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Endgultiges Ende der Sortimentsrabattvertrage

- geplante Neuregelung von § 130a Abs. 8 SGBV

,Vertrage nach Satz 1, die nicht nach Mafigabe der Vor-
schriften des Vierten Teils des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschrankungen abgeschlossen wurden, werden mit
Ablauf des 30. April 2013 unwirksam.”

 Intention:
« rechtswidriger Zustand soll beendet werden

 ungeeignete MaBnahmen des .
Bundesversicherungsamtes ausgleichen

* ab 2013 nur noch Bestehen von ausgeschriebenen
Vertragen

» Erfordernis aus Prinzip der sparsamen
Mittelverwendung
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Welche Vertrage fallen unter die
Regelungen?



Tatbestandsmerkmale von § 130a Abs. 8 SGB V

« Vertrag nach Satz 1 = Arzneimittelrabattvertrag

» Nicht nach Mal3gabe des 4. Teils des GWB
abgeschlossen
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Vertrag nach § 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V?



Vertrag nach § 130a Abs. 8 SGBV

§ 130a Abs. 8 SGB V regelt Rabattzahlungen pharmazeutischer Unternehmen
Unterscheidung in:

(a) gesetzliche Rabatte - § 130a Abs. 1-3b SGBV
(b) vereinbarte Rabatte - § 130a Abs. 8 SGBV

In der Rechtsprechung + Literatur hat sich noch keine abgrenzende Definition
des Begriffs ,Rabattvertrag® entwickelt.

u.E. nach allerdings aus Wortlaut und Systematik ein sehr weites Verstandnis =
alle Vertrage mit gesetzlichen Krankenkassen, nach deren Abschlag auf den
Abgabepreis des PU gewahrt wird

Fraglich, ob Abschlag auch die Vertrage, mit denen lediglich Mehrkosten
ausgeglichen werden, darunter fallen?

- gute Griinde, dies zu verneinen, da Einsparung Ziel von Rabattvertragen.

Will GKV aber gerade keine Einsparung, sondern allein Verordnungsfahigkeit
herstellen, z. B. durch Ausgleich der Mehrkosten nach § 31 SGB V, so ist
Ausschreibung nicht erforderlich.
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Keine Ausschreibung nach GWB

- 1. Frage: Prifungsumfang / Regelungsumfang
- zahlt nur, dass nicht ausgeschrieben?

- oder auch die Frage, ob hatte ausgeschrieben werden
miussen?

fir1) = Wortlaut, sehr weit ,,die nicht nach MafBigabe [...]
abgeschlossen wurden®.

fir 2) = Intention des Gesetzgebers und 1. Satz der Begriindung fiir

§ 130a Abs. 8 Seite 8 SGB V , Vertrage miissen i.d.R. ausge-
schrieben werden®.

« 2, Frage: Ausschreibungspflicht der klassischen Sortimentsvertrage,
einzelner Rabattvertrage?
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Voraussetzungen Kartellvergaberecht

1. § 98 GWB (+)
2.8 99 GWB?

- Fragliches Merkmal: ,Auswahlentscheidung im Wettbewerb*

- klassischer offentlicher Auftrag, auch im Sozialvergaberecht, fithrt dazu, dass
bestimmte Unternehmen den Zuschlag erhalten und weitere Unternehmen von
der Lieferung / Dienstleistung ausgeschlossen sind

« deshalb gehen diverse Gerichte davon aus, dass offentlicher Auftrag zu einem
Wettbewerbsvorteil flihren muss

 als einen solghen Wettbewerbsvorteil bezeichnete das LSG auch Hinweise, die
Apotheken, Arzten etc. eine Verordnung empfehlen, z. B. Lauer-Taxe

 kein Wettbewerbsvorteil, z. B. bei § 127 SGB V, wo Zugang zur Versorgung durch
Vertragsschluss erfolgt, jedoch keine Auswahlentscheidung, da jedes
Unternehmen Anspruch auf Beitritt hat
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Kartellvergaberecht?

- fiir Auswahlentscheidung wird insbesondere angefiihrt, dass es dem
Leistungsanspruch der Versicherten entspricht (§ 33 Abs. 6 SGB V), unter einer
unbestandigen Vielzahl von Wettbewerbern auswahlen zu konnen

- will die GKV daher durch Vertragsabschluss keine Auswahl treffen und
Versicherten gerade die freie Wahl unter den wirtschaftlichen Anbietern
lassen, so konnte offentlicher Auftrag verneint werden (so auch
Europaische Kommission zu § 127 SGB V).

- materielles Vergaberecht darf keinen Einfluss auf Gestaltung von
Leistungsvertragen haben, erst Recht nicht auf Leistungsanspriiche der
Versicherten. Bestimmungsrecht, welche Versorgung GKV zur Verfiigung stellen
will, obliegt den Ag.

« Art. 197 Abs. 8 AEUV gibt hier Mitgliedsstaatenweiten Spielraum. Eingehalten
werden miissen allerdings die Primarrechte/Grundfreiheiten.
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So genannte Zulassungsverfahren als
Allheilmitte]?

« Konkretisierung der Vorgaben fiir Arzneimittelvertrage durch OLG Diisseldorf
Anfang 2012

« Vergabefreies Zulassungsverfahren nur dann, wenn:

- vorher Absicht europaweit bekannt gegeben

-  Kriterien zum Beitritt ebenfalls bekannt gegeben

- gleiche Konditionen fiir alle Interessierten

«  keine Nachverhandlungsmoglichkeit mit einzelnen Unternehmen

«  Moglichkeit aller interessierten Unternehmen jederzeit zu
partizipieren

gzll;?:l cl&OBird LLP 2013 Bird & Bird



Unterscheidung nach geschlossenen Vertragen

- Sortimentsvertrage (Barmer, AOKs, etc.) entsprechen wohl bisher nicht diesen
Kriterien = § 130a Abs. 8 Satz 8 SGBV (+)

« Vertrage liber patentgeschiitzte Arzneimittel = wenn Parallel- und / oder
Reimporteure (+)

« Vertrage uiber biologische Arzneimittel, wohl (+)
« Vertrage zum Ausgleich von Mehrkosten (?), da keine Auswahl gewollt

- Rechtsfolge: ,mit Ablauf des 30. April 2013 unwirksam®
- Rechtsschutz:
«  vergaberechtlich wohl (+), da Frist des § 101b GWB neu
beginnt
« dariiber hinaus droht aufsichtsrechtliches Einschreiten
« e.V.gegen Listung in der Lauertaxe
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Losung

- Losung konnte sein:

«  Ausschreibung in offenem Verfahren
«  Umsetzung im Sinne des ,,Zulassungsmodells“ mit Restrisiken
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Andert § 129 Abs. 2 etwas an bisheriger
Ausschreibungspraxis?



Ausgangslage

° Neuregelung: ,,Im Rahmenvertrag nach Abs. 2 kann vereinbart werden, in

welchen Fallen Arzneimittel nicht nach Satz 1 Nr. 1 Buchstabe b ersetzt werden
durfen.

° § 129 Abs. 1 Satz 1 lautet:

,Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte
nach MaBgabe des Rahmenvertrages nach Abs. 2 verpflichtet zur

1.  Abgabe eines preisgiinstigen Arzneimittels in den Fallen, in denen der
verordnende Arzt

a) ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet

oder

b) die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat.
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Ausgangslage

« GKVen schreiben in aller Regel ,,Wirkstoffrabattvertrage® aus

- Funktion: Sowohl bei Verordnung unter Wirkstoffbezeichnung als auch
namentlicher Verordnung und Austauschmoglichkeit (aut idem) wird das
Verordnete gegen ein Rabattarzneimittel ausgetauscht.

- Frage: Kann kiinftig eine Ausschreibung nicht mehr fiir solche Arzneimittel
durchgefiihrt werden, welche im Rahmenvertrag gemall neuem § 129 Abs. 1 Satz
2 SGB V genannt sind?

- Kernproblem:
Ist Austausch in der Apotheke Voraussetzung fiir eine ,,Austauschbarkeit?
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Rahmenbedingungen

« LSG NRW: Austauschbarkeit / Substituierbarkeit ist Geschaftsgrundlage des
Rabattvertrages

« OLG Diisseldorf: ,,Kann so sein®, fiir Ausschreibung ist jedoch lediglich erforderlich, dass
auf Arztebene ein Wettbewerber zwischen verschiedenen Arzneimitteln besteht

« Auch bei Arzneimitteln, die unter § 129 Abs. 1 Satz 2 SGB V fallen werden, ist daher zu
priifen, ob es Wettbewerber auf Arztebene gibt. Ist dies der Fall, sprechen weiterhin gute
Griinde fiir die Ausschreibbarkeit.

« Frage jedoch, ob Kalkulation / Abschluss fiir Unternehmen nicht unzumutbar, da
Geschaftsgrundlage des Vertrages nicht erfiillt werden kann?

« Es bleibt nur Austausch bei Wirkstoffverordnung nach lit. a)

GKVen miissen, wollen sie weiter ausschreiben, Rahmenbedingungen darauf anpassen.
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Grippeimpfstoffausschreibung



Grippeimpfistoffausschreibung

Problem:

(1) Ein- oder Mehrpartnermodell bei Impfstoffen und Generika?
(2) Vergaberechtliche Anforderungen bei Ausfall des Vertragspartners?

zu (1):

zu (2):
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bisher unterschiedliche Sichtweise der GKVen:

- AOKs meist Ein-Partner-Modell
- andere mischen zwischen Ein- und Mehr-Partner-Modell?

gerade Erfahrungen in Grippesaison 2012/2013 zeigen, dass
GKVen uiber Mehr-Partner-Modell nachdenken, AOKs schreiben
wichtige Generika im 3-Partner-Modell aus

besser sogar: ,Zulassungsmodell“?

Beauftragung des zweitplatzierten Bieters (-)
Interimsvertrage?

Beauftragung des bisherigen Vertragspartners mit anderen
Impfstoffen (-) = aktuell VK Bund

Bird &Bird



Arzneimittelrabattvertrage /
Losaufteilung



Arzneimittelrabattvertrage / Losaufteilung

Fall:

Ausschreibung liber Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 SGBV

Voraussetzung = Bieter miissen jeweils ein Produkt der
Packungsgrofie N2 /N3 im Verkehr haben oder in den Verkehr
bringen

Ast. hat PG N2; Beigeladene N2 und N3

Riige: Losaufteilung ist vergaberechtlich zu beanstanden

Losung 3. VK Bund:

Begriindung:
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- VerstoB3 gegen Wettbewerbsgrundsatz
- VerstoB gegen Gebot der produktneutralen Ausschreibung

Besonderheit des Falles, da es sich um biotechnologisches
Arzneimittel handelt, fiir das es im Wesentlichen nur 2 Anbieter
gab. In diesem Fall bedarf es einer besonderen Rechtfertigung,
wenn eines der Arzneimittel aus dem Wettbewerber herausfei%lt.

Bird &Bird



Einschaltung von
Managementgesellschaften



Einschaltung von Managementgesellschaften

Fall:

Riige: Keine Ausschreibung, aber Vorteil fiir Pharmaunternehmen, da Medizinprodukte an
Versicherte der GKV vorrangig abgegeben werden.

Entscheidung:

Losung:
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Vertrag zwischen GKV und Managementgesellschaft = § 99 GWB?
- es konnte sich auch um Dienstleistungskonzessionen handeln

Vertrag zwischen Managementgesellschaft und Pharmaunternehmen
= § 99 GWB, da Blutzuckerteststreifen exklusiv an Versicherte geliefert
werden. Dies ergibt sich bei wirtschaftlicher Gesamtbetrachtung.

eI(litweder GKYV schreibt Blutzuckerteststreifen / Messgerate selbst aus
oder

verpflichtet Managementgesellschaft dies fiir GKV zu tun

Bird &Bird



Kosten und Zustandigkeit der
Vergabekammer



Kosten und Zustandigkeit der Vergabekammer

« Kosten: Miissen GKVen im Rahmen von Nachpriifungs-
verfahren die Gebiithren der Vergabekammer zahlen?

- OLG Dusseldort (+); keine Gebuhrenfreiheit nach
§ 8 Abs. 1 VwKostG, da keine bundesunmittelbare
juristische Person des offentlichen Rechts, deren

Verptlichtungen aus dem Haushalt des Bundes
getragen werden.

- Zustandigkeit der Vergabekammer:

- OLG Dresden: Bei §emeinsamer Ausschreibung
von Ersatzkassen und Ortskassen ist die Kammer

zustandig, welcher von GKVen in EU-Bekannt-
machung benannt wiirde
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Unauskommlichkeit der Angebote



Unauskommlichkeit der Angebote

Gerade im Bereich der Rabattvertrage wird haufig von so genannten
,Dumping-“Angeboten gesprochen.

Bisher: von Konkurrenten nur dann vergaberechtlich iiberpriifbar,
wenn:

«  Wettbewerbsverdrangungsabsicht,

da andernfalls nur der AG vor Unterkostenangeboten geschiitzt
werden soll

Neu:

« OLG Diisseldorf hat in aktuellem Beschluss angedeutet, dass es
ggf. seine Rechtsprechung andern muss, da EuGH in Richtung
,Drittschutz® gelesen werden konnte.

« Folge: VK und OLG miissten bei Riige auch priifen, ob GKV
Vertahren eingehalten hat, welches § 19 Abs. 6 VOL/A-EG

vorgibt.

gzll;?:l §c6Bird LLP 2013 Bird & Bird



Eignungsprifung
- Fall: siehe folgendes Beispiel

Méglicherweise geforderte Mindeststandards:

ﬂg& Bastﬁlisgung einer Praqualifizierungsstelle (Praqualitzierungsurkunde) geman § 196 Absatz 1 Satz 3 SGBV 1.V.m. § 126
1a SGB V.

(2) Ersatzweise verliigt das Unterehmen {iber eine Abgabeberechtigung zur Versorgung der Versicherten mit

Elektrostimulationsgeréiten im Bereich der Produkigruppe 09 mindestens einer Kassenart geman der

Bestandsschutzregelung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (§ 126 SGBV a. F.).

(3) Sofem weder eine Bestatigung einer Praqualifizierungsstelle (Préqualifizierungsu rkunde) noch eine Abgabeberechtigung

zur Versorgung der Versicherten mit Elektrostimulationsgeréten gemar der Bestandsschutzregelungen des

Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen beim Bieter vorhanden ist, sind die Einzelnachweise nach den Anforderungen

nach § 126 Absatz 1 Satz 3SGB V gemaR den Empfehlungen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen vom

18.10.2010 zu erbringen. Dies sind im Einzelnen:

a) Angaben zur fachlichen Leitung: 1. Benennung des fachlichen Leiters. 2. Erforderlich ist eine der nachgenannten

Qualifikationen des fachlichen Leiters: Orthopadietechnikmeister/in, Techniker/-n Fachrichtung Medizintechnik, Dipl.-Ing./-in

Fachrichtung Medizintechnik, Dipl.-Ing./-in fiar Orthopadie- und Rehatechnik oder gleichwertige Qualifikation. Bitte figen Sie

folgende Nachweise (iber die persbnlichen und fachlichen Voraussetzungen des fachlichen Leiters bei: Berufsurkunde lber

die abgeschlossene Ausbildung und sonstige Befahigungsnachweise, Zeugnisse oder Tatigkeitsnachweise, Zertifikate.

b) Allgemeine Voraussetzungen.

— Nachweis der berufsrechilichen Voraussetzungen durch Kopie der Gewerbeanmeldung oder ggf. Kopie des

Handelsragisterauszugs,

— Nachweis der gewerberechtlichen Voraussetzungen werden erfollt: Bei Gewerbebetreibenden Auszug aus dem

Gewerbezentralregister nach § 150a GewO,

— Elnhaltung des Datenschutzes durch folgende Eigenerklarung: “lch/Wir verpflichte/n mich/uns zur Wahrung das

Datengeheimnisses nach § 5 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Geschitzte personenbezogene Daten werde/n ich/

wir nicht zu einem anderen als dem zur jeweiligen rechtmafiigen Aufgabenerfiillung gehdrenden Zweck verarbeiten, bekannt

geben, zuganglich machen oder sonst nutzen. Die Pilicht zur Wahrung des Datengeheimnisses besteht auch nach

Beendigung der Tatigkelt fort.",

— Einhaltung Voraussetzungen nach § 128 SGB V durch ic:lgande: Eigenerklarung: “Ich/Wir erklére/n, dass wir die

i tdemain lal UnademasBrstan in Krankanhiisem und

EuGH: Art. 48 VKR / § 7 Abs. 3 VOL/A-EG sind abschlieend
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Bessere Wirtschaftlichkeitspotentiale
durch die Vereinbarung variabler Rabatte
oder durch fixe Rabattpreise?



Hohe Einsparungspotentiale durch
"Clusterung” nach Darreichungsformen?



Ausschreibung von "Critical dose
Wirkstoffen"?



Ausschreibung patentgeschiitzter
Arzneimittel?



Praqualifikationsverfahren als
Kosteneinsparinstrument?



Vielen Dank fur Ihre
Aufmerksamkeit &
wir stehen fir ihre

Fragen zur Verfiigung Bird Bird

Carl-Theodor-StraBe 6

40213 Diisseldorf

Dr. Alexander Csaki BTGHE
Rechtsanwalt Telefon: +49 (211) 2005 - 6250
Telefax: +49 (211) 2005 - 6011

Mail:  alexander.csaki@twobirds.com
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