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Import in die EU - Vertrieb in der

Europaischen Union

Neuer GMP-Annex 217

Import und GMP

Der Import von Arzneimitteln aus
Landern auflerhalb der Européa-
ischen Union hat ein betréchtliches
Volumen. Die Wirkstoffe fiir die Her-
stellung von Arzneimitteln werden
inzwischen zu 80 bis 90 % aufserhalb
der Europaischen Union hergestellt,
insbesondere in Indien und China.
Grund dafiir ist nicht zuletzt der in-
zwischen erbarmungslose Preiswett-
bewerb in Europa durch sog. Tender-
geschifte fiir generische Arzneimit-
tel, in Deutschland insbesondere
durch Rabattvertrage. Die Kontrolle
des Imports muss eine Aquivalenz
der pharmazeutischen Qualitit ge-
wihrleisten. Die européischen GMP-
Standards miissen daher in der Pro-
duktion fiir Europa aufSerhalb der EU
implementiert werden. Die recht-
lichen Rahmenbedingungen schafft
Art.40 der Richtlinie 2001/83/EG.
Danach bedarf einer Herstellungs-
erlaubnis, wer in Europa herstellt.
Findet die Produktion aufSerhalb Eu-
ropas statt, ist eine ,Herstellungs-
erlaubnis firr den Import” gefordert,
wie es der europdische Gesetzgeber
etwas irrefithrend ausdriickt. In An-
lehnung an die Abkiirzung der eng-
lischen Version - Manufacturing and
Importation Authorisation — wird in
Europa diese Erlaubnis als ,MIA" be-
zeichnet. Voraussetzung ist eine Ins-
pektion der Produktionsstitte im
Herkunftsland durch europiische be-
hordliche Inspektoren. Nach der Ein-
fuhr und vor der Freigabe fiir die EU
muss die QP fiir GMP einen Retest
fiir jede Charge durchfiihren lassen,
d.h. die Analytik wird wiederholt, um
zu priifen, ob die Spezifikationen ge-
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mafS den Vorgaben der Zulassung
eingehalten sind. Fiir Lander mit de-
nen die europdische Union ein Ab-
kommen iiber die gegenseitige Aner-
kennung von GMP-Standards - MRA
- geschlossen hat, kann auf den Re-
test sowie auf die Inspektion verzich-
tet werden. Eine Importerlaubnis ist
jedoch gefordert. Zu diesen Landern
zdhlen bislang die Schweiz, Kanada,
Japan, Neuseeland und Australien.
Mit Wirkung zum 1. Nov. 2017 soll
auch ein Abkommen zwischen der
EU und den Vereinigten Staaten
iiber die gegenseitige Anerkennung
in Kraft treten, die urspriinglich Ge-
genstand des TTIP-Abkommens sein
sollte. Nach dem Scheitern von TTIP
wurde dieser Teil im Wege des ,Car-
ving Out” in ein eigenes Abkommen
iiberfiihrt.

Post-Brexit — Export nach
und Import aus
Grof3britannien in die EU

Nach einem Import aus Drittstaaten
in die Européische Union wird in der
EU nicht mehr ex- und importiert,
sondern im Binnenmarkt vertrieben
und zwar ohne Grenzkontrollen. Ge-
fordert ist die Gewéhrleistung der
Guten Distributionspraxis - GDP -
durch Grof$handelserlaubnisse. Wer
- wie GrofSbritannien - die EU ver-
lasst, kann diese Privilegien nicht
mehr nutzen. Kiinftig wird also in
das Vereinigte Konigreich exportiert
und von dort importiert, mit dem
Erfordernis entsprechender Erlaub-
nisse. Groflbritannien wird daher
im Rahmen der Verhandlungen ein
Abkommen zur gegenseitigen Aner-

kennung von GMP-Standards anstre-
ben miissen. Sollte dies nicht gelin-
gen, hitte GrofSbritannien denselben
Status wie Russland, Indien und
China und wiirde beim Import in
die EU deutlich hohere Hiirden ha-
ben als die Vereinigten Staaten von
Amerika und z.B. GMP-Inspektionen
von EU-Behorden akzeptieren miis-
sen — eine weitere Absurditdt der
Brexit-Turbulenzen.

GMP-Annex 21 gefordert?

Der Import scheint danach rechtlich
klar geregelt. Warum soll also ein Be-
diirfnis bestehen, dies in einem
neuen Annex zum GMP-Leitfaden
detaillierter zu regulieren? Die euro-
péische Zulassungsbehorde EMA hat
schon am 13. Mai 2015 ein ,Concept
paper on new guidance for importers
of medicinal products” veroffentlicht
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und den Entwurf eines neuen An-
nex 21 angekiindigt. Dieser soll die
Import- und Distributionsrahmenbe-
dingungen fiir die EU kldren und
wird u.a. mit der Komplexitdt von
Vertriebsketten innerhalb der Euro-
péischen Union begriindet. Annex 16
definiert fiir den Import die Bedin-
gungen fiir eine Freigabe in der Eu-
ropdischen Union und die Zertifizie-
rung des Verbleibs der Chargen im
Binnenmarkt. Diese Regeln interfe-
rieren jedoch mit intensivem Grof3-
handel, der z.T. auch iiber die Gren-
zen hinweg in Drittstaaten erfolgt.
Wenn die Ware aus der EU iiber
Drittstaaten in die EU zuriickkehrt,
ist dies mit dem etablierten geschil-
derten System des Imports kompati-
bel. Bleibt jedoch die Ware in der EU
und wird ,nur® verkauft und an-
schliefSend zuriickerworben, werden
die Ablaufe untibersichtlich. Der
deutsche Erwerber bedarf einer
Grofshandelserlaubnis. Der Grof3-
hiandler im Drittstaat kann eine
Grof$handelserlaubnis nach europa-
ischem Recht nicht erhalten, weil er
seinen Sitz nicht in der EU hat. Wird
also dieser Vertrieb illegal oder greift
hier die Regelung in Art.85a der
Richtlinie 2001/83/EG, die klarstellt,
dass bei einem Grof$handel iiber die
Grenzen der Grof$hdndler im Dritt-
staat die dort geltenden Regeln be-
achten muss? Dies gilt jedenfalls,
wenn ein Arzneimittel direkt aus ei-
nem Drittland bezogen, jedoch nicht
eingefiihrt wird, es also im Drittstaat
verbleibt. Muss dies nicht auch gel-
ten, wenn Arzneimittel aus einem
Drittstaat gekauft werden, die sich
bereits in der Europdischen Union
befinden? Fiir diese Konstellation
verlangen einige Staaten, z. B. Belgien
und Grofibritannien, eine Import-

erlaubnis, obwohl die Waren nicht
die Grenzen iiberschreiten. Kann
dies - allein mit der Begriindung,
das Eigentum an dem Arzneimittel
werde iibertragen - als Import be-
wertet werden? In der EU-Gesetz-
gebung ist der Import nicht definiert.
Viele Aufsichtsbehorden in den EU-
Mitgliedstaaten erwarten daher eine
Klarung durch einen neuen Annex 21,
um die Verwaltungspraxis innerhalb
der EU harmonisieren zu konnen.
Der deutsche Gesetzgeber ist Europa
voraus mit seiner Definition in §4
Abs. 32 AMG. Danach ist das ,Ver-
bringen jede Beforderung in den,
durch den oder aus dem Geltungs-
bereich des Gesetzes.” Einfuhr ist die
Uberfithrung von Arzneimitteln aus
Drittstaaten nach Deutschland. Da-
nach kann eine Importerlaubnis-
pflicht nur dann entstehen, wenn
die Ware korperlich aus Drittstaaten
nach Deutschland tberfithrt wird.
Die spétere Distribution im Binnen-
markt wird als ,,Verbringen® gesehen.

Ursache der Konfusion -
Losungen

Der Vertrieb in 28 EU-Mitglied-
staaten und 3 EWR-Staaten, die ei-
nen Binnenmarkt bilden, ist facetten-
reich. Der Handel bliiht innerhalb der
EU und mit Drittstaaten. Der ,flow of
goods® folgt nicht immer dem
Cashflow. Die offentlichen Regelun-
gen des AMG orientieren sich aber
an dem Weg der Arzneimittel und
nicht an den zivilrechtlichen Eigen-
tumsfragen. Insofern konnen die For-
derungen von Belgien, GrofSbritan-
nien und anderen Mitgliedstaaten
nach einer Einfuhrerlaubnis fiir Kauf-
vertrage und Eigentumsiibertragun-

gen nicht iiberzeugen und werden
letztendlich einer rechtlichen Prii-
fung nicht standhalten. Die Erwédgun-
gen sind nicht sachgerecht und dem
Sinn und Zweck der Regelungen zur
Arzneimittelsicherheit nicht verein-
bar. Fiir Fragen der Gefahrenabwehr
kommt es nicht auf die zivilrecht-
liche Beurteilung der Eigentumsver-
héltnisse an. So ist es stidndige Praxis,
dass z.B. in Deutschland pharmazeu-
tische Unternehmen an Grof$héndler
und diese wiederum an Apotheken
unter Eigentumsvorbehalt liefern,
um die Zahlung des Kaufpreises zu
sichern. Fiir die Anwendung des
AMG und der Apothekenbetriebs-
ordnung ist aber die Eigentumsfrage
erkennbar unerheblich.

Die Behorden hegen offenbar den
Verdacht, dass die ,,innovativen® Ver-
triebswege durch steuerliche Uberle-
gungen und Strategien getrieben
sind. Auf Rechnungsstellung werden
die Kaufpreise in Lander mit nie-
drigeren Steuersitzen gezahlt. Dies
erklart das z.T. rigorose Vorgehen
einzelner Arzneimittelbehdrden. Mit
unsachgeméfSen Anforderungen an
GMP kann man jedoch steuerliche
Probleme nicht lésen. Wenn ver-
deckte Gewinnabfithrung gesehen
wird, miissen die Ursachen in den
Bereichen beseitigt werden, in denen
sie begriindet sind, namlich im Steu-
errecht und nicht im GMP-Leitfaden
und seinen Annexen.

Es ist zu hoffen, dass die EMA
nicht der Versuchung erliegt, die An-
forderungen an die Gefahrenabwehr
im Bereich der Herstellung und Dis-
tribution von Arzneimitteln mit zivil-
rechtlichen und steuerrechtlichen
Erwdgungen zu vermischen. Dies
wiirde die Konfusion nicht beseiti-
gen, sondern erhohen.
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