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Arzneimittelversorgung

gefahrdet?

Ursachen und Optionen fiir eine Losung

Die Berichterstattung iiber die Gefihrdung der Versorgung der

Bevolkerung mit Basisarzneimitteln nimmt zu, und zwar fiir

Deutschland (!), einem Land, das frither einmal ,,die Apotheke der
Welt” war. Was sind die Ursachen und welche Gegenmafinahmen

haben eine Chance zu wirken?

Zur Situation

Nach den Angaben des Gesetzliche-
Krankenversicherung(GKV)-Spitzen-
verbands, des Bundesministeriums
fiir Gesundheit (BMG) sowie der
Verbiande der pharmazeutischen In-
dustrie ergibt sich etwa folgende Si-
tuation: 75 % des Volumens der ab-
gegebenen Packungen sind Generi-
ka zur Basisversorgung. Der
verbleibende Anteil von 25% ent-
fallt auf geschiitzte Arzneimittel,
von denen ein geringer Anteil von
2,5 % hochgradig spezialisierte und
sehr teure Préparate erfasst, nicht
selten Orphan-Arzneimittel. Ver-
gleicht man diese Verteilung nach
Volumen mit der Verteilung der
Kosten der GKV, ergibt sich ein um-
gekehrtes Bild: Die Krankenkassen
wenden zurzeit ca. 40 Mrd. Euro
pro Jahr fiir die Arzneimittelversor-
gung auf. Davon erhalt der Finanz-
minister ca.7Mrd. Euro als Mehr-
wertsteuer. Die Apotheken sind mit
6-7 Mrd. Euro dabei und der Grof3-
handel mit ca.1,5Mrd. Euro. Fiir
die pharmazeutischen Unterneh-
men verbleibt daher eine Summe
von ca. 24 Mrd. Euro. Diese Summe
verhélt sich zu der oben geschilder-
ten Verteilung nach Volumen um-
gekehrt proportional. Nach Anga-
ben des Verbands Progenerika und
anderer Verbande liegen die Ausga-
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ben fiir die 75% Volumen bei ca.
3-4Mrd. Euro. Die Angaben
schwanken. Die Tendenz ist jedoch
eindeutig. Fiir 25% des Volumens
wenden die Krankenkassen daher
immerhin noch ca.20Mrd. Euro
auf. Von dieser Summe beanspru-
chen die extrem teuren Spezialpro-
dukte einen hohen Anteil. Die Preis-
spanne zwischen den einzelnen
Produkten ist bizarr breit. Das
hochinnovative Gentherapeutikum
Zolgensma hat Behandlungskosten
von 2 Mio. Euro pro Patient. Fiir
klassische Antibiotika erhélt der
pharmazeutische Unternehmer
nach Abzug der Spanne fiir Apothe-
ker und Grof$handel nur noch 1 Eu-
ro pro Packung! Dies zeigt das fol-
gende fiir die tdgliche Praxis nicht
untypische Beispiel:

Ein Standardantibiotikum, etwa
Penicillin, geht nach der Lauer-Taxe
im Apothekenverkauf fiir 15 Euro
pro Packung iiber den Tresen. Da-
von erhalten die Apotheker und
Krankenkassen sowie der Grof8han-
del ca.9Euro. Auf dem verbleiben-
den Preis von 6FEuro gewihren
Pharmaunternehmen Rabatte bis zu
90 %! Das ergibt einen Preis fiir den
betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmer von weniger als 1Euro
pro Packung(!) fir Antibiotika!
Uberrascht es wirklich, wenn diese

Preise Qualitdtsprobleme verursa-
chen? - You get what you pay for!

Was sind die Ursachen fiir diesen
extremen Preisverfall bei Generika
und den daraus resultierenden ruind-
sen Wettbewerb?

Das Rabattvertragssystem folgt
der betriebs- und volkswirtschaftli-
chen Regel: Gewinn ist das Ergebnis
der Multiplikation von Preis und Vo-
lumen. Wenn ich den Preis senken
will, muss ich das Volumen fiir die
betroffenen pharmazeutischen Un-
ternehmen dramatisch erhohen.
Dies wird im Sachleistungsprinzip
der GKV durch die Zwangssubstitu-
tion der Apotheken erreicht. Dies
bedeutet: Egal was der Arzt ver-
schreibt, der Apotheker muss wirk-
stoffidentisch auf das rabattierte
Arzneimittel umstellen. Tut er dies
nicht, wird er auf Null retaxiert. Die
Krankenkassen haben dies zu Be-
ginn der Einfithrung des Systems
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einige Male praktiziert. Es hat deut-
liche Wirkung gezeigt! Warum ak-
zeptieren Unternehmen solche Kon-
ditionen? Die Versuchung ist grofS,
ohne auch nur eine Werbemafinah-
me mit nur einem Rabattvertrag
mehr als 50 % des Marktes zu er-
obern. Dies wird am Bespiel der All-
gemeinen Ortskrankenkasse (AOK)
deutlich. Die AOK versichert etwa
40% der Patienten. Aufgrund des
schlechten Risikos reprasentieren
sie jedoch ein Marktvolumen von ca.
50 %. Einige Unternehmen haben
daher nach Angaben der Kranken-
kassen sogar iiber 100 % des Netto-
preises angeboten. Als Gewinn
bleibt dann nur noch der Vorsteuer-
abzug, und dieser nur in Teilen! Das
haben die Krankenkassen dann
doch nicht akzeptiert!

Es leuchtet ein, dass in einem sol-
chen System ein Uberleben der Un-
ternehmen nur zu sichern ist durch
eine gewaltige Skalierung der Volu-
mina und die Reduktion der Produk-
tionskosten. Dies ist unter den gege-
benen Umstinden nur erreichbar
durch eine Produktion in China oder
Indien. Dies erkldrt, dass etwa 90 %
der Wirkstoffproduktion zurzeit in
China stattfindet und selbst indi-
sche Unternehmen bei giinstiger
Produktion ihre Wirkstoffe in China
beziehen miissen.

Die Art der Ausschreibung und
Auftragsvergabe durch die Kranken-
kassen gefihrdet danach zwangsldu-
fig die Versorgungssicherheit. Wenn
ein Unternehmen in so hohem Volu-
men den Zuschlag erhélt, reduzieren
andere Wettbewerbsprodukteunter-
nehmen zwangslaufig ihre Produk-
tion, weil sie nicht ,fiir die Halde"
produzieren wollen. Wenn aber der
Gewinner der Ausschreibung ,in
Probleme kommt“ und gezwungen
ist Chargen entweder nicht freizuge-
ben oder zuriickzurufen, stellen sich
unmittelbar und zwangsldufig Ver-
sorgungsengpésse ein, weil andere
Unternehmen nicht in der Lage
sind, diesen Ausfall kurzfristig zu
kompensieren.

Die Risiken, die daraus resultie-
ren mag man sich nicht vorstellen.
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Wenn die aktuellen Verhandlungen
zwischen den USA und China - aus
welchen Griinden auch immer -
scheitern sollten und Bedrohungs-
szenarien eskalieren, konnte eine
Einschriankung der Versorgung mit
Antibiotika fiir Europa und die USA
fatale Folgen haben. Die Bekdmp-
fung der Antibiotikaresistenz wére
als Problem obsolet, wenn die Basis-
antibiotika nicht mehr verfiigbar
sind."

Bedeutung der
Uberwachungspraxis der
Landes- und Bundesbehérden

Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit hat inzwischen auf die Versor-
gungsengpidsse reagiert und von
einer Erméchtigung Gebrauch ge-
macht, die fiir Krisenzeiten vorgese-
hen ist. § 79 Abs. 5 AMG erméchtigt
das BMG, den Landesbehérden zu
erlauben auf die gesetzlich vorge-
schriebene Importkontrolle fiir Arz-
neimittel zu verzichten, sogar dann,
wenn die Arzneimittel in Deutsch-
land nicht zugelassen sind. Wenn
die administrativen Hiirden hoch
und die Preise niedrig sind, besteht
die reale Gefahr, dass die Produkte
die Patienten in Deutschland nicht
mehr erreichen! Das BMG hat daher
von dieser Moglichkeit wiederholt
Gebrauch gemacht! Ein besonders
bedeutender Fall war die Versor-
gung mit dem Standardantibioti-
kum Piperacillin in Kombination
mit Tazobactam. Eine der weltweit
wenigen Produktionsstitten fiir Ta-
zobactam ist in China akzidentiell
explodiert, sodass die ausreichende
Herstellung von Tazobactam nicht
mehr gesichert war. Dies hat das
BMG zum Anlass genommen, von
dieser Ausnahmeregelung fiir Kri-
sensituationen Gebrauch zu ma-
chen.

1) Vgl. dazu auch Streiflicht in Pharm. Ind.
2018;80(9):1169-70 und das Interview in der
Welt vom 11.08.2018 ,Wie sicher sind Medika-
mente in Deutschland?”.

Probleme ergeben sich auch bei
der Umsetzung von Anderungen der
Gebrauchsinformationen als Konse-
quenz aus Pharmakovigilanz-Ver-
fahren. Nach Auffassung der Bun-
desoberbehdrden sind hier die Lan-
desbehérden zustdndig. Sie miissen
entscheiden, ob Chargen noch frei-
gegeben werden diirfen oder zuriick-
gerufen werden miissen. Wenn sol-
che Mafinahmen jedoch Versor-
gungsengpésse auslosen, stehen die
Risiken einer nicht aktuellen Ge-
brauchs- und Fachinformation au-
Ber Verhaltnis zu der massiven Be-
drohung der Patienten durch Ver-
sorgungsengpisse, die als Folge
solcher Anordnungen entstehen
kénnen. Nach meinem Eindruck
miissen Uberreaktionen auf die Val-
sartan-Problematik vermieden wer-
den. Es ist eine am Patientenwohl
orientierte Risiko-Abwiagung gefor-
dert.

Wie ernst die Lage ist, zeigt auch
die Coronavirus-Verbreitung. Zur-
zeit ruht ein grofSer Teil der Antibio-
tika-Produktion in China, weil sich
grofle Produktionsstdtten rund um
die Stadt Wuhen befinden. Europa
bezieht etwa 80 % bis 90 % der Anti-
biotika bzw. deren Wirk- und Tra-
gerstoffe aus China. Die Gesund-
heitsminister der EU-Mitgliedsstaa-
ten beraten zurzeit in Briissel die
Konsequenzen fiir Europa! Was sind
dann die ...

... Optionen fiir eine Losung?

Vertreter verschiedener Institutio-
nen fordern die Abschaffung des
Rabattvertragssystems. Dies wiirde
zwar den ruindésen Wettbewerb
verhindern - der zurzeit herrscht
-, jedoch nicht die Produktion
nach Europa zuriickverlagern, um
hier die Versorgung zu sichern. Es
wiirden vielmehr erhéhte Gewinne
zum Transfer nach Indien oder
China geschaffen, was nicht das
Zeil sein kann. Die Arzneimittelver-
sorgung wiirde sich jedoch nicht
andern. Entscheidend ist vielmehr,
dass Produktionsstétten in Europa
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geschaffen werden, die die wesent-
lichen Arzneimittel produzieren,
wie z.B. Antibiotika. Wenn, wie ge-
schildert ein Versorgungsengpass
auftritt, kann in kurzer Zeit in Eu-
ropa keine neue Produktion ge-
schaffen werden. Es bedarf also
prospektiver nachhaltiger Strate-
gien, die den Aufbau der Versor-
gung mit Basisarzneimitteln in Eu-
ropa wieder erlauben!

Produktion in der EU als
Bedingung fiir Rabattvertrige?

Eine der MaSnahmen konnte daher
sein, im Rahmen der Ausschrei-
bung von Rabattvertriagen zur Be-
dingung zu machen, dass nach-
weislich 50 % der Produktion der
betroffenen Arzneimittel aus Euro-
pa stammt. Gesundheitsminister
Spahn soll in Verhandlungen mit
anderen europdischen Staaten sein,
um auf diesem Wege eine européa-
ische Losung zu finden. Es bedarf
einer europarechtlichen Absiche-
rung. Wenn Produktion in Europa
definiert wird, darf sich diese aber
nicht auf die Endkonfektionierung
beschrianken. Ideal wére eine
Wirkstoffproduktion in der EU.
Dies ist kurzfristig nicht zu leisten.
Es sollte jedoch mindestens die
Herstellung der Bulkware zu 50 %
in Europa gefordert werden. Den
Anteil der Wirkstoffproduktion
konnte man schrittweise erhohen.

Manufacturing Waiver nach der
EU-Verordnung fiir
Schutzzertifikate - Statistical-
Process-Control(SPC)-
Verordnung

Die Europédische Kommission hat
die Regelungen zur Geltung der
Schutzzertifikate fiir die Produktion
in der EU geédndert. Hier haben sich
nachhaltige Standortnachteile zu
Lasten der européischen Produktion
dadurch ergeben, dass in Drittstaa-
ten die Produktion auch schon vor
Ablauf der Schutzzertifikate erlaubt
war, z. B. weil dort die Schutzzertifi-
katsregelungen gar nicht gelten.
Zum 1. Tag nach Ablauf der Schutz-
fristen konnten daher fertige Pro-
dukte geliefert werden, wihrend die
europédischen Hersteller zu diesem
Zeitpunkt erst mit der Produktion
beginnen konnten.?)

Es war daher eine sinnvolle Maf3-
nahme der Europiischen Kommis-
sion die Produktion in Europa auch
schon vor Ablauf der Schutzfristen zu
ermoglichen. Artikel 5 Verordnung
(EU) 469/2009 wurde daher gedndert.
In der EU darf fiir Drittstaaten produ-
ziert werden, wenn dort die Schutz-
zertifikate bereits erloschen sind. Der
Inhaber des Schutzzertifikats und
das Patentamt miissen informiert
werden und die Ware muss gekenn-

2) Vgl. dazu Streiflicht Pharm. Ind. 2018;80
(1):16-7.

zeichnet werden als ,EU-Export®. Die-
se Regelung ist seit 01.07.2019 in Kraft
und wird als sog. Manufacturing Wai-
ver bezeichnet, der eine Produktion
in Europa und damit auch eine Liefe-
rung am 1.Tag nach Ablauf der
Schutzzertifikate ermoglicht.

Stock Piling Waiver nach der
SPC-Verordnung

Eine weitere geeignete Mafsnahme ist
die Anderung in Art.5 Abs.2a Ver-
ordnung (EU) 469/2009 nach der
6 Monate vor Ablauf des Schutzzerti-
fikats in der EU fiir die Distribution in
den EU-Mitgliedsstaaten produziert
werden darf. Auch diese Regelung ist
seit 01.07.2019 in Kraft und ermog-
licht den ,First Day Launch® nach
Ablauf der Schutzzertifikate aus Pro-
duktion in Europa. Dieser Stock
Piling Waiver beseitigt unfaire Bedin-
gungen, um in der Produktion in Eu-
ropa mit dem Wettbewerb aus Dritt-
staaten Schritt halten zu kdnnen.

Wenn man also die Gefihrdung
der Versorgung mit Arzneimitteln in
Deutschland und in Europa verhin-
dern will, miissen MafSinahmen der
beschriebenen Art getroffen werden,
die eine Produktion in Europa privi-
legieren oder zumindest unfaire
Wettbewerbsbedingungen im Ver-
gleich zur Produktion in Drittstaa-
ten beseitigen. Hier liegt der Schliis-
sel zur Losung der Versorgungseng-
passe in Europa.
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