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ARBEITSUNTERLAGE DER KOMMISSIONSDIENSTSTELLEN

Zusammenfassung der Folgenabschatzung zu einem Vorschlag der Kommission fur eine
Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG zwecks Verhinderung des Eindringens von Arzneimitteln, diein
Bezug auf ihre Eigenschaften, Herstellung oder Herkunft gefélscht sind, in dielegale
Lieferkette

In der EU kommt es zu einem besorgniserregenden Anstieg der Zahl illegaler Arzneimittel,
die in Bezug auf ihre Eigenschaften, ihre Herstellung oder ihre Herkunft irrefthrend
gekennzeichnet sind. Diese (gemeinhin as ,Arzneimittelfalschungen bezeichneten)
Arzneimittel konnen minderwertige oder falsche, Uberhaupt keine oder falsch dosierte
Inhaltsstoffe, einschliefdlich Wirkstoffe, enthalten. Sie stellen fur die Patienten und die
Industrie in Europa eine erhebliche Bedrohung dar.

Uberdies hat sich die Risikolage verandert. Immer héufiger tauchen innovative und
|ebensrettende Arzneimittel auf, die irreflihrend gekennzeichnet sind. Damit grof3ere Mengen
davon abgesetzt werden, werden diese Produkte in die legale Lieferkette eingeschleust und
gelangen so zu den Patienten. Im Jahr 2007 wurden auf diese Weise etliche Tausend
Packungen |ebensrettender Arzneimittel mit irrefUhrender Kennzeichnung an Patienten in der
EU abgegeben.

Zwar lasst sich nicht sagen, wie viele derartige Falle es derzeit gibt oder noch geben wird, es
zeichnet sich aber deutlich ab, dass das hohe Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit
in der EU bedroht ist. Dieser Trend kann sich zudem verheerend auf das Vertrauen der
Offentlichkeit in die Industrie und die Politik auswirken, was durchaus mit der Lebens- und
Futtermittelkrise der 1990er-Jahre vergleichbar wére.

Dass irrefihrend gekennzeichnete Arzneimittel in der legalen Lieferkette unentdeckt bleiben,
hat viele Grinde, die sich aber auf nur vier Aspekte zuriickfihren lassen:

e IrrefUhrend gekennzeichnete Arzneimittel sind nicht in jedem Fall leicht von den
Originalarzneimitteln zu unterscheiden.

e Die Lieferkette ist inzwischen auf3erst komplex und immer nur ,so stark wie ihr
schwéchstes Glied”.

e Aus rechtlicher Sicht ist es unklar, welche Regelungen fur Arzneimittel gelten, die in die
EU verbracht werden, obwohl sie dort angeblich nicht in den Handel kommen sollen.

e Schon bei den Arzneimittelwirkstoffen, die in das Herstellungsverfahren gelangen, kann es
sich nicht um den Originawirkstoff, sondern um einen irrefihrend gekennzeichneten
Wirkstoff handeln.

All diese Aspekte stehen insbesondere mit dem EU-Arzneimittelrecht in Zusammenhang, das
zum einen das Funktionieren des Binnenmarktes fir Arzneimittel und zum anderen ein hohes
Gesundheitsschutzniveau in der EU gewahrleistet. Da mit diesen Rechtsvorschriften
erschopfende Vorschriften festgelegt werden, ist es den Mitgliedstaaten nicht gestattet,
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zusétzliche Vorschriften zu erlassen. Zudem kann das Ziel, Arzneimittelfalschungen in der
legalen Lieferkette zu bekampfen (ohne dadurch das Funktionieren des Binnenmarktes fir
Arzneimittel zu behindern) von den Mitgliedstaaten nicht in ausreichendem Mal3e erreicht
und daher besser auf Gemeinschaftsebene verwirklicht werden.

Vor diesem Hintergrund wird in der Folgenabschétzung auf verschiedene politische Optionen
eingegangen, die fir konkrete Zielsetzungen zur Bekampfung der zugrundeliegenden
Ursachen stehen. Mit vielen dieser politischen Optionen werden wichtige Vorschriften
verscharft, um die Durchsetzung zu verbessern. Durchsetzungsmalinahmen haben eine
enorme Bedeutung, da es sich bei Faschung naturgemél um eine ungesetzliche Tatigkeit
handelt.

In der Folgenabschétzung werden folgende politische Optionen unterstitzt:

e Schaffung einer Rechtsgrundlage dafir, dass die Kommission spezielle
Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
verpflichtend vorschreiben kann.

e Ausweitung bestimmter fir Grohandler geltender Vorschriften auf andere
Wirtschaftstellnehmer in der Vertriebskette, die an Transaktionen beteiligt sind (z. B.
indem sie Arzneimittel versteigern), ohne mit den Arzneimitteln tatsachlich zu tun zu
haben.

o Verpflichtende Betriebsprifungen bei liefernden Grofthandlern und einheitliche
Vorschriften fur amtliche Inspektionen. AulRerdem sollten vorschriftsgemald arbeitende
Grohéndler in einer européischen Datenbank erfasst werden, damit transparenter wird,
welche Handler vertrauenswirdig sind.

e Préazisierung der Vorschriften fir die , Einfuhr zwecks Ausfuhr®, d. h. klare Vorschriften
Uber die Anforderungen an Arzneimittel, die in die Gemeinschaft verbracht werden, dort
aber angeblich nicht auf den Markt kommen.

e Strengere Anforderungen an die Einfuhr von Arzneimittelwirkstoffen, wenn feststeht, dass
durch den Rechtsrahmen in dem betreffenden Drittland bei den in die EU ausgefuhrten
Produkten kein vergleichbarer Schutz der menschlichen Gesundheit sichergestellt wird.

e Betriebsprifungen und behdrdliche Meldung von Wirtschaftsakteuren, die in der EU mit
Arzneimittelwirkstoffen zu tun haben.

Die Bewertung dieser politischen Optionen erfolgte unter Zugrundel egung des Basisszenarios
des , Nicht-Tatigwerdens*. Davon ausgehend wurden verschiedene Szenarios fur die kinftige
Entwicklung bei Arzneimittelfalschungen bis zum Jahr 2020 durchgespielt. Bei diesen
Szenarios (und den damit verbundenen Kosten) handelt es sich naturgema um reine
Schdtzungen unter bestmdglicher Heranziehung des vorliegenden (nur begrenzten)
Datenmaterias, die allerdings erkennen lassen, dass die direkten und indirekten Kosten fur
die Gesellschaft, die bis 2020 entstehen wirden, wenn die Kommission nicht tétig wird, je
nach Szenario zwischen 9,5 Mrd. EUR und 116 Mrd. EUR liegen.

Diese Kosten des Nicht-Tatigwerdens sind den Kosten der jeweiligen politischen Optionen
gegenuberzustellen. Bis 2020 ist von folgenden Kosten auszugehen:
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. Fir die Hersteller und Einfuhrer von Arzneimitteln: Zwischen 6,8 Mrd. EUR und
11 Mrd. EUR je nach Sicherheitstechnik. Den Apotheken entstehen zudem, je nach
Vorgehensweise, Kosten von rund 157 Mio. EUR.

. Fir den Arzneimittelgrof3handel: etwa 280 Mio. EUR.

. Fir Grofzhandler, die nur als Ausfuhrer tétig sind: etwa 403 Mio. EUR.

. Fir andere an der Vertriebskette beteiligte Handler: etwa 5 Mio. EUR.

. Fur Hersteller von Arzneimittelwirkstoffen: etwa 320 Mio. EUR. Der Grofiteil davon

waére von Herstellern in Drittlandern zu tragen.

Schliefdich wurde in der Folgenabschdtzung auch die politische Option erortert, das
Manipulieren (d. h. Entfernen, Verandern oder Uberetikettieren) der Sicherheitsmerkmale auf
der Verpackung durch Akteure zu verbieten, die zwischen dem Originahersteller und dem
letzten Akteur der Vertriebskette (in der Regel der Apotheker) oder dem Endverbraucher
(Arzt/Patient) angesiedelt sind.

Nach einer Manipulation der Sicherheitsmerkmale ist es schwierig bzw. unmdglich,
irrefUhrend gekennzeichnete Arzneimittel ausfindig zu machen, so dass das Risiko steigt, dass
solche Arzneimittel Uber die legale Lieferkette zum Patienten gelangen.

Dieses Risiko besteht nicht nur in der Theorie: In der Vergangenheit gab es Félle, in denen
Arzneimittelfalschungen nach der Umverpackung unentdeckt blieben und Uber die legale
Lieferkette zum Patienten gelangten.

Im Folgenabschatzungsbericht wird bewertet, welche soziotkonomischen Folgen zu erwarten
sind, wenn Manipulationen an Sicherheitsmerkmalen, die an Arzneimitteln angebracht sind,
grundsétzlich untersagt wirden, und es zeigte sich, dass hauptsachlich der Parallelhandel mit
Arzneimitteln von diesen Folgen betroffen wére. Dies ist darauf zurtickzufthren, dass
Parallelhandler aufgrund ihres Geschéftsmodells die Arzneimittel umverpacken miissen, um
die Vorschriften des Bestimmungslandes insbesondere in Bezug auf die Sprache zu erfillen.

Die Folgenabschdtzung hat ergeben, dass as Priméreffekt bel einem Rickgang des
Parallelhandels mit Umsatzeinbul3en (von ca. 3,2 Mrd. EUR bis 4,5 Mrd. EUR) und einem
Abbau von Arbeitspldtzen (in der EU rund 9 000) bei diesen Unternehmen zu rechnen ist.
Uberdies fiihrt kommt es durch einen riicklaufigen Parallelhandel zu einem Wegfall des
Preiswettbewerbs (zwischen Originalhdndler und Paralelhandler), was fur das
Gesundheitswesen und/oder die Sozialversicherungstrager in Hochpreislandern (DK, VK, SV,
NL, DE) wohl geringere Kosteneinsparungen mit sich bringt. Eine genaue Bezifferung dieser
Kosteneinsparungen ist hochst umstritten. Studien zufolge handelt es sich in der EU um eine
Grolenordnung von 100 Mio. EUR bis 600 Mio. EUR pro Jahr.

In der Folgenabschatzung werden auch die Sekundéreffekte dieser politischen Option
betrachtet. Es ist davon auszugehen, dass das Einkommen und die Arbeitsplétze, die bislang
durch Paralelhdndler entstanden sind, sich auf Grofthandler und die forschungsbasierte
Industrie verlagern werden. Was letztere angeht, so konnen diese Gewinne in Forschung und
Entwicklung reinvestiert werden und damit zur Stdrkung der Wettbewerbsféhigkeit der
Branche beitragen. Im Hinblick auf das Einsparungspotenzial fur das offentliche
Gesundheitswesen und die Sozialversicherungstrager wird in der Folgenabschéatzung anhand
unterschiedlicher Annahmen beurteilt, in welcher Grél3enordnung sich diese Einsparungen
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bewegen wirden und ob sie sich auch durch eine nationale Regulierung von Preisgestaltung
und Kostenerstattung in den Hochpreislandern erzielen liefzen.

Im Einklang mit den Leitlinien der Kommission enthdt die Folgenabschatzung kein
endgultiges Urteil zur politischen Option. Darin werden vielmehr die Argumente und die
voraussichtlichen Folgen dieser politischen Option ausgefihrt, um der Kommission eine
politische Entscheidungsgrundlage fir den Vorschlag an die Hand zu geben, den sie dem
Mitgesetzgeber vorlegt.
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