Effiziente rechtliche Durchsetzung der Arzneimittelpreisbindung

l. Ausgangslage:

Die RechtsverstoRe auslandischer Versandhandler mit Arzneimitteln nehmen
zu und dienen als Grundlage fir die mit hohem Aufwand betriebenen Werbe-
maflnahmen auslandischer Versandapotheken.

Die Gerichtsverfahren dauern fur einen effektiven Rechtsschutz zu lange und
die sog. Paritatische Stelle ist nur beschrankt handlungsfahig.

Die Paritatische Stelle wurde gemaR § 129 Abs.4 i.V.m. Abs. 3 SGBV sowie
auf Grundlage der Anlage 10 zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs.2 SGBV
eingerichtet. Sie ist mit Vertretern des GKV-Spitzenverbandes und des Deut-
schen Apothekerverbandes (DAV) besetzt und hat die Aufgabe, gemeinsam
Verstoe gegen die Preisbindung bei der Abgabe von Arzneimitteln durch Apo-
theken zu ahnten. Durch die Besetzung soll gewahrleistet werden, dass die In-
teressen sowohl der Krankenkassen als auch der Apotheken im Entscheidungs-
prozessen gleichberechtigt und ausgewogen berlcksichtigt werden.

Il. Problemstellung

Die Einrichtung der ,Paritatischen Stelle® steht auf einer verfassungsrechtlich
unsicheren Grundlage und birgt zusatzlich Haftungsrisiken, die von der
Paritatischen Stelle als Beliehener nicht getragen werden kénnen, wenn sehr
weitreichende Sanktionen ausgesprochen werden (mussen).

Nach einem vom Deutschen Apothekerverband e.V. zur Klarung der Haftungs-
risiken in Auftrag gegebenem Rechtsgutachten von Prof. Dr. Waldhoff ist die
Tatigkeit der Stelle als Ausubung o6ffentlicher Gewalt einzuordnen. In diesem
Zusammenhang stellen sich erhebliche verfassungs- und haftungsrechtliche
Fragen:

» Fehlerhafte Beleihung: Wahrend eine Beleihung des GKV-Spitzenverban-
des als verfassungsrechtlich unbedenklich erscheint, bestehen bei der Be-
teiligung des DAV grundlegende Zweifel. Jede Beleihung setzt eine staatli-
che Aufsicht voraus; eine solche ist hier jedoch weder gesetzlich vorgesehen
noch mittelbar ableitbar. Die Folge ist eine Rechts- bzw. verfassungswidrige
Beleihung.

» Haftungsfolgen: Bei fehlerhaftem Handeln ist mit Anspriichen aus Amtshaf-
tung (§ 839 BGB i. V. m. Art. 34 GG) sowie aus unionsrechtlicher Staatshaf-
tung zu rechnen. Es bestehen schwer zu kalkulierende Haftungsrisiken

S.1 ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.




sowohl fur den DAV selbst als auch fiir die von ihm entsandten Mitglieder
der Paritatischen Stelle. Diese resultieren aus den mdglichen Regressan-
sprichen des nach aufen haftenden Bundes bzw. GKV-Spitzenverbandes.

» Mogliche Schadensszenarien: Diese ergeben sich insbesondere aus einer
fehlerhaften Beleihung, Ermessensfehlern, Verstéfien gegen den Verhaltnis-
maRigkeitsgrundsatz sowie aus unionsrechtlichen Konflikten (Warenver-
kehrsfreiheit).

» Grenzen interner Haftungsregelungen: Die in §4 der Anlage 10 enthal-
tene Haftungsklausel betrifft ersichtlich nur das Innenverhaltnis zwischen
GKV-Spitzenverband und DAV. Ob sie geeignet ist, ein personliches Haf-
tungsrisiko flr die handelnden Mitglieder wirksam auszuschlieRen, ist zwei-
felhaft.

lll. Konsequenz

Die aufgezeigten Risiken fiihren zu einem unhaltbaren Zustand: Fir die be-
nannten Mitglieder des DAV besteht ein erhebliches, nicht hinnehmbares Haf-
tungsrisiko, das eine sachgerechte Arbeit der Paritatischen Stelle faktisch un-
madglich macht. Der gesetzliche Auftrag lauft hierdurch ins Leere.

IV. Reformiiberlegungen

Zur eindeutigen Bestimmung des SanktionsmaRstabs soll gesetzlich aus-
dricklich festgeschrieben werden, dass Rabatte, Boni und vergleichbare Zu-
wendungen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln unzulassig sind.

Als verfahrensrechtliche Neuerung regen wir an, die bislang in § 129 Abs. 4 S.
4 SGB V vorgesehenen Vertragsstrafen systematisch in Buflgelder zu
uberfihren und die entsprechenden BuRgeldtatbestande in § 397 SGB V zu
verankern.

(Formulierungsvorschlage im Anhang)
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ANHANG

» § 397 SGB V

» (...)

» (1a) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 129 Absatz 3 Satz 3 die in der
nach § 78 des Arzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnung festge-
setzten Preisspannen und Preise nicht einhalt oder Versicherten Zuwendun-
gen gewahrt.

» (...)

» (3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den Fallen des Absatzes 1a und 2a mit
einer Geldbule bis zu dreihunderttausend Euro, in den Fallen des Absatzes
1 mit einer GeldbulRe bis zu flunfzigtausend Euro, in den ubrigen Fallen mit
einer GeldbulRe bis zu zweitausendflinfhundert Euro geahndet werden. Wird
eine Geldbufde in den Fallen des Absatzes 1a verhangt, kann zusatzlich vor-
gesehen werden, dass die Berechtigung zur weiteren Versorgung von Ver-
sicherten bis zur vollstandigen Begleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt
wird.

» (4) Verwaltungsbehoérde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Geset-
zes Uber Ordnungswidrigkeiten ist in den Fallen des Absatzes 1a das Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung, in den Fallen des Absatzes 2a das Bundes-
amt fUr Sicherheit in der Informationstechnik.
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