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Medikamentenlieferengpasse in

der Diskussion

Jasmina Kirchhoff, 28. Februar 2020

Die Arzneimittelversorgung in Deutschland ist
grundsatzlich gut, auch wenn aktuelle Diskussi-
onen um Lieferengpdsse bei einigen Medikamen-
ten anderes vermuten lassen. Gleichwohl sind
mogliche Fehlanreize zu beseitigen, die auf dem
deutschen Arzneimittelmarkt langfristig zu Versor-
gungsproblemen fiihren kdnnen.

Die Meldungen Uber nicht lieferbare Arzneimittel reifen
nicht ab. Im Rahmen einer Erhebung des Apothekerver-
bands ABDA im Jahr 2019 benannten 91 Prozent der be-
fragten Apotheker Lieferengpasse als einen der grolten
Stressfaktoren in ihrem Berufsalltag - im Jahr 2016 lag
dieser Anteil noch bei 36 Prozent (ABDA, 2019). Mehr als
60 Prozent der Befragten verwendeten laut eigener An-
gaben im letzten Jahr mehrals 10 Prozent ihrer Arbeits-
zeit auf das Management von Lieferengpassen.

Lieferengpass oder Versorgungsengpass

Dabei ist grundsatzlich zwischen Liefer- und Versor-
gungsengpassen zu unterscheiden, denn nicht jeder
Lieferengpass muindet in einem Versorgungsengpass.
Es handelt sich um einen Lieferengpass, wenn bei ei-
nem Arzneimittel eine zeitlich vortibergehende Unter-
brechung einer Auslieferung oder eine deutlich ver-
mehrte Nachfrage ohne entsprechende Anpassung des
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Angebots auftritt. Die Versorgung ist nicht gefahrdet,
denn die Therapie der Patienten kann mit vergleichba-
ren Medikamenten adaquat aufrechterhalten werden.
Bei einem Versorgungsengpass steht kein anderes Arz-
neimittel als Ersatz zur Verfigung - dieser Fall kommt
aber nur selten vor.

Kein Beleg fiir ein Versorgungsproblem

Seit dem Jahr 2013 melden Pharmaunternehmen im
Rahmen einer freiwilligen Selbstverpflichtung an das
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) absehbare oder vorliegende Lieferschwierigkei-
ten bei Arzneimitteln. Diese Meldungen helfen Arzten
und Krankenhausern, sich auf Verknappungen einzu-
stellen. Aktuell liegen der Behorde 268 Meldungen Uiber
Lieferengpdsse vor (BfArM, 2020). Zwar wurden 2013 nur
42 Meldungen Uber Engpasse registriert, gleichwohl ist
dies kein Beleg flir ein Versorgungsproblem im Gesund-
heitswesen. Denn nach wie vor ist nur ein sehr geringer
Teil der verfigbaren Arzneimittel von einem Engpass
betroffen. In Deutschland sind rund 103.000 Arzneimit-
tel zugelassen - von diesen sind knapp 0,3 Prozent von
einem Lieferengpass betroffen (BAH, 2019).

Die Liste beruht auf freiwilligen Meldungen, was die in
den ersten Jahren nach der Einfihrung des Registers
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geringeren Fallzahlen teilweise erklaren kann. Auch kon-
nen Sondereffekte zu Steigerungen fiihren. So wurden
beispielsweise im Jahr 2017 die Meldekriterien gean-
dert. Im Jahr 2018 hat zudem der europaweite Rickruf
von Valsartan, dem in Deutschland zur Behandlung von
Bluthochdruck am haufigsten eingesetzten Arzneimittel,
zu deutlichen Steigerungen in den Meldungen gefiihrt.

Vielfdltige Griinde fiir Lieferengpasse

Maschinenstorungen, Produktions- und Lieferverzoge-
rungen bei Rohstoffen oder Qualitatsmangel im Her-
stellungsprozess begriinden ebenso wie in anderen
Branchen hin und wieder Lieferverzogerungen. Diese
Ursachen sind nicht planbar und lassen sich folglich
nicht durch gesetzliche Anpassungen ausschliefsen.
Doch neben diesen erratisch auftretenden, produkti-
onsbedingten Griinden lassen sich auch strukturelle
Ursachen identifizieren. Die Pharmaindustrie ist global
aufgestellt und ihre Wertschopfungskette damit in der
Regel international ausgerichtet. Die zunehmenden
wirtschaftlichen und geopolitischen Unsicherheiten wir-
ken sich daher in besonderem Mafe auf die Tatigkeiten
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der Branche aus und konnen langfristig Standortverla-
gerungen begriinden. Mit zunehmender Komplexitat
entlang der pharmazeutischen Wertschopfungskette
und steigendem Anpassungsdruck an externe, sich be-
standig andernde Rahmenbedingungen nimmt die Feh-
leranfalligkeit zu - und damit die Wahrscheinlichkeit
entsprechender Lieferschwierigkeiten.

Die vielfach diskutierte Marktverengung in der pharma-
zeutischen Herstellung, vor allem in der Wirkstoffpro-
duktion, erhéht die Anfalligkeit der Wertschopfungsket-
te zusatzlich. Von dem Valsartan-Rickruf 2018 waren 50
Prozent des Weltmarktanteils der entsprechenden Me-
dikamente betroffen — aufgrund von Verunreinigungen
bei einem chinesischen Hersteller (Pharmazeutische
Zeitung, 2019). Die Zahl der Hersteller von Fertigarznei-
en und Wirkstoffen in Deutschland und Europa nahm
in der Vergangenheit ab und konzentrierte sich in Chi-
na und Indien (Deutscher Bundestag, 2019). So stieg
die Zahl der Pharmaunternehmen in China von 2010
bis 2018 um jahresdurchschnittlich 1,3 Prozent auf fast
3.500. Zwar sind in Europa (EU 27 plus Schweiz, ohne
Irland) mit 3.472 Unternehmen dhnlich viele pharma-



zeutische Hersteller angesiedelt wie in China - doch
ihre Zahl sank seit 2010 jedes Jahr um durchschnittlich
0,8 Prozent. Die Anzahl der Wirkstoffproduzenten im eu-
ropaischen Raum nahm um jahresdurchschnittlich 0,3
Prozent von 699 auf 682 Unternehmen ab.

Deutschland gehort in Europa neben der Schweiz, Ita-
lien, Spanien und Osterreich zu den TOP5 der grolten
Produzenten pharmazeutischer Grundstoffe. In diesen
finf Landern scheinen vor allem Unternehmen mit gro-
fen Produktionskapazitaten angesiedelt zu sein - 2018
stellten nicht ganz die Halfte der europaischen Grund-
stoffproduzenten hier rund 90 Prozent des Wertes der in
Europa produzierten Grundstoffe her. In Deutschland ist
die Zahl der Grundstoffproduzenten im Zeitraum 2010
bis 2018 um jahresdurchschnittlich 1,3 Prozent auf 64
gesunken. Eine dhnliche Entwicklung zeigten auch die
anderen grolsen europdischen Standorte der Wirkstoff-
produktion: Verblieb deren Zahlin der Schweiz stabil bei
39 Unternehmen, ging diese in Italien um jahresdurch-
schnittlich 3,3 Prozent auf 80 Unternehmen, in Oster-
reich um 4,4 Prozent auf 7 Unternehmen zuriick. Einzig
Spanien verbuchte im Durchschnitt jahrlich ein Plus von
1,6 Prozent. Waren damit in diesen Landern im Jahr
2010 noch 315 Unternehmen in der Wirkstoffproduktion
tatig, lag die Zahl 2018 bei 297 (s. Abbildung).

Anbietervielfalt starken

Als ein wesentlicher Grund dieser Entwicklungen wer-
den haufig die sinkenden Preise auf dem inlandischen
Arzneimittelmarkt genannt. Eine Produktion in Deutsch-
land ist vor allem im generischen Bereich fir viele Wirk-
stoffhersteller kaum mehr kostendeckend moglich.
Die Gestaltung der Arzneimittel-Ausschreibungen und
Rabattvertrage sowie zunehmende regulatorische Auf-
lagen sind im Wesentlichen auf Kostensenkungen in
den Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) ausge-
richtet. Mit Blick auf den demografischen Wandel ist der
Gedanke nachvollziehbar, doch sorgt dies auf Seiten der
Unternehmen fur einen steigenden Kostendruck, der
teilweise zu Verlagerungen von Produktionsstatten oder
sogar zu Marktaustritten fihrt. Im Fairer-Kassenwettbe-
werb-Gesetz (GKV-FKG) sind erste Mallnahmen wie Mel-
depflichten fiir Pharmaunternehmen und GroRhandler
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und der vereinfachte Austausch von Rabattarzneien in
Apotheken bei einem vorliegenden Engpass verankert.
Doch bleibt die Aufgabe, die Anbietervielfalt auf dem
deutschen und europaischen Markt zu halten respektive
zu starken. Denn bei auftretenden Lieferschwierigkei-
ten eines Unternehmens kann so schnell und sicher auf
andere Anbieter zurlickgegriffen werden - hierzu sind
auch aktuell geltende politische Rahmenbedingungen
kritisch zu prufen. Dies kann die Gestaltung der Rabatt-
vertrage betreffen, indem Exklusivvertradge nur noch ein-
geschrankt moglich sind, oder eine stéarkere Berticksich-
tigung europaischer Produktionen in Ausschreibungen
trotz hoherer Preise. Mit der Ubernahme der EU-Rats-
prasidentschaft im Sommer 2020 kann Deutschland die
Gelegenheit nutzen, auf europaischer Ebene gemeinsa-
me Losungen zu erarbeiten.
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