Aktuelles « Nachrichten + Info-Borse

Streiflichter pharmmd

Prof. Burkhard Stréiter « Striater Rechtsanwalte, Bonn

Arzneimittelriickruf fiir Generika
und Parallelimporte

Alarm-Signal oder administrative Routine?

In den letzten Wochen haben zwei
Riickrufe zu ganz unterschiedlichen
Arzneimittelgruppen  Furore ge-
macht.

Riickruf von Generika

Aufgrund von Inspektionen der fran-
zosischen Zulassungsbehorde wurde
die Validitdt insbesondere von Bio-
dquivalenz-Studien einer indischen
Clinical Research Organisation -
CRO - infrage gestellt. Es bestand
der Verdacht, dass die Studien nicht
in vivo, sondern ,in papyro und digi-
tal“ durchgefiihrt wurden. Das BfArM
hat die Konsequenz gezogen und we-
gen Zweifeln am Nachweis der Bio-
dquivalenz fiir 80 Arzneimittelzulas-
sungen von 16 pharmazeutischen
Unternehmen das Ruhen der Zulas-
sung angeordnet. Die Liste der be-
troffenen Produkte wird téglich ak-
tualisiert. Auch ohne Anordnung
des Sofortvollzugs haben die Maf3-
nahmen gleich Wirkung gezeigt. Die
Apotheker haben schon auf Mittei-
lung des Ruhens der Zulassungen
die Arzneimittel aus dem Markt zu-
riickgezogen und an die betroffenen
Unternehmen zuriickgeschickt. Der
Einwand, dass die Entscheidungen
aufgrund von Rechtsbehelfen noch
nicht sofort vollziehbar seien, hat
sie nicht beeindruckt, da sie sich als
Apotheker und Arzte mit Blick auf
§ 5 AMG in der Verantwortung sa-
hen. Besonders hart hat es die Unter-
nehmen getroffen, die mit Kranken-
kassen Rabattvertrige geschlossen
haben und nunmehr die zugesicherte
Lieferfahigkeit nicht einhalten kon-
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nen. Man kann diesen Vorgang als
Routine einstufen mit Hinweis da-
rauf, dass es vergleichbare Probleme
vor Jahren schon einmal mit einer
schweizerischen CRO gegeben hat.
Man kann jedoch auch darauf auf-
merksam machen, dass die Tendenz,
Forschung und Produktion nach In-
dien und China zu verlagern, durch-
aus erhebliche Ausmafe angenom-
men hat. 80 % der Wirkstoffe von
Arzneimitteln werden inzwischen in
diesen Landern hergestellt. Das Out-
sourcen von Kklinischer Forschung
und sogar der Pharmakovigilanz auf
Auftragsforscher in diesen Lidndern
nimmt zu. Die vermeintliche Kosten-
ersparnis will sich nicht einstellen,
wenn man den dadurch verursach-
ten Schaden bei mangelnder Qualitit
beachtet. Der Vorfall gibt daher
durchaus Anlass zur Rekalkulation.

Riickrufvon Parallelimporten

Eine vollig andere Produktgruppe ist
von den Riickrufen von parallel-
importierten Arzneimitteln betrof-
fen. Vor allem gentechnologisch her-
gestellte Arzneimittel, nicht selten
monoklonale Antikérper, wurden in
groflem Umfang auf Veranlassung
des Paul-Ehrlich-Instituts zurtick-
gerufen. Betroffen waren iiber
200000 Arzneimittelpackungen.

B Was war geschehen?

Die Beschaffung dieser Arzneimittel
muss sich auf Lander konzentrieren,
in denen diese Praparate deutlich
giinstiger verduflert werden. Es ist
Unternehmen hoch anzurechnen,
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wenn sie hochwertige Arzneimittel
auch in solchen Landern anbieten,
die aufgrund ihrer 6konomischen
Kraft nicht in der Lage sind, Preise
wie in Deutschland oder anderen
hoch entwickelten westeuropéischen
Landern zu zahlen. Zu erwihnen
sind hier insbesondere Bulgarien, Ru-
mainien und Griechenland. Die Preis-
bildungssysteme fiithren zu erhebli-
chen Preisunterschieden. Dies ist
der Nahrboden, auf dem Parallel-
import wichst. Bei Griechenland
hatte sich eine besonders absurde Si-
tuation dadurch ergeben, dass die
griechischen  Versorgungssysteme
und Apotheken sowie Krankenhéu-
ser hiufig die Arzneimittellieferun-
gen erst nach Jahren bezahlt haben.
Die Parallelimporte kehrten jedoch
schon binnen weniger Wochen nach
Deutschland zuriick. Dies hat zu Ver-
sorgungsengpéssen in Griechenland
gefiihrt, die die griechische Regie-
rung veranlasst haben, den Reexport
aus Griechenland zu untersagen, um
die Versorgung der Patienten zu ge-
wihrleisten. Diese Anordnung ist Ge-
genstand einer Uberpriifung durch
die Europiische Kommission.
Recherchen des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts haben ergeben, dass deutsche
Parallelimporteure auch bei italie-
nischen Grof$héndlern eingekauft ha-
ben, die die Préparate auf unlautere
Weise erworben haben. Die Spezial-
einheiten der italienischen Staats-
anwaltschaft fiir die Ermittlung von
Aktivititen der Mafia sind derzeit da-
bei, das Geschehen zu ermitteln. Die
Informationen werden nur schritt-
weise herausgegeben. Es hat sich ge-
zeigt, dass durch organisierte Krimi-

nalitdit hochwertige Arzneimittel in
italienischen Krankenhdusern ent-
wendet wurden. Dariiber hinaus wur-
den Arzneimitteltransporte iiberfal-
len. Auf Umwegen iiber GrofShandler
in Bulgarien, Ruménien und Zypern
wurden die Pridparate in die legale
Vertriebskette geschleust und sind
so zu deutschen Parallelimporteuren
gelangt. Zurzeit spricht alles dafiir,
dass die deutschen Parallelimpor-
teure Opfer und nicht Téter waren.
An der Beurteilung der Sicherheit
der Préiparate dndert dies nichts. Arz-
neimittel, die die legale Vertriebskette
verlassen haben, sind nach der Defi-
nition des deutschen und europa-
ischen Rechts als gefilschte Arznei-
mittel einzustufen - dies gilt selbst
dann, wenn die Mafia glaubhaft ver-
sichert, dass sie nach dem Raub der
Praparate die Grundsitze der guten
Distributionspraxis und insbeson-
dere die Kiihlketten eingehalten hat!
Besonders schwerwiegend sind je-
doch Einzelfélle zu bewerten, in de-
nen die Ampullen, nicht selten
Durchstechflaschen von parenteral
anzuwendenden Arzneimitteln, nach
Gebrauch mit NaCL wiedergefiillt,
verschlossen und als Arzneimittel
auf diesem Wege in den Verkehr zu-
riickgelangt sind. Neben Diebstahl
und Raub sind hier fahrldssige Kor-
perverletzung bis Tétung als Vor-
wiirfe im Raum, also Taten, die in
ihrer Bedeutung kaum unterschétzt
werden konnen und entschiedene
Sanktionen verlangen. Es ist den
Staatsanwaltschaften in Italien und
den anderen betroffenen Landern zu
wiinschen, dass sie die Verantwort-
lichen auch tatséchlich iiberfiihren.

B Was bedeutet dies fiir die
Parallelimportpolitik in der
Bundesrepublik Deutschland?

§ 5 des Bundesapotheken-Rahmen-
vertrages schreibt gestiitzt auf § 129
Abs. 1 SGB V eine fixe Parallelimport-
quote vor, die Apotheken gemessen
am Gesamtumsatz mit den jeweili-
gen Krankenkassen erzielen miissen.
Dabei werden nach § 12 Abs. 1 Nr. 2
SGB V nur solche Parallelimporte be-
riicksichtigt, die eine Preisdifferenz
von minus 15 % oder mindestens
15,00 Euro aufweisen. Angesichts
der aktuellen Entwicklung scheint
es die Miithe wert zu iiberpriifen, ob
diese Regelungen weiter Bestand ha-
ben kénnen. Der Zwang zum Paral-
lelimport in Deutschland schafft
Nachfragedruck in den Léndern, die
auf die Arzneimittel im Rahmen ihrer
Versorgung dringend angewiesen
sind. Sie haben bereits Miihe, die
dort niedrigeren Preise zu zahlen.
Der Parallelimport gefahrdet die Ver-
sorgung in ost- und siideuropédischen
Landern. Dieser Effekt wird verstarkt
durch den erh6hten Nachfragedruck
in Deutschland. Im Ubrigen ist zu
iiberpriifen, wie viel Ersparnis da-
durch fiir die gesetzlichen Kranken-
kassen geschaffen wird. Es ist zu ver-
muten, dass der grofSte Teil der Preis-
differenz  beim Parallelimporteur
bleibt und nicht in den Kassen der
GKV ankommt.

Die Parallelimportregeln des SGB V
gehoren daher auf den Priifstand, aus
6konomischen Griinden und zur Ge-
wihrleistung der Arzneimittelsicher-
heit.
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