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ir wissen iiber verordnete Arzneimittel

eine ganze Menge: Was sie kosten, wie

oft sie verschrieben werden und wie

viele iiber den Apothekentresen gehen.
Wir wissen aber fast nichts dariiber, wo sie herkom-
men und wiesie hergestellt werden. Bei Lieferschwie-
rigkeiten fehlt der Uberblick iiber die auf dem Markt
befindlichen Bestinde und die gesamte Lieferkette.
Meldungen iiber Produktionsprobleme erfolgen zu
spit und nicht regelhaft. Deshalb muss die Politik
die Ausfithrungen des Fairer-Kassenwettbewerb-
Gesetzes zu Lieferengpissen weiterentwickeln. Dafiir
braucht es auf nationaler und europiischer Ebene ein
einheitliches Frithwarnsystem, das tiber Lieferschwie-
rigkeiten informiert und Einblick in Produktionsbe-
dingungen erméglicht. Die Hersteller miissen offen-
legen, wo sie ihre Wirkstoffe produzieren lassen, und
kon-trollieren, dass dabei Umwelt- und Sozialstan-
dards eingehalten werden. Sie miissen mehr Pripara-
te auf Lager halten, um im Ernstfall geriistet zu sein.
Die AOK-Gemeinschaft ist hier bereits aktiv gewor-
den und hat ihre Rabattvertrige um Regelungen er-
ginzt, die sie gegen Produktions- und Lieferausfille
absichern. Denn die Corona-Pandemie hat gezeigt,
dass Vorsorge nétig ist: Materialien wie Masken und
Schutzanziige miissen jederzeit verfiigbar sein. Das
muss auch fiir Arzneimittel gelten.
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In diesem Heft ziehen wir auflerdem eine Zwischen-

bilanz nach zehn Jahren Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG). Das Ziel, Arzneimittel ge-
mifl ihrem Nutzen zu bezahlen und zugleich
Mondpreise zu verhindern, um das Gesundheitssys-
tem nichtzu tiberlasten, wurde bislang nicht erreicht.
Die Preise fiir Patentarzneimittel steigen stetig, und
selbst neue Arzneimittel ohne Zusatznutzen erhalten
in 70 Prozent der Fille einen Preisaufschlag. Darum
ist es tiberfillig, das AMNOG weiterzuentwickeln
—durch Preise, die riickwirkend gelten und Interims-
preise in der Markeeintrittsphase. Die Ausgaben fiir
die Pandemie zehren die Riicklagen der Krankenkas-
sen auf, wihrend die Pharmaunternehmen enorme
Gewinnmargen verzeichnen. Angesichts dieser Ent-
wicklung sollte der Herstellerabschlag wieder ange-
hoben und die Mehrwertsteuersenkung fiir Arznei-
mittel dauerhaft beibehalten werden.

-

Martin Litsch
Vorstandsvorsitzender des AOK-Bundesverbandes



UBERBLICK

Faire Preise von Anfang an

Der Ruf nach einer stabilen und bezahlbaren Arzneimittelversorgung wird angesichts von
Lieferengpissen und steigenden Preisen immer lauter. Auf europiischer wie auf nationaler Ebene
gibt es noch einiges zu tun. Ein Uberblick von Sabine Jablonka, Jana Bogum und Gina Opitz

ie Corona-Pandemie hat iiberdeutlich gezeigt, wie
wichtig die europaweite Zusammenarbeit und Abstim-
mung auch bei der Arzneimittelversorgung sind. Eine
zentrale Baustelle sind die zunehmenden Lieferengpis-
se bei Arzneimitteln. Hier hat Deutschland auf nationaler
Ebene bereits eine Reihe von Regelungen getroffen, um mehr
Uberblick iiber Lieferschwierigkeiten zu erhalten und die Palet-
te moglicher Mafinahmen bei dro-
henden Engpissen zu vergrofern.
Auch in etlichen anderen Lindern
gibt es bereits vielversprechende An-
sitze (siehe Seite 11). Weitere Schrit-
te, etwa fiir mehr Transparenz bei
den Lieferketten, mehr und bessere
Qualititskontrollen und die Durch-
setzung internationaler Umwelt-
und Sozialstandards, miissen folgen
—idealerweise im Schulterschluss mit den europiischen Partnern
(siehe Seite 8—9). Die EU-Kommission will bis zum Jahresende
eine umfassende Pharmastrategie vorstellen, die unter anderem
die Hochpreispolitik bei patentgeschiitzten Arzneimitteln in
den Blick nimmt (siehe Seite 7 und Seite 10).

Faire Preisgestaltung. In Deutschland zihlten die Arznei-
mittelausgaben der Krankenkassen in den vergangenen Jahren
zu den Kostenblécken mit den hochsten Steigerungsraten. Jedes
vierte neue Priparat kostet inzwischen mehr als 100.000 Euro
pro Jahr. Das liegt nicht allein an der zunehmenden Anzahl
neuer Arzneimittel fiir seltene Erkrankungen, bei denen Deutsch-
land in Lindervergleichen bereits seit Jahren als Hochpreisland
dasteht. Ein Grund dafiir diirfte auch der einzigartige offene
Marktzugang fiir neue Arzneimittel in Deutschland sein. Er
fithrt dazu, dass Arzneimittel nach ihrer Zulassung in Deutsch-
land besonders friih erhiltlich sind, wihrend sie in anderen
Lindern zum Teil erst Jahre spiter — oder auch gar nicht — auf
den Markt kommen. Auch deshalb dient Deutschland fiir an-
dere Staaten oft als Referenzland bei der Preisfestsetzung — fiir
die Niederlande neuerdings jedoch nicht mehr. Der Grund:
Deutsche Arzneimittel sind zu teuer.

Eine Reform der Preisbildung fiir neue Arzneimittel, die mehr
Wettbewerbsanreize setzt und die Nutzung von Wirtschaftlich-
keitsreserven fordert, erscheint daher dringend geboten. In
Deutschland gilt im ersten Jahr nach der Markteinfithrung eines
neuen Arzneimittels der vom Hersteller gewihlte Preis. Dieser
»otartpreis® setzt auch fiir die spiteren Erstattungsbetragsver-
handlungen eine Benchmark. Mit einem Interimspreis hingegen
liefe sich von Anfang an ein fairer
Preis realisieren. Dieser wiirde vom
GKV-Spitzenverband auf der Basis
der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Vergleichsthera-
pie rechnerisch abgeleitet und wiire
giiltig vom Marktzugang bis zum
Bekanntwerden des Erstattungsbe-
trags, der den Interimspreis an-
schliefSend riickwirkend ersetzt.
Uber- oder Unterzahlungen aus der Preisdifferenz zwischen
Interimspreis und Erstattungsbetrag wiirden dann zwischen
den Krankenkassen und dem Hersteller ausgeglichen (siehe

Grafik auf Seite 5).

Exorbitante Kosten. Wie sinnvoll das wire, zeigt das Beispiel
Zolgensma®. Der Marktpreis von 2,3 Millionen Euro fiir diese
Gentherapie zur Behandlung der spinalen Muskelatrophie
orientiert sich nach Aussage des Herstellers weder an den For-
schungs- noch an den Produktionskosten, sondern vielmehram
Wert des Arzneimittels fiir die Patienten und das Gesundheits-
system sowie an der geringen Zahl von Patienten. Der heute
verlangte Preis wurde bereits weit vor der Zulassung durch die
Europiische Arzneimittelagentur (EMA) angekiindigt. Er liegt
etwa gleichauf mit dem in den USA, obwohl die EMA dem
Arzneimittel ein Jahr nach erteilter US-Zulassung eine wesent-
lich breitere Patientenpopulation eréffnet hat. Dennoch wurde
der Preis nicht mehr angepasst.

Die Behandlung mit Zolgensma® besteht aus einer einmali-
gen Gabe. Der Hersteller Novartis hatte die hohen Kosten auch
damit begriindet, dass es auf lange Sicht giinstiger sei als der
Marktkonkurrent Spinraza®, der als Dauermedikation Jahres-
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DERZEITIGER ABLAUF

Start Erstattungsbetragsverhandlung
zwischen GKV-Spitzenverband

Festlegung des
Erstattungsbetrags

Marktzugang

und Hersteller (4+1 Runden)

Zulassung
Monat 1 :2:3:4:5:86 7 08 :9 :10: 11 : 12
Geltung des Interimspreises Erstattungsbetrag
Erstattungsbetrags-
Nutzenbewertung verhandlung
Vorgezogener Start der Start Erstattungs-
Nutzenbewertung und betragsverhandlung Festlegung des
Festlegung Interimspreis (2+1 Runden) Erstattungsbetrags
NEUER ABLAUF

Im ersten Jahr nach dem Markteintritt eines neuen Arzneimittels gilt derzeit der vom Hersteller festgelegte Preis. Eine faire Alternative ware die
Einfiihrung eines realistischen Interimspreises, der mit Festlegung des Erstattungsbetrags riickwirkend ersetzt wird. Dies wiirde vor allem Uber-

zahlungen vorbeugen. Ein fritherer Start der Nutzenbewertung konnte das Verfahren zudem beschleunigen.

therapiekosten von zurzeit 255.000 Euro verursache. Denn
Zolgensma® soll das Potenzial haben, die schwere, potenziell
todlich verlaufende Erkrankung zu heilen. Der Hersteller von
Spinraza® hat jedoch zuletzt eine Studie fiir Patienten angekiin-
digt, die trotz einer Zolgensma®-Behandlung weiterhin einen
Therapiebedarfhaben und deshalb ergiinzend Spinraza® erhal-
ten sollen — die von Zolgensma® erhoffte Heilung kénnte dem-
nach woméglich nicht eintreten. Auch wenn diese Aspekte in
die Verhandlungen um einen angemessenen Erstattungsbetrag
fiir Zolgensma® eingehen, greift dieser zurzeit erst nach einem
Jahr. Bis dahin gilt noch der Wunschpreis des Herstellers von
2,3 Millionen Euro. Ein Interimspreis hitte hier initiale Uber-
zahlungen vermieden.

MehrTempo bei der Nutzenbewertung. Fiir cinen Interessen-
ausgleich, der beiden Seiten schnell Klarheit tiber den tatsichlich
geltenden Preis bietet, sollte ergiinzend eine Straffung des Ver-
fahrens von Nutzenbewertung und Erstattungsbetragsverhand-
lungen gepriift werden. Dafiir kénnte der Start der Nutzenbe-
wertung in das Zeitfenster zwischen Zulassung und offiziellem
Marktzugang vorverlegt werden. Der Zeitraum fiir die Erstat-
tungsbetragsverhandlungen liele sich zudem halbieren, wenn
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statt bis zu finf kiinftig maximal drei Runden stattfinden. Dies
wiirde die Geltungsdauer des Interimspreises deutlich verkiirzen.

Wirtschaftlichkeitsreserven nutzen. Weitere Wirtschaftlich-
keitsreserven liegen im bislang unterentwickelten Wettbewerb
bei patentgeschiitzten Arzneimitteln in Deutschland. Selbst
wenn es Therapiealternativen gibt, sind Erstattungseinschrin-
kungen oder -ausschliisse im Rahmen der Verhandlungen bislang
praktisch nicht vorgesehen — diese konnen nur durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss festgelegt werden, wenn die
Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag sichergestellt
werden kann. Das Beispiel anderer europiischer Linder zeigt
jedoch, dass eine eingeschrinkte Erstattung bei Patentarznei-
mitteln nicht gleichbedeutend damit ist, Versicherten neue
Therapien vorzuenthalten. Belgien und die Niederlande zum
Beispiel haben sich bei den beiden Gentherapien Kymriah® und
Yescarta®fiir eine indikationsbezogene Erstattung entschieden.
Dabei wird pro Anwendungsgebiet nur ein Produkt erstattet.
Konkurrenzsituationen, in denen keines der Arzneimittel
einen belegten relevanten therapeutischen Vorteil gegeniiber
dem anderen aufweist, kénnten kiinftig auch in Deutschland
genutzt werden. Die Feststellung, ob eine solche Konstellation



vorliegt, kénnte der Gemeinsame Bundesausschuss im Zuge der
Nutzenbewertung treffen. Auf dieser Basis konnte die gesetzli-
che Krankenversicherung innerhalb einer Gruppe Vertrige
abschliefen und so bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven im
Patentmarkt nutzen.

Reformbedarfbesteht dariiber hinaus auch bei den geltenden
Rahmenbedingungen der Erstattungsbetragsverhandlungen.
Fiir eine stirker wettbewerblich ausgerichtete Preisbildung
sollten die derzeit geltenden Verhandlungsparameter auf den
Priifstand gestellt werden. Die Preise vergleichbarer Arzneimit-
tel etwa wirken in den Verhandlungen vor allem konservierend
auf das bestehende iiberhshte Preisniveau. Sie sollten daher
kiinftig nicht mehr herangezogen werden. Wenn an der Preis-
referenzierung festgehalten werden soll, miissen die europaischen
Kooperationen ausgebaut werden, um die Transparenz tiber die
tatsichlichen Abgabepreise zu erhéhen — diese sind oft nicht
offentlich bekannt.

Gemeinsam starker. In besonderen Konstellationen — vor allem
bei Arzneimitteln mit hoher Unsicherheit zur Evidenz, geringen
Fallzahlen und sehr hohen Kosten — wiire zu priifen, ob gemein-

same Preisverhandlungen mit anderen europiischen Staaten
eine Option fiir eine Stirkung der Nachfrageseite und eine
verbesserte Wirtschaftlichkeit wiren. Hier kénnte Deutschland
den Schulterschluss mit europiischen Partnern suchen. Dabei
wiire aber sicherzustellen, dass dies keinesfalls zur Aufgabe des
transparenten Erstattungsbetrags fiihrt. Kiinftig kénnte auch
eine reformierte Kosten-Nutzen-Bewertung die Verhandlungen
bereits ab ithrem Start unterstiitzen. Ziel wire es, Kosten von
Therapien anwendungsgebietsiibergreifend vergleichbar zu
machen, damit indikationsspezifische Preisniveaus nicht einfach
fortgeschrieben, sondern transparent gemacht und kritisch
hinterfragt werden kénnen.

Mit den vorgestellten Ansitzen kann eine nachhaltige Stir-
kung der wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung in der Zu-
kunft unterstiitzt werden. Angesichts der bestehenden und
kiinftigen 6konomischen Herausforderungen ist dies dringend
geboten.

Sabine Jablonka /eitet die Abteilung Arznei-, Heil- und Hilfsmittel in der
Geschdftsfiihrungseinheit Versorgung des AOK-Bundesverbandes.
Dr. Jana Bogum und Gina Opitz sind Referentinnen in dieser Abteilung.

»Sonderwege sollten die Ausnahme bleiben«

Prof. Dr. Josef Hecken ist unparteiischer
Vorsitzender des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (GBA).

Das Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) soll echte Innovatio-
nen fordern. Was halten Sie davon,
neue Arzneimittel in einem verkiirzten
Verfahren auf eingeschrankter
Datenbasis zuzulassen?

Bei schnell und atypisch zugelassenen
Wirkstoffen liegen dem GBA oft keine
vollstindigen Daten zur Beurteilung des
Zusatznutzens vor. Hier fehlen also Infos,
um den langfristigen Nutzen oder Scha-
den im Vergleich zu Therapiealternativen

einzuschitzen. Deshalb gibt es bereits bei
der Zulassung Auflagen. Denn einerseits
soll die Anwendung sicher sein, anderer-
seits sollen Patientengruppen so schnell
wie méglich von Innovationen profitie-
ren. Gerade bei Arzneimitteln fiir kleine
Patientengruppen kommen wir mit dem
Wunsch nach umfangreichen Studien-
ergebnissen vor der Zulassung an ethische
Grenzen. Sonderwege bei der Zulassung
sollten jedoch die Ausnahme bleiben.

Kann das neue Instrument der anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebungen
Evidenzliicken wirksam schlieBen?

Bei bestimmten neuen Arzneimitteln ist
der Datenkérper anfangs so klein, insbe-
sondere zu harten Endpunkten, dass wir
bei der Bewertung quasi mit einem zeit-
lich begrenzten Vertrauensvorschuss
gegeniiber dem Hersteller arbeiten miis-
sen. Eine zweite Bewertung mit den Er-
fahrungen und Daten aus der Versorgung

ist in solchen Fillen zwingend. Dann
muss sich zeigen, ob das Vertrauen be-
rechtigt war. Wichtig: Eine anwendungs-
begleitende Datenerhebung sollte friih
beginnen. Arzneimittel mit groflen Evi-
denzliicken sollten zudem nur in Einrich-
tungen eingesetzt werden diirfen, diean
der Datenerhebung mitwirken.

Die friihe Nutzenbewertung soll fiir
angemessene Preise sorgen. Dennoch
steigen die Markteintrittspreise
stetig. Gibt es Anderungsbedarf?

Ich plidiere dafiir, die freie Preisbildung
des Herstellers auf sechs Monate zu be-
grenzen. Nach nur sechs Monaten ist mit
der datenbasierten Entscheidung des
GBA klar, ob ein neues Arzneimittel ei-
nen zusitzlichen Effekt fiir die Versor-
gung von Patientinnen und Patienten hat
oder nicht. Trotzdem gilt heute der selbst-
gewihlte Preis des Herstellers zwolf Mo-
nate lang. m
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Die EU-Staaten wollen in der
Gesundheitspolitik kiinftig enger
zusammenarbeiten. Der Weg zu
einer ,,Europdischen Gesund-
heitsunion“ ist aber noch weit.

Europa probt den Schulterschluss

Nicht nur die Corona-Pandemie erh6ht den Druck auf die EU-Staaten, in der Gesundheitspolitik
stirker zu kooperieren. Mehr Zusammenarbeit ist auch gefragt, wenn es um die Bewertung neuer

Medikamente und deren Verfiigbarkeit in allen Mitgliedslindern geht. Von

U-Kommissionsprisidentin Ur-

sula von der Leyen hat ein Ziel:

»Wir miissen eine starke Europi-

ische Gesundheitsunion schaffen®,
forderte sie im September im Europa-
parlament. Bisher jedoch liegt die Organi-
sation des Gesundheitswesens weitgehend
in nationaler Kompetenz. Eine Ausnahme
ist der Arzneimittelbereich. Bereits seit
25 Jahren ist die Europiische Arzneimit-
telagentur (EMA) zentral fiir Zulassung
und fortlaufende Uberwachung von Me-
dikamenten in der EU zustindig. Und in
der Arzneimittelpolitik wichst der Druck
zur Zusammenarbeit, weil sich alle Mit-
gliedstaaten mit dhnlichen Herausforde-
rungen konfrontiert sehen.

Einerseits werden in wichtigen Berei-
chen zu wenig neue Produkte entwickelt.
Das gilt etwa fiir Antibiotika, fiir Medi-
kamente gegen seltene Erkrankungen oder
Kinderarzneimittel. Andererseits verschaf-
fen Patente und zusitzliche Marktexklu-
sivitit einzelnen Pharmaunternehmen
extreme Marktmacht. Mangels Wettbe-
werb konnen sie Preise verlangen, die ei-
nige Gesundheitssysteme iiberfordern.
Vielen EU-Biirgern stehen deshalb teure
neue Medikamente nicht zur Verfiigung,.

Engere Zusammenarbeit. Der Europi-
ische Rat der Staats- und Regierungschefs
(Rat) hat 2016 eine engere freiwillige
Zusammenarbeit im Bereich der Preisge-
staltung und Erstattung von Arzneimit-
teln angeregt. 2017 mahnte das Europa-
parlament einen besseren Zugang zu
erschwinglichen Arzneimitteln in allen
Lindernan. In der zum Jahresende ange-
kiindigten neuen ,EU-Pharmastrategic®
der Kommission sollen die bisherigen

Initiativen und Auftrige kulminieren —
erweitert um den EU-Krebsplan und
Mafinahmen im Zusammenhang mit der
Covid-19-Pandemie.

Bei Entscheidungen iiber Preise und
Erstattung kommt der Bewertung des
Zusatznutzens im Vergleich zur vorhan-
denen Therapie eine Schliisselrolle zu.
Dieses ,,Health-Technology-Assessment*
(HTA) fiihren bisher die nationalen HTA-
Institute durch, in Deutschland in der
Regel das Institut fiir Qualitit und Wirt-

schaftlichkeit im Gesundheitswesen im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses. Die EU-Kommission hat An-
fang 2018 einen Vorschlag fiir ein gemein-
sames HTA auf Europaebene vorgelegt,
um Doppelarbeit zu vermeiden. Das
Europaparlament legte dazu noch im
gleichen Jahr seine Position dar; der Rat
konnte sich bisher nicht auf einen gemein-
samen Standpunkt einigen. Mit der deut-
schen EU-Ratsprisidentschaft ist die
Hoffnung auf einen Kompromiss bis
Jahresende verkniipft.

Zusatznutzen schneller bewerten. Ein
wachsendes Problem ist die Unsicherheit,
was Wirksamkeit und Sicherheit eines
neuen Medikaments zum Zeitpunkt der
Marktzulassung anbelangt. Die EMA
wigt bei der Marktzulassung Nutzen und
Risiken ab. Verspricht ein neues Arznei-
mittel einen sehr groflen Nutzen fiir die
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Patienten, wird es auch trotz sehr schwa-
cher Datenlage zugelassen; oft wird eine
vorlidufige Zulassung ausgesprochen.
Deshalb erlauben die Daten zum Zeit-
punkt der Zulassung hiufig keine Aussa-
ge dariiber, ob oder inwieweit das neue
Produkt besser ist als eine vorhandene
Therapie. Doch gerade diese Informatio-
nen werden fiir Entscheidungen iiber
Erstattung und Preise benétigt. Die Zahl
der (vorldufigen) Zulassungen wird weiter
zunehmen, insbesondere im Bereich der
Gentherapien. Die EMA zeigt sich des-
halb offen fiir eine méglichst friihe Ein-
bindung der Kostentriger und nationalen
HTA-Institute in die Zulassungsprozesse.
Der ,Early Dialogue® kann dazu beitra-
gen, den Zusatznutzen innovativer Pro-
dukte schneller bewerten zu kénnen.

Angemessene Preise. Die Preise sollen
den Zusatznutzen eines Medikamentes
widerspiegeln. Ist dieser Zusatznutzen erst
nach der Zulassung, manchmal erst einige
Jahre spiter bekannt, sollte es auch mog-
lich sein, die Preise dem Ergebnis anzu-
passen. Bei den Preismodellen, die derzeit
in Europa erprobt werden, ist der Zusatz-
nutzen aber nicht die einzige Komponen-
te. Es geht ebenso um Kosteneffektivitit
oder die durch ein Medikament gewon-
nenen gesunden Lebensjahre. Auch Al-
gorithmen, die mehrere Faktoren einbe-
ziehen, werden diskutiert. Und inzwischen
haben sich in der EU bereits Verbiinde
von Mitgliedstaaten gebildet, die der
Marktmacht der Hersteller mit gebiindel-
ter Nachfrage entgegengetreten wollen.

Evert Jan van Lente ist Stindiger Vertreter
des AOK-Bundesverbandes in Briissel.



ARZNEIMITTEL

Fur eine sichere Versorgung

Immer wieder kommt es vor, dass wichtige Medikamente nicht verfiigbar sind. Der Weg
zu einer sicheren Arzneimittelversorgung umfasst viele einzelne Schritte. Welche das sind
und wie eine europiische Losung aussehen kénnte, beschreibt Christine Hopfgarten

ieferengpiisse bei Arzneimitteln beschiftigen das deutsche

Gesundheitssystem nicht erst seit dem Ausbruch der

Corona-Pandemie. Die gesetzlichen Krankenkassen

machen auf dieses Problem schon seit lingerer Zeit auf-
merksam. Um kiinftig eine sichere und stabile Arzneimittel-
versorgung zu gewihrleisten, ist mehr Durchblick iiber die
Bedingungen, die Orte und die Art und Weise der Produktion
vonnéten. Es muss bekannt sein, wann aufgrund welcher Ur-
sachen Lieferschwierigkeiten entstehen und was sich vorbeugend
unternehmen lisst, damit sie gar nicht erst eintreten. Doch das
ist leichter gesagt als getan.

Friihwarnsysteme ausbauen. Zunichst einmal miissen die
Arzneimittelhersteller fiir mehr Transparenz sorgen. Das heifit,
sie miissen drohende Lieferschwierigkeiten friihzeitig melden
und nicht erst dann, wenn sie

bereits eingetreten sind. Denn

oftmals hingt es an Engpissen

von Rohstoffen, Qualititsde-

fiziten oder technischen Schwie-

rigkeiten, wenn die Produktion

eines Arzneimittels {iber einen

lingeren Zeitraum hinweg ins

Stocken gerit. Wenn sich solche

Probleme im Produktionsprozess abzeichnen, muss rasch ge-
handelt werden. Dafiir braucht es ein funktionierendes Friih-
warnsystem.

Nachdem sich gezeigt hat, dass freiwillige Meldungen der
Herstellerfirmen nicht ausreichen, schufen zuerst das Arznei-
mittelversorgungsstirkungsgesetz (AMVSG) im Jahr 2017 und
dann erneut das Faire-Kassenwettbewerb-Gesetz (GKV-FKG)
im Jahr 2020 gesetzliche Vorgaben fiir mehr Verbindlichkeit.
Zunichst wurden die pharmazeutischen Unternehmen ver-
pflichtet, vorhersehbare Lieferengpisse bei bestimmten Arznei-
mitteln an die Krankenhiuser zu melden. Seit April 2020 kann
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) bei den Unternehmen der Pharmaindustrie und beim
Grofthandel zudem Daten zu den Absatzmengen einzelner
Arzneimittel verlangen und eine Kontingentierung oder Lager-
haltung veranlassen. Bei versorgungskritischen Wirkstoffen

kann das BfArM zudem eine regelmiflige Dateniibermittlung
verlangen und bei Nicht-Meldung Buflgelder verhingen.

Lieferketten nachvollziehen. Doch das reicht aus Sicht der
Krankenkassen nicht aus. Um Lieferengpisse nachhaltig zu
vermeiden, braucht es vollstindige Transparenz iiber die gesam-
te Lieferkette: vom pharmazeutischen Hersteller iiber den
Grof$handel bis hin zu den Apotheken. Nur so entsteht ein
Uberblick iiber die Verteilung der vorhandenen Bestinde im
Markt und nur so kénnen diese dort eingesetzt werden, wo sie
dringend bendtigt werden. Dariiber hinaus stellen die Produ-
zenten auch keine Transparenz iiber die Bezugsquellen ihrer
pharmazeutischen Wirkstoffe her. Sie begriinden dies gerne mit
dem Wettbewerb der Unternehmen untereinander. So erfahren
weder Apotheker noch Krankenkassen, die beide ebenfalls
Verantwortung fiir die Arznei-
mittelversorgung tragen, woher
die Wirkstoffe kommen. Dies
muss sich dringend dndern.

Reserven schaffen. Um auf

kurzfristige Engpisse, aber auch

auf linger andauernde Liefer-

schwierigkeiten, etwa aufgrund
einer Pandemie, reagieren zu kénnen, sollten groflere Reserven
vorhanden sein. Dafiir brauchen die pharmazeutischen Unter-
nehmen einen Zugriff auf Wirkstoffmengen, die den Versor-
gungsbedarfvon fiinf Monaten decken. Die AOKSs haben bereits
einen Schritt in diese Richtung unternommen und ihre Vertri-
ge mit den Herstellern angepasst. Achteten sie bisher bereits bei
Vertragsstart auf eine ausreichende Lagerhaltung, so ist nun die
Vorhaltung einer Quartalsreserve Pflicht. Sie darferst im letzten
Quartal der Vertragslaufzeit von zwei Jahren abgeschmolzen
werden. Auch die pharmazeutischen Grof$handlungen sollten
priventiv handeln und Bedarfe an bestimmten Arzneimitteln
fiir vier statt bisher nur zwei Wochen vorhalten.

Qualitdt kontrollieren. Ein weiterer Aspekt bei der Lieferfi-

higkeit von Arzneimitteln ist die Qualitit. Ein verindertes
Herstellungsverfahren bei einem chinesischen Produzenten
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fiihrte im Jahr 2018 dazu, dass zahlreiche blutdrucksenkende
Medikamente, sogenannte Sartane, mit wahrscheinlich krebs-
erregenden Nitrosaminen verunreinigt wurden. Dieser Skandal
hat tiberdeutlich gezeigt, dass mehr und bessere Qualititskon-
trollen der Produktionsstandorte nétig sind. Die Verantwortung
fiir die Arzneimittelsicherheit darf dabei nicht nur bei den
Herstellern liegen. Staatliche Kontrollen miissen ausgebaut und
die Aufsicht gestirkt werden.

Umweltstandards einhalten. Verantwortungsbewusstes un-
ternehmerisches Handeln zeichnet sich im globalen Kontext
auch dadurch aus, dass es mogliche negative Auswirkungen der
Geschiftstitigkeit im Blick behilt. Das gilt fiir schidliche Fol-
gen fiir die Umwelt und deren Auswirkungen auf die Belegschaft
ebenso wie fiir einen fairen Wettbewerb der Unternehmen und
fiir die Verbraucherrechte. Das wiederum setzt eine Informati-
onspolitik voraus, die der Offentlichkeit bedeutsame Informa-
tionen offenlegt. Die Leitsitze der Organisation fiir wirtschaft
liche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) fiir
multinationale Unternehmen setzen hier Maf3stibe, die jedoch
auf Freiwilligkeit beruhen. Weil das der Bundesregierung nicht
geniigt, berit sie derzeit ein sogenanntes Sorgfaltspflichtgesetz.
Abgeordnete des Europidischen Parlaments fordern eine EU-
weite Regelung,.

Um bei der Arzneimittelproduktion mehr Transparenz und
eine bessere Qualititssicherung zu erzielen, miissen auch die
Auswirkungen auf Umwelt und Mensch mitgedacht werden.
Die AOKs nehmen die pharmazeutischen Unternehmen hier
stirker in die Pflicht und unterstiitzen sie bei der Einhaltung
internationaler Umwelt- und Sozialstandards — denn deren
Beachtung erhoht zugleich die Versorgungssicherheit.

Gemeinsam mehr erreichen. Die Corona-Pandemie hat gezeigt,
wie sehr die globale Arbeitsteilung die Forschung an und die
Produktion von Arzneimitteln prigt. Seitdem wird der Ruf nach
mehr europiischer Kooperation und Koordination sowie nach
einer besseren staatlichen Regulierung laut, um die Versorgungs-
sicherheit dauerhaft zu stirken. Am weltweiten Arzneimittel-
umsatz hat Deutschland einen Anteil von etwa vier Prozent. Das
ist im Vergleich zu manch kleinerem Mitgliedstaat der EU gar

Gesundheit und Gesellschaft SPEZIAL 12/20, 23. Jahrgang

nicht so wenig. Neben Frankreich ist Deutschland in Europa
einer der grofiten Mirkee. Als starkes Exportland ist die Bun-
desrepublik insbesondere im Markt patentgeschiitzter Arznei-
mittel ein wichtiger Pharmastandort. Entscheidet die deutsche
Regierung, regulierend in den Markt einzugreifen, wird das
durchaus wahrgenommen. Als Europdische Gemeinschaft lisst
sich jedoch mehr erreichen. Denn was niitzt es, Frithwarnsyste-
me und auch Steuerungsmafinahmen in jedem Mitgliedstaat
unterschiedlich zu handhaben? Auch beim Thema Arzneimit-
telimporte ist mehr Abstimmung notwendig, ebenso wie bei
voriibergehenden Exportverboten, mit denen manche Staaten
auf kurzfristige Lieferengpisse reagieren. Zudem brauchen die
Europiische Arzneimittelagentur (EMA) und das Europiische
Zentrum fiir die Privention und die Kontrolle von Krankheiten
(ECDC) mehr Kompetenzen.

Gute Chancen fiir eine europdische L6sung. Das Europiische
Parlament hat sehr lange und sehr ausfiihrlich einen Bericht
iiber Engpiisse bei Arzneimitteln und den Umgang damit de-
battiert. Dabei kamen zahlreiche Ideen zur Sprache: fiir bessere
Datengrundlagen und Analysen, fiir harmonisierte Informa-
tionen, zur frithzeitigen Kommunikation iiber eine digitale
Plattform und zur Entwicklung koordinierter Steuerungsansit
ze. Dabei zeigte sich, wie grof§ die Bereitschaft ist, die Priven-
tion von Lieferschwierigkeiten, das Thema Arzneimittelsicher-
heit insgesamt und auch den Zugang zu Arzneimitteln in allen
Mitgliedsstaaten gemeinsam solidarisch anzugehen. Deutschland
hat noch bis Ende 2020 die Ratsprisidentschaft der Europdischen
Union inne und damit die Chance, europiische Lésungen vor-
anzubringen. m

Christine Hopfgarten ist Referentin fiir Gesundheitspolitik
beim AOK-Bundesverband.



INTERVIEW

»Zwangslizenzen durfen kein Tabu sein«

Angesichts der wiederkehrenden Engpisse in der Arzneimittelversorgung werden
die Rufe nach einer gesamteuropiischen Losung lauter. Was Europa hier leisten kann
und was dafiir notig ist, skizziert Jutta Paulus.

Ist mehr europaische Kooperation
notwendig, um Lieferengpassen zu
begegnen?

Eindeutigja! Viele der Engpisse der letz-
ten Jahre waren hausgemacht. Es gibt ja
noch nicht einmal einheitliche Definiti-
onen: Was ist ein Engpass? Was ist eine
Fehlmenge? Was ist ein Uberbestand? Wie
viel muss ein Hersteller tatsichlich liefern,
um seinen Versorgungsauftrag zu erfiil-
len? Daist ganz viel koordinierende Arbeit
notwendig. Die EMA, die Europiische
Arzneimittelagentur, wire die richtige
Adresse, um das zu biindeln.

Wie sollten die EMA und das Europai-
sche Zentrum fiir die Pravention und
die Kontrolle von Krankheiten (ECDC)
mit Blick auf die Arzneimittelversor-
gung gestarkt werden?
Das ECDC hat ein sehr enges Mandat.
Es darf nur Auswertungen machen und
Daten liefern, aber keine konkreten Vor-
gaben machen. Das ist eigentlich eine
vollig absurde Situation. Es wiirde das
Krisenmanagement bei Engpissen deut-
lich verbessern, wenn das ECDC Stress-
tests durchfiihren kénnte, wenn es ge-
meinsame Pandemiepline aufstellen
diirfte und wenn es eine dem ECDC
unterstellte Dienststelle fiir Krisenmana-
gement gibe. Die Europiische Arzneimit-
telbehérde miisste tatsichlich zu einer
Aufsichtsbehérde werden, um beispiels-
weise aus wirtschaftlichen Griinden her-
beigefiihrte Engpisse zu verhindern.
Auflerdem sollte jeder Hersteller oder
In-Verkehr-Bringer als Voraussetzung fiir
die Marktzulassung nachweisen miissen:
Ich kann meine Lieferkette so diversifi-
zieren, dass mir nicht alles zusammen-
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bricht, wenn mir eine Fabrik abbrennt
oder einer meiner Lieferanten nicht liefern
kann. Ich habe immer noch eine zweite
Option, die ich aktivieren kann und die
dann auch schnell reagieren kann.

Muss die Priifung der Arzneimittelqua-
litat ausgebaut werden, um Engpdssen
vorzubeugen?

»

«

Generell, denke ich, ist es nicht Aufgabe
der EMA, Priifungen durchzufiihren. Da
muss man die Hersteller selbst in die
Pflicht nehmen. Und die miissen wiede-
rum ihren Lieferanten klare Vorgaben
machen.

Wie wirkt sich die Preisentwicklung im
Patentmarkt auf den Arzneimittelzu-
gang in Europa aus?

In Lindern, in denen die Léhne und
Gehilter erheblich niedriger liegen, istes
schwierig, patentgeschiitzte Arzneimittel
zu erschwinglichen Preisen zu erwerben.
Hier bin ich der Ansicht, dass Zwangs-
lizenzen kein Tabu sein diirfen. Ich finde
es gut, wenn die Hersteller ihre tatsichli-
chen Kosten fiir Forschung, Entwicklung
und Herstellung nachweisen miissten.
Viele Innovationen beruhen ja auf 6ffent-
lich finanzierter Forschung, etwaan Uni-
versititen. Wir brauchen eine bessere
Grundlage fiir die Preisfindung. Und wir

brauchen zum Wohle der Patienten auch
die Méglichkeit, fiir einen begrenzten
Zeitraum oder ein begrenztes Patienten-
spektrum eine Zwangslizenzierung zu
erwirken. Der Patentschutz ist natiirlich
ein wichtiger Anreiz fiir die Unternch-
men, iberhaupt Innovationen zu machen.
Aber es darf nicht sein, dass aufgrund
eines Patents sehr viele Menschen keinen
Zugang zu einem lebensrettenden Medi-
kament haben, weil Unternehmen nicht
bereit sind, ihr Wissen zu teilen und Impf-
stoffe oder Medikamente herzustellen.

Wie bewerten Sie das geplante Liefer-
kettengesetz der deutschen Bundes-
regierung, das die Beachtung interna-
tionaler Umwelt- und Sozialstandards
unterstiitzen soll?

Schon allein aus Eigeninteresse sollten wir
darauf hinwirken, dass ein solches Liefer-
kettengesetz durchkommt, und zwar mit
wirklich strengen Standards. Denn wenn
uns Corona etwas gezeigt hat, dann das:
In dieser hyperglobalisierten Welt bleibt
nichts da, wo es ist. Am Ende kommt
alles zuriick. Es ist gut, dass Deutschland
jetzt schon mal einen Anfang mach, aber
mir wire eine europiische Losung lieber.
Wenn wir einen gemeinsamen Wirt-
schaftsraum haben, dann brauchen wir
auch ein gemeinsames Lieferkettengesetz.
Ich wiirde mir wiinschen, dass die Mit-
gliedstaaten iiber den eigenen Tellerrand
gucken und iiberlegen: Sind wir nicht
besser dran, wenn wir das gemeinsam
angehen? Es wiire doch sinnvoller, auf
europiischer Ebene eine strategische Re-
serve fiir Arzneimittel und medizinische
Ausriistung vorzuhalten, stacc dass jedes
Land allein vor sich hinwurstelt. m
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Ein globales Problem

Lieferengpisse bei Medikamenten nahmen in den letzten Jahren weltweit zu. Die Corona-Pan-
demie hat die Situation zusitzlich verschirft. Doch inzwischen werden viele Staaten aktiv, um
die Arzneimittelversorgung ihrer Biirgerinnen und Biirger sicherzustellen. Von Sabine Vogler

eit dem 1. April 2020 miissen Pharma-Unternechmen

und Groflhindler bevorstehende Lieferengpisse bei

Arzneimitteln dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM) melden. Auch Oster-
reich fithrteam 1. April 2020 eine Meldepflicht ein, sie l6ste die
bis dahin freiwillige Information an das Lieferengpass-Register
ab. Mit dieser Umstellung reihen sich Osterreich und Deutsch-
land in die Liste zahlreicher Staaten ein, in denen diese Melde-
pflicht schon linger besteht.

Laut einer im Frithjahr 2020 von der Gesundheit Osterreich
GmbH durchgefiihrten Studie sind in 20 von 24 untersuchten
Lindern (22 in Europa plus Kanada und Israel) solche Register
Standard. Um auf Lieferengpisse reagieren zu konnen, sehen
diese 20 Staaten Erleichterungen in den regulatorischen Vorgaben
vor, etwa Sondergenehmigungen fiir den Import von Medika-
menten, deren Gebrauchsinformation nicht in der Landessprache
vorliegt. Insgesamt 14 Linder der Studie setzen auf Vorratshaltung
und fordern von den Unternehmen, fiir bestimmte, als kritisch
angeschene Produkte Reserven zu bilden und diese zu lagern,
um auch den Bedarf mehrerer Monate abdecken zu kénnen.

Dialog und Sanktionen. Parallel-Exportverbote widersprechen
dem Prinzip des freien Warenverkehrs der Europdischen Union
(EU). Allerdings stellen Medikamente besondere Giiter dar, die
verfiigbar sein miissen. Mittlerweile haben zehn EU-Staaten im
Falle eines drohenden Engpasses Parallel-Exportverbote fiir aus-
gewihlte Medikamente verhingt. So fiihrt Osterreich seit April
2020 in einem Lieferengpass-Register zwei Listen: eine allgemei-
ne und eine fiir Medikamente, die nicht exportiert werden diirfen.

Einige Linder sehen Sanktionen fiir Pharmaunternehmen
vor, etwa bei verspiteter Lieferung oder Verletzung der Melde-
ptliche. Parallel dazu setzen zahlreiche Staaten auf einen Dialog
mit den Akteuren in der Vertriebskette. In Deutschland hat der
beim BfArM angesiedelte ,Beirat zu Liefer- und Versorgungs-
engpissen®, in dem zahlreiche Verbinde, Organisationen und
Behorden vertreten sind, den bisherigen Jour Fixe zu Liefer- und
Versorgungsengpissen abgeldst.

Gemeinsam gegen Engpasse . Die Covid-19-Pandemie hat die

Situation ohne Frage verschirft, das Engpass-Problem hatte je-
doch bereits in den Jahren davor global an Brisanz gewonnen.
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Vorsorge gegen Arzneiknappheit

MaRnahmen zum Management von Lieferengpdssen
(Anzahl der Ldnder, in denen die jeweilige Mafnahme greift)

Melderegister zu Lieferengpdssen 20
Arzneimittelreserven 14
Exportverbote 10
Regulatorische Erleichterungen 20
Institutionaler Austausch 18
Finanzielle Sanktionen 15

Die 24 Lander der Untersuchung: Albanien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Finnland, GroRbritannien, Israel, Italien, Kanada, Lettland,
Litauen, Malta, Moldau, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal,
Rumanien, Russland, Schweden, Schweiz, Slowenien, Tschechische
Republik und Zypern. Quelle: Gesundheit Osterreich GmbH

In Deutschland waren 2019 laut der Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbinde (ABDA) 18 Millionen Arzneimittel-
Packungen nicht verfiigbar — doppelt so viele wie im Jahr 2018.

Vor diesem Hintergrund wurde der Ruf nach einer nachhal-
tigen europiischen Losung laut. Denn die MafSnahmen, die die
Staaten bislang anwandten, sind nicht linderiibergreifend ab-
gestimmt. Zum Beispiel erfassen die Lieferengpass-Register
teilweise unterschiedliche Inhalte. Auflerdem stehen sie manch-
mal in Konkurrenz zueinander, etwa bei Rationierungen und
Exportverboten. Dariiber hinaus fokussieren Bestimmungen
wie Register und regulatorische Erleichterungen zwar das kon-
krete Management eines aktuellen Lieferengpasses, eignen sich
aber nicht dazu, Versorgungsprobleme dauerhaft zu vermeiden.
Die deutsche EU-Ratsprisidentschaft definierte es deshalb als
ein gesundheitspolitisches Ziel, dass Europa Wege finden soll,
die Produktion kritischer Arzneimittel und Medizinprodukte
wieder nach Europa zu verlagern.

Dr. Sabine Vogler [eitet die Abteilung Pharmadkonomie an der Gesundheit
Osterreich GmbH (GOG) in Wien und forscht zur Arzneimittelpolitik.
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Was tun gegen Lieferengpasse?

atienten miissen sich darauf verlassen

konnen, dass wichtige Therapien nicht

verschoben oder unterbrochen werden,
weil ein Arzneimittel nicht verfiigbar ist.
Deshalb begriifle ich sehr, dass die Rolle des
BfArM in den vergangenen Jahren gestirkt
und gesetzlich verankert wurde. Wir kénnen
nun bei drohenden Lieferengpissen Maf-
nahmen zur Kontingentierung und Lage-
rung anordnen. Wie wichtig diese Instrumente sind, haben wir
in der frithen Phase der Corona-Pandemie gesehen. Der neue
gesetzliche Beirat beim BfArM kann als Nachfolger des Jour
Fixe , Liefer- und Versorgungsengpisse® klare Empfehlungen
geben, um die Versorgungssituation zu verbessern. So unterstiitzt
das BfArM die Initiative der Bundesregierung, die Produktion
versorgungsrelevanter Arzneimittel in der EU zu stirken, einer
Monopolisierung entgegenzuwirken und Abhingigkeiten von
einzelnen Wirtschaftsriumen abzubauen. Mehr Durchschlags-
kraft also im Sinne einer verlisslichen Patientenversorgung.

on rund 50.000 zugelassenen Arz-
V neimitteln in Deutschland haben

derzeit etwa 185 Lieferprobleme,
drei davon sind patentgeschiitzt. Auf die-
se Versorgungsquote von fast 100 Prozent
sind wir als Vertreter der forschenden
Pharmaunternehmen stolz! Die Vollver-
sorgung ist Ausdruck einer ausgefeilten
Infrastrukeur, in der Produktion, Logistik
und Auslieferung zusammenfinden. Wie gut dieses System
gerade auch in Deutschland funktioniert, hat die Corona-
Krise gezeigt. Denn sie war der ultimative Stresstest. Und
dennoch hatten selbst in dieser schwierigen Zeit nie mehr als
zehn patentgeschiitzte Medikamente Probleme mit der Lie-
ferfihigkeit. Deshalb ist unser Resiimee aus den extremen
Erfahrungen der letzten Wochen: Die vorhandene gute In-
frastruktur der forschenden Pharma-Unternehmen ist ein
Pfeiler, auf dem die medizinische Versorgungssicherheit in
Deutschland ruhen kann. m

Prof. Dr. Karl Broich ist Préisident des Bundesinstituts
flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

betreiben einen erheblichen Aufwand,

um die bedarfsgerechte Versorgung
der Apotheken trotz immer wieder auftre-
tender Lieferengpiisse zu gewihrleisten. So
miissen die Arzneimittellager kontinuierlich
an die Verfiigbarkeit und Nachfrage ange-
passt und neue Bevorratungsalgorithmen
entwickelt werden. Regionale Engpisse
werden iiber bundesweite Verbundlieferungen ausgeglichen.
Dank unserer hochinnovativen Logistikzentren ist das moglich.
Der PHAGRO ist Mitglied im Beirat zur Beobachtung und
Bewertung der Versorgungslage beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM). In diesem Rahmen
stellen die PHAGRO-Mitgliedsunternechmen zur Abwendung
oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versor-
gungsrelevanten Lieferengpasses dem BfArM wertvolle Daten
zur Verfiigung. m

D ie pharmazeutischen Grof$hindler

Han Steutel ist Vorsitzender des Verbandes
Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa).

oriibergehend fehlten im August 320

Arzneimittel in Deutschland. In der

Schweiz waren es 400, in Schweden
425. Die letzteren Staaten kennen das Steu-
erungssystem der Rabattvertrige nicht.
Deutschland schon. Bereits Jahrzehnte vor
Einfithrung dieser Vertrige wanderten
pharmazeutische Unternehmen ab, um
hoéhere Gewinne zu erwirtschaften. Nach-
lassige Produktionsmethoden in Fernost bedrohten die Sicher-
heit von Antibiotika und anderen Arzneimitteln, sagen Kritiker.
Die AOK steuert gegen: Sie verpflichtet Pharmaunternehmen
und deren Drittunternehmen in ihrer jiingsten Ausschreibung
zur Einhaltung értlicher Arbeits- und Umweltschutzstandards.
Noch weiter gehtsie jetzt bei fiinf Antibiotika, die sie gesondert
ausschreibt: Vorteilig sind die speziellen Ausschreibungskrite-
rien vor allem fiir Unternehmen, die sich zu besonders weitrei-
chenden Produktions- und Umweltkriterien bekennen.

André Bliimel ist Vorsitzender des PHAGRO | Bundesverband
des pharmazeutischen Grofshandels e. V.
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Johannes Bauernfeind ist Vorstandsvorsitzender
der AOK Baden-Wiirttemberg.
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