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Arzneimittelknappheit in Deutschland

Das deutsche Gesundheitssystem: hohe
Ausgaben, durchschnittliche Ergebnisse

Deutschland ist in den vergangenen Jahren immer starker von
Lieferengpassen bei lebenswichtigen Medikamenten betroffen:
Seit 2022 haufen sich Berichte tber fehlende Arzneimittel, Gber-
lastete Kinderkliniken und -praxen sowie alarmierte Apothe-
ker:innen oder Mediziner:innen. Obwohl das deutsche Gesund-
heitssystem als zuverlassig gilt und Deutschland gemessen an
den Pro-Kopf-Ausgaben unter die Top 5 der OECD-Staaten fallt
(Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung), steht ein Uberdurchschnittlich guter Zugang zu Gesund-
heitsleitungen einer nur durchschnittlichen Wirksamkeit' ge-
genlber (OECD 2019). Auch im weltweiten Vergleich des ,, Index
fir Zugang und Qualitat im Gesundheitswesen” (HAQ Index)
ist Deutschland nicht auf den vorderen Platzen vertreten (GBD
2015 Healthcare Access and Quality Collaborators 2017). Neben
den Uberdurchschnittlich hohen Kosten, welche beispielsweise
durch fehlende Digitalisierung und durch ein stark fragmentier-
tes System? verursacht werden (OECD 2019), wird das deutsche
Gesundheitssystem durch die Arzneimittelknappheit vor wach-
sende Herausforderungen gestellt.

Versorgungskritische Arzneimittel:
zunehmende Lieferengpasse seit 2018

Arzneimittel werden innerhalb Europas bereits seit circa funf
Jahren knapper. In Deutschland lag die Anzahl der Erstmeldun-
gen von Lieferengpdssen der versorgungskritischen Arzneimit-
tel im Jahr 2018 bei 265 (Abbildung 1, (Brandt 2023)). Im Jahr
2022 stieg diese Anzahl auf 680. Gegenwartig umfassen die
Lieferengpasse 497 Erstmeldungen (Januar bis 14. Juni 2023)

von Arzneimitteln, die der Selbstverpflichtung zur Anzeige von
Lieferengpassen unterliegen3. Geht man von einer kontinuierlich
ansteigenden Melderate so wie im Jahr 2022 aus, ist zu er-
warten, dass die diesjahrigen Erstmeldungen signifikant tber
denen des vergangenen Jahres liegen werden (siehe Abbil-
dung 1 angedeutete Hochrechnung im Jahr 2023).

Arzneimittelkategorien: Arzneimittel lassen sich auf zwei
Arten kategorisieren: entweder in patentgeschitzte und patent-
freie — also generische — Arzneimittel oder in verschreibungs-
pflichtige und nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel. Ge-
nerische Arzneimittel (Generika) sind Arzneimittel mit
identischem Wirkstoff sowie identischer Darreichungsform und
Wirkstarke wie das ehemals patentgeschitzte Originalpraparat.
Sie kédnnen nach Ablauf des Patentschutzes auf den Markt ge-
bracht werden.

Zustandigkeit Lieferengpassmeldungen: In Deutschland
bewertet das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) anhand verschiedener Kriterien, ob ein verschrei-
bungspflichtiges Arzneimittel als versorgungsrelevant oder
sogar versorgungskritisch eingestuft wird. Pharmaunternehmen
haben sich selbst dazu verpflichtet, Lieferengpasse versorgungs-
kritischer Arzneimittel an das BfArM zu melden, das diese Mel-
dungen dokumentiert und bewertet.

Lieferengpass: Der ressortibergreifende Pharmadialog der
Bundesregierung definiert einen Lieferengpass als eine Uber
zwei Wochen hinausgehende Unterbrechung einer angemes-
senen Auslieferung. Daten zu Lieferengpassen werden jedoch
nur fir versorgungskritische verschreibungspflichtige Arznei-
mittel erhoben. Zu Lieferengpassen bei nicht-verschreibungs-

1 Die Raten vermeidbarer und behandelbarer Todesursachen in Deutschland liegen leicht unter dem EU-Durchschnitt.

2 zahlreiche Kostentrager und Leistungserbringer

3 Eine Selbstverpflichtung zur Meldung gilt nach den derzeit vereinbarten Kriterien fur Zulassungsinhaber, die Arzneimittel mit Wirkstoffen in Verkehr bringen, die
als versorgungskritisch eingestuft wurden. Des Weiteren unterliegen alle Arzneimittel der Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpassen, die gemaB § 52b
Absatz 3a AMG der Meldeverpflichtung an Krankenh&user unterliegen, sowie verschreibungspflichtige Arzneimittel mit einem Marktanteil von 25 % und mehr.
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Anzahl der Erstmeldungen von meldungspflichtigen Lieferengpassen fiir Arzneimittel in
Deutschland in den Jahren 2018 bis 2023 (*Januar bis 14. Juni 2023) (Brandt 2023)

W erfolgte Meldungen von Lieferengpéssen

Schatzung fur 2023 (gesamt)
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Abbildung 1: Anzahl der Erstmeldungen von meldungspflichtigen Lieferengpdssen fur Arzneimittel in Deutschland in den Jahren 2018 bis 2023

(*Januar bis 14. Juni 2023) (Brandt 2023).4

pflichtigen Arzneimitteln werden dagegen keine Daten zentral
gesammelt.

Von den weltweiten Lieferengpassen sind Arzneimittel unab-
hangig von ihrem Anwendungsgebiet betroffen. Lieferengpas-
se bei versorgungskritischen Arzneimitteln liegen aktuell Gber-
wiegend in der Gruppe der Generika vor (Pro Generika e. V.
2020a), aber auch bei Arzneimitteln, die dem Patentschutz
unterliegen. Zu nennen sind hier u.a. Krebsmedikamente wie
Tamoxifen und Folinsaure, Antibiotika sowie Schmerz- und Fie-
bersafte. Insbesondere Arzneimittel padiatrischer Darreichungs-
formen waren zeitweise verstarkt betroffen und verleihen L6-
sungsansatzen gegen Lieferengpasse neue Dringlichkeit.

In einer Umfrage unter europdischen Krankenhausapothekern
aus dem Jahr 2019 hielten 95 Prozent der Befragten die Arznei-
mittelknappheit flr ein Problem bei der bestmoglichen Versor-
gung von Patient:innen (Miljkovic” et al. 2020). Die Folgen der
Liefer- und Versorgungsengpasse duBern sich unter anderem im
Abbruch oder der Verzégerung von Behandlungen und zusatz-
lichen Kosten fir die Gesundheitssysteme. Ist ein Arzneimittel
nicht verflgbar und muss auf ein Alternativprodukt zurtickge-
griffen werden, kann dies zu einer verminderten Lebensqualitat
fur Patient:innen fihren. Kann die Versorgung nicht durch ein
alternatives, wirkstoffgleiches Praparat ersetzt werden, kommt
es zu einem Versorgungsengpass und zu einer direkten Gefahr-

dung der Gesundheit der Betroffenen. Im schlimmsten Fall kann
dies sogar die Mortalitat steigern (Phuong et al. 2019).

Ursachen fiir die Arzneimittelknappheit

Ursachen im internationalen Vergleich:
SARS-CoV-2-Pandemie und sensible globale
Lieferketten

Die Ursachen fur die aktuelle Arzneimittelknappheit sind viel-
faltig, vielschichtig und sowohl auf nationaler als auch auf inter-
nationaler Ebene verortet. Laut einer Umfrage des Zusammen-
schlusses der Apotheker in der Europaischen Union (PGEU) Ende
des Jahres 2022 haben alle 29 Mitgliedslander in den vorherigen
zwolf Monaten eine steigende Medikamentenknappheit be-
obachtet (PGEU 2023). In absteigender Haufigkeit wurden in
der Umfrage folgende Hauptursachen genannt:

. die Aussetzung der Herstellung

. die auferlegten Quoten von Herstellern,

. ein unerwarteter/starker Anstieg der Nachfrage,

. die nationale Preisgestaltung und Beschaffungsstrategien,
. Rlcknahmen vom kommerziellen Markt,

. der parallele Export aus dem eigenen Land,

. Ineffizienzen in der ,logistischen Lieferkette”,

. die Verzdgerung bei der Marktzulassung und

. Produktruckrufe.

O 0 N N U b W~

4 Die Anzahl der Lieferengpésse von nicht-versorgungskritischen Arzneimitteln ist nicht bekannt.
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Das Weltwirtschaftsforum (WEF) begrindet die aktuelle Arznei-
mittelknappheit mit dem globalen Kontext, vor allem aber mit
den Auswirkungen der Lockdowns wahrend der SARS-CoV-
2-Pandemie. Fehlender Kontakt zu saisonalen Erregern und ein
geschwachtes Immunsystem vieler Menschen fihrten zu einer
unerwartet hohen Medikamenten-Nachfrage. Die Pharmaunter-
nehmen konnten die bendétigten Uberkapazitdten unter ande-
rem aus Kostengriinden nicht erbringen. Ein weiterer Faktor ist
der Krieg in der Ukraine, der sich negativ auf Lieferketten, In-
flation und Energiepreise auswirkt. Hiervon sind Hersteller von
Generika, die teilweise Preisregulationen unterliegen, in beson-
derem MaBe betroffen. Export-Blockaden einiger Hersteller-
lander zur Sicherung der eigenen medizinischen Vorrate ver-
starkten den Engpass. Als Resultat haben Patient:innen ebenfalls
damit begonnen, Vorrate nicht verschreibungspflichtiger Me-
dikamente anzulegen (Bishen und Spina 2023).

Auch der Global Supply Chain Pressure Index (GSCPI) der Fede-
ral Reserve Bank of New York (Federal Reserve Bank of New
York 2023) bestatigt die Folgen der SARS-CoV-2-Pandemie als
einen Hauptausloser der stark angestiegenen Anzahl knapper
werdender Arzneimittel. Dieser Index zeigt fur die Jahre 2020
bis 2022 signifikante, branchentbergreifende Stérungen der
weltweiten Lieferketten (Patel et al. 2023).

Ruckblickend in die Jahre vor der SARS-CoV-2-Pandemie ver-
offentlichte die Food and Drug Administration der USA (FDA)
allerdings bereits im Jahr 2019 einen Bericht Uber die Ursachen
der Arzneimittelknappheit und mogliche Losungsansatze (FDA
2019). Darin wurden insbesondere drei 6konomische Ursachen
identifiziert:

1. das Fehlen von Anreizen zur Produktion von weniger
profitablen Arzneimitteln,

2. das Fehlen der Anerkennung des Marktes fur ausgereiftes
Qualitatsmanagement einschlieBlich der Versorgungssi-
cherheit und

3. logistische und regulatorische Herausforderungen, welche
der Erholung des Marktes im Wege stehen.

Auch nach der SARS-CoV-2-Pandemie bestehen diese Ursachen
weiterhin. Im Zeichen der Globalisierung sind Lieferketten in
nahezu allen Branchen weltweit vernetzt. Die Lieferketten des
Gesundheitswesens bilden ein sensibles Geflecht aus Lieferan-
ten, Herstellern, Zwischenhandlern und Endabnehmern und
sind verwoben mit den komplexen Lieferketten der Grundstof-
fe, Wirkstoffe, formulierten Arzneimittel und Verpackungen.
Ravela et al. kommen beispielsweise zu dem Ergebnis, dass
Engpasse nicht nur eine Folge von Produktionsunterbrechungen
sind, sondern auch andere Faktoren im internationalen Arznei-

mittelvertrieb und den Liefermechanismen widerspiegeln — da-
runter Preisunterschiede und Gewinnspannen zwischen den
nationalen Arzneimittelméarkten (Ravela et al. 2022). Weitere
Risikofaktoren fiir die Zuverlassigkeit von Lieferketten sind ne-
ben Krisen und Inflation unter anderem der Klimawandel, Han-
delskonflikte und -hemmnisse, Just-In-Time-Produktionen und
eine hohe Intransparenz der Lieferketten.

Zusatzliche Risikofaktoren in Deutschland: Vergabe-
praxis und Verlagerung von Produktionsstatten ins
Ausland

Die Produktion patentgeschitzter Arzneimittel findet primar in
Europa, in den USA und Japan statt (Lund et al. 2020). Hier
konzentriert man sich vor allem auf die Produktion von innova-
tiven und komplex herzustellenden Medikamenten mit hohen
Forschungs- und Entwicklungsaktivitdten. Hochspezialisierte
Praparate werden innerhalb einer gering diversifizierten Wert-
schopfungskette produziert. Diese Arzneimittel sind zwar an-
fallig fur Stérungen der Lieferketten von Grundstoffen oder
Hilfsstoffen aus Asien. Allerdings sind Herstellung und Vertrieb
wirtschaftlich sehr attraktiv und der Markt ist weniger durch
Festbetragsgrenzen® oder Rabattvertrage beeinflusst.

Die Mehrheit der wichtigen Arzneimittelgruppen wird durch
Generika abgedeckt. In Deutschland liegt der mengenmaBige
Marktanteil der Generika bei knapp 79 Prozent (2019). Der
wertmaBige Marktanteil betragt aber nur 9 Prozent (Hoer und
Maag 2019). Aufgrund nicht benétigter Forschungs- und Ent-
wicklungsarbeiten kénnen Generika zu sehr niedrigen Preisen
angeboten werden. Festbetragsgrenzen und Rabattvertrage der
deutschen Krankenkassen verscharfen den Preisdruck in
Deutschland enorm und beglnstigen seit Jahren die Abwan-
derung der Produktion von Generika ins auBereuropaische Aus-
land. Wegen niedriger Produktions- und Lohnkosten werden
aktuell rund zwei Drittel der 3.788 auf dem Weltmarkt ange-
botenen Arzneimittelwirkstoffe in Asien, Uberwiegend in Chi-
na und Indien, produziert (Laschet 2021). China ist beispiels-
weise der weltweit gréBte Hersteller fur Antibiotika und
Ibuprofen (Lund et al. 2020). Laut ProGenerika liegt der Anteil
in Asien hergestellter generischer Wirkstoffe, die fir den euro-
paischen Bedarf benétigt werden, bei teils mehr als 90 Prozent
(Pro Generika e.V. 2020b).

Zwar sind die SARS-CoV-2-Pandemie und ihre Folgen Haupt-
ausloser der kurzfristig verscharften Knappheit auch in Deutsch-
land. Die Verlagerung der Arzneimittelproduktion an wenige
Standorte im auBereuropaischen, asiatischen Ausland hat diese
Entwicklungen jedoch langfristig begtnstigt. Das liegt nicht
zuletzt auch an der deutschen Arzneimittelpolitik in Form der
Vergabepraxis mit der Festlegung von Festbetragen und Rabat-

5 Der Festbetrag eines Arzneimittels ist der maximale Betrag, den die gesetzlichen Krankenkassen fur dieses Arzneimittel bezahlen.
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ten, wodurch sich fur Hersteller nur niedrige Gewinnmargen
ergeben. Nicht nur bei den Wirkstoffen, auch in den Bereichen
der Vor- und Zwischenprodukte bestehen groBe Abhédngigkei-
ten vom asiatischen Kontinent. Konsequenz der beschriebenen
Risikofaktoren fir die globalen Lieferketten ist, dass die Ver-
sorgung mit generischen Arzneimitteln nur vermindert gesichert
ist, wie beispielsweise im Jahr 2020 deutlich wurde. Damals
beschrankte Indien die Ausfuhr von Paracetamol, infolgedessen
die deutschen Apotheken mit Lieferengpassen zu kampfen
hatten (Arnold 2021).

Seit 2003 kdénnen gesetzliche Krankenkassen auf der Grund-
lage des Beitragssatzsicherungsgesetzes (BSSichG) Rabattver-
trdge mit Arzneimittelherstellern abschlieBen (Hoer und Maag
2019). In der Praxis bekommt der Anbieter mit dem hdchsten
Rabatt oder niedrigsten Preis den Zuschlag. Dies fuhrt zu einer
Marktkonzentration und weniger Anbietern. Obwohl Rabatt-
vertrage mit mehreren Herstellern die Versorgung stabiler ge-
stalten konnten, setzten im Jahr 2020 ein Drittel der Kranken-
kassen zugunsten hoherer Rabatte auf Ein-Partner-Vertrage
oder Exklusivvertrage (Pro Generika e.V. 2021). Apotheken
mussen Patient:innen vorrangig Medikamente aus den Rabatt-
vertragen ihres jeweiligen Versicherers ausgeben. Eine im Jahr
2017 mit Abrechnungsdaten aus Apothekenrechenzentren
durchgefuhrte Studie ergab, dass nicht verfigbare Arzneimittel
(0,6 Prozent aller Arzneimittel 2017) in einer deutlichen Ab-
hangigkeit zur Art der Rabattvertrage stehen. Die Studie kam
zu dem Ergebnis, dass die Anzahl von Rabattvertragspartnern
mit der mangelnden Verflgbarkeit von Arzneimitteln korrelier-
te: Je weniger Rabattvertragspartner es fur ein Medikament
gab, desto geringer war auch dessen Verfiigbarkeit. Die Ana-
lyse zeigte, dass Exklusivvertrage zwischen Krankenkassen und
Pharmaherstellern zumindest teilweise fur Lieferengpéasse ver-
antwortlich sind (Hoer und Maag 2019).

Unter normalen Marktbedingungen wirken steigende Preise bei
der Verknappung des Angebots als Anreiz fur alle Hersteller,
die Produktionskapazitaten zu erhdhen. Dieser Marktmechanis-
mus funktioniert in Deutschland bei generischen Arzneimitteln
jedoch wegen der Festbetragsgrenzen und Rabattvertrage
nicht. Selbst, wenn die Nachfrage kurzfristig steigt, kann nicht
mit einer kurzfristigen Produktionssteigerung reagiert werden.
Die Gewinnmarge steigt nicht wie unter normalen Marktbedin-
gungen, weshalb Investitionen fir den Ausbau der Produktions-
kapazitat nicht gedeckt werden kénnen. Eine Studie der FDA
zeigte, dass vor allem Medikamente mit geringen Margen oder
fallenden Umséatzen von Lieferengpéssen betroffen sind (FDA
2019).

MaBnahmen zur gesicherten Versorgung mit
Arzneimitteln

Um die Versorgungssicherheit fir Arzneimittel in Deutschland
und Europa zu verbessern, ist es notwendig, die Abhangig-
keiten von auslandischen Produzenten zu vermindern, den Preis-
druck fur Hersteller zu senken und die Resilienz der Lieferketten
zu starken. Ein resilientes Gesundheitswesen ist in der Lage, die
Gesundheitsversorgung trotz auBergewohnlicher Ereignisse und
groBer Herausforderungen aufrechtzuerhalten. Die Resilienz des
Gesundheitssystems spielt wegen der in immer kirzeren Ab-
standen auftretenden oder gar parallelen Krisen eine zuneh-
mend wichtige Rolle auch fur die Arzneimittelknappheit (Sach-
verstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen 2023; Steibich und Lenarz 2021).

Die Europdische Kommission hat den Handlungsbedarf erkannt
und , die Verbesserung von Krisenvorsorge und -reaktionsme-
chanismen, diversifizierte und sichere Lieferketten [und die]
Behebung von Arzneimittelengpassen” schon im Jahr 2020 als
eine der vier Saulen der , Arzneimittelstrategie fur Europa” be-
schlossen (Europaische Kommission 2020). In Deutschland be-
schloss der Bundestag am 23. Juni 2023 das , Gesetz zur Be-
kédmpfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln
und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln”
(Arzneimittel-Lieferengpassbekdampfungs- und Versorgungsver-
besserungsgesetz, kurz ALBVVG) (Bundesrat 2023).

Preisdruck mindern: Anpassen der Festbetragsgrenzen,
Stabilisieren von Rabattvertragen und Lieferketten,
Nearshoring

Um sowohl den Preisdruck zu mindern, als auch um Einfluss auf
die regionale Wirkstoffherstellung zu nehmen, wird in Deutsch-
land die Anpassung von Festbetragsgrenzen und Rabattver-
tragen diskutiert und findet in dem ALBVVG teilweise Berlck-
sichtigung. Der AOK-Bundesverband halt dieses Instrument
jedoch fur wenig effektiv. Er sieht einen zu hohen Preisdruck
im deutschen Generika-Markt nicht als Ursache fr die Arznei-
mittelknappheit, da Lieferengpasse nicht nur in Deutschland,
sondern weltweit beobachtet werden. Eine Freistellung ganzer
Arzneimittelgruppen von Rabattvertragen und Festbetrdgen
oder eine Anhebung von Preisobergrenzen wirde vor allem die
Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) be-
lasten (BMG 2023a).

Zu einer groBeren Resilienz von (weltweiten) Lieferketten kann
diese Freistellung kurzfristig tatsachlich nur wenig beitragen.
Ein geringerer Preisdruck im deutschen Generika-Markt kénnte
den Absatz knapper Arzneimittel in Deutschland allerdings for-
dern. Fraglich bleibt jedoch, ob Hersteller die Gewinne nach-
haltig in den sicheren Ausbau ihrer Produktion investieren wr-
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den und damit zu einer Diversifizierung der Lieferketten
beitragen oder statt der gewlnschten Investition eher ein Mit-
nahmeeffekt stattfande.

Neben bereits diskutierten Ansatzen fur einen geringeren Preis-
druck fordern der Bundesverband der pharmazeutischen Indus-
trie e. V. (BPI) und der Verband der Generika- und Biosimilarun-
ternehmen in Deutschland e. V. (Pro Generika) einen zuséatzlichen
Inflationsausgleich fur Festbetragsgrenzen und Rabattvertrage
far alle Arzneimittel (BMG 2023b, 2023d). Dieser kénnte ver-
meiden, dass bereits sehr knapp kalkulierte Margen durch In-
flationsschiibe so weit reduziert werden, dass den Herstellern
beim Verkauf Verluste entstehen. Um nachhaltig Lieferketten
zu stabilisieren, sollen sie verklrzt werden. Das ALBVVG ver-
ankert deshalb die Wirkstoffherstellung in der EU oder inner-
halb des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) in den Aus-
schreibungskriterien. Diese Regelung kann die Produktion von
Grundstoffen oder Hilfsstoffen fir die Herstellung von Generi-
ka jedoch nur geringfligig beeinflussen. Aus Sicht der GKV
sollte eine europaische Regelung fur einen gréBeren Anteil
betrieblicher Aktivitaten wie beispielsweise die Produktion in-
nerhalb des EWR auf Ebene des europaischen Vergaberechts
verankert werden (BMG 2023c¢). Der BPI schlagt vor, in diesem
Zusammenhang eine verpflichtende Mehrfachvergabe des glei-
chen Produkts an mindestens drei Anbieter umzusetzen (BMG
2023b). Dadurch wird nicht nur die Anbietervielfalt erhoht (Mul-
tiple Sourcing), sondern auch das Ausfallrisiko minimiert (Gorg
et al. 2020).

Daneben wird auch die Starkung der heimischen Produktion,
das sogenannte Nearshoring, als wichtiger Pfeiler einer globa-
len Diversifikationsstrategie empfohlen. Der wesentliche Vorteil
des Nearshoring sind die kurzen Transportwege. Auch im Ko-
alitionsvertrag der aktuellen Regierung sind MaBnahmen ent-
halten, die darauf zielen, die Herstellung von Arzneimitteln,
Grund-, Hilfs- und Wirkstoffen nach Deutschland oder in die
EU zuriick zu verlagern (Reshoring), beispielsweise mithilfe von
Investitionsbezuschussungen fur Produktionsstatten (Sachver-
standigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen 2023). Auch der Ansatz, mithilfe steuerlicher For-
derungen oder Beihilfen Arzneimittel und entsprechende
wichtige Grund- oder Hilfsstoffe in Deutschland oder der EU
zu produzieren, kann zielgerichtet die Produktion sichern. Die-
ses Prinzip wird am Beispiel vom schwedischen Unternehmen
Northvolt deutlich, das fur die Errichtung der Produktion von
E-Auto-Akkus in Schleswig-Holstein Fordermittel aus einem
Important Project of Common European Interest (IPCEl) und
dem Temporary Crisis and Transition Framework (TCTF) erhalt.
Die hohe strategische Relevanz der Verfligbarkeit von Akkus
far Deutschland und Europa ist hier entscheidend (BMWK

6 Kosten werden von der GKV Gbernommen

2023). Um die Versorgung in Bereichen absehbarer Liefer- und
Versorgungsengpasse zu sichern und die Resilienz wahrend
einer medizinischen Notlage zu erhdhen (z. B. bei Antibiotika,
deren Produktion nahezu vollstandig aus Europa abgewandert
ist), kdme eine solche Incentivierung in Betracht. Die Férderun-
gen von Infrastrukturvorhaben im Rahmen des IPCEIl Health
unter deutscher Beteiligung ware ein denkbarer Ansatz.

Ein weiterer Ansatz zur Verbesserung der Versorgung im Falle
von Lieferengpdssen besteht in der vereinfachten Abgabe von
wirkstoffgleichen Praparaten durch Apotheken. Seit 2007 sind
Apotheker:innen verpflichtet, bevorzugt rabattbeglnstigte Arz-
neimittel abzugeben. Die Voraussetzungen fur die Bevorzugung
sind ein identischer Wirkstoff, identische Wirkstarke, ein gleiches
Anwendungsgebiet, gleiche oder austauschbare Darreichungs-
form und gleiche PackungsgréBe. Im Rahmen der SARS-CoV-
2-Arzneimittelversorgungsverordnung konnten die Apotheken
aufgrund einer Ausnahmeregelung zusatzlich auf wirkstoffglei-
che oder dhnliche Alternativpraparate, andere PackungsgroBen
oder Wirkstarken zurlckgreifen. Um die Versorgung der Pati-
ent:innen zu vereinfachen, kénnte die Regelung verstetigt wer-
den.

Aufbau eines Frithwarnsystems

Offentliche Arzneimittelmangelregister sind essenziell fir die
proaktive Aufrechterhaltung und Verwaltung einer zuverlassi-
gen Arzneimittelversorgung. Zu diesem Schluss kam ein aktu-
eller Vergleich der 6ffentlichen Register in Finnland, Schweden,
Norwegen und Spanien sowie den USA (Ravela et al. 2022). Die
Studie zeigt jedoch auch, dass die entsprechenden Register in
Qualitat und Inhalt erheblich variieren.

In Deutschland ist die Erfassung der Lieferengpasse beschrankt
auf die Selbstverpflichtung zur Meldung von ausschlieBlich ver-
schreibungspflichtigen, versorgungskritischen Arzneimitteln.
Am Beispiel der Fiebersafte, die zuvor vom Beirat des BfArM
weder als versorgungsrelevant noch als versorgungskritisch ein-
gestuft worden sind, zeigt sich, dass Engpéasse teilweise nicht
erfasst werden kénnen. DarUber hinaus ist nicht gentigend Uber
die Grinde der Engpasse bekannt. Zwar werden diese durch
das BfArM erhoben, allerdings entfallt ein GroBteil der Meldun-
gen auf die Begrindung ,Sonstiges” (BfArM 2023). Um die
Ursachen der Lieferengpasse zielgenauer erfassen zu kénnen,
ist zu Uberlegen, das Monitoring auf die Verflugbarkeit aller
erstattungsfahigen® — und nicht nur versorgungskritischen — Arz-
neimittel zu erweitern.

Des Weiteren bilden Lager- und Produktionskapazitaten eine
wichtige Datengrundlage fur ein effektives Frihwarnsystem.
Beim Aufbau eines entsprechenden Systems ist zudem das Ein-
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binden vorhandener Daten zum Markt und von Geoinforma-
tionssystemen denkbar. Die damit erzeugbare Transparenz der
Lieferketten ist in Verbindung mit Realtime-Daten zur Nach-
frage in Apotheken und Krankenhdusern ein wichtiger Bestand-
teil fUr eine groBere Versorgungssicherheit. Ebenso relevant ist
der Einsatz moderner Technologien. Wie eine kanadische Studie
zeigt, lassen sich Vorhersagen von Arzneimittelengpassen unter
Verwendung von Methoden der Kinstlichen Intelligenz (KI) und
des Machine-Learning treffen (Pall et al. 2023).

Far ein besseres Monitoring und eine leichtere Bewaltigung von
Engpassen brauchte es standardisierte, landertbergreifende
Registerdaten (Ravela et al. 2022). Diese Daten kénnten ergan-
zend dazu dienen, ein Frihwarnsystem zu etablieren, das Vor-
aussagen zu Knappheiten erméglicht. Auch der Sachverstandi-
genrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
empfiehlt Meldepflichten der pharmazeutischen Unternehmen
und ArzneimittelgroBhandlungen europaweit auszuweiten,
um Lieferengpasse friihzeitig zu erkennen und gegensteuern zu
koénnen (Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen 2023).

Bevorratung von Arzneimitteln: im Inland und auf
EU-Ebene

Ein umfassendes Frihwarnsystem mit intelligentem Monitoring
zur Verfugbarkeit fur alle erstattungsfahigen Arzneimittel, aber
auch eine grundsatzliche Verpflichtung zu einer gréBeren Vor-
ratshaltung vor allem bei pharmazeutischen Unternehmen und
dem ArzneimittelgroBhandel wird durch den AOK-Bundesver-
band beflrwortet (BMG 2023a). Auch der Sachverstandigenrat
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen er-
achtet die Ausweitung der Bevorratung als unbedingt erforder-
lich. Tatsachlich schafft sie zeitliche Handlungsspielraume im
Sinne einer hoéheren Versorgungssicherheit und Resilienz im
Gesundheitssystem. Sind Handlungsspielraume vorhanden,
kénnen weitere MaBnahmen, wie beispielsweise Beschrankun-
gen in der Ausgabe knapper werdender Arzneimittel, ergriffen
werden. Das ALBVVG sieht entsprechend eine verpflichtende,
dreimonatige Bevorratung von rabattierten Arzneimitteln’ vor.

Bevorratung ist mit Lagerkosten verbunden. Mit Hilfe plausibler
Krisenszenarien muss deshalb Gber Art und Umfang der Lage-
rung abgewogen werden. Die Produkte sollten vielfaltig nutzbar
sein, da die Umstdnde kinftiger Krisen heute noch nicht be-
kannt sind (Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwick-
lung im Gesundheitswesen 2023). Bevorratungspflichten kénn-
ten aber auch auf EU-Ebene nachhaltige und flachendeckende
Effekte haben. Als Rechtsrahmen ware hier das europaische
Vergaberecht denkbar.

Nach Ausbruch der SARS-CoV-2-Pandemie wurden die recht-
lichen Grundlagen der europdischen Kooperation im Bereich
der Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen
umfassend weiterentwickelt. Mit der Einrichtung der Health
Emergency Preparedness and Response Authority (HERA) wur-
de eine neue Behdrde zur Krisenvorsorge geschaffen. Zu den
Aufgaben von HERA zdhlen u.a. das Entwickeln langfristiger
Strategien zur Beseitigung von Engpéssen der Lieferketten fiir
medizinische GegenmaBnahmen, das Erhéhen von Bevorra-
tungskapazitaten, das Starken industrieller Kapazitaten sowie
der Aufbau eines Netzes standig einsatzbereiter Produktions-
kapazitaten fur die Herstellung (Europaische Kommission 2021)
von Impfstoffen und Arzneimitteln.

Sicherung von Produktionskapazitaten

Die Arzneimittellieferengpasse des Winters 2022/2023 wurden
vor allem durch eine hohe Nachfrage ausgel6st. Betroffen wa-
ren neben Fiebersaften auch Schmerzmittel und Antibiotika. In
ahnlicher Weise verzégerte sich wahrend der SARS-CoV-2-Pan-
demie der Impffortschritt, weil Produktionskapazitaten fehlten.
Um die Versorgung mit Impfstoffen voranzutreiben, schloss der
Bund im Marz 2022 mit funf Unternehmen Vertrage tber die
Reservierung von Produktionskapazitaten fur Impfstoffe. Diese
sogenannten Pandemiebereitschaftsvertrage sollten hauptsach-
lich fur Produkte in Betracht kommen, die im Krisenfall beson-
ders relevant werden, nur von wenigen Unternehmen herge-
stellt werden, lange Transportwege aufweisen und aktuell nicht
bevorratet werden kénnen.

Flexible und skalierbare Produktionskapazitaten fir eine gesi-
cherte Versorgung sind fur alle von Lieferengpéassen betroffenen
Arzneimittel relevant. Deshalb kénnten vergleichbare Bereit-
schaftsvertrage auf versorgungskritische, nicht zur Bevorratung
geeignete Arzneimittel ausgeweitet werden. Die groBe Heraus-
forderung dieser Strategie liegt jedoch in der Preisfindung, da
mit hohen Kapazitatszahlungen an die Vertragspartner zu rech-
nen ist (Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen 2023).

Innovationsférderung

Eine hohe Innovationskraft und damit verbundene Starkung der
Resilienz eines Landes kdnnen die Eintrittswahrscheinlichkeit
und die Folgen von Krisen mindern. Die Férderung von For-
schung und Entwicklung ist unerlasslich, um den materiellen
Bedarf im Krisenfall decken zu kénnen. Ein Erfolgsbeispiel fur
effektive Forderung und Steigerung der Innovationskraft ist die
Entwicklung von Impfstoffen wahrend der Pandemie. In Re-
aktion auf die SARS-CoV-2-Pandemie wurden die Méglichkeiten
zur finanziellen Forderung entsprechender MaBnahmen im

7 voraussichtlich innerhalb eines Drei-Monats-Zeitraums durchschnittlich abzugebende Menge von rabattierten Arzneimitteln
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Rahmen des Forderprogramms EU4Health (Aktionsprogramm
der Europaischen Union im Bereich der Gesundheit) erweitert.

ZukUnftig sollte ein starkerer Fokus auf das Sichern von Inno-
vationspotenzialen durch Patente gelegt werden. Dies kann
durch das Starken von Kooperationen in Innovationsokosyste-
men durch Férderung gelingen. Um die im ALBVVG umgesetz-
ten MaBnahmen wirksam zu erganzen, ware beispielsweise
Innovationsforderung von Kl-Systemen fur Frihwarnsysteme
sinnvoll. Dardber hinaus kénnten Plattformtechnologien neue
Grundlagen fur flexibel adaptierbare Losungen wie Wirkstoff-
transportsysteme (biochemische Drug Delivery Systems) ge-
schaffen werden, welche die Reaktionsfahigkeit der Industrie
auf Krisen im Sinne der Resilienz starken kénnen.

Zusammenfassung

Bereits seit 2018 werden bestimmte Arzneimittel knapper, be-
sondere mediale Aufmerksamkeit hat das Thema mit der SARS-
CoV-2-Pandemie erhalten. Die Datenbank des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medizinprodukte listet derzeit (Januar bis
Juni 2023) dramatische 497 Meldungen fUr Lieferengpasse von
versorgungskritischen Arzneimitteln verschiedener Klassen.
Diese umfassen essentielle Medikamente wie Antibiotika,
Schmerz- und Fiebersafte sowie Krebsmedikamente. Die Grin-
de fir die Lieferengpasse hangen stark mit der Nachfrage und
unflexiblen Produktionskapazitaten zusammen. Zusatzlich be-
findet sich Deutschland in Bezug auf viele Arbeitsmittel in einer
starken Abhangigkeit von auBereuropaischen Zulieferern. Die
deutsche Vergabepraxis beglnstigt durch die Festbetragsrege-
lung und Rabattvereinbarungen der Krankenkassen teilweise
diese Entwicklung, da ginstigere Produkte bevorzugt im auBer-
europaischen Ausland produziert werden. Abbrechende Liefer-
ketten bei Grund-, Hilfs- und Wirkstoffen fihren dann zu einer
Arzneimittelknappheit. Zuletzt verdeutlichte die SARS-CoV-
2-Pandemie, wie anfallig etablierte Lieferketten fur Storfaktoren
sind. Sie demonstrierte auch, wie problematisch die Festpreis-
regelung bei Lieferengpéssen ist, die zu einer Benachteiligung
der Arzneimittelversorgung in Deutschland fihrt. Auch das
Ausweichen auf alternative Produkte zeigte die Beschrankungen
durch Rabattvertrage der Krankenkassen sowie die fehlende
Angebotsvielfalt von therapeutisch gleichwertigen Produkten
auf.

Um die Versorgungssicherheit fir Arzneimittel in Deutschland
und Europa zu verbessern, ist es notwendig, die Abhangig-
keiten von auslandischen Produzenten zu vermindern, den Preis-
druck fir Hersteller zu senken und Lieferketten zu stabilisieren.
Dazu gehort es, starker auf Multiple Sourcing (Mehrquellen-
beschaffung), globale Diversifizierung und Nearshoring/Resho-
ring (Errichten oder Ruckverlagern von Produktionskapazitaten
in raumlicher Nahe zum Pharmaunternehmen) zu setzen. Die

Anpassung von Rabattvertragen und Festbetragsgrenzen kann
ein effektives Werkzeug darstellen, um sowohl den Preisdruck
zu mindern als auch Einfluss auf regionale Wirkstoffherstellung
zu nehmen. Auch die empfohlene Bevorratung kann mit ent-
sprechenden Klauseln in Rabattvertragen geregelt werden.
Darlber hinaus wird zur Sicherung von Produktionskapazitdten
far Arzneimittel geraten, die fir eine Krisenbewaltigung essen-
ziell, aber nicht zur Bevorratung geeignet sind. Ein weiterer
wichtiger Bestandteil fur die Verbesserung der Versorgungssi-
cherheit stellt die Ausweitung des Monitorings zur Verfigbar-
keit von Arzneimitteln dar, um mit diesen (im besten Fall lander-
Ubergreifenden) Daten ein Frihwarnsystem zu etablieren. Um
Folgen von Krisen abzumildern, ist eine hohe Innovationskraft
eines Landes von enormer Bedeutung. Die Innovationskraft wird
gestarkt durch die finanzielle, staatliche Férderung von For-
schung und Entwicklung, gute Rahmenbedingungen, einen
wirksamen Patentschutz sowie umfassend vernetzte Innovati-
onsokosysteme.

In dieser iit-perspektive wurden eine Reihe von Ursachen der
Arzneimittelknappheit aufgezeigt sowie wirtschafts- und indus-
triepolitische Ansatze zu deren Bekdampfung diskutiert. Entschei-
dend ist, dass die Schritte entschlossener und vorausschauender
als bisher gegangen werden, um das deutsche Gesundheits-
system resilienter zu gestalten. Mit dem neu in Kraft tretenden
ALBVVG (Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versor-
gungsverbesserungsgesetz) werden einige der diskutierten
MaBnahmen nun Umsetzung finden. FérdermaBnahmen ins-
besondere in den Themengebieten KI-Frihwarnsysteme oder
Plattformtechnologien fur flexibel adaptierbare Wirkstofftrans-
portsysteme kdnnten die Sicherheit der Arzneimittelversorgung
dartber hinaus nachhaltig erganzen.
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