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Zusammenfassung

Diese Bachelorarbeit widmet sich dem Thema der Lieferengpésse bei generischen Arz-
neimitteln in Deutschland. Durch die Ausarbeitung der relevanten gesundheitsékonomi-
schen Aspekte werden die Situation, Hintergriinde sowie mogliche Losungsansatze fur
die Verhinderung von Lieferengpédssen erreicht. Ziel dieser Arbeit ist es, die Situation
der Lieferengpésse von generischen Arzneimitteln darzustellen. Daraufhin ist die Aus-
arbeitung von Handlungsempfehlungen, welche die Lieferengpésse von Arzneimitteln
vermindern kénnen, Ziel dieser Arbeit.

Durch eine umfassende Literaturrecherche wurde herausgefunden, dass regulatorische
und 6konmische Handlungsfelder die Problematiken einddmmen. Unter anderem durch
eine gestarkte Anbietervielfalt und die damit verbundene Unabhangigkeit aus anderen
Landern. Des Weiteren kann ein datenbasiertes Frihwarnsystem die Lieferproblematik
vermindern. Im Zusammenhang mit gezielt gesteuerten Preisanpassungen und der
Uberarbeitung von bestehenden Vertrigen, kénnen Produktengpésse minimiert werden.
Auch die Bevorratung von Gtern ist ein zusatzlicher Ansatzpunkt, der in dieser Arbeit
beschrieben und analysiert wird. Mit Hilfe dieser Methoden kénnen Lieferengpésse
verhindert und die Versorgung der Birgerinnen und Birgern mit Arzneimitteln verbes-
sert werden. Durch eine systematisch durchgefuihrte Literaturrecherche konnten die Er-

gebnisse zusammengetragen und ausgearbeitet werden.

Schlusselworter: Lieferengpass, Arzneimittel, Generika, Medikamentenversorgung,

Gesundheitswesen, Versorgungsauftrag, Arzneimittelproduktion, Marktverengung

Abstract

This bachelor thesis is dedicated to the topic of supply shortages of generic drugs in
Germany. By elaborating the relevant health economic aspects, the situation, back-
grounds and possible solutions for the prevention of supply shortages are reached. The
aim of this work is to present the situation of supply bottlenecks of generic drugs. The
goal of this work is the elaboration of recommendations for action, which can reduce
the supply bottlenecks of pharmaceuticals.

Through an extensive literature research it was found out that regulatory and economic
fields of action can contain the problems. Among other things, through a strengthened

supplier diversity and the associated independence from other countries. Furthermore, a



data-based early warning system can reduce supply problems. In connection with tar-
geted price adjustments and the revision of existing contracts, product bottlenecks can
be minimized. The stockpiling of goods is an additional starting point, which is de-
scribed and analyzed in this thesis. With the help of these methods, supply bottlenecks
can be prevented and the supply of citizens with pharmaceuticals can be improved.
Through a systematic literature research, the results could be compiled and elaborated.

Key words: Pharmaceuticals, generics, supply shortages, medication supply, supply

mandate, drug production, market narrowing
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1. Einleitung
Lieferengpésse von generischen Arzneimitteln haben in den letzten Jahren weltweit

mehr Aufmerksamkeit bekommen, vor allem im Gebiet der Generika. Diese spielen
eine entscheidende Rolle in der Gesundheitsversorgung in Deutschland, da sie kosten-
gunstige Alternativen zu den Originalprodukten darstellen. Sie tragen dazu bei, die Be-
handlungskosten zu senken und den Zugang zu lebenswichtigen Medikamenten zu er-
leichtern.

Trotz des hohen Aufkommens an Generika, sind Lieferengpésse von Arzneimitteln in
den letzten Jahren zu einem wachsenden Problem geworden, was erhebliche Auswir-
kungen auf das Gesundheitssystem, die Patienten und die Gesellschaft insgesamt hat.
Ein Lieferengpass bei generischen Arzneimitteln tritt auf, wenn ein Medikament, das in
der Regel in ausreichender Menge verfligbar sein sollte, nicht in der bendtigten Menge
vorhanden ist. Die Grunde fiir einen Engpass kénnen verschiedene Ursachen aufweisen,
darunter fallen unter anderem Produktionsprobleme, Qualitatskontrollen, regulatorische
Hirden und sich dndernde Marktbedingungen. Die Folgen von Lieferengpassen bei
Arzneimitteln sind mit steigenden Kosten verbunden und kdnnen im schlimmsten Falle

die Gesundheit der Patientinnen und Patienten gefahrden.

1.1 Problemstellung
Fur die gesundheitliche Versorgung von Birgerinnen und Burgern sind Arzneimittel ein

unerléssliches Gut. Durch Arzneimittel werden Krankheiten geheilt, gelindert oder das
Auftreten verhindert. Im Jahre 2020 wurden in Deutschland 543 Meldungen von Lie-
ferengpassen verzeichnet.! Die Folgen von Lieferengpassen bestehen darin, dass Medi-
kamente gewechselt werden, die Dosierung geandert wird und somit zusétzliche Unter-
suchungen anfallen. Im schlimmsten Fall ist die medizinische Versorgung so beein-
trachtigt, dass keine weiteren Behandlungen durchgefiihrt werden kénnen. Zudem ste-
hen Lieferengpésse im unmittelbaren Zusammenhang mit steigenden Kosten, welche
das Gesundheitssystem finanziert. Stehen keine geeigneten Alternativpréparate zur Ver-
flgung, spricht man von einem Versorgungsengpass, welcher Mehrkosten durch weitere
Behandlungen verursacht und einen héheren Aufwand fiir Patienten darstellt.?

Grinde daftr sind unter anderem die Globalisierung der Produktion von Arzneimitteln

sowie die Herstellung von Wirkstoffen in Drittlandern, die durch Lieferketten und Pro-

1 vgl. Fischer, Vogel (2020): 35
2vgl. Keller (2019): 303



duktionskapazitaten einhergehen. Auch die Preisgestaltung und der Wettbewerbsdruck
haben Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit von Medikamenten in unserer Gesellschaft.

1.2 Zielsetzung
Aufgrund der in den letzten Jahren stetig steigenden Lieferengpassen an Arzneimitteln,

gibt es die Forderung der Birgerinnen und Biirgern, sowie allen Beteiligten des Ge-
sundheitswesens, sich fur MaBnahmen einzusetzen, welche die Versorgungssicherheit
von Arzneimitteln in Deutschland gewéhrleisten. Durch den demographischen Wandel
und dem einhergehenden Kostendruck sowie der Covid-19 Pandemie, steht das Ge-
sundheitswesen vor groBen Herausforderungen, die den gesamten Gesundheitssektor
betreffen. Diesbeztglich ist es wichtig, Losungen auszuarbeiten, die das System unter-
stiitzen und somit den Versorgungsauftrag der Bevolkerung sicherstellen.

Im Jahre 2021 beliefen sich die Kosten der GKV-Ausgaben insgesamt auf 285 Mrd. €.
Der Arzneimittelsektor hatte mit 46,6 Mrd. € einen Anteil von 17,4 % der Gesamtaus-
gaben im Gesundheitswesen.? Im Vergleich zu dem Jahr 2020 stiegen die Arzneimittel-
ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung um 10,1 %.* Auch aus diesem genann-
ten Grund hat der Arzneimittelmarkt einen hohen Stellenwert in unserer Gesellschaft.
Aufzuteilen ist dieser Arzneimittelmarkt grundsatzlich in patentgeschitzte und generi-
sche Arzneimittel, von denen der Generikamarkt einen Anteil von 79,1 % der Gesamt-
versorgung mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln in der GKV aufweist.® Dies ist unter
anderem dem Kostendruck geschuldet und zeigt, dass die Bedeutung von Zweitproduk-
ten hoch ist, da der staatliche Druck auf Generika und zukinftige Patentsituationen kos-
tenbedingt zunehmen wird.®

In dieser Arbeit soll die Situation der Lieferengpédsse von generischen Arzneimitteln
dargestellt werden und einen transparenten Einblick unter Beriicksichtigung von Wirt-
schaft und Politik darlegen.

Darauf aufbauend soll als Ziel die Ausarbeitung von Handlungsempfehlungen einher-
gehen, die die Lieferengpésse von Arzneimitteln vermindern kénnen. Auch sollen Ursa-
chen und Auswirkungen von Lieferengpéssen analysiert und kritisch hinterfragt werden.
Die zwei zentralen Fragestellungen, die sich hierbei fiir eine wissenschaftliche Untersu-

chung ergeben, lauten:

3 vgl. Vdek (2022): 3
4Vgl. ABDA (2022)

5> Vgl. Voglsamer (2019): 7
®Vgl. Watzek (2022): 213



1. Wie lasst sich die derzeitige Situation von Lieferengpéssen im generischen Be-
reich anhand einer qualitativen Literaturrecherche transparent darstellen?
2. Welche Losungsansétze konnen anhand einer qualitativen Literaturrecherche fur

die Verminderung von Arzneimittelengpdssen ausgearbeitet werden?

1.3 Wissenschaftliche Einordnung
Um die Fragestellungen dieser Arbeit beantworten zu kénnen und die Ziele der Arbeit

zu erreichen, ist eine umfangreiche Literaturrecherche notwendig. Diese soll systema-
tisch durchgefuhrt werden und spezifische Literatur beinhalten. So werden Suchbegriffe
und dessen Synonyme bestimmt, die fir das Thema relevant sind.

Aus der kritischen Auseinandersetzung der Literatur wird das Thema umfangreich dar-
gelegt und Liicken kénnen aufgedeckt werden. Durch eine Auswertung der gewonnenen
Literatur werden die Forschungsfragen beantwortet. Durch ein fest geprégtes VVorgehen
wird die Methodik angewendet, welche auf den Gutekriterien beruht. Das Textmaterial
wird analysiert und auf die schriftliche Textform charakterisiert. Die bestehenden Fra-
gestellungen werden fundiert und die Ergebnisse des Analyseprozesses hinsichtlich der
Fragestellung interpretiert. Zum Schluss wird Uberpruft, ob die Gutekriterien eingehal-
ten wurden. Die verwendeten Kategorien werden induktiv, deduktiv kombiniert. So
kann die Struktur auf dem theoretischen VVorwissen aufgebaut und werden und ermég-
licht es, dem Wissensstand etwas Neues hinzufiigen zu kénnen.’

Die genutzen Schlusselworter lauten: Lieferengpass, Arzneimittel, Generika, Medika-
mentenversorgung, Gesundheitswesen, Versorgungsauftrag, Arzneimittelproduktion,

Marktverengung.

1.4 Aufbau der Arbeit
Die vorliegende Arbeit ist in sechs Kapitel aufgeteilt. Beginnend mit der Einleitung,

welche eine kurze Hinfuhrung zum Thema darstellt. Es werden die Problemstellungen
erlautert, die Zielsetzung erklart und der Aufbau der Bachelorarbeit wiedergegeben.

Das néchste Kapitel erlautert alle relevanten Begriffe, die fiir die Verstandlichkeit der
Arbeit relevant sind.

In Kapitel drei werden die Grundlagen des pharmazeutischen Marktes dargestellt. Diese
unterteilen sich in den Arzneimittelmarkt allgemein und den spezifischen generischen

Arzneimittelmarkt. Zudem wird die Preisgestaltung des Arzneimittelmarktes erldutert

"Vgl. Mayring (2016): 18



und die Entwicklung dargestellt. Auch werden die Arzneimittelpreise in Deutschland
mit anderen EU-L&ndern verglichen. Um die notwendigen Informationen des Hauptteils
zu generieren, werden auf die Arzneimittellieferketten sowie die Monopolisierung und
die wichtigsten Marktteilnehmer im Arzneimittelmarkt eingegangen.

Das vierte Kapitel widmet sich im Speziellen den Lieferengpéssen von Arzneimitteln.
Demzufolge werden die Grundlagen beschrieben und aufbauend auf die Entwicklung
von Lieferengpéssen eingegangen. Konkret wurde der Gesetzentwurf des Liefereng-
passbekampfungsgesetzes ausgearbeitet und die wichtigsten Stellungnahmen mit aufge-
nommen.

In Kapitel Nummer funf werden die Ursachen und Auswirkungen von Lieferengpéssen
bei Arzneimitteln betrachtet. Darauf aufbauend werden in Kapitel sechs Handlungsemp-
fehlungen zur Vermeidung von Lieferengpéssen erarbeitet, die in die Wichtigsten Kern-
punkte aufgeteilt sind.

Abschlielend werden in der Schlussbetrachtung und dem Ausblick die Ziele aufgegrif-
fen und die relevanten Schlussfolgerungen gezogen sowie die wesentlichen Kernpunkte

hervorgehoben. Als Fazit wird die eigene Stellungnahme des Themas dargelegt.



2. Begriffsbestimmung
Arzneimittel: ,,Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung im oder am

menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften
zur Heilung oder Linderung oder zur Verhltung menschlicher oder tierischer Krankhei-
ten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind (82 Abs. 2 Nr. 1 AMG).*

Chargen: Die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstel-
lungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in einem bestimm-
ten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimittels (§ 4 Abs. 16 AMG).

Gemeinsame Selbstverwaltung: Eines der wichtigsten Grundprinzipien des Sozialsys-
tems in Deutschland ist die Gemeinsame Selbstverwaltung. Im Fokus steht dabei, die
medizinische Versorgung durch die gemeinsame Zusammenarbeit verschiedener Orga-
nisationen bestmoglich zu sichern.®

Lieferengpass: Ein Lieferengpass ist eine tiber voraussichtlich 2 Wochen hinausgehen-
de Unterbrechung einer Auslieferung im Ublichen Umfang oder eine deutlich vermehrte
Nachfrage, der nicht angemessen nachgekommen werden kann.®

Marktzugang Arzneimittel: Zugang und die Erstattung von neuen Arzneimitteln, so-
wie Untersuchs- und Behandlungsmethoden und unterstiitzt im Rahmen seiner Funkti-
onsausiibung den Entwicklungs- und Vermarktungsprozess eines Produktes mit dem
Ziel, einen Zusatznutzen fir das neue Produkt zu finden, zu verteidigen und zu pfle-
gen. 1

Open House: ,,Ein Vertragsschluss nach dem Open-House-Modell bedeutet, dass keine
Vertragsverhandlungen mehr stattfinden. Die Krankenkasse gibt den kompletten Ver-
trag und die Vertragsbedingungen einschliellich der Preise einseitig vor. Geeignete
Partner konnen diesem Vertrag ohne jeglichen Verhandlungsspielraum beitreten. !
Sachleistungsprinzip: Durch das Sachleistungsprinzip erhalten GKV-Versicherte me-
dizinische  Leistungen, ohne selbst in Vorleistung treten zu mdassen.
Die Leistungserbringer rechnen nicht mit den Patientinnen ab, sondern mit
den Krankenkassen bzw. Kassenarztlichen Vereinigungen. Das Sachleistungsprinzip

verpflichtet die Krankenkassen, eine ausreichende, zweckmaéRige und wirtschaftliche

8 Vgl. Reimbursement Institut (0.J.)

° Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (0. J.)
10°vgl. Tunder (2020): 7

1 Pro Generika e.V. (0.J.): 37


https://www.aok-bv.de/lexikon/l/index_00459.html
https://www.aok-bv.de/lexikon/k/index_00442.html
https://www.aok-bv.de/lexikon/k/index_00418.html

Versorgung unter Berlcksichtigung des medizinischen Fortschritts sicherzustellen (82
Absatz 1a SGB 5).

Stakeholder: ,,Anspruchsgruppen sind alle internen und externen Personengruppen, die
von den unternehmerischen Tatigkeiten gegenwartig oder in Zukunft direkt oder indi-
rekt betroffen sind.**?

Versorgungsengpass: Ein Versorgungsengpass besteht erst, wenn bei einem Liefer-
engpass kein vergleichbares Arzneimittel eines anderen Herstellers abgegeben werden
kann. Kritisch ist es, wenn flachendeckend ein Wirkstoff nicht mehr zur Verfiigung
steht. Dann kann aus einem Lieferausfall tatsdchlich ein Versorgungsengpass entstehen,
der meist nur durch eine individuelle Therapieumstellung der Patientinnen und Patien-
ten auf einen anderen Wirkstoff kompensiert werden kann und mit entsprechenden

Aufwanden verbunden ist.3

2 Thommen (0.D.)
13 vgl. Schroder et al. (2020): 78



3. Grundlagen des pharmazeutischen Marktes
3.1 Der Arzneimittelmarkt
Das Gesundheitswesen in Deutschland ist durch eine Vielzahl von Akteuren gepréagt. So
sind die Verbande und Interessensvertreter, Krankenversicherungen, qualitatssichernde
Einrichtung, die Politik und der Staat sowie Dienstleistungshersteller die zentralen Ak-
teure der Gesundheitsversorgung der Gesellschaft. Der Arzneimittelmarkt stellt einen
Teilbereich des Gesundheitsmarktes dar und agiert mit anderen Marktteilnehmern. Um
die Situation von Lieferengpéssen verstandlich darlegen zu konnen, ist ein grundlegen-
der Einblick in den Arzneimittelmarkt notwendig, sodass ein Zusammenhang zwischen
den unterschiedlichen Akteuren und Sichtweisen hergestellt werden kann.
Die Ausgabensituation der gesetzlichen Krankenversicherung zeigt die Relevanz des
Arzneimittelmarktes. Im Jahre 2020 lagen die Gesamtausgaben bei 249,3 Mrd. €. Den
groRten Ausgabenposten nehmen die Krankenhausbehandlungen mit einem Anteil von
30,6 % in Anspruch. Darauf folgen die Arzneimittelausgaben, welche einen Anteil von
16,1 % der Gesamtausgaben im Jahre 2020 ausmachten.*
Der Arzneimittelmarkt in Deutschland ist von den Arzneimittelherstellern, dem phar-
mazeutischen GroRhandel sowie den Apotheken geprégt. Die Einteilung von Arzneimit-
teln kann in vier Kategorien untergliedert werden:
1. Verschreibungspflichtige Arzneimittel dirfen nur in Apotheken oder per &rztli-
cher Verordnung abgegeben werden.
2. Betdubungsmittel unterliegen besonders strengen Auflagen und kénnen nur unter
Berlicksichtigung dieser Auflagen in den Verkehr gebracht werden.
3. Apothekenpflichtige Arzneimittel durfen ausschlielich in Apotheken ausgeben
werden.
4. Frei verkaufliche Arzneimittel diirfen auch auRRerhalb von Apotheken an den Pa-
tienten weitergegeben werden.®
Hinsichtlich der Herstellung, Zulassung und Abgabe werden Arzneimittel staatlich stark
uberwacht und reguliert. Auch der Handel sowie die Qualitatssicherung und Qualitéts-
kontrolle unterliegen der staatlichen Uberwachung, sodass Risiken minimiert werden
und die Forschung sowie Entwicklung unterstiitzt wird. Staatlich festgelegt ist auch,

dass die Leistungserbringung nur durch private Unternehmen getatigt werden darf. Der

14vgl. Schroder et al. (2020): 10
5 vgl. Simon (2021): 199



Markt der Arzneimittel in Deutschland differenziert sich dadurch, dass Apotheken eine
Monopolstellung besitzen, da viele Praparate nur Gber Apotheken verkauft werden dir-
fen.

Des Weiteren reguliert die gemeinsame Selbstverwaltung die Sicherheit von Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel. Hintergrund dafir ist das Sozial-
staatgebot des Grundgesetzes, welches auf die Pflicht zur Daseinsvorsorge flr seine
Biirgerinnen und Biirger verweist.®

Um Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, werden sie von der zustandigen Behdrde
zugelassen. Das Praparat muss auf die Wirksamkeit, Unbedenklichkeit sowie die phar-
mazeutische Qualitat nachgewiesen sein. Dies wird im Zusammenhang von klinischen
Studien und Methoden sowie mit Ergebnissen durchgefiihrter Versuche belegt. Diese
Zulassung gilt in der Regel 5 Jahre und wird durch das BfArM sowie die EMA zugelas-
sen.t’

Sobald ein Medikament diese Zulassung besitzt, kann es in den Handel gehen. Der
pharmazeutische Grof3handel ist staatlich reguliert, weshalb eine behdrdliche Erlaubnis
nachgewiesen sein muss, um Medikamente an Apotheken oder Einzelunternehmen zu
vertreiben. Der Verkauf erfolgt hauptsachlich in Apotheken, ist jedoch auch im Einzel-
handel fiir bestimmte Préparate erlaubt. Seit dem 01.01.2004 ist auch der Versandhan-

del von Arzneimitteln zugelassen.®

3.2 Der generische Arzneimittelmarkt
Der Grolteil der in Deutschland sich im Handel befindenden Arzneimitteln besteht aus

Generika. Diese generischen Arzneimittel haben eine wirkstoffgleiche Kopie eines sich
auf dem Markt schon befindenden Medikaments. Bezogen der enthaltenen Hilfsstoffe
sowie Herstellungstechnologien, kdnnen sich generische Arzneimittel von den Orginal-
praparaten unterscheiden, welche auch Originatoren genannt werden.®

Aufgrund hoher Preise der Originatoren, sollen moglichst viele Generika auf dem Markt
vorhanden sein, um einen Wettbewerb und damit einhergehende Kostensenkungen zu
erzeugen. Da 78 % der Arzneimittelversorgung durch generische Praparate abgedeckt
wird, ist dessen Relevanz sehr hoch. Zusétzlich verursachen Generika Anteilhaft an den

Arzneimittelausgaben nur 9% der Kosten. Dies liegt nicht an gunstigeren Produktions-

16 \vgl. Simon (2021): 200
17vgl. Simon (2021): 207
18 vgl. Simon (2021): 208
19 vgl. Watzek (2021): 85



kosten, sondern an den wegfallenden Entwicklungs- und Forschungskosten, die von den
Orginatoren durchgefiihrt wurden.?

Ab dem ersten Tag des Ablaufens eines Patents des Originators, darf ein Generikum am
Markt angeboten werden. Auch die Entwicklung und Produktion darf schon zu Zeiten
des Patentzeitraums eines Medikaments beginnen.?* Aus diesem Grund ist die Schnel-
ligkeit der Hersteller bedeutend, um sich Marktvorteile zu sichern. Das Generikage-
schaft unterscheidet sich dadurch, dass ein groRer Umsatz, aber vergleichsweise niedri-
ge Gewinne im Wettbewerb erzielt werden. Durch den Wettbewerb wird die Konzentra-

tion der Anbieter gefordert und bringt mégliche Fusionen in den Markt.??

3.3 Die Preisgestaltung des Arzneimittelmarktes
Generische Arzneimittel sind im Vergleich zu ihrem Originatoren im Allgemeinen we-

sentlich ginstiger und haben dadurch einen hohen Stellenwert im Gesundheitswesen.
Durch den einhergehenden demographischen Wandel steigen die Kosten im Gesund-
heitssystem und bekraftigen eine bezahlbare Arzneimittelversorgung.

Dieser Preisunterschied von Generika und Originatoren wird durch die Preisgestaltung
und gesetzliche Vorgaben mit reguliert, was im Folgenden beschrieben wird.

Da gesetzlich Versicherte ein Recht auf eine bedarfsgerechte Versorgung haben, gibt es
staatlich vorgeschriebene Regulationen der Preisbildung. Unter anderem werden
Hochstgrenzen fur Preiszuschldage des GrolRhandels und Apotheken bestimmt. Zudem
sind Festbetrdge und VVorgaben zu Herstellerpreisen mit neuen Wirkstoffen verbindlich.
Diese Hochstgrenzen gelten flr die GKV und PKV, die Festbetrage allein fur die GKV.
Um den Preis vom Hersteller zur Apotheke darzustellen, wurde ein mehrstufiges Sys-
tem entwickelt. Zu Beginn der Preisgestaltung legt der Hersteller den Herstellerabgabe-
preis fest. AnschlieBend erhélt der GrolRhandel einen daraufgelegten Zuschlag von 0,70
€ pro Packung, sowie 3,15 % auf das Produkt. Dieser prozentuale Zuschlag ist auf einen
Hochstsatz von 37,80 € begrenzt.?

Aus diesem prozentualen Anteil sowie dem Preis von 0,70 € entsteht der Apothekenein-
kaufspreis. Die Apotheken berechnen darauffolgend Festzuschldge, Notdienstzuschlage
sowie die Umsatzsteuer, was den Apothekenabgabepreis generiert. Zuzuglich berechnet

die Apotheke 3,0 % auf den GrolRhandelseinkaufspreis, einen Liquiditatsausgleich von

20 Vvgl. Weidenauer (2020): 58

2L vgl. Watzek (2021): 85

22 \/gl. Watzek (2021): 87

2 vgl. Sucker-Sket, Kirsten (2019)
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8,35 € sowie einen Festzuschlag von 0,21 €. Zur Sicherstellung des Notdienstes werden
nochmals 0,20€ sowie die Umsatzsteuer auf das Produkt dazugerechnet.?*

Am 27.07.2022 wurde im Bundeskabinett der Gesetzentwurf fur das GKV-
Stabilisierungsgesetz beschlossen. Demnach soll die Pharmaindustrie einen erhéhten
Herstellerrabatt leisten, der vorerst fur ein Jahr befristet ist. Statt dem geplanten Soli-
darbeitrag, der bei 2 Milliarden Euro lag, soll nun der Herstellerrabatt auf patentge-
schutzte Arzneimittel von 7 % auf 12 % steigen. Dieses Vorhaben soll eine Milliarde
Euro einbringen und die Arzneimittelausgaben kompensieren.?®

Durch den GKV-Spitzenverband werden Festbetrage fiir Arzneimittel festgelegt, die als
Hochstbetrédge fur bestimmte Arzneimittelgruppen gelten und die Krankenkasse Uber-
nimmt. Verordnet der Arzt ein anderes Arzneimittel, wie in der Liste enthalten, muss
der Patient den Differenzbetrag selbst zahlen.?

Durch den Rabattvertrag entsteht ein Wettbewerb in der Arzneimittelversorgung, indem
Krankenkassen mit der Pharmaherstellern Preisnachldsse vereinbaren. Im Gegenzug zu
diesen Preisnachlédssen versichert die Krankenkasse, dass ihre Versicherten im Regelfall
kinftig dieses Préaparat bevorzugt erhalten. Diese vereinbarten Vertrage laufen regular
uber zwei Jahre und werden anschlielend neu ausgeschrieben. Zielsetzung dieses Ra-
battes ist es, die Qualitat der VVersorgung zu verbessern und gleichzeitig die Wirtschaft-
lichkeit zu erhdhen, indem vorrangig die gunstigsten Produkte mit dem gleichen Wirk-
stoff ausgegeben werden.?’

Aufgrund der steigenden Arzneimittelausgaben im Gesundheitssystem sind Preisregu-
lierungen durch stattliche Eingriffe entstanden. So wurde unter anderem das Arzneimit-
telneuordnungsgesetz im Jahre 2011 eingefiihrt. Zudem sollen Scheininnovationen und
Analogpréparate mit geringfugiger Variation an vorhandenen Wirkstoffen reguliert
werden. Die Preisgestaltung geht mit unterschiedlichen Akteuren, welche einerseits
Kostensenkungen bestreben, andererseits jedoch Gewinne erwirtschaften mochten.

Aus diesen Grinden wurde das alte Verfahren der Nutzenbewertung abgeschafft und
eine neue Bewertung, auf Basis des Zusatznutzens eines Praparats, bestimmt. Die Kern-
elemente beinhalten ein erstattungsfahiges Verfahren von neuen Wirkstoffen, welche

eine Nutzenbewertung des G-BA durchlaufen. Es werden Preise fur neue Arzneimittel

2 Vgl. Sucker-Sket (2022)
% V/gl. Sucker-Sket (2022)
27 Vgl. Deutsches Apotheker Portal (0.D.)


https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2022/07/27/lange-diskussionen-fast-keine-aenderungen
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2022/07/27/lange-diskussionen-fast-keine-aenderungen
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nur flr die ersten 12 Monate frei festgelegt. Der G-BA ist verpflichtet, fiir jedes erstat-
tungsfahige Medikament mit neuem Wirkstoff ein Bewertungsverfahren durchzufihren,
welches eine vorhandene Vergleichstherapie prift. Bei Nichteinigung werden Schieds-
gruppen mit einbezogen, die die Entscheidung unterstitzen. Falls kein Zusatznutzen
festgestellt werden kann, wird das Préparat den vorhandenen Festbetragsgruppen zuge-
ordnet. Somit kann der Preis des Herstellers nicht frei festgelegt werden.?

Als Ergebnisse der Preisverhandlung sieht man deutliche Auswirkungen auf die Hohe
des Erstattungspreises. Fast 65 % der bisherigen Erstattungsbetrége liegen unterhalb des
durchschnittlichen Preises eines Praparats im europdischen Vergleich und fast 23 %
unter dem niedrigsten Preis. Dies fuhrt zu starken Preisabschlagen im Vergleich zum
Launch-Preis bei Markteintritt eines Arzneimittels.?°

Betrachtet man die Pharmazeutika in ganz Deutschland, fallt auf, dass dessen Relevanz
am BIP nennenswert ist. So wurden im Jahre 2019 Pharmazeutika im Wert von 82,8
Mrd. € ausgefiihrt und Ware im Wert von 58,0 Mrd. € in die Bundesrepublik eingefiihrt,

was einen Zuwachs im Vergleich zu den Vorjahren darstellt.*

3.4 Die Preisentwicklung
Die Gesundheitsausgaben in Deutschland stiegen von 1992 bis 2019 kontinuierlich an,

mit einer Kostenentwicklung von 159,5 Mrd. € auf 413,8 Mrd. €. Prozentual umgerech-
net ergibt sich eine jéhrliche Steigerung von 3,6 % pro Jahr. Am starksten sind die Ge-
sundheitsausgaben der letzten 27 Jahren im Bereich der pflegerischen Leistungen und
den Arzneimitteln gestiegen. Daraus ergibt sich ein Plus von 42 Mrd. € absoluter Stei-
gerung der Arzneimittelausgaben in Deutschland.3!

Im Schnitt kostete eine Packung eines neu auf den Markt gekommenen Arzneimittels
2011 noch 902 €. Ende des jahres 2020 lag der durchschnittliche Packungspreis fur
neue patentgeschitzte Arzneimittel bei 42.407 €. Dieser Wert stellt mehr als eine Ver-
vierzigfachung des Durchschnittspreises dar, bei einer neuen Markteinfiihrung in den
letzten zehn Jahren. Die Entwicklung der Preise im Gesamtmarkt sind deutlich geringer,
jedoch belaufen sie sich trotzdem auf eine Verfiinffachung des Durchschnittspreises.?
Grunde fur die rasante Preisentwicklung im ambulanten Bereich sind die immer teurer

eingesetzten Arzneimittel in der Therapie. Aufgrund der riicklaufigen Arzneimittelmen-

2 Vgl. Simon (2021): 213

29 Vgl. Anton, Schnorpfeil, Thiele (2020): 298

30Vgl. Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (2020): 10
31 vgl. Bundeszentrale fiir politische Bildung (2022)

32 vgl. Schroder, Telschow (2021): 66
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gen und sinkenden Preise von generischen Arzneimitteln sowie Erstattungsbetrége fur
diese Praparate fuhren dazu, dass sich die Arzneimittelumsétze 2020 insgesamt um nur
4,9 % erhoht haben. Zudem machen hochpreisige Arzneimittel, welche mehr als 1.000 €
kosten, mittlerweile 43 % des gesamten ambulanten Umsatzes aus. So haben die welt-
weit gewinnstarksten Pharmaunternehmen ihre Geschaftsfelder insbesondere auf pa-
tentgeschitzte und hochpreisige pharmazeutische Praparate konzentriert, um hohe Ge-
winne und Umsétze zu erzielen.®

Dieser Umsatzanstieg wird von dem Konzept der Komponentenzerlegung erklart und
stellt die einzelnen Einflussfaktoren dar. Durch diese Komponentenzerlegung wird ver-
anschaulicht, dass die Bruttoumsatzsteigerung in Deutschland von Arzneimitteln weni-
ger durch den Mengeneffekt generiert wurde, sondern durch einen gesteigerten Wert je
Arzneimittelverordnung.®*

Der zuvor beschriebene Herstellerrabatt ist zum Jahreswechsel von 2022 auf 2023 ent-
fallen. Aufgrund des Arzneimittelneuordnungsgesetzes erhoht sich der Rabatt auf 16 %
flr patentgeschitzte Arzneimittel. Da dies in die Rabattrechnungen fiir neue Arzneimit-
tel einbezogen wurde, fallen die Preise der Hersteller teilweise, um aufwendige Rabatte

fiir ihre Produkte zu vermeiden.®®

3.5 Arzneimittelpreise im internationalen Vergleich
Da Arzneimittel den zweithdchsten Posten im deutschen Gesundheitswesen ausmachen,

sind dessen Preise im Hinblick auf die Versorgung der Birgerinnen und Birger in
Deutschland &uRerst relevant.

In Europa unterscheidet sich die Preisgestaltung der Arzneimittel je Land. Diese Unter-
schiede bestehen aufgrund verschiedener Mehrwertsteuern und der versorgungsstruktu-
rellen Zuordnung der Arzneimittel. Beispielsweise werden in Deutschland Arzneimittel
im Krankenhaus nicht zu den ambulanten Ausgaben, sondern zu den Krankenhausaus-
gaben gezahlt.%

Auch die Preiskomponente spielt eine wichtige Rolle, da Arzneimittel in verschiedenen
Landern unterschiedliche Abgabepreise aufweisen, was die Folge der Regulierung zur

Preissetzung sowie Ausgestaltung der Mehrwertsteuer ist. Zudem variieren auch die

33 Vgl. Schroder, Telschow (2021): 77
3 vgl. Telschow (2021): 220

3 vgl. Maller-Bohn, Thomas (2013)
% \/gl. Philippi (2014): 189
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Verbrauchsmenge und die Instrumente zur Mengensteuerung des Arzneimittelver-
brauchs.®’

Im Jahresvergleich von 2010 bis 2020 mit anderen Léndern liegt Deutschland im Hin-
blick auf die Arzneimittelpreise im Spitzenfeld bzw. oberen Mittelfeld. Die pro Kopf
Ausgaben waren in Deutschland am hochsten, da auch hohe Steigerungsausgaben und
ein hoherer Verbrauch aufkamen. Die Betrachtung der Arzneimittelausgaben der EU
lassen sich auf drei Arten quantifizieren. Zum einen die Arzneimittelausgaben pro Kopf
und zum anderen die Arzneimittelausgaben an den gesamten Gesundheitsausgaben so-
wie die Arzneimittelausgaben am BIP.%8

Deutschland ist bei den Ausgaben pro Kopf im EU-Vergleich auf Platz eins im Jahre
2010, gefolgt von der Schweiz und Frankreich. Im Jahre 2015 waren die Preise von
Deutschland und der Schweiz sehr dhnlich, gefolgt von Frankreich, Osterreich und
Schweden. Die Arzneimittelpreise stiegen prozentual gesehen am stérksten in der
Schweiz, Osterreich und Deutschland. Im Jahre 2015 bis 2020 waren in allen elf Lan-
dern Steigerungen der Ausgaben pro Kopf zu verzeichnen. Am starksten stiegen die
Preise prozentual im Vereinten Konigreich, Deutschland und Italien. Die Arzneimittel-
ausgaben pro Kopf haben sich in Deutschland und der Schweiz im Vergleich zu den
anderen Landern der EU in den Jahren 2010 bis 2020 deutlich vergroRert. Wichtig zu
erwahnen ist, dass es sich um die Kosten im ambulanten Sektor handelt und Kranken-
hauskosten nicht einschlieft.%

Zu erwahnen sind jedoch Parameter, welche die Pro-Kopf- Ausgaben bedingen. Die
Mengenkomponente des Arzneimittelverbrauchs insgesamt, die Strukturkomponente
unter Betrachtung von hochpreisigen Praparaten und giinstigen alten Praparaten und die
Preiskomponente, welche Preisunterschiede bei gleichen Arzneimitteln darstellt.*°
Betrachtet man die Arzneimittelquote der gesamten Gesundheitsausgaben betrug sie
2020 ca. 11,6 %. Im Déanemark waren es 6,5 % und in Italien 17,9 %. Diese Quote
nahm Gber die Jahre mit Ausnahme der Schweiz ab. So zeigt eine niedrige Quote, dass
Arzneimittelpreise einen geringen Verbrauch oder niedrige Preise ausmachen. Im Jahre

2015 betrug der prozentuale Anteil 15% und befand sich 1,5 Prozentpunkte tUber dem

37vgl. Philippi (2014): 190

38 Vgl. Busse et al. (2020): 280
39 Vgl. Busse et al. (2020): 280
40v/gl. Busse et al. (2020): 281
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Durchschnitt. Auch wenn die Ausgaben sanken, vergroRerten sich die Ausgaben zum
Durchschnitt der betrachteten Lander leicht.*!

Betrachtet man zuletzt die Aufgaben anhand des BIP, zeigt sich von 2010 auf 2015 eine
leichte Abnahme in Deutschland im Vergleich zu den anderen Landern. Deutschland
befindet sich im Jahre 2010 auf Platz drei hinter Italien und Frankreich und im Jahre
2020 auf Platz eins gefolgt von Italien und Frankreich. Trotzdem sind die Ausgaben am
BIP relativ stabil geblieben. Der Ablauf des Patentschutzes ist ein weiterer Faktor flr
die Dampfung der Arzneimittelausgaben und stellt die Verfligbarkeit von preisglinstige-
ren Generika dar. 42

Auch die unterschiedlich gesetzlich festgelegten Margen fur Handelsstufen sowie poli-
tisch Rahmenbedingungen und Therapiegewohnheiten haben Auswirkungen auf die
Arzneimittelpreise. Der internationale Arzneimittelpreisvergleich wird auf Ebene der
Handelsformen vorgenommen. Nicht nur der Hersteller hat Einfluss auf die Arzneimit-
telpreise, sondern der Apothekenverkaufspreis beinhaltet Teilkombinationen, die den
Endpreis beeinflussen.*®

Die Preisbildung und Preiserstattung werden demnach in den einzelnen européischen
Landern unterschiedlich reguliert, die Gemeinsamkeit besteht jedoch darin, dass viele
Markte durch einen verstarkten generischen Wettbewerb gekennzeichnet sind.**
Abschlielend ist zu verzeichnen, dass Deutschland die hdchste Steigerung an den Pro-
Kopf-Ausgaben im Vergleich zu den Vergleichslandern hat. In Bezug auf die Arznei-
mittelpreise im Vergleich zu den gesamten Gesundheitsausgaben zeigt sich ein Rick-
gang. Den héchsten Anteil der Arzneimittelausgeben am BIP hat Deutschland im Ver-
gleich zu den anderen Landern. Als Folge der demographischen Entwicklung ist ein
Anstieg des Verbrauchs zu erwarten, da schon jetzt tberdurchschnittlich viele Tagesdo-
sen verordnet werden. Ein leichter Anstieg des Generikaanteils zeigt, dass die Kosten
patentgeschiitzter Arzneimittel gestiegen sind und Generikapreise starker kontrolliert
wurden. So ist Deutschland in der Endbetrachtung als Hochpreisland zu sehen. Gesamt
betrachtet sind die Preise einzelner Arzneimittel und das Preisniveau in Deutschland
gesamt, im Vergleich mit anderen europdischen Landern am hdchsten, insbesondere bei

patentgeschiitzten Arzneimitteln.®

41Vgl. Busse et al. (2020): 283
42\/gl. Busse et al. (2020): 283
43\Vgl. Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (2020): 44
4 \/gl. Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (2020): 42
4 Vgl. Busse et al. (2020): 297
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3.6 Arzneimittellieferketten
Um die Verfugbarkeit von Arzneimitteln gewahrleisten zu kdnnen, mussen die Liefer-

ketten von der Produktion bis zur Apotheke reibungslos funktionieren. So hat uns unter
anderem die Covid-19 Pandemie gezeigt, wie wichtig es ist, diese Lieferketten aufrecht-
zuerhalten, um Verfuigbarkeiten von Waren zu gewahrleisten.

Zu der Lieferkette von Arzneimitteln gehoren die pharmazeutischen Hersteller bzw. die
Lieferanten und der pharmazeutische Grofhandel, der die Waren an die Apotheken wei-
tergibt. Durch die Apotheken wird die Ware an die Patientinnen und Patienten weiter-
geben. Aufzuteilen ist die Produktion in die Primér- und Sekundérproduktion. Die Pri-
marproduktion umfasst die biologische oder chemische Synthese von Wirkstoffen und
dessen Entwicklung. Sie ist durch lange Produktions- bzw. Durchlaufzeiten gepragt. Die
Sekundarproduktion flihrt der Primarproduktion weitere Hilfsstoffe hinzu und verpackt
die Arzneimittel in ihre unterschiedlichen Darreichungsformen. Auch die Etikettierung
mit den wesentlichen Informationen wird hinzugefiigt. Die Verpackung beinhaltet unter
anderem den Produktnamen, die Dosierung, das Verfallsdatum, die Chargennummer
und die Warnhinweise. Der pharmazeutische GroBhandel fungiert als Bindeglied zwi-
schen den Herstellern und Apotheken sowie Krankenhdusern und unterliegt dem gesetz-
lichen Versorgungsauftrag. Auch sind sie verpflichtet, Arzneimittel flir mindestens zwei
Wochen vorzuhalten (852b Absatz 2 AMG).*

Die Lieferketten in der Pharmaindustrie wurden in den letzten Jahrzehnten durch Zu-
sammenschlisse und Konsolidierungen gepragt. Auch die Verlagerung der Produktion
nach Asien wurde stark ausgeweitet. Dies hatte Produktionskonzentrationen in Niedrig-
lohnlandern zur Folge, anhand dessen pharmazeutische Unternehmen Synergieeffekten
generieren konnten.*’

Zwei Drittel der Zulassungen der Produktion von Wirkstoffen kommen von asiatischen
Herstellern. Davon sind insbesondere Wirkstoffe betroffen, welche in grofen Mengen
produziert und einfach herzustellen sind. Wirkstoffe von Nieschenprodukten oder sehr
komplex herzustellende Wirkstoffe werden eher in Europa produziert. Auch innerhalb
des asiatischen Raums finden Konzentrationen statt. So werden unter anderem Antibio-

tika groftenteils in China produziert, jedoch kommen diverse Schmerzmittel hauptséch-

4 \/gl. Francas (2020): 2 (83)
47\/gl. Francas (2020): 2 (83)
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lich aus Indien. Betrachtet man nicht nur die fertigen Arzneimittel, sondern die dafir
notwendigen Wirkstoffe, findet man weltweit immer weniger Hersteller. Oftmals be-
lauft sich die Anzahl auf weniger als fiinf Hersteller.*

Fur die verbliebene Wirkstoffproduktion in Europa sind Hersteller ebenfalls auf den
asiatischen Raum angewiesen, da Importe von Vor- und Zwischenprodukten ebenfalls
groRtenteils aus dem asiatischen Raum kommen.*®

Durch die Arzneimittelproduktion in Fernost sind die Lieferketten von Arzneimitteln in
den letzten Jahrzehnten langer und komplexer geworden. Auch die Produktion durch
Vertragshersteller sorgt dafur, dass Lieferketten erschwert werden. Vertragshersteller
produzieren im Auftrag von pharmazeutischen Unternehmen Arzneimittel und bieten
unterschiedliche Fertigungs- und Dienstleistungen an. Die Ublichen Schritte des Herstel-
lungsprozesses werden von den Vertragsherstellern fur die pharmazeutischen Unter-
nehmen Ubernommen. Der Herstellungsprozess eines Arzneimittels kann durch eine
geringe Zuliefereranzahl an Wirkstoffe gefahrdet werden, da die Produktion der fertigen
Arzneimittel davon abhangig ist. Fallt eine Produktion aus, missen andere Unterneh-
men diese stark anheben, um den Ausfall kompensieren zu kénnen, dafuir werden jedoch
hohere Wirkstoffmengen benétigt. Bei generischen Arzneimitteln sind meist nur wenige
Anbieter auf dem Markt aktiv, weshalb ein aufkommender Mehrbedarf oftmals nicht
rechtzeitig gedeckt werden kann.>°

Die durchschnittlichen Bestandsreichweiten flir Fertigarzneimittel betragen zwischen
100 und 200 Tagen. Die Wirkstoffbestande aus Indien haben eine Bestandslange von
ungefahr zwei bis drei Monaten. In China werden vorrangig pharmazeutische Wirkstof-
fe sowie relevante chemische Erzeugnisse produziert, mit einer Bestandsldnge von zwei
bis drei Monaten. Dementsprechend ist die Wahrscheinlichkeit sehr hoch, dass es erst
nach ein paar Monaten zu Lieferunterbrechungen kommt. Jedoch héngt die Produktion
der Arzneimittel von den Wirkstoffherstellern ab, die dafiir notwendig sind. Daraus re-
sultiert die Schlussfolgerung, dass ein Engpass durch Problematiken der Wirkstoffliefe-
rung nach zwei bis drei Monaten auftritt und von der Lange der Lieferunterbrechungen
abhangt.®!

4 Vgl. Kagermann et al. (2021): 27
4 Vgl. Kagermann et al. (2021): 28
0 vgl. Fischer, Vogel (2020): 25
51 vgl. Francas (2020): 10
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Dartber hinaus ist zu beachten, dass Lieferketten im generischen Markt immer risiko-
breiter aufgestellt wurden, um Produktionskosten zu sparen. So konnen durch On-
Demand-Lieferketten hohere Gewinne erwirtschaftet werden, da Praperate auf Anfrage
produziert werden. Dies macht eine durchschnittliche Marge von etwa 13% aus. Jedoch
sind bei bestimmten generischen Préparaten auch Margen von tber 30% auf dem Gene-
rikamarkt zu finden.>?
Zusammenfassend kann man als Ursachen fur instabile Lieferketten folgende Punkte
aufzéhlen:

- Verkomplizierende Lieferketten

- Die globale Verteilung der Produktionsstandorte

- Fehlende Anreize fur 6konomische und starke Lieferketten

- On-Demand-Delivery vermindern schnellen Anpassungsmoglichkeiten

- Konzentration pharmazeutischer Produktionsstandort.>

3.7 Monopolisierung und Marktteilnehmer
Nachdem im letzten Teil des Kapitels auf die Lieferketten eingegangen wurde, soll nun

die Monopolisierung betrachtet werden. Wie bereits beschrieben besteht ein Monopol
dann, wenn ein Marktteilnehmer als alleiniger Anbieter auf dem Markt vorkommt. Dies
hat oftmals hohe Gewinne als Folge, jedoch steigt die Abhangigkeit der Nachfrager und
bindet sie an diesen alleinigen Marktteilnehmer.

Fur gewohnlich werden Arzneimittel von Patientinnen und Patienten in Apotheken ge-
kauft, dies ist auch durch das Arzneimittelgesetz vorgeschrieben, das besagt, dass zulas-
sungspflichtige Préparate tiberwiegend nur tGber Apotheken abgegeben werden durfen.
Dies bindet unter anderem pharmazeutische Unternehmen und den pharmazeutischen
GrolRhandel. Folglich werden auch wirtschaftlich nicht lukrative Arzneimittel bevorratet
und von den Apotheken gestellt, um die Versorgung von Arzneimitteln zu gewéhrleis-
ten.>

Demzufolge kann angenommen werden, dass Apotheken eine monopolistische Stellung
auf dem Arzneimittelmarkt haben, da viele Arzneimittel nur tber sie vertrieben werden
durfen. Allerdings werden Monopole nicht nur durch Apotheken gebildet. Auch auf
Seiten der Hersteller entstehen Monopole, indem ein neues patentgeschiitztes Praparat

seine Zulassung erhélt. Neu zugelassene Préaparate mit neuen Wirkstoffen unterliegen in

52 \Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 7
3 Vgl. Techniker Kraneknkasse (2023): 6
54 vgl. Blasius (2014)
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der Regel einem Patentschutz von 20 Jahren, jedoch beginnt dieser Schutz mit der Re-
gistrierung des Patents und bel&uft sich durchschnittlich auf 12 Jahre Marktexklusivitat.
Dies wurde 1973 nach dem europdischen Patentabkommen entschieden. Jedoch gibt es
iiber die EU hinaus keine Harmonisierung der Patentlaufzeit.>®

Wahrend dieser Patentlaufzeit ist der Hersteller alleiniger Anbieter auf dem Markt.>®
Diese Vorgaben sollen die Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten stimulieren, sodass
Investitionen der Forschung und Entwicklung refinanziert werden. Durch die erwirt-
schafteten Gewinne kénnen neue Anreize fur innovative Arzneimittel ermoglicht wer-
den. Auch gilt der Patentschutz wie erwahnt nicht fur das Arzneimittel allein, sondern
fur einen chemischen Wirkstoff, sodass auch patentgeschitzte Arzneimittel mit ahnli-
chem Wirkstoff im Wettbewerb stehen. Diese Regulierung flhrt einerseits dazu, dass
auch wirkstoffahnliche Arzneimittel im Wettbewerb zueinanderstehen kénnen und sich
im medizinischen Nutzen nicht unterscheiden. Andererseits kann ein positiver wettbe-
werblicher Effekt entstehen sowie ein Patentwettlauf von gleichartigen wettbewerbli-

chen Arzneimitteln.®’

%5 Vgl. Scholkopf, Pressel (2014): 193
%6 Vvgl. Simon (2021): 207
5 vgl. Birkenstock (2010): 52
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4. Lieferengpasse von Arzneimitteln

4.1 Lieferunfahige Arzneimittel
Lieferengpésse in der Arzneimittelversorgung stehen im unmittelbaren Zusammenhang

mit der Qualitdt der Arzneimittelversorgung, weshalb die Verfugbarkeit von hoher
Wichtigkeit der Birgerinnen und Burger in Deutschland ist.

Im Vergleich zu anderen EU-Lé&ndern hatte Deutschland 2020 eine verhaltnisméaRig
stabile Verfuigbarkeit an Arzneimitteln.>®

Im Jahre 2019 wurden 355 Lieferengpassmeldungen an Arzneimitteln von Behdrden
registriert. Ein Jahr spater 2020, wurden 543 Meldungen an Lieferengpéssen verzeich-
net. Von diesen 543 Meldungen werden 426 als versorgungsrelevante Wirkstoffe einge-
stuft.>®

Die von Engpassen betroffene Arzneimittel sind groRtenteils Praparate, die seit Langem
in Therapien genutzt werden und aus diesen Grinden oftmals als Generika zur Verfu-
gung stehen.®® Da die Anbieterkonzentration in den letzten Jahren stark gestiegen ist,
beobachtet das BfArM versorgungsrelevante Wirkstoffe, die eine hohe Anbieterkon-
zentration aufweisen. Dies bedeutet, dass diese Wirkstoffe nur einen Zulassungsinhaber
oder einen endfreigebenden Hersteller oder nur einen Wirkstoffhersteller haben. Im
Jahre 2019 standen diesbeztglich von 533 versorgungsrelevanten Wirkstoffen, 87 unter
besonderer behérdlicher Beobachtung.®!

Ein Lieferengpass des Wirkstoffs Valsartan bestétigt die Problematik der Marktkonzent-
rationen. Die Firma Zhejiang Huahai Pharmaceutica ist ein chinesisches Unternehmen
und eines der weltweit grofiten Hersteller des Blutdrucksenkers Velsartan, der zur Be-
handlung von Bluthochdruck und Herzinsuffizienz eingesetzt wird. Nach der Verénde-
rung eines Herstellungsprozesses des Unternehmens wurden bei einigen Chargen Ver-
unreinigungen entdeckt. Als Folge dessen wurden von insgesamt 116 Medikamenten
Rickrufe veranlasst. Als weiteres Beispiel kann der Ausfall eines der grofiten lbu-
profen-Werke genannt werden. Das Unternehmen BASF fiel 2017 wegen einer Explo-
sion und einem darauffolgenden Brand aus. Dieser Ausfall fihrte dazu, dass ein Sechs-

tel der globalen Produktionskapazitat wegfiel. Als Folge dessen entstand eine weltweite

8 Vvgl. Jablonka et al. (2020): 211
9 Vgl. Brandt (2022)

0 vgl. Hoppe (2023): 9

81 vgl. Francas (2020): 7
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Verknappungssituation des Schmerzmittels im Jahre 2018. AnschlieBend entstanden
beschaffungsschwierigkeiten sowie Preissteigerungen von ibuprofenhaltigen Arzneimit-
teln.®2

In der abgebildeten Grafik wird verdeutlicht, dass ein Unterschied zwischen generi-
schen und patentgeschitzten Praparaten besteht. Die blaue Kurve zeigt Generika und
dessen Produktengpassquote nach Marktsegment. Die graue Kurve veranschaulicht die
Produktengpassquote der Originatoren. Es fallt auf, dass Produktengpdsse von generi-
schen Arzneimitteln einen sehr viel hoheren Wert aufweisen als die Originalpréparate.

Somit ist die Lieferféahigkeit der Generika deutlich geringer.

Produktengpassquote nach Marktsegment
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Abbildung 1: Produktengpassquote nach Marktsegment
Quelle: BfArM, INSIGHT Health (2023)

4.2 Entwicklung von lieferunfahigen Arzneimitteln
Ein Lieferengpass ist laut dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

dann zu verzeichnen, wenn eine tber zweiwochige Unterbrechung der Auslieferung des
ublichen Umfangs oder einer deutlich gesteigerten Nachfrage nicht nachgekommen
werden kann. Problematisch ist ein Lieferengpass dann, wenn die Anbieterzahl oder
Herstellerzahl gering ist und es somit wenige Substitutionsangebot gibt oder die bend-
tigten Wirkstoffproduzenten eine geringe Anbieterzahl aufweisen.®

Auf Basis der Daten der Technischen Krankenversicherung sind langfristig weitere
Engpésse bei Arzneimitteln zu erwarten. Die Produktengpassquote bei erstattungsféhi-
gen Arzneimitteln stieg von im Schnitt 0,5 % im Jahre 2021, auf 0,7 % im Dezember
2022. Diese Zahl sagt aus, dass bei 0,7 Prozent aller in Deutschland erstattungsfahigen

Arzneimitteln ein Lieferengpass auf Produktebene amtlich gemeldet wurde.5

62 \Vgl. Francas (2020): 7
8 Vgl. Francas (2020): 7
84 vgl. Techniker Krankenkasse (2023)
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4.3 ALBVVG
Beziiglich der deutlich gestiegenen Lieferengpéssen von Arzneimitteln hat das Kabinett

am 05.04.2023 ein neues Gesetz beschlossen. In diesem Gesetz sind strukturelle MaR-
nahmen im Bereich der Festbetrdge, Rabattvertrdge und Kinderarzneimittel enthalten.
Die wesentlichen Veranderungen in Bezug auf Lieferengpasse werden im Weiteren kurz
dargelegt.

Im Bereich der Kinderarzneimittel werden die Preisregelungen gelockert und Festbetré-
ge sowie Rabattvertrage abgeschafft. Auch kdnnen pharmazeutische Unternehmen die
festgelegten Abgabepreise um einmalig 50 % anheben. Zudem durfen kunftig keine
Festbetragsgruppen mit Kinderarzneimitteln gebildet werden. Um die Anbietervielfalt
im Bereich der Antibiotika zu erhéhen, werden Praparate mit einer Wirkstoffproduktion
in der EU und Europdischen Wirtschaftsraum zusatzlich berticksichtigt. Auch wird die
Zuzahlungsbefreiung gesenkt, diese liegen statt bei 30 % zukiinftig bei 20 %.

Beziiglich der Austauschregelung fur Apotheken wird das Verfahren vereinfacht. Dem-
nach dirfen Apothekerinnen und Apotheker wirkstoffgleiche Arzneimittel an Patienten
abgeben.®

Im Bezug auf die Marktverengung kdnnen bei versorgungskritischem Arzneimittel die
Preisinstrumente gelockert werden. Fur Rabattvertrdge werden dreimonatige Lagerhal-
tungen verbindlich festgeschrieben. Des Weiteren sollen Strukturen zur Bewaltigung
von Lieferengpéssen gestarkt werden, indem das BfArM zusatzliche Informationsrechte
erhalt. Infolgedessen wird ein Frihwarnsystem zur Erkennung von drohenden Lie-
ferengpassen eingefiihrt. In Bezug auf Reserveantibiotika werden Regelungen zur
Preisbildung so angepasst, dass der finanzielle Anreiz fiir die Forschung und Entwick-
lung fiir neue Antibiotika gestarkt wird.%

Der Gesetzentwurf ist nach Bekanntgabe von den jeweiligen Interessenvertretern unter-
schiedlich kritisch hinterfragt worden. So zeigt die Stellungnahme des Verbandes Pro-
generika, dass das Gesetz generell positiv zu betrachten ist.

Der Verband der Generika- und Biosimilarunternehmen in Deutschland unterstitzt die
Malinahmen gegen den steigenden Kostendruck der Generikaversorgung, welcher mit
als Ursache flr ein vermehrtes Auftreten von generischen Engpassen sorgt.

Auch wird in wenigen Rabattvertrdgen die Diversifikation von Produktion und Liefer-
ketten beinhaltet und nicht allein das wirtschaftliche Gebot. Der Wegfall von Rabattver-

55 BfArM (2023)
5 BfArM (2023)
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tragen und Festbetragsgruppierungen fir Kinderarzneimittel ist auch positiv zu betrach-
ten. Genauso wie die friihzeitige Beobachtung von Marktverengungen, verbunden mit
steigenden Risiken von Engpassen. Des Weiteren soll der extreme Kostendruck gemil-
dert werden, da Zuzahlungsbefreiungsgrenzen erst dann greifen, wenn Unternehmen
ihre Preise auf 20 % unter den Festbetrag senken.®’

Jedoch sind auch Licken im Gesetzentwurf zu verzeichnen, was kritisch hinterfragt
wird. Gegensétzlich ist Progenerika auch der Auffassung, dass die Fokussierung auf
einzelne Arzneimittelgruppen, das Ziel der Vermeidung von Lieferengpassen, nicht
erreicht. Die Idee geht grundsatzlich in die richtige Richtung, wird jedoch nicht konse-
quent verfolgt. Bei Onkologika geht Progenerika das Gesetz nicht weit genug, da Eng-
passe nicht immer verhindert werden konnen. Zudem besteht die Meinung, dass MaR-
nahmen, welche zur Entlastung der Hersteller ergriffen werden kénnen, nicht ausrei-
chend sind, da die Kostenddmpfungsinstrumente gro3tenteils beibehalten bleiben. Auch
sind MaRnahmen wie Ausschreibung zu weit in die Zukunft geplant. Ein alleiniger In-
flationsausgleich fir Kinderarznemittel und Préparate, welche als engpassbedrohte ein-
geordnete werden, sind zu wenig.%

Progenerika hat nach der Betrachtung der Vor- und Nachteile Erganzungen festgehal-
ten, welche zielfiihrende Wirkungen erzielen kdnnen. Unter anderem betrachtet dies die
Vorgaben der Diversifizierung von Lieferketten. Diese sollen fiir alle Rabattvertrage
und im gesamten Generikamarkt gelten und Vorschrift sein. Bei versorgungskritischen
und engpassgefahrdeten Arzneimitteln sollen preissenkenden MalRnahmen fur finf Jahre
ausgenommen werden. Auch das BfArM-Monitoring soll nicht erst ab 2026 gelten. Zu-
dem ist laut Progenerika ein wirksamer Inflationsausgleich fir alle Generika, welche
unter die Rabattvertragen und bei Festbetragen fallen, notwendig.®

Nachdem die Sichtweise der Hersteller betrachtet wurde, soll auch die Stellungnahme
der Vertragséarzte und Vertragspsychotherapeuten auf Bundesebene mit einbezogen
werden. Generell sieht auch die KBV die MalRnahmen des Gesetzentwurfs als geeignet,
um Liefer- und Versorgungsengpéasse bei entsprechenden Arzneimitteln vorzubeugen.
Als kritisch werden ebenso die Punkte der Wirtschaftlichkeit, der Diversifizierung der

Lieferketten und dem Abgabepreis der Apotheken betrachtet.

67 Pro Generika (2023): 1
8 Pro Generika (2023): 3-5
% Pro Generika (2023): 7-10
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Die erweiterten Austauschmoglichkeiten in Apotheken bei &rztlich verordneten Arz-
neimitteln, welche auf der gelben Liste stehen, sollen in Apotheken erleichtert substitu-
iert werden kénnen. Dementsprechend konnen Arzneimittel, welche von Lieferengpés-
sen betroffen sind, ohne Riicksprache des Arztes durch ein wirkstoffgleiches Arzneimit-
tel in einer anderen Packungsgrofie oder Wirkstarke ausgetauscht werden. Durch eine
Ruckinformation an die Arztin oder Arzt kdnnen mogliche Arzneimitteltherapiesicher-
heitsrisiken bei der Nachverordnung minimiert werden. Jedoch soll eine gesetzliche
Regelung eingefiihrt werden, welche die Wirtschaftlichkeitsziele von Arztinnen und
Arzten beriicksichtigt. Auch fiir andere Arzneimittel soll die Diversifizierung der Lie-
ferketten und die Produktion in der EU bei Rabattvertragen gelten. Als Ausgleich sollen
fir Apotheken Zuschlage beim Austausch eines verordneten Arzneimittels von 50ct auf
den Abgabepreis erhoben werden.”

Allgemein betrachtet kann aus dem Gesetzesvorschlag des BMG (2023) und den Stel-
lungnahmen entnommen werden, dass die eingeschlagene Richtung positiv zu betrach-
ten ist, jedoch einige Kernaspekte verbesserungsfahig sind. Es sollen Rabattvertrage
genutzt werden, um Bevorratungspflichten zu definieren und robuste Lieferketten zu
fordern. Jedoch ist nicht nachvollziehbar, warum Kinderarzneimittel im selben Gesetz-
entwurf von diesen gehobenen Anforderungen an die Lieferfahigkeit, wieder ausge-
nommen werden. Begriindet wird dies, da laut Entwurf keine Rabattvertrage mehr, fir
sie geschlossen werden diirfen. Uber die Aufhebung der Festbetriage sollen die Preise
pauschal angehoben werden dirfen, ohne diese an eine Leistungsverpflichtung der
pharmazeutischen Industrie zu koppeln. Dies vernachldssigt die 6konomischen Anreize
und die Einbindung in Liefer- oder Rabattvertrage entféllt, sodass das Risiko eines in-
ternationalen Uberbietungswettbewerbs zwischen verschiedenen Gesundheitssystemen
die Folge sein konnte. Zudem fehlen bei kurzfristigen und ineffizienten Preisanpassun-
gen die Gewdhrleistungen von héheren Produktionskapazitaten und sicheren Lieferket-
ten.”

Im Weiteren wird die Stellungnahme des GKV Spitzenverbands betrachtet, welche die
gesetzliche Krankenversicherung vertritt. Diese stellt in erster Linie die Mehrausgaben,
die der Gesetzentwurf beinhaltet, infrage. Eine Verbesserung der Versorgung ist laut der
Stellungnahme nicht mit héheren Ausgaben verbunden. Es wird betont, dass Liefereng-

0vgl. Kassenarztliche Bundesvereinigung (2023)
L vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 32
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passe von vielen Ursachen abhéngen und die Preissteuerung durch Festbetrdge und Ra-
battvertragen in keinem Zusammenhang mit Lieferengpéssen stehen.

Beziiglich der Entwicklung von neuen Antibiotika unterstiitzt der Spitzenverband die
Forderung. Jedoch wird der Gesetzentwurf kritisch gesehen, da bereits Sonderregelun-
gen bestehen. Auch eine bereits anlaufende Gesetzgebung auf EU-Ebene, in der weitere
finanzielle Anreize zur Entwicklung der Reseverantibiotika diskutiert werden, unter-
stitzt ihre Argumente. Beziglich der strategischen Sicherung des européischen Produk-
tionsstandortes sieht sich der Spitzenverband nicht verantwortlich. Bezlglich des Frih-
warnsystems sind die MaRnahmen nicht ausreichend, um Versorgungsengpésse zu er-
kennen. Die Anderungen der Zuzahlung von Festbetragen von 30 % auf 20 % wird ab-
gelehnt, da keine Versorgungsverbesserung generiert wird und Mehrkosten zulasten der
Krankenversicherung aufkommen.

Des Weiteren wird auf die Lockerung der Preisregelung von Kinderarzneimitteln einge-
gangen. Die geplante Neuerung wurde zu einer Zunahme der Komplexitat fiihren und
zugleich das Preismoderatorium als Kostendampfungsinstrument schwachen.

Erganzend hat der GKV-Spitzenverband einen Anderungsbedarf verdffentlicht, der die
Mafnahmen des Referentenentwurfs kritisch hinterfragt. Die vorgesehenen Mafinahmen
sind nicht ausreichend, um rechtzeitig Informationen (ber drohende Lieferengpésse zu
generieren. Eine Verbesserung der Datenlage, die den gesamten Arzneimittelmarkt be-
trachtet, wére demnach erforderlich. Durch ein Datenmodell, das Informationen aller
Akteure beinhaltet, konnten Arztinnen und Arzte bereits im Verordnungsprozess einen
Warnhinweis erhalten. Aus diesen genannten Grunden wird der Referentenentwurf all-

gemein sehr kritisch hinterfragt.
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5. Ursachenanalyse und Auswirkungen
Um in Zukunft gegen Lieferengpésse angehen zu kdnnen, mussen die jeweiligen Ursa-

chen aufgearbeitet sein. Da der Arzneimittelmarkt breit gefachert und global aufgestellt
ist, ist das Zusammenspiel vieler Komponenten erforderlich.

Die Arzneimittelproduktion durchlauft mehrere Schritte, die h&ufig Gber mehrere Kon-
tinente laufen. Durch Preisregulierungen in Deutschland und hohen Bedarfen bei be-
stimmten Préparaten, ist die Nachfrage erhoht.

So ergibt sich die Frage, mit welchen Mitteln das Gesundheitssystem in Deutschland
Arzneimittel zur Verfugung stellen und gleichzeitig den Versorgungsauftrag gewahr-

leisten kann?

5.1 Ursachenanalyse von Lieferengpassen
Um dem benétigten Bedarf an generischen Arzneimitteln nachkommen zu kdnnen,

muss die Nachfrage vom Angebot gedeckt sein und im Idealfall wird mehr produziert,
um flexibel auf eine hohere Nachfrage reagieren zu kénnen.

Eine steigende Nachfrage an Arzneimitteln ist auch durch den demographischen Wan-
del entstanden, da der Altersdurchschnitt in Deutschland stetig steigt. Auch aus diesem
Grund &andert sich die Bedarfslage an den Arzneimitteln, da sich Infektionskrankheiten
schneller verbreiten.

Die Herstellung von Arzneimitteln ist ein komplexes und stark mit Auflagen und Quali-
tatskriterien hinterlegtes Feld. So fuhren Werk- und Hilfsstoffe, Kapazitatsengpasse,
Anlagendefekte und auch die Rohstoffverknappung und Belieferungsverzégerungen, zu
Lieferengpéssen. Durch die Spezialisierung und Globalisierung der Herstellung werden
Anforderungen an die Zusammenfuhrungen von Teilprodukten erhéht. Auch die Zu-
nahme der behordlichen Auflagen von Arzneimittelzulassungen und Qualitatskontrollen
verkomplizieren diesen Prozess.”

Im Zusammenhang mit stagnierenden Preisen ist ein Marktaustritt nicht uniblich. Bei
unlukrativen Arzneimitteln werden die relevanten Zulassungen zuriickgenommen. Die
Alternative bietet die Produktionen mit Préparaten, bei denen die Marge hoher ist.”

Die oben genannten Anforderungen gehen mit einer immer starkeren Marktverengung

einher. Diese bezieht sich vor allem auf die Wirkstoffproduktion sowie Arzneimittel-

2\/gl. Pock (2019): S. 376
3vgl. Pock (2019): S. 378
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produktion und erhoht die Anfélligkeiten der Wertschopfungskette, welche in direktem
Zusammenhang mit der Arzneimittelproduktion steht.”

Auch bedingt diese Situation das Outsourcing der Produktionsstatten in kostengunstige
Lander. Im Bereich der Antibiotika wurden noch im Jahre 2001 rund 37 % aus China
importiert. Im Jahre 2022 hat sich dieser Anteil auf etwa 79 % erhoht. Daraus lasst sich
eine auBerordentlich hohe Importkonzentration beim Handel mit Antibiotika auf China
schlieRen. Um sich eine Unabhangigkeit aufbauen zu kénnen, sind hohe Investitionen
notwendig. Diesbeziiglich missen Produktionsstatten erbaut und etabliert werden. Ne-
ben dem grundsétzlichen Problem, die Wertschopfungskette in den européischen Raum
zu verlagern, missen bestehende Produktionen umgebaut werden. So ist das Reshoring
der Produktion in die EU mit Investitionen und immensen Kostensteigerungen verbun-
den.”

Ein steigender Kostendruck und gleichzeitig steigende Qualitatsanforderungen der Pro-
duktion fuhren zu den genannten Auslagerungen der Produktionsstatten in kostengiins-
tige Produktionslander. In Landern wie Indien und China sind Umweltauflagen gering
und Massenproduktionen verginstigen die Kosten der Herstellung. Diese Griinde be-
wirken eine globale Konzentration sowie Konzentrationen auf wenige Unternehmen
insgesamt. Als Folge dessen sind die wenigen ubrigen Unternehmen durch die langen
Vorlaufzeiten in der Arzneimittelproduktion nicht mehr in der Lage, Produktionsausfal-
le zu kompensieren. Zudem besitzen viele Generikahersteller keine eigenen Produkti-
onsstdtten mehr und kaufen Wirk- und Hilfsstoffe ein, was sie wiederum von wenigen
Wirkstoffstitten abhingig macht.”

Nicht nur die vorher genannte Marktverengung bedingt Lieferengpdsse, sondern auch
die Preisgestaltung im Generikamarkt. So driicken Rabatt- bzw. Selektivvertrdge und
das Referenzieren auf Erstattungspreise durch die Schliissellander der EU, die Preise der
Arzneimittelausgaben. Dies reduziert die Anbieteranzahl in Deutschland zusatzlich. Da
Generikahersteller oftmals keinen Einfluss auf die Wirkstoffproduzenten haben, fiihren
auch Versicherungstragern zu keiner hoheren Verfiigbarkeit der Arzneimittel.”’

Als Folge dessen gehen Hersteller, die den Preis nicht anpassen, das Risiko ein, die

Arzneimittel nicht verschrieben oder verkauft zu bekommen. Die Abgabe der Arznei-

" Vgl. Kirchhof (2020): 3
s Vgl. Bayerlein (2022): 4
6 Vgl. Kirchhof (2020): 4
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mittel an den Patienten wird groftenteils von den Apotheken generiert. Diese sind ver-
pflichtet, die preisgunstigsten wirkstoffgleichen Arzneimittel an die GKV-Patienten
abzugeben.’®

Die Arzneimittelrabattvertrage sind einerseits ein wirksames Werkzeug, Preise flr gene-
rische Produkte wettbewerblich festzulegen und sorgen daftr, dass wirtschaftlich ange-
messene Preise generiert werden. Andererseits bedingen hohere Preise nicht zwingend
eine bessere Lieferkapazitat, da die Hersteller gewollt sind, die Marge so hoch wie mdg-
lich zu halten. So kdénnen allein héhere Preise eine Verbesserung der Lieferkapazitét
nicht immer gewahrleisten.”

In den letzten Jahren ist die Anzahl der Rabattvertrage gestiegen und umfasst einen im-
mer groReren Anteil des Generikamarkts. Im Jahr 2021 wurden 35.872 Rabattvertrage
ausgeschrieben, was eine Steigerung von 9,8 % zum Vorjahr ausmacht. Von diesen Ra-
battvertragen wurde 62 % an nur einen Rabattvertragspartner vergeben. Weitere 10%
haben zwei Rabattvertragspartner und nur 28 % wurden an drei Rabattvertragspartner
vergeben. Folglich werden 62 % der Vertrage an nur einen Partner vergeben, der den
Markt der Generika deckt.®®

Als weiteren Sichtpunkt sollte die Lagerhaltung von Arzneimitteln betrachtet werden.
Da der Kostendruck der pharmazeutischen Hersteller oftmals sehr hoch ist, werden Re-
dundazen der Lagerhaltung vermieden. In der Praxis werden innerhalb einer Produkti-
onskette, die Durchlaufzeiten, Kapitalbindung und Lagerhaltungskosten bestmdglich
verringert. Als Resultat ergibt sich eine erhohte Vulnerabilitit bei einem Ausfall eines
Prozessteilnehmers. Zudem ist die Investitionsbereitschaft der Pharmahersteller eine
beachtliche Grofze. Wer ein Medikament auf den Markt bringt, mdchte damit Gewinne
erwirtschaften. Fehlen die Anreize flr bestimmte Generika, wird die Herstellung nicht
in Betracht gezogen oder eingestellt. Dies betrifft vor allem Medikamente mit geringen
Margen oder fallenden Umsétzen. Diese strukturelle Ursache kann als Ausldser flr ein-
zelne Lieferengpésse gesehen werden. Auch fallen Generika oftmals unter die Erstat-
tung von Rabattvertrdgen, weshalb hdufig nur ein oder wenige Hersteller exklusiv den

Zuschlag erhalten, was wiederum zu einer Marktkonzentration beitragt.®

8Vvgl. Simon (2021): 212
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Des Weiteren wird das markttaktische Verhalten als Ursache von Lieferengpéssen be-
trachtet. Eine Meldung von absehbar nicht lieferbaren Arzneimitteln kann zu einem
vorzeitigen Wechseln zu Konkurrenzprodukten fuhren. Als Reaktion darauf werden
Lieferproblematiken hinausgezdgert, bis es zu einer Meldung kommt. Auch sind die
Herstellungs- und Lieferprozesse der pharmazeutischen Unternehmen oftmals an zu-
kiinftige Prognosen des Nachfragermanagements angewiesen. Diese sind grundsatzlich
von Unsicherheiten behaftet, da sich der Bedarf nicht sicher vorhersehen lasst. Diese
Ursache ist schwer zu beheben, da es sich um ein systeminnantes Problem handelt.?
Jedoch sollte die soziale Verantwortung der Hersteller nicht unbeachtet gelassen wer-
den. Durch eine positive Bewertung des gemeinsamen Bundesausschusses und der Ein-
flhrung eines Praparats auf dem Markt, wurde dieses in vielen Fallen wieder zurlickge-
zogen. Dies kann zur Folge haben, dass viele Arzneimittel schon mehrere Monate an
Betroffene verordnet wurden. Demnach mussen Importe initiiert werden. So sollte die
soziale Verantwortung der Hersteller mit der Verfugbarkeit der Ware kombiniert werd-
ren. 8

Als weitere Ursache kann der Parallelhandel genannt werden. VVon einem Parallelexport
spricht man, wenn von Herstellern ein nicht autorisierter Verkauf eines im Ursprungs-
land in den Verkehr gelassenen Produkts, durch einen Wiederverkauf in einem anderen
Land, stattfindet. In den jeweiligen Exportlandern wird das Arzneimittel umverpackt,
eine neue Verpackungsbeilage hinzugefiigt und regulér verkauft. Durch die Preispolitik
konnen zwischen den L&ndern Preisunterschiede herrschen, sodass mit dem Wiederver-
kauf Gewinne erwirtschaftet werden.

Durch den Parallelhandel entsteht im 6ffentlichen Gesundheitssektor ein Spannungs-
feld, einerseits durch einen ressourcensparenden Umgang Offentlicher Mittel und ande-
rerseits der Versorgung der Bevolkerung mit Gesundheitsleistungen. Demzufolge kon-
nen je nach Volumen des Parallelhandels Lieferengpésse bei betroffenen Praparaten im
Inland eintreten. Unter anderem durch eine erhohte Nachfrage, die von Hersteller nicht

bedient werden kann, oder 6konomisch gesehen, mochte.®*

82 vgl. Pock (2019): 377
8 \/gl. DGHO (2023): S.41
8 vgl. Vgl. Pock (2019): S. 378
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5.2 Auswirkungen von Lieferengpassen
Unser Gesundheitssystem beruht auf dem Solidaritatssystem, was bedeutet, dass Medi-

kamente keiner Institution oder Krankenkasse gehdren, sondern von den Versicherten
der Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung gezahlt werden.

Aus diesem Grund dirfen wirkungslose Preiserhéhungen nicht in Betracht gezogen
werden. Fur die addquate Versorgung sind Malinahmen zu etablieren, die die Liefersi-
cherheit von Arzneimitteln erhdhen und somit die Auswirkungen von fehlenden Arz-
neimitteln vermindern.®

Einer der zumeist vorkommenden Auswirkungen ist der Wechsel auf ein anderes Préapa-
rat, eine neue Stéarke des zuvor benutzen Praparats oder eine neue Darreichungsform. In
erster Linie wird dadurch die Therapietreue der Patienten geschwécht. Durch die auf-
kommende Altersstruktur ist der Durchschnittspatient tber 70 Jahre alt. Dadurch kann
es schneller zu falschen Dosierungen und Verwechselungen bei der Medikamentenein-
nahme kommen. Wenn nicht nur das Préparat, sondern auch der Wirkstoff gewechselt
wird, werden zusétzliche Untersuchungen notwendig, wodurch héhere Kosten entste-
hen.&

Durch sich andernde Arzneimittel konnen auch héhere finanzielle Belastungen seitens
der Arzneimittelpreise generiert werden. Bei einem Ausfall eines glnstigen bzw. Ra-
battvertragsarzneimittels ist der Wechsel auf ein hoherpreisiges Préparat notwendig.
Dies kann zu einer hoheren Zuzahlung fiir die Patientin oder Patienten fiihren.®’

Aus finanzieller Sicht sind Therapieumstellungen im Bereich der Arzneimittel negativ
zu betrachten. Nicht nur werden Mehrkosten durch teurere Praparate erzeugt, auch ent-
stehen fiir Arztinnen und Arzte sowie medizinischem Personal Mehraufwande bei der
Logistik und dem Medikationsmanagement.®®

8 Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 31
8 Vgl. Zanoni (2019): 4

87 vgl. Schroder et al. (2020): 83

8 wvgl. Vgl. Pock (2019): 375
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6. Handlungsempfehlungen zur Vermeidung von Lieferengpassen

6.1 Politische Handlungsempfehlungen
Das Gesundheitswesen in Deutschland ist im Vergleich zur freien Marktwirtschaft

staatlich reguliert, da die Versorgung der Bevolkerung gesetzlich verankert ist. Dement-
sprechend sind die Marktteilnehmer an gesetzliche, regulatorische Anforderungen ge-
bunden. Dieser Sachverhalt hat Auswirkungen auf die Anzahl der Marktteilnehmer, die
Produktionsstandorte sowie das Investitionsverhalten der pharmazeutischen Unterneh-
men. Um Lieferengpésse zu verhindern, muss die Produktion und anschlieBender Ver-
kauf der Préparate Gewinne erwirtschaften. Ist die Marge eines Produktes nicht loh-
nend, treten Marktteilnehmer aus dem Markt aus. Zudem sind Anreize zu etablieren, die

die bendtigten versorgungsrelevanten Medikamente gewahrleisten.

6.2 Produktionsstandort Europa
Durch geringe Lohnkosten und niedrige Preise werden Arzneimittel im asiatischen

Raum hergestellt. Aus diesen Griinden hat sich eine Abhéngigkeit gegenuber einigen
generischen Arzneimitteln gebildet. Unter anderem im Bereich der Antibiotika. Durch
drei Ansétze kann die Abhangigkeit von China verringert werden. Dazu gehort die Pro-
duktion in Europa, die Diversifizierung von Wertschopfungs- und Lieferketten und die
Bevorratung von Arzneimitteln. &

Um sich unabhédngig von Chinas Wirkstoffen zu machen, ist es sinnvoll, auf den Aufbau
von europdischen Kapazitaten zu setzen. Um in Europa produzieren zu kénnen, missen
die Produktionskapazitaten erhoht werden. Als Kernproblem sollte die Rentabilitét in
den Vordergrund gelegt werden, dass die Herstellung unterstiitzt oder die Preiserh6hun-
gen so kompensiert werden, dass die Fertigung lukrativ ist und die Arzneimittel bezahl-
bar bleiben. Das Reshoring nach Europa ist mit hohen Kosten verbunden und muss das
Spannungsverhaltnis zwischen Festpreisen, Gebot der Bezahlbarkeit und den héheren
Produktionskosten in Europa, aufldsen. Fir diese Umsetzung sind staatliche Eingriffe in
den Markt notwendig. Durch die Schaffung eines Rahmens zur Erhéhung der Produkti-
onskapazitaten, konnen Mittel aus dem InvestEU-Fonds bereitgestellt werden. Diese
sollen primér kleine und mittelstdndische Unternehmen unterstutzen und Investoren

anziehen. Vor allem stellt die Rentabiltat ein Problem dar, sodass die Herstellung finan-

8 vgl. Bayerlein (2022): 4
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ziell unterstutzt, Preiserhéhungen kompensiert werden und sich die Fertigung als lukra-
tiv gestaltet.

Auch ein europaischer Koordinierungsmechanismus zur Uberwachung von Engpassen
ist zu betrachten. Durch die Einfuhrung einer Liste kritischer Arzneimittel in Kombina-
tion der Uberwachung von Angebot und Nachfrage kénnen Berichte und Empfehlungen
ausgearbeitet werden, die zur Bek&mpfung von Arzneimittelengpéssen helfen. Der letz-
te Punkt, der aufgezéhlten Bereiche, beruht auf 6ffentlich- privater Partnerschaften und
Mischfinanzierung zum Aufbau von Pilotanlagen und Kompetenzzentren. Offentlich-
Private Partnerschaften und auch Forderungen setzen Anreize, um weniger lukrative

Medikamente zu foérdern.%

6.3 Die Bevorratung von Arzneimitteln
Mit der Bevorratung von Arzneimitteln muss das einhergehende Ineffizienzrisiko be-

trachtet werden, um Verschwendungen und Kosten der Vorratshaltung zu umgehen.
Bereits bestehende Initiativen der Arzneimittelbevorratung, kdnnen ausgearbeitet und
etabliert werden. Der EU Civil Protection Mechanismen und diese Reserven fir Kata-
strophenfélle, kénnen die Grundlage bilden. Die Anschaffung, Lagerung und Logistik
wird beispielsweise bei Gutern von Masken, Beatmungsgerdten und Schutzkittel voll-
standig von der EU-Kommission getragen.®!

Zu Beginn des Jahres 2022 hduften sich Engpésse von tamoxifenhaltigen Arzneimitteln,
sodass der Beirat zu Liefer- und Versorgungsengpassen gemal § 52 Absatz 3b des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) ein MaRnahmenpaket verstandigte. Dadurch wurden den rele-
vanten Akteuren verschiedene Maglichkeiten eroffnet, um Produktengpédssen gegenzu-
steuern. Es wurden unter anderen kleinere PackungsgroRen abgegeben, um Bevorratun-
gen zu verhindern. Auch Importarzneimittel konnten durch die Ausnahmeregelung ei-

nen GroRteil der Versorgungsliicke schlieRen.%

6.4 Die Integration eines Frihwarnsystems
Um sich auf Lieferengpédsse vorzubereiten, ist der Zeitpunkt von hoher Wichtigkeit.

Desto friiher ein Eintreten gemeldet wird, kénnen Vorbereitungen ausgearbeitet werden.

Wie auch schon im neuen Gesetzentwurf beschrieben, ist ein Frihwarnsystem fir die

0 vgl. Bayerlein (2022): 5
%1 vgl. Bayerlein (2022): 6
92 vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 22
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Problemlésung sehr wichtig. Es sollen somit Engpasse verhindert werden, bevor sie
eintreten.”

Die Daten eins Frihwarnsystems konnen mithilfe der BfArM-Datenbank bestimmt und
mit Arzneimittelabrechnungstaten der Krankenkassen kombiniert werden. Dort werden
Informationen Uber Bedarfe, Marktdynamiken, Wettbewerbslage und Absatzentwick-
lung erschlossen. Jedoch ist zu beachten, dass die Daten einen Zeitverzug von ca. 2 - 3
Monaten aufweisen. Auch sollte die Information zu Lagerbestdnden berlicksichtigt wer-
den, da diese vor einem Engpass abgeschmolzen werden. Daten zu wirkstoffspezifi-
schen Lieferketten, Potenziale fiir Uberkapazitaten in der Produktion, bevorstehende
Marktricknahmen und Herstellungsprobleme sollten miteingeschlossen werden. Auch
kdénnen Kooperationen mit der pharmazeutischen Industrie geschlossen und als Data
Trusts zusammengefiihrt werden. Mithilfe eines Datentreuhéndlers kénnen diese ver-
waltet, bereitgestellt und gespeichert werden. Somit kdnnen empirische Analysen aus

den Daten ausgewertet werden.®*

6.5 Etablierung von Liefervertragen
Durch die Koppelung der Vertrdge der Krankenkassen an die Preisgestaltung gerneri-

scher Arzneimittel, ist die Vergabe der giinstigsten Praparate gréftenteils sichergestelit.
Diese Preisgestaltungen sorgen fiir eine 6knomische Arzneimittelvergabe, greifen je-
doch zu kurz. Wie bereits erwahnt, bedingt eine Erhéhung der Preise nicht immer eine
Verbesserung der Verfugbarkeit. Aus diesem Grund ist eine Weiterentwicklung der
Rabattvertrage hin zu Liefervertragen eine Mallnahme, die Problematik der Liefereng-
passe zu minimieren. Als sinnvolle Weiterentwicklung der Rabattvertrdge zu Lieferver-
tragen gehen durchsetzbare Anforderungen an die Lieferfahigkeit und auch Lieferket-
ten-Diversifikation einher.®®

Durch On-Demond-Lieferketten kdnnen immer hohere Renditen erwirtschaftet werden,
was die Bindung der hoheren Preise an die Lieferkapazitat als sinnvoll darstellt. Ohne
die Bindung der Hersteller an eine bessere Lieferkapazitat besteht das Risiko, dass al-
lein die Margen erhoht werden und die Lieferkapazitat auf dem gleichen Niveau
bleibt.%

9 vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 25
% Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 26
% Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 2
% Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 7
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In Kombination mit einer die Lagerhaltung von mindestens drei Monatsbedarfen zum
Ausgleich von kurzfristigen Produktionsausfallen und Investitionen in die Diversifikati-
on von Lieferketten, kénnen entsprechende Anforderungen erfullt werden.

So wirde bei der Vergabe der Vertrdge ein Punktesystem, das liefertreue Vertrags-
partner bei der Vergabe bevorzugt, Sicherheiten verschaffen. Auch die hierarchischen
Ausschreibungscluster fordern den Wettbewerb um die beste Lieferqualitdt. Zudem
kdnnen weitere gesellschaftlich relevante Elemente, wie die Férderung von EU-
Standorten sowie Nachhaltigkeitsanforderungen der Produktion in die Vertrage inte-
griert werden. Auch sinnvolle Investitionen kénnen in die Diversifikation von Lieferket-
ten mit einem Punktesystem berticksichtigt werden, indem vertragstreue Vertragspartner
bei der Rabattvertragsauswahl bevorzugt werden.®’

Da die Preise, der bisher hauptséchlich anhand der Produktionskosten und den zu erzie-
lenden Gewinnen aus Seiten der pharmazeutischen Unternehmen bestimmt werden,
sollen die neuen Anforderungen bei den Preisangeboten mit beriicksichtige werden.%
So konnen Liefervertrage gesetzlich verpflichtend werden und Anforderungen an die

Lieferfahigkeit und Lieferkettendiversifikation beinhalten.%

9 Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 31
% Vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 2
9 vgl. Techniker Krankenkasse (2023): 31
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7. Schlussbetrachtung und Ausblick
Arzneimittel sind in unserer Gesellschaft ein unerlassliches Gut, welches die Gesund-

heit der Bevolkerung sicherstellt. Aus diesem Grund ist die Gewahrleistung aller ver-
sorgungsrelavanten Arzneimittel von groBRter Wichtigkeit.

Mit der vorliegenden Arbeit wurden zwei Ziele verfolgt. Zum einen ist die transparente
Ausarbeitung der derzeitigen Situation von Lieferengpéassen relevant. Zum anderen sol-
len Handlungsempfehlungen ausgearbeitet werden, die die Liefersicherheit verbessern
kdnnen.

Die Antwort auf die erste zentrale Forschungsfrage dieser Bachelorarbeit lautet aus die-
sem Grund, dass Lieferengpasse von generischen Arzneimitteln gestiegen sind, die Si-
cherstellung der Arzneimittelversorgung jedoch nur gering geféhrdet ist. So steigt die
Zahl an Lieferengpéssen an, die Versorgung der Bevolkerung wird jedoch in den we-
nigsten Féllen beeintrachtigt. Dies ist unter anderem durch den Aspekt zu erklaren, dass
ein Lieferengpass von einem Versorgungsengpass zu unterscheiden ist. Solange Aus-
weichpréparate zur Verfligung stehen, kann die Behandlung mit wenigen Einschran-
kungen fortgefthrt werden.

Durch die alternde Bevolkerung und einhergehende Marktverdngungen ist die derzeitige
Situation Kritisch zu beobachten und bendétigt Parameter, die frihzeitige Einschéatzung
auf Veranderungen generieren.

Auf der Grundlage der vorgestellten Ergebnisse wird die zweite Forschungsfrage wie
folgt beantwortet: Zum einen missen die Losungsansatze gemeinsam als Gesamtbild
betrachtet werden. Einzelne Malinahmen kdénnen die Lieferqualitat verbessern, jedoch
flhrt ein Zusammenspiel aller MalRnahmen zu dem gréRten Erfolg. Die Preisgestaltung,
Investitionsmechanismen sowie die Reduzierung von Abhangigkeiten und Marktkon-
zentrationen sind als Hauptkriterien zu betrachten.

Zum anderen bleibt die Frage, ob nationale Handlungen ausreichend sind, da die Arz-
neimittelproduktion global aufgestellt ist. Somit wird eine globale Betrachtung, die tber
die EU hinausgeht, bendtigt.

In der Arbeit wurde gezeigt, dass das Zusammenspiel zwischen Politik und Wirtschaft
von hoher Bedeutung ist. So wurde in den ersten Kapiteln analysiert, dass Lieferengpas-
se von generischen Arzneimitteln in den letzten Jahren gestiegen sind. Diese Steigerung
steht im direkten Zusammenhang mit der Qualitat der Arzneimittelversorgung, weshalb

die Verflgbarkeit von hoher Wichtigkeit der Biirgerinnen und Birger ist.
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Hervorzuheben ist, dass im Vergleich anderer EU-L&nder eine verhadltnismaRig stabile
Verfugbarkeit herrscht und Lieferengpasse von Arzneimitteln ein global vorhandenenes
Problem sind. Jedoch ist die Produktengpassquote bei erstattungsfahigen Praparaten
leicht gestiegen.

Durch den demographischen Wandel und dessen einhergehende alternde Gesellschaft,
wéchst der Verbrauch an Arzneimitteln. Dieser Mehrkonsum im Zusammenhang mit
anderen Faktoren, wie der Globalisierung, Marktkonzentrationen und politische Rege-
lungen werden als Ursache fur Lieferengpésse betrachtet.

Die Marktkonzentration der pharmazeutischen Unternehmen nahmen in den letzten Jah-
ren stark zu, sodass die Produktion mit Auslagerungen in kostenguinstige Produktions-
lander geoutsourct wurde. Auch fehlen bei bestimmten Arzneimitteln die 6konomischen
Anreize der Herstellung, welche Marktaustritte verstarkt und Markteintritte vermindern.
Durch Massenproduktionen sinken die Kosten der Hersteller, jedoch kdnnen Ausfalle
grofer Produktionsstatten nur schwer durch andere Unternehmen kompensiert werden.
Auch die Wirkstoffproduktion, welche flr die Herstellung von Arzneimitteln notwendig
ist, wird hauptsachlich aus dem Ausland eingekauft. Durch die wenige Einflussnahme
der Wirkstoffproduzenten im Zusammenhang mit den wenigen Produktionsstatten, wird
die Abhéngigkeit von Fernost zusatzlich verstarkt. Zudem haben Problematiken der
Wirkstoffherstellern direkten Einfluss auf die Produktionsstatten und somit auf die Lie-
ferfahigkeit dieser Préparate.

Um gegen die Problematik der Lieferengpasse angehen zu kénnen, mussen die gesell-
schaftlichen Hintergrinde, Ursachen sowie politische und wirtschaftliche Rahmenbe-
dingungen analysiert werden. Bestenfalls wird ein Frihwarnsystem integriert, das schon
vor dem Eintreten eines mdoglichen Lieferengpasses, Warnhinweise bietet. Mit Hilfe
eines zuverlassigen Systems konnen geeignete MaRnahmen schon frih eingeleitet wer-
den. Dieses ermdglicht rechtzeitigen Handlungsspielraum. Durch die Anderung der Pa-
ckungsgrofe, Lagerhaltungen und Ausweichprodukte, kdnnten Verknappungen vermie-
den werden.

In diesem Zusammenhang steht auch die Bevorratung von Arzneimitteln. Es geht um
eine moglichst lange Gewéhrleistung von Produkten, die die Versorgung sicherstellen
kann. Dennoch missen die wirtschaftlichen Kriterien miteinbezogen werden, da eine

hohe Lagerhaltung auch hohe Kosten verursacht.



36

Verbunden mit den Kosten ist auch die vermehrte Produktion im asiatischen Raum, der
mit Abhangigkeiten im Zusammenhang steht. Grund dafir sind niedrige Lohnkosten
und geringe Produktionskosten sowie Skaleneffekte, die Gewinne bei gedruckten Prei-
sen ermdglichen kdnnen. Jedoch sind die Abhéngigkeiten mit Risiken verbunden, da die
Selbststeuerung wegfallt. Um dies zu verhindern, missen auch politische MaBnahmen
getroffen wedren, die die Rentabilitat der Produktion in Europa erhdhen und bezahlbar
machen. Als Losung koénnen Vertrdge vereinbart werden, die die Lieferfahigkeiten mit
bewerten. Auch gesellschaftliche Elemente, wie Nachhaltigkeitsaspekte, kénnen mit
einbezogen werden. Als Folge dessen konnte die Lieferfahigkeit verbessert werden und
Abhangigkeiten werden minimiert.

Durch den Referententwurf, welcher ausfihrlich beschrieben wurde, soll die lieferquali-
tat verbessert werden. Da in unserem Gesundheitssystem viele Akteure einbezogen
werden, welche unterschiedliche Interessen vertreten, fallt das Fazit unterschiedlich aus.
Die Vertreter der pharmazeutischen Unternehmen sehen den Entwurf als allgemein po-
sitiv an. Jedoch sind die Malinahmen auch mit Investitionen und einem sinkendem Kos-
tendruck seitens der Pharmazeutischen Unternehmen verbunden, was zu hoheren Ge-
winnen fuhren und wirtschaftlich sehr lukrativ sein kann. Ebenso sieht die KBV die
MaRnahmen als geeignet an, um Lieferengpéssen vorzubeugen. Hinterfragt wird jedoch
die Wirtschaftlichkeit, Diversifizierung der Lieferketten und der Abgabepreis der Apo-
theken. Auch besteht die Forderung, dass Preiserh6hungen mit einer Leistungsverpflich-
tung der pharamzeutischen Industrie verpflichtend ist.

Der GKV Spitzenverband sieht die meisten Aspekte als negativ an, da mit sehr hohen
Kosten seitens der Krankenkassen zu rechnen ist. Sie erwarten eine Gewéhrleistung von
hoheren Produktionskapazitaten und sicheren Lieferketten, um die Mehrausgaben zu
rechtfertigen. AbschlieBend ist zu erwahnen, dass der Referentenentwurf zwar das rich-
tige Ziel vertritt, die MaBnhemen jedoch nicht direkt auf Verbesserungen stof3en. Auch
bleibt die Frage offen, mit welchen Geldern die MaRnahmen finanziert werden. So
mussten bei den Mehrausgaben die Beitragssatze steigen, die von den Blrgern generiert
werden.

Aufgrund des begrenzten Umfangs der Bachelorarbeit und der Tiefe der Thematik
konnte das globale Ausmal? nicht mit einbezogen werden. Auch die europdische Sicht-
weise wird nicht genauestens betrachtet. Fir die Klarung der Frage, welche Handlungs-
empfehlungen geeignet sind, bleibt die Ausarbeitung einer Systemldsung offen. Diese
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steht in Verbindung mit den gesetzlichen Vorschriften und misste die Politik starker
mit einbeziehen.
So stellt sich auch die Frage, ob nationale Handlungen ausreichend sind und die Globa-

lisierung eine so grofRe Rolle spielt, dass die Malinahmen die Situation nur bedingt ver-
bessern konnen.
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