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Importarzneimittel sorgen weiter fiir

Einsparungen

Import-Arzneimittel leisteten auch Ulber das gesamte Jahr 2021 einen verlasslichen
Beitrag zur Entlastung bei den stetig steigenden Arzneimittelkosten. Nach rund
330 Mio. Euro im Jahr 2020, verbuchten die Gesetzlichen Krankenkassen fur das
Gesamtjahr 2021 rund 340 Mio. an direkten Einsparungen durch Preisunterschiede
zwischen dem Original und dem glinstigeren importierten Original.

Dazu addieren sich nach einem neuer-
lichen Gutachten von Prof. Dr. Heydebreck
auf Basis aktueller Zahlen fast 4,5 Mrd.
Euro an indirekten Einsparungen eine
deutlich spUrbare Entlastung fur die
Solidargemeinschaft.

Bei Arzneimitteln, die dem Patentschutz
unterliegen, stellen Importe die einzige
preisgUnstige Alternative dar. Sie fordern
somit den Preiswettbewerb und wirken
preisregulierend. Die Wettbewerbssitua-
tion zwischen Importeuren und den gro-
Ben Pharmaunternehmen fuhrt dazu,
dass diese zur Sicherung ihrer Marktpo-
sition in Deutschland Preiszugestand-
nisse machen. Dies erfolgt u.a. in Form
von generellen Reduzierungen der Ver-
kaufs- bzw. Erstattungspreisen oder auch
in Form von Rabattvertragen Uber be-
stimmte Praparate mit den Kranken-
kassen.

Die Bedeutung des Importmarktes wird
ebenso deutlich, wenn wir es von der
Ausgabenseite betrachten. Die Gesamt-
arzneimittelausgaben der Gesetzlichen
Krankenversicherung von ca. 45 Mrd. Euro
waren ohne die direkten und indirekten
Einspareffekte durch Importarzneimittel
gute 10 % hoher. Die gesetzlichen Neure-
gelungen zum 01.07.2019 haben den soge-
nannten ,importfahigen Markt", also die

Auswahl an Praparaten mit denen Einspa-
rungen erzielt werden kdnnen, verkleinert.
Teure, aber im zunehmenden Mafe ver-
schriebene Biologicals wurden aus der
Verpflichtung fur die Apotheker, in gewis-
sem Umfang Importe abzugeben, heraus-
genommen. Gleichzeitig wurde im Rah-
menvertrag ein neu definiertes Einsparziel
von zwei Prozent bezogen auf den Umsatz
einer Apotheke festgelegt.

Trotz dieser einschneidenden Verande-
rungen sind die Einsparungen interessan-
terweise nicht gesunken. Das vertraglich
vereinbarte Einsparziel von zwei Prozent
der Ausgaben wurde nicht nur erreicht,
sondern seit der Neuregelung vor gut zwei
Jahren regelmafig erheblich Ubertroffen.
Die Eingangs genannten direkten Einspa-
rungen von 330 Mio. Euro bedeuten um-
gerechnet fUr jeden Monat des Jahres ein
realisiertes Einsparziel von stetig Uber drei
Prozent.

Um auch kunftig erhebliche Einsparun-
gen mit Importen sicherzustellen und das
Potential sogar auszubauen sowie den
Wettbewerbsdruck auf die Pharmaunter-
nehmen aufrecht zu erhalten, bietet sich
bei kiinftigen Nachjustierungen der etab-
lierten Sparinstrumente die Erhéhung des
vorgegebenen Einsparziels von bisher 2%
auf 3% des Umsatzes an. |
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Liebe Leserin, lieber Leser,

6/2022

kurz vor der parlamentarischen Sommerpause
héren wir mit Blick auf den Herbst/Winter
2022 schon wieder die mahnenden Stimmen.
Inzidenzen, Maske tragen, Impfkampagne,

Uberlastung des Gesundheitswesens.

anfanglich gar beflrchtete Zusamme

Dass der
nbruch

vermieden wurde, lag neben den Impfungen,
nicht zuletzt an den Leistungserbringern in den
Heimen, den Krankenhausern, den Praxen oder
den Apotheken sowie den Unternehmen im
Gesundheitsmarkt, die alle ihrer jeweiligen Ver-
antwortung als Teil der kritischen Infrastruktur

gerecht geworden sind.

Neben den tausenden Opfern und dem men-
schlichen Leid, lasten aber auch die Kosten

der Pandemie und ihrer Bekampfung noch
lange auf dem Staatshaushalt. Mit einer
zusatzlichen Finanzierungslicke in der GKV

von 17 Mrd. Euro fur 2023 steht dem Gesund-
heitswesen ein heiBer Sommer und stlrmischer
Herbst bevor, nachdem Gesundheitsminister
Lauterbach seine Eckpunkte jungst skizzierte

(siehe Seite 3).

Verantwortungsvolle Politik wird eine

kurz-, mittel- und langfristige Betrachtung
vornehmen mussen. Und sie wird im Detail
darauf zu achten haben, keine irreparablen
Kollateralschaden bei den Marktteilneh-
mern zu produzieren. Stattdessen sollte sie
auf etablierte und marktgerechte Kosten-

dampfungsinstrumente bauen.

Dr. Friederike
Hrubesch-Mohringer
Vorstandsvorsitzende des BAI

Jorg Geller
Vorstand
des VAD
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Gesetzlich gebotene Sparsamkeit -
Import-Arzneimittel im Uberblick

Politik und Kostentrager sind sich einig, dass der Gesundheitssektor wirtschaftlich agieren muss. Um den global
agierenden Pharmaherstellern nicht allein den Markt und damit auch den Preis zu Uberlassen, hat der Gesetzgeber
u.a. die Importreglungen als feste WettbewerbsgroBe etabliert und immer wieder bestéatigt. Mit groBem Erfolg.
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Das Gebot der Wirtschaftlichkeit ist im
Sozialgesetzbuch V als Prinzip fur samtli-
che Leistungen der gesetzlichen Kranken-
kassen (GKV) definiert. Was unwirtschaft-
lich ist, kann also auch nicht in Anspruch
genommen oder erstattet werden. Dieser
Grundsatz des Kostenbewusstseins wurde
im Laufe der Gesundheitsreformen Uber
Jahrzehnte in diverse Sparinstrumente
Ubersetzt und immer wieder novelliert.
Importarzneimittel haben sich dabei
neben Festbetragen und Rabattvertragen
zu einer der drei wesentlichen Saulen ent-
wickelt, um den Kostendruck im Arznei-
mittelbereich zu verringern.

Uber 31 Mio. abgegebenen Importpa-
ckungen sorgten 2021 fur 330 Mio. Euro
direkte Einsparungen aus Preisunter-
schieden. Jede Apotheke spart somit
durch die Abgabe von Importen durch-
schnittlich 17.700 Euro fur die Solidarge-
meinschaft. Weitere fast 4,5 Mrd. Euro an
indirekten Einsparungen ergeben sich
aus dem generellen Wettbewerbsdruck
auf die Hersteller (siehe Beitrag auf Seite
1). Wie noétig die Durchsetzung des gene-
rellen Wirtschaftlichkeitsgebotes ist, zei-

gen erneut die Ausgaben der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) far
Arzneimittel. Diese sind nach Berechnun-
gen des Deutschen Apothekerverbandes
(DAV) auf Basis der Abrechnungsergeb-
nisse von Apothekenrechenzentren im
Jahr 2021 noch ohne Berlcksichtigung
der Einsparungen aus den Rabattvertra-
gen Uber Generika um 10,1 Prozent auf
450 Mrd. Euro (inkl. MwSt)) gestiegen.
Ursachlich dafur seien vor allem die
demografische Entwicklung und der
medizinische Fortschritt.

Freier Warenverkehr — gunstigerer Preis
Seit Uber 45 Jahren sorgen Importarznei-
mittel fUr Einsparungen im Segment der
patentgeschutzten Arzneimittel. Der freie
Warenverkehr im gemeinsamen Binnen-
markt der Europaischen Union macht es
maoglich. Denn Importeure nutzen die
Preisunterschiede ein und desselben Pra-
parates in den jeweiligen Einkaufsmark-
ten. Sie kaufen Originalarzneimittel aus
Ubermengen bei den pharmazeutischen
GroBhandlern in den europaischen Mark-
ten gunstiger ein. Das importierte Pro-
dukt wird im Endeffekt in der Apotheke

an den Patienten abgegeben zu einen
niedrigeren Erstattungspreis als das Ori-
ginal des gleichen Herstellers. Dieser
direkte Preiswettbewerb zu den gleichen
Praparaten der Originalhersteller fUhrt zu
den genannten direkten Einsparungen.

Therapeutische Identitat

Re- und parallelimportierte Medikamente
sind Produkte des Originalherstellers. Sie
entsprechen in Zusammensetzung und
Wirkung dem in Deutschland vom Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) oder der European
Medicines Agency (EMA) zugelassenen
Markenpraparat. Unter Umstanden wei-
sen sie lediglich leichte Unterschiede etwa
hinsichtlich der Farbgebung auf, was kei-
nerlei therapeutische Auswirkungen hat.
Importe mussen zahlreichen EU- und Lan-
desvorschriften entsprechen. Dies betrifft
insbesondere Vorgaben fur den Transport
(z.B. kuhlpflichtige Medikamente), die
Kennzeichnung der Verpackung und die
Packungsbeilage in der entsprechenden
Landessprache sowie die verschiedenen
Sicherheitsmerkmale.

Uberwachung

Medikamente unterliegen in Deutsch-
land der Uberwachung durch die ent-
sprechenden Behdrden der Bundes-
lander. Dies gilt auch fur Parallel- und
Reimporte. Importeure sind nach dem
Arzneimittelrecht pharmazeutische Her-
steller, die fur die Kennzeichnung eine
behodrdliche Herstellungserlaubnis bend-
tigen. Diese sieht umfangreiche und
regelmaBige Kontrollen der Aufsichts-
behoérden vor.

Fazit

Aus den Landern der Europaischen Union
importierte Markenarzneimittel gewahr-
leisten Qualitat, Sicherheit und sind
zudem die preiswertere Alternative zum
dem nicht importierten Produkt des glei-
chen Herstellers. |
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Kommentar zur Finanzlage der Gesetzlichen Krankenversicherung

Als eine der letzten MaRnahmen der Gro-
Ben Koalition konnte die Finanzierung der
Gesetzlichen Krankenversicherung fur das
Jahr 2022 mit einem fast verdoppelten
Bundeszuschuss von 28,5 Milliarden Euro
ohne Anhebung der Beitragssatze stabili-
siert werden. Bundesmittel in dieser Hohe
stehen jedoch nur fur dieses Jahr bereit, in
2023 sinkt der Bundeszuschuss wieder auf
die ,normale" gesetzliche Hohe von 14,5
Milliarden Euro ab. Daraus ergibt sich dann
die inzwischen bekannte Finanzierungslu-
cke in einer GroRenordnung von mindes-
tens 17 Milliarden Euro. Zwar ist die Einnah-
menseite des Gesundheitsfonds der GKV
nach den jungsten Quartalszahlen etwas
mehr gestiegen (um 4 %) als urspringlich
erwartet. Angesichts der moglichen dko-
nomischen Folgen des Krieges in der Ukra-
ine besteht hier jedoch gréBere Unsicher-
heit, so dass es weise ist, bis zu einer finalen
Entscheidung im Gesetzgebungsverfah-
ren im Oktober noch zuzuwarten.

Wenn wie angekundigt der Entwurf des
BMG fur das GKV Finanzierungsgesetz bis
Anfang August vom Kabinett als Gesetzent-
wurfverabschiedet wird, kann der Schatzer-
kreis Anfang Oktober die Vorschlage der
Regierung berucksichtigen. Gibt es bis zum
Termin des Schatzerkreises immer noch
keinen Kabinettsbeschluss (oder eine 1.
Lesung im Bundestag), musste er eine Bei-
tragssatzsteigerung von einem vollen Pro-
zentpunkt (oder mehr) verkinden.
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Der Koalitionsvertrag bietet nicht viele
Ansatze, die FinanzllUcke zu schlieBen. Vor-
schlage, wie die Absenkung der Mehrwert-
steuer auf Arzneimittel oder die ,kostende-
ckenden Beitrage* fur ALG-II-Empfanger
hatten keinen Eingang in den Koalitionsver-
trag gefunden. Bei letzterem war lediglich
von ,héheren” Beitragen (aus Steuermitteln)
die Rede, selbst das konnte gegen Lindner
(und Heil) nicht durchgesetzt werden. Vor
dem Hintergrund der durch Preissteigerun-
gen noch verstarkten Liquiditatsprobleme
der Kliniken sind auch kaum Kostensenkun-
gen im Krankenhaussektor vorstellbar, so
dass das BMG lediglich 3 Mrd. Euro durch
,Bereinigungen* bei Arzten und Apothekern
sowie durch eine ,Solidaritatsabgabe” der
forschenden pharmazeutischen Industrie
,Zusammenkratzen" konnte.

Wie schon erwahnt, verlangert die Energie-
preisexplosion etc. die schon langer beste-
hende Unsicherheit Uber mogliche Einnah-
meverbesserungen der Sozialversicherung
durch Zuwachse bei Lohnen, Gehaltern und
Renten sowie durch eine wieder wach-
sende Beschaftigung. Entsprechende opti-
mistische Prognosen der Wirtschaftsinsti-
tute mussten bereits deutlich nach unten
korrigiert werden. Die Einnahmeseite bietet
daher aller Voraussicht nach auch keinen
verlasslichen Ausweg.

Vor diesem Hintergrund ist es ausgeschlos-
sen, dass die GKV durch gesetzliche Mal3-

nahmen ,nur aus eigener Kraft* ohne Bei-
tragsanhebungen in das Jahr 2023 starten
kann. Die vom Minister vorgelegten Eck-
punkte sehen denn auch eine Anhebung
der Beitrage um 0,3 Prozentpunkte vor;
womit die in den vergangenen Jahrzehnten
wie eine Monstranz hochgehaltene Grenze
von ,40 Prozent* fur die Sozialversiche-
rungsbeitrage Geschichte ist. Karl Lauter-
bach hat seinem Vorganger das ererbte
Defizit vorgeworfen, was in den Jahren 2021
und 2022 nur durch punktuelle MaBnah-
men gedeckt werden konnte. Er selbst setzt
das jedoch genauso fort. Im nachsten Jahr
mussen die gleichen Fragen erneut disku-
tiert werden. |

Glossar

Der Schatzerkreis

Der Schatzerkreis nach § 220 SGB V
hat die Aufgabe, auf der Basis der
amtlichen Statistiken der gesetz-
lichen Krankenversicherung die
voraussichtliche Entwicklung der
Einnahmen, Ausgaben sowie der
Zahl der Versicherten und Mitglieder
in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung bis zum 15. Oktober des
laufenden Jahres zu bewerten und
auf dieser Grundlage eine Prognose
Uber die weitere Entwicklung im jew-
eiligen Folgejahr zu treffen.

Die Schatzung fur das Folgejahr dient
als Grundlage fur die Festlegung
des durchschnittlichen Zusatzbei-
tragssatzes nach § 242a SGB V durch
das Bundesministerium fur Gesund-
heit (bis zum 1. November bekannt-
zugeben), fur die Zuweisungen aus
dem Gesundheitsfonds nach den
8§ 266 und 270 SGB V sowie fur die
Durchfuhrung des Einkommmensaus-
gleichs nach § 270a SGB V.

Dem Schatzerkreis gehoéren Fachleute
des Bundesministeriums fur Gesund-
heit, des Bundesamtes fur Soziale
Sicherung sowie des GKV-Spitzen-
verbandes an. Den Vorsitz hat ein
Vertreter des BAS. Weitere Experten
kdédnnen hinzugezogen werden.

Quelle: Bundesamt fur soziale Sicherung
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Expertenbeitrag

PKV-Finanzierung: Verlasslich und generationengerecht

Im demografischen Wandel st6Bt die Umlagefinanzierung der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung
zusehends an ihre Grenzen. Dagegen ist die kapitalgedeckte PKYV solide und nachhaltig ausfinanziert - und mit
ihrem typischen Mehrumsatz fur die Leistungserbringer auch in Zukunft ein verlasslicher Partner.

Dr. Florian Reuther

Direktor des Verbandes der Privaten
Krankenversicherung (PKV)

Aktuell ertdnen beinahe jede Woche neue
Warnmeldungen Uber immer héhere Defi-
zite der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) und der Sozialen Pflegepflichtver-
sicherung. Dabei kreist die Debatte fast
ausschlieBlich um die Frage, wie viele Mil-
liarden zusatzlich bendtigt werden, um —
gerade einmal —im nachsten Jahr Uber die
Runden zu kommen. Das ist naturlich viel
zu kurz gesprungen.

Denn die Defizite in der Sozialversicherung
sind kein vorlbergehendes Problem, son-
dern struktureller Art: Die Alterung unserer
Gesellschaft stellt das System der Umlage-
finanzierung in der GKV vor immer gro-
Bere Probleme. In diesem Jahr bendtigen
die Krankenkassen bereits einen Rekord-
zuschuss von 28,5 Milliarden Euro. Und fur
das nachste Jahr wird schon wieder nach
zweistelligen Milliardensummen aus der
Staatskasse gerufen.

Nachhaltigkeit: Wichtig nicht nur beim
Klimaschutz

Der Gesundheitsminister hat bereits ange-
kundigt, diese steigenden ,Lasten auf meh-

www.die-arzneimittel-importeure.de

ﬁ Facebook @Arzneimittelimporteure
Instagram @arzneimittelimporteure

rere Schultern verteilen* zu wollen. Doch
auch hohere Bundeszuschusse |6sen das
Problem nicht wirklich, sondern verschie-
ben die gewaltigen Lasten lediglich in die
Zukunft. Das ist aber weder generationen-
gerecht noch nachhaltig.

Dabei schulden wir es der nachfolgenden
Generation, entschlossen zu handeln -und
das nicht nur beim Klimawandel, um eine
Uberhitzung der Erde abzuwenden. Viel-
mehr mussen wir es auch schaffen, eine
Uberhitzung unserer Sozialsysteme und
des Staatshaushalts abzuwenden. Ande-
renfalls wurde das die Chancen und die
Handlungsfreiheit der JUngeren massiv
bedrohen.

Die kapitalgedeckte PKV: Teil der L6ésung
Einen Ausweg aus dem Demografie-Pro-
blem weist die Private Krankenversiche-
rung (PKV). Denn wir wissen, wie eine
solide und generationengerechte Finan-
zierung funktioniert. So sorgt jede und
jeder Privatversicherte von Anfang an
selbst fur die héheren Gesundheits- und
Pflegekosten im Alter vor. Alleine im ver-
gangenen Jahr flossen so 14 Milliarden
Euro zusatzlich in die Nachhaltigkeits-
Reserve fur unsere Versicherten.
Insgesamt hat dieser Kapitalstock im Jahr
2021 die Grenze von 300 Milliarden Euro
Uberschritten. Der Lohn dieser Nachhaltig-
keit: Obwohl unsere medizinischen Leis-
tungsausgaben sich ahnlich entwickeln
wie in der GKV, gibt es zur PKV keine
Schlagzeilen Uber Defizite. Vielmehr ist
unser Ansatz der einzige, der fur alle Gene-
rationen solidarische und finanzierbare
Antworten liefert.
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Der PKV-Mehrumsatz: Verlassliche
Zusatzfinanzierung

Aber naturlich legen wir Geld nicht nur
L,auf die hohe Kante": So hat die PKV im ver-
gangenen Jahr Gesundheits- und Pflege-
Leistungen im Wert von rund 32 Milliarden
Euro bezahlt. Davon durften wieder etwa
12 Milliarden Euro auf den PKV-typischen
Mehrumsatz entfallen sein. Dieser ent-
steht, weil es fur Arztinnen und Arzte bei
der Behandlung von Privatpatienten weni-
ger Beschrankungen und meist hdhere
Honorare gibt als bei Kassenpatienten.
AuBBerdem erstattet die PKV innovative
Behandlungsmethoden oder auch Medika-
mente in der Regel frUher als die Gesetzli-
che Krankenversicherung. Studien belegen
die wichtige Funktion der PKV bei der Ein-
fUhrung neuer Arzneimittel. So tragt ihre
Vorreiterrolle in der Erstattung mit dazu bei,
dass zum Beispiel innovative Krebsmedika-
mente in Deutschland sehr viel schneller
verfUgbar sind als im EU-Durchschnitt.
Ware die Arzneimittelversorgung der PKV-
Versicherten den gleichen Steuerungs-
und Regulierungsinstrumenten unter-
worfen wie in der GKV, hatten ihre Arz-
neimittelausgaben zuletzt nicht bei rund
6,4 Milliarden Euro, sondern ,nur* bei rund
5,7 Milliarden Euro gelegen. Der PKV-Meh-
rumsatz belauft sich also alleine in diesem
Bereich auf annahernd 700 Millionen Euro
jahrlich. Dass auch diese zusatzlichen Mit-
tel fUr das Gesundheitssystem in der PKV
bereits fur die Zukunft ausfinanziert sind,
ist ein weiterer Grund dafur, idealerweise
immer mehr Menschen und immer mehr
Leistungen kapitalgedeckt in der PKV
abzusichern. [ |
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