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Parallelhandel mit Arzneimitteln

Welche Faktoren bestimmen den Warenfluss in Europa?

Frank Weiflenfeldt

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG, Frankfurt/Main

Grof$britannien und Nordirland haben die Europiische Ge-
meinschaft verlassen. Am Ende des Jahres 2020 wird das
Vereinigte Konigreich aus dem Binnenmarkt austreten und nicht
mehr ein Landermarkt im Europiischen Wirtschaftsraum

(EWR = Europdische Union, Norwegen, Island und Liechtenstein)

sein. Die Teilnahme am EWR ist aber eine Voraussetzung fiir den

europdischen Parallelhandel mit Arzneimitteln. Seit 2016, dem

Jahr der Brexit-Entscheidung, bestimmt u. a. ein schwacher
Wechselkurs des Pfunds den Warenstrom in Europa.

Ausgangspunkt des Parallelhandels
(Parallelimport und Parallelexport)
von Arzneimitteln ist die Warenver-
kehrsfreiheit innerhalb des EWR.
Der freie Warenverkehr zahlt zu den
4 Grundfreiheiten der Europiischen
Union:

« freier Personenverkehr

« freier Dienstleistungsverkehr

- freier Kapitalverkehr

+ freier Warenverkehr

Die Warenverkehrsfreiheit —wird
durch die Abschaffung von Zoéllen,
durch das Verbot von mengenméf3i-
gen Beschrankungen bzw. durch die
Abschaffung von MafSnahmen mit
gleicher Wirkung sichergestellt. Der
freie Warenverkehr sichert den Zu-
gang zum europdischen Binnen-
markt fiir Giiter aller Art.

Corona-Krise und die
Einschrinkung der
Warenverkehrsfreiheit

Neben dem freien Personen- und
Dienstleistungsverkehr wurde im
Zuge der Corona-Krise insbesondere
auch der freie Warenverkehr inner-
halb des EWR eingeschrankt. Dies
gilt fiir den Arzneimittelmarkt im
Allgemeinen und den Parallelhandel
mit Medikamenten im Besonderen.
Ende Mirz 2020 verbot z. B. die bri-
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tische Regierung den Parallelexport
von 80 Arzneimitteln, die kritisch
fiir die Behandlung von COVID-19-
Patienten auf der Intensivstation
sind. Von dem Parallelexportverbot
betroffen sind z. B.: Adrenalin, Insu-
lin, Morphin und Paracetamol.

Das Vereinigte Konigreich hat
zwar im Jan. 2020 die Europdische
Union verlassen, wird aber noch bis
Ende des Jahres 2020 Zugang zum
gemeinsamen Binnenmarkt haben.
Neben GrofSbritannien und Nordir-
land haben aber auch weitere euro-
péische Lander (u. a. auch Deutsch-
land) den freien Warenverkehr von
Arzneimitteln und bzw. oder weite-
ren Produkten (u.a. Schutzmasken)
zumindest zwischenzeitlich unter-
bunden bzw. stark eingeschrankt.

Die Rechtfertigung solcher Ex-
portverbote liegt auf der Hand: Der
Schutz von Patienten und die Ge-
sundheit der eigenen Biirger ist aus
Sicht der souverdnen Mitgliedstaa-
ten ein hoéheres Rechtsgut als - in
diesem Fall - die Warenverkehrs-
freiheit innerhalb des EWR.

Parallelexportverbote sind aber
kein ausschliefSliches Phdnomen der
Corona-Krise. Vielmehr gab es auch
bereits im Kontext der Wirtschafts-
und Finanzmarktkrise infolge der
Lehman-Brothers-Pleite  vergleich-
bare Einschriankungen des Parallel-

handels von Arzneimitteln. Im Febr.
2013 verbot z. B. die griechische Arz-
neimittelbehérde den Export von
34 Arzneimitteln. Begriindet wurde
die Entscheidung mit der Sicherstel-
lung der Arzneimittelversorgung im
Inland, da infolge der Wirtschafts-
und Finanzmarktkrise mutmaflich
Zahlungen der Kostentriger an die
Apotheken zunehmend ausgeblie-
ben sind und der Anreiz fiir Export-
handel sich entsprechend erhéhte.

Parallelimporte und
Parallelexporte - eine
Begriffsdefinition

Unter Parallelimport versteht man
laut Jorg Geller (Verband der Arz-
neimittel-Importeure Deutschland)
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.Die Einfuhr von Arzneimitteln, die
im Ausland von multinationalen
Pharmakonzernen, auch fiir den
deutschen Markt produziert wurden
und sowohl vom Hersteller als auch
vom  Importeur  parallel  nach
Deutschland verbracht werden. Die
ausdriickliche Einwilligung des ur-
spriinglichen Herstellers ist dazu
nicht erforderlich.”

Und was ist ein Parallelexport?
Der Verband Forschender Arznei-
mittelhersteller, um eine weitere
Quelle zu zitieren, schreibt hierzu
[2]:

~Innovative Arzneimittel haben in
Europa zum Teil unterschiedliche
Preise. Das macht es fiir sogenannte
Parallelhdndler attraktiv, Produkte in
einem Land - zum Beispiel in
Deutschland - giinstig einzukaufen
und zu héheren Preisen im Ausland
weiterzuverkaufen.  Parallelhdndler
haben sich auf dieses Geschiift spezia-
lisiert und sind von den Herstellern
der Medikamente unabhdingig.”

Unter Parallelexport versteht
man demnach die Ausfuhr von Arz-
neimitteln, die von multinationalen
Unternehmen produziert wurden
und sowohl vom Hersteller als auch
vom Exporthéndler parallel in einen
anderen Landermarkt gebracht wer-
den.

In der Praxis der Arzte und im
Alltag der Apotheken ist der Begriff
des Parallelimports wesentlich ge-
brauchlicher als der Begriff des Pa-
rallelexports. Die Ursache liegt u. a.
darin, dass Deutschland traditionell
fast ausschliefilich ein Zielmarkt fiir
Parallelimporte war. Aufgrund des
AMNOG-Prozesses und internatio-
naler Preisvergleiche hat sich dies
wihrend der letzten Jahre jedoch ge-
andert. Deutschland ist fiir einige
patentgeschiitzte Arzneimittel ,un-
ter AMNOG-Preis” heute ein Export-
land.

In diesem Zusammenhang wird
darauf hingewiesen, dass ca. 90 % al-
ler in Deutschland vertriebenen Im-
portarzneimittel zu den Parallel-
importen zahlen.

Das Wort ,parallel bedeutet in
diesem Kontext, dass der urspriing-
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liche Hersteller und der autorisierte
Handler zeitgleich die Ware impor-
tieren. Die eigenstdndigen Unter-
nehmen fithren parallel den Import
von Arzneimitteln durch.

Eine Quantifizierung der Exporte
und Parallelexporte aus Deutsch-
land liegt dem Autor nicht vor.

Europa: Die Entwicklung der
Parallelimporte im Jahr 2019

Der europdische Arzneimittelmarkt
gliedert sich in einzelne Lénder-
markte. Eine Folge dieser Aufteilung
sind unterschiedliche Preisniveaus.
Parallelhdndler nutzen diese Preis-
unterschiede, indem sie Originale in
den Mitgliedslandern des EWR mit
niedrigen Preisen aufkaufen und in
weiteren européischen Liandern ver-
kaufen. Obwohl erhebliche Kosten
z. B. fiir Logistik und Umverpackung
von den Parallelhdndlern getragen
werden, ist der Arbitragehandel mit
Arzneimitteln grundsétzlich ein at-
traktives Geschiéft — ist doch das Vo-
lumen in diesem Markt wéhrend der
letzten Jahre deutlich angestiegen.

Anfang Dez. 2019 wurde im chi-
nesischen Wuhan der erste Mensch
mit einer bisher unbekannten Lun-
genkrankheit behandelt. Erst zu Be-
ginn des Jahres 2020 gab es dann die
ersten Fille in weiteren Léndern.
2019 war demnach ein Jahr, das
noch nicht im Schatten der Pande-
mie stand. Insofern folgt eine Zeit-
reise in das Jahr 2019 - in eine Zeit
wvor Corona®.

Im Jahr 2019 lag das Wachstum
der Parallelimporte im EU-Parallel-
importmarkt bei +3 %. Der gesamte
europdische Arzneimittelmarkt
wuchs um +5 %. Der Marktanteil der
Parallelimporte nach Wert liegt bei
3 %. In den sogenannten Netto-Im-
portlindern”  (Deutschland, das
Vereinigte Konigreich, die Nieder-
lande, die Republik Irland und die

1) Lénder, die mehr Arzneimittel parallel im-
portieren als parallel exportieren.

skandinavischen Léander) ist der
Marktanteil nach Wert deutlich ho-
her; er liegt bei rund 8 %. Die Grup-
pe der Nettoimportldnder steht fiir
92 % der Parallelimporte nach Wert
im EWR (Abb. 1).

Fiir den Parallelhandel im euro-
péischen Binnenmarkt ist das Ver-
einigte Konigreich eine wichtige
Drehscheibe - als Parallelexport-
markt, aber auch als das zweitgrof3-
te Importland mit einem Anteil von
14 % nach Wert. Aufgrund des an-
haltend schwachen Pfunds gehen
die Parallelimporte nach Grof3bri-
tannien und Nordirland jedoch wei-
ter zuriick (-4 % nach Wert).

Ausgehend von der européischen
Finanzmarktkrise 2008 und 2009
entwickelte sich die schwedische
Krone mehr und mehr zu einer
Fluchtwihrung. Anleger investierten
in Schweden und in die schwedische
Wihrung - steht die schwedische
Wirtschaft doch gleichermafien fiir
Kontinuitit und Innovation. Der Pa-
rallelimporthandel nach Schweden
ist daher bis 2014 stark angestiegen.
So lag das Wachstum vor 6 Jahren
(MAT 06/2013) beispielweise bei
+27 %.

Die starke schwedische Krone
hemmte allerdings den AufSenhan-
del der exportorientierten Unter-
nehmen, sodass die schwedische
Notenbank geldpolitisch interve-
nierte. Im Laufe der folgenden Jahre
gingen daher der Wert der Wihrung
und die Parallelimporte in das skan-
dinavische Land deutlich zuriick.

Grundsitzlich ist die schwedi-
sche Volkswirtschaft gut aufgestellt
(relativ geringe Verschuldung des
Staates und der Haushalte, hohe In-
novationskraft), sodass der Wert der
Krone wieder anstieg. Im Apr. 2017
reagierte die schwedische Reichs-
bank erneut auf die Wechselkurs-
entwicklung. Durch den Ankauf von
Anleihen wurde der Wert der Krone
gegeniiber dem Euro ein weiteres
Mal deutlich gesenkt. Seit dieser
geldpolitischen Intervention gehen
die Parallelimporte in das skandina-
vische Land spiirbar zuriick. Ende
2019 lag der Riickgang bei —19 %.
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B Abbildung 1
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Deutschland ist der Zielmarkt Nummer 1 fiir Parallelimporte. Uber die Hilfte der Parallelimporte (nach Wert) gehen in die
Bundesrepublik. Grof$britannien und Nordirland bleibt der zweitgrifSte Parallelimportmarkt (Quelle aller Abbildungen: der Autor).

In den Niederlanden haben wah-
rend der letzten Jahre GrofShandler
bzw.  Parallelhdndler  verstérkt
(giinstige) inldndische Originale auf-
gekauft und in die europiischen
Nachbarlédnder exportiert. Ferner
dampften Patentabldufe den Paral-
lelimport von Arzneimitteln in das
westliche Nachbarland der Bundes-
republik. Aktuell stagnieren die Pa-
rallelimporte nach Wert.

Déanemark hat zwar mit der Kro-
ne eine eigene Wahrung, diese ist je-
doch an den Euro-Wechselkurs ge-
bunden und daher nicht frei
schwankend. 2019 gingen die
Parallelimporte nach Danemark um
-3 % zuriick. Ein Erkldrungsansatz
hierfiir wére, dass Parallelimport-
arzneimittel eine ,rare Ware® sind
und es aktuell attraktiver ist, die
Ware nach Deutschland (+6 %
Wachstum nach Wert) zu importie-
ren und nicht ins Vereinigte Konig-
reich, in die Niederlande oder nach
Schweden und Déanemark.

In der Republik Irland fiihrte der
starke Euro im Vergleich zum briti-
schen Pfund zu einem Anstieg der
Parallelimporte auf die griine Insel

Pharm. Ind. 82, Nr. 10, 1272-1276 (2020)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

(+14 % Wachstum nach Wert). Auch
die Parallelimporte in das Euro-
Land Finnland sind angestiegen.

Der schwache Pfundkurs
beeinflusst den Parallelhandel
in Europa

Neben Preisunterschieden, politi-
schen Entscheidungen, Gesetzen
und der Rechtsprechung beeinflus-
sen vor allem Wechselkurse den Wa-
renstrom im EWR. Wie stark insbe-
sondere der britische Parallelim-
portmarkt durch den Pfundkurs
bestimmt wird, zeigten die letzten
Jahre nach der Brexit-Entscheidung.
Bis Anfang 2016 prigte ein star-
kes Pfund den Parallelhandel mit
dem Vereinigten Konigreich, ent-
sprechend hoch waren die Parallel-
importe auf die britischen Inseln.
Bereits mit dem Wahlkampf vor
dem Brexit-Referendum im Sommer
2016 wendete sich jedoch das Blatt.
Mit der Brexit-Entscheidung
kam es dann zum Sterlingcrash.
Aufgrund der anhaltend schwachen

Entwicklung des Pfunds sind die
Parallelimporte weiter zuriickge-
gangen, nachdem bereits in den
Jahren zuvor der Warenfluss ins
Vereinigte Konigreich deutlich ab-
geebbt war. Wihrend des Zeit-
raums Juni 2015 bis Juni 2016 stie-
gen die Parallelimporte nach Grof3-
britannien und nach Nordirland
noch um 21 % an. Es ist offensicht-
lich, dass die urspriinglich fiir das
Vereinigte Konigreich bestimmten
Arzneimittel nun fiir weitere Lén-
dermérkte zur Verfiigung stehen.
Folgerichtig stiegen, wie bereits er-
wiéhnt, die Parallelimporte nach
Deutschland und in die Republik
Irland (Abb. 2 und 3).

Im Okt. 2016 erreichte der Wech-
selkurs des britischen Pfunds seinen
Tiefpunkt wéhrend des Jahres der
Brexit-Entscheidung. Die Ursache
hierfiir lag in den festgefahrenen
Verhandlungen dariiber, ob das Ver-
einigte Konigreich den Zugang zum
Binnenmarkt weiterhin haben wird,
obwohl die britische Regierung den
freien Personen- und Dienstleis-
tungsverkehr kategorisch ausschloss
und auch weiterhin ausschlief3t.
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Die Attraktivitit des Vereinigten Konigreichs und von Schweden fiir Parallelimporte geht weiter zuriick. Am stéirksten wiichst der
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Norwegen zeigt zwar ein Modell,
wie eine Teilnahme von Grof$britan-
nien und Nordirland am europé-
ischen Binnenmarkt aussehen kénn-
te. Das skandinavische Land zahlt
als Mitgliedstaat des EWR ins Bud-
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get der EU ein, darf aber keinen Ein-
fluss auf die EU-Gesetzgebung neh-
men. Seitdem ein ,harter” Brexit
(u.a. keine Personenfreiziigigkeit
und daher auch kein Zugang zum
Binnenmarkt) von der britischen Re-
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Nach der Brexit-Entscheidung kommt es zum Sterlingcrash. Im Okt. 2016 erreicht das Pfund den niedrigsten Stand des Jahres,
nachdem bekannt wird, dass es keinen Kompromiss bzgl. der vier Freiheiten der EU geben wird.

gierung angestrebt wird, ist das
~Norwegische Modell“ aber nicht
mehr zu realisieren.

Vielmehr stecken die Verhand-
lungen iiber ein Freihandelsabkom-
men zwischen dem Vereinigten Ko-
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nigreich und der EU fest. Aus Sicht
einiger Kommentatoren spekuliert
die britische Regierung darauf, dass
die EU umso grofSere Zugestandnis-
se machen wird, je ndher das Jahres-
ende und die Aussicht auf einen feh-
lenden Vertrag droht.

Das Vereinigte Konigreich wird -
nach dem vollzogenen Brexit im Jan.
2021 - den Zugang zum europi-
ischen Binnenmarkt verlieren.

Quo vadis Parallelhandel?

Festzuhalten bleibt, dass durch die
heterogene wirtschaftliche Entwick-
lung (grundsatzlich gute wirtschaft-
liche Entwicklung in Nord- und
Zentraleuropa bis zur Corona-Krise
und anhaltende Wachstumsschwi-
che in Siideuropa) die Kaufkraft-
schere in den einzelnen europa-
ischen Landern weiter auseinander
gehen wird. Die wesentlichen Griin-
de in Siid- bzw. Siid-Ost-Europa fiir
dieses Auseinanderdriften sind:
« hohe Staatsverschuldung und feh-
lende Haushaltsdisziplin,
« ein instabiler Banken- und Fi-
nanzsektor,
« die geringe Nachfrage der Haus-
halte und
+ der Einbruch des Tourismus
durch die Pandemie.
Hinzu kommen z. T. ineffiziente 6f-
fentliche Institutionen - strukturelle
Ursachen die kaum Hoffnung auf
Besserung aufkommen lassen.
Ein wesentlicher Motor fiir Paral-
lelimporte - Preisunterschiede bzw.

Wechselkursschwankungen in den
einzelnen Mairkten - bleibt dem-
nach bestehen und kdnnte sich so-
gar noch weiter verstirken.
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