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Arzneimittelversorgung in Gefahr?

Zu den Ursachen fiir Lieferengpasse

Der Bonner General-Anzeiger titelt
in seiner Ausgabe vom 24.02.2017
~Europa gehen die Pillen aus®. Es
gibt einen Bericht des BfArM im
»Bulletin zur Arzneimittelsicherheit,
Informationen aus BfArM und PEI",
Ausgabe 4, Dez. 2016, der feststellt:
»Obwohl in Deutschland iiber 100000
Arzneimittel verkehrsfihig sind, meh-
ren sich seit ein paar Jahren die Fiille,
in denen eine ordnungsgemdfse Arz-
neimittelversorgung nicht mehr ge-
widhrleistet ist, weil zugelassene Arz-
neimittel nicht oder nicht in der erfor-
derlichen Menge verfiigbar sind.” Dies
stellt auch der BfArM-Jahresbericht
2016 auf den Seiten 62-65 fest.

Die Veroffentlichung des BfArM ist
lesenswert, weil sie in eindrucksvoller
Weise belegt, dass inzwischen ein
Krisenmanagement gefordert ist, um
die Versorgung der Patienten in
Deutschland mit lebenswichtigen
Arzneimitteln zu gewéhrleisten. Da-
bei wird gepriift, ob zum einen die
betroffenen Arzneimittel aus medizi-
nischer Sicht eine wesentliche Bedeu-
tung in der Therapie haben und ob
die Verfiigbarkeit in der Versorgung
relevant gefihrdet ist. Gerade der
letzte Aspekt bedarf genauer Analyse,
wenn ernstzunehmende Gefahren fiir
die Versorgung verhindert werden
sollen. Der General-Anzeiger zitiert
den Onkologen und Vorsitzenden
der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft Prof. Dr. Lud-
wig mit dem zutreffenden Hinweis:
Die wichtigste Ursache ist ,die Ver-
lagerung der Produktionsstitten in
Léinder wie China oder Indien bei
gleichzeitiger Abnahme der Hersteller-
zahl, hiufig auf zwei oder drei.” Frau
Prof. Holzgrabe von der Universitat
Wiirzburg beschreibt  zutreffend:
. Wiahrend in den 90er Jahren 80 Pro-
zent aller Wirkstoffe und Hilfsstoffe in
Europa und den USA produziert wur-
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den, werden heute nahezu alle Aus-
gangsstoffe zur Herstellung von Arznei-
mittel in China und Indien hergestellt.”
Der Bonner Pharmakologe und Ex-
Prasident des BfArM, Prof. Harald
Schweim, betont die daraus resultie-
rende Abhéngigkeit von diesen Lén-
dern fiir die Arzneimittelversorgung
in Europa, die sich nicht auf Antibio-
tika beschrankt. Frau Prof. Holzgrabe
pointiert: ,, Wenn die uns den Krieg er-
kldiren wollen, brauchen sie keine Waf-
fen. Sie drehen den Medizinhahn zu.”

Alles Panikmache? Keineswegs.
Das jiingste Beispiel der Gefahrdung
der Antibiotika-Versorgung durch ei-
nen Unfall in China macht die Prob-
leme sehr deutlich. Eines der wich-
tigsten Antibiotika ist die Kombina-
tion aus Piperacillin und Tazo-
bactam. Die Anzahl der Tazobac-
tam-herstellenden Produktionsstét-
ten ist auf nur wenige reduziert. Die
grofSte in China ist explodiert mit der
Folge, dass ein Krisenmanagement
zur Gewihrleistung der Versorgung
erforderlich war. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit hat im Bundes-
anzeiger vom 29.12.2016 eine Be-
kanntmachung zu §79 Abs.5 AMG
gemacht (Az. 114-40000-01§79). Da-
nach kénnen die zustdandigen Behor-
den der Lander nunmehr im Bedarfs-
fall ein befristetes Abweichen von
den Vorgaben des Arzneimittelgeset-
zes gestatten, um ,.erforderlichenfalls”
auch eine Behandlung mit Arznei-
mitteln zu ermoglichen, die im Gel-
tungsbereich des AMG nicht zugelas-
sen sind ohne Importerlaubnis einge-
fithrt werden. Damit soll eine ausrei-
chende Versorgung insbesondere
von Krankenhdusern gewéhrleistet
werden. Dariiber hinaus soll der Im-
port nach §73 Abs. 3 AMG fiir Kran-
kenhéuser erleichtert werden, indem
ihnen eine begrenzte Vorratshaltung
erlaubt wird.

Ursachen im
Rabattvertragssystem der
GKV

Aber was ist die eigentliche Ursache
fiir die Konzentration der Herstel-
lung auf grofle Produktionsstétten
in Niedriglohnldndern und zwar bei
Wirkstoffen in noch héherem Mafle
als bei Fertigarzneimitteln? Die Dis-
kussionen lassen nach Einschétzung
des Autors einen wichtigen Aspekt
aufSer Betracht. Die Ursache sei an
einem simplen Beispiel eines Stan-
dardantibiotikums wie Penicillin er-
lautert. Die Hexal AG bietet die
Grofie N1 12 Stiick mit 12,60 Euro
AVP an, die Grofle N3 mit 24 Stiick
fiir 13,86 Euro, und zwar als Apothe-
kenverkaufspreis. Wieviel verbleibt
von diesem Preis fiir die Finanzie-
rung der Produktion? Nach Abzug
des Apothekenzuschlags von 8 Euro
und dem GrofShandelszuschlag von
ca. 1 Euro verbleiben bei der Produk-
tion von 24 Tabletten knapp 5 Euro
fir die Packungsgrofle N2 und
0,20 Euro pro Tablette!
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Dies wire ein noch vertretbares Er-
gebnis, wiirde man die Rabattvertrige
ignorieren, die zu einem ruindsen
Wettbewerb unterhalb des Festbe-
trags fithren. Alle Allgemeinen Orts-
krankenkassen schreiben zusammen
wirkstoffbezogen Rabattvertrige aus.
Rabatte gerade von indischen Unter-
nehmen in Hohe von 80 % auf den
Apothekenverkaufspreis sind keine
Seltenheit mehr. Es soll in Einzelfallen
sogar Angebote von iiber 100 % auf
den Nettopreis gegeben haben (vgl.
Streiflicht Pharm Ind. 2016 Aug; 78
(8):1064-66). Danach wiirden die be-
troffenen Unternehmen fast nur noch
vom Vorsteuerabzug leben. Wenn da-
nach als Gewinn fiir ein Antibiotikum
fiir den pharmazeutischen Unterneh-
mer in Europa nur ca. 1 Euro verbleibt
und davon nicht nur der Vertrieb in
Deutschland, sondern auch die Pro-
duktion in China und Indien finan-
ziert werden soll, so kann dies nur
durch eine gewaltige Ausdehnung
der Menge pro Produktionsvorgang
bewiltigt werden. Es gilt die alte be-
triebswirtschaftliche Regel, dass Ge-
winn das Ergebnis der Multiplikation
von Preis und Volumen ist. Wenn die
Preise massiv gesenkt werden, ist dies
nur durch eine enorme Volumenaus-
weitung zu realisieren. Dabei ist zu

beriicksichtigen, dass die AOK mit
ca. 40% der Versicherten ein
problematisches Risiko versichert.
Die Nachfrage der AOK macht unge-
fahr 50 % des gesamten Marktes aus.
Bei einem Zuschlag fiir einen Rabatt-
vertrag verbunden mit der Verpflich-
tung des Apothekers zur Substitution
ergeben sich gewaltige Verschiebun-
gen der Volumina hin zu den Rabatt-
vertrigen und zwar eher binnen we-
niger Tage als Wochen.

Die Verbdnde weisen darauf hin,
dass die Generika-Versorgung weit-
gehend in diesem System organisiert
ist. Sie macht ca. 75 % des gesamten
Volumens der GKV aus. Die Kran-
kenkassen wenden dafiir nach Anga-
ben der Verbiande zwischen 2 und
3 Mrd. Euro von insgesamt 35 Mrd.
Euro fiir die Gesamtversorgung mit
Arzneimitteln in der GKV auf. Es sei
die alte kaufméannische Regel in Er-
innerung gebracht: ,You get what
you pay for.” GMP-Mingel in Indien
und China haben in letzter Zeit Fu-
rore gemacht und zum Widerruf von
Hunderten von Zulassungen gefiihrt.
Auch die Erstellung von Biodquiva-
lenz-Studien war in der Kritik. Die
Behorden haben eine grofle Zahl
von Zulassungen widerrufen miissen,
die sich auf solche Studien stiitzten.

Der Gesetzgeber ist gefordert. Im
zurzeit diskutierten Entwurf eines
AM-VSG soll eine Verpflichtung
der betroffenen pharmazeutischen
Unternehmen zur Meldung von Lie-
ferengpassen geschaffen werden,
die bislang lediglich auf der Grund-
lage freiwilliger Verpflichtungen
etabliert ist. Diese Mafsnahme zeigt
die Probleme auf, 16st sie aber nicht.
Der Gesetzgeber ist gefordert den
Krankenkassen bei der Ausschrei-
bung von Rabattvertrigen Vor-
gaben zu machen, ein zu definieren-
des Mindestmaf$ der Produktion in-
nerhalb der Européischen Union ge-
wihrleisten zu miissen. Die drama-
tische Abhangigkeit von Indien und
China schafft Risiken fiir die Versor-
gung in Europa, die nicht zu verant-
worten sind. Prof. Harald Schweim
weist in dem Artikel im Bonner Ge-
neral-Anzeiger auf eine Rechnung
hin, die in der Branche fiir den
Fall der Félle kursiere. Man gehe
davon aus, dass in den ersten 3 Mo-
naten noch nichts passieren wiirde,
wenn die Lieferungen aus China
vollig zum Erliegen kdmen. Aber
nach weiteren 3 Monaten wiirden
in Europa bis zu 300000 Patienten
sterben. Es ist daher Gefahr in Ver-
zug.
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