Interview

Parallelimp
1m Fokus

in Parallelimport liegt
vor, wenn ein Arznei-

mittel, das in einem
anderen EU-Staat zu-
gelassen ist, gekauft und ins Inland im-
portiert wird. Dieses Arzneimittel ist
ident zu dem im Inland zugelassenen
Produkt, sowohl die Art und Menge des
Wirkstoffes als auch. Verwendungs-
zweck und Darreichungsform unter-
scheiden sich nicht. Tatsichlich handelt
es sich meist um Priparate ein und des-
selben Herstellers, welche fiir verschie-
dene europiische Linder produziert
werden.

Nicht jedes Arzneimittel steht als
Parallelimport zur Verfiigung. Jene, die
es tun, wurden vom BASG (Bundes-
amt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen) registriert und zugelassen und er-
halten ihre eigene Pharmazentral-
nummer (PZN). Nachfolgend kénnen
sie wie {iblich {iber den GrofShandel
bezogen werden.

Trotz dieser eindeutigen Regelun-
gen zeigen sich bei genauerem Hinse-
hen im Apothekenalltag immer noch
erhebliche Unsicherheiten in Bezug
auf Parallelimporte. Wir haben deshalb
mit dem Experten, Rechtsanwalt Mag.
Jakob  Hiitthaler-Brandauer, zum
rechtlichen Rahmen, der Abgabe und
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Der Begriff Parallelimport ist fiir viele
Apothekenbesitzer und Apothekenangestellte
in Osterreich nach wie vor ein heies Eisen,
das sich niemand so recht anzufassen traut.
Dabei existiert diese Form des gewerblichen
Imports von Arzneimitteln aus dem Ausland
schon seit mehreren Jahren und wird
europaweit unter anderem durch die EAEPC
(European Association of Euro-
Pharmaceutical Companies) geregelt.
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KR
RA Mag. iur. Jakob Hitthaler-
Brandauer, Rechtsanwaltskanzlei
Hitthaler-Brandauer

Verschreibung von parallelimportier-
ten Arzneimitteln gesprochen, um fiir
mehr Sicherheit im Umgang mit die-
sen zu sorgen.

OAZ Herr RA Mag. Hiitthaler-Brandauer,
was sind parallelimportierte Arzneimittel
genau?

MAG. JAKOB HUTTHALER-BRANDAUER: Bei
einem parallelimportierten Arzneimittel
handelt es sich um ein originales Arznei-
mittel, welches eine Zulassung in einem
anderen Land besitzt. Das ist ein wesent-
licher Unterschied zu einem Generi-
kum. Im Gegensatz zu diesem ist ein
parallelimportiertes Arzneimittel ident
mit dem Original, nur eben woanders
zugelassen. Parallelimporte konnen in



FOTOS Beigestellt

Osterreich, nach Registrierung durch
das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen (BASG), in Verkehr ge-
bracht werden. Sie erhalten eine eigene
PZN mit einem vorangestellten ,P“ fiir
Parallelimport. Die Produkte unter-
scheiden sich jedoch weder im Marken-
namen noch in der Zusammensetzung
vom Original, lediglich die Gebrauchs-
anweisung und Verpackung werden auf
Deutsch iibersetzt.

0Az Was bedeutet das fiir die Verschrei-
bung eines parallelimportierten Arznei-
mittels? Darf eine Abgabe erfolgen, ohne
dass dezidiert ,, Parallelimport“ am Rezept
vermerkt ist?

HUTTHALER-BRANDAUER: In § 3 Rezept-
pflichtgesetz stehen die Voraussetzun-
gen, was ein Rezept zu enthalten hat.
Dort wird unter anderem gefordert, dass
der Name des verordneten Arzneimittels
genannt werden muss. Der Name um-
fasst meines Erachtens nicht die Zulas-
sungsnummer. Da es sich bei einem Par-
allelimport um das idente Produkt
handelt, darf — solange der Name des
Medikamentes am Rezept steht — ebenso
der Parallelimport abgegeben werden.

6az Wenn auf dem Rezept das Original
verordnet und der Parallelimport expe-
diert wird, darf trotzdem das Original
verrechnet werden?
HUTTHALER-BRANDAUER:  Selbstverstind-
lich nicht. Das Produkt, welches her-
gegeben wird, muss auch verrechnet
werden.

Doch welche Konsequenzen ergeben
sich nun hieraus fiir das Gesundheitssys-
tem, die Apotheken und nicht zuletzt
den Kunden, welcher das parallelimpor-

POLITIK RECHT WIRTSCHAFT

tierte Arzneimittel schlussendlich erhile?
Wiederholt werden von Kritikern Ver-
sorgungsengpisse und Lieferschwierig-
keiten im Zusammenhang mit Parallel-
importen ins Feld gefithrt. Dazu bezieht
Kornelia Nemeth, Geschiftsfiihrerin
von Orifarm Osterreich, einem der eu-
ropaweit erfolgreichsten Parallelimport-
unternehmen, Stellung.

OAz Frau Nemeth, ist der Parallelimport
von Arzneimitteln die Ursache von Ver-
sorgungsengpdssen oder ist das Gegenteil
der Fall?

KORNELIA NEMETH: Der in der Dachorga-
nisation VAI (Verband der Osterreichi-
schen Arzneimittelimporteure) organi-
sierte  Arzneimittel-Parallelhandel hat
sich freiwillig verpflichtet, keine Pro-
dukte, die auf der so genannten Short-
age-Liste der AGES gefiihrt werden, zu
exportieren  (https://medicineshortage.
basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen).
Wohl aber importieren wir in vielen Fil-
len diese Arzneimittel. Daher kénnen
die VAI-Arzneimittel-Parallelhindler sa-
gen, dass siec ENTLASTEND auf die
Verknappung Arzneimittel

wirken.

einzelner

6az Woran erkennt man parallelimpor-
tierte Arzneimittel?

NEMETH: Die Packungen sind mittlerweile
bei vielen Parallelhindlern nur durch
den Hinweis ,Umgepackt durch® oder
»Umgepackt in“ fiir Laien zu erkennen.
Fachleute kénnen auch anhand der PZN
erkennen, ob es sich um ein Arzneimittel
fiir den 6sterreichischen Markt oder um
ein Original, welches fiir ein anderes
Land produziert wurde, handelt.

OAz Wo liegt der Vorteil parallelimportier-
ter Arzneimittel fiir die Apothekel/fiir den
Kunden? :

NEMETH: Grundsitzlich ist zu sagen, dass
parallelimportierte Arzneimittel dem &s-
terreichischen Gesundheitssystem Vor-
teile bringen, Parallelimport als zusitzli-
stirke  die
Patientenversorgung und bietet direkte
aber auch indirekte Einsparungen fiir das
System. Weitere Unterschiede ergeben

che  Bezugsquelle

Kornelia Nemeth, Geschd&ftsfiihrerin
von Orifarm Osterreich

sich beispielsweise individuell fiir die ein-
zelne Apotheke hinsichtlich der Bezugs-
konditionen: Viele Hochpreiser werden
heutzutage direkt vom Hersteller gelie-
fert und erfordern einen nicht unbe-
trichtlichen zusitzlichen Arbeitsaufwand
beim Apotheker. Der Parallelimport hin-
gegen bietet die Bestellméglichkeit beim
pharmazeutischen VollgrofShandel statt
bei individuellen Logistikdienstleistern,
Zahlungsvereinbarungen, die von der
Apotheke mit dem Vollgroffhandel aus-
verhandelt wurden, oder Belieferungen

auch am Freitag und Samstag durch den
Vollgroffhandel.

6az Wo sehen Sie die Aufgabe des VAI?

NEMETH: Im VAI, dem Verband der 6ster-
reichischen Arzneimittelimporteure, ha-
ben sich drei Unternehmen (Abacus
Medicine, Eurim Pharm und Orifarm)
zusammengeschlossen, um eine gemein-
same Informationsplattform zu schaf-
fen. Der VAI klirt auf und informiert
rund um den Parallelhandel mit Arznei-
mitteln in Osterreich und Europa durch
kompakte und korrekte Informationen.

6az Wir danken fiir das Gespriich!
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