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Mit der Wiedereinfilhrung des Kartellrechts auch in Bezug
auf das Verhalten der Krankenkassen hat der Gesetzge-
ber im Arzneimittelmarktnevordnungsgesetz {AMNOG)®
2um 1, Januar 2011 nicht nur aus Sicht der pharmazeuti-
schen Industrie einen Schritt in die richtige Richtung ge-
macht. Ein funktionierender Wetthewerb der Krankenkas-
sen kann nicht ohne einen Ordnungsrahmen (in Form des
Kartellrechts) existieren. Nur so kann verhindert werden,
dass einseitig kleine Krankenkassen - vor allem gegen-
ither dem grofien Block der Allgemeinen Ortskrankenkas-
sen {AOKen} - benachteiligt werden. Die gesetziichen
Krankenkassen vertreten daher — je nach Marktantei! -
keine einheitliche Auffassung zur Wiedereinfithrung des
Kartellrechts, Die folgende Abhandlung stelit die Auswir-
kungen der Neuregelungen des AMNOG — inshesondere
vor dem Hintergrund der AOK-Rabattvertrdge — anhand
von konkreten Fragen dar und beleuchtet die kartelirecht-
lichen Grenzen einer Nachfragebiindelung durch gesetz-
liche Krankenkassen.

l. Was &ndert sich durch das AMNOG?

Die Neuregelungen zum Kartelirecht nach dem AMNQG
tragen den Bedenken des Bundeskartellamtes in Bezug
auf die Nachfragebiindelung einiger Krankenkassen
Rechnung. indem sie den Anwendungsausschiuss des Kar-
telirechts in Bezug auf die Titigkeiten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) in § 69 Fiinfies Buch Sozial-
gesetzbuch {SGB V) aufheben. So st seit dem 1. Januar
2011 auch das Kartellverbot des § T des Gesetzes gegen
Wetthewerbsbeschrinkungen (GWB) entsprechend auf
die Rechtsbezichungen der gesetzlichen Krankenkassen
mit den Leistungserbringern anwendbar.” Zudem wird dic
Zustdndigkeit des Bundeskartellamies und der ordent-
lichen Gerichte {lr die Anwendung des Kartellrechts fest-
geschrieben.’

Gesetz zar Nevordnung des Arzneimitteinrkies { AMNQG), BGBILT
. 2309 dic matericll-reeatlichen Neuregelungen finden sich in § 69

hg, 2 SGB V. der nach Inkraftreten des AMNOG wie Foigt lautet:
LDie EE U203 Absatz TBE 1920021, 32 bis 340,48 bis 808 Absatz 2
Nummer 1. 2a und 6, Absatz 3 Nommer | und 2, Absalz 4 bis 10 und

$§ 82 bis 95 des Gesewes gegen Welthewerbsbeschriinkungen gelten fir
die in Absatz | genannten Rechisbezichungen entsprechend. Satz 1 gilt
nicht fiir Vertrige und sonstige Vercinbarungen von Krankenkassen
oder deren Verbiinden mit Leistungserbringern oder deren Verbiinden.
zu deren Abschluss dic Krankenkassen oder deren Merbiinde gesetzlich
verpflichiet sind. Satz 1 gilt auch nicht fir Beschltisse, Emplehlmgen,
Richilinien oder senstige Entscheidungen der Krankenkassen oder
deren Verbiinde. zu denen sie gesetxdich verpllichiet sind, sowie Mir
Beschlilsse. Richtlinien und sonstige Entscheidungen des Gemein-
samen Bundesausschusses, zu denen er geseiziich verpflichicet ist.

Dic Vorschrifien des Vierien Teils des Gesetzes gegen Wetibowerbs-
beschriinkungen sind anzuwenden.”

Vel § 69 Abs. 2 SGB VIATL I Nr. Y AMNOG.

Art. 2 Ne 2 und 3AMNOG.
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[as Kartellrecht gilt jedoch nicht fiir Vertrige oder sons-
tige Verembarungen von Krankenkassen oder deren Ver-
binden mit Leistungserbringern oder deren Verbinden, zu
denen die Krankenkassen oder deren Verbinde gesetzlich
verpflichtet sind. Auch fiir die Beschlisse, Empfehlungen
und Richilinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gilt
eine entsprechende Ausnzhme. Die Anwendung des Kar-
tellrechis ist daher im Wesentlichen auf den Bereich des
selektivvertraglichen Kontrahierens der GKV beschrinkt
und betritft die kollektivvertragliche Regulicrung nur in
Ausnahmefillen, da insoweit regelmafig eine Verpflich-
tung zum Vertragsabschiuss besteht.

Der Gesetzgeber kehrt damit zu der Rechtslage zuriick.
wie sic im SGB V schon bis zum Jahr 2000 bestand. Die
Anwendung kartelirechtlicher Vorschriften auch in Bezug
auf das Nachfrageverhalten gesetzlicher Krankenversiche-
rungen ist damit kein Novum des AMNOG.? Auch bis zum
Jahr 2000 galt das Kartellrecht uneingeschriankt fur die
GKV. was zu keinerlei nachhaltigen Nachteilen [ir ihre
Versorgungssiruktur oder finanzielle Stabilitédt gefiihrt hat.

f. Warum ist die Anwendung des Kartelirechts neben
dem Vergaberecht notwendig?

Die gesetzlichen Krankenkassen stellen nahezu ausnahms-
los die kostengiinstige Versorgung ihrer Versicherten mit
generischen Arzneimitteln dber Rabattvertrdge mit phar-
mazeutischen Unternehmen sicher. Da ca. 90 % der deut-
schen Bevotkerung in der GKV versichert sind. verfiigen
die gesctzlichen Krankenkassen tiber ein erhebliches Ein-
kaufsvolumen. Gerade grofle Krankenkassen, wie die All-
gemeinen Ortskrankenkassen (AOKen), kdnnen ange-
sichts eines Marktanteils am GKV-Markt von ca. 40 % von
Arzneimittelhersieliern erhebliche Preisnachiisse erwar-
ten, wenn sie sich im Gegenzug verpflichten. ihre Versi-
cherten bevorzugt mit Arzneimittein dieser Unternchmen
zu versorgen. Angesichis der Praxis der gesetzlichen Kran-
kenkassen. sich beim Abschluss von Rabattvertrigen zu
Einkaufsgemeinschalten zusammenzuschliefen, kommt
dem Kartetlrecht als Korrektiv im GKV-Leistungserbrin-
gungsrecht eine zunehmende Bedeutung zu. Das Vergabe-
recht. das im Rahmen der Rabaltvertriige weitgehend zur
Anwendung gelangtl. verhindert diese Nachfragebiinde-
lung nicht. da es das Ziel des Vergaberechis ist, cine Trans-
parenz und Gleichbehandiung der Bieter zu gewihrleisten,
Demgegeniiber bezweekt das in den §§ 1 {ff. GWB kodifi-
zterte Kartetlrecht die Verhinderung von Wettbewerbsbe-

Vel zur Gesetzeshistorie und zur Auslegung des § 69 SGB V2 Méschel,
in: 17,2007, . 601 (502 £).
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schrinkungen und das Funktionieren des Wettbewerbs,
il der Folge dass sich das Vergaberechtl und das Kartell-
recht im Fall einer Nachfragebiindelung im Bereich der
offentlichen Auftragsvergabe erginzen.

HE. Welche Auffassung vertritt das Bundeskartellamt?

Das Bundeskartellamt hat angesichts der Nachfvagebiinde-
lung von ca. 40 % der GKV-Versicherten wiederholl seine
Bedenken geduflert und auf die schwerwiegenden Folgen
tiir die Wettbewerbsstrukturen im Arzneimittelmarkt hin-
gewiesen, die sich ergitben, wenn durch § 69 SGB V dauer
haft allen Leistungserbringern im Gesundheitswesen der
Schutz des Kartellrechts entzogen wird.® So betonte das
Bundeskartellamt bereits in seiner Stellungnahme zum
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz, .dass die jetzige Re-
gelung des §69 SGBYV aufgrund der Nichlgeltung des
Karteltverbots mittel- bis langfristic wettbewerbspolitisch
unerwiinschte Folgen fiir die Marktstrukturen im Pharma-
zie-Sektor™ haben werde und forderte deshalb die An-
wendbarkeit des Kartellverbots des § 1 GWB auf die ge-
setzlichen Krankenkassen.® Das Bundeskartellami hat in
seiner Stellungnahme zum GKV-Wettbewerbsstiirkungsge-
setz (GKV-WSG) explizit darauf hingewiesen, dass ..inshe-
sondere kleinere Hersteller ... zum Marktaustriit gezwun-
gen werden kénnten, wenn sie mit {iir ihr Unternehmen
wichtigen Produkten vom AGK Markt ausgeschlossen wer-
den, Dies wiirde die Tendenz zur Oligopolisierung insbe-
sondere bei den Generikaherstellern verstérken und mit-
telfristig zu einer Reduzierung des Anbicterwettbewerbs
und damit wieder zu einer Erhdhung der Preise fithren.»?

V. Sind die Neuregelungen mit dem EU-Recht
vereinhar?

Die Wiedereinfiithrung der Anwendbarkeit des Kartell-
rechts auf dic Beziehungen zwischen Krankenkassen und
Leistungserbringern ist EU-rechtskonform. Das EU-Recin
ist gepgeniiber nationaten Gesundheitssystemen generell
neutral: Es gewihrt den Mitgliedstaaten einen weiten Be-
wertungsspielraum bei der Organisation der nationalen
Gesundheitssysteme.® Den gleichen Bewertungsspielraum
haben die Mitgliedstaaten. wenn sie gesundheitspolitische
Ziele mit mehr wettbewerblichen Mitteln erreichen wol-
len. Ein Mitgliedstaat kann daher eine Erweiterung der
Handlungsspielrdume von Krankenkassen mit den Mitteln
seines Kartellrechts kontrollieren.

Der Unternehmensbegriff und damit die Geltung des Kar-
tellrechts ist nach stdndiger Reclusprechung des EuGH

* SweBupgnahme des Bundeskartellamtes (BKartAmt) zum Entwurf
cines Gesetzes zur Starkung des Wenbewerbs i der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Wotthbeworbsstarkungsgescts -
GRV-WSG) vom 28.11.2006: auch der Wissenschaftliche Bewrat des
Bundeswirtschalisministeriuns forderte die Streichung des § 69 SGB Y
(vel. FAZ v. 31.01.2007).

* Stellungnahme des BRartAm zum Entwurl eines Gesetzes zar

Weiterentwicklung der Qrganisatiomsstrukraren i der gesetzlichen

Krankenversicherung (GRV-OrgWaG), BT-Drs. 16/93549 vom 16.06.2000.

Stellungnahme des BKartAmt zum GRV-WSG, BT-Drs, 163100 vomm

24.10.2006,

Y Vel ozukeizt EuGH. Apothekerkammer des Saarlandes, Ui v 19.03.2009,
A&R 2009, 124 m. Anm. Mever,

cinzellailbezogen zu priifen” wobei vom EuGH sogar
staatliche Einrichtungen als Unternehmen angesehen wer-
den.'” Eine Bereichsausnahme fitr die GKV hat der EuGH
damit keinesfails geschaffen. Das deutsche Kartellrecht
schafft damit einen flexiblen, EU-konformen Ordnungs-
rahmen, um monopelistische Strukturen aufl Nachfrage-
seite im Gesundheitsmarkt verhindern zu kdnnen. Die
Anwendung der §§ 1 bis 3 GWB fiihrt zu wettbewerblichen
Ergebnissen. die mit dem europaischen Kartellrecht in-
haltlich verecinbar sind.

V. Welche Konsequenzen hat die Geltung des
Kartellrechts in der Praxis?

Drie Anwendung des Kartellrechts bat vor allem Auswir-
kungen aul die Nachfrageblindelung der AOKen bei Ra-
battvertrigen. So werden die wettbewerblichen Chancen
kleiner Krankenkassen insbesondere gegeniiber dem
arofien Block der AOKen im Sinne des Gesamtsystems
verhessert. Nach den einschldgigen kartellrechtlichen Leit-
linien der Europdischen Kommission' wirde eine Ein-
kaufsgemeinschalt™ kicinerer Krankenkassen mit einem
gemeinsamen Markianteil von unter 10 % mangels spiir-
barer Wettbewerbsbeschrinkung bereits nicht vom Kar
tellverbot erfasst. Eine Kooperation von Krankenkassen
wiirde mit einem gemeinsamen Marktantell bis 15 % regel-
miiflig als unproblematisch gelten. Eine Gesamiausschrei-
bung der AOKen mit einem bundesweiten Marktanteil
von iber 40 % wire dagegen in der Regel wetthewerbsbe-
schrinkend. Sie misste daraufhin Uiberpriift werden, ob sie
aus Griinden einer effizienteren Patientenversorgung vom
Kartellverbot freigestellt werden kann. Das Instrument
der Ausschreibung ven Rabattvertrigen wird durch die
Anwendung des Kartellverbots nicht beeintrichtigt, Es ist
wahrscheinlich. dass sich durch eine Erhdhung der Zahl
der Ausschreibungen und eine zeitliche Staffelung der Be-
schaffungsvorgénge die Zahl der leistungsfahigen Bieter je
Ausschreibung erhéht.

Vi. Sind Kooperationen von Krankenkassen
nach miglich?

$ 1 GWB verbietet Einkaufskooperationen von Kranken-
kassen nur in Ausnahmefélien und abhéngig vom Markt-
anteil. Eine kartellrechtiiche Kontrolle findet. wie bereits
dargeleet. in der Regel erst ab 15 % Marktanieil statt.”?
Auch wenn der Marktanteil 15 % {bersteigt ist eine Ko-
operation nicht automatisch verboten. Vielmehr findet
eine detaillierte dkonomische Analyse der Auswirkungen
auf den Markt statt. in deren Rahmen soziale Belange Be-
ricksichtigung finden. Kooperationen von Krankenkassen
sind also weiterhin moghich und kartellrechtlich sogar er-
wilnsehit, wenn sie 2u mehr Effizienz zugunsten der Pa-

6.03.2004, verb.

* Soder EuGH explizit in AOK-Bundesverband, U v

Rs, C264/01, C-306/01, C-354/0T ung C-355/01. R, 38.

So der EuGH in den Fiillen Bundesagentur fiir Arbeit, Uv 253.4,1991,

R, C-4 190 niedertindische staatdiche Renlenversicherung,

Ui v, 21.9.19499, Ry, C-67/96.

o leidinien zur Anwendbirkeit von Artikel 101 des Vertrags tiber dic
Arbeitsweise der Europiischen Union aul Vercinbarungen tiber
hovizontale Zusanumenarbeit. Amtsblait Nro C O vom 147017201
SO0 - Q072 PHorizontatleitlinien),

S Wk Horizontalleidinien. aa Q. R, 208,



tienten fiihren. Aucli hier schiizt die differenzierte kartell-
rechtliche Bewertung von Nachfragekooperationen ins-
besondere die Chance kleinerer Krankenkassen gegentiber
dem grofien Block der AOKen im Sinne des Gesamt-
systems.

Vil. Was bedeutet dies fiir zentrale Preisverhandlungen
nach § 130b SGB V und die frithe Nutzenbewertung
nach § 353 5GB V?

Der Gesetzgeber hat den Spitzenverband Bund bei zentra-
len Verhandiungen - bei denen kein Wettbewerb zwischen
den Krankenkassen existiert — vom Kartellverbot und von
der Missbrauchskontrolle freigestetlt. Da in diesem Fall
eine gesetzliche Verpflichtung zur Verhandlung existiert,
greift das Kartellrecht in diesem Fall grundsitzlich nicht.
Auch der Gemeinsame Bundesausschuss ist im Rahmen
der frithen Nutzenbewertung aufgrund ciner gesetzlichen
Verpflichtung titigh, sodass die kartellrechtliche Kontrolle
auch insofern grundsitzlich keine Anwendung findet.

Vill. Welche Auswirkungen haben die gemeinsamen
AOK-Ausschreibungen auf den Wetthewerh?

Vor dem Hintergrund der Grundsétze der Horizontlalleit-
linien der Européischen Kommission zur Bewertung von
Einkaufsgemeinschaften (V) fiihrt die gemeinsame Aus-
schreibung der AOKen durch den gebilndetten Nachfrage-
anteil von teilweise - je nach Wirkstoff — iber 50 % »u nicht
freistelibaren Wettbewerbsbeschrinkungen nach § 1 GWEB,
Dabei sind vor allem folgende Aspekte mafigeblich:

1. Die Aufteilung in Gebietslose fithrt in der Praxis nach-
weishar zu keiner ausreichenden Beschriinkung der Nach-
fragemacht der AOKen, da die Ausschreibung durch die
zeitgleiche Beschaffung faktisch wie die Beschaffung der
Gesamtmenge wirkt, Aus der Uberssicht in Tabelle | {siche
S.61) ergibt sich. dass die AOKen bei den Ausschreibungen
bei der weit tberwiegenden Anzahl der Fille die Gesamt-
menge pro Wirkstoff an ein Unternehmen vergeben ha-
ben (welches damit fir zwei Jahre exklusiv den gesamten
AOK-Bedarf deckt).

2. Insbesondere bei der aktuellen AQOK-Ausschreibung
{AOK VI} zeigt sich eine zunehmend niedrige Anzaht von
Geboten, Im Rahmen der bereits erteilten Zuschifige der
6. AOK-Ausschreibung sank die Anzah] der abgegebenen
Angebote im Vergleich zu der Anzahl der jeweiligen Arz-
neimittelanbieter in Dewtschland in Bezug auf den jewei-
ligen Wirkstoff auf ein duBlerst geringes Niveau. So wurde
bei vier Wirkstoffen liberhaupt nur ein Angebot abgege-
ben. Bei weiteren vier Wirkstoffen wurden zwei Angebote

Vel §130b Abs. § SGB VL Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbart mit pharmazeutischen Unternchmern ..
Val §35a Abs. 1 SGB V: . Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet
den Nutzen ven erstatiungsfihigen Arzoeimitteln mit neuen
Wirksteffen®.
¥ Vel Losnummern 33, 70, 75, 84 der am 3.01.2011 zugeschlagenen
Wirkstoffe der 6. AOK-Ausschreibung: ABL/S 529 vom 11.02.201 1
47135-2011-DE. 200 1/8 29-047135 unter:
huip/ied.europa.cu/udl 7ari=TED:NOTICEA7135- 20 LTEXT:DE:
HTML: (dic Zaht derin der Lauer-Taxe gelistcten Anbieter licgt bei
diesen Losen jeweils zwischen 5 und 17 Anbictern).
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abgegehen®, obwohl jeweils deutlich mehr Anbieter der
Substanzen in der Lauer-Taxe als Anbicter gelistet sind.

3. Eine Auswertung der bisherigen Ausschreibungsergeb-
nisse zeigt. dass dic AOKen die weit iiberwiegende Anzahl
der Licferaufiriige an grofle Generikakonzerne erteilt ha-
ben. sodass die fihrenden Generikakonzerne ihren Anteil
immer weiler steigern konnten. Durch die gemeinsamen
Ausschreibungen werden im Ergebnis nahezu alle klei-
nen und mittleren Generikaanbieter mit einer Vielzahl
von wichtigen Produkien vom Markt ausgeschlossen. Die
Tabelle 2 (S. 61) enthill eine Auswertung der Ergebnisse
der AOQK 111- bis AOK Vi-Ausschreibungen mit dem
Anteit der in Deutschland fihrenden Generikaanbieler
Novartis/Hexal, Teva/Ratiopharm und Stada an den Zu-
schidgen sowie die Zuschliige an die ibrigen Bieter.

4. Angesichis dieser erheblichen Auswirkungen auf den
Anbicterwettbewerb ~ vor allem in Form des massiven
Riickgangs der beteiligien Bicter — miissen etwaige Effi-
zienzgewinne - etwa in Form potenzieller Kostenein-
sparungen - gegeniiber den  wettbewerbsschidlichen
Wirkungen der gemeinsamen AOK-Ausschreibungen zu-
riicktreten. Dies gilt umso mehr. wenn das konkrete Ein-
sparpetenzial aus Rabatten der Industrie (abziiglich der
gesetzlichen Zwangsrabatte) aicht bekannt ist.

5. Die Aufteilung in fiinf bzw. sicben Gebietslose ist
faktisch nicht geeignet. die wettbewerbsschidlichen Wir-
kungen der gemeinsamen AGK-Ausschreibungen zu be-
scitigen. Allein voneinander unabhiéngige und zeitlich
unkoordinierte Ausschreibungen der cinzelnen AOKen
witrden die aufgezeigten wettbewerblich schiidlichen Aus-
wirkungen bescitigen,

IX. Wie ist die Entwicklung und das generische
Preisniveau in anderen Mitgliedstaaten?

Auch in anderen Mitghiedstaaten der Européischen Union
ist es durch die Einfithrung von Rabattvertrdgen bei gleich-
zeitiger Gewahrung einer Abgabeexklusivitdt bestimmter,
auserwiihller Hersteller zu einem erheblicher Preisverfall
im generikafihigen Markt gekommen. Die Tabelle 3 der
Europiischen Kommission stellt dic Preisentwicklung in
Bezug aufl einige hiufig verschriebene Wirkstoffe in den
Niederlanden dar, wo innerhalb eines Monats ein Preisver-
fall von bis zu 93 % bei einzelnen Wirkstoffen eingetreten
ist {siche S.61).

Das Beispiel des Wirkstoffs Ramipril”” in Tabelle 4 zeigt
zudem, dass das Preisniveau im generikafihigen Markt in
Deutschland in den Jahiren nach 2007 konstant und um ein
Vielfaches gesunken ist. Zugleich wird anhand der Tabelie
deutlich. dass die Bundesrepublik im Vergieich zu anderen

Vel Losnunimern 78, 83,85 80 der am 3.01.2011 zugeschlagenen
Wirkstelfe der 6. AQK-Ausschreibung {die Zahl der in der Laver-Taxe
gelisteten Anbicter legt bei diesen Losen jeweils zwischen 9 und 11
Anbictern).

Y Ramipril. Preisdifferenzen in einzelnen Mitgliedstaaten zwischen den
Jahren 2004 und 2009 (nach Patentablan(): absolule Durchschailtspreise
in Euro: Studienerstellung auf Basis des Apothekenverkaufspreises
{retail price).
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Tabelle 1

Anzahl der Zuschiagsinhaber pro Wirkstofflos AOK Ausschreibungen Hi-VI .
' AOK I AOKIV . . | . AOKV:. . | - AOKVEQ@OD)
- (2009) (2018) (2010) - ‘(bisherige Zuschizige)++
‘Anzabl | % | Anzahl | % Anzabl 1% 1 Angald ] g
Ein Bieter gewinnt alie Gebieslose® 42 66,7% 78 97.5% 10 83.3% 21 84,0%
I’fr\;c\imliri}:‘:il‘i%i\:inncn Gebietslose 18 6% 4 2.5% 3 16.7% 4 16,0%
Mehr als zwei erfolgreiche Bieter 3 4.8% 0 0.0% 0 0.0% 0 0,0%
Inspesamt 63 100% 80 100% %) 100% 25 100%
* Zuschlige ap zwei Bieter mit gleicher Konzernzugeharigheit warden als _ein Bicter™ gewertet

= ohne Wirkstofftose. die noch nicht vollstindie vergeben witrden

Tabelle 2
Zuschlage AOK Ausschreibungen II1- VI S S

O AOK 111 AGK IV AOK YV . (biéhé}:g‘gi:,élchlﬁgé) i
E Zuschlige | . % Zuschlige % Zuschlige % | ZuschEige | - % .-
Novartis- Gruppe® a8 21.6% 38 14.5% 19 31.7% 42 21.9%
Teva/Ratiopharm®# 10 32% 193 48.3% 5 8.3% 68 354%
Stada-Gruppe** 40 12,7% 0 (0.0% 13 25,0% 44 229%
Zusammen 118 37,5% 51 62,8% 39 635,0% 154 | 80,2%
Sonstige 197 62,3% 1449 37.2% 21 3% 38 19.8%
Insgesamt 315 100% 400 100% 60 100% 192 1 100% -

Quelle: Angaben der AQKen zo Ausschreibungsergebnissen
# Novartis-Gruppe: Hexal, { A Pharma, Sandoz
= TEVA/Ratiopharm-Grappe: Teva, Ratiopharm, Gry Pharma, AbZ Pharma. CT Pharma

5 Stada-Gruppe: Stadapharm GmibH, ALIUD, celipharm

Tabelle 3
Product Preferred supplier Price in May Price in June Change
Omeprazol tablesfcapsules 20 mg Ratiopharm € (.36 €0.05 -88 %
Alendroninezuur tablets 70 mg Centrafarm € 4.99 £0.36 93 %
Omeprazol tablets/capsules 46 mg Centrafarm £0.65 €009 ~86 %
Paroxetine tablets 20 mg Ratiopharm €037 €0.07 -82 %
Simvastatine tablets 40 mg Actavis €027 €004 -84 %
Pravastatine tablets 40 mg Focus Pharma €054 €113 76 %

Quelle: European Commission, Pharmaceutical Secor haguivy. Final Report, 87,2000, para 376

Tabelle 4
Product Austria | Denmark | Finland | France Germany | Greeee | Ttaly hi;:::le: Pormgal Spain Sweden | UK
f&'::l‘;:};‘i‘w) OV04 | Quoed | Qiod | Q106 | Owod | o1on | o7 | Quod | Quos | Quod | Q104 | Q104
2004 0.000 0.293 (3403 4.000 0.272 (2.383 0,382 0.406 0.255 0.000 0.000 | 0.366
2003 0.192 0.022 03,176 0.000 0.192 {.386 0.345 (317 0.367 0.249 0.000 | 0.29}
2006 (.152 0.096 0.107 0.317 0182 0.410 0.372 6.302 0.354 0.255 0,000 | 0.094
2007 0.15} 0.231 0.071 0.288 {.049 0.412 0.327 0.253 0.352 0.230 0.000 0.094
2008 (+.149 0.112 0,07¢ 0.290 0,045 0.395 0.204 0.215 0.351 0.228 0.185 0.043
2000 0.149 0.042 0.068 0.037 0.038 0.467 0.150 0.029 0.229 0.212 0.187 | 0.048

Quelle: Kanavos et al, differences in cost ol and aceess 10 pharmaceutical products in the EUL Appendix 8, page 83 see under: hupiwvww.eucope.orgien/

wp-content/uploads/201 1AO3/EP-Suady-Differences-in-Costs-of-and- Access-to- Pharmaceutical- Products-in-the- EU-Member-States-03_2011 pdf
(Oetzter Abruf: 31.03.2011}
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Mitgliedstaaten der Europiischen Union in Bezug auf den
generikafihigen Markt keinesfalls als .Hochpreisiand®
angesehen werden kann.

X. Ergebnis

L. Die entsprechende Anwendung der $8 1 bis 3 GWEB, wie
sic durch das AMNQOG im SGB V wieder eingefithrt wor-
den ist, steht im Einklang mit dem EU-Wettbewerbsrecht.
Der Vorrang des Wettbewerbsrechts der Union schiitzt die
Krankenkassen nicht vor einer nationalen kartclirecht-
tichen Kontrolle nach dem GWB. Die Anwendung des
Kartellrechts erginzt die Anwendung des Vergaberechts,
bei der ebenfalls die praxisgerechte Beriicksichtigung so-
zialer Belange sichergestellt ist.

2. Der durch die Rabattvertrige eingelGhrte Verdrin-
gungsweltbewerb im Genertkamarkt ist jedoch auch aus
gesundheitspolitischen und Skonomischen Gesichitspunk-
len kontraproduktiv. Kurzfristig durch Rabattvertriige et-
waig generierle Einsparungen im Generikamarkt fiihyen
iangfristig zu einer Konzentration des Anbictermarkies
mit den damit hdufig cinhergehenden und aus anderen
Wirtschafiszweigen bekannten negativen Konsequenzen
einer solchen Anbieterstruktur (etwa im Lebensmittel-
markt).

3. Im Rahmen der bereits erteilten Zuschizsige der 6, AOK-
Ausschreibung sank die Anzahi der abgegebenen Ange-
bote im Vergleich zu der Anzahl der jeweiligen Arzneimit-
telanbieter in Deutschland in Bezug auf den jeweiligen
Wirksteff auf ein dulerst geringes Niveau.

4, Die wettbewerbsbeschriinkenden Wirkungen der ge-
meinsamen AQK- Ausschreibungen werden durch die Aul-

teilupg in finf bzw, sieben Gebietslose nicht beseitigl. Bel
nahezu atlen Wirkstoffen (84 % der Zuschiige der einzel-
nen Wirkstofic) haben diec AOKen die Zuschldge in der
jlingsten Ausschreibung in allen Gebieten deutschlandweit
an ein und dasselbe Unternchmen erteilt.

8. Die gemeinsame AOQK-Ausschreibung fihrt zu einem
Verstofl gegen § 1 GWB. Allein voneinander unabhéngi-
ge und zeithch unkoordinierte Ausschreibungen der ¢in-
zeinen AQKen wiirden die aufgezeigten weltbewerblich
schidlichen Auswirkungen beseitigen.

6. Kooperationen von Krankenkassen sind weiterhin
moglich und kartetlrechtlich sogar erwlinscht, wenn sie
zu mehr Effizienz zugunsten der Patienten fihren. Auch
hicr schiitzt die differenzierte kartellrechtliche Bewertung
von Nachfragekooperationen insbesondere die Chancen
kleinerer Krankenkassen gegeniiber dem grofien Block
der AOKen im Sinne des Gesamtsystems. Unbenommen
blicbe den einzelnen AOKen, inre Nachirage {wie andere
gesetzliche Krankenkassen auch) in kartellrechtlich zulds-
siger Weise zu biindeln und gemeinsame Ausschreibungen
in kleineren Gemeinschaften durchzufithren. die etwa bis
7u 15 % der jeweiligen GKV-Nachfrage auf sich vereini-
ger.
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Arzneimittelfalschungen:

Neue Pflichten fiir Arzneimittelhersteller

Rechisanwalt Dr. Cord Willhoft, LL.M. (KCL), Susanna Dienemann, Miinchen

Am 16. Februar 2011 hat das Europaische Parlament den
in Triloggesprachen mit der Europiischen Kemmission
und dem Rat der Europdischen Union erarbeiteten Kom-
promissvorschlag' zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG? angenommen, Die seit dem Jahre 2008 in der Diskus-
sion befindliche Anderungsrichtlinie trigt den Titel ,An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks Verhinderung

Urspritnglicher Vorsehlag KOM (2008) 668: angenammener Text der
Andcrungsriclu!im’c. P7_TA-PROVZ0HDONSS (Parlamentsdokumen
vorliulige Fassung).

" Richilime vom 6.11.2001 zur Schaffung eines Gemeinschattskodexes fir
Humanarzneimittel, ABL N L 31 v 28.11.2001, 8. 67,
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des Eindringens von Arzneimitteln, die in Bezug auf ilwe
Eigenschaften, Herstelfung oder Herkunft gefilscht sind,
in die legale Lieferkette". Zu dieser Gesetizesinitiative sah
sich die Kommission veraniasst, da in den vergangenen
Jahren ein erheblicher Anstieg von Arzneimittelfal-
schungen in der EU zu verzeichnen war. Die Richtlinien-
dnderung statuiert weitreichende neue Pflichten fiir die
Akteure im pharmazeutischen Herstellungs- und Ver-
triebssystem.

Der Anderungsrichtlinie ging ein Richtliniendnderungs-
vorschlag voraus, der urspriinglich Bestand:eil des so ge-




