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GKV-Modernisierungsgesetz - GMG

Zukunft gestalten, statt Krankheit verwalten

Sehr geehrte Damen und Herren,

zur Vorbereitung der 6ffentlichen Anhérung am
folgt Stellung nehmen:

Unseres Erachtens bestehen erhebliche verfass

beabsichtigten Regelungen, wie sie sich durch d
legung eines Mindestpreisabstandes von 15 % o

1. Zum Inhalt der geplanten Neuregelunge

22.09.2003 méchten wir noch einmal kurz wie

ungs- und europarechtliche Bedenken gegen die
ie Erhéhung des Herstellerrabattes und die Fest-
der 15 € fur Importarzneimittel auswirken:

n

Der Gesetzentwurf soll in Abdnderung des bestehenden § 129 Abs. 1 S.1, Nr. 2 SGB V
regeln, dass Apotheker zur Abgabe von Importarzneimitteln nur noch verpflichtet sein sol-
len, wenn der Preisabstand zum ,Original’-Praparat mindestens 15 % oder 15 € betragt.

Zusatzlich wird der Zwangsabschlag des
ternehmen von gegenwdrtig 6 % auf 16 %

§ 130 a Abs. 1 SGB V fur pharmazeutische Un-
im Jahre 2004 erhiaht werden. Dieser Hersteller-

abschlag gilt auch flr die Parallelimporteure, die nach Auffassung des BMGS pharmazeuti-
sche Unternehmen im Sinne des § 130 a Abs. 1 SGB V sind.
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Zur Verfassungswidrigkeit der geplanten Neuregelungen

Die geplante Erhthung des Herstellerabschlages auf 16 % i.V.m. der gesetzlichen Festle-
gung des Mindestabstandes zwischen Importarzneimittel und ,Original*-Praparat verletzt
das Grundrecht der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) der Parallelimporteure.

2.1 Die beabsichtigte gesetzliche Festlegung eines Mindestpreisabstandes von 15 % oder
15 € als Voraussetzung fir eine Verpflichtung zur Abgabe von Arzneimitteln stellt einen
Eingriff in die Berufsfreiheit der Arzneimittelimporteure dar, denn die Anknlpfung der
Abgabepflicht an diesen Mindestabstand fiihrt in dem staatlich gelenkten Markt fir die
Abgabe von Arzneimitteln zu Lasten der GKV faktisch dazu, dass die Parallelimporteu-
re diesen Preisabstand einhalten miissen, um nicht vom Markt gedrangt zu werden.

Die kunftige gesetzliche Regelung bestimmt zwar nicht die Aufhebung des Gebotes,
preisglinstige Importarzneimittel abzugeben, hat aber durch die Héhe und die gesetzli-
che Festlegung des Mindestpreisabstandes fur jedes Importarzneimittel als Vorausset-
zung der Abgabepflicht faktisch genau diese Folge, denn der geplante Mindestabstand
in Verbindung mit dem 16-prozentigen Herstellerabschlag l4sst eine wirtschaftlich
sinnvolle Preisgestaltung durch den Arzneimittelimporteur nicht mehr zu. Wirtschafilich
sinnvoll kann eine Preisgestaltung nur sein, wenn diese erméglicht, den unterschiedli-
chen Preisabstanden beim Einkauf der Parallelimporte auch bei der Festlegung der
Abgabepreise Rechnung zu tragen.

Soweit der Preisunterschied des jeweiligen Arzneimittels in den Mitgliedsstaaten der
EU zu dem Herstellerabgabepreis in Deutschland die Einhaltung des 15-prozentigen
Preisabstandes oder 15 € und des 16-prozentigen Herstellerabschlages wirtschaftlich
nicht mehr ermdglichen, werden die entsprechenden Importarzneimittel nicht mehr an-
geboten werden kénnen, da ein geringerer Preisabschlag keine Abgabeverpflichtung
zur Folge hat. Dadurch wird ein grofler Teil der Parallelimporteure in ihrer wirtschaftli-
chen Existenz bedroht bzw. vom Markt der Anbieter von Arzneimitteln zur Versorgung
der Versicherten der GKV verdréngt. Dass dies ein marktpolitisch und auch im Sinne
der geforderten Entlastung der Krankenkassen von dberméBigen Arzneimitielausga-
ben ersichtlich nicht wiinschenswertes Ziel ist, ist offenkundig. Verfassungsrechtlich ist
die Matnahme deshalb nicht zu rechtfertigen.

Wird eine Gruppe von Anbietern in nennenswertem Umfang vom Markt verdrangt bzw.
in ihrer Leistungsfahigkeit beeintrachtigt, so muss davon ausgegangen werden, dass
der Gesetzgeber unmittelbar in grundrechtlich geschiitzte Rechtspositionen der Betrof-
fenen eingreift, auch wenn es sich nicht urm einen klassischen gesetzgeberischen Ein-
griff in ein Grundrecht handelt. Der Grundrechtsschutz ist nicht auf klassische Eingriffe
beschrankt, sondern erfasst unbestritten auch Félle faktischer oder mittelbarer Beein-
tréchtigungen (Sachs in Sachs Grundgesetz 3. Aufl. 2003, vor Art. 1, Rn. 83), Die be-
absichtigte Festlegung eines Mindestabstandes von 15 % stellt daher eine mittelbare
Vergiitungsregelung dar, die in die Freiheit der Berufsausiibung der Arzneimittelimpor-
teure eingreift.

2.2 Dieser Eingriff in die Freiheit der Berufsausiibung der Arzneimittelimporteure ist vorlie-
gend nicht mit Art. 12 Abs. 1 GG vereinbar, da er nicht durch hinreichende Griinde des
Gemeinwohls gerechtfertigt ist. Zwar stellt die Sicherung der finanziellen Stabilitat der
gesetzlichen Krankenversicherung eine Gemeinwohlaufgabe dar, jede Eingrifismali-
nahme steht aber unter dem Gebot der VerhaltnismaBigkeit, d.h. der Eingriff muss ge-
eignet und erforderlich sein und darf nicht unzumutbar und UberméRig belasten (so
BVerfG vom 01.09.1999, AZ: 1 BvR 264/95, zu Art. 30 Abs. 1 des

2



VAD.e®

Gesundheitsstrukturgesetzes vom 21.12,1992). Die Einfuhrung des gesetzlichen Min-
destabstandes fir Importarzneimittel als Voraussetzung fir die Abgabepflicht ist in
Verbindung mit der Erstreckung des 16-prozentigen Herstellerabschlages auf die Pa-
rallelimporteure nicht geeignet, die finanzielle Stabilitdt der GKV zu sichern bzw. wie-
derherzustellen. Unabhangig davon, ist es bereits dullerst zweifelhaft, ob diese Rege-
lung Uberhaupt dieses Ziel verfolgt und nicht vielmehr gerade dazu genutzt werden soll,
die Parallelimporteure vom Markt zu verdréngen. Die Festsetzung des geplanten Min-
destpreisabstandes als gesetzliche Voraussetzung fur die Abgabepflicht der Apotheken
fithrt aufgrund der Besonderheiten des vom Gesetzgeber geregelten Preissystems a-
ber dazu, dass Importarzneimittel, deren Preisabstand zu den vom Hersteller angebo-
tenen Praparat weniger als 15 % oder 15 € betragt, nicht mehr bzw. nur in Ausnahme-
fallen zu Lasten der GKV abgegeben werden. Dies wird dazu flhren, dass der Anteil
der Importarzneimittel am Arzneimittelumsatz zu Lasten der GKV von ca. 6,5 % im Jah-
re 2002 bzw. mindestens 7 % im Jahre 2003 wieder zurlickgehen wird auf den Anteil
von ca. 2,5 % oder weniger vor Einflihrung des § 129 Abs. 1 8.1, Nr. 2 SGB V und der
Importabgabequote.

Die Regelung wirkt daher im Hinblick auf das behauptete Ziel der Sicherung bzw. Wie-
derherstellung der finanziellen Stabilitat der GKV kontraproduktiv und ungeeignet. Die
Regelung wird eher dazu fihren, die Einsparungen durch Abgabe von Importarzneimit-
teln zu verringern, denn anstelle der preiswerten Importarzneimittel werden ohne Ab-
gabeverpflichtung wieder die teuren Referenzarzneimittel abgegeben.

Die geplanten Regelungen werden vielmehr dazufihren, dass eine nennenswerte An-
zahl von Importarzneimitteln vom Markt der Versorgung der Versicherten der GKV
verdrangt werden wird, mit der Konsequenz einer entsprechenden Verdrangung der
Arzneimittelimporteure. Die geplante Neuregelung hat somit erhebliche nachteilige
Wirkungen flr die GKY im Hinblick darauf, dass die Gesamteinsparungen der GKV
durch die Abgabe importierter Arzneimittel im Jahre 2002 einen Betrag von ca. 200
Mio. Euro erreicht hat. Wird demgemal die Abgabequote der Importarzneimittel von
7 % auf ca. 2,5 % reduziert, reduzieren sich auch die Einsparungen der GKV entspre-
chend.

Neben der Geeignetheit der geplanten gesetzlichen Regelungen fehit es auch an ihrer
Erforderlichkeit. Die bisherigen Regelung in § 129 Abs. 1 §. 1, Nr. 2 SGB V, die eine
Verpflichtung zur Abgabe von preisgunstigen Importarzneimitteln nach Malgabe der
entsprechenden Rahmenvereinbarungen vorsieht, Uberliasst die Festlegung der preis-
gunstigen Arzneimittel im Sinne der gesetzlichen Regelung den Spitzenverbanden des
§ 129 SGB V. Dies ermoglicht eine Berlicksichtigung der individuellen Besonderheiten
der Preisgestaltung, die durch die geplante gesetzliche Festlegung eines pauschalen
Mindestabstandes fur alle Importarzneimittel ersichtlich erschwert wird, Die bisherige
gesetzliche Regelung hat das Ziel der Entlastung der GKV erreicht; weitere Einspa-
rungen kénnen unter Beibehaltung der bisherigen Regelungen durch die Anpassung
der Rahmenvereinbarung und insbesondere durch die Festlegung der Importquote in
den Rahmenvereinbarungen erzielt werden. Es ist also nicht ersichilich, inwieweit die
geplante Regelung erforderlich sein sollte.

Darliber hinaus ist sie gegeniiber den Arzneimittelimporteuren auch GbermafRig belas-
tend und unzumutbar. Die Arzneimitielimporteure werden dem Herstellerabschlag des
§ 130 a SGB V von 16 % ab dem 01.01.2004 ebenso unterworfen wie die Hersteller,
obwohl die Arzneimittelimporteure nur im Sinne des Arzneimittelrechtes Hersteller
sind. Weiterhin ist zu bedenken, dass der geforderte Mindestpreisabstand faktisch in
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die Preisfestsetzungshoheit der Parallelimporteure eingreift. Wollen diese Zugang
zum Markt im bisherigen Umfang erreichen, dann miissen sie die Voraussetzungen
der Abgabeverpflichtung erflllen. Anders als die Gbrigen Marktteiinehmer sind sie
damit, ohne dass sich hierfur eine sachliche Rechtfertigung finden liete, einem dop-
pelten Druck ausgesetzt.

Die Kombination von Herstellerabschlag und Mindestpreisabstand ist daher fur die
Arzneimittelimporteure Ubermalig belastend und kann auch nicht durch das Ziel der
Sicherung der Leistungsfahigkeit der GKV gerechifertigt werden, da die wirtschaftliche
Vemichtung der Existenz einer Vielzahl von Arzneimittelimporteuren das Verschwin-
den von preisgiinstigen Arzneimitteln vom Markt zur Folge haben wird. Im Ergebnis
verstdlit daher die geplante gesetzliche Einfiihrung des 15-prozentigen Preisabschla-
ges sowie des 16-prozentigen Herstellerabschlages gegen das Grundrecht der Be-
rufsfreineit der Arzneimittelimporteure.

Zum Verstoll gegen Art. 28, 30 EGV

Die geplante Anderung des § 129 Abs. 1 S. 1, Nr. 2 SGB V versttt auch gegen das Ver-
bot von den innergemeinschaftlichen Handel beschrankenden Malinahmen der Art. 28 bis
30 EGV.

Die beabsichtigte Festsetzung eines Mindestpreisabstandes von 15 % oder 15 € als Vor-
aussetzung fur die Verpflichtung zur Abgabe von Importarzneimitteln stellt eine staatliche
Malinahme im Sinne des Art. 28 EGV dar, die geeignet ist, den innergemeinschaftlichen
Handel mittelbar zu behindern. Soweit flr parallelimportierte Arzneimittel ein Mindestab-
stand als Voraussetzung fUr die Abgabepflicht eingefuhrt wird, werden die parallelimportier-
ten Arzneimittel diskriminiert im Vergleich zu den vom Hersteller direktimportierien Arznei-
mitteln. Die geplante Festsetzung des Mindestpreisabstandes betrifft namlich nur parallel-
importierte, nicht aber direkt vom Hersteller importierte Arzneimittel. Da die Parallelimpor-
teure, als pharmazeutische Unternehmen, ebenso wie die Hersteller bzw. Direktimporteure
sdmtlichen Anforderungen des Arzneimitielgesetzes im Hinblick auf die Arzneimittelsicher-
heit, insbesondere im Hinblick auf die Kennzeichnungspflicht und die Handhabung der
Verpackungen unterworfen sind, ist es nicht gerechtfertigt, einen differenzierungslosen
Preisabschlag von 15 % oder 15 € als Voraussetzung fur eine Abgabepflicht zu Lasten der
GKV festzulegen.

Die EU-Kommission hat bereits im Jahre 2001 die vergleichbare Praxis des schwedischen
Reichsversicherungssamtes, wonach parallelimportierte Arzneimittel als Voraussetzung fir
den Kostenersatz mindestens 10 % billiger sein missen als Originalpraparate fur nicht ver-
einbar mit Art. 28, 30 EGV gehalten. Die EU-Kommission hat insoweit ausgefihrt, dass
Schweden ein die Parallelimporteure diskriminierendes Kostenersatzsystem aufrechterhait,
bei dem die Produkte der Parallelimporteure weit niedriger entschédigt werden als direkt
importierte Arzneimittel, ohne dass die Preisunterschiede gerechtfertigt oder verhaltnisma-
Big sind. Insbesondere hat die EU-Kommission beméngelt, dass eine pauschale Differenz
von 10 % festgesetzt wurde, ohne dass beriicksichtigt wurde, dass diese Spanne insbe-
sondere im Hinblick auf die unterschiedlichen Kosten der Handhabung der parallelimpor-
tierten Arzneimittel nicht immer gleich sein kann.

Auch wenn die geplante Anderung des § 129 Abs. 1 5. 1, Nr. 2 SGB V im Unterschied zu
der Praxis des schwedischen Reichsversicherungsamtes die Kostenerstattung fiir parallel-
importierte Arzneimittal, die mit einem geringeren Preisabstand als 15 % oder 15 € zu Las-
ten der GKV abgegeben werden, nicht ausschliefen dirfte, liegt dennoch eine den inner-
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gemeinschaftlichen Handel behindernde Malnahme vor. Maknahmen gleicher Wirkung im
Sinne des Art. 28 EGV sind alle Handelsregelungen der Mitgliedsstaaten, die geeignet
sind, den innergemeinschaftlichen Handel mittelbar oder unmittelbar, tatsachlich oder po-
tentiell zu verhindemn. Eine solche mittelbare Behinderung des innergemeinschaftlichen
Handels stellt die geplante gesetzliche Regelung dar. Wie bereits oben ausgefihrt, wird die
Einfihrung des Mindestpreisabstandes von 15 % oder 15 € dazu fihren, dass die Abgabe
von parallelimportierten Arzneimitteln zu Lasten der GKV voraussichtlich auf den Anteil zu-
rlickgehen wird, den die parallelimportierten Arzneimittel am Gesamtarzneimittelumsatz zu
Lasten der GKV vor Einfilhrung des § 129 Abs. 1 5. 1, Nr. 2 SGB V hatten. Damit verbun-
den ist eine diskriminierende Wirkung auf den innergemeinschaftiichen Handel mit Arznei-
mitteln. Direkt importierte Arzneimittel werden anders als parallelimportierte keiner ver-
gleichbaren Regelung unterworfen, so dass eine Regelung vorliegt, die nicht fur alle betrof-
fenen Arzneimittelimporteure gleichermaBen gilt.

Da die beabsichtigte Regelung weder geeignet noch erforderlich ist, um die finanzielle Leis-
tungsfahigkeit der GKV zu erhalten, muss davon ausgegangen werden, dass der Grund fir
diese diskriminierende Regelung der Versuch ist, die Parallelimporteure zu Gunsten der
pharmazeutischen Hersteller vom Markt zu verdréngen.

Dies bedeutet eine Beeintrachtigung des innergemeinschaftlichen Handels mit Arzneimit-
teln, die gegen Art, 28, 30 EGV verstaft.

Ergebnis und Vorschlag

Im Ergebnis ist daher die gesetzliche Festlegung eines Mindestpreisabstandes von 15 %
oder 15 € als Voraussetzung fur die Verpflichtung zur Abgabe von parallelimportierten Arz-
neimitteln verfassungswidrig wegen Verstofles gegen Art. 12 Abs. 1 GG und verstdlit au-
Gerdem gegen die Art. 28, 30 EGV.

Wir widersprechen dieser Neuregelung auf das Entschiedenste. Sollte sie Realitat werden,
wére der weit Uberwiegende Anteil der in Deutschland titigen Importeure gezwungen, ihr
Geschaft zu schliefen und mehr als 3.000 Arbeitsplatze wirden entfallen. Unseres Erach-
tens ist diese Manahme durch nichts mehr erklarbar, es sei denn, sie diene als Bonbon,
um die multinationalen Pharmakonzerne gnadig zu stimmen und in gewissem Umfang ei-
nen Ausgleich fir die Erhdrung des Herstellerrabattes zu schaffen.

Die Arzneimittelimporteure haben in den letzten Jahren in hohem Male zu Einsparun-
gen in der Arzneimittelversorgung beigetragen. Im Jahre 2002 konnten die Ausgaben
der gesetzlichen Krankenversicherung so um 184 Millionen Euro gesenkt werden. Die
Krankenkassen selbst gehen sogar von einem Einsparpotenzial von 388 Millionen Euro
aus. Dabei muss besonders herausgestellt werden, dass die Re- und Parallelimporte
eine der ganz wenigen marktkonformen Einsparinstrumente darstellen.

Unseres Erachtens ist jede gesetzliche Preisabstandsklausel fur die GKV und ihre Ver-
sicherten kontraproduktiv, denn fUr diese bedeuten bereits die geringsten Preisabstan-
de eine Einsparung - die doch auf jeden Fall besser ist als gar keine Einsparung. In
der Vergangenheit haben die Importeure einen durchschnittlichen Preisabstand von 10
% realisieren kdnnen. Hierbei ist allerdings anzumerken, dass es sich um einen durch-
schnitflichen Preisabstand handelt, d.h. es befinden sich in der Bundesrepublik
Deutschland auf dem Markt sowohl Arzneimittel, die einen héheren Preisabstand bein-
halten, als auch Arzneimittel, die einen niedrigeren Preisabstand beinhalten. Diese
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Mdoglichkeit entfallt bei der Festsetzung eines Mindestpreisabstandes von 15 %, denn
Einkaufspreise, die einen garantierten Preisabstand von 15 % plus den massiv erhéh-
ten Zwangsrabatt von 16 % plus die Kosten von Transport und Umverpackung auffan-
gen kénnen, sind in den Bezugsmaérkten nicht mehr realisierbar. Die Branche der Im-
porteure wiirde in Deutschland schliellen missen.

Wir schlagen statt dessen vor, nach holldndischem Vorbild die Preisersparnis nach ei-
nem festzulegenden Schlissel zwischen Krankenkassen einerseits und den Apotheken
andererseits aufzuteilen. Vorstellbar ware beispielsweise, 20% der Ersparnis den Apo-
theken und 80% der Ersparnis den Krankenkassen zukommen zu lassen. Eine solche
Vorgehensweise hatte aullerdem zur Folge, dass die Apotheken ein eigenes Interesse
hatten, den Importeur zu bevorzugen, der bei einem gegebenen Praparat den maxima-
len Preisabstand bietet. Somit wiirde auch jedwede Preisabstandsklausel Oberfllissig, da
Marktmechanismen greifen wirden.

Sollte aufgrund des fortgeschrittenen Stadiums der Beratungen des Gesetzgebungsver-
fahrens eine solche strukturelle Veranderung in das Gesetzgebungsverfahren zum ge-
genwartigen Zeitpunkt nicht mehr einbringbar sein, so schlagen wir vor, den geplanten
Mindestpreisabstand von 15 % oder 15 € auf 10 % oder 10 € abzusenken. Mit einer sol-
chen Regelung wirde zwar ebenfalls in die Position und die Rechte der Arzneimittelim-
porteure eingegriffen werden, nach ersten Berechnungen muss allerdings davon ausge-
gangen werden, dass mit einer solchen Regelung, jedenfalls die Chance besteht, dass
die am Markt tatigen Importeure ihre Tatigkeit fortsetzen und damit einerseits zum Wett-
bewerb und andererseits zur Realisierung von weiteren Einsparpotentialen bei der ge-
setzlichen Krankenversicherung beitragen kénnen,

Mit freundlichen Griiken
Verein der Arzneimittelimporteure Deutschland eV,

[e

Thilo Bauroth
Mitgli¢d des Vorstandes Mitglied des Vorstandes




