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Vorbemerkung

Die vorliegende Stellungnahme des Verbandes der Ersatzkassen e. V. (vdek)
befasst sich mit dem Entwurf eines Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung (GSAV).

Unter 1. werden die wesentlichen Inhalte des Gesetzentwurfes aufgegriffen und
kurz kommentiert. An den Stellen, wo der vdek konkrete Anderungsvorschlage

machen mochte, finden sich entsprechende Hinweise.

Unter 2. finden sich konkrete Anderungsvorschlige sowie detailliertere Erldute-
rungen zu ausgewadhlten Regelungen.
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1. Allgemeiner Teil

Mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes fliir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung reagiert der Gesetzgeber auf Vorkommnisse mit verunrei-
nigten bzw. gefdlschten Arzneimitteln und trifft Vorkehrungen, die solche Vor-
kommnisse in Zukunft verhindern und die Arzneimittelversorgung noch siche-
rer machen sollen. Aus Sicht des vdek enthadlt der Entwurf viele sinnvolle Rege-
lungen, mit denen diese Zielsetzung erreicht werden kann und Patienten in Zu-
kunft besser geschuiitzt sind.

Positiv ist, dass das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) die vom vdek
stark kritisierten Regelungsentwiirfe fiir die Versorgung mit aus Fertigarznei-
mitteln hergestellten Zytostatika aus dem Referentenentwurf zuriickgenommen
hat. Urspriinglich sollte fiir die Abgabe von Zytostatika aus Fertigarzneimitteln
ein Fixhonorar in Hohe von 110 Euro gezahlt werden. Positiv ist auch, dass die
Regelungen zur Versorgung von Blutern mit Hamophiliepraparaten grundsatz-
lich Gberarbeitet wurden. War zunachst vorgesehen, den Direktvertrieb durch
den Arzt nur noch bei plasmatischen Produkten zu erlauben, sollen jetzt kiinf-
tig - mit Ausnahme der Notfallversorgung - alle Arzneimittel zur Therapie von
Gerinnungsstorungen einem einheitlichen Vertriebsweg tiber die Apotheke un-
terworfen sein. Zudem sollen kinftig einheitliche Preise fir Gerinnungsfaktoren
vom GKV-Spitzenverband (GKV-SV) auf Grundlage der bisherigen Direktver-
triebspreise ermittelt werden, um groRere Kostensteigerungen in diesem Be-
reich zu verhindern. Auch diese Regelung wird vom vdek ausdriicklich begriRt.
Bezliglich der Importquote sind die Regelungen im Vergleich zum Referenten-
entwurf differenzierter ausgestaltet worden. Jetzt ist eine gestaffelte Import-
guote in Abhdngigkeit vom Abgabepreis vorgesehen. Das ist ebenfalls positiv
zu werten.

Arzneimittelsicherheit

Insbesondere die Verbote und Ermachtigungsgrundlagen zum Schutz der Ge-
sundheit, die im Entwurf geregelt werden, erscheinen geeignet, die Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung zu erhéhen, da auf diesem Wege fiir potenziell
gefahrliche Stoffe Auflagen eingefiihrt werden kénnen. Ebenso positiv ist die

Strafbewehrung bei VerstoRen gegen diese Auflagen.

Die Starkung der Riickrufkompetenzen fiir Arzneimittel und ihre Koordinie-
rungsfunktion bei den zustandigen Bundesoberbehérden wird vom vdek be-
gruBt. Der Entwurf schafft die notwendigen Voraussetzungen fiir die beteiligten
Ministerien durch Rechtsverordnungen die Rahmenbedingungen dafiir zu set-
zen, besonders problematische Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bzw.
Gegenstande, die in der neuen Anlage zu § 6 Arzneimittelgesetz genannt wer-
den, zu regulieren bzw. gegebenenfalls auch zu verbieten. Die Regelungen sind
geeignet, um in besonderen Fdllen ein zeitnahes, bundeseinheitliches Vorge-
hen sicherzustellen. Die in diesem Zuge gestdrkte Position der Krankenkassen
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einen Ersatzanspruch gegenuber dem pharmazeutischen Hersteller bei Riickru-
fen oder sonstigen Mdngeln zu erhalten, um Schaden verursachergerecht gel-
tend machen zu kénnen, schlieRt eine rechtliche Liicke und ist richtig. Die Zu-
zahlungsbefreiung der Versicherten bei einer notwendigen Ersatzverordnung
durch Rickrufe wird richtigerweise aufgenommen.

Positiv bewertet der vdek auch die Neuregelungen fiir behandelnde Personen,
die nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtige Arzneimittel fir neuartige
Therapien individuell fir ihre Patienten herstellen und anwenden (Heilprakti-
ker-Regelung). Die neue Dokumentations- und Meldepflicht in Bezug auf Ver-
dachtsfdlle von Nebenwirkungen schafft hier die notwendige Transparenz.
Ebenso erhoht die Anzeigepflicht gegeniiber der Bundesbehorde inklusive der
Informationen zu Art und Umfang der Anwendungen von nicht zulassungs-
oder genehmigungspflichtigen Arzneimittel fiir neuartige Therapien die Sicher-
heit flr Patientinnen und Patienten und ist daher zu begriRen.

Faktorprdaparate/Hamophilie

Fur Faktorpraparate zur Behandlung der Himophilie wird der Direktvertrieb
untersagt. Ausnahmen gelten fiir die Notfallversorgung. Damit reagiert der Ge-
setzgeber auf neue Entwicklungen in der besonderen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Himophilie. Das ist nachvollziehbar. Allerdings fiihren die
vorgeschlagenen Regelungen fiir die Notfallversorgung fiir die Beteiligten zu
hohen Kosten. Der vdek regt eine Regelung an, die sich an die bereits beste-
henden, allgemeinen Arzneimittel-Notdepots-Regelungen anlehnt.

e Siehe hierzu 2. Kommentierung des Gesetzes zu Artikel 1 (Anderung des
Arzneimittelgesetzes)

In diesem Zuge dndert sich auch die Preisbildung fiir diese Prdparate. Um deut-
lichen Kostensteigerungen vorzubeugen, werden die Hersteller verpflichtet,
ihre bisherigen Direktbezugspreise an den GKV-SV zu melden. Ebenso sollen
die Krankenkassen die von ihnen gezahlten Preise aus den Direktabrechnungen
der Jahre 2017 und 2018 an den GKV-SV melden. Hiervon sind Erstattungsbe-
trage ausgenommen, die nach § 130b SGB V vereinbart wurden. Dem GKV-SV
kommt die Aufgabe zu, die Preise zu ,plausibilisieren®. Gelingt dies, wird der
vom Hersteller gemeldete Preis der neue Herstellerabgabepreis, der auch fir
die Abrechnung durch die Apotheke grundsatzlich maRgeblich ist. Gelingt dies
nicht, legt der GKV-SV den Herstellerabgabepreis anhand der ihm vorliegenden
Daten der Krankenkassen fest. Der Hersteller erhalt die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme. Das genaue Verfahren legt der GKV-SV im Benehmen mit den Inte-
ressenverbanden der pharmazeutischen Industrie fest. Ohne eine solche Rege-
lung ware mit Kostensteigerungen von 20 bis 25 Prozent zu rechnen. Das wdre
nicht angemessen. Von daher begriift der vdek diese Regelung ausdricklich.

Die Anderung des Vertriebswegs, zieht auch die Frage nach den NormgréRen,
in denen Faktorprdparate zur Behandlung der Hamophilie von der Apotheke
abgegeben werden, nach sich. Damit die betroffenen Patienten, die haufig eine
grolRe Menge bendtigen, nicht ibermalRig durch Zuzahlungen belastet werden,
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soll eine Zusammenstellung innerhalb der Messzahlen durch die Apotheken er-
moglicht werden, sodass nur der einfache Zuzahlungssatz anfallt. Das halt der
vdek fiur sachgerecht. In diesem Kontext sollte auch eine Anpassung der
AMPreisV vorgenommen werden.

e Siehe hierzu 2. Kommentierung des Gesetzes (Artikel 15 § 3 Satz 1 An-
derung der PackungsgréRenverordnung)

Nutzenbewertung

Mit dem Entwurf werden die Rahmenbedingungen des Nutzenbewertungsver-
fahrens nach § 35a SGB V verdndert. Es ist beabsichtigt, eine engere Verbin-
dung zwischen den Beratungen der pharmazeutischen Unternehmer im Vorlauf
von Verfahren zur friithen Nutzenbewertung und den Zulassungsbehorden zu
ermoglichen. In der Vergangenheit gab es immer wieder Verfahren, in denen
die Hersteller zumindest nach eigener Aussage daran gescheitert sind, im Rah-
men der Zulassungsstudie sowohl die Anforderung fiir die Zulassung als auch
die Anforderungen fir ein - dem Ermessen des Herstellers nach - erfolgreiches
Nutzenbewertungsverfahren nach § 35a SGB V zu erfiillen.

Daruber hinaus ist vorgesehen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
die Fachgesellschaften bereits zum Zeitpunkt von Beratungsanforderungen -
insoweit es um Therapiestandards, Evidenzgrundlagen oder die Versorgungs-
praxis geht - beteiligen soll. MaRgeblich ist dafiir aber die Zustimmung des
betroffenen Unternehmens, da es gegebenenfalls um vertrauliche Informatio-
nen geht, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse darstellen. Nach Einschat-
zung des vdek ist die frithzeitige Einbringung fachgesellschaftlicher Expertise
grundsatzlich zu beflirworten. Die Fachgesellschaften sind regelmaRig als Stel-
lungnahmeberechtigte zu den Nutzenbewertungen des Instituts fir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Rahmen der Anhorun-
gen im Unterausschuss ,Arzneimittel” des G-BA anwesend. Prinzipiell ist es zu
beflurworten, dass der G-BA die Moglichkeit erhalt, diese Expertise auch bereits
friiher zu Rate zu ziehen. Allerdings muss sichergestellt sein, dass sich kein
Automatismus ergibt, der nur noch vom positiven Votum des Herstellers ab-
hangig ist. Auch muss der G-BA die Moglichkeit haben, einer Beteiligung vieler
verschiedener, kontroverser Fachgesellschaften vorzubeugen, um entschei-
dungsfahig zu bleiben.

e Siehe hierzu 2. Kommentierung des Gesetzes (Artikel 12 Nr. 2 c)

Orphan Drugs

Fir die Bewertung, ob ein Arzneimittel den Orphan Drug-Status erhalt, werden
zukiinftig alle in Deutschland erzielten GKV-Umsatze, inklusive des stationdren
Bereichs - einbezogen werden. Das ist sachgerecht und wird vom vdek aus-
dricklich begriiRt. Es ist zu erwarten, dass kinftig die 50 Millionen Euro-
Schwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen, haufiger er-
reicht wird und es in der Folge auch haufiger zu Zusatznutzenbewertungen
kommen wird. Ein weiterer positiver Aspekt ist die Neuregelung zur Datenerhe-
bung beim G-BA. So soll laut Entwurf nach Ablauf einer gesetzten Frist zur
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Durchfiihrung einer begleitenden Datenerhebung ein erneuter Beschluss lUber
die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3b erfolgen und der Erstattungsbe-
trag neu verhandelt werden. Der vdek begriiRt diesen Mechanismus ausdrick-
lich, fordert jedoch, dass die Regelung erweitert wird. Im beschriebenen Fall
sollte der nachtrdglich verringerte Erstattungsbetrag mindestens ab dem Tag
gelten, ab dem der urspriinglich (zu hoch) vereinbarte Erstattungsbetrag galt.

e Siehe hierzu 2. Kommentierung des Gesetzes (Artikel 12 Nr. 10)
Der Referentenentwurf enthalt dariiber hinaus zwei sachfremde Regelungen:

Zum einen soll das BMG ermachtigt werden, via Verordnung die Weiterentwick-
lung der Pflegepersonaluntergrenzen festzulegen, wenn sich die Selbstverwal-
tungspartner zuklnftig nicht einigen kénnen. Dies ist mit Blick auf die Erfah-
rungen, die mit der Einfliihrung von Pflegepersonalgrenzen gemacht worden
sind, verstandlich. Der vdek hatte bereits im Gesetzgebungsverfahren zum
Pflegepersonal-Starkungsgesetz (PpSG) auf diese Regelungsliicke hingewiesen
und befirwortet die Aufnahme der Neuregelung ausdriicklich.

Zum anderen sollen die Ausbildungskosten fiir das erste Ausbildungsjahr im
neuen Pflegeberuf auf die soziale Pflegeversicherung liberwalzt werden, indem
diese im ersten Ausbildungsjahr vollstandig aus den Ausgleichsfonds zu finan-
zieren sind. Diese Regelung wird vom vdek abgelehnt. Die Finanzierung der
Ausbildung ist Aufgabe der Lander; schon der Einstieg in eine Mitfinanzierung
hat mit diesem Grundsatz gebrochen.

vdek-Stellungnahme zum Gesetzentwurf GSAV, Stand: 21.2.2019



2. Kommentierung des Gesetzes

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Nr. 13
§ 43 Absatz 3a (Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierdrzte)

Sachverhalt

Die Regelung schafft nach der geplanten Abschaffung des Direktvertriebs der
Faktorprdaparate zur Behandlung der Himophilie die Moglichkeit, Notfallvorrate
in den Praxen und Zentren, die auf die Behandlung von Gerinnungsstdérungen
spezialisiert sind, einzufihren.

Bewertung

Aufgrund der hohen Kosten bei den betroffenen Arzneimitteln ist davon aus-
zugehen, dass offentliche Apotheken sich nicht flaichendeckend mit diesen
Arzneimitteln bevorraten werden. Die Notfallversorgung muss aber jederzeit
sichergestellt sein. Die vorliegende Regelung ist dafiir nur bedingt geeignet, da
sie fur die Beteiligten zu hohe Kosten verursacht und keine klare Abgrenzung
zwischen ,Abgabe“ und ,Versorgung“ im Kontext mit Notfadllen erfolgt. Dies
weicht die beabsichtigte grundsatzliche Abgabe liber die Apotheken zu sehr
auf.

Der Notfallvorrat sollte nicht fiir Abgaben an Patienten genutzt werden. In ech-
ten Notfallen, in denen Patienten mit Himophilie z. B. aufgrund Gelenksblutun-
gen oder sogar lebensbedrohlicher Blutungen versorgt werden miissen, wiirde
die Gabe des Faktorprdparats in der Arztpraxis oder (im Falle lebensbedrohli-
cher Blutungen) im Krankenhaus durch das medizinische Fachpersonal erfol-
gen. Der Notfallvorrat sollte ausreichend gestaltet werden um dies sicherzu-
stellen. Keinesfalls verbindet sich damit automatisch die Notwendigkeit, den
Patienten fiir den Zeitraum danach noch aus dem Notfallvorrat durch eine Ab-
gabe weiterer Packungen zu versorgen.

AuRerdem stellen sich wirtschaftliche Fragen: Wenn jedes Zentrum (teilweise
Klinikeinrichtungen, teilweise niedergelassene Arzte) einen derartigen Vorrat
aufbaut, entstehen sehr hohe Kosten. So misste jeder Arzt sein gesamtes, in
der Verordnung eingesetztes Produktspektrum, in gewisser Menge vorratig
halten, da die Produkte nicht ohne weiteres austauschbar sind. Ein solches La-
ger hatte einen hohen finanziellen Wert. Die aktuelle Regelung erldutert nicht,
wer dies finanzieren soll. Ein Notfallvorrat wird naturgemaR nur zum Teil wirk-
lich verwendet. Zu welchem Zeitpunkt diese Kosten von wem libernommen
werden sollen, ist unklar. Egal, wie die wirtschaftliche Belastung verteilt wird:
Bei Verfall von Ware ist mit groRen finanziellen Ausfillen auf Seiten der Arzte,
der Apotheken oder der Kostentrager zu rechnen.

Es bietet sich an, die Notfallvorrdate im vorliegenden Fall ausschlieBlich in Klini-
keinrichtungen einzurichten, die eine Walzung der Ware vor Verfall liber den
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stationdren Betrieb sicherstellen konnen. Diese Kliniken und die niedergelasse-
nen Arzte sollten zur Kooperation angehalten werden: Jeder niedergelassene,
hamostaseologisch tatige Arzt sollte mit einer klinischen Einrichtung verbind-
lich vereinbaren, dass die Patienten im Bedarfsfall sowohl von der Klinik mit
dem benoétigten Arzneimittel beliefert werden kann oder der Patient im Notfall
von der Klinik stationdar aufgenommen werden kann. Diese Regelung kénnte
sich an § 15 Absatz 2 ApBetrO anlehnen.

Anderungsvorschlag
Wir regen eine Regelung an, die sich an der bereits bestehenden, allgemeinen

Arzneimittel-Notfalldepots-Regelung anlehnt.
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Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2

§ 35a Absatz (Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen)

Sachverhalt

Der Gesetzgeber beabsichtigt mit der Regelung eine engere Verbindung zwi-
schen den Beratungen der pharmazeutischen Unternehmer im Vorlauf von Ver-
fahren zur frithen Nutzenbewertung und den Zulassungsbehdérden. In der Ver-
gangenheit gab es immer wieder Verfahren, in denen die Hersteller zumindest
nach eigener Aussage daran gescheitert sind, im Rahmen der Zulassungsstudie
sowohl die Anforderung fir die Zulassung als auch die Anforderungen fir ein -
dem Ermessen des Unternehmers nach - erfolgreiches Nutzenbewertungsver-
fahren nach § 35a zu erfillen.

Zusatzlich beabsichtigt der Gesetzgeber, dass der G-BA die Fachgesellschaften
bereits zum Zeitpunkt von Beratungsanforderungen, insofern es um Therapie-
standards, Evidenzgrundlagen oder die Versorgungspraxis geht, beteiligen soll.
MaRgeblich ist dafiir aber die Zustimmung des betroffenen Herstellers, da es
gegebenenfalls um vertrauliche Informationen geht, die Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse darstellen.

Bewertung

Grundsatzlich ist die friihzeitige Einbringung fachgesellschaftlicher Expertise
zu beflrworten. Die Fachgesellschaften sind regelmdRig auch als Stellungneh-
mer zu den Nutzenbewertungen des IQWiG im Rahmen der Anhérungen im Un-
terausschuss ,Arzneimittel“ des G-BA anwesend. Prinzipiell ist zu beflirworten,
dass der G-BA die Moglichkeit erhalt, diese Expertise auch bereits friiher zu
Rate zu ziehen. Allerdings muss sichergestellt sein, dass sich kein Automatis-
mus ergibt, der nur noch vom positiven Votum des pharmazeutischen Unter-
nehmers abhangt. Wichtig ist, dass der G-BA die Mdglichkeit hat, liber das
AusmalR der Beteiligung der Fachgesellschaften zu entscheiden, insbesondere,
wenn es mehrere Fachgesellschaften mit gegebenenfalls unterschiedlichen
Auffassungen gibt und der Hersteller nur eine Fachgesellschaft einbeziehen
mochte.

Anderungsvorschlag
Artikel 12 Nr. 2 Buchstabe c) Doppelbuchstabe aa) wird wie folgt gefasst:

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei zur Pla-
nung klinischer Priifungen oder zu anwendungsbegleitenden Datenerhe-
bungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden. Zu Fragen
der Vergleichstherapie kénnen nach dem Ermessen des Gemeinsamen

10
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Bundesausschusses unter Beachtung der Betriebs- und Geschaftsge-

heimnisse des pharmazeutischen Unternehmers die wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften schriftlich beteiligt werden. ”
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Artikel 12 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 10

§ 130b (Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und pharmazeutischen Unternehmen lber Erstattungsbetrage fiir Arznei-
mittel, Verordnungsermachtigung)

Sachverhalt

Den Anderungen in Artikel 12 Nummer 10 ldsst der Gesetzgeber hier konse-
quenterweise Anderungen fiir den Erstattungsbetrag der betroffenen Arznei-
mittel folgen: Insofern es ein Hersteller eines Arzneimittels mit bedingter Zu-
lassung, einer Zulassung unter auBergewdhnlichen Umstanden oder ein Orphan
Drug innerhalb der vom G-BA gesetzten Frist nicht schafft, im Rahmen einer
anwendungsbegleitenden Datenerhebung evidente Belege zu liefern, die eine
Quantifizierung des Zusatznutzens erlauben, ist ein angemessener Abschlag
auf den Erstattungsbetrag mit dem GKV-SV zu vereinbaren. Die Regelungen
gehen noch weiter und erlauben auch, dass der Erstattungsbetrag auch vor
Ende der Frist neu verhandelt werden kann, wenn absehbar ist, dass keine ent-
sprechenden Belege vorgelegt werden (kénnen).

Bewertung

Der Gesetzgeber argumentiert, dass dies ein Anreiz fiir die pharmazeutischen
Unternehmer ist, sich der Evidenzgenerierung gewissenhaft hinzugeben, da
ansonsten eine Verringerung des Erstattungsbetrags droht. Wir begriiRen die-
sen Mechanismus ausdriicklich, fordern aber, dass er noch etwas weiter gefasst
wird: Im beschriebenen Fall sollte der nachtraglich verringerte Erstattungsbe-
trag mindestens ab dem Tag gelten, ab dem der urspriinglich (zu hoch) verein-
barte Erstattungsbetrag galt. Aktuell ist auRerdem unklar, wie die Darstellung
des Zusatznutzens aussehen soll, wenn die Datenerhebung keine positiven Da-
ten liefert oder gar keine Daten erhoben werden. Der zuvor festgelegte, vom
Gesetzgeber festgeschriebene ,nicht quantifizierbare Zusatznutzen®, wiirde
weiterhin gelten, sodass eine Abgrenzung der betroffenen Arzneimittel schwie-
rig ist. Eine Verfeinerung der Zusatznutzenkategorien konnte Abhilfe schaffen
und dem GKV-SV als Aufgreifkriterium fur neu zu fihrende Erstattungsver-
handlungen dienen.

Anderungsvorschlag
§ 130b wird wie folgt gedandert:

In Absatz 3 (n. F.) wird folgender Satz 3 eingefiigt: ,Dieser neu vereinbarte Er-
stattungsbetrag l0st den alten Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem ersten
Tag der Geltung des alten Erstattungsbetrags ab.”

Satz 4 wird Satz 5.

12
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Artikel 15 (Anderung der PackungsgréRenverordnung)
§ 3 Satz 1

Sachverhalt

Fiur die Faktorprdaparate zur Behandlung der Himophilie sind NormgroRen defi-
niert, allerdings gibt es im Regelfall nur Packungen mit einer Flasche, was der
NormgroRe N1 entspricht. Damit die betroffenen Patienten, die haufig eine
grolRe Menge und damit eine groRe Anzahl N1-Packungen der Produkte ben6-
tigen, nicht tbermaRig durch Zuzahlungen belastet werden, soll eine Zusam-
menstellung innerhalb der Messzahlen durch die 6ffentlichen Apotheken er-
moglicht werden. So fallt fir die Abgabe mehrerer Packungen - insofern es sich
um eine ,messzahlgerechte“ Gesamtmenge handelt - nur der einfache Zuzah-
lungssatz an.

Bewertung

Der Sachverhalt wurde auch unter dem bis jetzt praktizierten Direktvertrieb so
gehandhabt und ist sachgerecht. Jedoch stellt sich nun die Frage, wie die Zu-
schldage der Apotheken gemaR AMPreisV berechnet werden: Im Normalfall
wirde fur jede Fertigarzneimittelpackung ein Apothekenzuschlag von drei Pro-
zent +8,35 Euro auf den Apothekeneinkaufspreis fdllig. Wenn die Einzelpa-
ckungen zusammengestellt werden kénnen, sollte auch der Fixanteil des Apo-
thekenzuschlags in Hohe von 8,35 Euro (und dann wiederum konsequenter-
weise auch der Apothekenabschlag) nur einmalig pro zusammengestelltem Pa-
ckungsverbund angewendet werden kénnen. Auch mit Blick auf die Beratungs-
leistung der Apotheken, die hauptsdchlich durch den Fixanteil von 8,35 Euro
vergutet wird, ware eine Anpassung konsequent: Die Beratung steht nicht im
Zusammenhang mit der reinen Menge abgegebener Einzelpackungen eines
Faktorprodukts, sondern fillt unabhangig von der Menge einmalig an.

Anderungsvorschlag

Wir regen an, eine Anpassung der AMPreisV entsprechend der obigen Schilde-
rung vorzunehmen, auch vor dem Hintergrund, dass die verursachten Arznei-
mittelkosten einzelner Patienten durchaus uber einer Millionen Euro liegen
kénnen. Dies wiirde bei einer Apotheke im Jahresverlauf alleine iber den Apo-
thekenzuschlag von drei Prozent zusatzliche Einnahmen von mehr als 30.000
Euro bedeuten. Das halten wir fiir nicht angemessen.

Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
Askanischer Platz 1

10963 Berlin

Tel.: 030/2 6931 -0
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