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Erhalt der Gleichpreisigkeit auf der GroRhandelsstufe

Mit dem Gesetzentwurf zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken soll das bisher in § 78 Abs. 1
S. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) verankerte Gebot zur Gleichpreisigkeit fur EU-Versandapo-
theken im AMG gestrichen und in das Sozialgesetzbuch (8§ 129 Abs. 3 SGB V) und damit
den Rahmenvertragspartnern der Arzneimittelversorgung, Apotheken und gesetzlichen
Krankenkassen, als Vertragsgegenstand Ubertragen werden.

Bislang sorgt § 78 Abs. 1 S. 4 AMG dafur, dass auch auslandische Gro3handlungen, die an
deutsche Apotheken liefern, an die Preise und Preisspannen der Arzneimittelpreisverord-
nung gebunden sind — genauso wie die pharmazeutischen Grofhandlungen aus dem Inland.
Die Wettbewerbsbedingungen fir in- und auslandische Grof3handler sind nach geltender
Rechtslage gleich, wéren jedoch mit dem Inkrafttreten der vom Gesetzgeber vorgesehenen
Regelung in Zukunft unterschiedlich, da Grof3handler aus der EU bei der Belieferung von
deutschen Apotheken nicht mehr an die Grol3handelspreise und Preisspannen gemal Arz-
neimittelpreisverordnung gebunden wéaren. Dadurch wirden inlandische Grol3handlungen
gegenuber auslandischen GrolRhandlungen im Wettbewerb diskriminiert.

Der vom Gesetzgeber vorgesehene Transfer des Gleichpreisigkeitsgebots vom Arzneimit-
telrecht (8§ 78 Abs. 1 S. 4 AMG) in das Sozialgesetzbuch entfaltet fir Gro3handelslieferungen
und den Direktvertrieb aus dem EU-Ausland keinerlei Wirkung. Mit dem Gesetz entfallt das
Gleichpreisigkeitsgebot fir pharmazeutische Grol3handler und direktliefernde pharmazeuti-
sche Unternehmer aus dem EU-Ausland, die nach Deutschland liefern. Hersteller und phar-
mazeutische GroRhandler aus dem EU-Ausland waren — zum Nachteil ihrer inlandischen
Wettbewerber — bei der Belieferung deutscher Apotheken mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln nicht mehr an das Gleichpreisigkeitsgebot gebunden.

Damit besteht die Gefahr, dass bestehende Grol3handelsstrukturen aufgrund gunstigerer
Preiskonditionen von GroRhandlern aus dem europaischen Ausland zunehmend verdréangt
und die bewahrte nationale Infrastruktur der Arzneimittelversorgung mit verlasslichen und
schnellen Bezugs- und Vertriebswegen geschwécht wird.

Um weiterhin gleiches Recht fur alle Marktteilnehmer zu gewéhrleisten, fordert der
PHAGRO den Gesetzgeber auf, ausdricklich klarzustellen, dass auch pharmazeuti-
sche GroRBhandler und direkt liefernde pharmazeutische Unternehmer bei der Beliefe-
rung von deutschen Apotheken aus dem EU-Ausland an die Arzneimittelpreisverord-
nung gebunden bleiben.

Andernfalls wirden Sinn und Zweck der auf einer Mischkalkulation basierenden Grof3-
handelsspanne im Arzneimittelpreisrecht massiv in Frage gestellt.
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Der PHAGRO schlagt vor, die Klarstellung und Erstreckung der Gleichpreisigkeit auf
die GroBhandelsebene in der vorgesehenen Neuregelung des Rx-Boni-Verbotes in
8§ 129 Abs. 3 SGB V dergestalt zu verankern, dass Apotheken sich auch beim Bezug
von Arzneimitteln und somit hinsichtlich des Apothekeneinkaufspreises zwingend an
die Regelungen und die Preise und Preisspannen der Arzneimittelpreisverordnung
halten mussen.

Damit kann eine Ungleichbehandlung deutscher Grof3h&ndler vermieden und die einheitliche
Geltung der Preise und Preisspannen der Arzneimittelpreisverordnung fir GrolRhandels-
lieferungen an deutsche Apotheken aus dem Inland wie aus dem EU-Ausland rahmenver-
traglich Uber das SGB V sichergestellt werden.

Anpassungsbedarf der Vergitung des vollversorgenden pharmazeutischen
GrofRhandels

Die PHAGRO-Mitgliedsunternehmen haben wahrend der COVID-19-Pandemie unter
Beweis gestellt, dass sie mit ihrem bundesweiten Netz an Niederlassungen die flachen-
deckende und zeitnahe Versorgung der offentlichen Apotheken und damit der Patienten mit
Arzneimitteln sicherstellen kénnen. Pandemiebedingte Lieferengpasse oder gar -ausfélle
wurden vermieden. Diese Leistung war mit erheblichen Aufwanden und Kosten verbunden,
zusatzlich zu den seit Jahren steigenden gesetzlichen und behérdlichen Auflagen und
Anforderungen. Aul3erdem wirken Verdnderungen im Arzneimittelsortiment auf der Grol3-
handelsebene margensenkend, so dass der Ertrags- und Kostendruck im Pharmagroi3-
handel immer groRere und in Einzelfallen mittlerweile existentielle Formen annimmt.

Der Bundesrat hatte in seiner EntschlieBung vom 20. September 2019 (BR-Drs. 324/19) zur
Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) und der Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV) das nach § 78 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) zustandige Bundes-
ministerium aufgefordert, zu prifen, ob die Vergutung des vollversorgenden pharmazeuti-
schen Grof3handels noch ausreichend ist, um dauerhaft eine bedarfsgerechte und kontinu-
ierliche Belieferung der deutschen Apotheken gewéhrleisten zu kénnen.

Der Bundesrat begriindete seine Prifbitte wie folgt:

,Durch die Anderung des GroRhandelszuschlags mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz (AMNOG) in § 2 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung sollten die GKV-Arz-
neimittelausgaben jahrlich um rund 200 Millionen Euro entlastet werden. Die Kosten im phar-
mazeutischen Grol3handel sind seither gestiegen. Davon ist auch in Zukunft auszugehen.
Grund dafur sind unter anderem erhdhte Anforderungen an den Betrieb durch die EU-Leitli-
nien zur guten Vertriebspraxis und die EU-Falschungsschutzrichtlinie, die stetige Zunahme
von handlungsintensiven Arzneimitteln (beispielsweise Kuhlartikel oder Betaubungsmittel),
hochpreisigen Arzneimitteln sowie der Anzahl der Rabattvertrage.

Wahrend die Vergutung der Apotheken mit den Gesetzes- und Verordnungsanderungen zur
Sicherung der Vor-Ort Apotheken erhdht werden soll, werden die Einsparungen durch das
AMNOG bei den Gro3handlungen nicht kompensiert.

Das nach § 78 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG zustandige Bundesministerium wird daher
gebeten zu prifen, ob die GroRhandelsvergitung an die steigenden Kosten anzupassen ist,
um den offentlich-rechtlichen Versorgungsauftrag, die bedarfsgerechte flachendeckende
Versorgung der Apotheken mit Arzneimitteln, auch weiterhin sicherstellen zu kénnen.*”
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Der PHAGRO begruf3t die Priufempfehlung des Bundesrates an die Bundesregierung
ausdricklich und mahnt, im Gesetzgebungsverfahren zum Vor-Ort-Apotheken-
starkungsgesetz dringend zu Uberprifen, ob die Vergutung des vollversorgenden
pharmazeutischen Grofhandels noch ausreichend ist, um dauerhaft die bedarfsge-
rechte, flachendeckende und kontinuierliche Belieferung der deutschen Apotheken
mit allen bendétigten Arzneimitteln, insbesondere auch in Krisenzeiten und bei
steigenden und besonderen Anforderungen an den GrofRhandel, zu gewéahrleisten.

Begrindung:

Seit 2012 tragt der pharmazeutische Grolhandel mit seiner im AMNOG gesenkten Spanne
jahrlich mit rund 200 Millionen Euro zur Entlastung der GKV-Arzneimittelausgaben bei. Seit-
dem sind die gesetzlichen Anforderungen an die pharmazeutischen Grol3handler jedoch
erheblich gestiegen — und damit die Kosten. Die gesetzliche GroRhandelsvergitung ist
unterdessen seit 2012 unverandert geblieben.

Neue gesetzliche Vorgaben durch die EU-Falschungsschutzrichtlinie und die GDP-Leitlinien
machten in den letzten Jahren Investitionen von knapp 80 Millionen Euro bei zuséatzlichen
jéahrlichen Betriebskosten von ca. 30 Millionen Euro notwendig. Zuséatzliche Anforderungen
ergeben sich auch aus der BSI-KRITIS-Verordnung. Hinzu kommen weitere Belastungen.
Allein die Umsetzung der 30.400 Rabattvertrage, mit denen die Gesetzliche Krankenversi-
cherung im Jahr 2019 4,9 Milliarden Euro einsparen konnte, fuhrt beim pharmazeutischen
GroRBhandel zu jahrlichen Betriebskosten von ca. 45 Millionen Euro.

Zusatzlich machen sich insbesondere zwei Strukturverdnderungen im Arzneimittelmarkt be-
merkbar, die fur steigende Kosten und sinkende Spannen sorgen.

Zum einen ist bei einem insgesamt stagnierenden Absatz verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel der Anteil aufwands- und damit kostenintensiver Arzneimittel Gberproportional stark
gestiegen. Dazu gehoren vor allem Betaubungsmittel (BtM) und kihl- bzw. kihlkettenpflich-
tige Produkte, deren Menge von 2010 bis 2019 um 36,5 Prozent bzw. 25 Prozent zugenom-
men hat. Nach Berechnungen des 2HM-Instituts fallen flr BtM-Artikel und kihl- bzw. kihl-
kettenpflichtige Produkte im Vergleich zu anderen Arzneimitteln vier bis sechs Mal hdhere
Handlingskosten an. Die Uberproportionale Zunahme dieser kostenintensiven Arzneimittel-
gruppen bei Stagnation der weniger kostenintensiven Arzneimittel hat zur Folge, dass die
auf den Daten von 2010 berechnete und in der Grol3handelsvergitung gemafl AMPreisV
abgebildete Mischkalkulation erheblich gestort und eine Kostendeckung, wie vom Gesetz-
geber beabsichtigt, langst nicht mehr sichergestellt ist.

Zum anderen hat sich die Menge hochpreisiger Arzneimittel mit einem Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (ApU) von mehr als 1.200 Euro, bei denen die seit dem
AMNOG halbierte Kappungsgrenze von 37,80 Euro greift, seit dem Jahr 2010 mehr als ver-
doppelt. Wahrenddessen stagnierte der Absatz von Arzneimitteln mit einem ApU von weni-
ger als 1.200 Euro. Die sogenannten Hochpreiser machen weniger als ein halbes Prozent
der an Apotheken ausgelieferten verschreibungspflichtigen Arzneimittel aus, haben aber
mittlerweile einen Umsatzanteil von 34 Prozent. Fur den pharmazeutischen Grol3handel ist
die Zunahme hochpreisiger Arzneimittel in Verbindung mit der heutigen Kappungsgrenze
von 37,80 Euro fatal. Denn immer mehr teure Arzneimittel binden immer mehr Kapital mit
einem entsprechend erhohtem Absatzrisiko bei immer niedrigeren Margen. Die Kosten der
Kapitalbindung beim GrofRhandel (fir Lagerung und Zahlungsfristen) liegen bereits bei
einem Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers in Hohe von ca. 6.500 Euro Uber
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der gesetzlichen Spanne (38,50 Euro) nach AMPreisV. Handlingskosten, Kosten fiir das La-
gerisiko und eine Gewinnmarge zum Erhalt der unternehmerischen Handlungsfreiheit sind
dabei nicht bertcksichtigt.

Entsprechend ist seit dem Inkrafttreten des AMNOG die Grol3handelsspanne gemaf
AMPreisV von 5 Prozent auf nur noch 4,23 Prozent im Jahr 2019 gesunken. Dieser Trend
halt ungebrochen an. Die Grof3handelspanne erreichte im Mai 2020 einen neuen Tiefstwert
von 3,95 Prozent. Der ungebrochene Trend zu immer teureren Arzneimitteln fihrt also auch
hier dazu, dass die Mischkalkulation aus hoch- und niedrigpreisigen bzw. margenschwachen
und margenstarken Arzneimitteln nicht mehr aufgeht.

Der AMNOG-Gesetzgeber hatte mit der Umstellung der GroRhandelsvergitung die kalkula-
torischen Grundlagen fur eine flachendeckende Versorgung unabhangig vom Preis eines
Arzneimittels geschaffen. Seitdem hat sich der Arzneimittelmarkt jedoch sehr stark verén-
dert. Dies betrifft sowohl die Preis- und Kostenstruktur von Arzneimitteln als auch die deutli-
chen Kostensteigerungen zu Lasten des pharmazeutischen Grof3handels in Folge stetig
wachsender regulatorischer Anforderungen an den Grol3handel mit Arzneimitteln.

Der GroRhandel steht vor neuen und wachsenden Anforderungen an die Arzneimittelversor-
gung, nicht zuletzt aufgrund besonderer oder krisenbedingter Versorgungsbedarfe. Flexibles
und bedarfsgerechtes Handeln erfordert logistische Exzellenz und Innovationskraft der
Unternehmen im Arzneimittelgrol3handel, fur die ihnen die derzeitige Spannenreglung der
Arzneimittelpreisverordnung nicht mehr die erforderlichen wirtschaftlichen Spielrdume bietet.

Dies erfordert nunmehr dringend eine Erhéhung der Gro3handelsvergitung in Anerkennung
der Handlungsbereitschaft, Leistungsfahigkeit und der auf3erst flexiblen bedarfsorientierten
Versorgungslésungen.

Wer eine funktionierende Infrastruktur fir eine flachendeckende, sichere und qualitativ hoch-
wertige patientenorientierte Arzneimittelversorgung fordert, muss dem inzwischen teilweise
existentiellen Ertrags- und Kostendruck im vollversorgenden Pharmagrof3handel durch die
Schaffung ausreichender wirtschaftlicher Rahmenbedingungen begegnen.

Einhaltung der Temperaturbedingungen wahrend des Transports von Arzneimitteln
durch Versandapotheken

Die auf der Grundlage der Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO ) mit Wirkung
vom 22. Oktober 2019 beschlossene Neuregelung des § 17 Abs. 2 a) S. 1 ApBetrO, wonach
auch Versandapotheken die fur das Arzneimittel geltenden Temperaturbedingungen
wahrend des Transports bis zur Abgabe an den Endverbraucher einhalten missen und dies
bei besonderes temperaturempfindlichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mitge-
fuhrte Temperaturkontrollen (-messungen) valide nachgewiesen werden muss, war ein ers-
ter Schritt in die richtige Richtung. Er reicht aber bei weitem nicht aus, wenn die Versorgung
der Patientinnen und Patienten auch tber den Versandhandel dem qualitativen Standard der
offentlichen Apotheke entsprechen soll. Hierzu mussten die Transportbedingungen bei Arz-
neimittellieferungen durch Versandapotheken und Paketdienstleister den etablierten und
qualitativ hohen Anforderungen an Arzneimittellieferungen entsprechen, so wie sie fir
pharmazeutische GrofRhandler gelten.

Beim Versandhandel besteht ein hdheres Risiko fir qualitéatseinschrankende Temperatur-
abweichungen und damit fir die Stabilitat und Qualitat der Arzneimittel, weil die Transport-
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dauer im Versandhandel mit in der Regel mehreren Tagen erheblich langer ist, als die vom
pharmazeutischen GrolRhandel durchgefiihrten Arzneimitteltransporte an Vor-Ort-Apothe-
ken (,letzte Meile®).

AulRerdem erfolgt der Transport beim Versandhandel durch von diesem beauftragte Paket-
dienste, die weder fur die Arzneimittelauslieferung qualifiziert sind, noch die fur den Arznei-
mitteltransport gemaR GDP-Leitlinien notwendigen Verfahrensanweisungen befolgen.
Insbesondere ergeben sich hierbei Probleme im Falle der Zustellung bei Abwesenheit und
Risiken durch Verlust / Diebstahl und Beschadigung der Sendungen.

Der PHAGRO weist daher ausdrticklich darauf hin, dass die beschlossene Neuregelung des
8§ 17 Abs. 2 a) ApBetrO nach wie vor unzureichend ist.

Der Erhalt der Qualitat des Arzneimittels Gber alle Vertriebsstufen hinweg bis zum Patienten
muss sowohl durch pharmazeutische Grol3handlungen, aber auch durch Versandapotheken
und Paketdienstleister nach den Regeln der Good Distribution Practice (GDP) sichergestellt
werden. Es ist nicht nachvollziehbar, warum gleichgelagerte Sachverhalte und Schutzziele
unterschiedlichen rechtlichen und behérdlichen Anforderungen unterliegen.

Zur Abgrenzung des Transports von der Lagerung empfiehlt der PHAGRO, den bisher nicht
apothekenrechtlich definierten Begriff ,Transport* an den im Anhang / Glossar der GDP-Leit-
linien definierten Begriff dahingehend auch apothekenrechtlich anzugleichen, indem klarge-
stellt wird, dass Transport das Verbringen von Arzneimitteln von einem Ort an einen anderen
ist, ohne dass diese unterwegs fir ungerechtfertigte Zeitraume zwischengelagert werden.

Es existieren keine Sachgrinde, die Transportanforderungen von pharmazeutischen Grol3-
handlungen von denen der Versandapotheken zu unterscheiden, zumal die jeweiligen
spezifischen qualitatssichernden MalRnahmen risikobasiert beurteilt werden mussen.

Demgemal muss es auch fir Versandapotheken und deren Paketdienstleister, unabhangig
von der Transportweise, zwingend vorgeschrieben sein, dass die Arzneimittel wahrend des
Versandes, insbesondere wahrend des Transports, keinerlei Bedingungen ausgesetzt wur-
den, die ihre Qualitat oder Unversehrtheit beeintrachtigen konnten. Der Planung des Trans-
ports sollte ein risikobasierter Ansatz zugrunde liegen (vgl. Kap. 9.1 Abs. 2 GDP-Leitlinien).
Die erforderlichen Lagerbedingungen fir Arzneimittel sollten wéahrend des Transportweges
innerhalb der vom Hersteller oder der auf der &uReren Umhillung angegebenen Grenzen
gehalten werden (vgl. Kap. 9.2 Abs. 1 GDP-Leitlinien).

Die MaRstabe der Uberwachung der Einhaltung der Temperaturbedingungen wahrend des
Transports missen fur alle zustandigen Aufsichtsbehorden gleichermal3en gelten, d. h. auch
europaische Versandapotheken, die Apotheken in der Bundesrepublik Deutschland
beliefern, missen unter den fur deutsche (Versand-)Apotheken geltenden Auflagen beauf-
sichtigt werden.

Der PHAGRO fordert, die Anforderungen der GDP-Leitlinien und der Apotheken-
betriebsordnung an die Einhaltung der Temperaturbedingungen wahrend des Trans-
ports kongruent und gleichlautend auszugestalten und anhand gleicher Mal3stabe
zu kontrollieren.
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