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Sehr geehrte Frau Dr. Reimann,

zur Vorbereitung der offentlichen Anhérung am 19. Mai 2010 mochten wir kurz wie folgt
Stellung nehmen:

Unseres Erachtens bestehen erhebliche verfassungs- und europarechtliche Bedenken
gegen die beabsichtigte Erhéhung des Herstellerrabattes, sodass entweder von dem
Anderungsantrag 1 der Fraktionen der CDU/CSU und FDP Abstand genommen oder
jedenfalls fur Importarzneimittel eine Ausnahmeregelung geschaffen und damit der
Anderungsantrag der Fraktion der SPD zu Art. 1 Nr. 01 — neu angenommen werden sollte.

1. Zum Inhalt der geplanten Neuregelungen

Aufgrund des Anderungsantrages 1 der Fraktionen der CDU/CSU und FDP soll in
Abanderung des bestehenden § 130 a SGB V der Zwangsabschlag des § 130 a Abs. 1 SGB
V flir pharmazeutische Unternehmen von gegenwartig 6 % auf 16 % vom 01.08.2010 bis
zum 31.12.2013 erhdht werden. Dieser Herstellerabschlag gilt auch fir Parallelimporteure,
die pharmazeutische Unternehmen im Sinne des § 130 a Abs. 1 SGB V sind, obwohl sie
ihrem Geschaftsmodell nach primar Handelsunternehmen sind, die eine Handels- und keine
Herstellermarge realisieren, und die sich — genau wie die patentfreien, wirkstoffgleichen
Arzneimittel — nicht fur die Uberproportionale Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich
verantwortlich zeichnen.
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2. Auswirkungen

Die Importforderklausel in § 129 Abs. 1 Nr.2 SGB V verpflichtet Apotheken zur bevorzugten
Abgabe solcher Importarzneimittel, die 15 % oder 15 Euro kostenglnstiger als das
entsprechende deutsche Bezugsarzneimittel sind. Dieser vom Gesetzgeber festgelegte
Preisabstand ist vergleichbar mit einer rabattvertraglichen Regelung, mit dem Unterschied,
dass die Hohe der Preisabstédnde bekannt und damit transparent ist. Im Wettbewerb
untereinander sind die Importeure gezwungen, den Kostentragern einen méglichst grofien
Preisvorteil anzubieten. So werden selbst im hochpreisigen Marktsegment Kostenvorteile
von bis zu knapp 1.000 Euro angeboten. Insoweit ist die Férderung von Importen aus

»»»»»» ordnungspolitischer und wettbewerblicher Sicht ein adaquates und wirksames
Steuerungsinstrument. Sie entspricht der Foérderung rabattierter Arzneimittel, die fur die
Vertragslaufzeit jeglichen Wettbewerb ausschliefit.

Die Importeure von Arzneimitteln sind, weil sie nach dem Herstellungsprozess der
Umkonfektionierung die parallel gehandelten Arzneimittel unter eigenem Namen in den
Verkehr bringen, gemal AMG "Pharmazeutische Unternehmer". Deshalb gelten alle
gesetzlichen Regelungen, die fur die forschende Pharmaindustrie anwendbar sind, auch far
sie. Damit trifft die diskutierte Erhéhung des Herstellerrabatts um 10 Prozentpunkte auch die
Importeure.  Tatséchlich sind Importeure  ihrem  Geschaftmodell nach  primar
Handelsunternehmen, die eine Handels- und keine Herstellermarge realisieren. Es liegt auf
der Hand, dass diese deutlich kleiner ist als die der Hersteller.

Die Mitgliedsfirmen des VAD haben in den vergangenen drei Jahren einen Vorsteuergewinn
von durchschnittlich 3,68 % realisiert, mit deutlich fallender Tendenz im Jahre 2010.

Der Parallelhandel mit Arzneimittein leistet seit tUber 30 Jahren einen immer groRer
gewordenen Beitrag zur Kostensenkung in einer Reihe von Mitgliedstaaten der
Europaischen Union. Das einstmals erhebliche Preisgefélle von Nord- nach Sudeuropa
existiert heute nicht mehr. Der Abstand des deutschen Preisniveaus fir patentgeschitzte
Arzneimittel vom europédischen Mittelpreis hat sich als Foige des Wettbewerbs durch Importe
in den letzten 30 Jahren von uber 50 % auf nunmehr 25 % vermindert und sinkt weiter.
Heute werden bereits aus Deutschland patentgeschitzte Arzneimittel (mit freier
Preisbildung) in andere EU-Lander (mit Preisverhandiungen) exportiert.

Gerade bei Neueinfihrungen mit europaischer Zulassung ist der Preisabstand meist durch
den vorgezogenen Wettbewerb noch wesentlich geringer. Der Hersteller steht vom ersten
Tag an im Wettbewerb mit den Importeuren. Diese erreichen bei einer Reihe von
patentgeschitzten Arzneimitteln Marktanteile von tUber 50 %. Der Patentinhaber ist zunachst
grundsatzlich frei in seiner Preisgestaltung. Dennoch ist er von vorneherein bestrebt, die
européische Preisspreizung moglichst gering und damit fur Importeure unattraktiv zu halten.

Der Markt fir patentgeschiitzte Arzneimittel ist etwa 11 Milliarden Euro groft. Der Marktanteil
der Importarzneimittel betragt ca. 25 Prozent, also etwa 2,75 Milliarden. Weitere 2350
Millionen Euro werden durch die Importeure mit nicht patentgeschitzten Arzneimitteln
umgesetzt.
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Im Durchschnitt aller von den Importeuren angebotenen Importarzneimittel liegt der
Preisabstand zwischen dem deutschen Original und dem Importarzneimittel bei 12,85
Prozent.

Durch den Arzneimittelimport werden somit direkte Einsparungen von rund 300 Millionen
Euro realisiert.

Der Durchschnittspreis der Arzneimittelpackungen aller auf dem Markt befindlichen Importe
liegt bei 77,06 Euro (Grosso). Damit hat die 15 Prozent-Regel zur Zeit eine grélere
Bedeutung als die 15 Euro-Regel.

Mussten die Importeure neben dem gesetzlichen Preisabstand, der ékonomisch als Rabatt
zu verstehen ist, zusadtzlich einen Herstellerrabatt von weiteren 10 Prozent tragen, lage der
Einkaufspreis in den Einkaufslandern der Importeure Uber dem in Deutschland erzielbaren
Nettoverkaufspreis. Das hatte zur Folge, dass 80 % der Uber 40 mittelstdndisch gepragten
Importunternehmen vom Markt verschwinden (Vernichtung von ca. 4.000 Arbeitsplatzen) und
die verbleibenden Betriebe bei dulerst schwacher Ertragsiage ca. 50 % der Praparate und
des Volumens nicht mehr anbieten wirden.

Damit wirde sich der Umsatz der Importarzneimittel auf ca. 1,5 Milliarden Euro p.a.
halbieren und bei 12,85 Prozent durchschnittichem Preisabstand auch die Ersparnis
lediglich noch 140 Millionen Euro betragen. Dies setzt aber immer noch voraus, dass die 5%
Parallelimportquote erhalten bleibt. Entfallt diese, ist damit zu rechnen, dass der Markt
vollstandig einbricht, weil Apothekern dann ein Anreiz fehlt, glinstigere Importe abzugeben.

Die andere Halfte des Umsatzes fiele an die Originalhersteller zurick, die einen um 12,85
Prozent héheren Preis, also 1,693 Milliarden Euro fir ihre Arzneimittel der GKV in Rechnung
stellen wirden. Darauf wirde der Herstellerrabatt von 10 Prozent, also rund 169 Millionen
Euro, gewahrt. Damit zahlt die GKV letztlich 24 Millionen Euro mehr fir die gleichen
Arzneimittel.

Wenn 50 Prozent des heutigen Sortiments der Importeure entféllt, weil nach Einfihrung des
zusatzlichen Herstellerrabatts von 10 Prozent diese aus dem Markt genommen werden
muissen, reduziert sich die Anzahl der Originalarzneimittel, die einer preiswerteren
Importkonkurrenz ausgesetzt sind, ebenfalls um 50 Prozent.

Ohne Importe gibt es fur Originalpraparate keine preisdampfende Konkurrenz. Seit Beginn
des Parallelimportes vor 30 Jahren ist der Preisabstand zwischen Deutschland und dem EU-
Ausland von Uber 50 Prozent auf heute weniger als 25 Prozent zusammengeschmolzen. Das
entspricht einer jahrlichen Einsparung der GKV in Héhe von 2,75 Milliarden Euro. Je geringer
die Anzahl importierbarer Arzneimittel ist, desto geringer ist auch die Anzahl der
Originalarzneimittel, die einem Wettbewerbsdruck durch Importe ausgesetzt sind.

Dies wirkt sich besonders bei den neu eingefihrten, besonders teuren und die GKV
belastenden Arzneimitteln aus, bei denen der Parallelimport dann unterbleibt. Folglich
verbleiben Uberwiegend die alteren Arzneimittel, die zu einer Zeit héherer Preisabstinde
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zwischen Deutschland und dem EU-Ausland in den Markt eingefihrt worden sind, als
Parallelimporte im Markt.

Angesichts eines gesetzlichen Preisabstandes von 15 % fur Importe zzgl. eines zuséatzlichen
10%-igen Herstellerrabatts und eines durchschnittlichen Preisabstandes von 25% zwischen
Deutschland und dem EU-Ausland verliet der Import bei Neueinfuhrungen der
Originalhersteller seine Preisdampfungsfunktion.

Fazit:
Die Erhdhung des Herstellerrabatts um weitere 10% auch auf Importarzneimittel

verringert den Importarzneimittelmarkt um ca. 50%,

eliminiert ca. 80% der Importeure vom Markt,

vernichtet ca. 4.000 direkte Arbeitsplatze,

fuhrt zu einer um 24 Mio. Euro p.a. geringeren Einsparung fur die GKV und
beschneidet die Preisdampfungsfunktion der Importe fur Originalarzneimittel deutlich.

oORrwN=

3. Zur Verfassungswidrigkeit der geplanten Neuregelungen

a) Zur Vermeidung von Wiederholungen wird auf die im Auftrag des vfa erstellte
gutachterliche Stellungnahme von Herrn Prof. Dr. Wolfgang Roth vom 06. April 2010
verwiesen, die zu dem Ergebnis kommt, dass in diesem laufenden
Gesetzgebungsprozess eine Anderung des § 130 a SGB V nicht mehr méglich und damit
formell verfassungswidrig ist. Dieser Stellungnahme schlief3t sich der VAD vollinhaltlich
an.

b) Aber auch materiell ist der Anderungsantrag der CDU/CSU und FDP-Fraktionen
verfassungswidrig. Hierzu haben bereits andere Verbande vorgetragen, sodass wir zur
Vereinfachung des Prozesses auf weitere Ausflihrungen insoweit verzichten.

c) Wir bitten Sie allerdings zu berlcksichtigen, dass die Anbieter von Importarzneimitteln
von der geplanten Erhdhung des Herstellerrabattes ganz besonders betroffen sind.
Deshalb sollte bei einer etwaigen Einfihrung des Herstellerrabattes der besonderen
Situation der Parallel- und Reimporteure Rechnung getragen werden. Daher begriiRen
wir den Anderungsantrag der Fraktion der SPD.

Die von der SPD-Fraktion gegebene Begriindung wird von uns vollumfanglich geteilt.
DarUberhinaus weisen wir darauf hin, dass die von den Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegebene Begriindung fur die Ausnahmeregelung der patentfreien wirkstoffgleichen
Arzneimittel ebenfalls fir eine Ausnahmeregelung fur Importarzneimittel zutreffend ist. Im
Hinblick auf die Einhaltung der 15-prozentigen Preisabstandsklausel wirde die Erhéhung
des Herstellerrabattes zu einer doppelten Belastung und somit zu 31 % in Einzelfallen
fihren kénnen. Dies stellt eine unzumutbare Belastung dar. Gleichzeitig wiirde mit einer
Ausnahmeregelung fur Importarzneimittel dem Umstand Rechnung getragen werden,
dass die Importarzneimittel nicht fur die Gberproportionale Ausgabenentwickiung im



Arzneimittelbereich verantwortlich sind. Die CDU/CSU und FDP-Fraktionen haben bereits
mit ihrer Sonderregelung zu § 130 a Abs. 3 a SGB und der hierfir gegebenen
Begrindung deutlich gemacht, dass den begrenzten Méglichkeiten der
Arzneimittelimporteure  Rechnung getragen werden soll, Preiserhhungen auf
auslandischen Markten auszugleichen und andererseits zu gewahrleisten, dass der
gesetzliche Preisabstand zu den Bezugsarzneimittel auch im Rahmen der Regelung zum
Ausschluss von Erhdéhungen der Abrechnungspreise mit den Krankenkassen erhalten
bleibt und damit zum Erhalt des Wettbewerbs durch preisgiinstige Import-Arzneimittel
beizutragen. Diese Gedanken gelten umsomehr fiir die notwendige Ausnahmeregelung
in§ 130 a Abs. 1 a SGB V.

Zur Vereinfachung Ubersenden wir Ihnen als Anlage jeweils eine Kopie der Gutachten
von Herrn Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke, Frau Dr. Ursel Paal sowie der
Wirtschaftsprifungsgesellschaft Rédl & Partner. Wie Sie diesen Gutachten entnehmen
kénnen,  verstoft eine  Erhdhung des  Herstellerabschlages  fur  nicht
festbetragsgebundene Arzneimittel von 6 % auf 16 % und die Erstreckung dieser
Regelung auf die Unternehmen der Arzneimittelimporteure, gegen das Grundrecht der
Berufsfreiheit der Arzneimittelimporteure gemaR Art. 12 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 3 GG
sowie das Eigentumsrecht der Arzneimittelimporteure gem. Art. 14 Abs. 1 GG.

Mit freundlichen GriRen

Thilo Bauroth
Mitglied des Vorstandes Mitglied des Vorstandes

Anlagen:

e Gutachten Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke
»Zu den volkswirtschaftlichen Auswirkungen einer Einbeziehung der Parallelimporte

in die geplante Erhéhung des Zwangsrabattes fir Arzneimittelhersteller von 6 auf
16 %"

o Gutachten Frau Dr. Ursel Paal
~Zur Frage der Vereinbarkeit einer Erhdhung des in § 130 a SGB V geregelten
Herstellerabschlages von 6 % auf 16 % mit den Grundrechten der
Parallelimporteure gem. Art. 12, 14 und 3 GG und der Vereinbarkeit mit der
Transparenzrichtlinie RL 89/105/EWG"

e Gutachten der Wirtschaftsprifungsgesellschaft Rédl & Partner
~Kurzgutachten Uber die Auswirkungen des geplanten Arzneimittelsparpaketes auf
die Geschéftsgrundlage der Arzneimittelimporteure Deutschlands®



Technische Universitit Berlin

Institut fiir Volkswirtschaftslehre und Wirtschaftsrecht

Fachgebiet Finanzwissenschaft und Gesundheitsékonomie

Prof. Dr. rer. pol. Klaus-Dirk Henke

Zu den volkswirtschaftlichen Auswirkungen einer Einbeziehung der
Parallelimporteure in die geplante Erhéhung des Zwangsrabattes fiir

Arzneimittelhersteller von 6 auf 16 % -

Angesichts der geplanten Erh6hung der (Zwangs-)Rabatte fiir Arzneimittelhersteller iiberrascht
es. dass auch die Hindler, also die Parallelimporteure, in diese Regulierung des
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Arzneimittelmarktes einbezogen werden sollen.

 Die folgenden Argumente sollten vor der erneuten staatlichen Regulierung des
Arzneimittelmarktes in Hinblick auf die Einbeziehung des Importsegments von Arzneimitteln
bedacht werden:

o Parallelimporte ergeben sich aus den zum Teil hohen Preisunterschieden bei
Arzneimitteln in den verschiedenen Léndern des EU- bzw. EWR-Wirtschaftsraums.
Nicht nur in Deutschland sondern u. a. auch in Schweden, Dénemark, Griechenland
sowie Grofbritannien ist dieser Markt fir Parallelimporte in den letzten Jahren
ansehnlich gewachsen.l

e Die Buropiische Kommission und der europdische Gerichtshof haben den Parallelimport
mit ihren Méglichkeiten in der Vergangenheit klar unterstiitzt.2 Nicht zuletzt der in Art.
28, 29 EG-Vertrag verankerte europarechtliche Grundsatz der Warenverkehrsfreiheit ist
Basis fiir einen gewliinschten und uneingeschrénkten innergemeinschaftlichen Handel.’

e Im Rahmenvertrag iber die Arzneimittelversorgung wurde zwischen den
Spitzenverbéinden der Krankenkassen und dem Deutschen Apothekerverband eine
Importquote von 5 Prozent vereinbart, die die Apotheken zur Abgabe importierter
Arzneimittel verpflichtet.* Dies hat den Umsatz mit Parallelimporten auch in Deutschland
nachhaltig gestiirkt. So wuchs der Marktanteil parallel importierter Arzneimittel in den

! S0 wuchs der Marktanteil von Importarzneimitteln im Markt fiir verschreibungspflichtige Arzneimitte] in den
Jahren 1997 bis 2002 in Schweden von 1,9 auf 10,1 Prozent, in Danemark von 9,1 auf 9,7 Prozent, in Griechenland
von 0,9 auf 21,6 Prozent und in GroBbritannien von 9,5 (im Jahr 1998) auf 19,8 Prozent wihrend der Marktanteil in
den Niederlanden stabil bei 14 Prozent lag. Vgl. Kanavos, P., Costa-Font, J. (2005): Pharmaceutical parallel trade in
Europe: stakeholder and competition effects. In: Economic Policy, Jg. 20, H. 44, 8. 751-798.

2 giehe Kommission der Européischen Gemeinschaften (2003): Mitteilung der Kommission iiber Paralleleinfuhren
von Arzneispezialititen, deren Inverkehrbringen bereits genehmigt ist (KOM/2003/0839 endgiiltig).

3 Siehe hierzu Freiziigigkeit und soziale Sicherung in Europa, Gutachten erstattet vom Wissenschaftlichen Beirat
beim Bundesministerium der Finanzen, Bonn 2000.

*ygl. § 5 Abs. 1-3 des Rahmenvertrages iiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Abs. 2 SGB V in der Fassung
vom 7. Dezember 2009. Im Internet verfiigbar unter: www.gkv-spitzenverband.de.
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Jahren 2000 bis 2008 von 3,1 auf 9,0 Prozent an.’ Am Markt fiir patentgeschiitzte
Arzneimittel liegt dieser Anteil sogar bei ca. 25 %.°

e Die fiskalischen Vorteile des Imports von billigeren Arzneimitteln aus dem Ausland
liegen auf der Hand und lassen sich fiir die Gesetzliche Krankenversicherung klar
nachweisen.” Der politisch erwiinschte Preiswettbewerb hat nachweislich zu
Einsparungen bei den Gesundheitsausgaben gefiihrt und damit Kostendruck aus dem
System der Gesetzlichen Krankenversicherung genommen.®

e Der Parallelhandel von patentgeschiitzten Arzneimitteln wird aus theoretischer
Perspektive uneinheitlich bewertet.” Aus Sicht der nationalen Ausgabentriger und ihrer
Versicherten wird der Parallelhandel in der kurzen Frist als wirksame Form eines
wiinschenswerten Wettbewerbs auf dem Markt fiir patentgeschiitzte Arzneimittel
angesehen. '

e Der Preiswettbewerb im Arzneimittelsektor wird durch die Existenz der Parallelimporte
gestéirkt, allerdings auf Kosten der forschenden Pharmaindustrie. Mdglicherweise hat die
Preisspreizung durch den Parallelimport mit seinen Wettbewerbseffekten (competitive
effects) europaweit bereits an Bedeutung verloren.'' Derzeit ist die Branche der
Parallelimporteure einziger wirklicher Wettbewerber der Hersteller patentgeschiitzter
Arzneimittel am Markt, da der Preiswettbewerb gleichartiger patentgeschiitzter
Arzneimittel bisher in der Summe nicht zu Einsparungen fiir die Gesetzliche
Krankenversicherung fiihrt." Dieser Preiswettbewerb kénnte allerdings auch durch

* Siehe hierzu Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (2009): Statistics 2009. Berlin, S. 59.

% Vgl. Verband der Arzneimittelimporteure e.V. (VAD): Pressemitteilung vom 26. Marz 2010. Im Internet verfiigbar
unter: http://vad-news.org/.

” Siehe hierzu im Einzelnen Haussler, B. et al. (2009): Arzneimittel-Atlas 2009, Miinchen, S. 19-20.

¥ Siehe hierzu auch die Studien von Kanavos, P. et al. (2004): The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel
Trade in European Union Member States: A Stakeholder Analysis. London, und vor allem die empirischen
Ergebnisse bei Enemark, U. et al. (2006): The economic impact of parallel import of pharmaceuticals. CAST -
Centre for Applied Health Services Research and Technology Assessment - University of Southern Denmark,
Odense; dort wird in einer Studie von Schweden berichtet, in der von einer Preissenkung im Vergleich zu den
Originalpriparaten in Hohe von 19 % die Rede ist, S, 22,

? Siehe hierzu beispielsweise Danzon, P. M. (1997): Price Discrimination for Pharmaceuticals: Welfare Effects in
the US and the EU. In: International Journal of the Economics of Business, Jg. 4, H. 3, S. 301-322 sowie Vogel, A;
Prinz, A, (2003): Binnenmarkt fiir Pharmazeutika? In: Prinz, A. (Hg.): Grenzitberschreitende Wirtschafts- und
Finanzpolitik. Miinster, S. 165—196.

' Auf lange Sicht muss die Entwicklung der Forschungs- und Entwicklungsaktivititen mit einer langsameren
Einfithrung von Arzneimittelinnovationen einbezogen werden. Es handelt sich somit um einen klassischen Trade-
Off zwischen statischer und dynamischer Effizienz. Siehe hierzu im Einzelnen Vernon, J. A. (2005): Examining the
link between price regulation and pharmaceutical R&D investment. In: Health Economics, Jg. 14, S. 10-11.
Letztlich leidet der Markt filr innovative Arzneimitte]l unter einer inkonsistenten Regulierung auf europ#ischer
Ebene und einer fehlenden Harmonisierung des Krankenversicherungsmarktes in Europa. Siehe hierzu auch
Bungenstock, Jan M. (2010): Deutscher Arzneimittelmarkt zwischen Wettbewerb und Regulierung im
zusammenwachsenden Europa. In: Wirtschaftsdienst, Jg. 90, H. Sonderausgabe 2010, S. 51-58.

' Siehe vor allem West, P. et al. (2003): Benefits to Payers and Patients from Parallel Trade. York Health
Economics Consortium. York, S. 51-58.Siehe auch Glynn, D. (2009): The effects of parallel trade on affordable
access to medicines. In: Eurohealth, Jg. 15, H. 2, S. 2. sowie Kyle, M. et al. (2008): Does Reimportation Reduce
Price Differences for Prescription Drugs? Lessons from the European Union. In: Health Services Research, Jg. 43,
H.4,8. 1308-1324,

12 Siehe hierzu Héussler, B. et al. (2009): a.a.0., S. 19.
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dezentrale Verhandlungslosungen zwischen Arzneimittelherstellern und Ausgabentrigern
gestirkt werden wie die Erfahrungen in den USA zeigen.'?

Der Beitrag der sich in den letzten 30 Jahren entwickelnden Branche von rund 40
mittelstdndischen und z.T. in strukturschwachen Regionen ans#ssigen Parallelimporteure
mit etwa 4000 sozialversicherungspflichtigen Arbeitsplitzen liegt aber nicht nur bei den
Ausgabensenkungen fiir die GKV, sondern auch in der zusitzlichen Beschiftigung und
dem Beitrag zur betriebs- und volkswirtschaftlichen Wertschopfung in der
Gesundheitswirtschaft. Diese Wertschopfung liegt allerdings ,,nur darin, dass die
importierte Ware fiir den deutschen Markt ,,verkehrsfihig® gemacht wird. Dennoch
ergeben sich die zusitzliche Wertschépfung und der Beitrag zur Beschiftigung, die im
Falle eines Einschnitts des Parallelimports - ceteris paribus - zu entsprechenden
volkswirtschaftlichen EinbuBen fithren wiirden.

Parallelimporteure sind keine Hersteller im wirtschaftlichen Sinne, sondern ,nur*
Héandler, die ein zehnprozentiger Zwangsrabatt wesentlich stirker treffen konnte als die
Arzneimittelhersteller mit deutlich htheren Gewinnmargen. Sie arbeiten in Abhéngigkeit
von Einkaufspreisen und mit geringen (Handels-)Margen. Die fiir Hersteller
charakteristischen Merkmale wie eigene Herstellung, unabhéngige Preisgestaltung und
hohe (Herstellungs-)Margen gelten fiir Parallelimporteure gerade nicht. Der Hersteller
arbeitet erfahrungsgem#B mit Gewinnmargen zwischen 20 und 30 %; beim
Arzneimittelimporteur hingegen liegen diese bei 1 bis 4 %.!* Hersteller und
Parallelimporteur sind im Wesentlichen ungleiche Marktteilnehmer.

Eine Herstellerabgabe bezieht sich schon vom Wort auf die Produktion und nicht auf den
reinen Handel mit Arzneimitteln. Wiirden die Parallel-Importe nicht von der
Herstellerzwangsabgabe ausgenommen, trife dies das Geschéftsmodell einer Branche,
das neben der Gewinnerzielung auf der Senkung der .Arzneimittelausgaben mit den
verbundenen Vorteilen fiir die Gesetzliche Krankenversicherung basiert.

Ob eine Einbeziehung der Importarzneimittel in den sog. ,,Pharma-Soli* méglicherweise
nur der forschenden Pharmaindustrie dient, ist eine offene Frage und wird sicherlich auch
davon mitbestimmt sein, ob es ab dem 1. Januar 2011 tatséichlich zu Preisverhandlungen
zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Vielzahl von Arzneimittelherstellern
kommt. Sollte es dazu kommen, fragt sich, ob dieser Weg erfolgversprechender ist als der
weiter bestehende Preisdruck durch die an Bedeutung gewinnenden Arzneimittelimporte
angesichts der Preistransparenz bei den patentgeschiitzten Arzneimitteln. Dies diirfie
einerseits aufgrund der Vielzahl der abzuschlieBenden FEinzelvertrige und dem damit
verbundenen administrativen und zeitlichen Aufwand auf kurze Sicht zweifelhaft sein.
Andererseits haben die Krankenkassen der GKV und die Arzneimittelhersteller bereits
durch die Vertragsmoglichkeiten im Generikabereich Erfahrungen gesammelt, die sie

13 Siehe beispielsweise Schweitzer, S. O.; Comanor, W. 8. (2007): Determinants of Drug Prices and Expenditures.
In: Managerial and Decision Economics, Jg. 28, H. 4-5, S. 357-370.

' Siehe hierzu im Einzelnen die im eBundesanzeiger verttfentlichten Unternchmenskennzahlen fiir die Jahre 2007
und 2008, z.B. AxiCorp, CC-Pharma u.a.
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mittel- bis langfristig auch im Segment der patentgeschiitzten Arzneimittel einsetzen
kénnen.

* Die Tatsache, dass Generika von der geplanten Herstellerrabatterhdhung ausgenommen
werden sollen, zeigt die Absicht, gewisse Marktsegmente, die bereits heute zu hohen
Einsparungen beitragen, zu erhalten und daher keiner weiteren Belastung auszusetzen.

Insoweit sind Generika und Parallelimporte funktional dquivalent zu behandeln.

¢ Unternehmen, gleich welcher GroBe, brauchen verlissliche Rahmenbedingungen, die
nicht von heute auf morgen ohne Ubergangs- und Anpassungsspielriume geindert
werden.

Dienstag, 27. April 2010

Waws- fed, (fewtie

Prof. Dr. Klaus-Dirk Henke

Tel. +49 (0)30 314-25426 » Fax +49 (0)30 314-26926 « klaus-dirk.henke@tu-berlin.de o http://www.finance.tu-berlin.de
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Gutachten

zur Frage der Vereinbarkeit einer Erhéhung

des in § 130a SGB V geregelten Herstellerabschlages
von 6 % auf 16 % mit den Grundrechten der Arzneimittelimporteure
gem. Art. 12, 14 und 3 GG und der Vereinbarkeit mit der
Transparenzrichtlinie RL 89/105/EWG

erstelit im Auftrag des VAD Verband der Arzneimittelimporteure
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A. Sachverhalt

l. In Realisierung der Eckpunkte zur Umsetzung des Koalitionsvertrages fur die Arznei-
mittelversorgung, der neben einer Neuordnung des Arzneimitteimarktes auch kurzfris-
tig wirksame Entlastungen der Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) vorsieht,
haben die Fraktionen der CDU/CSU und FDP als kurzfristige MaRnahme die Anhe-
bung des Herstellerabschlages fiir nicht festbetragsgebundene Arzneimittel an das
derzeit im Gesetzgebungsverfahren befindliche Gesetz zur Anderung krankenversiche-
rungsrechtlicher und anderer Vorschriften (,GKV-Anderungsgesetz") angehangt. Dem-
entsprechend liegt inzwischen ein Entwurf eines Anderungsantrages der Fraktionen
der CDU/CSU und FDP zum GKV-Anderungsgesetz Stand 19.04.2010 vor, der folgen-
de Regelungen enthilt;

L01 § 130a SGB V wird wie folgt geéndert:
a) Abs. 1a wird wie folgt gefasst:

J1a) Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betrigt der
Abschlag fir verschreibungspflichtige Arzneimittel abweichend von Ab-
satz 1 Satz 1 16 %. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel nach Abs. 3b Satz 1.

b) Abs. 3a wird wie folgt gesindert
aa)...
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

-FUr nach dem 01. August 2009 in den Markt eingefilhrte Arzneimittel
gilt Satz 1 mit der MaRgabe, dass der Preisstand der Markteinfiihrung
Anwendung findet; bei Neueinfithrungen, die sich lediglich hinsichtlich
der PackungsgréBe oder der Wirkstoffstérke je Applikationseinheit
von einem bereits zuvor im Markt befindlichen Arzneimittel unter-
scheiden, ist der Abschlag auf Grundlage des Preises je definierter
durchschnittlicher Tagesdosis der gréBten Packung mit dem gleichen
Kennzeichen nach der aufgrund von § 31 Abs. 4 erlassenen Rechts-

verordnung zu berechnen.”
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c) Absatz 8 Satz 4 wird wie folgt gesndert:

Die Angabe ,nach den Absétzen 1, 3a und 3b" wird ersetzt durch die An-
gabe ,nach den Absé&tzen 1, 1a, 3a und 3b".

Die Erhdhung des Herstellerabschlages fir den Zeitraum vom 01.08.2010 bis
31.12.2013 von 6 % auf 16 % gilt nach der Gesetzesbegriindung fur alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel, die zu Lasten der GKV abgegeben werden und fiir die
kein Festbetrag gilt. Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, die eine therapeu-
tische Verbesserung bedeuten gem. § 35 Abs. 1 Satz 3, Abs. 1a Satz 1, 2 SGB V sind
nicht festbetragsfdhig. FOr neuartige patentgeschiitzte Arzneimittel kann nach
§ 35 Abs. 1a SGB V eine Festbetragsgruppe mit mindestens 3 Arzneimitteln gebildet
werden, sofern die Gruppenbildung fiir patentgeschitzte Arzneimittel erfolgt. Neuartige
Wirkstoffe sind damit nicht festbetragsfahig, solange nicht mehr als zwei Wirkstoffe
vorliegen, aus denen eine Festbetragsgruppe gebildet werden kénnte. Die Erhéhung
des Herstellerabschlages gilt wegen § 130a Abs. 1a, 2. Satz SGB V in der Fassung
des Anderungsantrages nicht fiir Generika im Sinne des § 130a Abs. 3b Satz 1 SGB V.
Daraus folgt, dass die Gesetzesdnderung ihre wesentliche Bedeutung im Hinblick auf
patentgeschiitzte Arzneimittel hat.

Begriindet wird die Erhthung des Herstellerabschlages damit, dass durch diese Maf-
nahme die Solidargemeinschaft der gesetzlich Versicherten um rund 1,15 Mrd. Euro
pro Jahr entlastet werde. Hierdurch werde die Kostenbelastung der GKV gemindert,
die auch durch einen nur eingeschrénkten Preiswettbewerb bei verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln mitverursacht sei. Die Mehrausgaben der GKV fir Arzneimittel seien
weiterhin zu einem Uberwiegenden Teil durch Zuwéchse bei den nicht festbetragsge-
bundenen Arzneimitteln verursacht. Mit dem erhdhten Abschlag solle erreicht werden,
dass die pharmazeutischen Unternehmen in diesem Bereich einen Beitrag zur Stabili-
sierung der Ausgaben der GKV leisten, der dem wachsenden Anteil der Ausgaben fiir
diese Arzneimittel an allen Leistungsausgaben entspreche.

Der Ausgabenanstieg fur nicht festbetragsgebundene Arzneimittel sei in den vergan-
genen Jahren deutlich Uber dem allgemeinen Ausgabenzuwachs gelegen. So sei der
Umsatz der Arzneimittelherstelier zu Lasten der GKV auf Basis des Abgabepreises der
pharmazeutischen Unternehmen in den vergangenen beiden Jahren um knapp 10%
(2009) bzw. Uber 13% (2008) angewachsen.
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Auch habe die pharmazeutische Industrie im Vergleich zur gesamtwirtschaftlichen
Entwicklung, in der sich auf der Grundlage der Wirtschafts- und Finanzkrise die Ein-
nahmen der GKV deutlich schlechter entwickelt hitten, als ohne die Krise zu erwarten
war, nur geringe EinbuBen auf Grund dieser Krise hinnehmen missen. Die Belastung
fur die pharmazeutischen Unternehmer sei im Verhltnis zu dem Ziel der kurzfristigen
Stabilisierung der Ausgaben der GKV fur einen befristeten Zeitraum von drei Jahren
und funf Monaten mithin zumutbar vor einer Umsetzung der geplanten Neuordnung der

Arzneimittelversorgung.

Mit der Ausnahme der patentfreien, wirkstoffgleichen Arzneimittel nach Abs. 3b Satz 1
von dem erhdhten Abschlag werde verhindert, dass sich die Abschlidge nach den Ab-
sétzen 1, 1a und 3b im Einzelfall auf insgesamt 26% summieren kénnten, was eine
unzumutbare Belastung darstelle. Gleichzeitig werde dem Umstand Rechnung getra-
gen, dass die Preisentwickiung fUr Arzneimittel im generikafdhigen Markt im Gegen-
satz zu den Preisen fiir patentgeschitzte Arzneimittel in den vergangenen Jahren riick-
laufig sei und dieses Marktsegment nicht fur die iberproportionale Ausgabenentwick-
lung im Arzneimittelbereich verantwortlich zeichne. AuRerdem bestiinden inzwischen
flachendeckend fur eine gro3e Anzahl von Wirkstoffen Vereinbarungen nach Abs. 8 fur
Generika, die ebenfalls zu einer Entlastung der gesetzlichen Krankenversicherung bei-
triigen. Im Hinblick auf importierte Arzneimittel wird ausgefiihrt, dass fiir diese die Re-
gelung des bisherigen Satzes 3 fiir den neuen Herstellerabschlag nach Abs. 1a erneut
gelte. Nach Ansicht der Gesetzesbegriindung bedeutet dies, dass bei Re- und Parallel-
importen der Ausgleich von Preiserhéhungen auf einen Betrag begrenzt ist, bei dem
Importarzneimittel mindestens 15 vom 100 bzw. 15 Euro preisgiinstiger bleiben als das
Bezugsarzneimittel unter Berticksichtigung des befristeten Festschreibens der Abrech-
nungspreise mit den Krankenkassen. Diese Regelung solle einerseits den begrenzten
Maglichkeiten der Arzneimittelimporteure Rechnung tragen, Preiserhthungen auf aus-
l&ndischen Markten auszugleichen und andererseits gewshrleisten, dass der gesetzli-
che Preisabstand zu den Bezugsarzneimitteln auch im Rahmen der Regelungen zum
Ausschluss von Erhéhungen der Abrechnungspreise mit den Krankenkassen erhalten
bleibe und damit zum Erhalt des Wettbewerbs durch preisgiinstige Importarzneimittel
beitrage.
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Il Nach dem Wortlaut und der Begrundung des Gesetzentwurfes sollen die Arzneimittelim-
porteure gleich behandelt werden wie die Criginalhersteller dadurch, dass die gesetzli-
che Regelung an die Qualifizierung der Arzneimittelimporteure als pharmazeutische Un-
ternehmer im Sinne des AMG (Arzneimittelgesetz) ankniipft. Obwohl die Arzneimittelim-
porteure aus Grinden der Arzneimittelsicherheit nach dem AMG die Funktion des phar-
mazeutischen Unternehmers ebenso wie die Originalhersteller von Arzneimitteln inne-
haben, unterscheidet sich allerdings das Unternehmen eines Arzneimittelimporteurs
wirtschaftlich wesentlich von den Arzneimittelherstellern, die neue patentgeschiitzte
Arzneimittelwirkstoffe entwickeln und auf den Markt bringen. Auch ist der Anteil der Im-
porteure an der Uberdurchschnittlichen Steigerung der Ausgaben fir patentgeschiitzte
Arzneimittel nicht vergleichbar mit dem der Originalhersteller.

1. Die Herstellungstétigkeit des Arzneimittelimporteurs beschrankt sich in der Rege! auf
das Ab- oder Verpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe von Arzneimitteln. Das
Geschéftsmodell der Arzneimittelimporteure dhnelt dem Geschiftsmodell eines Arznei-
mittelgroBhandlers auf europdischer Ebene. Die Originalhersteller haben erfahrungsge-
mal Gewinnmargen zwischen 20 % und 30 %, der Deckungsbeitrag pro Arzneimittel be-
tragt ca. 50 % bis 99 %. Demgegeniiber ist das Geschéftsmodell der Arzneimittelimpor-
teure aufgebaut auf den zum Teil erheblichen Preisunterschieden identischer Arzneimit-
tel im europdischen Binnenmarkt. Die in der Regel in den européischen Mitgliedsstaaten
erheblich geringeren Arzneimittelpreise, vor allem auch fir patentgeschitzte Arzneimit-
tel, haben dazu gefihrt, dass in 2009 von insgesamt 271 Millionen Packungen von Ori-
ginalarzneimitteln, 54 Millionen, d.h. nahezu 17 %, Importarzneimittel waren. Im Markt
fur patentgeschiitzte Arzneimittel betragt der Umsatzanteil der parallelimportierten Arz-
neimittel sogar 25 %. Der Umsatz der ca. 40 mittelstindigen Unternehmen, die in
Deutschiand als Arzneimittelimporteure mit importierten Arzneimitteln tatig sind, wird
voraussichtlich 3 Milliarden EUR im Jahr 2010 betragen. Die durchschnittlichen jéhrli-
chen Einsparungen zu Gunsten der gesetzlichen Krankenkassen betragen rund 300 Mil-
lionen EUR, da das importierte Arzneimittel im Durchschnitt 12,8 % billiger ist, als das
vom Originalhersteller in Deutschland angebotene Arzneimittel. Darliber hinaus werden
Einsparungseffekte durch die Regelung des § 129 Abs. 1 Nr. 2 SGB V zugunsten der
GKYV generiert,

2. Wie sich aus einer Stellungnahme von Prof. Dr. Henke, Institut fiir Volkswirtschaftsiehre
der TU Berlin zu den volkswirtschaftlichen Auswirkungen einer Einbeziehung der Paral-
lelimporteure in die geplante Erhdhung des Zwangsrabattes fur Arzneimittel vom 27. Ap-
ril 2010 (im Folgenden ,Stellungnahme Prof. Henke") ergibt, hat die Geschéftstatigkeit
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der Arzneimittelimporte zu einem erwlinschten Preiswettbewerb und zu erheblichen Ein-
sparungen bei den Gesundheitsausgaben gefiihrt. Die Branche der Parallelh&ndler stellt
den einzig wirksamen Wettbewerber der Hersteller patentgeschitzter Arzneimittel im
Markt dar, solange keine dezentralen Verhandlungslésungen zwischen Arzneimittelher-
steller und Ausgabentrdgern zu Einsparungen fuhren. Dementsprechend wurden die
Arzneimittelimporteure in der Vergangenheit auch von EU Kommission und EuGH auch
im Interesse der Warenverkehrsfreiheit innerhalb der EU unterstiitzt.

3. Die Arzneimittelimporteure in Deutschland sind seit iber 30 Jahren etabliert und be-
schéftigen mindestens 4.000 Arbeitnehmer. Da die Importeure in Abhéngigkeit von Ein-
kaufspreisen und mit Handelsmargen wirtschaften, die erheblich geringer sind als die
durchschnittiichen Herstellungsmargen der Hersteller, sind sie von einer Einbeziehung in
den erhéhten Zwangsrabatt ungleich intensiver getroffen als die Originalhersteller.

Vor diesem Hintergrund hat der VAD auf der Grundlage der Unternehmensdaten von
4 beispielhaft ausgewahiten Unternehmen ein Kurzgutachten der Wirtschaftsprifungs-
gesellschaft Rédl & Partner in Auftrag gegeben, das unter dem 30.04.2010 zu den wirt-
schaftlichen Auswirkungen des geplanten gesetzlichen Sparpaketes auf die Geschéfts-
grundlage der Arzneimittelimporteure Stellung nimmt (im Folgenden ,Gutachten Rad! &
Partner").

Bei den fiir die Untersuchung des Gutachtens Rédl & Partner ausgewihlten Arzneimit-
telimporteuren handelt es sich um drei Unternehmen, die zwischen 200 und 250 Mitar-
beiter beschaftigen, was einer in der Branche der Arzneimittelimporteure durchschnittli-
chen Betriebsgréfe entspricht, und zusatzlich den européischen Markifilhrer auf dem
Arzneimittelimportbereich mit nahezu 1000 Mitarbeitern, dessen Unternehmensschwer-
punkt bei importierten patentgeschiitzten Arzneimitteln liegt.

Auf der Grundlage der Unternehmensdaten der untersuchten 4 Arzneimittelimporteure
ergibt sich nach den Feststellungen des Gutachtens Rédl & Partner eine durchschnittli-
che Umsatzrendite der untersuchten Unternehmen von 2,09 % in 2007, 2,7 % in 2008
und 6,26 % in 2009. Dies entspricht einer durchschnittlichen Umsatzrendite iiber diese
3 Jahre von 3,68 % p.a. Nach den Feststellungen des Gutachtens resultiert die Verdop-
pelung der durchschnittlichen Umsatzrendite im Jahr 2009 im wesentlichen aus Fremd-
wihrungseffekten, insbesondere im Hinblick auf das Britische Pfund und den Polnischen
Zloty, und nicht aus einem erhéhten Deckungsbeitrag der importierten Arzneimittel. Dies



TaylorWessing

Datum 11.05.2010

Seite 7

wird auch bestétigt anhand einer Untersuchung der Zahlenentwicklung der ersten Mona-
te des Jahres 2010, wonach die W&hrungsgewinne wieder rickldufig sind.

Bei Zugrundelegung dieser durchschnittlichen Umsatzrendite von 3,68 % aus den Jah-
ren 2007 bis 2009 ist nach dem Gutachten Rédl & Partner fur das Jahr 2011 und die
Folgejahre davon auszugehen, dass infolge der geplanten Erhdhung der Herstellerab-
gabe bei mindestens einem der untersuchten Unternehmen die Umsatzrendite um 7,3
Prozentpunkte sinken wirde. Auch bei den Obrigen Unternehmen wirde die Umsatzren-
dite in einem Umfang sinken, der bereits im Jahr 2011 ein negatives Betriebsergebnis
zur Folge hétte. Nach der Schéatzung eines der untersuchten kieineren Unternehmen
kann der Betriebsverlust bis zu 9 % betragen. Im Hinblick darauf, dass bisher die pa-
tentgeschitzten importierten Arzneimittel mit einer positiven Handelsspanne einen Bei-
trag zu einem positiven Betriebsergebnis geleistet haben, ist bei Wegfall bzw. der erheb-
lichen Reduzierung dieser positiven Handelsspanne, je nach der GroRe des Unterneh-
mens und der Bedeutung der patentgeschitzten importierten Arzneimittel eine erhebli-
che Reduzierung des Sortiments, teilweise um die Hélfte, und der Kosten erforderlich.

Eine solche Kostenreduzierung, die mit einem erheblichen Arbeitsplatzabbau verbunden
ware, durfte aber nur fir wenige Arzneimittelimporteure unter Fortsetzung des Unter-
nehmens méglich sein. Ein mit der notwendigen Verringerung des Sortiments verbunde-
ner Abbau der Arbeitsplétze um mindestens die Hélfte konnte bei dem Uberwiegenden
Teil der kleinen und mittleren Unternehmen wegen der damit verbundenen Sozialplan-
und sonstigen Kosten nicht finanzierbar sein. Diese Unternehmen wéren gezwungen, ih-
re Unternehmen in die Insolvenz zu fUhren. Damit wirden voraussichtlich bis zu 4.000
Arbeitsplétze vernichtet und es entfiele der einzige wirksame Preiswettbewerb im Hin-
blick auf patentgeschitzte Arzneimittel.

B. Fragestellung
l Verfassungsrechtliche Fragestellung

Der VAD hat uns gebeten, im Rahmen einer Gutachtlichen Stellungnahme zu untersu-
chen, ob die Einbeziehung der Parallelimporteure in die beabsichtigte Erhéhung des in
§ 130a SGB V geregelten Herstellerabschlages von 6 auf 16 Prozent mit den Grund-
rechten der Parallelimporteure vereinbar ist (siehe unten C.1.).
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Il. Europarechtliche Fragestellung

Weiterhin soll mit diesem Gutachten die Vereinbarkeit des vorgesehenen Herstellerra-
battes sowie des flankierenden Preismoratoriums mit den Vorgaben des Europarechts
geprift werden. Zum einen stellt sich insoweit die Frage nach einer méglichen Verlet-
zung der Warenverkehrsfreiheit gemaR Art. 34, 36 AEUV. Zum anderen soll festgestellt
werden, ob der vorliegende Gesetzesentwurf den Anforderungen der Transparenzrichtli-
nie 89/105/EWG gentigt.

C. Gutachtliche Stellungnahme

. Zur Vereinbarkeit der Einbeziehung der Arzneimittelimporteure in die Erhéhung des
Herstellerabschlag von 6 auf 16 % mit dem Grundgesetz (GG)

1. VerfassungsmafBige Ordnung

Grundsatzlich sieht Art. 20 Abs. 3 GG vor, dass die Gesetzgebung an die verfassungs-
magige Ordnung gebunden ist, ebenso wie die vollziehende Gewalt und die Rechtspre-
chung an Gesetz und Recht. Dies bedeutet die Bindung des férmlichen Gesetzgebers
an die Verfassung und insbesondere an die Grundrechte. Verstéit ein Gesetz gegen
das Grundgesetz ist es im Regelfall von Anfang an nichtig.

.BVerfGE 84, 90f; Jarass/Pieroth, GG Kommentar, 2009, Rn. 32f. zu Art. 20 GG*
Sachs in Sachs, Grundgesetz, 2009, Art. 20 Rn. 94.

Die Grundrechte binden demgemé&R den férmlichen Gesetzgeber als unmittelbar gelten-
des Recht, wie sich auch aus Art. 1 Abs. 3 GG ergibt.

Das bedeutet, dass auch gesetzliche Regelungen, die nach ihrem Wortlaut fiir eine be-
grenzte Zeitspanne getroffen werden, sich am Grundgesetz messen lassen miissen.

Im konkreten Falle kommt ein VerstoR der geplanten Einbeziehung der Parallelimporteu-
re in die flr einen Zeitraum von 3 Jahren und 5 Monaten geplante Erhohung des Her-
stellerabschlages von 6 % auf 16 % fur nicht festbetraggebundene Arzneimittel, die kei-
ne Generika sind, gegen das Grundrecht der Berufsfreiheit in Art. 12 Abs. 1 GG, das Ei-
gentumsgrundrecht des Art. 14 Abs. 1 GG, jeweils in Verbindung mit dem Gleichheits-
grundsatz des Art. 3 Abs. 1 GG in Betracht.
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2. Zum VerstoR der geplanten Regelung gegen das Grundrecht der Berufsfreiheit gem4f
Art. 12 Abs. 1 GG

2.1, Zum Schutzbereich des Grundrechtes der Berufsfreiheit

Art. 12 Abs. 1 GG schitzt die Berufsfreiheit und betrifft die Wahl des Berufes ebenso wie
dessen Ausiibung. Nach der st. Rspr. des Bundesverfassungsgerichtes (BVerfG) kommt
dem Grundrecht der Berufsfreiheit ein besonderer Rang zu

.BVerfGE 63, 266/286; 66, 337/359f.; 71, 183/2001".

Das Grundrecht der Berufsfreiheit enthélt neben dem subjektiven Abwehrrecht einen ob-
jektiven Gehalt im Hinblick auf die Wirtschaftsordnung und die Freiheit des Gewerbes,
die fUr die Wirtschaftsordnung von erheblicher Bedeutung ist

.Jarass/Pieroth, aa0, Rn. 2 zu Art. 12 GG"; BVerfGE 50/290/362;
BVerwGE 65, 167/173".

Art. 12 Abs. 1 GG schitzt die Berufsfreiheit als einheitliches Grundrecht in seiner Aus-
pragung als Freiheit der Wahl des Berufes, ebenso wie in der Freiheit seiner Ausiibung.
Als Beruf ist nach standiger Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichtes jede T&-
tigkeit einzustufen, die in ideeller wie in materieller Hinsicht der Schaffung und Erhaltung

einer Lebensgrundlage dient
.BVerfGE 102, 197/212; 105, 252/265; 110, 304/321; 111, 10/28".

Ob die Tatigkeit selbstandig oder unselbstdndig ausgeiibt wird, ist dabei unerheblich.
Grundsétzlich kommt die Berufsfreiheit gemaR Art. 19 Abs. 3 GG auch inlindischen ju-

ristischen Personen sowie Personenvereinigungen des Privatrechtes zugute
.BVerfGE 97, 228/253; 102, 197/212 f.; 115, 205/229",
Unzweifelhaft handelt es sich also bei der Tatigkeit als Parallelhéndler von Arzneimitteln

ebenso um einen Beruf im Sinne von Art. 12 Abs. 1 GG wie bei dem Beruf des pharma-
zeutischen Grofthandlers oder des pharmazeutischen Unternehmers
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.BVerdG, 1 BVR 264/95 vom 01.09.1999; BVerfG, 2BvF 2/03 vom
13.09.2005",

Eingriffe in dieses Recht sind nach Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG, der auch fur MaBnahmen
gilt, die die Freiheit der Berufswahl betreffen, nur auf der Grundlage einer gesetzlichen
Regelung erlaubt, die den Anforderungen der Verfassung an grundrechtbeschriankende
Gesetze geniigt. Dies ist der Fall, wenn das eingreifende Gesetz formal verfassungs-
mafig ist und durch hinreichende, der Art der betroffenen Betatigung und der Intensitzt
des jeweiligen Eingriffs Rechnung tragende Griinde des Gemeinwohls gerechtfertigt
wird und dem Grundsatz der VerhaltnisméRigkeit entspricht

.BVerfG. st. Rspr., vgl. BVerfGE 95, 193/214".
2.2 Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG

Die beabsichtigte Einbeziehung der Arzneimittelimporteure in die Erhéhung des Herstel-
lerabschlages fur patentgeschitzte Arzneimittel stellt zweifellos einen Eingriff in die freie
wirtschaftliche Betdtigung im Sinne einer Berufsaustibungsregelung dar. Das Bundes-
verfassungsgericht hat in verschiedenen Entscheidungen die gesetzliche Einflussnahme
auf die Preisfestsetzung bzw. die gesetzlich angeordneten Rabatte als einen Eingriff in
die Berufsausibungsfreiheit der davon betroffenen pharmazeutischen Unternehmer an-

gesehen.

BVerfG. 2BvF 2/03 vom 13.09.2005 m.w.N.; BVerfG 1BvF 264/95 vom
01.09.1999; Becker, Arzneimittelrabatte und Verfassungsrecht — Zur Zuldssigkeit
der Preisabschlége nach dem Beitragssatzsicherungsgesetz, NZS 2003, 561."

Ein solcher Eingriff kann nur durch ein formell und materiell verfassungsméRiges Gesetz
erfolgen.

2.2.1 Zur formellen Verfassungsm#Bigkeit

Die Anderung des § 130a SGB V und die Erhdhung des Herstellerabschlages fiir phar-
mazeutische Unternehmen, die wegen der Notwendigkeit kurzfristiger Einsparungen
nicht im Rahmen eines kinftigen umfassenden Gesundheitsreformgesetzes geregelt
werden soll, wird nicht im Rahmen eines ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens auf den
Weg gebracht, sondern soll in das derzeit im Gesetzgebungsverfahren befindliche Ge-
setz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften (im Fol-
genden: ,GKV-Anderungsgesetz’) eingeschleust werden. Ein Entwurf des GKV-
Anderungsgesetzes war durch die Bundesregierung bereits am 31.03.2010 in den Deut-
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schen Bundestag eingebracht worden. Die Erhéhung des Zwangsabschlages wird durch
einen Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP in das laufende Gesetz-
gebungsverfahren zum GKV-Anderungsgesetz eingefigt.

Insoweit stellt sich die Frage, ob dieses Vorgehen die Grenzen der Gestaltungsfreiheit
des Parlamentes im Hinblick auf die Anderung eines Gesetzesvorhabens eines Initiativ-
berechtigten Oberschreitet. Die Gestaltungsfreiheit des Bundestages endet im Hinblick
auf die Gesetzesinitiative eines der Ubrigen nach dem GG Initiativberechtigten dort, wo
die Gestaltungsfreiheit einer eigenen Gesetzesinitiative gleichkdme. Entscheidend ist
dafur, ob die Anderungen am Gesetzgebungsgrund oder an den Gesetzgebungszielen
der urspringlichen Vorlage anknipfen, wohingegen es nicht geniigt, dass die Ande-
rungsantrage die gleiche Gesetzgebungsmaterie betreffen. Werden gesetzgeberisch zu
l6sende Probleme in einem Antrag zur Anderung oder Erganzung einer Gesetzesvorla-
ge aufgegriffen, die weder vom urspringlichen Gesetzgebungsgrund noch von den Ge-
setzgebungszielen erfasst werden, so bedarf es einer eigenen ordnungsgemaR in den
Bundestag einzubringenden Gesetzesinitiative.

Prift man den Anderungsantrag zu § 130a SGBV auf seine Konnexitidt zum GKV-

Anderungsgesetz, so l4sst sich kein innerer Zusammenhang erkennen.

Grundsétzlich enthélt das GKV-Anderungsgesetz von seinem Ansatz her keine grundle-
genden Anderungen oder Neuerungen, es sollte von seinem urspringlichen Charakter
her ausschlieBlich der Lésung gesetzestechnischer Probleme dienen.

Eine Verabschiedung der geplanten Anderungen des § 130a SGB V als Anderungsan-
trag zum GKV-Anderungsgesetz durfte daher formell nicht mit den grundgesetzlichen
Vorgaben des Gesetzgebungsverfahrens tbereinstimmen, so dass bereits aus diesem
Grunde eine entsprechende Regelung nicht geeignet wére, einen Eingriff in die Berufs-
freiheit zu rechtfertigen. In diesem Zusammenhang ist auch auf die kurzgutachtliche
Stellungnahme der RAe Redeker im Auftrag des Verbandes forschender Arzneimittel-
hersteller vfa zu verweisen, die zu dem Ergebnis kommt, dass das geplante Gesetzge-
bungsverfahren nicht mit den grundgesetzlichen Regelungen des Gesetzgebungsverfah-

rens des Bundes vereinbar ist.
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2.2.2 Zur materiellen Verfassungsmagigkeit

Die beabsichtigte Erhthung des Herstellerabschlages fiir patentgeschitzte Arzneimit-
tel um 10 % ist nur unter der Voraussetzung verfassungsméBig, dass der Eingriff im
weiteren Sinne verhaltnismagRig ist. Das bedeutet, dass sich der Gesetzgeber fur die
Rechtfertigung der Einschrankung auf Griinde des Gemeinwohls berufen muss, dass
der Eingriff geeignet, erforderlich und verhéltnismagig im engeren Sinne ist

.BVerfGE 94, 372/389f.; 102, 197/213; 103, 1/10; 106, 181/191 f."
2.2.2.1 Zum Vorliegen eines wichtigen Gemeinwohlgrundes

Grundsétzlich ist nach der Rspr. des BVerfG die Sicherung der finanziellen Stabilitét
und Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung eine Gemeinwohlaufga-
be von hohem Rang, der sich der Gesetzgeber nicht entziehen darf

.Sténdige Rspr. BVerfGE 68, 193/218; 103, 172/184".

Die geplante Erhéhung des Herstellerabschlages dient der sofortigen finanziellen Ent-
lastung der GKV durch eine Reduzierung der Preise fir nicht festbetragsgebundene
Arzneimittel. Eine solche Entlastung kénnte selbstversténdlich auch eintreten durch ei-
ne Erstreckung des Herstellerabschiages auf festbetragsgebundene Arzneimittel
und/oder Generika und/oder jede sonstige mittelbare Einwirkung auf die Festsetzung

der Preise der Arzneimittelversorgung.

Jede Reduzierung der Ausgaben der GKV dient der Sicherung der finanziellen Stabili-
t&t und Funktionsféhigkeit der GKV. Dieses Ziel des Gesetzgebers ist daher grundsétz-
lich geeignet, Eingriffe in die Preisgestaltung bei Arzneimitteln zu rechtfertigen.

2.2.2.2 Zur Geeignetheit der Regelung

Eine Beeintrachtigung der Berufsfreiheit muss zur Erreichung des verfolgten Zweckes
geeignet sein, d.h., es muss mit seiner Hilfe der gewiinschte Erfolg beférdert werden
kénnen.

.BVerfGE 30, 292/316; 80, 1/24 f.; 117, 163/168."
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Die Frage der Geeignetheit der Einbeziehung der Arzneimittelimporteure in die Erhé-
hung des Herstellerabschlages ist zu unterscheiden von der Frage der Geeignetheit
einer grundsdtzlichen Erhéhung von Zwangsrabatten fur die Kostenentlastung der
GKV. Eine Erhéhung des Herstellerabschlages ist grundsatzlich geeignet, die GKV zu
entlasten. Fir die Frage, ob auch die Einbeziehung der Arzneimittelimporteure in diese
Erhdhung geeignet ist, muss jedoch auf die Gesamterwigungen und die in der Geset-
zesbegriindung herangezogenen Umsténde abgestellt werden. Der Gesetzgeber be-
handelt namlich im Hinblick auf die Erhéhung der Abschlige die Arzneimittelimporteure

gleich wie die Originalhersteller, nimmt also eine generalisierende Bewertung vor.

Diese Generalisierung ist jedoch durch die sachlichen Hintergrinde des Gesetzge-
bungsvorhabens und die Begrindung des Gesetzgebers nicht gerechtfertigt.

Das erklarte Ziel des Gesetzgebers ist es, die Ausgaben fiir nicht festbetragsgebunde-
ne Arzneimittel zu Lasten der GKV zu reduzieren, insbesondere im Hinblick auf die
Tatsache, dass die 1,5 Milliarden EUR Mehrausgaben der GKV fiir Arzneimittel im Jah-
re 2009 durch Arzneimittel ohne Festbetrag verursacht worden seien. Demgegeniiber
seien die Umsitze der GKV im Hinblick-auf Festbetragsarzneimittel gesunken, was ei-
ne Einwirkung auf die Preisfestsetzung insoweit Giber die bereits getroffenen MaRnah-
men hinaus nicht rechtfertigt. Der auf nicht festbetragsgebundene Arzneimittel entfal-
lende erhebliche Anteil der Kostensteigerung der Arzneimittelversorgung zu Lasten der
GKV ist nach Ansicht des Gesetzgebers dadurch begriindet, dass bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln nur ein eingeschrénkter Preiswettbewerb bestehe. Daraus
folgt, dass die Zielrichtung des Gesetzes im konkreten Falle nicht lediglich eine gene-
relle Reduzierung der Arzneimittelausgaben der GKV ist, da dieses Ziel durch eine
Vielzahl von Mallnahmen fir alle Arten von Arzneimitteln erreicht werden kann im
Rahmen einer kinftigen umfassenden Reform der GKV; vielmehr ist es das Ziel der
Gesetzesanderung im konkreten Falle, die Uberdurchschnittlich gestiegenen Ausgaben
der GKV fir die Versorgung mit patentgeschiitzten Arzneimitteln zu reduzieren. Die
Zielrichtung des Gesetzentwurfes ist demgemaR eine Einschrinkung der origindren
Preisfestsetzung durch die Hersteller der patentgeschitzten Arzneimittel, die auf der
Grundlage ihrer gewerblichen Schutzrechte eine besondere Rechtsposition inne ha-
ben. Das insoweit angewandte gesetzliche Mittel eines erhéhten Herstellerabschlages
ist bezogen auf Originalhersteller grundsétzlich auch geeignet. Allerdings gilt dies nicht
im Hinblick auf die Einbeziehung der Arzneimittelimporteure. Diese werden zwar im
Rahmen einer typisierenden Betrachtungsweise als pharmazeutische Unternehmer wie
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die Originalhersteller behandelt. Zwar hat der Gesetzgeber im Zusammenhang mit sei-
nem gesetzgeberischen Ermessen grundsétzlich einen Typisierungsspielraum

.BVerfGE 68, 193/219; 70, 1/30; Jarass/Pieroth, aa0, Rn. 32a zu Art. 12 GG”,

allerdings wird dieser Uberschritten, wenn dabei eine besondere Belastung von Teil-

gruppen unberiicksichtigt bleibt.

Diese gesetzgeberische Ermessen wird bereits im Hinblick auf die Geeignetheit des
Eingriffs Oberschritten.

Die in der Begrindung des Anderungsgesetzes und dem Eckpunktepapier zum Aus-
druck kommende Generalisierung des Gesetzgebers bezieht sich in allen herangezo-
genen Umstanden ausschlieBlich auf die Originalhersteller. So wird in der Gesetzes-
begrindung ausdricklich darauf abgestellt, dass die pharmazeutische Industrie im
Vergleich zur gesamtwirtschaftlichen Entwicklung lediglich geringe EinbuRen aufgrund
der Wirtschafts- und Finanzkrise habe hinnehmen missen im Vergleich zu der Ent-
wicklung der Einnahmen der GKV, die sich auf der Grundlage der Wirtschafts- und Fi-
nanzkrise verringert hatten. Die Erhéhung des Herstellerabschlages zielt ausschlief3-
lich auf die Originalhersteller, deren Hoheit der Preisfestsetzung auf der Grundlage des
nur sehr eingeschrankt bestehenden Wettbewerbes und der bisher nicht vorgesehenen
Festbetragsfestsetzungen nahezu unbeschrinkt sei.

Alle diese zur Typisierung des zu regelnden Sachverhaltes herangezogenen Beson-
derheiten der Originalhersteller finden sich nicht bei den Arzneimittelimporteuren, auch
nicht im Hinblick auf die Einfuhr patentgeschitzter Arzneimittel. Zwar sind die Arznei-
mittelimporteure zu einem Anteil von 25 % an der Versorgung mit patentgeschiitzten
Arzneimitteln zu Lasten der GKV beteiligt.

Das Ziel einer Verringerung der Arzneimittelausgaben der GKV fiir patentgeschiltzte
Arzneimittel durch einen erhdhten Preisabschlag von den Herstellerabgabenpreis kann
daher im Hinblick auf die ausdriickliche Rechtfertigung des Gesetzes mit dem Ge-
schaftsmodell der Originalhersteller mit seiner Erstreckung auf die Parallelimporteure
nicht erreicht werden. Insoweit fehlt es also an der Geeignetheit.
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2223 Zur Erforderlichkeit der Regelung

Die Beeintrachtigung der Berufsfreiheit durch die beabsichtigte Regelung muss erfor-
derlich sein, d.h. der angestrebte Zweck darf nicht durch ein anderes Mittel erreicht

werden kénnen, das den Grundrechtstréger weniger belastet,
BVerfGE 30, 292/316; 53, 135/145; 69, 209/218f."

Auch im Hinblick auf die Erforderlichkeit des Eingriffs gelten die Erwagungen unter
Ziff. 2.2.2.2 oben.

Die beabsichtigte Erhéhung des Herstellerabschlages mag zwar im Hinblick auf das
Ziel der Entlastung der GKV durch erhéhte Herstellerabschlzige der Originalhersteller
durchaus erforderlich sein im Hinblick darauf, dass die Feststellungen des Gesetzge-
bers davon ausgehen, dass die Ausgaben fiir patentgeschitzte Arzneimittel Ober-
durchschnittlich angestiegen sind. Dieser Sachverhalt ist jedoch nicht typisch im Hin-
blick auf die Parallelimporteure dieser Arzneimittel, da bei diesen gerade Ersparnisse
zu Gunsten der GKV wirken. Dies ergibt sich insbesondere aus der Regelung in § 129
Abs. 1 SGB V, der bereits ein Einsparpotential von 15 % bzw. 15 EUR im Vergleich zu
den Preisen des Bezugsarzneimittels gewéhrleistet.

Weder sind die Preisgestaltungshoheit noch die Gewinnmargen der Arzneimittelimpor-
teure oder ihr Anteil an den Uberdurchschnittlich gestiegenen Ausgabensteigerungen
vergleichbar mit denen der Originalhersteller. Eine Erstreckung der Erhéhung der Her-
stellerabschlége auf die Parallelimporteure als pharmazeutische Unternehmer ist daher
im Hinblick auf die Erwadgungen des Gesetzgebers zur Begriindung der Manahme
nicht erforderlich.

2.2.2.4 Zur VerhaltnisméaBigkeit im engeren Sinn

Grundsétzlich darf ein Grundrechtseingriff nicht aufer Verhéltnis zu dem angestrebten
Zweck stehen, d.h. er muss angemessen und zumutbar sein. Die Grenze der Zumut-
barkeit muss bei einer Gesamtabwiagung der Schwere des Eingriffs und dem Gewicht
der ihn rechtfertigenden Griinde gewahrt sein. Auch insoweit ist zu differenzieren zwi-
schen der Frage der Angemessenheit des Eingriffs in Bezug auf die Originalhersteller
und der Frage nach der Angemessenheit der Erstreckung dieser Regelungen auf die
Arzneimittelimporteure.
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Das BVerfG hat in der bereits vorstehend zitierten Entscheidung 1BvR 264/95 vom
01.09.1999 uber eine Verfassungsbeschwerde gegen die im Beitragssatzsicherungs-
gesetz vorgesehene Erstreckung der Preisabschldge bzw. des Preismoratoriums fir
apothekenpflichtige Arzneimittel auch auf solche Arzneimittel, die nicht nur ausnahms-
weise oder zu einem geringen Prozentsatz zu Lasten der GKV verordnet werden, aus-
geftihrt, dass es nicht verhéltnismaRig sei, die Preise solcher Arzneimittel schematisch
einem Abschlag zu unterwerfen. Dies gilt nach Ansicht des BVerfG auch unter Beriick-
sichtigung des dem Gesetzgeber verfassungsrechtlich eingerdumten Generalisie-
rungsspielraums. Entscheidend fir die Annahme einer Uberschreitung dieses Spiel-
raums war der Umstand, dass Arzneimittel, die in der Regel nicht zu Lasten der GKV
verordnet wurden, auch nicht zu den Ausgabenbelastungen der GKV beitragen kén-
nen, so dass die mit Preisabschlag und Preismoratorium verbundene Belastung auRer
Verhiltnis stehe zu dem verfolgten Zweck der Entlastung der GKV im Hinblick auf die
Arzneimittelkosten.

Diese Argumente gelten auch im Hinblick auf die beabsichtigte Erstreckung der Erho-
hung der Herstellerabschldge auf die Arzneimittelimporteure. Ebenso wie die nicht zu
Lasten der GKV verordneten Arzneimittel einen Beitrag zur Ausgabenbelastung der
GKYV geleistet haben, so haben auch die importierten patentgeschitzten Arzneimittel
nicht zu dem Uberdurchschnittlichen Ausgabenanstieg der GKV im Hinblick auf diese
Arzneimittel beigetragen; insoweit ist vielmehr das Gegenteil festzustellen: namlich ein
wesentlicher Beitrag zur Ausgabenentlastung der GKV. Unter Beriicksichtung der vor-
stehend dargestellten Entscheidung des BVerfG kann bereits insoweit von einer Un-
zumutbarkeit der Erstreckung des erhéhten Herstellerabschlags auf die Arzneimittel-
importeure ausgegangen werden.

Eine Uberschreitung des dem Gesetzgeber im Bereich von Regelungen der Be-
rufsausilbung ausgerdumten Generalisierungsspielraums mit der Folge einer Unzu-
mutbarkeit in der Regelung ergibt sich dariiber hinaus auch aus folgenden Erwagun-
gen.

Zwar handelt es sich bei den Arzneimittelimporteuren um pharmazeutische Unterneh-
mer im Sinne der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen. Eine Gleichbehandlung der
Arzneimittelimporteure und der Originalhersteller unter Ankniipfung an den Oberbegriff
des pharmazeutischen Unternehmers mag in den Fallen gerechtfertigt sein, in denen
es darum geht, alle Akteure in der Versorgung mit Arzneimitteln an der Sicherung der
Finanzierbarkeit der GKV zu beteiligen. Dies kann aber nicht fiir Falle gelten, in denen
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der Gesetzgeber eine Fallgruppe regeln will, die durch eine Vielzahl von besonderen
Umstéanden bestimmt wird, die gerade nicht auf die tibrigen Leistungstrager und auch
nicht auf die Arzneimittelimporteure zutreffen, namlich die besondere Stellung der Ori-
ginalhersteller im Hinblick auf die Preisfestsetzung fiir nicht festbetragsgebundene
Arzneimittel, das Fehlen eines Preiswettbewerbes aufgrund der durch das Patentrecht
gewahrten Monopolstellung, die Uberdurchschnittliche Ertrags- und Gewinnsituation
der Originalhersteller und die ausdriickliche Rechtfertigung mit einem tberdurch-
schnittlichen Kostenanstieg aus dem Bereich der Originalhersteller, der kurzfristig ein-
geddmmt werden misse. Diese Unterschiede, die zur Typisierung des zu regelenden
Sachverhaites herangezogen wurden, sind jedoch samtliche nicht gegeben im Hinblick
auf die Parallelimporteure. Mit Ausnahme der sie mit den Originalherstellern verbin-
denden Eigenschaft als pharmazeutischer Unternehmer im arzneimittelrechtlichen Sin-
ne ist ihre wirtschaftliche Stellung im Hinblick auf die nicht festbetragsgebundenen
Arzneimittel vergleichbar denen des ArzneimittelgroRhandels. Dies fuhrt dazu, dass die
Arzneimittelimporteure durch eine Einbeziehung in die geplante Gesetzesanderung ty-
pischerweise wesentlich harter betroffen werden als die Originalhersteller, da sie im
Hinblick auf die patentgeschiitzten Arzneimittel lediglich Preisunterschiede innerhalb
der Européischen Gemeinschaft niitzen kdnnen, die nach den bestehenden Regelun-
gen des § 129 SGB V und den bestehenden Rahmenvertragen bereits den GKV Zugu-
te kommen. Die Teilgruppe der Arzneimittelimporteure wird durch die Erhéhung des
Abschlages erheblich hérter getroffen als die Originalhersteller.

Selbst wenn also die wirtschaftlichen Auswirkungen der Einbeziehung der Arzneimittel-
importeure in die Erhdhung des Herstellerabschlages fur nicht festbetragsgebundene
Arzneimittel keine Belastungsschwelle erreichen sollten, welche die Teilnahme der
Arzneimittelimporteure im Leistungssystem der gesetzlichen Krankenkasse als solche
in Frage stellt, so verstoRt die Einbeziehung der Arzneimittelimporteure in die beab-
sichtigte Erhdhung des Herstellerabschlages fiir nicht festbetragsgebundene Arznei-
mittel deshalb gegen den Verhiltnism#Bigkeitsgrundsatzes, weil es sich insoweit um
im Hinblick auf die Absicht des Gesetzgebers wesentlich atypische Fille handelt, die
wegen Art. 12 Abs. 1i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GG nicht wie die Originathersteller behandelt
werden dirfen.

Im Ergebnis ist daher die Erstreckung des erhthten Herstellerabschlages auf die Pa-
rallelimporteure nicht verhaltnisméagig, da eine nicht gerechtfertigte Gleichbehandlung
mit den Originalherstellern erfolgt.
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2225 Zur Unzumutbarkeit unter Beriicksichtigung der finanziellen Auswirkungen auf das

Geschéftsmodell der Parallelimporteure

Unabhéngig davon, dass bereits unter dem Gesichtspunkt des Art. 12 GG i.V.m. Art. 3
Abs. 1 GG wegen einer unzuldssigen Typisierung die beabsichtigte Gesetzesinderung
verfassungswidrig ist, soweit sie sich auch auf die Arzneimittelimporteure erstreckt, so
ergibt sich ein Verstol gegen Art. 12 Abs. 1 GG auch im Hinblick auf die wahrscheinli-
chen wirtschaftlichen Auswirkungen der geplanten Regelung auf den Fortbestand der
Unternehmen der Arzneimittelimporteure. Selbst wenn die generalisierende Gleichset-
zung der Arzneimittelimporteure mit den Originalherstellern gerechtfertigt werden kénn-
te, dirfen Regelungen zur Beschrinkung der Berufsfreiheit nicht die wirtschaftliche
Existenz der Betroffenen geféhrden. Eine solche Gefihrdung der wirtschaftlichen Exis-
tenz der Arzneimittelimporteure ist auf der Grundlage des Gutachtens von Rédl &
Partner nicht lediglich im Hinblick auf einzelne Unternehmen der Arzneimittelimporteu-
re zu besorgen. Aus einer im Einzelfall eintretenden Existenzgefihrdung eines Betrie-
bes folgt zwar noch nicht die Verfassungswidrigkeit einer Regelung.

.BVerfGE 30, 292/316; 68, 193/220."

Im konkreten Falle ist aber eine Gefahrdung der wirtschaftlichen Existenz nicht ledig-
lich im Hinblick auf einzelne Unternehmen der Arzneimittelimporteure zu besorgen,
vielmehr droht der Mehrzahl der mittelstandisch organisierten Unternehmen die Insol-
venz, umso mehr, als fir die Arzneimittelimporteure keine Ubergangsvorschriften ge-
plant sind, die eine allméhliche Anpassung an die gednderten Rahmenbedingungen
ermdglichen kénnten. Ebenso wenig ist eine Ausnahmeregelung fiir die Arzneimittel-
importeure vorgesehen, die es diesen ermdglichte, unter Berufung auf die Auswirkun-
gen auf die finanzielle Existenz ihres Unternehmens eine Aussetzung der Regelung zu
beantragen. Im Hinblick auf die gegenwértige durchschnittliche Umsatzrendite der un-
tersuchten Unternehmen muss davon ausgegangen werden, dass vor dem Hinter-
grund der Erhéhung des Zwangsrabattes fur einen wesentlichen Teil der Importeure
keine positiven Ergebnisse mehr erreichbar sein werden, so dass diese Unternehmen
wegen der notwendigen erheblichen Reduzierung der Geschéftstétigkeit und der Ar-
beitsplétze kurzfristig aus dem Markt ausscheiden missten.

Eine solche wahrscheinliche Folge fir die iberwiegende Anzahl der Unternehmen der
Arzneimittelimporteure gibt dem Eingriff in die Freiheit der Preisfestsetzung den Cha-
rakter einer Regelung des Zugangs zu einem Beruf. Objektive Berufswahlbeschran-
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kungen sind aber nur zuldssig, wenn sie der Abwehr nachweisbarer oder héchstwahr-
scheinlich schwerwiegender Gefahren fir ein Giberragend wichtiges Gemeinschaftsgut
dienen.

BVerfGE 102, 197/214f.; 97, 12/32; 85, 360/374; 84, 133/151; Mann in Sachs
Grundgesetz, 2009, Art. 12, Rdn. 133."

Es lassen sich aber keine Anhaltspunkte erkennen, wonach die finanzielle Stabilitét der
GKYV einen Ausschluss der Arzneimittelimporteure aus dem System der Arzneimittel-
versorgung durch die GKV erfordert. Vielmehr muss im Gegenteil gerade im Hinblick
auf den in der Gesetzesbegrindung festgestellten fehlenden bzw. eingeschrinkten
Preiswettbewerb im Hinblick auf patentgeschitzte Arzneimittel von der Notwendigkeit
einer weiteren Teilnahme der Arzneimittelimporteure an dem System der Arzneimittel-
versorgung durch die GKV ausgegangen werden.

Im Ergebnis ist daher die generalisierende Gleichbehandlung der Arzneimittelimporteu-
re mit den Originalherstellern nicht mit Art. 12 Abs. 1 i.V.m. Art. 3 GG zu vereinbaren.
Auch wenn unterstellt wird, dass diese Gleichbehandlung zuldssig wére, ist angesichts
der wahrscheinlichen finanziellen Bedrohung fir die Fortfilhrung einer Mehrzahl von
Arzneimittelimporteuren eine Erstreckung der geplanten Erhéhung des Herstellerab-
schlages fiir patentgeschitzte Arzneimittel auf die Arzneimittelimporteure nicht zumut-
bar und daher nicht mit Art. 12 Abs. 1 GG vereinbar.

3. Zum Verstof} der geplanten Regelung gegen das Eigentumsgrundrecht des
Art. 14 Abs. 1 GG

3.1 Zum Schutzbereich des Eigentumsgrundrechtes

Das Eigentumsrecht des Art. 14 Abs. 1 GG schutzt in Abgrenzung zum Grundrecht der
Berufsfreiheit, das die Téatigkeit, die zum Erwerb fihrt, erfasst, unter anderem das
durch die Berufsaustbung Erworbene.

wJarass/Pieroth, aa0, Rn. 3 zu Art. 12 GG; Wendt in Sachs, Grundgesetz, Rdnr.
44 zu Art. 14"

Auch wenn die Erhthung des Herstellerabschlages und die Verklrzung von Ge-
winnspannen in erster Linie im Hinblick auf das Grundrecht der Berufsfreiheit zu priifen
ist, ergibt sich ein Bezug zum Eigentumsgrundrecht durch die méglichen wirtschaftli-
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chen Auswirkungen der geplanten Regelung auf den Fortbestand der Unternehmen
der Arzneimittelimporteure. Zwar hat das Bundesverfassungsgericht bisher offen ge-
lassen, ob das Recht am eingerichteten und ausgeubten Gewerbebetrieb dem Schutz
des Art. 14 Abs. 1 GG unterliegt. Wird aber durch eine Verdnderung der Gesetzeslage
die FortfUhrung einer auf der Basis einer bestandskraftigen Genehmigung aufgenom-
menen Téatigkeit nachtraglich unterbunden, so werden dadurch Gegebenheiten und
Vorteile, auf deren Fortbestand der Betriebsinhaber vertrauen konnte, beseitigt und
damit in den Schutzbereich der Eigentumsgarantie gegriffen. Zwar erfasst Art. 14 GG
nicht die allgemeinen Gegebenheiten und Chancen, innerhalb derer der Unternehmer
seine Tatigkeit entfaltet und die keinen Bezug zu einem bestimmten einzelnen Gewer-
bebetrieb haben, auch wenn sie fiir das Unternehmen und seine Rentabilitit von er-
heblicher Bedeutung sind oder die Folge einer bestimmten Rechtslage darstellen. Ge-
schutzt ist allerdings das Recht auf Fortsetzung des Betriebes im bisherigen Umfang
nach den schon getroffenen betrieblichen Manahmen.

Durch die Einbeziehung der Arzneimittelimporteure in die Erhéhung des Herstellerab-
schlages nicht festbetragsgebundener Arzneimittel werden aber nicht allgemeine
Randbedingungen geéndert, vielmehr handelt es sich insoweit um einen Eingriff mit
Auswirkungen auf die Fortsetzung der Betriebe im bisherigen Umfang nach den bereits
getroffenen betrieblichen Malinahmen. Dies folgt daraus, dass sich fir die Uberwie-
gende Anzahl der Arzneimittelimporteure die wirtschaftliche Situation so verindert,
dass eine Fortfuhrung des Unternehmens nicht mehr méglich ist.

Dabher ist von einem Eingriff in den Schutzbereich des Art. 14 Abs. 1 GG auszugehen.
3.2 Zur materiellen Vereinbarkeit der geplanten Regelung mit Art. 14 Abs. 1 GG

Ein Eingriff in das Eigentumsgrundrecht wére gerechtfertigt, wenn es sich insoweit um
eine Regelung zur Bestimmung von Inhalt und Schranken des Eigentums im Sinne des
Art. 14 Abs. 1 5.2 GG handelt. Grundsétzlich sind Gesetze, die den Schutzbereich
des Eigentumsgrundrechtes berUhren nur zulissig, wenn sie selbst formell und mate-
riell verfassungsmaRig sind. Jede Inhalts- und Schrankenbestimmung des Eigentums-
grundrechtes gemaR Art. 14 Abs. 1 GG muss den Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit

beachten

.St. Rspr. BVerfGE 75, 78/97f.; 76, 220/238; 92, 262/273.*
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Die materielle VerfassungsmaéRigkeit ist nur gegeben, wenn der Eingriff verhéltnisma-
Rig ist. Die Prifung der VerhiltnisméRigkeit folgt den Kriterien, die auch fur die Pritfung
der VerhaltnismaRigkeit eines Eingriffs in die Berufsfreiheit gemaR Art. 12 Abs. 1 GG
gelten. Insoweit wird daher auf die Ausfithrungen oben unter Ziff. 2. verwiesen, soweit
davon ausgegangen werden kann, dass die Erstreckung der gesetzlichen Regelung
auf die Arzneimittelimporteure den Fortbestand der Mehrzahl der Betriebe wirtschaft-

lich unmdglich macht.

Im Ergebnis ist daher unter Hinblick auf die drohende wirtschaftliche Geféhrdung der
Unternehmen einer Mehrzahl von mittelsténdisch organisierten Arzneimittelimporteu-
ren auch eine Verletzung von Art. 14 Abs. 1 GG in der geplanten gesetzlichen Rege-
lung zu sehen, soweit sie sich auch auf die Arzneimittelimporteure erstreckt.

. Zur Vereinbarkeit der Gesetzesnovelle mit dem Europarecht

Das geltende deutsche Erstattungssystem der Gesetzlichen Krankenkassen sowie
dessen geplante Reform werfen jedoch nicht nur Bedenken verfassungsrechtlicher Na-
tur auf. Gleichermaflen stelit sich die Frage nach der Vereinbarkeit einzelner Regelun-
gen mit den Vorgaben des Europarechts, insbesondere der Warenverkehrsfreiheit ge-
maBk Art. 34, 36 AEUV sowie der sog. Transparenzrichtlinie 89/105/EWG. Im Folgen-
den soll die geplante Regelung zur Erhéhung des Herstellerrabatts mit flankierendem
Preismoratorium auf deren Vereinbarkeit mit den europarechtlichen Vorgaben unter-
sucht werden.

1. Kompetenz zur Gestaltung nationaler Erstattungssysteme

Ausgangspunkt dieser rechtlichen Priifung ist die Frage nach der Kompetenzverteilung
zwischen Européischer Union und Milgliedsstaaten in Bezug auf die Ausgestaltung na-
tionaler Sozial- und Erstattungssysteme. Der am 1. Dezember 2009 in Kraft getretene
Vertrag von Lissabon (AEUV) trifft in Art. 186 Abs. 7 hierzu die folgende Aussage:

(7) Bei der Tatigkeit der Union wird die Verantwortung der Mitgliedstaaten fir die
Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fiir die Organisation des Gesundheits-
wesens und die medizinische Versorgung gewahrt. Die Verantwortung der Mit-
gliedstaaten umfasst die Verwaltung des Gesundheitswesens und der medizini-
schen Versorgung sowie die Zuweisung der dafiir bereitgesteliten Mittel.
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Diese Kompetenzregelung entspricht weitestgehend ihrer Vorgangervorschrift aus )
152 Abs. 5 EG-Vertrag und bestatigt somit, dass die Zusténdigkeit fir die Ausgestal-
tung des Gesundheitswesens und einer Preispolitik fiir Arzneimittel auch nach Inkraft-
treten des Vertrages von Lissabon grundsatzlich bei den Mitgliedstaaten liegen soll.
Wahrend das Arzneimittelrecht somit mittlerweile in vielen Aspekten durch umfangrei-
che Vorgaben aus der EG-Gesetzgebung harmonisiert wurde, verbleibt das Recht zur
Gestaltung der Erstattungssysteme grundsatzlich in der Hand der Mitgliedstaaten.

In seiner Rechtsprechung hat der Européische Gerichtshof (EuGH) diese Zustédndig-
keitsverteilung wiederholt bestatigt und zudem konkretisiert. Bereits in seiner Entschei-
dung Duphar aus dem Jahr 1984 hat der EUuGH hervorgehoben, dass das Gemein-
schaftsrecht nicht die Befugnis der Mitgliedstaaten beriihrt, ihre Systeme der sozialen
Sicherheit auszugestalten und insbesondere auch zur Erhaltung des finanziellen
Gleichgewichts ihrer Krankenversicherungssysteme Ma3nahmen zur Regulierung des
Arzneimittelverbrauchs zu treffen

.EUGH, v. 07.02.1984, Rs. C-238/82, Duphar B.V. u.a./Niederidndischer Staat,
Rn. 16",

Diesen Grundsatz nennt der EuGH bis in die jungere Vergangenheit als Ausgangs-
punkt seiner Erwégungen, insoweit er iiber die Vereinbarkeit von Erstattungssystemen
mit dem Europarecht zu befinden hat

‘EuGH, v. 02.04.2009, Rs. C-352/07, A. Menarini u.a/Ministero delfa Salute u.a.:
EuGH v. 17.07.2008 - Rs. C-311/07, Kommission/Republik Osterreich”,

2, Beachtung der Europédischen Grundfreiheiten

Die Tatsache, dass die Kompetenz zur Organisation des Gesundheitswesens nach
den obigen Feststellungen grundsatzlich bei den Mitgliedstaaten liegt, darf allerdings
nicht so verstanden werden, dass sich Mitgliedstaaten bei der Ausgestaltung von Er-
stattungssystemen iber europarechtliche Vorgaben hinwegsetzen diirften. Vielmehr
missen die getroffenen Regelungen im Einklang mit den Grundfreiheiten und insbe-
sondere der Warenverkehrsfreiheit (Art. 34, 36 AEUV) stehen.

Bereits in seiner Entscheidung Roussel aus dem Jahr 1982 hat der EuGH klargesteltt,
dass MaBnahmen der Mitgliedstaaten zur Ausgestaitung eines Erstattungssystems fiir
Arzneimittel stets mit der Europaischen Warenverkehrsfreiheit vereinbar sein missen.
Denn nationale Preisregelungen sind geeignet, je nach deren konkreter Ausgestaltung
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den Warenfluss innerhalb Europas zu hemmen und dariiber hinaus ausldndische An-

bieter zu diskriminieren

LUGH, v. 29111983, Rs C-181/82, Roussel Laboratoria B.V.
v.a./Niederldndischer Staat, Rn. 17*.

Diesen Standpunkt vertritt auch die Kommission. Die vorhandenen Diskrepanzen zwi-
schen den Systemen der Erstattung von Arzneimittelpreisen in den Mitgliedstaaten
bewertet sie grundsétzlich als Gefahr fur die Verwirklichung des Binnenmarktes und
fordert daher eine Ausrichtung der Preisregulierungssysteme an den Grundfreiheiten

Mitteilung der Kommission 86/C 310/08 v. 04.12.1986 zur Frage der Vereinbarkeit
der von den Mitgliedstaaten auf dem Gebiet der Arzneimittel-Preiskontrolle und
der -Kostenerstattung getroffenen MaBnahmen mit Artikel 30 EWG-Vertrag, Abl.
Nr. C310v. 04.12.1986, S. 7".

Demnach kann im Ergebnis jedes nationale System zur Preisregulierung auf dessen
Vereinbarkeit mit den europédischen Grundfreiheiten, insbesondere der Warenverkehrs-
freiheit Uberprift werden. Es ist im Einzelfall nachzuvoliziehen, ob die in Frage stehen-
de nationale Regelung die Einfuhr aus dem EU-Ausland erschwert, mithin zurnindest
eine mittelbare Diskriminierung aufgrund des Ursprungs der Erzeugnisse mdéglich er-

scheint {dazu naher unten).
3. Richtlinie 89/105/EWG - Transparenzrichtlinie

Um eine effektive Uberpriifung der nationalen MaBnahme auf ihre Vereinbarkeit mit
den Grundfreiheiten Uberhaupt zu erméglichen, mussen dem betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmer jedoch zunéchst die Umstiande bekannt sein, auf denen die
Rechtsfolgen der Erstattungsregelung beruhen. Der EuGH hat daher in seiner Ent-
scheidung Duphar den Grundsatz entwickelt, dass die nationalen MaBnahmen an ob-
jektiven und Uberprifbaren Kriterien anknlpfen missen, so dass jeder Marktteilnehmer
selbst nachvollziehen kann, ob im Einzelfall eine mit der Warenverkehrsfreiheit unver-
einbare mengenméRige Einfuhrbeschrankung oder Maflnahme gleicher Wirkung vor-
liegt.

EUGH, v. 07.02.1984, Rs. C-238/82, Duphar B.V. u.a./Niederiindischer Staat, Rn.
22",
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Er fuhrt hierzu aus:

(22) Somit ist auf die erste Frage zu antworten, dass im Rahmen eines nationalen
Systems der Pflichtversicherung gegen Krankheiten erlassene MaRnahmen, durch
die den Versicherten der Anspruch versaglt wird, sich auf Kosten der Krankenver-
sicherung mit namentlich genannten Arzneimitteln versorgen zu lassen, mit Artikel
30 EWG-Vertrag vereinbar sind, wenn bei der Auswah! der auszuschiieBenden
Arzneimittel eine Diskriminierung aufgrund des Ursprungs der Erzeugnisse unter-

bleibt und diese Auswah! auf objektiven und tberpriitbaren Kriterien beruht. (...)

(Hervorhebung des Unterzeichners)

ist ein Erstattungssystem nicht hinreichend transparent im dargestellten Sinn, liegt
hierin nach Auffassung des Gerichtshofs bereits eine MaBnahme gleicher Wirkung und
demnach eine Verletzung der Warenverkehrsfreiheit. Auf die Frage, welche Auswir-
kungen auf den innereuropdischen Handels das nationale System tatsachlich entwi-
ckelt, kommt es insoweit nicht mehr an. Trotz der oben beschriebenen vorrangigen na-
tionalen Kompetenz, die Gesundheitssysteme zu gestalten, hat der EuGH zum Schutz
der europdischen Grundfreiheiten also spezifische Anforderungen an Transparenz und
Objektivitit nationaler Erstattungsregelungen aufgestellt. Die Kompetenz der Mitglied-
staaten, Erstattungssysteme nach eigenem Ermessen zu gestalten, findet insoweit ei-
ne gewisse Einschrankung

.vgl. Schlussantrige der Generalanwéltin Verica Trestenjak v. 13.11.2008, Rs. C-
352107 u.a., A. Menarini u.a./Ministero della Salute u.a, Rn. 73"

Eine gesetzliche Perpetuierung haben die in der Entscheidung Duphar entwickelten
Grundsédtze des EuGH nachfolgend in der Richtlinie 89/105/EWG betreffend die
Transparenz von Manahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fur
den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatliche Krankenversiche-
rung (Transparenzrichtlinie) gefunden. Dieser Rechtsakt greift den Gedanken des
EuGH auf, dass nationale Preisregelungen von jedermann auf ihre Vereinbarkeit mit
den européischen Grundfreiheiten (berprift werden kénnen miissen und konkretisiert
die Anforderungen an die Transparenz nationaler Regelungen.

31 Zweck und Relevanz der Transparenzrichtlinie
Die Aufgaben und gleichzeitig auch die Grenzen der Transparenzrichtlinie ergeben

sich bereits aus den einleitenden Erwégungsgriinden, die auszugsweise wie folgt lau-

ten:
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(5) Ziel dieser Richtlinie ist es, einen Uberblick ber die einzelstaatlichen Verein-
barungen zur Preisfestsetzung zu erhalten, einschiiefllich ihres Funktionierens in
bestimmten Féflen und alfer ihnen zugrunde liegenden Kriterien, und sie aflen
Teilnehmem am Arzneimittelmarkt in den Mitgliedstaaten allgemein zugénglich zu
machen. Diese Angaben soliten verdffentlicht werden.

(6) Als erster Schnitt zur Beseitigung dieser Unterschiede erweist sich die Festle-
gung einer Reihe von Anforderungen als dringend notwendig, die darauf abzielen,
sicherzustellen, dass alle Betroffenen (iberpriifen kbnnen, dass die einzelstaatli-
chen Mainahmen keine mengenmé&Rigen Beschrénkungen fur die Ein- oder Aus-
fuhr oder Malinahmen gleicher Wirkung darstellen. Diese Anforderungen beein-
flussen jedoch nicht die Politik der Mitgliedstaaten, die filr die Preisfestsetzung fiir
Arzneimittel den Regeln des freien Wettbewerbs den Vorrang geben. Diese Anfor-
derungen beeinflussen auch die einzelstaatliche Politik in Bezug auf die Preisfest-
setzung und das Sozialversicherungssystem nur in dem Maf3e, in dem dies fiir die
Transparenz im Sinne dieser Richtlinie notwendig ist.

Der Gesetzgeber greift also die vom EuGH entwickelten Grundsétze auf und fasst zu-
sammen: Die Richtlinie dient dazu, Transparenz hinsichtlich nationaler Mafnahmen
zur Preisfestsetzung zu erlangen. Alle Betroffenen sollen auf diesem Wege die Verein-
barkeit der Manahmen mit den Grundfreiheiten Uberpriifen kdnnen. Eine Beeinflus-
sung der nationalen Politik soll sich dabei auf ein MaR beschrinken, welches erforder-
lich ist, um die Ziele der Richtlinie zu erreichen. Es wird demnach anerkannt, dass die
Transparenzrichtlinie zwar faktisch nicht ganzlich frel von Einwirkung auf den betref-
fenden Bereich sein kann, dass sie jedoch vom Gedanken einer lediglich minimalen
Einwirkung auf die mitgliedstaatiiche Organisation der internen Sozialversicherungspo-
litiken getragen ist.

Im Ergebnis stellt die Transparenzrichtlinie somit in Anlehnung an die Entscheidung
Duphar des EuGH ein verfahrensrechtliches Diskriminierungsverbot und Transparenz-
gebot auf, l4sst die Kompetenz der Mitgliedstaaten zur Ausgestaltung ihrer Sozialsys-
teme im Ubrigen jedoch unberihrt.

3.2 Fallgruppen

Was die konkreten Anforderungen anbelangt, die an die Transparenz der nationalen
MaBnahmen zu stellen sind, differenziert die Richtlinie nach den folgenden Gruppen
von Preisregeln: Genehmigungspfiicht fir Preiserhdhung (Art. 3), Preisstopp (Art. 4),
unmittelbare und mittelbare Gewinnkontrolle (Art. 5), Positivliste (Art. 6) und Negativlis-
te (Art. 7). FUr die von der Bundesregierung vorgesehene Einfilhrung eines Hersteller-
rabatts mit flankierendem Preismoratorium kommen unseres Erachtens grundsitzlich
die Fallgruppen ,Preisstopp* und ,mittelbare Kontrolle iiber Gewinne von Personen® in
Betracht.
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3.2.1 Preisstopp — Artikel 4 RL 89/105/EWG

In Bezug auf die Fallgruppe ,Preisstopp” stelit sich zundchst die Frage, ob diese vor-
liegend eingreift. Schliellich sollen die Erstattungsbetrige nicht eingefroren, sondern
reduziert werden. Bejahendenfalls bliebe zu kléren, ob die geplante Neufassung des
§ 130a SGB V den Vorgaben der Transparenzrichtlinie genigt.

3.2.1.1 Eingreifen der Fallgruppe

Der EuGH sowie der EFTA-Gerichtshof haben sich in der jungeren Vergangenheit
wiederholt mit der Frage befasst, fur welche Formen von preisregulierenden MaBnah-
men Art. 4 der Transparenzrichtlinie Geltung beansprucht. So lag dem EuGH im Ver-
fahren A. Menarini die Frage zur Vorabentscheidung vor, ob Art. 4 Abs. 1 dahingehend
auszulegen ist, dass er eine MalBnahme von allgemeiner Tragweite erlaubt, die in der
Senkung der Preise fir alle Arzneimittel oder fir bestimmte Arzneimittelkategorien be-
steht

"EuGH, v. 02.04.2009, Rs. C-352/07, A. Menarini u.a/Ministero della Salute u.a.".

Insoweit gleicht der Sachverhalt der Entscheidung dem aktuellen Gesetzesvorhaben
der Bundesregierung.

Bereits in anderem Zusammenhang hat der EuGH hervorgehoben, dass preisregulie-
rende MaBnahmen der Mitgliedstaaten in si@imtlichen denkbaren Ausprigungen der
Transparenzrichtlinie unterliegen

val. EuGH, v. 12.06.2003, Rs. C-229/00, Kommission/Republik Finntand, Rn. 39;
EuGH, v. 26.10.2006, Rs. C-317/05, G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.
KG/Gemeinsamer Bundesausschuss, Rn. 27".

Jede nationale Manahme zur Preisregulierung muss also unter mindestens eine der
Fallgruppen der Transparenzrichtlinie subsumiert werden kénnen. Es ist daher gebo-
ten, die Fallgruppen weit auszulegen und diesen auch atypische Konstellationen zuzu-
ordnen. In seiner Entscheidung A. Menarini kommt der EuGH daher zu dem Ergebnis,
dass auch eine allgemeine Senkung der Arzneimittelpreise als ,Preisstopp” im Sinne
von Art. 4 zu verstehen ist
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‘BEuGH, v. 02.04.2009, Rs. C-352/07, A. Menarini u.a/Ministero defla Salute u.a
Rn. 38.".

Mit dieser Auslegung schliefit sich der EUGH dem EFTA-Gerichtshof an, der bereits
zuvor eine Preissenkung als Preisstopp im Sinne der Richtlinie interpretiert hatte

‘EFTA-Court, v. 24.11.1998, Rs. E-2/98, Federation of Icelandic Trade/The Gov-
ernment of lceland u.a., Rn. 22",

In diesem Sinne hat sich im Jahr 2008 auch das Bundessozialgericht in einem Verfah-
ren geaulert, welches den deutschen Herstellerrabatt gemaR § 130a SGB V in seiner
aktuellen Ausgestaltung betraf

+BSG, v. 28.07.2008, Az. B 1 KR 4/08 R, NJOZ 2009, 880",

Nach Auffassung des erkennenden Senats unterfallen die Regelungen des Hersteller-
rabatts” als Verfligungen eines ,Preisstopps" Art. 4 der Transparenzrichtlinie. Es
spricht daher alles dafiir, dass auch die Neuregelung des Herstellerrabatts als JPreis-
stopp” qualifiziert wilrde.

3.2.1.2 Vorgaben an nationale Manahmen

Fur Preisstopps stellt die Transparenzrichtlinie zwei wesentliche Vorgaben auf: Die
Erforderlichkeit des Preisstopps wird mindestens einmal jahrlich tberprift (Art. 4 Abs.
1) und in Ausnahmeféllen muss ein Zulassungsinhaber eine Abweichung von dem
Preisstopp beantragen konnen (Art. 4 Abs. 2).

3.2.1.2.1 Jahrliche Uberpriifung der Erforderlichkeit der MaRnahme

Gemé&R Art. 4 Abs. 1 der Transparenzrichtlinie muss ein Mitgliedstaat mindestens
einmal jahrlich tberpriifen, ob nach der gesamtwirtschaftlichen Lage die Beibehal-
tung des Preisstopps ohne Anderung gerechtfertigt ist. Innerhalb von neunzig Tagen
nach Beginn dieser Prifung erkldren die zustdndigen Behérden, ob und welche
Preiserhthungen oder —senkungen genehmigt werden.

Sowohl in seiner aktuellen als auch seiner voraussichtlichen Neufassung sieht § 130a
SGB unter Absatz 4 vor, dass das Bundesministerium fir Gesundheit nach einer
Uberprifung der Erforderlichkeit der Herstellerabschlége nach MaRgabe des Artikels
4 der Transparenzrichtlinie die Abschldge durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
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des Bundesrates aufzuheben oder zu verringern hat, wenn und soweit diese nach der
gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieBlich ihrer Auswirkung auf die gesetzliche
Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind.

Die Gesetzeslage sieht somit prinzipiell eine behdrdliche Erforderlichkeitspriifung im
Sinne der Transparenzrichtlinie vor. Unseres Wissens ist ein eigenstindiges Verfah-
ren nach § 130a Abs. 4 SGB V allerdings bislang nicht durchgefuhrt worden. Dieser
Umstand hat im Jahr 2006 zu einer kleinen Anfrage von Bundestagsabgeordneten an
die Bundesregierung gefihrt, ob entsprechende Uberprifungen zu diesem Zeitpunkt
bereits stattgefunden hatten (BT-Drs 16/1572). In ihrer Antwort bejahte die Bundes-
regierung dies (BT-Drs 16/1742). Denn im Rahmen von mehreren Gesetzgebungs-
verfahren zur Ergénzung des § 130a SGB V habe die Bundesregierung jeweils auch
zu der Erforderlichkeit des Herstellerrabatts Stellung genommen.

Ob ein Gesetzgebungsverfahren zur Neuausrichtung des Erstattungssystems tat-
séchlich eine Uberprifung im Sinne von Art. 4 Abs, 1 der Transparenzrichtiinie dar-
stellt, ist zweifelhaft. Zwar enthéit die Transparenzrichtlinie kaum konkrete Anforde-
rungen an [nhalt und Form der Erforderlichkeitsprifung. Sinn und Zweck der Richtli-
nie, den betroffenen Herstellern durch Schaffung von Transparenz eine Uberprifung
der Preisregeln zu erméglichen, sprechen jedoch dafiir, dass die Mitgliedstaaten ein
selbstdndiges und als solches erkennbares Uberpriifungsverfahren durchfihren
missen. Dementsprechend sieht § 130a Abs. 4 SGB V auch ein vom Bundesministe-
rium fur Gesundheit zu fihrendes Verfahren auch grundsétzlich vor. Ein Gesetzes-
entwurf sowie dessen Begriindung erméglichen den betroffenen Herstellern demge-
genuber nur einen mittelbaren Schluss auf Inhalt und Ergebnisse der Erforderlich-
keitspriifung.

Auch die Vorgabe einer Stellungnahme binnen neunzig Tagen ab Beginn der Uber-
prufung spricht klar dafir, dass die Transparenzrichtlinie ein selbsténdiges Uberprii-
fungsverfahren fordert. Um die Einhaltung der Frist geltend machen zu kénnen, muss
fur einen betroffenen Hersteller schlieflich tberhaupt ersichtlich sein, dass ein Uber-
prifungsverfahren in Gang gesetzt wurde. Priift ein Ministerium im Rahmen der Vor-
bereitung einer Gesetzesreform die Erforderichkeit von Preisregelin, ist dieser Vor-
gang jedoch keineswegs fiir die Allgemeinheit erkennbar.

Der Mitgliedsstaat Deutschland hat die Transparenzrichtlinie daher bislang in Bezug
auf deren Art. 4 Abs. 1 unzureichend umgesetzt. Ob das Bundesministerium fiir Ge-
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sundheit mit Inkrafttreten der Gesetzesnovelle seine Praxis dndert und beginnt, das
Verfahren nach § 130a Abs. 4 SGB V umzusetzen, bleibt abzuwarten.

3.2.1.2 Beantragung einer Ausnahmegenehmigung

Weiterhin sieht Art. 4 Abs. 2 der Transparenzrichtlinie vor, dass ein Zulassungsinhaber
in Ausnahmefallen eine Abweichung vom Preisstopp beantragen kénnen muss, wenn
dies durch besondere Griinde gerechtfertigt ist. Uber einen solchen Antrag soll im Re-
gelfall innerhalb von neunzig Tagen entschieden werden. Bei einer auBergewdhnlich
hohen Anzahl von Antragen soll die Frist einmalig um sechzig Tage verlangert werden
kénnen.

Dem deutschen Gesetz ist die Méglichkeit der Erteilung einer Ausnahmegenehmigung
von der Pflicht zur Leistung des Herstellerrabatts gemaR § 130a Abs. 1, 1a SGB V
oder zur Leistung eines Abschlages zum Ausgleich von Preiserhthungen gemafl §
130a Abs. 3a SGB V hingegen nicht bekannt. Unseres Wissens existiert auch keine
behérdliche Praxis, aufgrund derer Genehmigungen zur Abweichung vom Preisstopp
gepriift oder erteilt wirden. Die Gesetzesreform soll nach dem bisherigem Stand des
Verfahrens ebenfalls keine Abhilfe schaffen.

Unseres Erachtens liegt hierin ein weiteres Umsetzungsdefizit des Mitgliedsstaates
Deutschland in Bezug auf die Verpflichtungen aus Art. 4 Abs. 2 der Transparenzrichtli-

nie.
3.2.2 Mittelbare Gewinnkontrolle — Artikel 5 RL 89/105/EWG

Im Gegensatz zu den viel diskutierten Preisstopps im Sinne von Artikel 4 der Transpa-
renzrichtlinie waren Gewinnkontrollen nach Artikel 5 bislang nur am Rande Gegens-
tand nationaler oder européischer Rechtsprechung. Welche Arten von Preismecha-
nismen von dieser Vorschrift erfasst werden, ist somit weitestgehend ungeklart. Die
Frage, ob der vorgesehene Herstellerrabatt mit flankierendem Preismoratorium als
Gewinnkontrolle im Sinne der Transparenzrichtlinie angesehen werden kann, muss

somit anhand von Wortlaut, Gesetzessystematik und Gesetzeszweck ermittelt werden.
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3.2.2.1 Gesetzeswortlaut

Die Vorschrift des Art. 5 der Transparenzrichtlinie differenziert zwischen unmittelbaren
und mittelbaren Preiskontrollen der Mitgliedstaaten, definiert jedoch nicht die Anwen-
dungsbereiche der beiden Fallgruppen.

Die Auslegung nach dem Wortlaut bereitet in Bezug auf erstere Variante wenig
Schwierigkeiten: Eine unmittelbare Gewinnkontrolle setzt voraus, dass die MaRnahme
unmittelbar am individuellen Gewinn eines pharmazeutischen Unternehmers anknupft.
Der Mitgliedstaat muss den Gewinn in einem ersten Schritt ermitteln, um ihn anschlie-
Rend zu regulieren. Schwerer zu fassen ist demgegentber der Anwendungsbereich
einer mittelbaren Gewinnkontrolle. Eine Auslegung des Wortlautes der Vorschrift ist in-
soweit wenig ergiebig. Denn letztendlich l&sst sich gut begriinden, dass jede Form ei-
ner Preisregulierung auch gleichzeitig eine mittelbare Gewinnkontrolle darstellt.
Schlieilich sollen pharmazeutische Unternehmer nach der Konzeption eines jeden na-
tionalen Systems zur Preiskontrolle Teile ihres Gewinnes opfern, um die Stabilit4t des
jeweiligen Gesundheitssystems zu gewahrleisten. Das unmittelbare Ziel der Reduzie-
rung von Arzneimittelausgaben steht in untrennbarem Zusammenhang mit dem mittel-

baren Ziel der Kontrolle der Gewinne pharmazeutischer Unternehmer.
3.2.2.2 Sinn und Zweck

Diese mdgliche weite Auslegung, steht grundsétzlich auch in Einklang mit Sinn und
Zweck der Transparenzrichtlinie. Wie bereits oben dargestellt, sollen die Fallgruppen
nach Auffassung des EuGH weit ausgelegt werden, um zu garantieren, dass sémtliche
nationale Preisregelungen den Vorschriften der Richtlinie unterfallen. Unseres Erach-
tens ist es insoweit auch unschédlich, dass eine Regelung im Ergebnis unter mehrere
Fallgruppen subsumiert werden kann. Der betroffene Mitgliedstaat miisste die Vorga-
ben beider Fallgruppen dann kumulativ umsetzen.

3.2.2.3 Gesetzessystematik
Im Ergebnis spricht unseres Erachtens jedoch die Systematik des Artikels 5 dafir,

dass der geplante erhthte Herstellerrabatt und das Preismoratorium nicht als mittelba-
re Gewinnkontrolle im Sinne der Transparenzrichtlinie zu verstehen sind:
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Zum einen gibt Art. 5 den Mitgliedsstaaten auf, der Kommission mitzuteilen, welche
Methoden zur Bestimmung des Gewinns verwendet wurden, welcher Zielwertrahmen
den pharmazeutischen Unternehmern eingerdumt wird, nach welchen Kriterien Ge-
winnmargen gewdhrt werden und welchen Gewinnprozentsatz der Unternehmer
héchstens behalten daif. All diese Kriterien knipfen direkt am Gewinn des Unterneh-
mers selbst an, nicht hingegen am Arzneimittelpreis. Dieser Umstand spricht dafur,
dass nach dem Willen des Richtliniengebers beide Formen einer Gewinnkontrolle un-
mittelbar am Gewinn des Unternehmers ankniipfen sollen. Der Herstellerrabatt nach §
130a Abs. 1 SGB V bestimmt sich demgegeniber ausschlieflich nach dem Hersteller-
abgabepreis und |asst die vom Unternehmer erzielten Gewinne unberiicksichtigt.

Zum anderen differenziert Artikel 5 in Absatz 2 ausdriicklich zwischen Systemen der
Preiskontrolle, fur die Art. 2, 3 und 4 eingreifen, sowie Systemen der Gewinnkontrolle
fur die Art. 5 gelten soll. Der Richtliniengeber gibt mit dieser Abgrenzung zu verstehen,
dass eine nationale Preisregelung entweder der einen oder der anderen Gruppe zuzu-
ordnen ist, nicht hingegen beiden gleichzeitig. Vor dem Hintergrund, dass der EuGH
Preissenkungen bereits als ,Preisstopp” nach Art. 4 qualifiziert hat (s.0.), bleibt fur eine
Einordnung als ,mittelbare Gewinnkontrolle” nach Art. 5 kein Spielraum.

Dieses Ergebnis bestétigt zudem auch das Bundessozialgericht In dem bereits oben
zitierten Urteil. Der erkennende Senat erklért darin (allerdings ohne Angabe von Griin-
den), dass es sich bei dem Herstellerrabatt nach § 130a SGB V nicht um eine Gewinn-
kontrolle gema&R Artikel 5 der Transparenzrichtlinie handele

BSG, v. 28.07.2008, Az. B 1 KR 4/08 R, NJOZ 2009, 880"
3.3 Konsequenzen

Sollte § 130a SGB V in seiner neuen Fassung tats&chlich nicht die Méglichkeit vorse-
hen, eine Ausnahmegenehmigung von der Pflicht zur Leistung des Herstellerrabattes
zu beantragen, und bliebe es bei der fehlenden praktischen Umsetzung von Erforder-
lichkeitsprifungen nach § 130a Abs. 4 SGB lidge ein Umsetzungsdefizit in Bezug auf
Art. 4 der Transparenzrichtlinie vor. Ein solches kann stets von der Kommission im
Wege eines Vertragsverletzungsverfahrens gemat Art. 258 AEUV geriigt werden. In-
soweit die nicht rechtzeitig umgesetzte Vorgabe der Richtlinie inhaltlich unbedingt und
hinreichend genau ist, kann sich jedoch ein Einzelner darauf berufen.
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3.2.1 Jahrliche Erforderlichkeitspriifung

Hinsichtlich der Pflicht zur jahrlichen Uberpriffung gemaR Art. 4 Abs. 1 der Transpa-
renzrichtlinie hat der EuGH bereits festgestellt, dass mangels ausreichender Konkreti-
sierung kein subjektives Recht aus dieser Vorschrift abgeleitet werden kann

.EUGH, v. 14.01.2010 — Rs C-471 u.a., AGIM / Etat Belge, Rn. 29",

Hier verbleibt pharmazeutischen Unternehmern also die Méglichkeit, bei der Kommis-
sion auf die mangelnde Umsetzung der Richtiinienvorgaben hinzuweisen und auf die

Einleitung eines Vertragsverletzungsverfahrens hinzuwirken.
3.2.2 Antrag auf Ausnahmegenehmigung

Unseres Wissens haben sich deutsche oder europaische Gericht allerdings bislang
nicht zu der Frage geduRert, ob die Vorgaben aus Art. 4 Abs. 2 der Transparenzrichtli-
nie hinsichtlich der Beantragung einer Ausnahmegenehmigung als ausreichend kon-
kret angesehen werden kénnen, um unmittelbare Wirkung zu entfalten. Dies ist nach
der Rechtsprechung des EuGH grundsétzlich nur dann der Fall, wenn es sich bei der
Richtlinienvorgabe um eine unbedingte und hinreichend genaue Vorschrift handelt, fir
die der Umsetzungsspielraum fir die Mitgliedstaaten auf Null reduziert ist. Die Rege-

lung muss ,self-executing” sein
«Biervert, in Schwarze, EU-Kommentar, 2. Auflage 2009, EGV Art. 249, Rn. 28",

Aus Art. 4 Abs. 2 der Transparenzrichtlinie ergibt sich jedoch weder, welche Behérde
fir die Erteilung der Ausnahmegenehmigung zusténdig sein soll, noch unter welchen
materiellen Voraussetzungen eine Ausnahmegenehmigung erteilt werden misste. Bei
der inhaltlichen Ausgestaltung des Verfahrens verbleibt den Mitgliedstaaten somit ein
erheblicher Spielraum. Diese Feststellung entspricht dem Prinzip der Transparenzricht-
linfe, nicht in die inhaltliche Ausgestaltung von Erstattungssystemen einzugreifen. Un-
seres Erachtens entfaltet die Regelung somit keine unmittelbare Wirkung. Die unzurei-
chende Umsetzung der Richtlinienvorgaben konnte somit voraussichtlich nur im Wege
eines Vertragsverletzungsverfahrens geriigt werden.
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4, Européische Grundfreiheiten - Warenverkehrsfreiheit

Wie bereits dargestellt, dient die Transparenzrichtlinie nur als verfahrensrechtliches
Vehikel zur Verwirklichung der Europaischen Warenverkehrsfreiheit. Einem von natio-
nalen Preisregelungen betroffenen pharmazeutischen Unternehmer soll sie die Uber-
prifung erméglichen, ob eine Regelung mit der Européischen Warenverkehrsfreiheit
vereinbar ist. Eine Korrektur einer Preisregelung in ihrem Kern lasst sich somit letzt-
endlich nur Uber eine Verletzung dieser Grundfrefheit begriinden.

4.1 MafBnahme gleicher Wirkung

Als Auspriagung des Grundsatzes der Warenverkehrsfreiheit verbietet Art. 34 AEUV
mengenmafige Einfuhrbeschrénkungen sowie alte Malinahmen gleicher Wirkung zwi-
schen den Mitgliedstaaten. Die Frage, unter welchen Voraussetzungen eine Mafinah-
me gleicher Wirkung in diesem Sinne vorliegt, ist Gegenstand umfangreicher Recht-
sprechung des EuGH. In Bezug auf die Gestaltung von nationalen Erstattungssyste-
men hat der Gerichtshof bereits in seiner frithen Entscheidungen Duphar definiert, un-
ter welchen Bedingungen eine Preis- oder Erstattungsregelung eine MaRnahme glei-
cher Wirkung darstellt. Hiernach mussen Erstattungsregelungen an objektiven Kriterien
ankniipfen und jede Diskriminierung importierter Arzneimittel ausschlieen

«EUGH, v. 07.02.1984, Rs. C-238/82, Duphar B.V. u.a./Niederéndischer Staat, Rn.
21"

Basierend auf diesem Diskriminierungsverbot hat der EuGH mehrfach nationale Rege-
lungen als MaBnahmen gleicher Wirkung qualifiziert. Eine dieser Entscheidungen be-
traf bspw. ein Preisfestsetzungsverfahren, welches ausdriicklich das Ziel einer Férde-
rung der einheimischen Industrie und Forschungstatigkeit vorsah und bestimmte, dass
bestimmte Kostenfaktoren einheimischer Produkte in héherem MaRe beriicksichtigt
werden konnten als solche eingefuhrter Arzneimittel

+EUGH, v. 09.06.1988, Rs. C-56/87, Kommission/italienische Republik”.

Mit einer weiteren Entscheidung untersagte der EuGH Programmvertrage, von denen
lediglich einheimische Unternehmen profitieren konnten

-EUGH, v. 19.03.1991, Rs. C-249/88, Kommission/Kénigreich Belgien*.
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In beiden Fallen diskriminierten die nationalen Regelungen importierte Produkte unmit-
telbar.

Eine gem&B Art. 34 AEUV unzuldssige Beschrankung der Warenverkehrsfreiheit kann
jedoch auch in einer mittelbaren Diskriminierung eingefuhrer Produkte liegen. Der
EuGH hat in seiner Entscheidung Rousse! erkannt, dass MaRnahmen die unter-
schiedslos fir inldndische wie fir eingefihrte Erzeugnisse gelten, zwar als solche kei-
ne MaBnahmen gleicher Wirkung darstellen, jedoch eine solche Wirkung entfalten
kénnen, wenn der Absatz eingefiihrter Erzeugnisse gegeniber dem inléndischer Er-
Zzeugnisse erschwert wird

LEUuGH, v. 29111983, Rs C-181/82, Roussel Laboratoria B.V.
u.a./Niederldndischer Staat, Rn. 17",

Da Herstellerrabatt und Preismoratorium gemafl § 130a SGB V objektiv nicht nach
Herkunft der Arzneimittel differenzieren, kommt vorliegend nur eine solche mittelbare
Diskriminierung in Frage.

42 Mittelbare Diskriminierung durch Herstellerrabatt und Preismoratorium

Die geplante Neufassung des § 130a SGB V kénnte importierte Produkte insoweit indi-
rekt diskriminieren, als der Herstellerrabatt nach § 130a Abs. 1a SGB V an einem Arz-
neimittelabgabepreis anknupft, der im Regelfall am Stichtag 1. August 2009 bereits
den Mindestpreisabstand aus § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V in H5he von 15% oder 15
Euro einhielt. In dieser kumulierten Preissenkung kénnte eine wirtschaftliche Belastung
von Importeuren liegen, die inldndische Hersteller nicht trifft.

421 freie Preisfestsetzung

Generell knipft das Preismoratorium gem&R § 130a Abs. 3a SGB V fiir sdmtliche Pro-
dukte an den jeweiligen Abgabepreis am gesetzlichen Stichtag an. Eine Differenzie-
rung nach zuséatzlichen Faktoren findet nicht staft. Somit kann sich beispielsweise ein
pharmazeutischer Unternehmer nicht darauf berufen, seine Gewinnmargen seien be-
reits am Stichtag so gering gewesen, dass die Erhéhung des Herstellerrabattes den
fortgesetzten Vertrieb unprofitabel machen wilrde. Herstellerrabatt und Preismoratori-
um greifen unabhéngig von der Frage, ob der Arzneimittelabgabepreis am Stichtag als

angemessen anzusehen war.
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Am Stichtag konnten sowohl Originatoren als auch Importeure die Preise fiir ihre Pro-
dukte gleichermafen frei festsetzen. Insbesondere bestand keine gesetzliche Pflicht
von Arzneimittelimporteuren zur Einhaltung des Mindestabstandes aus § 129 Abs. 1 S.
1 Nr. 2 SGB V. SchlieBlich enthélt die Mindestabstandsregelung keine Bestimmung zur
Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln. Vielmehr stellt sie nur eine Pflicht von Apothe-
kern zur Abgabe von preisglinstigen importierten Préparaten unter bestimmten Vor-
aussetzungen auf. Entscheidet sich ein Apotheker zur Abgabe eines Imports, ohne
dass eine entsprechende Pflicht besteht, richtet sich die Frage nach der Erstattung des
Produktes nach den aligemeinen Regeln. Iinsoweit der Preis eines Importpriparats
zwar den Mindestabstand aus § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V uberschreitet, jedoch
weiterhin billiger als das Bezugsarzneimittel angeboten wird, bleibt dessen Abgabe
wirtschaftlich. Der Abgabepreis ware von der Krankenkasse zu erstatten,

Diese Erwdgungen sprechen zunéchst dafur, dass die Neufassung des § 130a SGB V
keine doppelte gesetzliche Belastung von eingefithrten Produkten darstellt. Auf den
ersten Blick waren Importeure am Stichtag des Preismoratoriums in der Gestaltung ih-
rer Preise ebenso frei wie die Vertreiber von inldndischen Produkten, ohne dass eine
obligatorische Preiskappung zu beachten gewesen wiére.

4.2.2 faktische Wirkung der Abstandsregel
Eine abweichende Bewertung mag sich jedoch aus folgenden Erwagungen ergeben:

Trotz fehlender Verbindlichkeit fur pharmazeutische Unternehmer iibt die Mindestab-
standsregelung aus § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V enormen praktischen Einfluss auf
die Gestaltung der Preise von Importarzneimitteln aus. Nur bei Einhaltung der Grenze
von 15% oder 15 Euro sind Apotheker gesetzlich zur Abgabe verpflichtet und missen
im Fall der Abgabe des teureren Bezugsarzneimittels Retaxierungen befiirchten. Ein
Importarzneimittel, welches den Mindestpreisabstand nicht einh#lt, hat daher nur ge-
ringe Absatzchancen. Durch seine Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebots aus §
12 SGB V hat der Gesetzgeber somit die Freiheit von Importeuren in der Preisgestal-
tung faktisch beschrankt, wobei dieser Effekt durchaus intendiert war. Wie sich aus der
Gesetzesbegrindung ergibt, bezweckte die Einfuhrung des Mindestabstandes, auch

durch die Abgabe von Importen ein angemessenes Einsparvolumen zu erzielen

vgl. BT-Drs 15/1525, S. 122".
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Importeure sollten also durchaus dazu bewegt werden, den Mindestabstand einzuhal-

ten.

Durch die Einflihrung einer Abgabepflicht des Apothekers bei Einhaltung eines Min-
destpreisabstandes hat der Gesetzgeber somit eine Situation geschaffen, die Impor-
teure faktisch zwingt, die eigenen Preise an den Vorgaben des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
SGB V auszurichten. Wahrend die Regelung fiir Importeure urspriinglich einen wirt-
schaftlichen Vorteil bedeuten konnte, verkehrt sich diese Wirkung nun ins Gegenteil:
Die Preise fir Importarzneimittel wurden am Stichtag auf einem Niveau mit bereits re-
duzierten Gewinnmargen eingefroren. Von diesem Niveau kénnen sich die pharmazeu-
tischen Unternehmer nun nicht mehr l6sen, selbst wenn der Vertrieb nach Erhéhung
des Herstellerrabattes bei Einhaltung der Mindestabstandsregelung unlukrativ wird.
Letztendlich bestraft die Regelung somit jene Importeure, die dem erkldrten Wunsch
des Gesetzgebers nachgekommen sind, die Preise der eigenen Préparate bis an die
Mindestabstandsgrenze zu senken.

Der EuGH untersagt nationale Preisregelungen als Malnahmen gleicher Wirkung, die
zwar unterschiedslos gelten, den Preis jedoch im Ergebnis so niedrig ausfallen lassen,
dass der Absatz von importierten Produkten im Vergleich zu einheimischen Erzeugnis-
sen erschwert oder unmdglich gemacht wird, da ein Vertrieb nur noch mit Verlusten
mdéglich ist

LEUGH, v. 26.02.1976, Rs. 65/75, Riccardo Tasca; EuGH, v. 26.02.1976, Rs.
88/75 u.a., Societa SADAM u.a./Interministeriefler Preisausschuss u.a.; ,EUGH, v.
29.11.1983, Rs C-181/82, Roussel Laboratoria B.V. u.a./Niederidndischer Staat,
Rn. 17",

Wie sich aus der Darstellung der Gewinnkalkulation von Parallelimporteuren im Sach-
verhalt ergibt, entfaltet das Preismoratorium in seiner aktuellen Ausgestaltung eine
entsprechende Wirkung. Aufgrund des Anknipfens des Herstellerrabattes an den be-
reits um den Mindestabstand reduzierten Arzneimittelabgabepreis, wire der Vertrieb
einer Vielzahl von Préparaten unlukrativ.

4.2.3 Ergebnis

Wahrend Originatoren nach alledem zum Stichtag des Preismoratoriums in ihrer Preis-
gestaltung frei waren, werden fir Importeure unfreiwillig gekappte Arzneimittelabgabe-
preise eingefroren. Hierin liegt zumindest dann eine mittelbare Diskriminierung einge-

fuhrter Waren, insoweit der weitere Vertrieb durch die Erhéhung des Herstellerrabattes
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unlukrativ wird. Um eine solche Benachteiligung auszuschliefen, misste es Importeu-
ren gesetzlich gestattet werden, die eigenen Preise anzuheben, ohne dass diese
Preiserhéhung in Form eines zuséatzlichen Abschlages nach § 130a Abs. 3a SGB V

auszugleichen wére.

Es sei jedoch klargestellt, dass bei einer solchen Anhebung des Arzneimittelpreises die
Abgabepflicht der Apotheker nach § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V mangels Einhaltung
des Mindestabstandes entfallen witrde. Ob ein Vertrieb importierter Produkte dennoch

wirtschaftliche interessant wire, vermégen wir nicht zu beurteilen.

D. Ergebnis
Verfassungsrechtliche Ergebnisse

Die mit dem GKV Anderungsgesetz geplante Erhéhung des Herstellerabschlages firr
nicht festbetragsgebundene Arzneimittel von 6 auf 16 % und die Erstreckung dieser
Regelung auf die Unternehmen der Arzneimittelimporteure verstélit gegen das Grund-
recht der Berufsfreiheit der Arzneimittelimporteure gemaR Art. 12 Abs. 1 GG i.v.m.
Art. 3 GG, dadurch dass es die Arzneimittelimporteure unter Versto gegen den
Gleichheitsgrundsatz gleichbehandelt wie die Originalhersteller dieser Arzneimittel.
Soweit die geplante Gesetzesdnderung eine Gefahrdung der wirtschaftlichen Existenz
einer Mehrzahl von Betrieben der Arzneimittelimporteure bedeutet, verstifit die Erstre-
ckung der Regelung auf die Arzneimittelimporteure gegen Art. 12 Abs. 1 GG und das
Eigentumsgrundrecht der Arzneimittelimporteure geman Art. 14 Abs. 1 GG.

Il. Europarechtliche Ergebnisse

Die Priifung der europarechtlichen Prifung hat zunédchst ergeben, dass hinsichtlich der
Pflichten aus der Transparenzrichtlinie 88/105/EWG im deutschen Erstattungsrecht
Umsetzungsdefizite bestehen, die durch die im geplante Gesetzesnovelle weiter ver-
tieft werden.

Zum einen sieht das SGB V weder in seiner aktuellen, noch in seiner neuen Fassung
die Méglichkeit vor, als pharmazeutischer Unternehmer unter Angabe besonderer
Grunde eine Ausnahme von der Pflicht zur Leistung eines erhdhten Herstellerrabattes
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geméan § 130a Abs. 1, 1a SGB V bzw. zur Leistung eines Abschlages fur Preiserhé-
hungen geméaR § 130a Abs. 3a SGB V zu beantragen. Aus Artikel 4 Abs. 1 der Trans-
parenzrichtlinie folgt jedoch eine Pflicht der Mitgliedstaaten, ein solches Verfahren ein-
zurichten. Sollte eine Mbglichkeit zur Erteilung von Ausnahmegenehmigungen noch
eingerichtet werden, kénnte ein entsprechender Antrag denkbarerweise mit den Erwi-
gungen der verfassungsrechtlichen Prufung begriindet werden.

Zum anderen ist uns nicht bekannt, dass der Gesetzgeber oder eine Behérde in der
Vergangenheit die Erforderlichkeit des Herstellerrabattes sowie des Preismoratoriums
aus § 130a SGB V in jahrlichen Absténden Gberprift hitten. Diese Pflicht folgt aus
Art. 4 Abs. 1 der Transparenzrichtlinie. § 130a Abs. 4 SGB sieht ein solches Uberprit-
fungsverfahren zwar grundsétzlich vor, dieses wird jedoch bislang nicht umgesetzt.
Sollte sich diese Praxis auch nach Inkrafttreten der Novelle nicht dndern, wire darin
ein weiteres Umsetzungsdefizit der Transparenzrichtlinie zu erblicken.

Weiterhin stellt die geplante Gesetzesnovelle fur Arzneimittelimporteure eine Maf-
nahme gleicher Wirkung im Sinne von Art. 34 AEUV und somit eine Verletzung der
Warenverkehrsfreiheit dar. Indem das Preismoratorium im Fall importierter Arzneimittel
in der Regel an einem bereits gemaR den Vorgaben der Mindestabstandsregelung des
§ 129 Abs. 1 5. 1 Nr. 2 SGB V reduzierten Abgabepreis ankniipft, diskriminiert es ein-
gefUhrte Erzeugnisse mittetbar. Deren Anbieter waren aufgrund der faktischen Wirkung
der Preisabstandsregeiung gezwungen, die eigenen Preise mindestens 15% oder 15
Euro unterhalb des Preises des Bezugsarzneimittels anzusiedeln. An diesem reduzier-
ten Preis werden Importeure nun festgehalten, selbst wenn dies zur Folge hat, dass ih-
re Produkte nach Erhéhung des Herstellerrabattes nicht l&nger mit Gewinn verkauft
werden kénnen. Um eine Verletzung der Warenverkehrsfreiheit zu vermeiden, musste
das Gesetz Importeuren die Maglichkeit geben, von der Inanspruchnahme der Min-
destabstandsregelung Abstand zu nehmen und die Preise wieder anzuheben.,

Miinchen, den 11. Mai 2010

o

Dr. Ursel Paal r. Wolfgang C
Rechtsanwiltin Rechtsanwalt
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Zusammenfassung des Gutachtens zur Frage der Vereinbarkeit einer Erhhung des in
§ 130a SGB V geregelten Herstellerabschlages von 6 % auf 16 % mit den Grundrechten
der Arzneimittelimporteure gemaR Art. 12, Art. 14 und Art. 3 Grundgesetz und der Ver-
einbarkeit mit der Transparenzrichtlinie RL 98/105/EWG

1. Die geplante Erhdhung des Herstellerabschlages und ihre Erstreckung auf die Arznei-
mittelimporteure behandeln Ungleiches gleich und verstoRen gegen das Grundrecht der
Berufsfreiheit sowie das Eigentumsgrundrecht der Arzneimittelimporteure. Die vom Ge-
setzgeber geplante kurzfristige Entlastung der GKV von Ausgaben fir nicht festbetrags-
gebundene Arzneimittel durch eine Anhebung des Herstellerabschlages greift als Akt
staatlicher Preisfestsetzung in das Grundrecht der Berufsfreiheit der Arzneimittelimpor-
teure ein. lhre Einbeziehung in diesen staatlichen Eingriff und ihre Gleichbehandlung mit
den Originalherstellern ist aber im Hinblick auf Hintergrund und Begriindung des geplan-
ten Gesetzes sachlich nicht gerechtfertigt. Auch wenn der Importeur Hersteller* im
pharmazeutischen Sinne ist, so ist er doch im wirtschaftlichen Sinne Handler. Durch Ein-
und Verkauf von Fertigwaren betreibt er origindre Handelstatigkeit. Er arbeitet in Abhdn-
gigkeit von Einkaufspreisen und mit geringen Handelsmargen. Die fur einen Hersteller
charakteristischen Merkmale wie eigene Herstellung, unabhangige freie Preisgestaltung
und hohe Herstellungsmargen gelten fiir den Arzneimittelimporteur nicht.

Zu diesen wesentlichen Unterschieden der Geschéftsmodelle der Arzneimittelimporteure
und der Originalhersteller kommen weitere wesentliche Differenzierungsmerkmale hinzu.
Die vom Gesetzgeber als Begriindung fiir die Erhéhung des Herstellerabschlages he-
rangezogenen Ausgabensteigerungen bei nicht festbetragsgebundenen Arzneimitteln,
das Fehlen eines wirksamen Preiswettbewerbes fir die Originalherstelier und die trotz
Finanz- und Wirtschaftskrise Uberdurchschnittliche Ertragskraft und Gewinnsituation der
Originalhersteller, die zur Rechtfertigung der Sofortmalnahme herangezogen werden,
treffen nicht auf die Arzneimittelimporteure zu. Diese haben bisher vielmehr im Markt der
nicht festbetragsgebundenen Arzneimittel als einzige fir einen begrenzten Preiswettbe-
werb gesorgt und durch ihr Geschéaftsmodell Kostenentlastungen flr die GKV generiert.
Die Gewinn- und Ertragskraft der Arzneimittelimporteure als Handler ist auch nicht ver-
gleichbar der Situation der Originalhersteller. Die Arzneimittelimporteure werden daher
durch eine Einbeziehung in die Erhéhung der Herstellerabschidge und eine Gleichbe-
handiung mit den Originalherstellern unzumutbar und unverhéltnismaBig hart betroffen.
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Die geplante gesetzliche Regelung stellt darilber hinaus mit ihren wirtschaftlichen Aus-
wirkungen die wirtschaftliche Existenz der Arzneimittelimporteure in Frage mit der Folge,
dass der Fortbestand der Mehrzahl der Unternehmen wirtschaftlich unméglich wird. Eine
gesetzliche Regelung, die die Ausiibung des Berufes als Arzneimittelimporteur unmég-
lich macht, beschrankt jedoch die Freiheit der Berufswah! und ist nur zur Abwehr hdchst
wahrscheinlicher schwerer Gefahren fir ein Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut zu-
lassig. Angesichts des positiven Beitrages der Arzneimittelimporteure zur Kostenentlas-
tung der GKV und einem Preiswettbewerb bei nicht festbetragsgebundenen Arzneimit-
teln ist eine solche Gefahr nicht ersichtlich, so dass auch unter diesem Aspekt Art. 12
Abs. 1 GG verletzt wird.

Auch das durch Art. 14 Abs. 1 GG geschitzte Recht der Arzneimittelimporteure am ein-
gerichteten und ausgeiibten Gewerbebetrieb wird durch die héchstwahrscheinlichen
wirtschaftlichen Folgen fir den wirtschaftlichen Fortbestand der Mehrzahl der Unter-
nehmen der Arzneimittelimporteure betroffen,

Eine gesetzliche Regelung, die den wirtschaftlichen Fortbestand einer Mehrzahl ver-
gleichbarer Unternehmen unmoglich macht, verstét gegen das Eigentumsgrundrecht
der Arzneimittelimporteure aus Art. 14 Abs. 1 GG.

Die bereits bestehenden Umsetzungsdefizite des nationalen Rechtes im Hinblick auf die
Transparenzrichtlinie RL 89/105/EWG werden durch die geplante Gesetzgebung weiter
vertieft. Ein VerstoR® gegen Art. 4 Abs. 1 der Transparenzrichtlinie besteht darin, dass
das Gesetz fir pharmazeutische Unternehmer keine Méglichkeiten vorsieht, unter An-
gabe besonderer Griinde eine Ausnahme von der Pflicht zur Leistung eines erhdhten
Herstellerabschlages zu beantragen. Ein weiterer VerstoR der bestehenden und kinfti-
gen Regelung der gesetzlichen Zwangsrabatte besteht im Fehlen des von Art. 4 Abs. 1
Transparenzrichtlinie geforderten jahrlichen Uberpriffungsverfahrens im Hinblick auf
Herstellerabschldge und Preismoratorium, das bisher nicht durchgefiihrt wird.
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Darlber hinaus stellt die geplante Gesetzesdnderung fur Arzneimittelimporteure eine
Mafnahme gleicher Wirkung im Sinne von Art. 34 AEUV und damit eine Verletzung der
Warenverkehrsfreiheit dar. Dies folgt daraus, dass das Preismoratorium im Hinblick auf
importierte Arzneimittel in der Regel an einen bereits gemal den Vorgaben der Min-
destabstandsregelung des § 129 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V reduzierten Abgabepreis an-
knopft und damit eingefuhrte Arzneimittel mittelbar diskriminiert.

Munchen, den 12. Mai 2010

“Hu

Dr. Ursel Paal
Rechtsanwaltin
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Kurzgutachten iiber die Auswirkungen des
Arzneimittelsparpaketes auf die Geschiftsgrundlage
Arzneimittelimporteure Deutschlands

Sehr geehrter Herr Kohl,

Sie haben uns gebeten, zu den Auswirkungen des geplanten
Arzneimittelsparpaketes auf die . Geschéftsgrundlage der
Arzneimittelimporteure kurz gutachterlich Stellung zu nehmen.

1. Sachverhalt

Aufgrund der steigenden Ausgaben im Bereich der Arzneimittelausgaben
plant die Bundesregierung die Neuordnung des Arzneimittelmarktes. Ende
Mirz 2010 stellte Gesundheitsminister, Herr Dr. Philipp Rdsler, ein
entsprechendes  Eckpunktepapier  betreffend der  beabsichtigten
Neuvordnung  vor. Zwischenzeitlich liegt ein  entsprechender
Gesetzesentwurf vor. Die geplanten Gesetzesmaflnahmen sollen
grundsitzlich zum 01.01.2011 in Kraft treten, wobei jedoch kurzfristig zu
realisierende Sparmafnahmen ausgekoppelt werden sollen um deren
Inkrafttreten bereits auf den 01.08.2010 vorzuziehen.
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Im Wesentlichen sind folgende MalBinahmen vorgesehen:

1. Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betrdgt der
Abschlag fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel abweichend von
Absatz 1 Satz 1 16%. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel nach Absatz
3b Satz 1. Diese Malnahme ist gekoppelt mit einem
Preismoratorium auf der Preisbasis zum 01.08.2009 und ebenfalls
befristet bis 31.12.2013

2. Ersatzlose Streichung der Importforderung (Importquote 5%)

3. Neue Regelung hinsichtlich der Preisfindung bei neuen innovativen
Arzneimitteln

Fragestellung:

Kurz- bis mittelfristig werden die Mafinahmen unter Punkt 1 und 2 die
Umsatz- und Ertragsaussichten der Arzneimittelimporteure negativ
beeintriichtigen. Die Maflnahmen unter Punkt 3 werden mittel- bis
langfristig fiir eine weitere negative Belastung der Arzneimittelimporteure
sorgen, da die Importmdglichkeiten neuer Arzneimittel nicht mehr
bestiinden.

Dies vorausgeschickt hat uns der Verband der Arzneimittel Importeure
Deutschlands e.V. (VAD) beauftragt, die Auswirkungen des geplanten
Arzneimittelsparpaketes auf die Ertragssituation und folglich auf die
Geschiftsgrundlage der Arzneimittelimporteure Deutschlands (hier im
speziellen auf die Unternehmen des Verbandes Verband der Arzneimittel-
Importeure Deutschlands e.V. (VAD)) zu untersuchen und Aussagen liber
die Zukunftsfihigkeit des Geschédftsmodells zu treffen.

Untersucht werden folgende Unternehmen bzw. Unternehmensgruppen:

AxiCorp Pharma GmbH, Friedrichsdorf

CC-Pharma GmbH, Densborn

EMRA-MED Arzneimittel GmbH und MPA Pharma GmbH, Trittau
kohlpharma GmbH und MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Metrzig

Als Unterlagen standen uns die verdffentlichten Jahres-/ bzw.
Konzernabschliisse der oben genannten Unternehmen sowie im Falle eines
Unternehmens weitere interne Szenariorechnungen und Analysen zur
Verfiigung.

2, Ertragssituation der Unternehmen in den Jahren 2007 bis 2009

Auf Basis der zur Verfligung stehenden Unterlagen wurde fiir oben
genannte Unternehmen zunéchst die durchschnittliche Ertragskraft, d.h.
die Umsatzrendite vor Steuern in den Jahren 2007 bis 2009 anhand der
Ergebnisse der gewdhnlichen Geschiftstitigkeit untersucht und fiir die
untersuchten Unternehmen ein arithmetisches Mittel errechnet.
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Hiernach errechnen sich folgende Umsatzrenditen:

2007:  2,09%
2008: 2,70%
2009: 6,26%

Die arithmetische Mitte betrigt fiir die betrachteten Jahre eine
Umsatzrendite von 3,68% p.a. Gleichwohl ist anzumerken, dass die
Umsatzrenditen einzelner Importeure deutliche Abweichungen zeigen, was
im Wesentlichen aus Sortimentsstruktur und Wechselkurseffekten
resultiert,

Bei der Analyse fillt zunichst auf, dass sich die Umsatzrendite im Jahr
2009 nahezu verdoppelt hat. Dieser Anstieg resultiert zum einen aus
positiven Fremdwihrungseffekten aus dem Geschiftsmodell des
Arzneimittelimports und nicht aus wihrungsbereinigten hdheren
Deckungsbeitrigen. So hat im Jahr 2009 der Euro gegeniiber anderen
europdischen Wihrungen — hier ist insbesondere das britische Pfund wie
auch der polnische Zloty zu nennen - deutlich an Wert verloren; allein
beim britischen Pfund war daher ein durchschnittlicher Wahrungsgewinn
von ca. 11% im Durchschnitt gegeniiber dem Vorjahr zu realisieren.
Weitergehende Untersuchungen bei einem der oben genannten
Unternehmen zeigen jedoch fiir die ersten Monate des Jahres 2010, dass
diese Wihrungsgewinne in 2010 wieder riickldufig sind. Es handelt sich
insoweit um Zusatzgewinne die nicht als dauerhaft erwirtschaftbar
qualifiziert werden konnen. Ergdnzend anzumerken ist, dass sich bei einem
Wiedererstarken des Euro gegeniiber diesen Wihrungen entsprechend
negative Effekte ergeben. Andererseits resultiert die Ertragssteigerung
durch eine Fixkostendegression, da das Gesamtvolumen des Importmarktes
in 2009 gegeniiber dem Vorjahr deutlich gestiegen ist. So hat sich der
Marktanteil importierter Arzneimittel von 8,91% im Jahr 2007 auf 10,78%
im Jahr 2009 erh6ht, mit weiterhin positiver Tendenz.

Trotz nicht unwesentlicher Wihrungs- wie Mengeneffekte gehen wir
davon aus, dass die oben ermittelte Durchschnittsrendite der betrachteten
Unternehmen fiir die Jahre 2007 bis 2009 in Hohe von 3,68% als valide
Basis fiir die weiteren Uberlegungen betreffend der Auswirkungen der
oben beschriebenen Mafinahmen herangezogen werden kann.

3. Auswirkungen der Erhéhung des Herstellerabschlages

Wie bereits erwihnt, plant der Gesetzgeber, den bestehenden
Herstellerabschlag fiir patentgeschiitzte Arzneimittel von bisher 6% auf
16% des Herstellerabgabepreises zu erhShen. Diese Erhéhung ist
gekoppelt an ein Preismoratorium auf der zum 01.08.2009 bestehenden
Preisbasis und ist zunidchst befristet bis 31.12.2013. Dieses
Preismoratorium soll fiir bereits auf dem Markt befindliche Arzneimittel
verhindern, dass die ErhShung des Zwangsrabattes auf 16% durch
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gegenliufige Preiserhohungen seitens der Industrie ganz oder teilweise
zeitnah kompensiert werden kann. Das Inkrafttreten der Erhdhung des
Zwangsrabattes ist nach den derzeit zur Verfligung stehenden
Informationen vorgesehen zum 01.08.2010, spétestens jedoch zum
01.01.2011.

Insofern wird das Jahr 2010 als Ubergangsjahr hier nicht weiter
Betrachtung finden. Ab Januar 2011 wiére aber nach derzeitigem Stand in
jedem Fall mit einem Herstellerabschlag von 16% zu rechnen, so dass
unsere Uberlegungen das Jahr 2011 betreffen.

Berechnungen eines Mitgliedsunternehmens haben unter diesen
Annahmen ergeben, dass die Umsatzrendite infolge der Erhohung der
Herstellerabgabe um 7,3 Prozentpunkte sinken wiirde, was bedeuten
wiirde, dass zunichst insgesamt eine negative Umsatzrendite erwirtschaftet
wiirde. Diese massiven Einbriiche der Rendite resultieren einerseits aus
dem Umstand, dass sich fiir einen relevanten Teil der Arzneimittel ein
Import nicht mehr lohnen wiirde, da vorneweg bereits eine negative
Handelsspanne erwirtschaftet wiirde, andererseits der Umstand, dass bei
den Arzneimitteln mit positiver Handelspanne, diese in vollem Umfang
durch den Zwangsrabatt deutlich reduziert wird. Die sich ergebenden
negativen Effekte sind so erheblich, dass diese durch die noch
verbleibenden preisreduzierten positiven Deckungsbeitrdge nicht mehr
kompensiert werden kdnnen.

Als Folge ist eine erhebliche Sortimentsanpassung unausweichlich, um die
zu erwartenden Verluste zu minimieren. Detaillierte Berechnungen bei
einem Unternehmen haben ergeben, dass das Geschéftsvolumen um
mindestens 35% bezogen auf den derzeitigen Umsatz zurlickgefahren
werden miiBte, um unter Beriicksichtigung weiterer —massiver
Kostenanpassungsmafinahmen {iberhaupt noch die Chance auf ein
ausgeglichenes Ergebnis erhalten zu konnen. Anderweitige Berechnungen
gehen sogar davon aus, dass das Sortiment sogar um 50% reduziert werden
muss. In derartigen Fillen ist die Realisierung eines ausgeglichenen
Ergebnisses nach Kenntnis der Deckungsbeitragsstruktur dann aber nicht
mehr mdglich. In allen diesen Szenarioberechnungen sind jedoch noch
nicht enthalten, Abschreibungen auf getdtigte nunmehr nicht mehr
ausgelastete Investitionen sowie Verluste aus Lagerabverkauf,

Das ein derartiger Umsatzriickgang kurzfristig kostenseitig kompensiert
werden kann, ist zu bezweifeln, da insbesondere MafBnahmen im
Personalbereich infolge von Kiindigungsfristen nicht so kurzfristig wirken
und dariiber hinaus diese weitere Sonderbelastungen wie Abfindungen
auslosen. Inwieweit alle betroffenen Unternehmen einen derartigen
Anpassungsprozess liquiditétsseitig {iberhaupt bewiltigen konnen, kann
mangels geeigneter Unterlagen abschliefend nicht beurteilt werden, ist
jedoch ernstlich in Kenntnis vereinzelter Finanzierungsstrukturen zu
bezweifeln.
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Die Berechnungen zeigen, dass in jedem Fall ein massiver Personalabbau
unausweichlich sein wird. Die betroffenen Unternehmen bzw. deren
Verbinde gehen von einem Verlust von bis zu 4.000 direkten
Arbeitsplitzen aus. Anzumerken ist, dass sich diese liberwiegend im
niedrig qualifizierten Bereich und in strukturschwachen Regionen
befinden.

4, Auswirkungen der Streichung der Importforderung

Seit dem Jahre 2000 sind Apotheken verpflichtet, preisgiinstige importierte
Arzneimittel gemiB § 129 Abs. 1 Nr. 2 abzugeben. Dabei muss der
Apothekenabgabepreis des importierten Arzneimittels mindestens 15%
oder 15 Euro niedriger sein als der Preis des Bezugsarzneimittels in
Deutschland. GemidB Rahmenvertrag zwischen dem DAV und dem
Spitzenverband der Krankenkassen betréigt die ,Importquote” 5% des
Fertigarzneimittel-Umsatzes ~ mit  der  jeweiligen  gesetzlichen
Krankenversicherung,.

Diese Importférderung — verstanden als Verpflichtung dass die sich durch
die Importe ergebende Sparpotentiale zumindest zu einem gewissen Teil
zu realisieren sind - soll nun im Zuge des Arzneimittelsparpaketes
gestrichen werden, obwoh! gerade mit ihr in der Vergangenheit in nicht
unbetrichtlichem Mafle sowohl direkte als auch indirekte Ersparnisse
- insbesondere bei den Krankenkassen - erzielt wurden. Dieser positive
Effekt wird durch aktuelle Zahlen untermauert. Nach Verbandsangaben
betriigt das durch Arzneimittelimporte realisierte Einsparpotential fiir das
Jahr 2009 rund 2,75 Mrd. Euro, wobei hiervon 250 Mio. Euro auf direkte
Ersparnisse und 2,5 Mrd. Euro auf indirekte Ersparnisse zuriickgehen. Aus
der Notwendigkeit zur Realsierung von Einsparpotentialen ist fiir das Jahr
2009 die Importquote daher auf 10,78% gestiegen. Dies zeigt, dass
Importarzneimittel inzwischen im Markt voll akzeptiert sind und damit
bereits einen auBerordentlichen Beitrag zur Kostenddmpfung im
Gesundheitswesen lieferten und derzeit liefern.

Zwar wiirden die MaBnahmen unter Punkt 3 bereits dazu fithren, dass die
Importquote infolge des Umstandes, dass sich viele Arzneimittel fiir den
Import nicht mehr rechnen, deutlich zuriickgehen wird, gleichwohl wird
die ersatzlose Streichung der Importférderung dennoch einen erheblichen
weiteren Umsatzriickgang zur Folge haben, Urséchlich ist der Umstand,
dass die Importeure kiinftig nur mit einem sehr begrenzten Volumen am
Markt titig werden, so dass es zu einer Marktzentralisierung kommen
wird.

Es ist schwierig, diesen Riickgang quantitativ einzuschétzen. Betroffene
Unternehmen schitzen, dass zusitzlich zu den bereits infolge der
Erhohung des Herstellerabschlages ein weiterer Umsatzriickgang von
mind. 15% zu erwarten ist. In Anbetracht dessen, dass fiir die meisten
Unternehmen des VAD  bereits infolge der Erhohung des
Herstellerabschlages erhebliche wirtschaftliche und finanzielle Probleme
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zu erwarten sind (vgl. Ausfilhrungen unter Punkt 3), werden weitere
Umsatzriickgéinge nicht mit entsprechenden Kostenanpassungen
ausgeglichen werden koénnen.

Aus diesem Grunde ist davon auszugehen, dass viele Importeure die
Erhohung der Herstellerabgabe und die gleichzeitige Streichung der
Importforderung wirtschaftlich und finanziell nicht mehr auffangen
konnten, da  dem  Geschéftsmodell — Arzneimittelimport  die
Geschéftsgrundlage weitgehend entzogen wird.

5. Auswirkungen der Neuregelung der Erstattungspreise neuer
innovativer Arzneimittel

Die Bundesregierung plant desweiteren eine Neuregelung hinsichtlich der
Erstattungspreise neuer innovativer Arzneimittel (,mit Zusatznutzen®)
dergestalt, dass das Pharmazeutische Unternehmen innerhalb des ersten
Jahres nach Zulassung eines neuen Arzneimittels mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen in Verhandlungen einen Rabatt auf den
Abgabepreis des Arzneimittels verhandelt. Fiir den Fall, dass hier keine
Einigung erfolgt, entscheidet eine zentrale Schiedsstelle iiber die H6he des
Rabattes, die ggfs. mit einer Kosten-Nutzenbewertung unterlegt wird.

Diese Regelung fithrt dazu, dass der Markt der neuen innovativen
Arzneimittel den Arzneimittelimporteuren hochstwahrscheinlich nicht
mehr offen stehen wird. Bislang konnten ca. 15% des Umsatzes p.a. mit
neuen Arzneimitteln getédtigt werden. Damit konnten zumindest teilweise

Umsatzverluste aufgrund von Patentausldufern ausgeglichen werden.

Spétestens ab 2012 wird nun aber den Arzneimittelimporteuren der
Nachschub an neuen Produkten abgeschnitten sein. Da andererseits aber
jedes Jahr Arzneimittel wegen Patentauslauf oder anderen Griinden aus
dem Sortiment fallen, wird dies zu raschen weiteren Umsatzverlusten und
so zu einem vollstidndigen Entzug der Geschéftsgrundlage fithren.

6. Fazit

Die Erhohung des Herstellerabschlages von 6% auf 16% wird fiir die
Arzneimittelimporteure gravierende Auswirkungen haben. Aufgrund der
drastisch reduzierten Handelsspannen miissen Produkte mit negativem
Deckungsbeitrag eliminiert werden (Sortimentsbereinigung). Es ist davon
auszugehen, dass hierdurch mind. 35% des bisherigen Umsatzniveaus
wegfallen. Darliber hinaus werden sich die Handelsspannen bei den
verbleibenden Produkten deutlich reduzieren.

Die Umsatzrendite der untersuchten VAD-Mitglieder lag in den letzten
drei Jahren bei durchschnittlich 3,68%. Man kann davon ausgehen, dass
auf dieser Basis und vor dem Hintergrund der FErhohung des
Zwangsrabattes zumindest fiir einen Teil der Arzneimittelimporteure keine
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ausreichenden FErgebnisse erreichbar sein werden, so dass diese
Unternehmen aus dem Markt ausscheiden werden,

Bei gleichzeitigem oder auch nachgelagertem Wegfall der Importférderung
muss mit weiteren deutlichen Umsatzriickgéngen gerechnet werden, die
dann dazu filhren, dass ein grofler Teil der Arzneimittelimporteure
daverhaft in die Verlustzone gerit und somit weitere Unternehmen aus
dem Markt ausscheiden werden.

Der in den vergangenen Jahren erfolgreiche Beitrag der
Arzneimittelimporteure zur deutlichen Absenkung des
Arzneimittelpreisniveaus Deutschlands im internationalen Vergleich
wiirde fiir die Zukunft entfallen. Betreffend gegebenenfalls nicht optimaler
Preisverhandlungen zwischen den Partnern im Gesundheitswesen wiirde
insbesondere im Markt der patentgeschiitzten Arzneimittel kein potenter
externer Preiswettbewerber mehr existieren. Angesichts des Umstands,
dass der Bereich der Generika von der geplanten Herstellerrabatterhhung
ausgenommen werden soll, da er bereits zu wesentlichen
Einsparungspotentialen beitrdgt und diese auch aufrecht erhalten werden
sollen, kann die Ungleichbehandlung flir importierte Arzneimittel, die
ebenfalls zu erheblichen Einsparpotentialen fiihren, nicht nachvollzogen
werden, Bereits heute liegt der relative Preisabstand der importierten
Arzneimittel bei 15% bzw. mindestens jedoch 15 Euro.

Die  Arzneimittel-Importeure in  Deutschland beschéftigen nach
Verbandsangaben derzeit zusammen rd. 4.000 Mitarbeiter. Die meisten
dieser Arbeitspliatze werden - sofern die geplanten Gesetzesvorhaben
umgesetzt werden - kurz- bis mittelfristig in Deutschland wegfallen. In
gleichem Umfang diirfte eine Anzahl indirekter Arbeitsplitze existenziell
bedroht sein. Damit steht dem regierungsseitig verfolgten Einsparpotential
im Gesundheitswesen ein nicht unwesentlicher Ausfall an direkten und
indirekten Steuern (Lohn- und Einkommensteuer sowie Gewerbe- und
Korperschaftsteuer) sowie von Sozialversicherungsbeitrdgen gegeniiber.
Ob und inwieweit diese negativen Effekte durch eine Realisierung von
Nettoeinsparpotentialen (Erh6hung Zwangsrabatt abzliglich Auswirkung
gegensteuernder MaBnahmen ebenfalls iiberwiegend im Personalbereich)
bei Arzneimittelherstellern kompensiert werden, kann abschlieflend derzeit
noch nicht beurteilt werden.

Mit freundlichen Griiflen
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Dr. Bernd Rodl J‘bachifn Fiirst

Wirtschaftspriifer Steuerberater
Steuerberater
Rechtsanwalt
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