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Problematik des Einzelimports nach
§ 73, 3 Arzneimittelgesetz

Bericht von einer ADKA-Veranstaltung in Frankfurt am 11. September 1996

Pater Kdhl Rissclsheim

Darf eln Apothelker In Deutschland bereits zpgelassene Armeimittel als Einzelimport
nach § 73, Abs. 3 Armeimittelgesets borichan, um die Koaten ru senken? Dle Sicht der
pharmareutischen industrie and die rechtlichen Grundlzgen diesar Problematik wur-
dan in owei Vortrigen bei einer vom ADKA-Landesverband Hessen Inftiierten Veran-
staltung dargestellt, die in eine lebhatte Diskussion miandeta,

Standpunkt der pharma-
zeutischen Industrie

I, Peter Lamans. Direktor Macksting
Verliieh der Firma Pharmacia im Be-
reich Onkologie. schalderte die inpost-
problematik vom Stendpunkd der phir-
nigseiligchen Tndistric, Tie Htellong-
githme hesshl =il oul den Fieslinee-
port nach § 73, nicht jedoch pul den
Parallelimport, eine wem Gesetzpeber
pewiinechie umil ot die ssstandipe
Bundesbehinode gerepelie Limlohr svom
Fertigarzncimiztcin,

Uker éikommmiscles Ao i das Bnea-
gement der Imporlenrs Begl m den un
terschicdlichen Proiscn identscher Aee-
neirmiftel o verchiedeien Lindern.
[Hese  Preisdillereny  resullisin aus
anterechicdlichen Prelsentwicklunmen,
Preisdiktaren  cinzelncr Stazten, hei-
spielsweise lalen oder Frimk reich, pe-
goniaber marktwirtschattlicher FPreisme-
staltiziag, i Theatschland und aouch Bus
_.ﬂnﬂ-rmugt_‘.n der Werbimelkumse, Teer
Einzclimporteur bezieht ddie Ware i
reke im Ansland 7o ganatigen Konditio-
oen und kan sae olie weitere Auflagen
an cine Apotheke weiterpeben,
Piobleme sicht Lanius in der Unsicher-
beid iber die Herkweft digscr Arznci-
mimel, Wikrenu bespielsweise bei der
Firma Pharmacia der Vertrichswer im
Angsland produsicier Avancimicee] Klar
geregelt ist, kOpnen eineelimportients
Praparate ans wnterschiedlichen Cuel-
ber sbaminens Tin Ralhnen dar Arrnei-
mittelsicherbedl sollie fr den Apothe-
kor dic Herkunft der Ware nachvoll-
svehbar sein, da nwr bei fachgercehier
Lugerung umd optimalen Transporthe-
dinpungen die Choalitdic smplindhsher
Arzncimitte] parapticit werden kaono
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Auch Kiickrulakizonen von beanstande-
ten Chargan werden darch diz Hepstel-
fer woe Banderspesifisch durchgefithr,
cineeimpuriierls  Arnenmiiel  sonot
nichr erfaflc.

Tragepen bieret der Originalhersweller
nehen  Uer |_:-]_'||i,|1'|i|]|;=|| Avraniein e lsi-
cherheit rusitzliche  Servicel:istunpen
i Bereweh der Arzncimittelinformation
uneg iibernommt e wnlle Produkihai-
mng. DHesc Gesichrsponbie sollleo zu-
giilzhely 2wm Acmeiminelpreis in dic
Keantentscheniong mir ginflicGen

Rechtliche Grundlagen

Hurklond Siedeer, Anwalt und Fachijo-
rist Liir Arzoeimiteliragen umd friibwic
Liziter der Rechtsabteilune dez: ebemab-
geit Bundesgesundheitsantz, refericrts
iber die mechihchen Grumdlgen des
Parallelimports und der Linluhr von
Arzncimiteeln nach § 73 Abs. 3 AMG.

Parallelimport

Imi Auwsland hergesrelltz Arzncimice],
die o PReuischlbimed onpelisen wnd,
kinnen im Ruebmen des sogenannisn
Tarallelimpoits auch won  Untcrneh-
mern, die wichl im Besite der Zulagzung
aind, ciogefiart werden, Dieser fmpor
untzrlicer cimer  Gonchmipungspilicht
durch die astindige Ruaedesbeldede.
Der Censhmizung peht éing ldentiin.
kasnstiedle durch dic Behorde voraus, de-
ren bl sich ar den & 29 aba 5 AMG
ankehnt, Zwicchen supelassenem Orig-
nalpraparat und dem zu importierenden
Arcncinmidel dwl keine therapeurisch
relevante _l"'.,h'.h'\tj;;:hlll'lg A USATmIAen-

sebpuny,  wrschupzdonm,  Anwen
dungsgebicten wnd Herstellungsveriah-
ren fesmrellbar scin. Diz Arzneimitec]-
pr\-:_1|I|,||-.I|i,|n i lerkom Nsbmed ok vach
den ancrkanmten Grondremeln fiir die
Hesstellung und die Cnaalitiissichorung
|~'|'I'||:J__.n¢n. Fusiitelich wn & der |1n[|||1'||‘|||
Auflagen rur Verpackuny, Kenneeich-
ruig und Packongsheilage erfitllen.

ThHese Yerlnhrensveise woll den bnben
Stundord der Arzneimittelsicheshedt in
Dearechland  auch im Rahmen  des
Farallelinpons gewdheleisten, Ther Tm-
poctear wind im Stutenplaovertihren er-
falt wnd crage dic volle Produkthaffung,

Einzrelimport nach § 73
Abs. 3 AMG

P 273 Abs, | AMGwicd vom Cresctzoe-
ber gromdsacadich geferdent, dab alle zu-
lssungspllchtiven Areneimillel, die on
den Gelungeooreich des Cesetres einpe-
it werden, som Verkehr mugelazsen
w2l InissEn I:l"!'E-II‘ITiIILLI.I1Ii_'H'rr_'r|J-C'\-|_|. (3
§ 73 gieht aber auch Auspuhmen dizses
Woraots vor, g0 dm Ahsacz 2 verschicdane
Finzelflle, Sespaelsweise den persnli
chen Bedart bei der Einrease. Die s den
Fmpnrt auslindischer Fertigarzacimitiel
wesanflicle Avusnafone epell Ahsal 5
Apotheken dirfen Arneimitie] mag ver-
schreibvunpaptlichtigen  Inhaltzaroffon,
e din Heikunfaland .-'u;.l.-_"lﬁ.‘\.i-.‘:l aand,
uul besonders Beslelung in 2ennmen
bengen auf dretliche Verschreibong He-
Aehen Beim Trpnst von Arracimiizln
mich & 73 Abe T bsowobldie Apothe
kenbetricbsordnone (% 18, Einfuhr von
Arzncimitteln} als auch dic Unhedenk-
hehkeil von Areneimuiieln wach § 8
ARG berucksiwebtim wernden

D Tatencion des § 73 Abka. 2 licge dar-
i,  eine |||-3‘E-é|iL¢|r.l Redarfeliicke  #u
schlicllen, indem der Binzelimport eioes
in Dewtschland nicht oder noch nicht
cupelassenen Arengimitiels rechedich e
méricht wirsd,

Inzwizchen werden aber such Pripara-
re, dic in Dieutschland wirkstoff- wnd

L



Kahi - Prablomatih des Einzelimporis nach § 73,3 feansimilieijeseti

namensgleich bereits zopelussen o,
unter Beiufong auf don 2 75 Abs, 3 von
Lpternebmearn, cie moehe i Besike der
Zulassung sind, importierl. Lhe Hechl-
msA Bigheir dor Einfubr salcher Arznei-
mitlel wird wur Sel nech untersclhied-
lich bowrteilt,
Thas O¥berlandesecriche Frankfore/hlain
bestiitie the Frpivbr cuslandescher Aiz-
neimitte], dic cinem m Deatschlom] be
reits mupelasscnon Praparar cntspre-
cen, i Wese des Bineelineports mach
£ 73 Abs, 3 AN o die Bundesrepuiiik
AT PWORRYS vom LR, Judi 15, Dy
Aremermitiel  mul o ime Herzwanftsliand
rechimiliiy fm Yerhshr sein, ool der
Apotheler mull sich cxakr Ober das
Areneiniitle] informicien, damic grand-
legende AnfordeTungen an ilie A=
mittelsicherheit crfillt sind. Fir Schi
den bed dei Anvwendung des Arencimit-
tels kann der Apntheker halibar pe-
mahit werden,
Suowiner andercn Toerprotation des
73 AMO pelaopl o Landgernichi
Haimburg (Az. 415 O LW vom 22,
.-\ngu\.l 'I'Qh}l"i]: degacn .-".IHU|'|1-.'.‘|.11.‘E|[i.-:II'.|
sivh Striter anschbeB s Ciesicht logt
don $ 73 Abs. 3 nicht wortwinilich aus.
somelern svsterratisch im Gosantzusam-
menhane des ARG Demmach bedarf
dicse Ausnahmerszelong simer e

sehrinkicn Awslegung, dalh siz die Ein-
fubr our dann gestatrer, wenn cin Be-
darf bestebr, Somit schlie das Genclu
den Tinggaait cines in Deutschiond bereats
pugelizsenen Arencimittels durch cinen
nicht im Besitz der Zulasung belindls-
chen Unternchimer nach & 73 Ahs, 5
g, Phese Aousbegung El;l.']‘ll. aweh kon-
forrn mit der CU-Richiboe  axhs
F3W%\r, dic chenfalls aar in besondersn
Bedarl=Etlen  den Ednzelimporn von
Arzncimitteln gestalled, Linen gnofen
Sellemwcit nimnit in der Arcumenia:
o anch  die  Ar=pcimicclricherheit
cin, dereo hober Stesdund i Drzotseh-
tand aus der Pilicht zur Zulussuny oach
20 AMOGH resultict. Eing Anfocichung
divses Verlubrens durch groBebgie
Ausnahmercgeluneen  beim Lineelim
perl winee dics antergrabon.

Bei der jetzen Kechishape kann cin
Apatheker wmter Berafung aolb das Lh
tel dles Dibeilandeapcrichts Frankfur in
Dewtechdong ereis .-.ngr.hﬁm.’-lh: Arz-
ncimicee] als Einzelimport nach § 71
Mhs, 3 lsessehen, mol alterdings Cunbi-
tit umd L ohedenk hebkedr der Prdparatz
cxakt prifen. Grundluge hiecfic kann
die fibr Paralizlimporte ctublierte lben-
tEatskomiredle sein (500, wm cin ver-
gleichbares Mali en Arneimiielsicher-
Izt mi geweihrlciston, fur dic el sinzel:

K i e

ampererten Arzncimioieln der Apothe-
ker veranbword lich st Fibi Schaden bei
der Anwendung cinselimportisries Ari-
neimilte] kann dor Apotheker halthar
gemichl werien,

Auch der Einzelimport bersils angelas-
sener Arzacimite] mafll pemils § 1K
Apothekenbetriehsondnung  dokumen-
tiert werden. D die Einlubr erst sl ci-
ne dirdliche Verschreibupog hin verin
Talst werden kann, ist cinc Lagerhaltung
im Prinzip nicht miglich. Fine Yoerats-
haltizng, kann fitr lebensrettends Arene
mittel gestaitet werden, dic in Dewtsch-
land nicht zugelasen wand.

Svater gehi davon mos, dwd die Kechis
umsszherhedl enpweder durch den G-
sotzomeber welbst oder ein endgilltiges
rieil des Bundesgerichrshobs heseitigt
wird, Aulgiond der potenticlen ©ee-
fihrdung der Arenennitiekicherheit be-
ceichnet er dic | faktische Yersorgung
im Hepslbetrieh ohne Zulassung nuch
§ 73 Abe, 37 als Lnlsches Tostivment zar
Kostendédmpfung und sieht lediglheh die
BuLsung iles heldrdlizh kontrollierten
Parllebimporis als Maplichhet u Prois-
senkungsmalinuhmen,

Aramag der benlanens,
172, Penar Wdbl, Apotbeke Seackbrankechons Ruscly
ket Apgnel-Rudid oz 2, (043K Kizsskbaim
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