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Bromm/Stief, Lieferengpdsse

Dr. Boris Bromm und Dr. Marco Stief!

Lieferengpasse in der Arzneimittelindustrie — Ursache, Griinde und
Losungsansatze am Beispiel des Corona Virus (Teil 1)

Bereits seit Jahren ist eine beunruhigende Zunahme von
Lieferengpassen versorgungsrelevanter Medikamente in
Europa zu beobachten.? Mehr und mehr gewinnt das
Thema auch medial an Aufmerksamkeit, und die durch
den SARS-Ableger ,,2019-nCoV*“ (,,Corona-Virus®)
ausgeloste Pandemie hat Lieferengpédsse mehr denn je in
den Fokus der Offentlichkeit und der Politik geriickt.
Die Provinz Hubei um die Stadt Wuhan gilt als Ur-
sprungsort des Corona-Virus und ist gleichzeitig Pro-
duktionsstitte zahlreicher Arzneiwirkstoffe. Der dortige
Produktionsstopp betrifft eine Vielzahl von Vorproduk-
ten, die andernorts weiterverarbeitet werden. Indien, ein
internationaler Cluster fiir Arzneimittelproduktion, hat
neben einem allgemeinen ,,Shut Down“ Exportverbote
auf Arzneimittel verhingt. Insbesondere in Indien her-
gestellte Antibiotika und Onkologika stellen einen ho-
hen Anteil an der weltweiten Arzneimittelversorgung.
In Deutschland — noch immer ein bedeutender Pharma-
standort — gibt es zu wenig Schutzausriistung, die nicht
allein von Arzten, Pflegern und Krankenschwestern zur
Versorgung der Patienten bendtigt wird, sondern ohne
die auch keine qualititskonforme Pharma-Reinraum-
produktion betrieben werden kann.

Vor dem Hintergrund dieser Ereignisse muss man sich
die Frage stellen, ob die Arzneimittelversorgung in
Deutschland fiur die Herausforderungen der Zukunft
richtig aufgestellt ist. Dafur mussen aber zunichst die
Ursache und die Griinde fiir Lieferengpasse verstanden
werden, um dann kurzfristige Eingriffe zur Stabilisie-
rung der Lieferketten in der aktuellen Situation und
langfristige regulatorische MafSnahmen zur Verbesse-
rung der Arzneimittelversorgung in Deutschland zu dis-
kutieren. SchliefSlich soll auf Moglichkeiten der Risiko-
minimierung im Zusammenhang von Lieferengpdssen
in der Vertragsgestaltung eingegangen werden.

. Lieferengpdsse — Begriff und Meldepflicht

Obgleich das Arzneimittelgesetz (AMG) an verschiede-
nen Stellen von ,Lieferengpdssen“ spricht (§§ 10
Abs. 1a, 11 Abs. 1c, 52b Abs. 3a, Abs. 3¢ — 3e AMG),
eriibrigt es keine Legaldefinition. Es ist daher auf die
Begriffsdefinition des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zu verweisen, welches
die Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich
beobachtet und bewertet (§ 52b Abs. 3b AMG) und im
Zuge dessen ihm gemeldete Lieferengpisse auf seiner
Internetseite bekannt gibt (§ 52b Abs. 3¢ AMG). Da-
nach ist ein Lieferengpass eine tiber voraussichtlich zwei
Wochen hinausgehende Unterbrechung der Ausliefe-
rung im iiblichen Umfang oder eine deutlich vermehrte
Nachfrage, der nicht angemessen nachgekommen wer-
den kann?. Der Begriff ,Lieferengpass® ist vom ,,Ver-
sorgungsengpass“ abzugrenzen. Ein Versorgungseng-
pass liegt nur dann vor, wenn der Lieferengpass eines

1 Dr Boris Bromm ist Rechtsanwalt in Bad Homburg sowie
Syndikus und Senior Vice President der Fresenius Kabi
Deutschland GmbH und leitet dort den Bereich Legal &
Healthcare Politics. Dr. Marco Stief ist Rechtsanwalt und
Partner im Miinchner Biiro von Maiwald und leitet dort den
Rechtsanwaltsbereich. Die Verfasser danken cand. iur Lisa
Gabhleitner fiir ihre Unterstiitzung dieses Aufsatzprojektes.

2 The Economist/Intelligence Unit — Addressing medicine shor-
tages in Europe, 2017, S. 3; Deutschlandfunk Kultur — Wenn
lebenswichtige Medikamente knapp werden, 12.03.2018
(https://www.deutschlandfunkkultur.de/arzneimittel-
monopole-wenn-lebenswichtige-medikamenteknapp.
976.de.html?dram:article_id=412809).

3 Internetseite der Lieferengpassliste fiir Humanarzneimittel des
BfArM (https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittel-
zulassung/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/
_functions/Filtersuche Formular.html?queryResultld=
null&pageNo=0).
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Herstellers nicht durch einen Wettbewerber aufgefan-
gen werden kann, und wenn keine alternative Therapie
angeboten werden kann.

Die in Deutschland engagierten Pharmaunternehmen
trifft seit Kurzem eine gesetzliche — jedoch rechtsfol-
genlose* — Meldepflicht. Ein Lieferengpass ist also vom
pharmazeutischen Unternehmer dem BfArM anzuzei-
gen. Auch die Zeitraume, in denen ein Arzneimittel sei-
ner Art oder Dosierung nach nicht lieferbar ist, sollen
gemeldet werden. Diese erstrecken sich teilweise auf
iiber mehr als ein Jahr. So ist beispielsweise der auf
Grund von Verunreinigungen in die Schlagzeilen
geratene Blutdrucksenker Valsartan seit mittlerweile
2,5 Jahre nicht mehr lieferbar.

Wie sich aus der Lieferengpassliste des BfArM ergibt,
sind insbesondere generische Arzneimittel von Liefer-
engpdssen betroffen, also solche Arzneimittel, bei denen
der Patentschutz abgelaufen ist, und die somit von meh-
reren Herstellern angeboten werden konnen (Generika).
Generische Arzneimittel machen das Gros der Arznei-
mittelversorgungen aus. Der Verband der generischen
Arzneimittelhersteller, ProGenerika, hat recherchiert,
dass von 100 Patienten, die ein Arzneimittel benotigen,
78 ein Generikum bekommen®. Der Umstand, dass es
gerade bei Generika vermehrt zu Lieferengpissen
kommt, ist auf den ersten Blick erstaunlich, sollte man
doch meinen, dass sich durch Wettbewerb und mehrere
Anbieter die Versorgung sicherer abbilden ldsst, als
durch eine patentrechtlich legitimierte Monopolstruk-
tur. Um dieses Phanomen zu erkliren, miissen wir zu-
ndchst die Ursache von Lieferengpidssen feststellen, um
dann anschlieffend auf die Griinde einzugehen, die zu
Lieferengpdissen, insbesondere in der generischen Indus-
trie, fithren.

Il. Die Ursache fir Lieferengpdsse

Die Grinde fur einzelne Lieferengpasse, dem Preisver-
fall sind vielschichtig und unterscheiden sich von Fall
zu Fall. Die Ursache ldsst sich aber auf ein Phinomen
zurtickfithren, das globaler Natur ist. Um der Sache auf
den Kern zu gehen, hat die Food and Drug Administra-
tion der USA eine nationale Task Force implementiert.
An dieser Task Force hat sich nicht allein das amerika-
nische Gesundheits- und Sozialministerium (Center for
Medicare and Midicaid Services) beteiligt. Es waren un-
ter anderem auch das Verteidigungsministerium, der
Katastrophenschutz und das Finanzministerium einge-
bunden. Die Ergebnisse der Task Force sind Ende letz-
ten Jahres in dem umfassenden Gutachten ,,Drug Shor-
tages: Root Causes and Potential Solutions 2019 ver-
offentlicht und im Internet jedermann zuginglich
gemacht worden®. Die Quintessenz lautet, dass es bei
vielen etablierten, patentfreien Wirkstoffen (Generika)
keine Anreize fiir Unternehmen gibt, an der Versorgung
teilzunehmen, und dass die Gesundheitssysteme keine
Bemiithungen der Unternehmen honorieren, in robustere
Lieferketten zu investieren’.

Lassen sich diese Erkenntnisse auch auf Deutschland
ubertragen? Hierzulande ist die Finanzierung des Ge-
sundheitssystems im Wesentlichen auf offentliche Kos-
tentrager, namlich die gesetzlichen Krankenversicherun-
gen (GKV), gestiitzt. 2018 entfielen immerhin 17,09 %
der Gesamtausgaben der GKV auf Arzneimittel (EUR
38,97 Mrd.) und bildeten damit neben arztlichen Heil-

behandlungen den zweitgrofsten Kostenfaktor. Von die-
sen Ausgaben fielen aber nur 9,3 % auf generische Arz-
neimittel, die, wie gesagt, einen Versorgungsanteil von
78 % ausmachen. Den Berechnungen von ProGenerika
zufolge zahlen die Krankenkassen in Deutschland nach
Abzug der Rabatte auf Generika somit im Durchschnitt
nur 6 Cent pro Tagestherapiedosis®. Um solche Preise
erzielen zu konnen, bedienen sich die Krankenkassen in
Deutschland seit 2007 eines Rabattvertragssystems, in
welchem mittels Ausschreibungen Versorgungsvertrige
mit Pharmaunternehmen fir einzelne Arzneien oder
(Rabatt-)Arzneigruppen mit nur einem Hersteller ge-
schlossen werden®. Bestimmendes Vergabekriterium
dieser Exklusivmodelle ist dabei der hochstmogliche
Rabatt auf den Herstellerabgabepreis. Nach Angaben
der Krankenkassen ergehen Rabattvertrdge im Sinne
der Arzneimittelverbraucher. So ist die GKV im Rah-
men ihres Versorgungsauftrages an das (auch) leistungs-
begrenzende'® Gebot der Wirtschaftlichkeit (§ 2 Abs. 1
SGBV i.V.m. § 12 Abs. 1 SGB V) und der finanziellen
Stabilitit gebunden!!. Der Arzneimittelverbraucher,
welcher eine gesetzlich verpflichtete Zuschlagszahlung
i.H.v. 10 % auf den brutto Apothekenverkaufspreis!?
zu leisten hat, hat zudem ein — nach gesetzlicher Wer-
tung — berechtigtes Interesse an einer sicheren, d.h.
nicht ausufernden, Preisgestaltung und -bindung (vgl.
§ 78 Abs. 2, S. 1 AMG).

Andere Gesundheitssysteme wenden andere Mechanis-
men an. In den Nordics beispielsweise gibt es staatliche
Ausschreibungen, die den Gesamtbedarf eines ganzen
Landes in einem grofsen Tender vergeben, nach dem
Motto ,, Winner takes it all.“ Kann der Ausschreibungs-
gewinner dann nicht oder nicht in voller Menge liefern,
versucht der Staat den Bevolkerungsbedarf bei einer al-
ternativen Quelle zu decken, und die entstehenden
Mehrkosten tragt der lieferunfihige Ausschreibungsge-
winner. All diesen Mechanismen ist gemein, dass der
niedrigste Preis, bzw. der hochste Rabatt das zentrale
Zuschlagskriterium sind, sei es bei Open-House-Vertra-
gen von Krankenkassen, Vertragsverhandlungen mit
Klinik-Einkaufsverbiinden oder Ausschreibungen von
staatlichen Beschaffungsstellen. Zusitzlich wird der
Preisverfall generischer Arzneimittel durch gesetzlich
vorgegebene Preisbindungen, Referenzpreissysteme bis
hin zur Forderung von Parallelimporten stimuliert. So

4 Ahnlich der bereits bestehenden Selbtsverpflichtung zur Mel-
dung gegeniiber den Krankenhiusern in § 52b Abs. 3a AMG,
vgl. Goebel u.a. (AMK), PZ 2017, 2060, 2067.

5 DProgenerika — Generika in Zahlen, S.4 (https://www.pro-
generika.de/wp-content/uploads/2019/05/Generika-in-
Zahlen 2018.pdf).

6 U.S.Food & Drug Administration — Drug Shortages: Root
Causes and Potential Solutions 2019, http://www.fda.gov/
media/131130/download

7 Vgl. auch Gebrke/von Haaren-Giebel — Branchenanalyse
Pharmaindustrie: Lohnhersteller, Study der Hans-Biickler-Stif-
tung: Bd. 305, 2015, S. 8; GKV-Spitzenverband, GKV-Kenn-
zahlen, 2018 (https://www.gkv-spitzenverband.de/gkv_
spitzenverband/presse/zahlen_und_grafiken/gkv_kennzahlen/
gkv_kennzahlen.jsp).

8 Vgl Fn. [5].

9  Dies soll nach Angaben der GKV zu Einsparungen von bis zu
vier Milliarden Euro jahrlich gefihrt haben.

10 Scholz in: Becker/Kingreen, SGB 'V, 2018, § 12 Rdnr. 2.

11 Zuck in Quaas/Zuck/Clemens, MedR, 2018, § 56 Rdnr. Sa.

12 S.o. Fn.[11], Rdnr. 3.
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fallt der Preis eines Arzneimittels innerhalb weniger
Jahre nach Patentablauf um tiber 90 %.

Gleichzeitig steigen jedoch die regulatorischen Anforde-
rungen und Auflagen an die Herstellung, Lagerhaltung,
Logistik und den Vertrieb stetig und damit auch die
Kosten der generischen Arzneimittelproduktion. Und
stetige Lohnerhohungen, Rohstoffpreiserh6hungen, In-
flation etc. schlagen selbstverstandlich auch in der gene-
rischen Pharmabranche zu Buche.

Ein solcher Kosten- und Preisdruck kann betriebswirt-
schaftlich nur durch ein entsprechend hohes Umsatz-
wachstum kompensiert werden. Daher haben sich in
der generischen Industrie die Produktionsstitten ent-
lang der gesamten Lieferkette in rasantem Tempo welt-
weit spezialisiert, konsolidiert und globalisiert. Statt
mehrerer Werke, verteilt tiber die ganze Welt, findet die
Produktion eines generischen Wirkstoffes nur noch in
zwei oder drei Werken statt, die den gesamten Welt-
markt bedienen. Auf diese Weise werden konstante Fix-
kosten eingespart (Economy of Scale). Ahnlich sieht es
mit der Produktion von Zusatzstoffen oder dem Erzeu-
gen von Bulkware aus. Selbst Abfull- und Verpackungs-
anlagen sind konsolidiert und kénnen so zum Nadelohr
der Versorgung werden. Fallt eines dieser Werke entlang
der Lieferkette aus, gibt es zwangsliufig einen weltwei-
ten Lieferengpass, weil die verbleibenden Werke nicht 1/
3 bis 1/2 des Weltbedarfs ad hoc kompensieren konnen.
Koénnten sie es, dann hitten sie gewaltige Uberkapaziti-
ten und wiren somit nicht profitabel genug, um im mas-
siven Preiskampf bestehen zu konnen.

lll. Die Griinde firr Lieferengpdsse

Aus dieser einen Ursache von Lieferengpissen leiten
sich vielschichtige und multifaktorielle Griinde ab!3.
Nachfolgend sollen einige dieser Griinde vorgestellt
werden, um ein Gefiihl fir ihre Diversifikation zu ver-
mitteln. Die nachfolgende Aufzihlung erhebt keinen
Anspruch auf Vollstindigkeit.

1. Beschaffungsstrategien

Typischerweise resultieren die Griinde fur Liefereng-
pisse aus Unterbrechungen der Lieferkette'* selbst, und
der wohl haufigste Grund fiir einen Lieferengpass sind
Verzogerungen und Ausfille in der Produktion infolge
von Qualititsabweichungen oder Betriebsstérungen's,
etwa durch Maschinenschiden!®. Selbstredend ist das
Risiko derartiger Storungen mit hieraus resultierenden
Lieferschwierigkeiten auch anderen Industriesektoren
(so dem Automotive- oder Elektronik-Sektor) nicht
fremd. Doch sie bilden bisweilen den zu vermeidenden
Ausnahmefall, der insbesondere durch sog. Second-Pro-
curement-Strategien (Zweitbeschaffungsstrategien) ab-
geschwicht und aufgefangen wird. Anders liegt es bei
der generischen Pharmaindustrie. Wie die vielzdhligen
Lieferengpasse der letzten Jahre gezeigt haben, ist sie fir
Unterbrechungen in der Lieferkette besonders anfillig.

Das hohe Risikopotential in der Pharmaindustrie ergibt
sich insbesondere aus der Beschaffungsstrategie der
Hersteller, welche, wie bereits beschrieben, auf Grund
des Preisverfalls mafSgeblich auf Spezialisierung, Konso-
lidierung und Globalisierung setzen miissen'”. So ist die
Pharmaindustrie in den letzten Jahren von einer extensi-
ven build-to-stock (Produktion nach Bedarfsprognose
fiir Lagerbestiande) zu einer (lean) build-to-make (Pro-

duktion nach Auftragslage) iibergegangen mit der Be-
sonderheit, dass sie sich keines Multi-Channel-Sour-
cings gleich anderer Industrien bedient'®.

Ein Grund des sich im Arzneimittelsektor verwirkli-
chenden, spezifischen Risikos fiir Lieferengpasse ist so-
mit die Auslagerung der Produktion von Arzneimitteln
oder Wirkstoffen im Gesamten oder in Teilen (,,Out-
sourcing®) auf nur einen einzigen, externen (Lohn-)Her-
steller, der den auf ihn ubertragenen Herstellungspro-
zess vertraglich tubernimmt (,Contract Manufactu-
ring“). Das der Single-Source-Beschaffungsstrategie
immanente Abhingigkeitsverhiltnis der pharmazeuti-
schen Unternehmen von ihren Zulieferern, macht sie bei
auftretenden Unterbrechungen ihrer primaren (und ein-
zigen) Zulieferkette quasi handlungsunfihig. Auch bei
durch externe Faktoren bedingten Marktkontraktionen,
respektive einer schlagartigen Verknappung der auf dem
Markt verfiigbaren Arzneimittelressourcen — sei es auf
Grund von Lieferausfillen bei Wettbewerbern, durch
Parallelexporte oder auftretende Epi- oder Pandemien
— konnen pharmazeutische Unternehmer nicht auf ei-
gene Kapazititen zuriickgreifen, um auf die spontan er-
hohte Nachfrage rasch und pragmatisch reagieren zu
konnen. Somit werden nicht nur Betriebsstorungen,
sondern auch das Marktgeschehen selbst zu Gefdhr-
dungsfaktoren fir die Liefersicherheit, wie wir dies
beim aktuellen COVID-19-Ausbruch auch erleben.

2. Hohe regulatorische Eintritisbarrieren

Die langen, komplexen, internationalen, fragmentierten
und hoch regulierte Lieferketten sind nicht nur storan-
tillig. Sie machen es Arzneimittelherstellern hidufig auch
unmoglich im Falle eines Lieferengpasses eines Wettbe-
werbers ihre Produktionskapazititen spontan zu erho-
hen. Es gibt hohe logistische und gesetzgeberische Hiir-
den. Wenn Unternehmen die Produktion steigern wollen
— entweder durch Modifizierung einer bestehenden
oder durch Errichtung einer neuen Anlage — miissen sie
zunichst zahlreiche Genehmigungen von verschiedenen
nationalen Regulierungsbehorden einholen und/oder

13 The Economist, s.o. Fn.[2]; Kozianka/HufSmann — Zehn
Jahre Arzneimittel-Rabattvertrage, 2018, S. 16.

14 Die Lieferkette im Einzelnen — Forschung und Entwicklung
(Research and Development, kurz ,,R&E®“), Komponenten-
herstellung, Priaparat-Herstellung, Verpackung, (Direkt-)Ver-
trieb zur Apotheke, illustrierend PWC — Pharma 2020: Sup-
plying the future, 2020, S.3 (https://www.pwc.com/gxlen/
pharma-life-sciences/pharma-2020/assets/pharma-2020-
supplying-the-future.pdf).

15 Aerzteblatt — Kassengutachten: Rabattvertrige sind nicht
mitverantwortlich fiir Lieferengpisse, 10.02.20 (https:/
www.aerzteblatt.de/nachrichten/109264/Kassengutachten-
Rabattvertraege-sind-nicht-mitverantwortlich-fuer-
Lieferengpaesse).

16 BPI — Gemeinsame Position der Pharmaverbinde zu Liefer-
engpissen, 23.12.19, S.1 (https://www.bpi.de/de/nachrich-
ten/detail/gemeinsame-position-der-pharmaverbaende-zu-
lieferengpaessen); Nawroth, Bundestag beschliesst schirfere
MafSnahmen zur Vermeidung von Lieferengpissen bei Arznei-
mitteln, 2020, S. 1 (https://www.cliffordchance.com/briefings/
2020/02/bundestag-beschliesst-schaerfere-massnahmen-zur-
vermeidung-von-l.html).

17 BPIL, Gutachten: GKV verstofSt gegen Wirtschaftlichkeitsge-
bot, Pressemeldung, 20. 03. 19, (https://www.bpi.de/de/nach-
richten/detail/gutachten-gkv-verstoesst-gegen-
wirtschaftlichkeitsgebot); Nawroth — s.o. Fn. [16].

18 PWC — s.o. Fn. [16] u. Fn. [45].
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eine neue Quelle fiir den Bezug von Wirkstoffen er-
schlieffen und qualifizieren. Wenn ein Hersteller mit ei-
nem Priparat neu auf einen Markt kommt und ein Arz-
neimittel anbieten will, bei dem ein Engpass besteht,
muss er zunichst entsprechende Antrige stellen und
langwierige Procedere durchlaufen. Das deutsche Arz-
neimittelgesetz kennt aber auch Eilverfahren, etwa § 79
AMG, von dem aktuell zur Bewiltigung des COVID-
19-Ausbruchs auch durchaus Gebrauch gemacht wird,
und wo die Industrie und das BfArM sowie die zustin-
digen Regierungsprisidien sehr pragmatisch, zielorien-
tiert und mit Augenmaf$ zusammenarbeiten.

3. Steigende Nachfrage und Wettbewerb der
Gesundheitssysteme

Die Weltbevolkerung wichst wie niemals zuvor, und die
demographische Entwicklung von Lindern wie China
oder Deutschland fiihrt naturgemaf$ zu einer steigenden
Nachfrage an Arzneimitteln. AufSerdem sind die Ge-
sundheitssysteme der Schwellenlinder im Aufbau. Dies
alles fihrt zu einer zigig steigenden, weltweiten Nach-
frage nach (preiswerten) generischen Arzneimitteln. Da-
bei missen wir der Tatsache ins Auge sehen, dass sich
das deutsche Gesundheitssystem einem zunehmenden
Wettbewerb mit anderen Gesundheitssystemen ausge-
setzt sieht. Es gibt generische Arzneimittel, fiir die in
den USA das Zehnfache von dem gezahlt wird, was die
deutschen Krankenkassen bereit sind zu erstatten.
Kommt es zu einem weltweiten Lieferengpass, ist es
nicht ausgeschlossen, dass diejenigen Gesundheitssys-
teme mit einem Preisfindungssystem, das flexibler ist als
das deutsche, insbesondere von nicht in Deutschland
beheimateten Arzneimittelherstellern, bevorzugt belie-
fert werden. Dies wiederum wiirde den Lieferengpass
hierzulande entsprechend verschirfen.

4. Indien — Apotheke der Welt

Vor vielen Jahren wurde Deutschland als ,,Apotheke der
Welt“ bezeichnet. Mittlerweile haben wir diesen Titel
verloren. Indien ist nun der weltweit grofSte Produzent
von Generika'?, dabei allerdings selbst wesentlich von
China abhingig, was die Zulieferung von Wirkstoff-
substanzen angeht?. Zwar kann nicht argumentiert
werden, dass ein indisches oder chinesisches Werk feh-
leranfilliger ist als ein deutsches, oder dass dort mit
minderer Qualitit produziert wird, denn die Qualitats-
standards in der Pharmaproduktion sind internationali-
siert und ihre Einhaltung wird gleichermafSen behord-
lich, etwa durch die FDA, in allen Landern auditiert.
Aber mit Blick auf die deutsche Versorgungssicherheit
ist die Verlagerung der generischen Produktion nach
Fernost aus zwei Grinden bedenklich: Zum einen ver-
schirft sich der Preiswettbewerb, wenn Produktion von
Arzneimitteln in Lander verlagert wird, in denen das
Lohnniveau und Umweltstandards deutlich unter den
europiischen Standards liegen?!. Zum anderen deckt
der COVID-19-Ausbruch verbunden mit ,,Shut Downs“
und Exportverboten auf, dass in der Krise heimische
Arzneimittelproduktion Versorgungsengpasse vermei-
den kann.

5. Uberregulierung

Bei jedem Arzneimittelskandal, der offentliche Auf-
merksamkeit erlangt, ist der politische Reflex die Verab-

schiedung einer Novelle des Arzneimittelgesetzes
(AMG) oder eines flankierenden Gesetzes. Jede regula-
torische Verscharfung bedeutet aber auch ein Anstieg
der Kosten, die fiir die Implementierung und Uberwa-
chung der neuen Regularien aufgewendet werden miis-
sen. Nicht nur um Deutschland als Produktionsstandort
wieder attraktiv zu machen muss die Frage erlaubt sein,
wie das uber die letzten Jahrzehnte entstandene Di-
ckicht regulatorischer Anforderungen entriimpelt und
auf die neuen Herausforderungen (Lieferengpasse!) aus-
gerichtet werden kann

Exemplarisch sei die Einfithrung der europdischen Fil-
schungsschutzrichtlinie (Serialisierung) erwihnt. Ohne
Zweifel ist ein System zum Ausschluss von Arzneimit-
telfilschungen wichtig und erstrebenswert, insbeson-
dere bei solchen Arzneimitteln, die auf Grund hoher Ge-
winnmargen ein lukratives Betitigungsfeld fiir skrupel-
lose  Arzneimittelfalschungen  darstellen  konnen
Kostenseitig trifft es aber iiberproportional die generi-
schen Volumenhersteller, die auf jeder ihrer zahlreichen
Produktionsstrecken eine Reihe von Vorkehrungen tref-
fen mussten, wie die Installation von ,,Bar-Code“-Dru-
ckern, die Uberarbeitung simtlicher Art Works (Verpa-
ckungen), die Anpassung von Softwareschnittstellen,
die Aufsetzung eines Prozesses zur Bearbeitung von Feh-
lermeldungen einschliefSlich dem Einstellen des erfor-
derlichen Personals sowie die Entrichtung von Lizenzge-
bithren. Ein Preisaufschlag fiir diese Zusatzleistungen
konnte freilich nicht verhandelt werden.

Eine weitere regulatorische MafSnahme, die kurz vor
dem COVID-19-Ausbruch gesundheitspolitisch intensiv
diskutiert und in einigen europdischen Lindern bereits
eingefithrt wurde, ist die gesetzliche Verpflichtung einer
Vorratshaltung zu Lasten der pharmazeutischen Unter-
nehmer. Es geht um die gesetzliche Verpflichtung fur
Arzneimittelhersteller, ihre Produkte fiir ein paar Mo-
nate vorritig zu lagern. Fiir ein hochpreisiges Medika-
ment mit kleinen Stiickzahlen unproblematisch, fur ge-
nerische Volumenhersteller mit geringen Margen kata-
strophal. Denn der Unterhalt von Pharmalager ist teuer.
Sie miissen neben den allgemeinen Notwendigkeiten wie
Sprenkleranlagen, First-In-First-Out-Systemen und Be-
standsiiberwachungen auch eine Temperaturiberwa-
chung nachweisen, also kontrolliert und prazise gekiihlt
und beheizt werden konnen. Dies geht mit hohen Kos-
ten einher, die auf Grund der oben geschilderten Preis-
systeme nicht weitergegeben werden konnen. Anstatt
der Versorgungssicherheit zu nutzen, kann durch solche
zusitzlichen Regularien ein massiver Schaden fiir die
langfristige Versorgungssicherheit der Bevolkerung ent-
stehen.

19 Handelsblatt — Novartis-Tochter friert wegen Coronavirus
Generika-Preise ein, 26.02.20 (https://www.handelsblatt.
com/unternehmen/industrie/knappe-wirkstoffe-novartis-
tochter-friert-wegen-coronavirus-generika-preise-ein/
25585392 .html?ticket=ST-32995-OnMaPwt1sHEGokz
HJMBv-ap1).

20 DAZ — Indien stoppt Arzneimittel-Export — welche Arz-
neimittel konnten knapp werden?, 04.03.20 (https://www.
deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2020/03/04/
indien-stoppt-arzneimittel-export).

21 Stiftung Warentest — Produktion billig — Risiken inklusive,
10.09.18 (https://www.test.de/Arzneimittel-Produktion-billig-
Risiken-inklusive-5369099-0/).
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6. Parallelimporte/Parallelexporte

Nach EU-Recht immer noch zulissig sind Parallelim-
porte bzw. Parallelexporte von Arzneimitteln. Diese
werden teilweise sogar staatlich gefordert, etwa durch
Festlegung bestimmter Parallelimport-Quoten??. Aus
zwei Griinden ist auch darin ein Grund fur Liefereng-
pdsse zu sehen:

Der eine Grund liegt auf der Importseite: Zum einen
bringen sie einen zusitzlichen Preisdruck, da ein Paral-
lelimporteur ein Arzneimittel in einem Land einkauft,
wo es vom Hersteller teurer verkauft wird, als in dem
Markt, in den es der Parallelimporteuer einkauft. Damit
fithrt der Parallelimporteur nicht allein das Arzneimittel
ein, sondern auch einen Preis, der unterhalb des Preises
des Herstellers liegt.

Der andere Grund liegt auf der Exportseite: Wenn ein
generischer Arzneimittelhersteller zum Beispiel in den
Nordics einen landesweiten Tender gewinnt, so plant er
die Mengen, die fiir die Belieferung dieses Landes erfor-
derlich sind. Werden diese Mengen nun durch einen Pa-
rallelexporteur in dem jeweiligen Land abgegriffen und
in ein anderes Land verschifft, so fehlen dem Land, das
den Tender ausgeschrieben hat, die entsprechenden
Mengen fiir die Versorgung seiner Bevolkerung. Der
einzige, der von diesem System einen Vorteil hat, ist der
Parallelexporteur. Aus diesem Grund wird in den Nor-
dics aktuell das Verbot von Parallelexporten diskutiert,

und die anderen Europder miissen sich angesichts der
Problematik der Lieferengpidsse tiberlegen, ob diesem
Bestreben tatsichlich mit einer aktiven Forderung von
Parallelimporten entgegenwirkt werden sollte.
Zwischenfazit: Die Lage ist ernst und die nichsten Mo-
nate werden uns schonungslos Versiumnisse im Um-
gang mit dem Phianomen der Lieferengpisse aufzeigen.
Auf der Grundlage der in diesem Teil klar definierten
Ursache und der umrissenen Griinde, mochten wir uns
im 2. Teil Losungsansetzen widmen, sowie Vertragsju-
risten Handwerkszeug zur Risikominimierung an die
Hand geben.

22 DAZ, Import/Reimport/Parallelimport, 06.10.11 (https:/
www.deutsche-apotheker-zeitung.de/daz-az/2011/daz-40-
2011/import-reimport-parallelimport).
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