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15. Wahlperiode

Geplantes liberparteiliches Gesundheitssystem-Modernisierungsgesetz (GMG)
Stellungnahme zu den Auswirkungen auf das Einsparinstrument ,,Preisgiinstige

Importarzneimittel“

Sehr geehrter Herr Kirschner,

der seit dem 16.6.2003 vorliegende endgultige Entwurf der Regierungskoalition des Gesund-
heitssystem-Modernisierungsgesetzes (GMG) ist Basis der nunmehrigen Verhandlungen zwi-
schen Regierung und Opposition. Dazu méchte Ihnen der Bundesverband der Arzneimittel-
Importeure (BAI) Informationen Uber die besondere Bedeutung, aber auch Betroffenheit der

Preisgunstigen Importarzneimittel an die Hand geben.

Die Bedeutung der Preisqgiinstigen Importarzneimittel im Arzneimittelmarkt:

Die Abgabe von Preisglnstigen Importarzneimitteln tragt ganz wesentlich zu einer erheblichen

Einsparung von Arzneimittelkosten bei, wie unabhangige IMS-Daten belegen:

= Umsatz Importarzneimittel in 2002: 2,2 Mrd. €, bei einem Gesamtmarkt-Anteil von 7 %

und einem durchschnittlichen Preisvorteil von 9,2 %
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= Realisierte Einsparungen in 2002: 200 Mio €
= Erwartete Einsparungen in 2003: 250 Mio €
= Zukiinftiges Einsparpotential: 500 Mio € jahrlich

Das offentliche Interesse daran hat der Gesetzgeber mit der Festschreibung der Verpflichtung
in § 129 SGB V, dass die Apotheken Preisglinstige Importarzneimittel zugunsten der GKV ab-

zugeben haben, anerkannt und umgesetzt.

Auswirkungen der geplanten MaBnahmen des GMG:

Diese setzen in ihrer Gesamtheit allein die Anbieter Preisgunstiger Importarzneimittel wirtschaftli-
chen Zwangen aus, die deren zukunftige Einsparleistungen akut gefahrden. Ein Verlust dieser
Einsparungen bedeutet entsprechende jahrliche Ausgabenerhéhungen zu Lasten der GKV von
bis zu 500 Mio €.

Entscheidend daflir sind sowohl die Auswirkungen der einzelnen Mallnahmen untereinander und
deren Verkettung mit den Auflagen des BSSichG wie auch die Tatsache, dass keine andere

Arzneimittelgruppe von diesen Regelungen insgesamt betroffen ist:

= Zahlung des 6-%igen Herstellerrabattes
(BSSichG, Artikel 1 Anderung des SGB V, § 130a)
= Einhaltung eines 10 %-igen Preisabstandes zu allen Bezugsarzneimitteln
(GMG, Artikel 1, Anderung des SGB V, § 129, Abs. 1 Satz 1 Nr. 2)
= Zwang zu Preissenkungen bei Festbetragen fiir patentgeschiitzte Arzneimittel (GMG,
Artikel 1, Anderung des SGB V, § 35b)
= De facto 10 %-ige Preisunterschreitung von Festbetragen und aut-idem-Preislinien
=  Zwang zu Preissenkungen wegen neuer Arneimittelpreisverordnung (GMG, Artikel 16)
= Preiserh6hungsverbot (BSSichG, Artikel 1 Anderung des SGB V, § 130a)

Problemlésung:

Zur Umsetzung des Einsparpotentials von bis zu 500 Mio € jahrlich und zum Erhalt des einzigen
Wettbewerbselementes ,Preisglinstige Importarzneimittel“ im Bereich der patentgeschitzten

Arzneimittel

= sind die Preisgunstigen Importarzneimittel von dem Preismoratorium des Hersteller-

rabattes im BSSichG freizustellen.

= ist unter Beibehaltung des bisherigen Textes des § 129 (1) 2. SGB V dieser wie folgt

zu ergéanzen: (bisheriger Text in Klammern, Erganzung unterstrichen)
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“( (1) Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte ver-
pflichtet zur ...

2. Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln nach MalRgabe des Rahmenver-

trages nach Absatz 2.), indem die Vertragsparteien angemessene Einsparungen zu-

gunsten der Krankenkassen sicherzustellen haben.

Damit sicherte der Gesetzgeber substantielle Einsparungen und die Gestaltungsfreiheit der

Vertragspartner. Weitere Erlauterungen entnehmen Sie bitte den beigefligten Unterlagen.

Gerne stehen wir Ihnen jederzeit mit weiteren Informationen zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

BUNDESVERBAND DER ARZNEIMITTEL-IMPORTEURE E.V.

(Apotheker A. Mohringer)

Vorstandsvorsitzender
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Erlauterungen zum BAI-Schreiben vom 22.10.2003

Zahlung des 6 %-igen Herstellerrabattes
(BSSichG, Artikel 1 Anderung des SGB V, § 130a ,Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen*)

Das BSSichG verpflichtet diejenigen pharmazeutischen Unternehmer zur Zahlung eines 6 %-
igen Herstellerrabattes, deren Praparate zu Lasten der GKV abgegeben werden und nicht
Festbetragen oder aut-idem-Preislinien unterliegen. Die Umsatze der Importarzneimittelanbieter
bestehen zu weit Uber 80 % aus solchen Arzneimitteln. Diese Quote Ubersteigt nicht nur bei
weitem die der Generikahersteller, sondern auch die von Originalanbietern. Importarzneimittel-
anbieter sind daher die vom Herstellerrabatt hochstbetroffene Anbietergruppe. Erschwerend
kommt hinzu, dass Importarzneimittelanbieter nachweislich mit Abrechnungen zum Hersteller-

rabatt belastet werden, die nicht ihren tatsachlichen Umsatzen entsprechen.

Einhaltung eines 10 %-igen Preisabstandes zu allen Bezugsarzneimitteln
(GMG, Artikel 1, Anderung des SGB V, § 129, Abs. 1 Satz 1 Nr. 2)

§ 129 SGB V verpflichtet die Apotheker zur Abgabe ,preisglinstiger* Arzneimittel. Als ,preis-
gunstig“ werden dabei sowohl Generika als auch Importarzneimittel definiert. Der GMG-Entwurf
sieht eine Modifizierung dahingehend vor, dass Importarzneimittel nur noch dann als ,preis-
glnstig“ gelten, wenn deren Apothekenverkaufspreise mindestens 10 %, mindestens aber 2 €

unter den Bezugsarzneimitteln der jeweiligen deutschen Erstanbieter liegen.

Diese konkrete Preisabstandsregelung — im Grundsatz von den Importarzneimittelanbietern als
Sicherstellungsinstrument fur Einsparungen akzeptiert — trifft jedoch in Kombination mit den
genannten anderen Regelungen den wirtschaftlichen Kern der Importarzneimittelanbieter in
unzumutbarer Weise. Da Importarzneimittelanbietern als Arbitragisten bei weitem nicht die ge-
samte Wertschopfungskette der Arzneimittelhersteller zur Verfliigung steht, betragen ihre Mar-

gen nur einen Bruchteil davon. Der kalkulatorische Spielraum ist also entscheidend kleiner.

Auch entbehrt die Festschreibung eines Mindestpreisabstandes von 2 € jeglicher Logik: es ist
nicht nachvollziehbar, warum Preisglinstige Importarzneimittel mit Apothekenverkaufspreisen bis
zu 20 € einen héheren Preisabstand als den ansonsten geforderten von 10 % aufweisen mussen.
Denn nach den giiltigen Regelungen des Bundesrahmenvertrages kénnen die Apotheken frei

wahlen, welche Importarzneimittel sie auswahlen, um die Abgabequote — derzeit 7 % ihres Um-
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satzes - zu erflllen. Ein prozentualer Mindestpreisabstand stellt in jedem Fall die beabsichtigten

»-angemessenen® Einsparungen zugunsten der GKV sicher.

Zwang zu Preissenkungen bei Festbetragen fiir patentgeschiitzte Arzneimittel

(GMG, Artikel 1, Anderung des SGB V, § 35b)

Es ist unbestritten, dass die Ausgaben flr innovative, patentgeschitzte Arzneimittel weiter und
zudem Uberproportional steigen, und damit ganz wesentlich fir die hohen Arzneimittelkosten
der GKV verantwortlich sind. Der Grund hierfir liegt in der patentrechtlichen Situation, die in
diesem Arzneimittelsegment ein Anbietermonopol erméglicht. Erst nach Ablauf der langen Pa-
tentschutzzeiten kénnen preisguinstige Generika auf den Markt gelangen und Wettbewerb ein-
leiten. Wahrend der Patentschutzzeiten verbleiben ausschlie3lich die Preisglinstigen Importarz-

neimittel als Wettbewerbselement und damit Kostensenkungsinstrument.

Der Gesetzentwurf des GMG sieht nun vor, fur patentgeschitzte Arzneimittel Festbetrage fest-
zusetzen. Fir die Importarzneimittelanbieter wiirde dies bedeuten, dass sie ihre Herstellerab-
gabepreise bei den betroffenen Praparaten senken missen. Dies jedoch nicht entsprechend
dem jeweiligen Festbetragsniveau, sondern (s.u.) noch darlberhinaus, bis ein um mindestens
10 % niedrigerer Apothekenverkaufspreis erreicht wird. Da das Produkt-Portfolio der Importarz-
neimittelanbieter ganz tUberwiegend aus Praparaten dieser Arzneimittelgruppe besteht (und aus
eben diesem Grunde wesentliche Einsparpotentiale fiir die GKV bietet), gefahrdet dies die wirt-

schaftliche Grundlage der Importarzneimittelanbieter eklatant.

De facto 10 %-ige Preisunterschreitung von Festbetragen und aut-idem Preislinien
(GMG, Artikel 1, Anderung des SGB V, § 129, Abs. 1 Satz 1 Nr. 2)

Festbetragsfestsetzungen und aut-idem-Preislinien fliihren regelmafig dazu, dass die Preise
der jeweiligen Arzneimittel sich auf diesem Preisniveau befinden. Dies schlief3t oftmals auch
Generika ein. Fur Importarzneimittel bedeutet dies aufgrund der Preisabstandsregel den
Zwang, auch hier die Preise um weitere 10 % unter Festbetragsniveau senken zu missen.
Nachdem der Gesetzgeber aber alle Arzneimittelpreise auf Niveau der Festbetrage und/oder
der aut-idem-Preislinien als ,preisglnstig” festgeschrieben hat, miissen allein die Importarznei-
mittel dann noch mal mindestens 10 % preisgunstiger als ,preisgunstig“ sein. Dies ist in keiner

Weise nachvollziehbar.
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Zwang zu Preissenkungen wegen neuer Arzneimittelpreisverordnung

(GMG Artikel 16)

Die geplanten Anderungen der AmPrVO fiihren wie beabsichtigt bei teuren Arzneimitteln zu
erheblichen Senkungen der Apothekenverkaufspreise. Da sich das Angebot der Importarznei-
mittel Gberwiegend auf dieses hochpreisige Segment konzentriert, wirde sich deren durch-
schnittlicher Abgabepreis um 10 € verringern. Nachdem im Jahre 2003 voraussichtlich 40 Milli-
onen Import-Packungen abgegeben werden, resultiert bereits daraus ein Einsparbeitrag von
400 Mio € zugunsten der GKV.

Diese geplanten Anderungen der AmPrVO fiihren grundsétzlich zu einer Neuberechnung aller
Apothekenverkaufspreise, auf Basis der derzeitigen Herstellerabgabepreise. Dies ist zunachst
fur alle Arzneimittelanbieter ergebnisneutral. Allein fur Importarzneimittelanbieter jedoch be-
deutet dies zusatzlich einen de-facto Zwang zur Senkung ihrer Herstellerabgabepreise, da die-
se Preise ja 10 % / 2 € unter dem der vergleichbaren Arzneimittel liegen missen. Der Zwang zu
Preissenkungen trifft somit allein die Anbieter Preisgunstiger Importarzneimittel und verursacht
damit eine weitere, in der Gesamtheit untragbare wirtschaftliche Belastung. Gleichzeitig stellt es
auch eine ungerechtfertige Ungleichbehandlung dar.

Diese wirtschaftlichen Verluste kdnnen zudem nicht durch Preiserhéhungen bei anderen Arz-

neimitteln kompensiert werden, wie im Folgenden dargelegt.

Preiserh6hungsverbot
(BSSichG, Artikel 1 Anderung des SGB V, § 130a ,Rabatte der pharmazeutischen Unternehmen*)

Im Rahmen der Festsetzung des Herstellerrabattes schreibt das BSSichG zuséatzlich vor, dass
sich ... der Abschlag um den Betrag einer Erhdhung des Herstellerabgabepreises gegeniber
dem Preisstand vom 1.10.2002“ erhoht.

Preiserh6hungen sind somit praktisch ohne wirtschaftlichen Effekt, da der Erhdhungsbetrag

vollstandig als zuséatzlicher Herstellerrabatt an die GKV abgefiihrt werden muss.
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