Mit einer Reihe von Regulierungsmalnahmen wurde seitens
der Politik versucht, steigende Ausgaben fiir rezeptpflichtige
Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
zu begrenzen [1]. Neben der Aut-idem-Regelung, den Fest-
betrdgen, Preismoratorien und Zwangsrabatten zahlt dazu
auch die Importférderung nach § 129 SGB V. Dabei werden im
europdischen Ausland giinstiger auf dem Markt angebotene
Medikamente gewerbsmdRig von Importeuren aufgekauft
und {iber Apotheken im Inland an die Patienten abgegeben.
Zusatzlich existiert eine Importquote, welche den prozentualen
Anteil vom Apotheker abzugebender Importarzneimittel am
Arzneimittelumsatz festlegt [2]. Begrifflich lassen sich par-
allelimportierte von reimportierten Arzneimitteln unterschei-
den. Der iiberwiegende Anteil der auf dem deutschen Markt
befindlichen Importware gehort zu den Parallelimporten. Dies
sind Arzneimittel, die im Ausland von multinationalen Pharma-
konzernen produziert und sowohl vom Hersteller als auch vom
Importeur nach Deutschland eingefiihrt werden [3]. Reimporte
sind dagegen Arzneimittel, die in Deutschland produziert und
in andere Lander exportiert wurden. Dort kaufen Reimporteure
sie zu einem giinstigeren Preis ein und bringen sie wieder
zuriick nach Deutschland [4]. Da neue gesundheitspolitische
Instrumente mit dem Ziel der Ausgabenbegrenzung vorhan-
dene meist nicht ersetzen, sondern erweitern, fiihrt diese
Add-on-Regulierung im GKV-Markt zu einem immer komplexer
werdenden Regulierungswerk mit unklaren Wirkungsbeziehun-
gen [5-6]. Bedeutsam aus der Sicht der Versorgungsforschung
erscheint zudem, dass auch nicht intendierte negative Effekte
die Akzeptanz von Regulierungsinstrumenten in der Praxis ein-
schranken konnen. Ziel der vorliegenden Untersuchung war es
daher, die von den Akteuren wahrgenommenen Auswirkungen
der Importférderung qualitativ zu erfassen.

>> Um einschétzen zu konnen, welche positiven und negativen Effekte
unterschiedliche Akteure im Gesundheitswesen dem Steuerungsinstru-
ment Importférderung zuschreiben, wurden semistandardisierte Inter-
views mit neun Experten in jeweils leitenden Funktionen der Bereiche
Krankenversicherung (n=3), forschende Pharmaindustrie (n=3), Apo-
theke (n=2) und Arzneimittelimport (n=1) gefiihrt. Das Erreichen von
Reprasentativitdt war gemdR den Kriterien der qualitativen Forschung

Zusammenfassung

Mit einer Reihe von RegulierungsmaRnahmen sollen steigende Ausgaben
fiir rezeptpflichtige Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) begrenzt werden, z. B durch die Importforderung nach & 129 SGB V.
Um einschdtzen zu konnen, welche positiven und negativen Effekte unter-
schiedliche Anspruchsgruppen im Gesundheitswesen der Importférderung
aktuell zuschreiben, wurden neun Experteninterviews gefiihrt und qualitativ
ausgewertet. Neben moglichen Einspareffekten nannten die Interviewpartner
auch zahlreiche negative Auswirkungen, welche die Akzeptanz des Steue-
rungsinstruments in der Praxis mindern konnen. Unabhangig von der Frage
nach der notigen Regulierungstiefe im Arzneimittelmarkt sollte verstarkt auf
die Konsistenz und Nachhaltigkeit 6konomischer Anreize fiir verschiedene
Anspruchsgruppen im Gesundheitswesen geachtet werden, zumal wenn deren
Finanzierungs- und Steuerungspotential ausgeschopft werden soll.
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kein Ziel bei der Auswahl der Gesprachspartner [7]. Der Interview-
leitfaden wurde auf Basis einer Literaturrecherche erstellt. Folgende
Fragestellungen flossen in die Interviews ein:
Welchen Beitrag kdnnen Arzneimittelimporte zur Kostensenkung im
Bereich der Arzneimittelausgaben der GKV leisten?
Welche negativen Effekte werden der Importforderung auf unter-
schiedliche Akteure (z.B. Patienten, forschende Pharmaindustrie,
Apotheken, Kostentrdger) im Gesundheitswesen zugeschrieben?

Nach Zustimmung der Interviewpartner wurden die tonbandge-
stilitzten Aufzeichnungen der durchschnittlich 25-miniitigen Gesprache
wortlich transkribiert (n=6). Lag keine Zustimmung vor, so wurde
wahrend und nach dem Gesprach ein Gedachtnisprotokoll angefertigt
(n=3). Die Auswertung erfolgte mittels qualitativer Inhaltsanalyse [7-
8].

Beitrag der Arzneimittelimporte zur Kostensenkung

Einspareffekte fiir die Kostentrdger beschrieben insbesondere der
Arzneimittelimporteur und die Vertreter der Krankenkassen. Kosten-
senkungen resultierten zum einen direkt aus den giinstigeren Apothe-
kenabgabepreisen der Importe, zum anderen auf indirekten Effekten,
da durch die Existenz der Arzneimittelimporte auch die Preise der Ori-
ginalprdparate unter Druck gerieten.

[An den Importen ist], wiirde ich sagen, erst mal das Positive, weil
wir natiirlich dadurch einfach Geld sparen. Geld sparen heifst immer,
das kann man fiir andere gesundheitliche Leistungen ausgeben. (Experte
Krankenversicherung)

Ja, fiir Krankenversicherungen ist das ganz einfach. Krankenversi-
cherungen sparen durch Importe Geld. [Dies ergibt sich aus] direkten
Einsparungen durch Preisunterschiede und eine schwer zu berechnende
Grof3e dadurch, dass Importe als Wettbewerbsinstrument zu giinstigeren
Preisen im Originalmarkt fiihren. (Experte Arzneimittelimport)

In der Wahrnehmung der befragten Experten aus der forschenden
Pharmaindustrie und der Apotheke zeigten sich dagegen keine ein-
deutigen Kostensenkungseffekte: Je nach Perspektive kdnnten durch
Arzneimittelimporte auch Mehrkosten entstehen. Teilweise wurde der
Beitrag der Arzneimittelimporteure zur Wertschopfung im Gesundheits-
wesen sogar ganzlich in Frage gestellt und von der Importférderung
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begiinstigte Arzneimittel als tiberfliissig bezeichnet.

Also, ich sehe keine Vorteile von Parallelimporten, auf3er, dass ein paar
Leute auf dem Papier wahnsinnig Geld gespart haben - was aber eine
reine Verschiebung im Markt ist, dass jemand anderes die Kosten trdgt, um
diese Einsparungen zu zahlen. Also in dem Fall wir. (Experte Apotheke)

Muss [der Kunde] aber auf seine Medikamente warten [weil wir den
Parallelimport nicht vorréitig haben], hat er also Sekunddrkosten, wenn
er mit dem Bus noch einmal reinfahren muss, was das ganze wieder
unwirtschaftlich macht. (Experte Apotheke)

Es macht keinen Sinn, einen Import, der 10% billiger ist oder viel-
leicht sogar 20%, dem Patienten mitzugeben und der geht dann nach
Hause und wirft es weg, in dem Sinn, dass er kein Vertrauen hat. (Ex-
perte Apotheke)

[Negative Auswirkungen auf Kostentrdger?] Im Wesentlichen Image
und die Wahrnehmung durch die Versicherten. (Experte forschende Phar-
maindustrie)

Das hat sicherlich auch ein bisschen mit Image zu tun. Die Packung
des [Imports] wirkt durch dieses Uberkleben etwas minderwertiger und
kénnte auch als solches beim Patienten ankommen. (Experte forschende
Pharmaindustrie)

Und die einzigen, die eigentlich nichts Richtiges leisten, aufSer, dass
sie Laster kaufen und noch einen Laster kaufen, sind die Parallelimpor-
teure. (Experte forschende Pharmaindustrie)

Bei den Arzneimittelimporten ist es in diesem Fall so, dass ich da
eine Gruppe agieren sehe, von denen ich nicht so richtig erkennen kann,
dass sie einen Gewinn fiir das Gesundheitswesen darstellen. Also, wenn
wir mal betrachten, dass es im Gesundheitswesen eben um den Pati-
enten herum den Apotheker, den Arzt, die Klinik und das arzneimittel-
herstellende Unternehmen gibt, dann sage ich mal, verdienen die im
Gesundheitswesen, weil sie einen klar erkennbaren Beitrag leisten. [Mit
den Arzneimittelimporteuren habe ich] ein bisschen das Problem, dass
wir Menschen verdienen lassen, die am Ende ja fiir denjenigen, der als
Patient dort steht, keinerlei Beitrag leisten. (Experte forschende Phar-
maindustrie)

[Importe sind eine] nicht notwendige Produktgruppe. (Experte Apo-
theke)

Die Interviewpartner machten darauf aufmerksam, dass die Steue-
rungswirkungen gesundheitspolitischer Anreize im Hinblick auf Arznei-
mittelimporte derzeit nicht konsistent seien. Um die Importquote zu
erfiillen, bestehe fiir den Apotheker ein Anreiz, moglichst hochpreisige
Importe abzugeben. Gerade in diesem Segment kdnne aber der Patient
nicht von geringeren Zuzahlungen profitieren, da der Maximalbetrag
von 10 Euro ohnehin {iberschritten werde.

Wir sehen das ja auch ganz klar, dass die Apotheker das [die Import-
quote erfiillen] am liebsten mit hochpreisigen Arzneimitteln tun, weil
sie damit eben am ehesten ihre Parallelimportquote fiillen. Da geben

sie sich nicht mit (...) irgendwelchen billigen Arzneimitteln ab, son-
dern die schauen da nach den hochpreisigen. Dann haben sie das [die
Importquote] vom Umsatzvolumen deutlich schneller erreicht. (Experte
forschende Pharmaindustrie)

Also nehmen wir mal an, ein typisches Beispiel, es werden vor allem
Sachen parallel- oder reimportiert, die sowieso im iiber-100 Euro-Bereich
liegen. (...) 0b ich dann 10 Euro [Zuzahlung] zahle oder 10 Euro [Zu-
zahlung] zahle, ist egal! Fiir den schmalen Bereich dazwischen, wo ich
5 bis 10 Euro [Zuzahlung] zahle — das Original 90 Euro kostet und der
Reimport 78 Euro - (...) dann zahlt der Kunde 7,80 Euro statt 9 Euro.
(Experte Apotheke)

Ein Argument fiir den Patienten ist (...) die geringere Zuzahlung.
(-..) Ich meine, es ist nicht viel, fiir manchen Patienten aber auch ein
Argument, um dann einen Import zu bevorzugen. (Experte Krankenver-
sicherung)

Negative Effekte der Importforderung auf unterschiedliche Ak-
teure im Gesundheitswesen

Aus Sicht der meist global aufgestellten forschenden Pharmaindu-
strie sind weniger die in der Literatur genannten UmsatzeinbuRen als
vielmehr eine erschwerte Bedarfsplanung und Kontrollverluste {iber das
eigene Markenprodukt zu beklagen. Beispielweise konnten Fehler des
Importeurs Auswirkungen auf den Originalhersteller haben, was eine
Verletzung des Prinzips der Einheit von Handlung und Haftung darstel-
le und damit als unfair wahrgenommen wird.

Es gibt gewisse Unsicherheiten im Supply Chain Management. (...)
Vor allem, wenn dann Parallelimporte schwanken. Sie miissen ja immer
schauen, dass Sie die richtige Menge auf Lager haben, nicht zu viel
und nicht zu wenig. Das hat auch zu tun mit Uber- und Unterlieferung
und dann mit der Versorgungssicherheit im eigenen Land. (Experte for-
schende Pharmaindustrie)

Der Originalhersteller, also wir in dem Fall, wir verlieren damit die
Kontrolle iiber unser eigenes Arzneimittel, was damit genau im Markt
passiert. (Experte forschende Pharmaindustrie)

Wo ich mich sehr dariiber drgere? Wenn der Parallelimporteur einen
Fehler macht: das Produkt beispielsweise fehlerhaft ist, verunreinigt wird
oder einen Fehler hat, dann sagen die Gesundheitsbehérden, muss ICH
trotzdem mein Produkt vom Markt nehmen. Und das ist, glaube ich,
eine Absurditdt! (...) Wenn also eine Insulin-Ampulle plotzlich — ich
sage mal - eine Triibung aufweist, weil sie beispielsweise nicht kor-
rekt transportiert wurde und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel sagt,
das Produkt muss zuriickgerufen werden. Dann sagen sie das nicht zum
Parallelimporteur, sondern sie sagend das zu MIR. (Experte forschende
Pharmaindustrie)

Eigentlich ist es [die Importfirderung] kein Wettbewerbsinstrument,
da es unfair ist. (Experte Pharmaindustrie)

Mangelnde Verfiigharkeit importierter Arzneimittel wurde als mog-
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liches Risiko fiir die Arzneimittelversorgung identifiziert. Ebenso seien
negative Auswirkungen auf die Compliance des Patienten bei der Ab-
gabe importierter Arzneimittel zu befiirchten. Dies stelle jedoch keine
genuine Problematik importierter Arzneimittel dar, sondern gelte z.
B. auch fiir Generika, die im Rahmen von Rabattvertrdgen abgegeben
werden miissten.

[Importe gehdren zu einer Produktgruppe, die] zudem noch mit extre-
men Lieferproblemen behaftet ist. Also, das ist russisches Roulette, ob
ich was bekomme oder nicht! (Experte Apotheke)

Und die Apotheke muss ja auch den Import beschaffen. Also das ist ja
auch ein zusdtzliches Problem. Die sind nicht immer so verfiigbar, wie
man sie gerne verfiigbar hétte. (Experte Krankenversicherung)

Der Arzt schreibt einen bestimmten Reimporteur auf, dann ist der nicht
lieferbar, dann muss die Apotheke verschiedene probieren, dann kann es
ein bisschen zu einer Verzdgerung kommen, dass der Patient vielleicht
einen Tag auf sein Arzneimittel warten muss, weil ein Reimport verordnet
ist. (Experte Krankenversicherung)

Manche Patienten sind in der Tat verunsichert, manche lehnen das
sogar ab. Und es ist sozusagen héufig sehr aufwéndig, den Patienten
davon zu iiberzeugen, dass er jetzt nicht ein Arzneimittel zweiter Wahl
bekommt. Das ist manchmal ein bisschen schwierig, denn wir diirfen
Jja nicht vergessen, Arzneimittelsicherheit beinhaltet letztlich auch eine
psychosoziale Komponente. (Experte Apotheke)

Wenn dann innen zusammengeklebte, iiberklebte, nachverblisterte,
mit wegstehender Blisterfolie etwas seltsam anmutende und am besten
auch noch in Stiicke zerschnittene Blister drin sind, dann wird es wieder
schwer, weil das ist einfach nicht das gewohnte Bild von einem sicher
gehandhabten Arzneimittel, das man haben will. (Experte Apotheke)

Wenn [die Patienten] jetzt kein richtiges Vertrauen haben, weil es
eben etwas anderes ist, wird dieses Arzneimittel mit Sicherheit nicht
so wirken. Also es gehort eine Menge Uberzeugungsarbeit dazu. Das ist
nicht nur ein Problem, das mit Importen verkniipft ist, sondern generell.
(Experte Apotheke)

Nicht nur von den befragten Apothekern wurde der im Zusammen-
hang mit Importarzneimitteln entstehende biirokratische Mehraufwand
kritisch beurteilt. Als problembehaftet wurde auch die erhdhte Kapital-
bindung im Warenlager der Apotheke gesehen.

Erkldrungsaufwand: Warum sieht die Packung jetzt so aus? Warum
hab ich nicht mehr das andere? Warum heifSt das anders? Und das ganze
drum herum - das ist natiirlich auch mit Aufwand verbunden. Die [Apo-
theken] haben da einfach sehr viel Biirokratie, die da noch dahinter ist.
(Experte Krankenversicherung)

Mir bldht es das Warenlager auf, ... weil ich fiir ein Originalprdparat
sowieso schon 15 Generika da haben muss fiir die verschiedenen Kassen
und die verschiedenen Rabattvertrdge. Und dann miisste ich noch Reim-
porte da haben! Deswegen muss ich dann irgendwann vom Gesetzgeber
mehr Geld verlangen, weil ich einfach durch dieses aufgeblihte System
mit Reimporten mehr Arbeit habe. (Experte Apotheke)

Gesundheitspolitisches Ziel der Importférderung ist eine Begren-
zung der Arzneimittelausgaben im rezeptpflichtigen Bereich. Die
Ergebnisse der Interviews legen nahe, dass die wahrgenommenen
Auswirkungen dieses Steuerungsinstruments vielschichtig sind. Die be-
fragten Experten attestierten der Importférderung je nach Perspektive

Ergebnisse der Interviews

Die Importforderung birgt ...

Giinstigere Preise der importierten Arzneimittel (di-

Kostensenkungs- .

potentiale fiir die rek’Fe Lt IT) - - ..

KV Preissenkung der Originalpraparate durch verstarkten
Wettbewerbsdruck (indirekte Wirkung)

Kostensteide- Durch Compliance-Verschlechterung seitens des Pa-

rungs oter?tiale 3z

ﬂ]r?jiz 6KV Durch Ubertragung des Billigimages von Arzneimitteln

der Importforderung auf die jeweilige Krankenkasse

Zu den Apotheken durch groRere Kapitalbindung im
Warenlager und erhohten Beratungsaufwand

Zu den Patienten durch Folgekosten, wenn die Apotheke
entsprechende Arzneimittel nicht vorrdtig halt

Zu den Originalherstellern wegen Kontrollverlusten
tiber den eigenen Markennamen und schlechterer Be-
darfsplanung

Kostenverschie-
bungen von der
GKV zu anderen
Akteuren des Ge-
sundheitswesens

Tab. 1: Ergebnisse der Interviews in der Zusammenfassung (eigene Darstellung).

teilweise Einspareffekte. Daneben wurden zahlreiche negative Auswir-
kungen genannt, die zu Akzeptanzproblemen in der Praxis fiihren kdn-
nen - insbesondere, wenn keine entsprechende Kompensation fiir den
entstehenden Mehraufwand in Aussicht gestellt wird. Tabelle 1 zeigt
die Ergebnisse der Interviews in der Zusammenfassung.

Unabhéngig von der Frage nach der nétigen Regulierungstiefe im
Arzneimittelmarkt sollte verstdrkt auf die Konsistenz der Zielrichtung
dkonomischer Anreize fiir verschiedene Akteure im Gesundheitswesen
geachtet werden, um deren Finanzierungs- und Steuerungspotential
auszuschopfen.

Arzneimittelimporte waren bisher das einzige Wettbewerbsinstru-
ment beziiglich patentgeschiitzter Arzneimittel. Mit der frithen Nut-
zenbewertung und sich anschlieRenden Rabattverhandlungen ist die-
ses Alleinstellungsmerkmal verloren gegangen. Inwieweit sich dies auf
die Relevanz von Arzneimittelimporten in unserem Gesundheitssystem
auswirkt, bleibt abzuwarten. <<
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Substitution by imported pharmaceu-
ticals as cost containment measure:
An assessment of consequences for
different stakeholders in the German

healthcare system

Prescription medication in the German public health system is sub-
ject to various regulations aiming at general cost containment. The
regulation on mandatory substitution by imported pharmaceuticals
according to German law (& 129 SGB V) represents a specific measure
in this context. In order to assess the perceived positive and nega-
tive factors different stakeholders commented on this substitution
measure, nine experts were interviewed and their responses qualita-
tively evaluated. Although possible cost savings were considered as
feasible, the interviewees stated numerous countervailing negative
effects that might lower the adoption and the question of the useful-
ness of the requlation. In conclusion, the results suggest that more
detailed and empirical research on the consistency, sustainability and
long-term effects of economic incentives for different stakeholders
is needed to assess political decision making quality and impact.

Keywords

Pharmaceutical distribution, mandatory substitution by imported
pharmaceuticals, statutory sickness funds
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