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Nutzen-Risiko-Abwagung spricht gegen die deutsche
Forderklausel fir parallel importierte Arzneimittel

STATEMENT BASIEREND AUF DEM EXPERTENTREFFEN AM 29. APRIL 2019 IN BERLIN

Die Grundlage des Parallelhandels sind Preisdifferen-
zen bei Arzneimitteln in verschiedenen europaischen
Landern. Unternehmen, die sich auf den Arzneimittel-
import spezialisiert haben, erwerben Medikamente
dort, wo sie besonders preiswert sind. Mit einem ent-
sprechenden Aufschlag bieten sie sie anschlieBend

in Landern an, deren Preisniveau hoher ist. Prinzipiell
werden parallel importierte und parallel vertriebene
Medikamente unterschieden. Parallel importierte Arz-
neimittel missen mit den Originalarzneimitteln im
Importland in der Art und Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils, in der Darreichungsform und der
Art der Anwendung identisch sein, nur bei den Hilfs-
stoffen sind Abweichungen erlaubt, wenn sie nicht the-
rapierelevant sind. Im Gegensatz dazu handelt es sich
bei parallel vertriebenen Arzneimitteln um Original-
produkte, die Uber eine EU-weite zentrale Zulassung
verfligen. Sie machen den GroBteil der parallel gehan-
delten Préaparate aus.

Der Parallelhandel mit Arzneimitteln fokussiert sich vor
allem auf teure Spezialtherapeutika und Biologika.

In den Landern des Européischen Wirtschaftsraums
(EU-Lander, Norwegen, Island, Liechtenstein) sum-
mierte sich der Wert aller parallel importierten Arznei-
mittel in 2018 auf 5,5 Milliarden Euro. 93 Prozent
dieser Summe entfielen auf die Netto-Importlander, zu
denen Deutschland, die Niederlande, GroBbritannien,
Irland und die skandinavischen Lander z&hlen. Unter
diesen ist Deutschland unter anderem aufgrund der
Importférderklausel der bei weitem wichtigste Zielmarkt.
Rund 52 Prozent aller Parallelimporte gehen dorthin.

Die Importférderklausel ist eines der &ltesten Instrumen-
te zur Kostensenkung in der Arzneimittelversorgung.
Apotheker sind seither — nach MaBgabe einer Rahmen-
vereinbarung zwischen ihrer Spitzenorganisation und
dem Spitzenverband der Krankenkassen — unter An-
drohung von Regressforderungen verpflichtet, mindes-
tens funf Prozent ihnres Umsatzes durch ,,Abgabe von
preisgunstigen importierten Arzneimitteln® zu generie-
ren. Mit der Importférderklausel geht ein relativ hoher
bUrokratischer Aufwand einher, denn die gesetzlich
vorgeschriebene Quote muss mit jeder Kasse einzeln
abgerechnet werden.

Nach der EinfUhrung der Importforderklausel stieg der
wertmaBige Anteil von Parallelimporten am Apothe-
kenmarkt in Deutschland von 4,8 auf 12,7 Prozent im
Jahr 2010 an. Seit dem Inkrafttreten des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG), das
zuséatzliche Kostensenkungsinstrumente einflhrte, ist

dieser Anteil wieder gesunken und lag zwischen 2016
und 2018 jeweils bei 8,7 Prozent. Gro3e Bedeutung
fUr Einsparungen im Arzneimittelbereich haben seit 2007
zudem Rabattvertrédge zwischen Arzneimittelherstellern
und einzelnen Krankenkassen gewonnen.

Die durch Parallelimporte realisierten direkten Einspa-
rungen im deutschen Gesundheitssystem sind nicht
prézise erfasst. Die Expertenrunde schétzt sie aufgrund
von Daten aus unterschiedlichen Quellen auf einen
Wert von 100 bis 120 Millionen Euro. Im Vergleich dazu
werden durch Rabattvertrage jéhrlich Gber vier Milliar-
den Euro eingespart.

Den verhéltnismaBig geringen Einsparungen stehen
nach Auffassung der Mehrheit der Expertenrunde er-
hebliche Risiken gegenuber.

Parallelimporte kdnnen demnach insbesondere

e ein bevorzugtes Einfallstor fiir Arzneimittel-
falschungen sein

Die transparente, legale Lieferkette von Arzneimitteln
verlauft vom Hersteller Gber den GroBhandel zu den
Apotheken und weiter zu den Patienten. 2016 hat die
EU-Kommission eine delegierte Verordnung zur Um-
setzung der européischen Félschungsschutzrichtlinie
erlassen, wonach Arzneimittel von den Herstellern

so gekennzeichnet werden mussen, dass die Apothe-
ken deren Echtheit in einer End-zu-End-Verifikation
eindeutig feststellen kdnnen. Die Lieferkette bei parallel
gehandelten Préaparaten ist jedoch auf Grund von ei-
nem oder mehreren Zwischenhandlern, die jeweils nur
ihre direkte Bezugsquelle qualifizieren mussen, deutlich
komplexer und intransparenter. Parallelhandler buchen
die aus anderen Staaten eingekaufte Ware aus dem
européischen Falschungsschutzsystem aus und brin-
gen sie mit neuen Sicherheitsmerkmalen wieder ins
System ein. In typischen Herkunftslandern fir hiesige
parallel gehandelte Praparate, wie Griechenland und
Italien, ist jedoch die Umsetzung der Richtlinie um
sechs Jahre verschoben, weshalb der lUckenlose Fal-
schungsschutz dort aktuell nicht gegeben ist. Ge-
félschte oder in EU-Landern gestohlene Arzneimittel
kénnen also bei entsprechender krimineller Energie
umverpackt und in legale Lieferketten eingeschleust
werden. Falschungen kommen nicht nur bei hochwirk-
samen Biologika zur Behandlung von Krebs oder
Autoimmunerkrankungen vor, sind dort aber am lukra-
tivsten. Alle Biologika-Félschungen, die dem dafur

in Deutschland zustandigen Paul-Ehrlich-Institut bisher
gemeldet wurden, entstammten dem Parallelhandel.



¢ den Vertrieb minderwertiger Ware férdern
Der Parallelhandel mit Biologika birgt das Risiko,
deren Qualitat und Wirksamkeit zu gefahrden.
Denn Biologika sind hochkomplexe Proteine, deren
Stabilitat und Wirksamkeit von thermischem und
mechanischem Stress beeintrachtigt werden, der
auf langen, verzweigten Transporten auftreten kann.
Gravierend konnten die Folgen sein, wenn Kuhl-
ketten nicht eingehalten werden. Genauso stellt der
Prozess des Umverpackens und Umetikettierens
auslandischer Ware fur den deutschen Markt ein po-
tenzielles Risiko fur Fehler dar, den es bei dem
Originalpréparat nicht gibt. Um minderwertige Ware
handelt es sich aus pharmazeutischer Sicht auch
dann, wenn ein Arzneimittel missverstandlich darge-
boten oder ausgezeichnet wird. Das ist zum Beispiel
dann der Fall, wenn Parallelh&ndler Tablettenblister
eines Originalarzneimittels beim Umverpacken neu
zuschneiden, sodass sie auf den Patienten wie qua-
litatsgeminderte oder gar gefalschte Ware wirken.

e das Vertrauen der Patienten erschittern und deren
Therapietreue gefahrden
Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Arzneimittel-
therapie hangen entscheidend von der Therapietreue
des Patienten ab. Fremdsprachig oder abweichend
vom Original beschriftete Arzneimittel machen Pati-
enten misstrauisch, dies belegen auch Fallberichte
aus dem deutschen Pharmakovigilanzsystem. Wenn
sie ihr vertrautes Medikament pl6tzlich durch ein

parallel gehandeltes ersetzt sehen, sind Patienten ver-
unsichert oder stehen dem Préparat mit Skepsis ge-
genuber. Dieses Misstrauen und Unbehagen kann
zum Abbruch oder zur Unterbrechung einer Therapie
seitens der Patienten fUhren, was bei einer chroni-
schen Krankheit wie beispielsweise der Epilepsie ge-
fahrlich ist. Die Dunkelziffer solcher Therapieabbriiche
wird als hoch eingeschatzt.

Deshalb gilt es, die Uberwachung von parallel vertrie-
benen Arzneimitteln zu verbessern und die Falschungs-
schutzrichtlinie europaweit llickenlos umzusetzen.

Es erscheint sinnvoll, intransparent verzweigte Handels-
wege in Zukunft zu kappen und Parallelhandel nur
noch direkt aus einem jeweiligen Herkunftsland heraus
in ein bestimmtes Zielland zu erlauben. Sogenannte
,Potency-Tests“, mit denen bei Biologika die Wirksam-
keit der darin enthaltenen komplexen Proteine geprtift
wird, sind sehr aufwendig und kénnen aktuell nur bei den
Herstellern der Praparate und einigen wenigen hoch-
spezialisierten Priflaboren durchgefuhrt werden. Bei
Falschungsverdacht sind unabhangige Prifmoglichkeiten
von parallel gehandelten Arzneimitteln bei den Arznei-
mittelbehdrden oder eine Kooperation zwischen Be-
hérden und Herstellern winschenswert. Zudem stellt
die geringe Anzahl an Rickstellmustern bei parallel
gehandelten Arzneimitteln ein Hindernis dar, um Man-
gel bei Qualitat oder Wirksamkeit mit der nétigen
Sorgfalt und in Kooperation mit den Strafverfolgungs-
behorden zu bekampfen.

Mit groBer Mehrheit sprach die Expertenrunde zum Abschluss ihres Treffens die Empfehlung aus, die Importférder-
klausel zu streichen. Die Importférderklausel hat sich Uberlebt. Zudem waren die Risiken des lukrativen Handels
mit gefélschten Biologika zur Zeit ihrer Einfihrung noch nicht absehbar. Die mit parallel gehandelten Arzneimitteln
verbundenen Risiken fUr die Arzneimittel- und Therapiesicherheit wiegen insbesondere bei Biologika weitaus
schwerer als deren volkswirtschaftlicher Nutzen. Wenngleich der Parallelhandel von Arzneimitteln im Sinne eines
freien Warenverkehrs innerhalb der EU seinen Platz hat, gibt es fur den Gesetzgeber doch keinen verniinftigen
Grund, dessen Volumen durch eine Pflichtquote kinstlich zu erhdéhen.

Die nachfolgend genannten Teilnehmer der Expertenrunde haben zur Ausarbeitung des Statements beigetragen und
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