Info Beitragssatzssicherungsgesetz ( HAV ):

Weitgehend Einigkeit zwischen BMGS, BKK-Bundesverband und den Verkehrskreisen {iber
die Geltungsbereiche der verschiedenen Rabatte

Am 13. Januar 2003 haben das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
(BMGS), der Bundesverband der Betriebskrankenkassen (BKK-Bundesverband) als Vertreter
der GKV-Spitzenverbiinde, der Dentsche Apothekerverband (DAYV), der Bundesverband des
Pharmazentischen GroBhandels (PHAGRO) sowie die vier Verbinde der Arzneimittel-
Hersteller (BAH, BPI, Deutscher Generikaverband und VFA) in einem gemeinsamen
Gesprach weitgehend Einigkeit iiber die Geltungsbereiche des 6%igen Herstellerrabaits, des
3%igen GroBhandelsrabatts sowie des gestaffelten Apothekenabschlags exziclt. Dabei sind die
von dep Herstellerverbinden und dem DAV bereits am 18. Dezember 2002 gemeinsam
festgestellten Positionen weitgehend iibemommen worden (vgl. ..) Dariiber hinaus sind
folgende Punkte zusitzlich erdrtert worden, die in der nachfolgenden Zusammenfassung von
allen Verbinden in identischer Form an die Mitglieder weitergegeben werden:

1. Einzelimporte nach § 73 Abs. 3 AMG

Wird ein einzelimportiertes Arzneimitte] zu Lasten der Krankenkassen abgegeben, fallen
Hersteller- und GroBhandelsrabatt nicht an.

Demgegeniiber sind re- bzw. parallelimportierte Arzneimittel von den Rabattregelungen
betroffen.

2. Kein GroBhandelsrabatt bei nur direkt vom Hersteller beziehbaren Arzneimitteln

Das BMGS bekraligt seine Rechisauffassung, dass der 3%ige GroBbandelsabschblag nur fiir
solehe Arzneimittel gilt, die grundsiitzlich vom GroShandel beziehbar sind. Fertigarzneimittel,
dié anspahmslos pur direkt vom Hersteller bezogen werden konnten, scien am Umsatz des
Grofhandels wirtschaftlich nicht beteiligt und unter)igen daher such nicht dem
GroBhandelsabschlag (vgl. ..).

Der BKK-Bundesverband teilt diese Auffassung, wenn in den IFA-Informationen bzw. PZN-
Verzsichnissen cine eindeutige Kennzeichnung der ausschlieBlich direkt vertricbenen
Fetigarzneimittel exfolgt - dies ist fiir die meisten der davon betroffenen Arzneimitte] bereits
geschehen. Der PHAGRO Jegt gegen diese Rechtsauffassung cinen Vorbehalt ein, weil ihr der
Wortlaut des Artikels 11 § 2 entgegenstehe und er die Ungleichbehandlung zwischen den
ausschlielich direkt vertrichenen Arzneimitteln und den tiber den GroBhandel beziehbaren
Arzneimitteln fiir verfassungsrechtlich bedenklich halt.

Nach iiberwiegender Auffassung wird der GroBhandelsrabatt im Direktgeschift bei der
Rechnungsstellung der pharmazeutischen Unternehmen vom Apothekeneinkaufspreis in
Abzug gebracht (vgl. pachstehendes Beispicl). Nach Auffassung des BMGS ist die
Bc'?ugsgrﬁﬂc fiir die Berechnung des GroBbandelsabschlags bei Direkt- oder
GroBhandelsbezug der Apothekenabgabepreis einschlieBlich Mehrwertsteuer. Der PHAGRO
legt gegen diese Rechtsanffassung einen Vorbehalt ein, weil der Wortlaut des Art. 11 § 1 dem
entgegenstehe; er geht allerdings davon aus, dass seine Mitgliedsunternebmen der
Rechtsauffassung des Ministeriums unter Vorbehalt folgen werden.



Allerdings mindert auch nach Meinung des BMGS der Abschlag die Bemessungsgrenze fiir
die Umsatzsteuer, Grundlage filr die Abschlagsbemessung ist daher der Betrag ohne
Mehrwertstener.

Beispiel:

Berechnung des von der Apotheke abzufihrenden GroBhandelsabschlags (gemil
Rechtsauffassung des BMGS)

Herstellerabgabepreis 100,00 Euro
Apothekeneinkaufspreis 112,00 Eure
Apothekeneinkaufspreis plus MwSt. 129,92 Euro
Apothekenverkaunfspreis 145,60 Euro
Apothekenverkaufspreis plns MwSt. 168,90 Euro
GroBhandelsabschlag 4,37 Euro (3% vom AVP ohne Mw5St.)
GroBhandelsabschlag plus MwSt. 5,07 Euro

Abrechnung des GroBhandelsabschlags durch Hersteller/Grofhéndler mit der Apotheke
(gemiB Rechtsauffagsung des BMGS)

Apothekeneinkaufspreis 112,00 Euro
GroBhandelsabschlags 4,37 Euro
Netiobetrag 107,63 Euro
plus MwSt. 17,22 Euro
AEP abzgl Abschlag zzgl. MwSt. 124,85 Euro
Differenz: (129,92 - 124,85 =) 5,07 Euro
3. Impfstoffe

Unbestritten unterfallen Impfstoffe nicht dem GroBhandelsrabatt, weil diese nicht dera GKV-
'u'ersorgungsampmh unterliegen (vgl. § 23 Abs. 9 SGB V). Der Herstellerrabatt fallt aur
dann an, wen fiir den jeweiligen Impfstoff die Arzneimittelpreisverordnung einschldgig ist.
Fiir die meisten Impfstoffe, insbesondere bei den dffentlich empfohlenen Schutzimpfungen,
findet die Arzneimittelpreisverordnung aber keine Anwendung (vgl. § 1 Abs. 3 Nr. 3a und Nr.
4 der Arzneimittelpreisverordnung). Insofern gelten die - ggf. fiir die einzelnen Bundeslander
unterschiedlichen - vereinbarten Aufschlagsdrze, der Herstellerrabatt fiillt nicht an.

Das BMGS wird priifen, hinsichtlich welcher Impfstoffe derartige Preisvereinbarungen
bestehen.

4. Kontrazeptiva .
Nach einhelliger Auffassung fillt fiir empfingnisverhtitende Arzneimittel (§ 24a SGB V) kein
GroBhandelsabschlag an. Bei Arzneimitteln, die neben der Indikation "Empfiingnisverhiitung”
fir weitere Indikationen z.B. Aknebehandlung zugelassen sind, kommt es mit Bezug auf die
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts fiir die Frage, ob der GroBhandelsrabatt zu
entrichten ist, darauf an, ob das Arzneimitte] iberwiegend zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegeben wird. Wird das Arzneimittel zu mehr als 90% zu Lasten der
GKV verordnst, filllt der GroBhaudelsrabait an. .

Die JFA wird noch heute (14, Januar 2003) bei den Arzneimittel-Herstellern nachiragen,
welche Kontrazeptiva mit weiteren Indikationen zu mehr als 90% zu Lasten der gesetzlichen

Krankenkassen sbgegeben werden.



3. Rezepturarzneimitte] z.B. Zytostatika

Haufig werden Zytostatika, die Apotheken entweder direkt vom Hersteller oder aber tiber den
GroBhandel aJs Fertigarzneimittel bezogen haben, durch die Apotheken filr einen Patienten
auf individuelle Vierschreibung zu Einzelrezepturen "weiterverarbeitet". Diese
Einzelrezepturen unterlicgen nicht dem Herstellerrabat.

Hinsichtlich des 3%igen GroBhandelsabschlags ist wie bei den "Kontrazeptiva mit
Zysatzindikationen” mit Bezug auf die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
ddnach zu unterscheiden, ob das jeweilige Arzneimittel iberwiegend (mehr als 90%) als
Fertigarzneimittel mit PZN gegeniiber den Krankenkassen abgerechnet oder zu mehr als 10%
iml Wege der Einzelrezeptur "weiterverarbeitet" wird. Im letzteren Falle fillt der
Grofihandelsrabatt nicht an.

Hmsichtlich der Rezepturarzneimittel (wie z.B. der Zytostatika) wird die IFA im Rahmen der
Umsetzung der Rabattregelungen in der elcktronischen Auftragsdatei ein eigenes Datenfeld
einrichten. Die IFA wird heute (14, Januar 2003) bei den betroffenen Arzneimittel-Herstellern
zur Feststellung der Rabattpflicht abfragen, ob das Armeimitte] iiberwiegend als
Ferhigarzneimitte! oder aber als Rezepturarzneimittel abgegeben wird.

Wird allerdings ein Zytostatikum ohne Verarbeitung in eine Rezeptur als Fertigarzneimittel
abgegeben, fallt der Herstellerabschiag an,

6. Null-Arzneimittel

DAY und die Herstellerverbinde vertreten die Auffassung, dass der Herstellerrabatt nicht fiir
sog. Null-Arzneimittel gilt, deren Abgabepreise unterhalb der Zuzahlungsbetrige liegen und
den Patient nicht von der Zuzahlung befreit ist. Demgegeniiber ist der BKK-Bundesverband
der Avffassung, dass auch Null-Arzeimittel rabattpflichtig sind. Auch die Null-Arzneimitte]
wilrden fiir die gesétzlichen Krankenversicherungen an GKV-Versicherte abgegeben; die von
der Patienten 2u leistende Zuzahlung sei cine eigenstindige Zusatzleistung, die die
grundsétzliche Leistungspflicht der Krankenkassen unberiihrt lagse,

Das BMGS sagte eine kurzfristige Klirung dieser streitigen Frage zu.

7. GroBhandelsrabatt bei Arzneimitteln, die Gber dem Festbetrag liegen

Gleichfalls wurde die Frage der Bezugsgrofie fir die Berechnung des GroBhandelsabschlags
bei solchen Arzneimitteln, deren Apothekenabgabepreise liber dem entsprechenden Festbetrag
liegen, kontrovers diskutiert. DAV, PHAGRO und die Herstellerverbéinde sind der
Auffassung, dass entsprechend der Regelung fiir den Apothekenabschlag in § 130 Abs. 2 SGB
V auch der GroBhandelsrabatt nach dem Festbetrag zu bemessen ist.

Das BMGS wird in Kilrze seine Rechtsanffassung mitteilen, ob sich in diesen Fallen der
Grofihandelsrabatt auch nach dem Apothekenabgabepreis oder aber nach dem Festbetrag
bemisst.

8. Apothekenabschlag bei Arzneimitteln, die nicht der Arzneimittelpreisverordnung
unterliegen



Das BMGS vertritt die Rechtsauffassung, dass der Apothekenabschlag auch filr Arzneimittel
zn gewahren ist, die nicht der Arzneimittelpreisverordnung unterliegen (z.B. freiverkiufliche
und einzelimportierte Arzneimittel). Der DAV und die Herstellerverbinde widersprachen

dem. Das BMGS sagte eine nochmalige Uberpriifung seines Standpunkts in dieser Frage zu.

i

Weiteres Procedere
Das BMGS wird in einem Protokoll die Besprechungsergebnisse kurzfristig zusammenfassen;
das Protokoll und die darin festgehaltenen Positionen hinsichtlich der Rabattabwicklung baw,
Rabattpflicht von Areneimitteln enthalten dic Rechtsauffassuug des BMGS und geben
it eine gewisse Rechtssicherheit. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass
streitige Fragen moglicherweise erst durch die zustindigen Gerichte entschieden werden
Kkonnen,



