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Rundschreiben

Vereinbarung von Arzneimittelrabatten nach § 130a Abs. 8 SGB V
hier: Durchfihrung von sogenannten “Open-house”-Verfahren

Sehr geehrte Damen und Herren,

seit einiger Zeit bietet eine Reihe von Krankenkassen (bzw. deren Verbande) allen pharma-
zeutischen Unternehmern bei Erfillung gewisser Mindestkriterien den Abschluss wirkstoff-
bezogener Arzneimittelrabattvertrage i. S. d. § 130a Abs. 8 S. 1 SGB V unter einheitlichen
Bedingungen verbindlich an. Insbesondere geben die Krankenkassen (bzw. deren Verban-
de) fur den betreffenden Wirkstoff einheitlich eine feste Rabatththe vor. Der Arzneimittelra-
battvertrag soll dann mit jedem pharmazeutischen Unternehmer abgeschlossen werden, der
die genannten Voraussetzungen erfillt und einen Teilnahmeantrag abgibt. Dieses neue Be-
schaffungsmodell diskutiert die vergaberechtliche Literatur u. a. unter den Schlagwoértern
,open-house“-Verfahren, ,Open-book“-Verfahren und - in Anlehnung an den Sprachge-
brauch des OLG Disseldorf - ,Zulassungsverfahren“. Im Folgenden geben wir lhnen einen

kurzen Uberblick tiber unsere aufsichtsbehordliche Bewertung von ,Open-house“-Verfahren.
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I. Vergaberecht

Nach der Rechtsprechung der Vergabekammer des Bundes verstdR3t die Vereinbarung

von Arzneimittelrabatten im Wege des ,,Open-house“-Verfahrens grundsatzlich gegen das
Vergaberecht (VK-Bund, Beschl. v. 20.2.2014, Az. VK 1-4/14, juris, Rdnrn. 50 ff.; VK-Bund,
Beschl. v. 10.6.2011, Az. VK 3-59/11, juris, Rdnr. 74; VK-Bund, Beschl. v. 14.6.2011,

Az. VK 3 -62/11, juris, Rdnr. 86; VK-Bund, Beschl. v. 15.6.2011, Az. VK 3-65/11, juris,
Rdnr. 73; VK-Bund, Beschl. v. 6.7.2011, Az. VK 3-80/11, juris, Rdnr. 96). Allerdings hat
das OLG Diusseldorf die betreffenden Entscheidungen der Vergabekammer des Bundes
jeweils aufgehoben (OLG Dusseldorf, Beschliisse vom 11.1.2012, Az. VII-Verg 57/11, juris;
Az. VII-Verg 58/11, juris; Az. VII-Verg 59/11, juris; Az. VII-Verg 67/11, juris) bzw. das Verfah-
ren ausgesetzt und das ,Open-house“-Verfahren betreffende Fragen, die es fur entschei-
dungserheblich halt, dem EuGH nach Art. 267 AEUV zur Vorabentscheidung vorgelegt
(OLG Dusseldorf, Beschl. v. 13.8.2014, Az. VII-Verg 13/14, juris). In seinem Beschluss vom
13.8.2014 hat das OLG Diusseldorf erstmals in einer die Entscheidung tragenden Begrin-
dung erkléart, dass es das ,Open-house“-Verfahren unter bestimmten Voraussetzungen fiir

zulassig halt.

Laut den Griinden seines Beschlusses vom 13.8.2014, Az. VII-Verg 13/14 halt das OLG
Dusseldorf die Durchfiihrung eines ,Open-house“-Verfahrens zur Vereinbarung von Arz-
neimittelrabatten nach § 130a Abs. 8 SGB V unter bestimmten Voraussetzungen mit Unions-
recht vereinbar (so ausdriicklich OLG Disseldorf, a.a.O. in Rdnr. 37). Zwar hat sich das OLG
Dusseldorf zur Frage der Vereinbarkeit des ,Open-house“-Verfahren mit nationalem Recht
nicht ausdriicklich geaufRert, jedoch ergibt sich aus der nur bei Entscheidungserheblichkeit
zulassigen Vorlage an den EuGH, dass das OLG Diusseldorf das ,,Open-house“-Verfahren

unter diesen Voraussetzungen auch als mit nationalem Vergaberecht vereinbar halt.

Mit Blick auf diese neue Entwicklung teilen wir lhnen mit, dass wir die Durchfiihrung
von ,,Open-house“-Verfahren bei der Vereinbarung von Arzneimittelrabatten nach

§ 130a Abs. 8 SGB V als vergaberechtlich vertretbar ansehen, wenn die vom OLG
Dusseldorf genannten Voraussetzungen fur ein seiner Auffassung nach zulassiges
»Open-house“-Verfahren erfullt sind. Die Voraussetzungen fur ein nach Auffassung
des OLG Dusseldorf zulassiges ,,Open-house“-Verfahren sehen wir dann als gewahrt
an, wenn eine Krankenkasse (bzw. ein Krankenkassenverband) bei der Durchfihrung
eines ,,Open-house“-Verfahrens zum Abschluss von Arzneimittelrabattvertragen die-

jenigen Bedingungen erfillt, die das OLG Dusseldorf im Tenor zu 2.) seines Beschlus-
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ses vom 13. August 2014, Az. VII-Verg 13/14 sowie in den (juris-)Randnummern 47-51
seines Beschlusses genannt hat. Diese Bedingungen sind erfullt, wenn eine Kranken-
kasse (bzw. ein Krankenkassenverband) bei der Gestaltung und Durchfihrung eines
,Open-house“-Verfahrens
- die Durchfihrung eines ,,Open-house“-Verfahrens (bzw. ,,Zulassungsverfah-
rens") europaweit publiziert,
- eindeutige Regeln Uber den Vertragsschluss und den Vertragsbeitritt festlegt,
- die Vertragsbedingungen im Vorhinein in der Weise festlegt, dass kein pharma-
zeutischer Unternehmer auf den Inhalt des Arzneimittelrabattvertrags i. S. d.
8§ 130a Abs. 8 SGB V Einfluss nehmen kann,
- Wirtschaftsteilnehmern ein jederzeitiges Beitrittsrecht gewahrt und

- den Vertragsschluss europaweit bekannt gibt.

Diese Bedingungen erlautert das OLG Dusseldorf a.a.O. ndher in den (juris-)Rand-

nummern 52 f.

Sofern der Europaische Gerichtshof aufgrund der Vorlage durch das OLG Diisseldorf eine
Entscheidung zur Zulassigkeit eines ,,Open-house“-Verfahrens trifft, werden wir unsere Auf-

sichtspraxis entsprechend anpassen.

Il. Sozialrecht

Wir gehen bei Arzneimittelrabattvertragen, die nach dem ,,Open-house“-Verfahren verein-
bart wurden, nicht von vornherein von einem beanstandungsfahigen Verstol3 gegen § 130a
Abs. 8 S. 6 SGB V aus, selbst wenn ein einzelner Arzneimittelrabattvertrag aufgrund eines
spateren Beitritts eines pharmazeutischen Unternehmers fiir eine Gesamtlaufzeit von weni-
ger als 2 Jahren vereinbart ist. Da nach den Forderungen des OLG Disseldorf bei einem
,open-house“-Verfahren jederzeit ein Beitritt moglich sein muss, kann es grundsatzlich bei
jedem ,Open-house“-Verfahren dazu kommen, dass einzelne Arzneimittelrabattvertrage auf-
grund spéaterer Beitritte von pharmazeutischen Unternehmern eine Laufzeit von weniger als
2 Jahren aufweisen. Zwar soll nach § 130a Abs. 8 S. 6 SGB V ein Arzneimittelrabatt grund-
satzlich fur eine Laufzeit von 2 Jahren vereinbart werden, jedoch veranlasst uns die dem
,open-house“-Verfahren immanente Mdglichkeit kiirzerer Laufzeiten nicht, bei ,Open-
house“-Verfahren grundsatzlich von einem beanstandungsfahigen Verstol3 gegen § 130a
Abs. 8 S. 6 SGB V auszugehen. Die Regelung des § 130a Abs. 8 S. 6 SGB V ist unter

anderem darauf angelegt, die an exklusiven Arzneimittelrabattvertragen nicht beteiligten



pharmazeutischen Unternehmer zu schiitzen und ihnen die Mdglichkeit zu eréffnen, sich
bereits nach 2 Jahren erneut um den Abschluss eines Arzneimittelrabattvertrags zu be-
werben. Bei der Vereinbarung von Arzneimittelrabatten im Wege des ,Open-house“-Ver-
fahrens besteht eine entsprechende Schutzbedurftigkeit von nicht am Arzneimittelrabatt-
vertrag beteiligten pharmazeutischen Unternehmern aufgrund des Beitrittsrechts jedoch
nicht. Dessen ungeachtet zielt die Regelung des § 130a Abs. 8 S. 6 SGB V auch auf eine
Forderung der Compliance der Versicherten in der Weise ab, dass sich Versicherte auf

eine zweijahrige Rabattierung eines Arzneimittels einstellen kénnen. Diesem gesetzlichen
Zweck des § 130a Abs. 8 S. 6 SGB V wird ein ,,Open-house“-Verfahren nicht in allen Fallen
gerecht, weil bei der Vereinbarung von Arzneimittelrabatten durch ,Open-house“-Verfahren
aufgrund der Moglichkeit eines spéaten Beitritts von pharmazeutischen Unternehmern stets
die Gefahr besteht, dass es bei einzelnen Arzneimittelrabattvertragen zu weitaus kirzeren
Laufzeiten kommt. Bisher sind uns im Zusammenhang mit ,Open-house“-Vertragen Com-
pliance-Probleme bei Versicherten noch nicht in einem solchen AusmafR bekannt geworden,
das aufsichtsbehdrdliches Einschreiten rechtfertigt. Vor diesem Hintergrund tberantworten
wir es zum gegenwartigen Zeitpunkt der pflichtgemé&Ren Ausiibung des Selbstbestimmungs-
rechts der jeweiligen Krankenkasse, ob sie durch eine Entscheidung zur Durchfihrung eines
,O0pen-house“-Verfahrens die Gefahr einer verringerten Compliance der Versicherten in Kauf
nimmt oder nicht. Sollte es in der Zukunft aufgrund des ,Open-house“-Verfahrens vermehrt
zu Compliance-Problemen bei Versicherten kommen, die auf stark verkiirzte Laufzeiten bei
Arzneimittelrabattvertragen zurtickzufiihren sind, werden wir unsere Aufsichtspraxis zu

§ 130a Abs. 8 S. 6 SGB V mdglicherweise abandern.

Ill. Materielles Zivilrecht

Aufgrund der besonderen Rahmenbedingungen, in denen Arzneimittelrabatte im Rahmen
des ,Open-house“-Verfahrens vereinbart werden, kann es nach unserer Erfahrung leicht zu
Fehlern im Bereich des materiellen Zivilrechts kommen. In diesem Zusammenhang machen
wir darauf aufmerksam, dass Vertragsbedingungen, die eine Krankenkasse als 6ffentliche
Auftraggeberin pharmazeutischen Unternehmern im Wege eines ,Open-house“-Verfahrens
stellt, Allgemeine Geschaftsbedingungen i. S. d. § 305 Abs. 1 S. 1 BGB sein und damit der
Inhaltskontrolle nach § 307 BGB unterliegen kénnen. Nach unserer Auffassung handelt es
sich bei Vertragsbedingungen, die eine Krankenkasse als 6ffentliche Auftraggeberin phar-

mazeutischen Unternehmern im Wege eines ,,Open-house“-Verfahrens stellt, selbst dann
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um flr eine Vielzahl von Vertragen vorformulierte Vertragsbedingungen®“i. S. d. § 305

Abs. 1 S. 1 BGB, wenn der Verwender sie nur fir ein einziges ,Open-house“-Verfahren
vorformuliert hat. Das ,,Open-house“-Verfahren zielt namlich gerade darauf ab, dass mit
einer Vielzahl an Vertragspartnern Vertrage gleichen Inhalts geschlossen werden. Deshalb
kénnen grundsatzlich bei jedem Vertrag Uber die EinrAumung eines Arzneimittelrabatts nach
§ 130a Abs. 8 SGB V, den eine Krankenkasse (bzw. Krankenkassenverband) mit einem
pharmazeutischen Unternehmer im Wege des ,Open-house“-Verfahrens vereinbart, die Vor-
schriften Uber die Gestaltung rechtsgeschéftlicher Schuldverhéltnisse durch Allgemeine Ge-
schéaftsbedingungen nach 88 305 ff. BGB (gdfls. i. V. m. § 61 SGB X) Anwendung finden.
Allerdings finden die Vorschriften der § 305 ff. BGB nur insoweit Anwendung, als ihr Anwen-
dungsbereich gegeniber einem Unternehmer nach § 310 Abs. 1 BGB eroffnet ist, weil an
den Vereinbarungen zwischen Krankenkasse (bzw. Krankenkassenverband) und pharma-
zeutischem Unternehmer kein Verbraucher i. S. d. 8 13 BGB beteiligt ist. Dies bedeutet,
dass im Wege des ,Open-house“-Verfahrens vereinbarte Arzneimittelrabattvertrage i. S. d.

§ 130a Abs. 8 SGB V der Inhaltskontrolle nach § 307 BGB unterliegen, aber die Vorschriften
der § 308 und 8§ 309 BGB im Verhéaltnis zwischen Krankenkasse / Krankenkassenverband
und pharmazeutischem Unternehmer nicht direkt anwendbar sind. Allerdings kdénnen die
Vorschriften der § 308 und § 309 BGB nach Mal3gabe des § 310 Abs. 1 BGB zur Konkreti-
sierung einer unangemessenen Benachteiligung i. S. d. § 307 Abs. 1 BGB herangezogen

werden.

Von einer unangemessenen Benachteiligung i. S. d. 8 307 Abs. 1 S. 1 BGB gehen wir bei

im Wege des ,Open-house“-Verfahrens vereinbarten Arzneimittelrabattvertragen dann aus,
wenn ein pharmazeutischer Unternehmer im Ergebnis auch fiir die Folgen der Lieferunfa-
higkeit eines anderen pharmazeutischen Unternehmers wirtschaftlich einstehen muss. Im
Zusammenhang mit dem ,Open-house“-Verfahren kann es verhaltnismaRig leicht zu einer
unangemessenen Benachteiligung von pharmazeutischen Unternehmern nach § 307 Abs. 1
S. 1 BGB kommen, weil es fir einen pharmazeutischen Unternehmer bei Abgabe des Teil-
nahmeantrags typischerweise nicht absehbar ist, welcher pharmazeutische Unternehmer in
welchem Umfang wahrend der Laufzeit des Vertrags tatsachlich lieferpflichtig wird. Hier ist in
besonderer Weise zu berlcksichtigen, dass einerseits der Umfang der tatsachlich realisier-
ten Lieferpflicht beim ,Open-house“-Verfahren theoretisch zwischen dem vollen Bedarf einer
Krankenkasse (bzw. eines Krankenkassenverbandes) und gar keiner Lieferung schwanken
kann und andererseits die Gewahrleistung der Lieferfahigkeit von Arzneimitteln teilweise mit
einem sehr hohen organisatorischen und wirtschaftlichen Aufwand verbunden sein kann. Vor

diesem Hintergrund kann beispielsweise dann von einer unangemessenen Benachteiligung
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ausgegangen werden, wenn ein Vertrag eine Konventionalstrafe eines pharmazeutischen
Unternehmers fiir den Fall seiner partiellen Lieferunfahigkeit vorsieht, und diese auch dann
verwirkt werden kann, wenn der pharmazeutische Unternehmer aufgrund des Ausfalls eines
anderen pharmazeutischen Unternehmers in besonders hohem Umfang in Anspruch ge-
nommen wird und seine partielle Lieferunfahigkeit insoweit nur auf den Ausfall eines ande-
ren pharmazeutischen Unternehmers zuriickzufiihren ist. Dies gilt insbesondere bei Arznei-
mitteln, die von ihrer stofflichen Beschaffenheit her eine kurze Verfallzeit haben. Ebenso
sehen wir es als mit § 307 Abs. 1 S. 1 BGB unvereinbar an, wenn die Rabatththe in der
Weise dynamisiert ist, dass sie sich nach dem Angebot des jeweils aktuell glnstigsten

Marktteilnehmers richtet.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

(Dielentheis)



