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Gemeinsam fiir Wettbewerb und

beste Preise

Vor gut 45 Jahren nahm im Arzneimittelmarkt eine Entwicklung Fahrt auf,
die heute als Erfolgsgeschichte gilt. Der Parallelhandel von Arzneimittein.

Damals waren die Preise fur Medizin-
produkte und auch patentgeschutzte und
verschreibungspflichtige Arzneimittel in
Deutschland generell teurer als in vielen
anderen Landern. In der Folgezeit hat der
aufkommmende Wettbewerb durch den
Parallelhandel auf Basis des freien Waren-
verkehrs im EU-Binnenmarkt zu ersten
Einsparungen und einer deutlichen
europaweiten Verringerung der Preisab-
stande gefuhrt.

Noch heute verbuchen die gesetzlichen
Krankenkassen im Jahr Uber 250 Mio.
Euro direkte Einsparungen aus den zwar
geringeren, aber weiterhin bestehenden
Preisunterschieden bezogen auf die
abgesetzte Menge zwischen preisgun-
stigeren Importen und dem teureren
Original. Weitere 2,6 Mrd. Euro ergeben
sich aus Wettbewerbseffekten, weil die
Hersteller bereits bei ihrer internationalen
Preissetzung die europaweite Konkurrenz
durch ,die Importeure” mit einkalkulieren
mussen.

Von Anfang an war es der Kampf ,David
gegen Goliath" — ,Importeure gegen Big
Pharma“, bei dem David — immer wieder
den Angriffen der Goliaths ausgesetzt —
bis heute seine Wirkung erzielt. Einspa-
rungen in Milliardenhdhe.

Im Einzelnen entwickelte sich eine
Gesetzgebung und Rechtsprechung -
nicht selten als Folge des Versuches der
Industrie, den Wettbewerb zu behin-
dern - die u.a. das Sozialrecht, das Arznei-

mittelrecht und weitere Verordnungen
erfasste und heute eine umfangreiche
rechtliche Grundlage fur den Arznei-
mittel-Import bildet. Die Regulierungen
im Pharmamarkt sind umfangreich, die
Veranderungen sind regelmafig und der
Aufklarungsbedarf ist zuweilen sehr grof3.

Daher haben sich die deutschen Arznei-
mittel-Importeurs-Verbande .Bundes-
verband der Arzneimittel-lmporteure
eV. BAI* und ,Verband der Arzneimittel-
importeure Deutschlands eV. VAD" im
November 2019 zur Initiative ,Die Arznei-
mittel-Importeure” zusammen geschlos-
sen. Die beiden traditionsreichen Ver-
bande vereinen alle wichtigen Vertreter
der Branche unter ihrem Dach, um ihr
Know-how zu bundeln und kunftige
Herausforderungen gemeinschaftlich
anzugehen. Mit einer Stimme beziehen
sie Stellung zu Themen in diesem bedeu-
tenden Segment des Gesundheitsmarkts
und sind der relevante Ansprechpartner
fur Gesundheitspolitik, Kostentrager und
nicht zuletzt die Leistungserbringer.

Heute und damit gut ein Jahr nach dem
Zusammenschluss liegt lhnen die erste
Ausgabe des gemeinsamen Politikbriefes
vor. Kunftig wollen wir Ihnen drei- bis vier-
mal im Jahr kurz und knackig, aber fun-
diertdie Entwicklungen des Marktes naher-
bringen. Damit erganzen wir das bereits
bestehende Kommunikationsangebot
Uber unsere Homepage und unsere Social-
Media-Kanale, denen Sie sicher bald folgen,
sofern Sie es nicht bereits tun. | ]

Liebe Leserin, lieber Leser,

nicht erst seit Corona empfinden es die
Menschen als immer schwieriger, die Flut an
Informationen zu einem Thema einzuordnen,
und es in Verbindung mit anderen Fragestel-
lungen zu bewerten und zielfihrende Schllsse
zu ziehen. Selbst Spezialisten, Fachpolitiker
oder auch Marktteilnehmer sind nicht immer
immun gegen ,fake news" oder ,alternative
Fakten". Umso wichtiger sind Transparenz
und der offene Austausch fur eine fundierte
Meinungs- und Willensbildung.

Wirtschafts- und Branchenverbande wirken
in unserer Demokratie an dieser Meinungs-
bildung essentiell mit. Daher kennen Sie uns
seit vielen Jahren als verlassliche Ansprech-
partner. Ob auf Unternehmensebene,
Verbandsebene oder seit einem Jahr als
gemeinsame Initiative — die Arzneimittel-
Importeure scheuen keine Diskussion, stehen
flr das offene Wort und sprechen auch mal
unangenehme Wahrheiten an.

Das mag dem einen oder anderen zuweilen
nicht gefallen haben, aber im Ergebnis hat

es das Gesundheitswesen - insbesondere

bei den nétigen Einsparungen — noch immer
vorangebracht. Daran wollen wir uns auch bei
unserem neuen Politikbrief orientieren.

Wir winschen Ihnen eine aufschlussreiche
LektUre.

Tl =

Dr. Friederike Jorg Geller
Hrubesch-Mohringer Vorstand
Vorstandsvorsitzende des BAI des VAD
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Parallelhandel 2020 - was tut sich bei den Einsparungen?

Seit gut einem Jahr gelten neue Vorgaben fiir die Abgabe von Importarzneimitteln. Das erklarte Ziel der Kostentrager sind
noch mehr Einsparungen. Wir ziehen eine Zwischenbilanz.

Import-Arzneimittel sind Original-Prapa-
rate, die der Originalhersteller in Deutsch-
land oder einem anderen EU-Land pro-
duziert und dann in Deutschland oder
anderen EU-Landern vertreibt. Die Ein-

sparungen durch Import-Arzneimittel
entlasten Patienten und Kostentrager
weiterhin signifikant. Dabei hilft die Infor-
mation der Patienten Uber preisgunstige
gleichwertige Import-Originale. Um Apo-
thekern die Einhaltung des fur alle gel-
tenden Wirtschaftlichkeitsgebotes des
Sozialgesetzbuches in pauschaler Form
zu erleichtern, sind sie gesetzlich zur
~Abgabe von preisglnstigen importier-
ten Arzneimitteln* verpflichtet. Im dazu
vorliegenden Rahmenvertrag zwischen
Apothekern und Kassen ist darUber hin-
aus festgelegt, dass die Apotheke mit der
Abgabe preisglnstiger Importarzneimit-
tel ein Einsparziel von zwei Prozent des
sogenannten ,importfahigen Marktes"”
pro Quartal und Krankenkasse erreichen
muss.

Neben diesen gesetzlich oder vertrag-
lich festgelegten direkten Einsparungen
erzielt der Import noch wesentlich héhere
indirekte Einsparungen, die in der Diskus-
sion leider haufig zu kurz kommen.

Indirekte Einsparungen durch
Konkurrenzdruck des Imports

Die Importeure erwerben Medikamente
nur aus EU-Landern und fUhren sie nach
Deutschland ein. Da in den einzelnen
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EU-Mitgliedstaaten sehr unterschiedli-
che Markt- und Wettbewerbsverhaltnisse
sowie staatliche Preisregulierungen herr-
schen, unterscheidet sich auch die Preis-
gestaltung der Hersteller in den einzelnen
Landern. Sobald die Preisunterschiede
ein bestimmtes Maf3 erreicht haben, wird
ein Parallelimport nach Deutschland wirt-
schaftlich moglich. Dieser — bei patentge-
schutzten Arzneimitteln haufig einzige
— Wettbewerbsdruck fUhrt zu indirekten
Einsparungen, weil die Originalhersteller
dadurch ihre Preisgestaltung auch im
Hochpreisland Deutschland nach unten
korrigieren mussen.

Auch die gesetzlich vorrangige Abgabe
von rabattierten Original-Arzneimitteln
vor Importarzneimitteln fUuhrt zu erheb-
lichen indirekten Einsparungen. Arznei-
mittel, fur die ein Rabattvertrag mit einer
Krankenkasse vorliegt, mussen vom Apo-
theker bevorzugt abgegeben werden,
und verdrangen damit sonst madgliche
Importe. Dieser Effekt ist sehr haufig
das einzige Motiv der pharmazeutischen
Industrie, den Kassen Rabatte zu gewah-
ren. Gabe es den Konkurrenzdruck durch
den Import nicht, fiele dieses Motiv weg.
Die Einsparungen durch diese Rabatt-
vertrage der Originatoren mussen daher
dem Import zugerechnet werden.

Bestandige direkte Einsparungen

2019 wurden die Vorgaben fur Apotheken
zur Abgabe von preisglnstigen Import-

Arzneimitteln gesetzlich neu geregelt.
Unter anderem wurde der sogenannte
Jmportrelevante  Markt*  verkleinert,
indem die in der Regel teuren Biologi-
cals aus der Abgabeverpflichtung fur die
Apotheken herausgenommen wurden.
Obwohl dadurch der Markt kleiner wurde,
zeigt sich im RuUckblick auf die ersten
12 Monate der neuen Abgaberegelun-
gen, dass die direkten Einsparungen mit
250 Mio. bis 300 Mio. Euro nahezu kons-
tant geblieben sind. Die Zahlen machen
auBerdem deutlich, dass weitere Ein-
sparungen moglich sind. Das vertrag-
lich zwischen Apothekern und Kassen
vereinbarte Einsparziel von zwei Prozent
wurde in jedem Monat nicht nur erreicht,
sondern mit Werten zwischen drei und
vier Prozent erheblich Ubertroffen — da ist
also noch ,Luft nach oben® Die Erhéhung
des Mindest-Einsparziels auf mindestens
3 Prozent ware ein logischer Schritt, um
die angespannten Kassenfinanzen weiter
zu stabilisieren. [ |

Kurzmeldung

Kampf gegen Corona:

85.000 Risiko-Patienten zusatzlich
gegen Pneumokokken geimpft

85.000 Risiko-Patienten konnten
im Marz zusatzlich und kurzfristig
mit Pneumokokken-Impfstoff aus
dem EU-Import geimpft werden.
Der Bedarf an diesem Impfstoff
hatte sich deutschlandweit von Feb-
ruar auf Marz fast vervierfacht, weil
diese Impfung insbesondere alteren
Menschen oder solchen mit Vorer-
krankung zur Vorbeugung gegen
eine sekundare Lungenentzindung
empfohlen wurde. Insgesamt wur-
den im Marz rund 126.000 Menschen
mit in Deutschland schwer erhaltli-
chem und in Phasen nicht mehr lie-
ferbaren Pneumokokken-Impfstoff
aus europdischen Uberbestanden
versorgt.

www.die-arzneimittel-importeure.de
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Cool bleiben - temperaturgefiihrte Transporte

in der Pharmalogistik
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Steaks aus Amerika, Fisch aus dem Pazifik, Obst und Gemuse aus Stideuropa kommen gekuhlt taglich frisch nach
Deutschland. Aber auch Arzneimittel haben ihre Wohlfiihltemperatur.

Arzneimittel sind ganz besondere Pro-
dukte, insbesondere temperatursensi-
ble Medikamente wie Insuline, weitere
biotechnologisch hergestellte Praparate
oder auch Impfstoffe. Aktuell wird in den
(Fach-)Medien bereits darUber diskutiert,
wie der erwartete RNA-Impstoff gegen
das Coronavirus transportieren werden
soll. Experten sprechen von -20 bis -80
Grad Transporttemperatur, damit der
Lebendimpfstoff seine Stabilitat auf dem
Weg und somit seine Wirksamkeit beim
Patienten nicht verliert. Aber dies ist
Musik einer hoffentlich nahen Zukunft.
Im Normalfall werden die heute verfug-
baren und zugelassenen Impfstoffe wie.
Z.B. gegen die saisonale Grippe, FSME,
MMRYV, Pneumokokken usw. zwischen
2 bis 8 Grad transportiert.

Dennoch Arzneimittel zu transportieren
und insbesondere zu importieren, ist
alles andere als ein triviales Geschaft. Von
der Auswahl der auslandischen Lieferan-
ten Uber den sachgerechten Transport
bis hin zu Kennzeichnung und Vertrieb
existieren Prozesse, die strikt eingehalten
werden mussen, damit dem deutschen
Patienten schlieBlich das Arzneimittel in
unveranderter Qualitat, aber zu einem
gunstigeren Preis zur VerfUgung gestellt
werden kann.

Umfangreiches Regelwerk

Arzneimittel-Importeure sind einerseits
GroBBhandler, die sich an die Regeln der
Good Distribution Practice (GDP) halten
mussen und andererseits pharmazeu-
tische Unternehmen mit Herstellungs-
erlaubnis, die die Anforderungen der
Good Manufacturing Practice (GMP)
genauestens einhalten mussen. Beides
wird - neben weiteren Regularien des
Arzneimittelrechtes - durch die entspre-
chenden Aufsichtsbehorden Uberpruft.

Die GMP regelt seit Jahrzehnten Klar,
welche Anforderungen ein Hersteller
von Arzneimitteln zu erfullen hat. Hier-
flr muss ein Qualitatssicherungssystem
vorhanden und in dem Unternehmen
implementiert sein. Sogenannte Stan-
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Kontrolle & Verpackung
der bestellten Kihlarzneimittel

dard Operating Procedures (SOPs) sind
klare schriftliche Arbeitsanweisungen,
die den Kern eines jeden Qualitatssiche-
rungssystems bilden. Egal welche Auf-
gabe Mitarbeitern zugeteilt ist, sie mus-
sen darUber spezifisch geschult werden.
Jeder Arbeitsschritt muss aufgezeichnet
und dokumentiert werden und eine Pro-
zess-Validierung gewahrleistet, dass ein
Arzneimittel stets mit einer gleichblei-
benden Qualitat hergestellt bzw. beim
Importeur ,umgepackt und gekenn-
zeichnet" wird.

Seit 2013 sind neben den schon lange gel-
tenden GMP Regularien in der Europa-
ischen Union erweiterte Good Distribu-
tion Practices (GDP) einzuhalten. Friher
wurde der Lagerung und dem Transport
von Fertigarzneimitteln insgesamt weni-
ger Aufmerksamkeit zuteil. FUhrende
Importeure haben jedoch schon seit
Anbeginn erkannt, dass die Lagerung
und der Transport mit entscheidend fur
die Arzneimittel-Qualitat sind.

Standige Temperaturiberwachung

KUhltransporte so zu organisieren, dass
die notwendigen Anforderungen einge-

halten werden, ist zwar komplex, aber
heute so wenig ein Hexenwerk, wie die
Beachtung dieser Anforderungen wah-
rend des Kennzeichnungsprozesses.
Taglich fahren tausende von Kuhl-LKWs
durch Europa, die selbstverstandlich
wahrend der gesamten Fahrtzeit minu-
tids hinsichtlich der in ihrem Laderaum

herrschenden Temperatur Uberwacht
werden. Sie transportieren natdrlich
nicht nur Importarzneimittel, sondern

gleichermaf3en auch die Praparate der
Originalhersteller. In den westlichen
Wohlstandsgesellschaften haben wir
uns daran gewohnt, Steaks aus Amerika,
Lammfleisch aus Australien, Fisch aus
dem Pazifik und Obst aus entferntes-
ten Landern zu essen, das taglich frisch
und ohne Qualitatsbeeintrachtigung auf
unseren Tisch kommt.

Uberall dort gehen Qualitat und Sicher-
heit Hand in Hand. Und in allen komple-
xen Systemen und arbeitsteiligen Prozes-
sen, in denen Menschen arbeiten, kdnnen
jedoch Fehler passieren. Das Ziel einer
sicheren und qualitativ hochwertigen
Arzneimittelversorgung ist es, ein Kon-
trollregime zu haben, anzuwenden und
immer wieder zu validieren und fortzu-
schreiben, das diese Fehler entdeckt. m

Termine

23.11.2020

DIGITALE
GESUNDHEITSVERSORGUNG
Elektronische Patientenakten, Robo-
tik und Kunstliche Intelligenz im OP
oder die Videosprechstunde? Auf
der Digital Health Conference dis-
kutieren Experten aus dem Gesund-
heitswesen, Politiker sowie Ver-
treter aus der Digitalwirtschaft und
Gesundheitsversorgung.

https://transformation-week.de/health
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Expertenbeitrag

“Whatever it takes” -

Jorg Geller

Prdsident von Affordable
Medicines Europe, Brussel

Der Europaischen Union wird oft vorge-
worfen, ein von den Bedurfnissen der
europaischen Burger weit entferntes
burokratisches Monster zu sein. Politiker
und Regierungsvertreter der Mitglied-
staaten entziehen sich zuweilen der Ver-
antwortung fur kritische Themen oder
ungunstige Entwicklungen und geben
gerne “denen in Brussel” die Schuld.
Aber wir sollten niemals vergessen,
dass die Europaische Union kein unbe-
kannter Dritter oder dieser weit entfernte
unfreundliche Onkel ist, der selten zu
Familienfeiern eingeladen wird. Nein,
die Europaische Union ist unsere Fami-
lie und sie ist das groRte und erfolgre-
ichste Friedensprojekt in der Geschichte
der Menschheit. Wir sollten niemals
die Grundidee vergessen, die da lautet
“Frieden und Wohlstand durch freien
Handel".

Fast 70 Jahre nach der bemerkenswerten
Nachkriegsinitiative von Robert Schuman
hat die Europaische Union im Jahre 2020
unfreiwillig bewiesen, dass Solidaritat
und das gemeinsame Verstandnis dieser
supranationalen Institution nicht selbst-
verstandlich sind. Es erfordert tagliche
Pflege und harte Arbeit. Als die Corona-
Pandemie ausbrach, haben Regierungen
weltweit auf nationale Ansatze im Kampf
gegen die unkontrollierte Verbreitung
dieses neuen Virus vertraut. DiesfUhrte zu
.Lockdowns" ganzer Gesellschaften und
GrenzschlieBungen. Leider waren diese

www.die-arzneimittel-importeure.de

ﬂ Facebook @Arzneimittelimporteure
Instagram @arzneimittelimporteure

den Binnenmarkt jederzeit verteidigen

Ansatze kontraproduktiv. und fuhrten
zu anderen Problemen. Medikamente
erreichten die bedUrftigen Patienten
nicht, medizinisches Material stand Kran-
kenschwestern und Arzten in den am
starksten betroffenen Gebieten nicht
ausreichend zur VerfUgung und Beat-
mungsgerate waren in etlichen Kran-
kenhausern nicht vorhanden, wahrend
in anderen Regionen ausreichend
vorhandene Beatmungsgerate unge-
nutzt blieben oder gar Staub ansetzten.

Nationale Ansatze wie GrenzschlieBun-
gen oder auch ,staatliches hamstern
waren von Anfang an eine zu einfache
und naive Strategie. Naturlich sind Pan-
demien immer eine Frage von Unsicher-
heiten, des Zeitdrucks und vorUberge-
hender lokaler QuarantanemafBnahmen.
Und ohne Zweifel ist die Rettung gefahr-
deten Lebens der wichtigste Ausdruck
von Menschlichkeit. Aber wir sind vonein-
ander abhangig und deshalb mussen
wir uns der Herausforderung dieser
Pandemie gemeinsam stellen. Mensch-
lichkeit und Solidaritat fallen nicht vom
Himmel. Dennoch mussen wir immer die
Opportunitatskosten bzw. die Gesamt-
folgen bedenken. In diesem Fall zeigte
sich der Preis nationaler Alleingange
in geschlossenen Geschaften, einge-
stelltem Flugverkehr und Lkw-Schlangen
an GrenzUbergangen in ganz Europa.
Infolgedessen waren Produkte von A bis
Z einschlieBlich Lebensmittel und Arz-
neimittel teilweise in Geschaften und
Apotheken in allen Landern der Welt
ausverkauft.

Wir alle erinnern uns an die Nachrichten
und Bilder von leeren Regalen und Men-
schen, die aus Panik Toilettenpapier,
Mehl und Konserven horteten. Das Wort
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“hamstern” wurde wieder popular. Die
allgemeine Angst und Ungewissheit in
dieser Zeit, keine konstante Versorgung
zu bekommen, befiel nicht wenige
nationale Regierungen.

Der oben genannte grenzUberschrei-
tende Handel als Garant fur eine aus-
reichende Versorgung war eingeschrankt
oder fUr bestimmte Waren gar verboten.
Auch bei der Arzneimittelversorgung
entstanden massive Engpasse.

All dies erinnerte uns sehr schnell daran,
dass die Versorgung der Bevolkerungen
eine Frage der Spezialisierung, der
arbeitsteiligen Produktion und des freien
Handels Uber offene Grenzen ist. Konse-
guenterweise kampfte die EU-Kommis-
sion gegen illegitime, unangemessene
und einseitige MaBnahmen und sicherte
weitestgehend den freien Warenverkehr
im europaischen Binnenmarkt. In dem
eindringlichen Pladoyer von Kommis-
sionsprasidentin Ursula von der Leyen
Anfang April an die nationalen Regierun-
gen, Exportverbote aufzuheben und
staatliches Hamstern zu unterlassen,
stellte sie sehr deutlich und wortlich
heraus, dass insbesondere der freie
Warenverkehr von Arzneimitteln eine
Frage der Solidaritat ist!

FUr mich war es zudem ein Meilenstein
in der Erhaltung von Schumans Ver-
machtnis. Wir alle brauchen mehr — nicht
weniger — Europa. “Whatever it takes” ist
ein typisches politisches Statement, um
die Bedeutung von MaBnahmen in einer
Krise zu unterstreichen. Und mit “was
immer es braucht”, mussen wir unseren
gemeinsamen Binnenmarkt jederzeit
verteidigen und starken. EinschlieBlich
des freien Warenverkehrs. [ ]

Ansprechpartner (v.i.S.d.P.):

Karsten Wurzer

Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Telefon: 06867 920-1271

E-Mail: kw@die-arzneimittel-importeure.de
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