V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Argumentationspapier zur Arzneimitteldistribution

Ausgangslage

Die Rahmenbedingungen der Arzneimitteldistribution sind seit Jah-

ren stetigen Veranderungen unterworfen. Dabei verfolgt der Ge-

setzgeber - nicht zuletzt auch vor dem Hintergrund europarechtli-

cher Vorgaben - einerseits eine Politik der vorsichtigen Liberalisie-

rung. Auf der anderen Seite agiert die deutsche Politik eher kon-

servierend, wie es sich an der Diskussion um das Fremdbesitzver-

bot zeigt. Im Ergebnis steht die Arzneimitteldistribution vor einer

Reihe von Herausforderungen, was sowohl deren wettbewerbliche Seite 1/8
Ordnung als auch Fragen der Arzneimittel- und Versorgungssicher-

heit betrifft.

Die Arzneimittelsicherheit wird derzeit wesentlich durch den illega-
len Internethandel gefahrdet, der Untersuchungen zufolge zu mehr
als 50 Prozent mit Arzneimittelfalschungen arbeitet. Dabei steht zu
beflirchten, dass Falscher perspektivisch auch die legalen Ver-
triebswege nutzen werden, die es daher noch starker als bislang zu
schitzen gilt. Der Versandhandel mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln wirft aber auch in seiner legalen Form mancherorts
Probleme auf; so etwa in Gestalt der Bestell- und Abholstellen, die
den Qualitatsstandard der Arzneimittelversorgung der niedergelas-
senen Apotheke zu unterschreiten drohen. Der europaweite Paral-
lelhandel mit Arzneimitteln wiederum hat zur Folge, dass in , Ex-
portlandern™ bei einzelnen Medikamenten immer wieder Versor-
gungsprobleme auftreten. Von diesem Phanomen ist vereinzelt
auch Deutschland betroffen. Hierauf reagierten Arzneimittelherstel-
ler in der Vergangenheit mit einer Direktbelieferung von Apothe-
ken, um deren Versorgung sicherzustellen. Doch gerade dies er-
schwert der mit der 15. AMG-Novelle eingefiihrte Belieferungsan-
spruch des vollversorgenden GroBhandels.

Auf der Finanzierungsseite stehen sich mittlerweile wettbewerbs-
fordernde und ~-hemmende Regularien gegentiber. Das Prinzip der
einheitlichen Preisbildung, die Verglitung von GroBhandel und Apo-
theken lUber gesetzlich definierte Margen oder die Beschrankung
des Rabattwettbewerbs im Heilmittelwerberecht begrenzen den
Wettbewerb und korrespondieren mit der gesetzlich vorgegebenen
Rolle von Apotheken und GroBhandlungen, die einen 6ffentlichen
Sicherstellungsauftrag zur Versorgung der Bevdlkerung mit Arz-
neimitteln innehaben. Im Bereich der parenteralen Zubereitungen
hingegen findet die Preisverordnung keine Anwendung mehr.

Stattdessen kdnnen Apotheken Einkaufsrabatte zu Gunsten der Hausvogteiplatz 13
Gesetzlichen Krankenversicherung generieren, womit diese gegen- 10117 Berlin

Uber Herstellern de facto als Einkaufsmanager der Krankenkassen Telefon 030 206 04-0
agieren. GroBhandlungen wiederum geben Schatzungen zufolge bis Telefax 030 206 04-222

zu 40 Prozent ihrer durch den Beitragszahler finanzierten GroB- ww:uta.de
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handelsmarge als Rabatte an Apotheken weiter. Letztlich bleibt Seite 2/8
daher unklar, nach welcher Ordnung der Gesetzgeber die Arznei-

mitteldistribution kiinftig ausrichten will und welche Rolle Apothe-

ken und pharmazeutischen GroBhandlern dabei zukommen soll.

vfa-Position

Das heutige System der Arzneimitteldistribution hat sich grund-
satzlich bewahrt. Apotheken, GroBhandler und Arzneimittelherstel-
ler garantieren gemeinsam eine qualitativ hochwertige Arzneimit-
telversorgung. Gleichwohl steht auch der Distributionsbereich — wie
das Gesundheitswesen insgesamt - vor der Herausforderung, in
Zeiten knapper Kassen die bisherigen Qualitatsstandards zu si-
chern und nach Mdglichkeit weiter zu verbessern.

Nach Auffassung des vfa missen gesetzliche Rahmenbedingungen
fUr die Arzneimitteldistribution zuvorderst ein hohes Mal3 an Arz-
neimittel- und Versorgungssicherheit gewahrleisten und Wettbe-
werbsverzerrungen vermeiden.

Im Einzelnen vertritt der vfa hierzu folgende Positionen:

> Die Entscheidung Uber die Wahl des Vertriebsweges filir seine
Arzneimittel muss beim Arzneimittelhersteller verbleiben.

> Die o6ffentliche Arzneimittelversorgung Uber inhabergefiihrte
Apotheken hat sich bewahrt.

> Der nationale Versandhandel mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln ist etabliert; Auswilichse des Internethandels
mussen korrigiert werden.

> Die regularen Vertriebswege sind Uber eine regelhafte Identifi-
zierung von Arzneimittelpackungen vor der Abgabe in der Apo-
theke vor Falschungen zu sichern.

> Die gesetzlichen Rahmenbedingungen in der Arzneimitteldistri-
bution missen einer klaren und konsistenten Linie folgen.
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Vertriebswegeentscheidung beim Hersteller belassen Seite 3/8

Der pharmazeutische GroBhandel ist fiir die forschenden Pharma-
unternehmen ein wichtiger und verlasslicher Partner. Der vfa er-
kennt dabei insbesondere die wichtige Rolle vollversorgender
GroBhandlungen an. Trotzdem mussen Arzneimittelhersteller unter
Beachtung der Spezifika ihrer Produkte letzten Endes entscheiden
kdénnen, wie sie eine flachendeckende Versorgung mit Arzneimit-
teln sicherstellen - ob Uber den GroBhandel oder auf dem Wege
der Direktbelieferung an Apotheken.

Die 15. AMG-Novelle weist pharmazeutischen Unternehmern und
ArzneimittelgroBhandlern gemeinsam einen 6ffentlichen Sicherstel-
lungsauftrag zu, wie ihn EG-rechtliche Vorgaben in Art. 81 der
Richtlinie 2001/83 vorsehen. Anders als im EG-Recht vorgesehen
und in anderen EU-Staaten Ublich, wurde dem vollversorgenden
GroBhandel jedoch mit der 15. AMG-Novelle ergédnzend ein Beliefe-
rungsanspruch gegeniber Arzneimittelherstellern eingeraumt.

Der vfa hat den gesetzlichen Anspruch des GroBhandels auf Belie-
ferung durch den Hersteller im Gesetzgebungsverfahren als unzu-
lassigen Eingriff in die grundrechtlich geschitzte Berufsfreiheit der
Unternehmen abgelehnt und halt ihn nach wie vor fir falsch. Hier-
flr bestehen weder eine EG-rechtlich gebotene Notwendigkeit noch
andere sachliche Zwange. So liegen keine Anhaltspunkte flr die
Annahme vor, dass die angemessene Versorgung der Bevdlkerung
mit Arzneimitteln gefahrdet ware, wenn ein Teil der Medikamente
nur im Direktvertrieb ausgeliefert wird, womit aus Grinden des
Gemeinwohls ein Zwang zur GroBhandelsbelieferung noch gerecht-
fertigt werden kdénnte. Im Gegenteil kénnte sich diese Verpflicht-
ung aus Versorgungsaspekten als Bumerang erweisen: Es ist be-
kannt, dass flr Arbitragegeschafte lukrative Arzneimittel nicht sel-
ten aus dem deutschen Markt abflieBen, bevor sie hiesige Apothe-
ken und Patienten erreichen, worauf Hersteller in der Vergangen-
heit mit einer Direktbelieferung von Apotheken zu reagieren ver-
suchten. Dieses bekannte Problem aber droht sich mit der Pflicht
zur GroBhandelsbelieferung zu verscharfen; insbesondere dann,
wenn sich in den USA Pléane konkretisieren, den Import von Arz-
neimitteln aus der Europaischen Union zuzulassen.

Hochwertige Versorgung aus der Apotheke sichern

GemaB § 1 Apothekengesetz obliegt den Apotheken die im offentli-
chen Interesse gebotene Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
der Bevélkerung. Entsprechend bilden die ca. 21.500 6ffentlichen
Apotheken das Riickgrat der Arzneimittelversorgung von Patienten
in Deutschland. Der Europadische Gerichtshof hat dies in seinem
Urteil vom 19. Mai 2009 ausdriicklich gewirdigt und das im deut-
schen Apothekenrecht verankerte Fremdbesitzverbot und damit die
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Arzneimittelversorgung tber inhabergefihrte Offizinapotheken fur Seite 4/8
EG-rechtlich zuldssig erklart. Der vfa begriBt das Urteil, da hier-

durch der bewdhrte Apothekenvertriebsweg erhalten bleibt, der

seit vielen Jahren eine breite, sichere und qualitativ hochwertige
Arzneimittelversorgung von Patienten gewahrleistet.

Der vfa spricht sich grundsatzlich weder fiir das Prinzip der inha-
bergeflihrten Apotheke noch fiir Zulassung von Apothekenketten
als solche aus. Die Frage, welcher Apothekentyp am besten geeig-
net fir eine hochwertige Arzneimittelversorgung ist, muss sich
vielmehr danach richten, inwieweit die Kriterien der Arzneimittel-
und Versorgungssicherheit sowie die Vermeidung von Wettbe-
werbsverzerrungen erflllt werden.

Gemessen an diesen Kriterien hat sich das Prinzip der inhaberge-
fihrten Apotheke bewahrt. Eine Aufhebung des Fremd- und Mehr-
besitzverbotes und in diesem Zuge eine Etablierung von Apothe-
kenketten im deutschen Apothekenmarkt kénnte hingegen unter
mehrerlei Gesichtspunkten problematisch sein. Dies betrafe zum
einen die Versorgungssicherheit. Sollten nach einer Liberalisierung
Kapitalgesellschaften die Apothekenlandschaft pragen, dirfte sich
die Konzentration auf renditetrachtige Standorte in den Stadten
und stadtischen Randlagen weiter verstarken. In der Folge kdnnte
sich die bisweilen heute schon schwierige Versorgungssituation in
landlichen, strukturschwachen Regionen weiter verschlechtern.
Zum anderen durfte die Einfilhrung von Apothekenketten zu einem
Verdréangungswettbewerb mit einer mdglicherweise wettbewerblich
kritischen Nachfragekonzentration fiihren. SchlieBlich misste tber
qualitatssetzende Normen wie das Apothekengesetz und oder die
Apothekenbetriebsordnung sichergestellt werden, dass die Qualitat
der Arzneimittelversorgung nicht Renditeerwartungen von Apothe-
kenbetreibern untergeordnet wiirde.

Auswiichse des Versandhandels begrenzen

Der legale nationale Versandhandel mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln ist heute in Politik und Offentlichkeit weitgehend ak-
zeptiert und hat sich - gemessen an seinem Anteil von etwa einem
Prozent an den GKV-Arzneimittelausgaben - auf einem niedrigen
Niveau etabliert. Fir den vfa ist hinsichtlich der Beurteilung des
Versandhandels elementar, dass flir Versandhandelsapotheken die
gleichen Standards wie fiur niedergelassene Apotheken gelten.
Wdhrend der nationale Versandhandel aus einer 6ffentlichen Apo-
theke direkt an den Patienten keine erkennbaren Probleme auf-
wirft, besteht aus Sicht des vfa an folgenden Stellen Bedarf flr
eine Nachjustierung:

Illegaler Versandhandel
Ein GroBteil der nach Deutschland verbrachten Arzneimittelfal-
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Versandhandlern bestellt. Anreize in Form von Preisvorteilen und/
oder des Verzichts auf die Vorlage einer arztlichen Verordnung ver-
suchen das Interesse der Menschen an den einschldagigen Internet-
portalen zu wecken. Hoéchst problematisch an dieser Entwicklung
ist, dass bei international ansdssigen Versandhandlern die Rege-
lungs- und Gestaltungsmadglichkeiten des deutschen Gesetzgebers
weitgehend auBer Kraft gesetzt sind. Nationale Verbote des Ver-
sandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wiirden
durch den globalen Internethandel muhelos unterlaufen werden
und waren damit wenig zielfihrend. Flr eine wirksame Bekamp-
fung des illegalen Internethandels sind nach Ansicht des vfa eine
Intensivierung der Zollkontrollen, verdeckte Ermittlungen und die
Einrichtung von Schwerpunktstaatsanwaltschaften sinnvoll. Parallel
gilt es, die Bevolkerung durch breite Aufkldarungskampagnen fir
dieses Thema starker zu sensibilisieren.

Versandhandel aus europdischen Apotheken

Verfligen Staaten aus dem EU- bzw. EWR-Raum lber dem deut-
schen Apothekenrecht vergleichbare Standards, dirfen auch dorti-
ge Apotheken in Deutschland verkehrsfahige Arzneimittel hierher
versenden. Doch Patienten werden in der Regel kaum wissen, wel-
che Lander diese Standards erflillen. Aus wettbewerblicher Sicht
problematisch ist ferner, dass Internetapotheken aus dem europai-
schen Ausland Patienten wiederholt Rabatte und andere geldwerte
Vorteile auf verschreibungspflichtige Arzneimittel anbieten, wah-
rend dies deutschen Anbietern gesetzlich verwehrt ist. Dies aber
fihrt zu Wettbewerbsverzerrungen.

Bestell- und Abholstellen

Mit Blick auf die Diskussion um den (Um-)Weg des Versandhandels
Uber Bestell- und Abholstellen - insbesondere in dem Gesund-
heitswesen fernen Einrichtungen - stellt sich die Frage, inwieweit
diese den hohen Anforderungen an die Arzneimittelsicherheit noch
genugen. Dabei subsumiert sich unter dem Begriff der Arzneimit-
telsicherheit auch die pharmazeutische Beratung des Patienten
sowie die fachgerechte Handhabung und Lagerung von Arzneimit-
teln. Zweifel sind angebracht, ob dies alles durch das in der Regel
nicht pharmazeutisch geschulte Personal der Bestell- und Abhol-
stellen gewahrleistet werden kann. Letztlich darf nicht Gbersehen
werden, dass das Arzneimittel ein besonderes Gut ist, welches ei-
nen besonders sorgsamen Umgang erfordert. Der Gesetzgeber hat
daher aus gutem Grund der Apotheke mit ihrem Fachpersonal ei-
nen gesetzlichen Auftrag zur Versorgung der Bevdlkerung mit Arz-
neimitteln Uberantwortet. Das hohe Niveau der Arzneimittelversor-
gung darf im Interesse der Patienten nicht unterschritten oder re-
lativiert werden.
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Weltweit sind Arzneimittelfalschungen auf dem Vormarsch, wobei
deren genaues AusmaB nicht bekannt ist. Die Weltgesundheitsor-
ganisation schatzt, dass in Entwicklungsléandern bis zu 30 Prozent
aller Arzneimittel gefdlscht sind. Dass es sich hierbei keineswegs
nur um ein auBereuropaisches Problem handelt, verdeutlicht eine
koordinierte Aktion der europaischen Zollbehérden mit Namen
MEDI-FAKE, in deren Zuge Ende 2008 in nur zwei Monaten 34 Mil-
lionen gefalschte/illegale Tabletten abgefangen wurden.

Bislang konzentrieren sich diese Falle weitestgehend auf den illega-
len Versandhandel. Dass die regularen Vertriebswege in Deutsch-
land nach wie vor sicher sind, ist das gemeinsame Verdienst von
GroBhandlern, Apotheken und Herstellern sowie den Ermittlungs-
und Aufsichtsbehodrden der Lander und des Bundes. Und doch ist
davon auszugehen, dass Arzneimittelfalscher mit Verdienstmog-
lichkeiten @hnlich wie im Drogenhandel versuchen werden, in Eu-
ropa auch in die regularen Vertriebswege einzudringen. Hierauf gilt
es sich einzustellen. Daher muss nach Uberzeugung des vfa neben
dem Kampf gegen illegale Vertriebspraktiken auch die Sicherheit in
den regularen Vertriebswegen Uber den GroBhandel und die Apo-
theke weiter verbessert werden.

Die forschenden Arzneimittelhersteller befiirworten daher die Ein-
fihrung eines Systems, welches es Apotheken europaweit erlauben
wurde, unmittelbar vor der Abgabe einer Medikamentenpackung an
den Patienten deren Echtheit zu prifen. Hierzu wirde jede einzelne
Packung eine neuartige zweidimensionale Kodierung mit einer indi-
viduellen Nummer erhalten, die mit einer Datenbank abgeglichen
wirde, in der die Hersteller zuvor alle von ihnen vergebenen
Packungsnummern hinterlegt haben. Neben einer Packungs-
nummer wirde eine solche Kodierung auch weitere Angaben wie
die Chargennummer und das Verfalldatum enthalten, wodurch zu-
satzlich die Arzneimittelsicherheit weiter erhéht wirde.

Der vfa begriiBt ausdriicklich, dass sich die Europaische Kommissi-
on ebenfalls des Problems angenommen und am 10. Dezember
2008 im Rahmen des so genannten Pharmapakets neue Bestim-
mungen fir einen besseren Schutz vor Arzneimittelfdlschungen in
den europaischen Gesetzgebungsprozess eingebracht hat. Im Zu-
sammenspiel mit herstellerindividuellen SicherheitsmaBnahmen
wie Hologrammen oder DNA-Markern ware eine Echtheitsprifung
in der Apotheke ein entscheidender Schritt, die regularen Ver-
triebswege vor Falschungen zu schiitzen und damit fiir die Bevdl-
kerung sichere Quellen fir Arzneimittel zu gewdahrleisten.
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Klare gesetzliche Rahmenbedingungen definieren

Die gesetzlichen Rahmenbedingungen in der Arzneimitteldistributi-
on folgen traditionell versorgungspolitischen Erwdgungen. Dabei
haben Apotheken den gesetzlichen Auftrag, die Arzneimittelversor-
gung der Bevoélkerung sicherzustellen, wie auch pharmazeutische
GroBhandler und Arzneimittelhersteller im Rahmen ihrer Verant-
wortlichkeit einen 6ffentlichen Sicherstellungsauftrag innehaben.

Diesem versorgungspolitischen Ansatz entsprechend, erfolgt im
Bereich der von der GKV erstatteten Arzneimittel die Vergltung
von GroBhandel und Apotheken Gber in der Arzneimittelpreisver-
ordnung gesetzlich definierte Margen, welche auf den Arzneimittel-
abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers aufgeschlagen
werden. Erhalt der Apotheker fiir seine Leistung seit 2004 eine
weitgehend preisunabhangige Honorierung (drei Prozent + 8,10
Euro), wird die GroBhandelsmarge noch immer in Form eines de-
gressiven Hochstzuschlags prozentual aus dem Preis des vertriebe-
nen Arzneimittels errechnet. Dies verteuert unnétig héherpreisige
Arzneimittel und erschwert im Gegenzug einen kostendeckenden
GroBhandel mit Medikamenten im Niedrigpreissegment.

Weitere Regelungen sorgen dafiir, dass ein Konditionenwettbewerb
unter den Akteuren im Arzneimittelvertrieb nur eingeschrankt
stattfindet. So ist es pharmazeutischen Unternehmen untersagt,
ihren offiziellen Listenpreis durch Rabatte an die Handelsstufen zu
unterschreiten. Bei der Belieferung von Apotheken erlaubt das
Heilmittelwerbegesetz GroBhdndlern und - bei Direktbelieferung -
Herstellern lediglich Preisnachlasse bis zur Hohe der GroBhandels-
marge. Innerhalb dieses Rahmens findet auf der GroBhandelsebe-
ne allerdings ein intensiver Rabattwettbewerb statt.

Die Arzneimittelpreisverordnung verfolgt grundsatzlich das Ziel,
den Handelsstufen feste Margen flr die Erflllung ihres Sicherstel-
lungsauftrages zuzuweisen und dabei einen bundesweit einheitli-
chen Apothekenabgabepreis flr erstattungsféahige Arzneimittel zu
garantieren. Jedoch ist der Trend zu beobachten, dass der Gesetz-
geber die Arzneimittelpreisverordnung zunehmend in ein Hochst-
preissystem umzuwandeln versucht, in dem vertragliche L6sungen
abweichend von gesetzlichen Preisspannen vereinbart werden kdn-
nen. So kdnnen Krankenkassen seit dem GKV-Modernisierungs-
gesetz flr Zytostatikazubereitungen mit Apotheken Abschlage so-
wohl vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers als
auch den in der Preisverordnung definierten Handelszuschlagen
vereinbaren; der Versuch, die festen Apothekenabgabepreise kom-
plett auf ein Héchstpreissystem umzustellen, ist zundachst geschei-
tert. Einen Schritt weiter geht die 15. AMG-Novelle, die Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen komplett vom Anwen-
dungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung ausnimmt. Deren
Erstattung erfolgt stattdessen auf der Grundlage der zwischen Apo-
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die unter den offiziellen Listenpreisen der Medikamente liegen kon-
nen.

In der Arzneimitteldistribution ist - wie im Arzneimittelbereich ins-
gesamt - festzustellen, dass sich mittlerweile wettbewerbsférdern-
de und -behindernde Regelungen inkonsistent und teils wider-
spruchlich gegeniberstehen. Auf der einen Seite lassen die gesetz-
lichen Preisbestimmungen und die Regelungen des Heilmittelwer-
berechts nur einen eingeschrankten Wettbewerb zu. Andererseits
wurde mit den Fertigarzneimitteln flr parenterale Zubereitungen
ein wichtiger Versorgungsbereich komplett von der Arzneimittel-
preisverordnung ausgenommen und damit ein Rabattwettbewerb
politisch flir ausdricklich wiinschenswert erklart. Hiervon profitie-
ren soll die Gesetzliche Krankenversicherung, indem die Erstat-
tungspreise fir Apotheken um die erzielten Einkaufsvorteile redu-
ziert werden. Parallel bleiben die gesetzlichen Zwangsabschldge flr
Apotheker und Arzneimittelhersteller erhalten, die fir Hersteller
zudem auf den offiziellen Listenpreis seines Arzneimittels, nicht
aber auf den tatsachlichen Einkaufspreis erhoben werden.

Der vfa pladiert deshalb flir eine klare politische Linie, nach wel-
chem Ordnungsmodell die Arzneimitteldistribution klinftig gestaltet
werden soll. Sollen Apotheken und GroBhandel - wie bislang -
primar versorgungspolitischen Zielen folgen? Hiermit aber ist ein
Hochstpreissystem oder die Freistellung ganzer Versorgungsberei-
che von der Arzneimittelpreisverordnung schwerlich vereinbar.
Auch muss dann die Frage politisch beantwortet werden, ob der
pharmazeutische GroBhandel als Inhaber eines 6ffentlichen Ver-
sorgungsauftrages jahrlich Rabatte von mehreren Hundert Millio-
nen Euro an Apotheken vergeben kdénnen sollte.

Oder sollen Apotheker und GroBhandel klinftig in einem wettbe-
werblich geprégten Umfeld arbeiten? Dort aber hatten gesetzliche
Zwangsabschlage fir Apotheken und Hersteller, die werberechtli-
chen Beschrankungen des Rabattwettbewerbs unter den Handels-
stufen oder die Verpflichtung der Hersteller zur Belieferung des
GroBhandels keinen Platz mehr. Dann wirde auch die Arzneimit-
telpreisverordnung mit gesetzlich vorgegebenen Handelsmargen
obsolet werden wie auch das Prinzip des Fremdbesitzverbotes nicht
langer zu halten ware. Mehr noch. Eine wettbewerblich organisierte
Arzneimitteldistribution wiirde die umfassende Deregulierung des
gesamten Arzneimittelsektors wie auch des Gesundheitswesens
insgesamt erfordern. Denn Wechselwirkungen zwischen diesen drei
Ebenen erfordern ein konsistentes System, welches allen Akteuren
gleiche Rahmenbedingungen setzt und Wettbewerbsverzerrungen
vermeidet.

Stand: August 2009



