Bundesregierung soll die Dinge klarstellen

Auch Risk- und Cost-Sharing-Vertrage mit Originatoren werfen wettbewerbsrechtliche Fragen auf

BONN (cw). Die Causa AOK iiberla-
gert derzeit die Diskussion von Ra-
battvertragen zwischen Krankenkas-
sen und Arzneimittelherstellern.
Wettbewerbsrechtliche Fragen zum
§130a Abs. 8 SGB V stellen sich je-
doch auch angesichts der vielen,
nicht 6ffentlich ausgeschriebenen
Sortimentsvertriage und sogar fiir
Risk-und Cost-Sharing-Modelle von
Originatoren.

Die Bonner Rechtsanwaltskanzlei Stra-
ter ist aus eigener Praxis mit den verga-
berechtlichen  Auseinandersetzungen
um die AOK-Ausschreibung vertraut und
hat dariiber hinaus bei der EU-Kommis-
sion der aktuellen Vergabepraxis wegen
ein Vertragsverletzungsverfahren gegen
die Bundesrepublik erwirkt. Uber die
wettbewerbsrechtliche Tragweite von
Direktvertragen zwischen Kassen und
Industrie sprachen wir mit Burkhard
Strater und Dr. Alexander Natz.

AMZ: Auf Antrag Ihrer Kanzlei hat die
EU-Kommission ein Vertragsverlet-
zungsverfahren gegen die Bundesrepu-
blik Deutschland eingeleitet. Auf wel-
che Art von Rabattvertrdgen bezieht
sich dieses Verfahren?

NATZ: Anlass fiir das Vertragsverlet-
zungsverfahren der Kommission war
die Nicht-Einhaltung des Vergabe-
rechts durch mehrere gesetzliche Kran-
kenkassen. Gegenstand waren vor al-
lem die Portfoliovertrage im generika-
fahigen Markt. Das Verfahren hat aber
auch Auswirkungen auf die AOK-Aus-
schreibung.

STRATER: Das Vergaberecht verlangt
Transparenz {iber die Entscheidungs-
kriterien fiir einen Vertragsschluss. Im
Augenblick erleben wir Vergabeverfah-
ren in Wildwest-Manier. Teilweise wird
gar nicht, teilweise nur eingeschrankt
ausgeschrieben. Die geforderte Trans-
parenz wird auf diese Weise nicht ge-
wahrleistet. Die EU-Kommission teilt
diese Bedenken offensichtlich. Sonst
hatte sie das Vertragsverletzungsver-
fahren nicht eingeleitet.

AMZ: Wenn man beriicksichtigt, wie die
Vergabekammern bis dato gegen die
AOK-Wirkstoffausschreibung  entschie-
den haben und wenn man das Engage-
ment der Kommission als Veto gegen die
Jjetzige Praxis der direktvertraglichen Be-
ziehungen zwischen GKV und Pharma-
herstellern wertet, - wie miissen Direkt-
vertrige nach § 130a Absatz 8 SGB V
dann in Zukunft aussehen?

NATz: Es muss sichergestellt werden,
dass das Verfahren transparent ist und
sich nach der Richtlinie 2004/18/EG
zur Vergabe offentlicher Auftrage rich-

tet. Das Vergaberecht verlangt vor al-
lem den Schutz kleiner und mittelstan-
discher Unternehmen. Das bedeutet,
Kassen diirfen nicht als Einkaufsge-
meinschaft auftreten oder miissen
dann zumindest kleine LosgréRen defi-
nieren.

Das Rabattvertragsgeschaft diirfte
also fiir die Kassen schwieriger werden,
die Markt-Chancen vor allem mittel-
standischer Unternehmen miissen in
Zukunft verbessert werden.

STRATER: Im Augenblick bilden bei-
spielsweise die AOKen ein Nachfrage-
Oligopol, das 40 Prozent der Versicher-
ten und weit tiber 50 Prozent des GKV-
Arzneimittelmarktes reprasentiert. Da
haben kleine und mittelstandische An-
bieter schlechte Karten. Den Mittel-
standsschutz hat auch die Vergabe-
kammer des Bundes in den Mittelpunkt
ihrer Entscheidung gestellt.

AMZ: Und wie sieht es mit den Portfolio-
vertrigen aus. Darf es die (iberhaupt
noch geben?

~Im Augenblick
erleben wir
Vergabeverfahren
in Wildwest-
Manier.”

Burkhard Strater

,Eine

Vergabe ohne
Ausschreibung
darf es nicht
mehr geben.”

Dr. Alexander Natz

NATz: Ob die Portfoliovertrage eine Zu-
kunft haben, ist fraglich. Allerdings
verlangt das Vergaberecht nicht zwin-
gend, dass immer nur einzelne Wirk-
stoffe ausgeschrieben werden. Im
nachsten Schritt steht sicher die Aus-
schreibung der Bahn-BKK juristisch auf
dem Priifstand, bei der es auch Griinde
gibt, an der Vergaberechtskonformitat
zu zweifeln. Eine Vergabe ohne Aus-
schreibung, wie wir sie in der Vergan-
genheit gerade bei den Portfoliovertra-
gen gesehen haben, darf es nicht mehr
geben.

STRATER: Wenn eine Kasse Wert darauf
legt, mit einem Rabattvertrag ein még-
lichst breites Anwendungs-Spektrum
abzudecken, dann sind bei Portfolio-
vertragen die groRen Generikaanbieter
im Vorteil gegeniiber kleineren Anbie-
tern mit vergleichsweise limitiertem
Portfolio. Auch in solchen Féllen wiirde
die jetzige Vergabepraxis zu einer dras-
tischen Veranderung der Industrie-
landschaft hin zu einer Marktkonzent-
ration auf wenige groRe Anbieter fiih-
ren. Das will das Vergaberecht aber ge-
rade verhindern.

AMZ: Wie vergaberechtskonform ist denn
eigentlich die Rabattierung von Wirk-
stoffen durch mehrere Partner gleichzei-
tig, wie das die AOK praktiziert?

STRATER: Die Vergabekammer des Bun-
des hat hierzu deutlich Stellung ge-
nommen und hat eine Transparenz
auch in Bezug auf Mengenangaben ge-
fordert. Deren Fehlen in der 2. AOK-
Ausschreibung wurde bereits von der
Vergabekammer Diisseldorf festge-
stellt, die daraufhin untersagt hat, Zu-
schldge zu erteilen. Dies hat nun die
Vergabekammer des Bundes bestatigt.

Die AOK-Ausschreibung ist sicher
von einer groReren Transparenz ge-
pragt als die Portfolio-Vertrage. Aber
ein betriebswirtschaftlich sinnvolles
Rabattvertragsangebot ldsst sich nur
kalkulieren, wenn man die Verord-
nungsvolumina des Vorjahres kennt.

AMZ: Zumal mehrere Partner ja nicht al-
le gleich grofSe Stiicke des Kuchens be-
kommen miissen.

NATz: Bei der Substitution in der Offi-
zin ist der Apotheker frei, das Produkt
desjenigen Rabatt-Partners auszuwah-
len, der ihm die besten Anreize gibt,
beispielsweise in Form von Nachldssen
auf OTC-Produkte. Theoretisch konnte
also ein Rabatt-Partner 100 Prozent
des Bedarfs bedienen, obwohl es wei-
tere Partner fiir einen Wirkstoff gibt.
Auch diese Konstellation begiinstigt
grofRe Anbieter.

AMZ: Und wie beurteilen Sie die wettbe-
werbsrechtliche Dimension von Direkt-
vertrdgen zu noch patentierten Arznei-
mitteln? Wenn es etwa me too-Anbieter
gibt oder bereits Generikaanbieter der
Erstsubstanz ~ einer  Wirkstoffklasse,
miissten dann nicht selbst Cost- und
Risk-Sharing-Vereinbarungen, wenn sie
mit einem wie auch immer gearteten
Verordnungsanreiz beim Arzt gekoppelt
sind, ausgeschrieben werden?

STRATER: Wir haben noch keine Ent-
scheidungen dazu, und wir als Kanzlei
haben auch noch keinen Auftrag dazu,
Nachpriifungsantrdge einzuleiten. Im
Markt der Analogprdparate gibt es zwar
kein Aut-idem, aber natiirlich ein Aut-
simile. Und schliel3lich werden ja auch
Festbetrdge lber eine Wirkstoffklasse
gebildet und damit eine Wettbewerbs-
situation von der GKV anerkannt.

In der ndchsten Runde der Ausein-
andersetzung um Direktvertrdge nach
130a Absatz 8 SGB V werden diese Fra-
gen ganz sicher gestellt.

NATz: Eine freihdndige Vergabe, also
einen Vertrag ohne Ausschreibung,
wird man nur schlieBen kdnnen, wenn
ein Patent besteht und kein rechtma-
Riger Wettbewerber im Markt ist.

Aber von viel groRerer Brisanz ist
natiirlich der Markt einer Festbetrags-
gruppe 2 sowie Uberlegungen zur Aus-
schreibung aufgrund dieser Wetthe-
werbssituation.

AMZ: Das von Ihnen angestofSene Kom-
missionsverfahren kénnte auch zur Klar-
stellung dieser Fragen beitragen. Wann
erwarten Sie Resultate?

NATz: Die Bundesregierung ist jetzt ge-
fordert, binnen zweier Monate eine
Stellungnahme abzugeben. Moglicher-
weise wird sie in der Sache dann schon
einlenken. Es gibt allerdings auch Fal-
le, in denen die Bundesregierung ein
vergaberechtswidriges Verfahren tole-
riert hat. Dann misste ein Verfahren
vor dem EuGH angestrengt werden.
Dies konnte bis zu vier Jahren dauern.

STRATER: Wir meinen aber, genug Rii-
ckenwind durch das Verfahren der Ver-
gabekammer des Bundes sowie durch
die einschlagigen Stellungnahmen des
Bundesversicherungsamtes zu haben,
sodass die Bundesregierung sich bewe-
gen und gegeniiber der GKV klarstellen
wird, dass das Vergaberecht im generi-
kafahigen Markt auf Rabattvereinba-
rungen voll anzuwenden ist.



