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Parallelhandel ist eine Form der Arbitrage: Ein Produkt, das vom Hersteller in Land X zu einem niedrigeren
Preis als in Land Y verkauft wird, wird von einem Handler in Land X gekauft und in Land Y verkauft. Er ist
besonders relevant fiir Arzneimittel auf dem EU-Binnenmarkt. In diesem ceplnput werden grundsatzliche
Maoglichkeiten zur Losung der mit dem Parallelhandel von Arzneimitteln verbundenen Probleme diskutiert.

Wesentliche Thesen

>

Der Parallelhandel mit Arzneimitteln innerhalb der EU ist mit mehreren Problemen verbunden, insbesondere
mit Arzneimittelengpassen, einem hoéheren potenziellen Risiko fiir gefdlschte Arzneimittel, einer intranspa-
renten Preisgestaltung und Kalkulationsproblemen fiir die Hersteller.

Die Bedeutung des Parallelhandels mit Arzneimitteln variiert unter den EU-Landern. In Frankreich und Italien
ist er vernachlassigbar, wahrend in Deutschland 8,5 % der Arzneimittel aus Parallelhandel stammen; in Da-
nemark sind es 26,2 %.

Die Position der EU zum Parallelhandel mit Arzneimitteln ist widersprichlich: Die EU will sowohl den freien
Verkehr von Arzneimitteln im Binnenmarkt als auch fiir alle EU-Biirger den gleichen Zugang zu ihnen.

Es gibt drei grundlegende Optionen, um die durch den Parallelhandel verursachten Probleme zu I6sen: (1)
Ausschluss von Arzneimitteln aus den Regeln des Binnenmarktes, (2) offene Umverteilung zwischen den na-
tionalen Gesundheitssystemen durch einen Subventionsfonds und (3) einheitliche Preisgestaltung in der EU.

Keine dieser Optionen I6st die durch den Parallelhandel verursachten Probleme, ohne andere Probleme zu
verursachen. Es ist eine politische Debatte dariiber erforderlich, welche Kompromisse eingegangen werden
sollten.
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1 Einfuhrung

Parallelhandel ist eine Form der Arbitrage: Ein Produkt, das vom Hersteller in Land X zu einem niedri-
geren Preis als in Land Y verkauft wird, wird von einem Héandler in Land X gekauft und in Land Y ver-
kauft. Die Preisdifferenz muss hoch genug sein, um nach Abzug aller Kosten einen Gewinn zu ermaogli-
chen. Der Parallelhandel ist insbesondere im pharmazeutischen Sektor der EU relevant. Dort flhrt er
zu einer Reihe von Problemen (Abschnitt 2). Die EU versucht trotz ihrer begrenzten Zustandigkeiten,
diese Probleme zu I6sen (Abschnitt 3). Um eine Diskussion (iber den Parallelhandel und dessen Folgen
anzustoRen, werden in diesem ceplnput verschiedene Ansdtze zur Bewaltigung der durch den Paral-
lelhandel verursachten Probleme dargelegt (Abschnitt 4).

2 Parallelhandel im Pharmasektor

2.1 Die Griinde fiir den Parallelhandel im Pharmasektor

Die pharmazeutische Industrie ist in zweierlei Hinsicht eine besondere Branche: Erstens fallen fir in-
novative Pharmaunternehmen hohe Forschungs- und Entwicklungskosten fiir neuartige Medikamente
an. Sie haben nur dann einen Anreiz, solche Medikamente zu entwickeln, wenn sie voraussichtlich
profitabel sind. Die Anmeldung eines Patents erméglicht es den Pharmaunternehmen, monopolisti-
sche Preise festzulegen oder mit den nationalen Gesundheitssystemen auszuhandeln. Zweitens zahlt
der Kaufer eines pharmazeutischen Produkts in vielen Fallen nicht direkt dafiir, sondern bekommt es
von einem nationalen Gesundheitssystem erstattet. Die Preise und Erstattungssysteme unterscheiden
sich in den einzelnen Landern Europas erheblich: Die Preise werden auf nationaler oder sogar regiona-
ler Ebene zwischen dem Hersteller und den nationalen Versicherern, seien sie 6ffentlich oder privat,
je nach deren Erstattungsfahigkeit ausgehandelt. Preisdifferenzierung ermaoglicht es den Unterneh-
men, die Beitrdge zu den Forschungs- und Entwicklungskosten effizient auf die verschiedenen Kosten-
trager zu verteilen, was die Kostendeckung verbessert. *

Dies fuhrt zu erheblichen Preisunterschieden in den verschiedenen Mitgliedstaaten. Ein Preisvergleich
von Arzneimitteln in 16 EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2013 zeigt bei zwei Dritteln Unterschiede zwischen
25 % und 100 % und bei einem Drittel zwischen 100 % und 251 %.% Solche Preisunterschiede sind ein
starker Anreiz flr Parallelhandel: Ein Importeur, meist ein GroRhéandler, kauft Arzneimittel in einem
Niedrigpreisland ein und verkauft sie dann in einem Hochpreisland.

2.2 Volumen des Parallelhandels in der EU

Im Jahr 2019 betrug der Gesamtwert der im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) stattfindenden Pa-
rallelimporte von Arzneimitteln 5,7 Mrd. €.2 Innerhalb der EU variiert der Anteil der importierten Arz-
neimittel an den jeweiligen nationalen Arzneimittelméarkten stark (siehe Tabelle 1).* Der hohe Anteil in

1 Towse, A. et al. (2015), "European Union Pharmaceutical Markets: A Case for Differential Pricing? ", in: International Jour-
nal of the Economics of Business, Vol. 22. No. 2, S. 263 (alle Quellen dieses ceplnputs wurden zuletzt am 22. Marz 2021
aufgerufen).

2 Vogler, S. et al. (2017), "Price comparison of high-cost originator medicines in European countries", in: Expert Review of
Pharmacoeconomics & Outcomes Research, S. 222 und S. 228.

3 WeiRenfeldt, F. (2020), "Parallelhandel mit Arzneimitteln", in: Pharm. Ind. 82, No. 10, p. 1274.

4 Diese Zahlen stammen von der European Federation of Pharmaceutical Industries (EFPIA) und der European Association
of Euro-Pharmaceutical Companies (EAEPC), bei denen es sich um Lobbygruppen handelt, und stellen daher maoglicher-
weise keine vollig unvoreingenommene Sicht dar.



https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/13571516.2015.1045747?needAccess=true
https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/14737167.2016.1223543
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/germany/publications/artikel-in-der-fachpresse/artikel-parallelhandel-mit-arzneimitteln.pdf?la=de-de&hash=516D42E81CF3B9D9203F6D587585C0B2
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Danemark und Deutschland lasst sich durch deren Gesundheitspolitik erklaren. In Danemark werden
importierte Arzneimittel bevorzugt behandelt, und das deutsche Gesetz verpflichtet die Apotheken,
(re)importierte Arzneimittel zu verkaufen, wenn deren Preise unter bestimmten Schwellenwerten lie-
gen. In Deutschland wird dies als "Importférderungsklausel" bezeichnet. Das deutsche Gesundheits-
system nutzt importierte Medikamente, um die Kosten im Gesundheitssystem zu senken. ®

Tabelle 1: Anteile von parallel importierten Arzneimitteln an den nationalen Arzneimittelmarkten
(2013 bzw. 2018) ©

Frankreich 0.1 % Belgien 2.1% Deutschland 8.5 %
Italien 0.4% Finnland 2.2% Schweden 12.0%
Osterreich 1.9% Irland 6.0% Danemark 26.2%
Polen 2.0% Die Niederlande 7.9 %

2.3 Folgen des Parallelhandels in der EU

Der Parallelhandel senkt zum einen die Ausgaben fiir Arzneimittel fir Hochpreislander, was von diesen
natlirlich begriit wird. Dieser Effekt ist umso groRRer, je groRer der Anteil der parallel importierten
Medikamente ist. Auf der anderen Seite hat er eine Reihe von negativen Folgen: Im Binnenmarkt kann
er vor allem in niedrigpreisigen, also armeren, Mitgliedstaaten zu Arzneimittelengpassen fiihren und
die Gefahr von Arzneimittelfalschungen erhéhen. AuRerdem tragt der Parallelhandel zur Intransparenz
der Preisstrukturen bei und kann den Pharmaunternehmen gewisse Schwierigkeiten bei der Kosten-
kalkulation bereiten.

(1) Engpdsse bei Arzneimitteln

Der Parallelhandel, d. h. der Export von Arzneimitteln aus Niedrigpreislander in Hochpreislander, kann
zu Engpassen in ersteren fihren, es sei denn, der Hersteller ist bereit, dies auszugleichen und héhere
Mengen des Produkts zu liefern. Je groRer das Volumen des Parallelhandels ist, desto groRer ist das
Problem der Verknappung. Dieser Effekt ist in einer Reihe von Mitgliedstaaten zu beobachten: Grie-
chenland 7, Portugal sowie mittel- und osteuropaische Mitgliedstaaten. ®Diese Lander haben gesetzli-
che MalRnahmen ergriffen, um den Export von Medikamenten zu erschweren. Die Slowakei zum Bei-
spiel schuf ein Handelshemmnis, indem sie Formalitaten fiir Arzneimittel vorschrieb. °Im Jahr 2016
verdachtigte die EU-Kommission Portugal und die Slowakei, "ungerechtfertigte Beschrankungen" fiir

5 129 Abs. 1S.1 Nr.2SGB V; "Antwort der Bundesregierung auf die parlamentarische Anfrage der FDP vom April 2019".

6 EFPIA (2020), "2018" S. 5; EAEPC (2013), "The Parallel Distribution Industry: a closer look at savings", S. 11 und S. 13; Les
entreprises du médicament (leem) (2020), "Bilan économique Edition 2020", S. 40. Die Zahlen von Italien und Frankreich
sind von 2013. Alle anderen Zahlen sind von 2018. Die Zahl in Frankreich umfasst nur erstattete Produkte.

7 Im Jahr 2008 kam es zu einer Verknappung von Medikamenten gegen Epilepsie. The Guardian (2008), "Parallel trade in
drugs puts EU patients at risk".

8 The Economist Intelligence Unit (2017), "Cancer Medicines shortages in Europe: Policy Recommendation to prevent and
manage shortages", S.9; The Guardian (2008), "Parallel trade in drugs puts EU patients at risk"; European Parliament
(2018), "Parliamentary guestions".

9 Europaische Kommission (2018), "Vertragsverletzungsentscheidungen".



http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/19/097/1909780.pdf
https://www.efpia.eu/media/554521/efpia_pharmafigures_2020_web.pdf
https://www.eaepc.org/images/pdf/A_closer_look_at_savings_EAEPC_report.pdf
https://www.leem.org/sites/default/files/2020-09/BilanEco2020correc_3.pdf
https://www.theguardian.com/business/2008/jun/29/pharmaceuticals
https://www.theguardian.com/business/2008/jun/29/pharmaceuticals
https://www.eiu.com/graphics/marketing/pdf/ESMO-Cancer-medicines-shortages.pdf
https://www.eiu.com/graphics/marketing/pdf/ESMO-Cancer-medicines-shortages.pdf
https://www.theguardian.com/business/2008/jun/29/pharmaceuticals
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/P-8-2018-001287_EN.html
https://ec.europa.eu/atwork/applying-eu-law/infringements-proceedings/infringement_decisions/index.cfm?lang_code=EN&typeOfSearch=false&active_only=2&noncom=0&r_dossier=&decision_date_from=01%2F05%2F2018&decision_date_to=31%2F05%2F2018&EM=PL&EM=RO&EM=SK&title=&submit=Search
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den Export von Arzneimitteln zu erlassen, was ebenfalls ein Indiz fiir Engpasse ist. *°Ahnliche Beschwer-
den gab es gegen Polen und Rumanien. Keine davon wurde weiterverfolgt, die EU-Kommission hat die
Vertragsverletzungsverfahren 2018 eingestellt. 1

(2) Risiko fiir die Sicherheit von Arzneimitteln

Parallelhandel kann das potenzielle Risiko von gefalschten Arzneimitteln erhohen, da durch Parallelim-
porte zusatzliche Schritte in der Lieferkette hinzukommen.'? Komplexe Lieferketten, Transportwege,
Anderungen der duReren Verpackung und Umetikettierung erschweren es den nationalen Behérden,
den Werdegang von Arzneimitteln nachzuvollziehen, die von Zwischenhandlern in verschiedenen EU-
Mitgliedstaaten gekauft und verkauft wurden.'® Die EU hat mit der Filschungsrichtlinie MaRnahmen
gegen gefdlschte Arzneimittel ergriffen. *Bislang hat dies das Problem jedoch nicht vollstandig besei-
tigt.

(3) Mangelnde Transparenz und Berechnungsprobleme

Die Preise im Pharmasektor sind nicht transparent. Die verhandelten Preise, die die Krankenkassen
zahlen, werden in der Regel nicht veroffentlicht. In Deutschland gibt es zum Beispiel etwa 30.000 ein-
zelne Exklusivitatsvertrage zwischen Krankenkassen und Herstellern, die unterschiedliche Preise und
Rabatte erlauben, die nicht veréffentlicht werden. *Diese Intransparenz schiitzt die Hersteller, indem
sie Preissignale an andere Krankenkassen und andere Lander blockiert. Der Parallelhandel tragt zu die-
ser Intransparenz bei, weil nicht deutlich wird, welcher Versicherer wie viel fiir parallel gehandelte
Arzneimittel zahlt. Individuell ausgehandelte Vertrage und Parallelhandel kdnnen des Weiteren zu Kal-
kulationsproblemen fiir Pharmaunternehmen fiihren, weil sie nicht wissen, wie viel sie zu welchem
Preis verkaufen und wie viel zwischen welchen Landern parallel gehandelt wird.

3 Die Position der Europdischen Union zum Parallelhandel

Die Position der EU zum Parallelhandel ist durch zwei grundlegende Ziele gekennzeichnet, die sich teil-
weise widersprechen:

Erstens missen die Grundsatze und Regeln des Binnenmarktes beachtet werden. Der Parallelhandel
wird als vereinbar mit dem freien Warenverkehr im Binnenmarkt angesehen [Artikel 34 Vertrag Gber
die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV)]. Die EU-Kommission sieht Beschrankungen des Pa-
rallelhandels als einen der schwersten VerstdRe gegen das EU-Wettbewerbsrecht an.!® Beschrankun-
gen kénnen ausnahmsweise eingefiihrt werden, wenn sie durch zwingende Erfordernisse des Allge-
meininteresses, z. B. den Schutz der menschlichen Gesundheit und des menschlichen Lebens, gerecht-
fertigt sind und wenn keine anderen, weniger einschneidenden Mittel zur Erreichung dieses Ziels zur

10 The Economist Intelligence Unit (2017), "Cancer Medicines shortages in Europe: Policy Recommendation to prevent and
manage shortages", S. 18.

11 Europaische Kommission (2018), "Infringement: Parallelhandel mit Arzneimitteln: Kommission stellt Vertragsverletzungs-
verfahren und Beschwerden gegen Polen, Rumanien und die Slowakei ein".

12 BKA (2016), "Arzneimittelkriminalitat: Ein Wachstumsmarkt", p. 50 f.

13 MuckenfuRB, H. (2017), “Arzneimittelfdlschungen in Parallelhandel", in: Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung Ge-
sundheitsschutz, p. 1208.

14 Europdische Kommission (2021), "Medicinal products".

15 ABDA (2020), "DIE APOTHEKE - ZAHLEN, DATEN, FAKTEN 2020", S. 35.

16 |iberatore, F. (2014), "Restrictions on Parallel Trade of Pharmaceutical Products and EU Competition Law", S. 349.



https://www.eiu.com/graphics/marketing/pdf/ESMO-Cancer-medicines-shortages.pdf
https://www.eiu.com/graphics/marketing/pdf/ESMO-Cancer-medicines-shortages.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_18_3459
https://www.bka.de/SharedDocs/Downloads/DE/Publikationen/Publikationsreihen/Forschungsergebnisse/2017AMKErgebnisbericht.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://link.springer.com/article/10.1007%2Fs00103-017-2620-z
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en
https://www.abda.de/fileadmin/user_upload/assets/Pressetermine/2020/TdA_2020/ABDA_ZDF_2020_Brosch.pdf
https://www.jonesday.com/files/Publication/5a2fa4ac-8fcb-4fdd-ab38-02d252fcb01d/Presentation/PublicationAttachment/e89a2072-71df-4197-bfff-0254e30b42d8/Restrictrions%20on%20Parallel%20Trade%20-%20Francesco%20Liberatore.pdf
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Verfligung stehen [Artikel 36 AEUV]. YAusfuhrverbote und Notifizierungs-/Genehmigungsverfahren
im Zusammenhang mit der Ausfuhr von Arzneimitteln kénnen gerechtfertigt sein, wenn sie als geeig-
net, verhaltnismaBig und notwendig fiir zwingende Erfordernisse des Allgemeininteresses angesehen
werden [Art. 36 AEUV]. 8

Zweitens sollte jeder EU-Burger gleichen Zugang zu sicheren Arzneimitteln haben. Die Kommission
erkennt an, dass Engpésse und gefalschte Arzneimittel infolge des Parallelhandels diesem Ziel abtrag-
lich sind, wie Kommissar Andriukaitis 2018 erklarte. 2°

Die Gesundheitspolitik im Allgemeinen und sowohl die Preisgestaltung als auch die Erstattungssysteme
im Besonderen fallen in die Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten [Art. 168 (7) AEUV]. Seit den 1990er
Jahren gibt es Diskussionen Ulber die Aushandlung von Arzneimittelpreisen auf EU-Ebene. Die Europa-
ische Arzneimittel-Agentur (EMA) hat vorgeschlagen, ihren Zustdndigkeitsbereich auf die Preisgestal-
tung und Erstattung von Arzneimitteln auszuweiten. Bislang gab es jedoch keine Einigung zwischen
den einzelnen EU-Mitgliedstaaten. 2

Bestimmte Entscheidungen konnen auf EU-Ebene getroffen werden, wie die Zulassung von Arzneimit-
teln, die weitgehend in die Zustandigkeit der EMA fillt.22 Viele EU-Mitgliedstaaten haben sich verpflich-
tet, auf freiwilliger Basis in Fragen der Gesundheitsversorgung zusammenzuarbeiten?, um unbeab-
sichtigte Auswirkungen der aktuellen nationalen Politik auf den Zugang zu Arzneimitteln in der EU zu
minimieren. %

In letzter Zeit hat die EU-Kommission ihre Forderungen nach einer viel engeren Zusammenarbeit in-
tensiviert: Im September 2020 wurde das neue Gesundheitsprogramm "EU4Health" verabschiedet als
Teil von "NextGenerationEU?" - einem 750-Milliarden-Euro-Programm zur Linderung der unmittelba-
ren wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der COVID-19-Pandemie. "EU4Health" wird die Ge-
sundheitssicherheit starken und auf zukinftige Gesundheitskrisen vorbereiten. Es wird die Grundlage
fur eine "Europaische Gesundheitsunion" bilden. %

Im November 2020 ver6ffentlichte die Kommission ihre Ideen fiir eine "Arzneimittelstrategie fiir Eu-
ropa", die "eine wichtige Saule" dieser "Europdischen Gesundheitsunion" bilden soll. Die Strategie soll
die Qualitdt und Sicherheit von Arzneimitteln gewahrleisten. Zusammen mit dem EU-Plan zur Krebs-
bekdampfung soll die Strategie sicherstellen, dass lebenswichtige Krebsmedikamente in der gesamten

17 Europaische Kommission (2018), "Infringement: Parallelhandel mit Arzneimitteln: Kommission stellt Vertragsverletzungs-
verfahren und Beschwerden gegen Polen, Rumanien und die Slowakei ein"; Affordable medicines Europe (2021), "What is
parallel trade? ”

18 Europdische Kommission (2015), "Study on enhanced cross-country coordination in the area of pharmaceutical pricing",
S. XVII.

19 Europaische Kommission (2020), "Erschwingliche, zugangliche und sichere Arzneimittel fiir alle: Die Kommission legt eine
pharmazeutische Strategie fir Europa vor".

20 Europaisches Parlament (2018), "Parlamentarische Anfragen".

21 7S (2021), "European drug pricing alliances: Zwang oder Farce? ”.

22 EMA (2021)", "Was wir tun".

23 Ein Beispiel fur die freiwillige Zusammenarbeit ist das Austauschformat fiir elektronische Gesundheitsakten, das die grenz-
Uberschreitende Gesundheitsversorgung erleichtern soll. Siehe: CEP (2019), "European Electronic Health Exchange For-

24 Europaische Kommission (2021), "Cost-effective use of medicines".

25 Europaische Kommission (2021), "Konjunkturprogramm fir Europa".

26 Europaische Kommission (2020), "State of the Union Address by President von der Leyen at the European Parliament
Plenary".



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_18_3459
https://affordablemedicines.eu/what-is-parallel-trade/
https://affordablemedicines.eu/what-is-parallel-trade/
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/systems_performance_assessment/docs/pharmaproductpricing_frep_en.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2173
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2173
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/P-8-2018-001287-ASW_EN.html
https://www.zs.com/insights/european-drug-pricing-alliances-force-or-farce
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do#evaluate-applications-for-marketing-authorisation-section
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/EU_2019_243_EPA/cep_PolicyBrief_European_Electronic_Health_Record__EU__2019-243.pdf
https://www.cep.eu/fileadmin/user_upload/cep.eu/Analysen/EU_2019_243_EPA/cep_PolicyBrief_European_Electronic_Health_Record__EU__2019-243.pdf
https://ec.europa.eu/health/policies/costeffective_medicines_en
https://ec.europa.eu/info/strategy/recovery-plan-europe_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH_20_1655
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/SPEECH_20_1655
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EU verfligbar und bezahlbar sind. Die EU-Kommission kritisiert, dass Patienten in der EU keinen gleich-
berechtigten Zugang zu Arzneimitteln haben und fordert eine gemeinsame 6ffentliche Beschaffung
sowie gemeinsame Preis- und Erstattungsverhandlungen auf EU-Ebene. Sie kiindigt an, die Transpa-
renz von Preisinformationen zu fordern, um die Mitgliedstaaten bei der Verbesserung von Preisfest-
setzungs- und Erstattungsentscheidungen zu unterstiitzen, auch unter Bericksichtigung moglicher
Auswirkungen auf Innovationen. ¥’

Die Strategie stuft die Knappheit von Arzneimitteln in der EU als "ernsthaftes Problem" ein, wobei der
Parallelhandel einer von mehreren Griinden ist.?® Um Engpissen entgegenzuwirken, will die EU-
Kommission, dass die Mitgliedsstaaten mit Unterstiitzung von EU4Health "Leitlinien, MaBnahmen und
Instrumente" entwickeln. Die EMA soll die Versorgungskapazitat bewerten und Engpdsse bei wichtigen
Arzneimitteln in Krisenzeiten abmildern. *Ansonsten spielt der Parallelhandel keine groRe Rolle in der
Strategie.

4 Theoretische Optionen fiir eine Reform

Die beiden grundlegenden Ziele der EU - (1) die Aufrechterhaltung des freien Handels mit Arzneimit-
teln im Binnenmarkt und (2) der gleiche Zugang zu Arzneimitteln fir alle EU-Birger - sind widersprich-
lich. Ein wichtiger Grund dafir ist, dass der Parallelhandel durch unterschiedliche Preis- und Erstat-
tungssysteme in den Mitgliedsstaaten verursacht wird. Andere durch den Parallelhandel verursachte
Probleme - das Risiko gefalschter Arzneimittel, die Intransparenz der Preisgestaltung und die Kalkula-
tionsrisiken fir die Arzneimittelhersteller - miissen ebenfalls angegangen werden.

Es gibt drei grundsatzliche Moglichkeiten, diese Probleme anzugehen: der Ausschluss von Arzneimit-
teln aus den Binnenmarktregeln (4.1), eine offene Umverteilung zwischen den nationalen Gesund-
heitssystemen durch eine Art Subventionsfonds (4.2) und ein einheitlicher Preis, der tGberall in der EU
gezahlt werden muss (4.3).

4.1 Ausschluss von Arzneimitteln von den Binnenmarktregeln

Bei dieser Option wiirde die EU Arzneimittel von den Binnenmarktregeln ausnehmen, so dass die EU-
Mitgliedstaaten zur Vermeidung von Engpassen den Parallelhandel verhindern kénnten, indem sie die
Ausfuhr von importierten Arzneimitteln verbieten. Dies bedeutet natirlich, dass das erste Ziel der EU
nicht erreicht werden wiirde; der freie Warenverkehr wiirde fir diesen Sektor abgeschafft werden.

Das zweite Ziel der EU, dass jeder EU-Biirger gleichen Zugang zu Arzneimitteln haben soll, scheint auf
den ersten Blick erreicht zu sein: Wenn ein Mitgliedstaat Exporte verbieten darf, kdnnen Engpasse, die
durch Parallelhandel verursacht werden, verhindert werden. Das ist jedoch nicht das Ende der Ge-
schichte, denn der Parallelhandel ist nicht der einzige moégliche Grund fiir Engpasse. Nehmen wir an,
dass ein armes Land mit einer groRen Bevolkerung in der Lage ist, einen erheblichen Preisnachlass mit
einem Arzneimittelhersteller auszuhandeln, wahrend ein anderes, ahnlich armes, aber kleines Land
nicht in der Lage ist, glinstige Konditionen zu erzielen, so dass das Arzneimittel fiir das kleine Land

27 Europaische Kommission (2020), "Pharmaceutical Strategy for Europe", S. 1-8.

28 Die anderen Griinde sind: Marketingstrategien, knappe pharmazeutische Wirkstoffe und Rohstoffe, schwache gemein-
wirtschaftliche Verpflichtungen und Lieferquoten oder Probleme im Zusammenhang mit der Preisgestaltung und Erstat-
tung. Siehe: Europdische Kommission (2020), "Pharmaceutical Strategy for Europe", S. 17.

29 Europaische Kommission (2020) "Pharmaceutical Strategy for Europe", S. 17 und 19.
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unerschwinglich ist. In diesem Fall kann durch Importe aus dem grofRen Land das Arzneimittel auch in
das kleine Land geliefert werden. ¥*In diesem Fall ist es nicht der Parallelhandel, sondern die Unterdrii-
ckung des Parallelhandels, die zu Engpdssen fihrt.

Dariiber hinaus werden die Probleme mit gefdlschten Arzneimitteln, Intransparenz und falschen Preis-
berechnungen offensichtlich nicht gelindert, wenn es den Mitgliedstaaten erlaubt wird, ad-hoc-Export-
verbote fiir Arzneimittel zu verhdngen.

Zusatzlich sind Handelsbeschrankungen innerhalb der EU schwer durchzusetzen und kdnnten noch
groflere Probleme verursachen. Um den grenziiberschreitenden Handel von Arzneimitteln tatsachlich
zu vermeiden, waren wahrscheinlich Grenzkontrollen notwendig, die enorme wirtschaftliche Transak-
tionskosten und hochstwahrscheinlich zu illegalem Schmuggel fiihren wiirden. Die negativen Auswir-
kungen nationaler Grenzkontrollen wurden wahrend der COVID-19-Krise im Friihjahr 2020 deutlich,
als einige Mitgliedstaaten die Ausfuhr von Schutzausriistung einschriankten.3! Da die Liefer- und Pro-
duktionsketten nicht an den nationalen Grenzen enden, kdnnen geschlossene Grenzen die Gesamt-
produktion reduzieren oder stoppen und somit das Problem der Knappheit vergréBern. Dies kann
durchaus viele Produkte betreffen, unter anderem auch Pharmazeutika.

4.2 Europaischer Fonds zur Umverteilung zwischen nationalen
Gesundheitssystemen

Bei dieser Option wiirde ein europaischer Umverteilungsfonds eingerichtet, um die durch den Paral-
lelhandel verursachten Probleme der Arzneimittelknappheit zu I6sen oder zumindest zu dampfen. Der
Fonds wiirde finanzielle Mittel an die bedirftigen Gesundheitssysteme lberweisen, damit diese Arz-
neimittel auf dem freien Markt kaufen kdnnen. Der Fonds wirde auf durch Parallelhandel verursachte
Engpésse abzielen.

Dies wirde den freien Verkehr von Arzneimitteln im Binnenmarkt garantieren. Ob damit auch das
zweite Ziel, der gleichberechtigte Zugang zu Arzneimitteln fiir alle EU-Biirger, erreicht wiirde, wiirde
von einer Reihe von Voraussetzungen abhdngen. In erster Linie wiirde es von der Grél3e des Fonds und
vom Umfang des Parallelhandels abhangen. Zweitens wiirde es von der internen Organisation des
Fonds und der Art und Weise abhangen, wie die Mittel in den Empfangerlandern verwaltet werden.
Dies sind aus mehreren Griinden komplexe Fragen: Die nationalen Gesundheitssysteme sind sehr un-
terschiedlich, und vieles wiirde davon abhangen, wer auf nationaler Ebene das Geld erhalten wiirde
und wie und wo die begrenzte Menge an Medikamenten gekauft wiirde. Bestimmte Kompetenzen
missten an die EU und ihre Institutionen abgegeben werden, wahrscheinlich insbesondere an die Eu-
ropéaische Arzneimittelagentur (EMA). Sie miisste eine zentrale Rolle bei der Definition und dem Ma-
nagement von Engpéssen einnehmen. 3?Derzeit fallen Engpésse, die auf wirtschaftliche Ursachen zu-
riickzufiihren sind — wie etwa der Parallelhandel — nicht in den Zustindigkeitsbereich der EMA. 33

30 McKeith S. (2013), "Pharmaceutical Patents in Developing Nations: Parallel Importation and the Doctrine of Exhaustion",
in: African Journal of Legal Studies 6, S. 289 und 301.

31 Mayer Brown (2020), "EU and EU Member States Impose COVID-19-Related Export Restrictions on Medical and Protective
Equipment".

32 Europaische Kommission (2020), "Pharmaceutical Strategy for Europe", S. 17.

33 The Economist Intelligence Unit (2017), "Cancer Medicines shortages in Europe: Policy Recommendation to prevent and

manage shortages", S. 13.
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Eine weitere zu kldrende Frage ist, wie der Fonds finanziert werden soll. Laut der Arzneimittelstrategie
der Kommission sollen Arzneimittel fiir jeden EU-Biirger verfiigbar und erschwinglich sein, und das
Programm "EU4Health" soll den "zentralen Pfeiler" einer "Europdischen Gesundheitsunion" bilden.
%Daher kédnnten Mittel aus "EU4Health" zur Finanzierung eines Fonds zur Bekdmpfung des Arzneimit-
telmangels verwendet werden.

Das Problem der gefélschten Arzneimittel und die Fragen um intransparente Preisgestaltung und Kal-
kulationsrisiken fir Pharmaunternehmen wiirden durch einen Fonds nicht gelost. In diesem Fall
misste das Zulassungs- und Uberwachungssystem fiir Arzneimittel in der EU gestarkt werden, wie es
in der Arzneimittelstrategie mit dem Verweis auf das Ziel einer "Europaischen Gesundheitsunion" an-
gesprochen wird. %

Dies wiirde zu neuen Problemen flihren. Es besteht die Gefahr eines immer groRer werdenden Bud-
gets. Wenn der Fonds keinen strengen Kriterien unterliegt, besteht das Moral-Hazard-Risiko, dass die
Mitgliedstaaten einen solchen Fonds in Anspruch nehmen und Probleme mit Engpassen, die nicht
durch Parallelhandel, sondern durch Ineffizienz oder Korruption auf nationaler Ebene verursacht wer-
den, nicht I6sen. Wie bei jeder Art von Finanzierung besteht das Risiko von Betrug. Auerdem kann
das Geld, das fir die Gesundheitsversorgung ausgegeben wird, nicht fiir andere gesundheitspolitische
Themen verwendet werden, wie es im Rahmen von "EU4Health" vorgesehen ist. Mit mehr Finanzmit-
teln fur die Gesundheitsversorgung besteht auch das Risiko, dass dies der nachste Schritt in Richtung
einer starkeren Zentralisierung der Gesundheitspolitik auf EU-Ebene ist, was der Praferenz der Mit-
gliedstaaten, die Gesundheitspolitik auf nationaler Ebene zu belassen, zuwiderlaufen kénnte.

Um diese Risiken zumindest zu reduzieren, waren die folgenden Einschrankungen unabdingbar: Der
Fonds misste in seiner GroRRe streng begrenzt und nur fir echte Notsituationen konstruiert sein, fr
die strenge Kriterien nicht nur aufgestellt, sondern auch angewendet werden miissten. Anstatt zusatz-
liches Geld zu verwenden, sollte die EU einen solchen Fonds mit Mitteln fiir Gesundheit aus dem neuen
Haushalt 2021 — 2027 und NextGenerationEU finanzieren. Moglicherweise ist auch eine Umschichtung
von Geldern innerhalb des Budgets von anderen konsumtiven Ausgaben hin zu einem Gesundheits-
fonds moglich.

4.3 Ein Preis fiir alle Mitgliedsstaaten: Unitary Pricinng

Unitary Pricing bedeutet, dass ein pharmazeutisches Unternehmen einen Preis flr ein bestimmtes Pro-
dukt aushandelt, der tUberall in der EU bezahlt werden muss. Dies erfordert, dass die nationalen Ge-
sundheitssysteme die Verhandlungsmacht an eine Institution delegieren, die die Verhandlungen fiir
sie flhrt. Wenn sich alle europaischen Lander auf eine EU-weite Verhandlung einlassen, wird diese fir
ein durchschnittliches Medikament fast 25 % des weltweiten Umsatzes aus verschreibungspflichtigen
Medikamenten ausmachen.3® Das erste Ziel der EU, der freie Verkehr von Arzneimitteln, wire gewéhr-
leistet.

Auch wirden die Anreize fiir den Parallelhandel innerhalb der EU deutlich reduziert werden. Trotzdem
kann es in Landern mit niedrigem Einkommen immer noch zu Engpassen kommen, jetzt aber aus einem

34 Europaische Kommission (2021), "EU4Health 2021-2027 - eine Vision fiir eine geslindere Européische Union".
35 Europaische Kommission (2021), "Pharmaceutical Strategy for Europe", S. 2.
36 7S (2021) "European drug pricing alliances: Zwang oder Farce?”
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anderen Grund: Der einheitliche Preis ware ein Durchschnitt der national ausgehandelten Preise. Er
konnte daher fiir eine Reihe von nationalen Gesundheitssystemen zu hoch sein, um die Erstattung zu
gewadhrleisten, so dass die Arzneimittel nur noch fiir Patienten verfligbar sind, die sie sich leisten kdn-
nen. Entsprechend der Reduzierung des Parallelhandels konnte auch das Risiko gefalschter Arzneimit-
telin Landern mit hohem Einkommen sinken, in Ldndern mit niedrigem Einkommen jedoch héher sein,
da der Schmuggel von aullerhalb der EU zu einem Problem werden wiirde. Da die Preise von Arznei-
mitteln bei diesem Ansatz veroffentlicht werden, wiirde sich die Transparenz der Arzneimittelpreise
erheblich verbessern. Mit nur einem Preis in der EU und einem begrenzten Parallelhandel ware es fiir
Pharmaunternehmen viel einfacher, ihre Kostenkalkulationen aufgrund der erhéhten Vorhersehbar-
keit der Verkaufspreise durchzufiihren.

Neben diesen Effekten gibt es weitere Konsequenzen eines Einheitspreissystems: Es wiirde die Ver-
handlungsmacht bei Verhandlungen mit Pharmaunternehmen erhéhen. Dies wiirde vor allem kleine-
ren EU-Mitgliedstaaten zugutekommen. Eine einheitliche Preisgestaltung wiirde jedoch eine Art Um-
verteilung zwischen den Mitgliedstaaten erfordern, damit der Durchschnittspreis auch in den drmeren
akzeptiert wird. AuRerdem misste geklart werden, wer die Preisverhandlungen fiihrt. Der EU-
Kommission oder der EMA wiirde der Anreiz fehlen, niedrigere Preise auszuhandeln, denn es geht ja
nicht um ihr Geld. Es misste also eine Institution sein, die von den nationalen Gesundheitssystemen
und Krankenversicherungen eingerichtet und kontrolliert wird.

Dies kdnnte sich aufgrund der grundlegend unterschiedlichen Ansatze dieser Systeme als unmaoglich
erweisen, es sei denn, die nationalen Regulierungen in den betreffenden Bereichen der Gesundheits-
systeme werden angeglichen oder sogar harmonisiert. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen
Erstattungssysteme, die sich nicht nur zwischen den nationalen Gesundheitssystemen unterscheiden,
sondern sogar innerhalb dieser Systeme, z. B. in Bezug auf stationdre und ambulante Patienten, Pati-
enten in der Primarversorgung und Behandlungen im Krankenhaus. Zudem ware eine EU-weite Preis-
vereinbarung flr viele Arzneimittel nur schwer zu erreichen, da die Praferenzen in Europa sehr unter-
schiedlich sind. Zentrale Preisverhandlungen wiirden auch den Wettbewerb zwischen den nationalen
Krankenversicherungen ausschalten, die, wie in Deutschland, bestrebt sind, gilinstige Rabattvertrage
fiir ihre Kunden auszuhandeln, um die Versicherungspramien niedrig zu halten. Obwohl zentrale euro-
paische Preisverhandlungen theoretisch eine Option sind, ist noch viel Arbeit nétig, um einen gemein-
samen europaischen Ansatz fir die sehr unterschiedlichen nationalen Gesundheitssysteme zu errei-
chen.

5 Fazit

Parallelhandel ist eine Form der Arbitrage: Ein Produkt, das vom Hersteller in Land X zu einem niedri-
geren Preis als in Land Y verkauft wird, wird von einem Handler in Land X gekauft und in Land Y ver-
kauft. Er ist besonders relevant fiir Arzneimittel im Binnenmarkt der EU.

Parallelhandel kann zu Arzneimittelengpassen in Niedrigpreislandern flihren und das potenzielle Risiko
von gefalschten Arzneimitteln erhéhen. Er tragt zur Intransparenz der Preisgestaltung von Arzneimit-
teln bei und kann zu Kalkulationsproblemen bei den Herstellern fiihren.

Die Bedeutung des Parallelhandels ist in den einzelnen EU-Landern unterschiedlich. In Frankreich und
Italien ist er vernachladssigbar, wahrend in Deutschland 8,5 % der verkauften Arzneimittel parallel ge-
handelt werden und in Ddnemark 26,2 %.
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Die Position der EU zum Parallelhandel mit Arzneimitteln ist widerspriichlich: Sie fordert sowohl den
freien Verkehr von Arzneimitteln im Binnenmarkt als auch gleichen Zugang zu Arzneimitteln fir alle
EU-Barger.

Es gibt drei grundsatzliche Moglichkeiten, dem Parallelhandel zu begegnen: der Ausschluss von Arznei-
mitteln aus den Binnenmarktregeln, die offene Umverteilung zwischen den nationalen Gesundheits-
systemen durch einen Subventionsfonds und einen einheitlichen Preis (Unitary Pricing) fir die gesamte
EU.

Keine dieser Optionen beseitigt die durch Parallelhandel verursachten Probleme, ohne andere Fragen
aufzuwerfen. Es ist eine politische Debatte dartiber erforderlich, welche Kompromisse eingegangen
werden sollten.
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