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vfa-Positionspapier
~Importforderklausel abschaffen”

Die (Parallel-)Importforderklausel in § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V ver-
pflichtet Apotheken zur bevorzugten Abgabe von ,preisglinstig im-
portierten Arzneimitteln®™. Dieser gesetzlich verankerte Wettbe-
werbsvorteil von Parallel- und Reimporten, dessen Einfihrung
1989 aus der Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) noch nachvollziehbar war, ist heute Uberholt und nicht mehr
zu rechtfertigen. Zum einen bediirfen Importarzneimittel ange-
sichts ihres betrachtlichen Marktanteils im GKV-Arzneimittelmarkt
von Uber zehn Prozent keiner besonderen staatlichen Férderung
(mehr). Zum anderen kann jeder pharmazeutische Unternehmer -
sowohl Originalhersteller als auch Parallelimporteur — durch den
Abschluss eines (Rabatt-)Vertrages einen Wettbewerbsvorteil fiir
sein Praparat - namlich die bevorzugte Abgabe in der Apotheke -
herbeifihren.

vfa-Position

Der vfa pladiert fiir eine Streichung der gesetzlichen Importférder-
klausel, ohne dass dadurch Re- und Parallelimporte als solche in
Frage gestellt waren. Stattdessen sollte kiinftig im freien Wettbe-
werb entschieden werden, ob ein deutsches Originalarzneimittel
oder aber ein importiertes Medikament in der Apotheke abgegeben
wird. Entscheidungsgrundlage fiir die Abgabe ware dann - wie
heute bereits bei der Aut-idem-Substitution - die Vorlage eines
(Rabatt-)Vertrages zwischen einem pharmazeutischen Unterneh-
mer und einer Krankenkasse zu einem Arzneimittel.

Die Streichung der Importférderklausel béte eine gute Mdaglichkeit,
die im Koalitionsvertrag von CDU/CSU und FDP vereinbarte Dere-
gulierung des Arzneimittelmarktes bei gleichzeitiger Starkung eines
Vertragswettbewerbes kostenneutral in die Praxis umzusetzen.
Denn das Regulierungsinstrument Importférderklausel generiert
nur geringe Einspareffekte, die mit vertraglichen Lésungen nicht
nur kompensiert, sondern vermutlich deutlich ibertroffen werden
konnten.

Im Einzelnen halt der vfa die Abschaffung der Importférderklausel
aus folgenden Grinden fir geboten:

= Der tatsachliche Einspareffekt durch die Importférderklausel lag
im Jahr 2009 geschatzt unterhalb der 100 Millionen Eurogren-
ze, da

- von den Einsparungen der GKV in Hohe von 170,4 Millionen
Euro durch Importarzneimittel insgesamt nur 132,4 Millionen
durch Importe generiert wurden, die auch den gesetzlichen
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Preisabstand einhielten und damit unter die gesetzliche Im- Seite 2/6
portférderung fielen und

- Arzte hiufig Importe direkt verordnen (45 Prozent der zehn
umsatzstdarksten Importe) und ein gesetzliches Substituti-
onsgebot damit tberflissig machen.

Die GKV sparte im letzten Jahr 38 Millionen Euro mit Importen,
die den gesetzlichen Preisabstand nicht einhielten und somit
nicht unter die gesetzliche Forderung fielen. Eine Streichung
der Forderklausel bedeutet daher nicht im Umkehrschluss, dass
Einspareffekte durch Importe automatisch wegfallen, insbeson-
dere bei gleichzeitiger Forderung des Vertragswettbewerbs.

Die gesetzliche Férderung von Re- und Parallelimporten hat das
Ziel des Gesetzgebers erflillt, diese im deutschen Arzneimittel-
markt zu etablieren. An Stelle der bisherigen Abgabeverpflich-
tung sollte nun der Vertragswettbewerb treten. Bei identischen
Arzneimitteln (Original + Import) sollte hierbei stets das rabat-
tierte Arzneimittel vorrangig abgegeben werden.

Die Foérderklausel behindert aber den Vertragswettbewerb mit
deutschen Originalarzneimitteln. Trotz des Abschlusses von Ra-
battvereinbarungen lber Originalarzneimittel, geben Apotheker
vielfach weiterhin Importe ab, um ihre Importquote zu erfillen.
Dartber hinaus fehlen Anreize fiir Importeure, ihrerseits
Sonderkonditionen mit Kassen auszuhandeln oder zur Versor-
gungsqualitat beizutragen.

Die gesetzliche Forderklausel steht zudem im Widerspruch zum
Ziel der Bundesregierung, den Vertragswettbewerb im Bereich
der patentgeschiitzten Arzneimittel zu forcieren. Eine Abgabe-
verpflichtung zugunsten von Importen und in der Folge ein ge-
setzlich garantierter Marktanteil fir Importarzneimittel haben
mit Wettbewerb nichts gemein und sind mit der beabsichtigten
Einfihrung von verpflichtenden Vertragsinstrumenten (zentral
und dezentral) nicht vereinbar.

Die Regelung, dass als preisglnstig gilt, wer 15 Euro im Preis
unter dem Original bleibt, flihrt zu einer Fehlsteuerung bei Gber
100 Euro teuren Arzneimitteln: Je teurer das Arzneimittel, des-
to geringer die prozentuale Ersparnis der GKV.

Diese Grinde sollen nachfolgend weiter erldutert werden:
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Ihre wirtschaftliche Bedeutung beziehen Importarzneimittel aus
Preisunterschieden zwischen den verschiedenen Landern der Euro-
paischen Union, die in der Regel auf staatliche Preisregulierungen
zurickgehen. Importeure, auch Parallelhandler genannt, machen
sich diese Preisunterschiede zunutze, wenn sie ein Arzneimittel in
einem Land glnstig einkaufen und einem anderen mit héheren
Preisniveau wieder verkaufen. Somit handelt es sich beim Parallel-
handel mit Arzneimitteln um ein klassisches Arbitragegeschaft,
ohne dass hierbei eine relevante wirtschaftliche Wertschépfung
erfolgt. Bei Importarzneimitteln wird in Reimporte und Parallelim-
porte unterschieden. Parallelimporte sind Arzneimittel, die im Aus-
land von Pharmaunternehmen, die mit deutschen Herstellern ver-
bunden sind, hergestellt und dort vermarktet, von Importeuren
aufgekauft und von diesen in der Bundesrepublik auBerhalb der
Vertriebswege des Herstellers auf den Markt gebracht werden.
Reimporte wiederum sind Arzneimittel, die in Deutschland herge-
stellt, in einen anderen Mitgliedsstaat verbracht und dann von Im-
porteuren in das Ursprungsland zuriickexportiert werden.

Schon seit 1989 sind Apotheker zur Abgabe von Importarzneimit-
teln verpflichtet. Deren Abgabe an Patienten wird durch eine Im-
portforderklausel in § 129 Abs. 1 Nr. 2 SBG V durch den Gesetzge-
ber gezielt gefordert. Konkret verpflichtet diese gesetzliche Klausel
die Spitzenorganisationen der gesetzlichen Krankenversicherung
und der Apothekerschaft, die bevorzugte Abgabe von Importen in
der Apotheke vertraglich zu regeln. Mit Inkrafttreten des GKV-
Modernisierungsgesetzes (GMG) zum 1. Januar 2004 gilt bis heute
die gesetzliche Vorgabe, dass Apotheker Importarzneimittel dann
abgeben sollen, wenn deren Apothekenverkaufspreis mindestens
15 Prozent oder mindestens 15 Euro glinstiger ist als der Preis des
entsprechenden Originals (Preisabstandsklausel). Mit entsprechend
preisginstigen Importarzneimitteln missen Apotheken eine so
genannte Import(abgabe)quote von 5 Prozent erfilllen; d. h., dass
finf Prozent des Fertigarzneimittelumsatzes einer Apotheke mit
preisglinstigen Importarzneimitteln bestritten werden muss. Erfll-
len Importe diesen Preisabstand nicht, so werden sie fiir die Im-
portquote nicht beriicksichtigt.

Importe: Fest etabliert und vielfach direkt verordnet

Seit der letzten gesetzlichen Anderung der heute giiltigen Import-
forderklausel zum 1. Januar 2004 ist der Anteil der Importarznei-
mittel am Umsatz der GKV mit Arzneimitteln von 4,9 Prozent im
Jahr 2004 auf 10,7 Prozent im Jahr 2009 gestiegen. Auffallig sind
dabei die enormen Zuwachsraten, die allein im letzten Jahr bei
22,6 Prozent lagen und auch weiterhin mit ungebrochener Tendenz
steigen. Damit wuchs der Importmarkt im Jahr 2009 mehr als
viermal so stark wie der GKV-Markt insgesamt (5,3 Prozent).


http://www.wirtschaftslexikon24.net/d/arzneimittel/arzneimittel.htm
http://www.wirtschaftslexikon24.net/d/auslandsakzept/auslandsakzept.htm
http://www.wirtschaftslexikon24.net/d/auslandsakzept/auslandsakzept.htm
http://www.wirtschaftslexikon24.net/d/unternehmen/unternehmen.htm
http://www.wirtschaftslexikon24.net/d/hersteller/hersteller.htm
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Auf den ersten Blick Gberraschend und deshalb umso bemerkens- Seite 4/6
werter ist, dass Parallel- und Reimporte bei der Verordnungsent-

scheidung des Arztes eine immer gréBere Rolle spielen. So werden

viele der an Patienten abgegebenen Importarzneimittel mittlerweile

direkt durch den Arzt verordnet. Der Anteil der vom Arzt direkt als

Import verordneten Arzneimittel lag bei den zehn umsatzstarksten
Importarzneimitteln des Jahres 2009 schon bei 45 Prozent (Be-

rechnungen von IMS). Hierfir zeigt sich u. a. die gezielte Steue-

rung des arztlichen Verordnungsverhaltens durch die Arztsoftware

verantwortlich.

Damit werden schon beinahe die Halfte der fiihrenden zehn Impor-
te direkt durch den Arzt verschrieben, ohne dass hierbei die Im-
portforderklausel in irgendeiner Form zur Anwendung kame. Ent-
sprechend kommt der Substitution von Originalarzneimitteln durch
Importe in der Apotheke - also dem eigentlichen Regelungszweck
der gesetzlichen Importforderklausel — eine vollkommen nachge-
ordnete Bedeutung zu. Die Streichung der Foérderklausel hatte
demnach auf das Einsparpotential der GKV durch Importe einen
weitaus geringeren Einfluss, als sich zundchst vermuten lieBe.

Importforderklausel generiert geringe Einsparungen

Die gezielte Férderung der Parallel- und Reimporte durch den Ge-
setzgeber wird maBgeblich von der Hoffnung auf nennenswerte
Ausgabenentlastungen der gesetzlichen Krankenversicherung im
Arzneimittelbereich getragen. Eine Entlastung in groBer Hbhe ist
jedoch bislang ausgeblieben. So konnten Krankenkassen im Jahr
2009 um vergleichsweise geringe 170,4 Millionen Euro durch Im-
portarzneimittel entlastet werden. Betrachtet man nur die Entlas-
tungswirkung durch die Importférderklausel, so relativiert sich die-
se GroBe weiter. Unter dem Strich bleibt ein Einsparvolumen von
132,4 Millionen Euro durch solche Importe, die auch die Preisab-
standsklausel erflllten (IMS-Berechnungen). Berlicksichtigt man
nun noch den hohen Verordnungsanteil der Importe, so diirfte sich
die tatsachliche Entlastung der GKV durch die Férderklausel auf
weniger als 100 Millionen Euro belaufen. Gemessen am GKV-
Arzneimittelmarkt insgesamt, verbleiben Einsparungen in der Gro-
Benordnung von 0,3, max. 0,4 Prozent.

Auf der anderen Seite belief sich die Entlastungswirkung durch
Parallel- und Reimporte, die den ,15 Prozent oder 15 Euro" Preis-
abstand nicht einhalten, auf immerhin 38 Millionen Euro. Dies zeigt
zum Einen, dass Importeure teilweise ihre Preispolitik ganz be-
wusst so gestalten, dass sie gar nicht unter die gesetzliche Forde-
rung fallen. Zum Anderen wird aber auch deutlich, dass die Kran-
kenkassen auch ohne Importférderklausel Einsparungen durch Im-
porte erzielen.
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Die vergleichsweise geringe Entlastungswirkung der Importforder-
klausel hangt unter anderem damit zusammen, dass die Klausel
selbst vollig falsche Anreize setzt. Die gesetzliche Importférder-
klausel — mit dem Preisabstandsgebot von 15 Prozent oder min-
destens 15 Euro zum jeweiligen Originalarzneimittel — hat tber die
letzten Jahre hinweg eine Fokussierung von Importeuren auf hoch-
preisige Arzneimittel bewirkt. Allein mehr als 40 Prozent aller Im-
porte entfallen auf hochpreisige Arzneimittel aus den Therapiege-
bieten Onkologie und ZNS (Zentrales Nervensystem).

Mit Blick auf die vom Gesetzgeber gewiinschte finanzielle Entlas-
tung der GKYV ist diese Entwicklung héchst problematisch. Die Sys-
tematik des gesetzlichen Preisabstandsgebotes (15 Euro Preisab-
stand genlgen!) bewirkt, dass bei Arzneimitteln jenseits der 100
Euro Preisgrenze die relative Ersparnis der Krankenkassen umso
starker sinkt, je teurer das Arzneimittel ist. In der Folge haben
hochpreisige Importarzneimittel heute nur einen sehr geringen
Preisabstand zum Original; der Einspareffekt bei hochpreisigen
Importen ist entsprechend gering.

Im Ergebnis fuhrt die Importférderklausel dazu, dass die in den
europadischen Markten immer wieder auftretenden Preisunterschie-
de von Arzneimitteln nur unwesentlich der gesetzlichen Kranken-
versicherung, sondern primar den Importeuren selbst zugute
kommen (dies bestatigt auch die Untersuchung der London School
of Economics , The Economic Impact on Pharmaceutical Parallel
Trade"™ aus dem Jahr 2007).

Einsparungen durch Vertragswettbewerb erschlieBen

Eine Streichung der staatlichen Importférderung ist nicht nur auf-
grund ihrer vergleichsweise geringen Einspareffekte angezeigt. Die
Importférderklausel behindert auch den Vertragswettbewerb bei
Arzneimitteln, fir die neben dem deutschen Originalarzneimittel
auch eine Konkurrenz durch Importe existiert.

Daflir zeigen sich zwei Faktoren verantwortlich: Einerseits steht
das Substitutionsgebot durch Importarzneimittel im Konflikt zu den
Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V. Konkret findet die aus
der Aut-idem-Regelung bekannte Abgabeverpflichtung rabattierter
Arzneimittel flr die Substitution mit Parallel- und Reimporten keine
Anwendung. Der Apotheker ist vielmehr frei zu entscheiden, ob er
das rabattierte deutsche Original- oder das Importarzneimittel an
den Patienten abgibt. Im Ergebnis werden rabattvertragsgeregelte
Originale in Apotheken haufig nicht abgegeben, da Apotheker
stattdessen zum Importarzneimittel greifen, um ihre Importquote
zu erfillen. Vertraglich vereinbarte Sonderkonditionen zwischen
Krankenkassen und Originalherstellern laufen in Folge zu Lasten
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des GKV-Systems leer. Untersuchungen zeigen, dass etwa die Seite 6/6
Halfte der Apotheken Reimporte abgeben, obwohl es rabattierte
Originalpraparate gibt (DocCheck 2008: Reimport-Studie bei 200
Apotheken). Andererseits liegt der Vertragswettbewerb auf Seiten
der Importeure brach, da Parallelimporteure Anreize fehlen, ihrer-
seits Preisnachlasse mit Krankenkassen zu vereinbaren. Bei Einhal-
tung des gesetzlichen Preisabstands greift das Substitutionsgebot
fir den Apotheker, womit sich der Importeur mit seinem Arznei-
mittel bereits in einer gegenltber dem Original privilegierten Positi-
on befindet. Ein zusatzlicher Rabattvertrag wiirde diese Position
nicht verbessern. Hinzu kommt, dass der oligopolartig strukturierte
Importmarkt, den zwei Unternehmensgruppen dominieren, einen
Wettbewerb unter den Importeuren selbst nicht gerade fordert.

Auch aus ordnungspolitischer Sicht ist der staatlichen Férderung
von Importen eine klare Absage zu erteilen. Sie vertragt sich nicht
mit dem Ziel der Koalitionsfraktionen, den Arzneimittelmarkt zu
deregulieren und stattdessen den Vertragswettbewerb insbesonde-
re im patentgeschiitzten Segment zu forcieren. An Stelle des ineffi-
zienten Zwangsregulativs ,Importférderklausel® sollte daher ein
Vertragswettbewerb zwischen Kassen sowie Herstellern und Impor-
teuren treten. Bisherige Erfahrungen lassen vermuten, dass sich so
weit héhere Einspareffekte als 15 Euro erschlieBen lieBen.

Fazit

Importarzneimittel sind heute in der Arzneimittelversorgung fest
etabliert und haben mittlerweile einen Marktanteil am GKV-
Arzneimittelumsatz von mehr als zehn Prozent. Die Einsparungen
der Krankenkassen durch die Importférderklausel selbst sind ver-
gleichsweise gering und dtrften im Jahr 2009 unterhalb von 100
Millionen Euro gelegen haben. Andererseits sparen die Kranken-
kassen mit Importarzneimitteln bis zu 70 Millionen ein, ohne dass
dies ursachlich mit der staatlichen Férderklausel in Zusammenhang
steht. Dieses Einsparvolumen lieBe sich durch eine Forcierung des
Vertragswettbewerbs signifikant erhéhen, der jedoch durch die
gesetzliche Férderklausel maBgeblich behindert wird. SchlieBlich ist
die Importférderklausel als Kostendampfungsinstrument ineffizient,
da deren Systematik zu nur sehr geringen Einspareffekten bei
héherpreisigen Arzneimitteln fihrt.

Im Ergebnis unterbindet die Importférderklausel einen effizienten
Vertragswettbewerb, setzt durch das Preisabstandsgebot Fehlan-
reize und stellt letztendlich nur ein weiteres unzureichendes Kos-
tenddmpfungsinstrument dar. An der Férderklausel zeigt sich
exemplarisch, dass ein Nebeneinander von staatlicher Regulierung
und Vertragswettbewerb in der Praxis nicht funktioniert. Sie sollte
ersatzlos gestrichen werden.
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