzip der Vertragstreue. Nicht nur der Arzt hatte namlich in
seiner Verordnung immer das letzte Wort, auch der Patient ware in seiner Entscheidung fir
oder gegen Versorgungsvereinbarungen frei, da diese nur Empfehlungscharakter hatten.

Ein entscheidender Unterschied zur GKV bestiinde auch darin, dass eine ,aut-idem“-
Verordnung in der PKV keinen 6konomischen Vorgaben zum Preissegment unterlage und
sich die Auswahimoéglichkeiten des Privatpatienten damit faktisch auf alle Hersteller erwei-
tern wirden.
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