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Antrag
der Fraktion der AfD

und

Stellungnahme

des Ministeriums fiir Soziales und Integration

Patientensicherheit geht vor: Arzneimittelproduktion muss
zuriick nach Europa

Antrag

Der Landtag wolle beschliefen,

die Landesregierung zu ersuchen,

sich auf Bundes- und Europaebene dafiir einzusetzen, die Voraussetzungen zu
schaffen, dass die Produktion von Arzneimitteln und ihrer Wirkstoffe zu ganz we-
sentlichen Teilen wieder nach Deutschland, zumindest aber nach Europa zuriick-
verlagert wird.

03.03.2020

Gogel, Dr. Baum

und Fraktion

Begriindung

Zur Sicherstellung der Patientenversorgung gehdrt auch die Versorgungssicher-
heit mit Arzneimitteln. Diese wurde in den vergangenen Wochen zunehmend
schwieriger. Ein weiterer Anstieg der Zahl nicht lieferbarer Medikamente ist ab-
zusehen.

Viele der in Deutschland eingesetzten Arzneimittel werden ndmlich mittlerweile
mehrheitlich in China und Indien produziert. Das Auftreten des Corona-Virus und
dessen Folgen — Betriebs- und FabrikschlieBungen in China — verschérfen die
Problematik der Lieferengpésse daher weiter und gefahrden so unsere Versor-
gungssicherheit. Anédsthetika sind davon ebenso betroffen wie Antibiotika oder
Schmerzmittel.
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Bereits seit 2016 werden in Deutschland beispielsweise Antibiotika beziehungs-
weise deren Wirkstoffe iiberhaupt nicht mehr produziert. Dies fiihrt zu einer Ab-
héngigkeit, welche die Gesundheit der hiesigen Patienten zunehmend geféhrdet.
Es miissen daher wirksame Anreize geschaffen werden, damit die Arzneimittel-
produktion wieder zuriickverlagert wird — zumindest auf den europdischen Kon-
tinent. Diese Anstrengungen werden sicherlich einige Zeit in Anspruch nehmen.
Je frilher aber damit begonnen wird, desto frither konnen auch wieder Arzneimit-
tel aus dem Inland oder européischen Ausland geliefert werden, um eine bestmog-
liche und vor allem krisensichere Versorgung gewéhrleisten zu kdnnen.

Stellungnahme

Mit Schreiben vom 25. Mirz 2020 Nr. 53-0141.5-016/7821 nimmt das Minis-
terium fiir Soziales und Integration im Einvernehmen dem Ministerium fiir Wirt-
schaft, Arbeit und Wohnungsbau zu dem Antrag wie folgt Stellung:

1. sich auf Bundes- und Europaebene dafiir einzusetzen, die Voraussetzungen zu
schaffen, dass die Produktion von Arzneimitteln und ihrer Wirkstoffe zu ganz
wesentlichen Teilen wieder nach Deutschland, zumindest aber nach Europa
zuriickverlagert wird.

Die flichendeckende Versorgung der Menschen in Baden-Wiirttemberg mit Arz-
neimitteln ist der Landesregierung ein wichtiges Anliegen. Die baden-wiirttem-
bergische Landesregierung hat mit dem Forum Gesundheitsstandort eine Platt-
form etabliert, die das Ziel verfolgt, die Vorteile, die unsere starke Gesundheits-
wirtschaft bietet, gewinnbringend fiir eine sichere und innovative Versorgung
nutzbar zu machen. Ein Aspekt ist dabei die Versorgung mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten. Hier stehen wir im Rahmen von Arbeitsgruppen und Ge-
sprachen in engem Dialog mit den Unternehmen, so auch zur Frage der Liefer-
engpisse. Die gegriindete Unterarbeitsgruppe ,,Liefersicherheit, Arzneimittel-
sicherheit, Patientensicherheit™ hat hierzu ein mit allen Beteiligten abgestimmtes
Positionspapier erarbeitet (Anlage). Dabei geht es auch darum, die Anbieterviel-
falt im Arzneimittelmarkt zu erweitern, um der aktuellen Marktkonzentrierung im
asiatischen und nicht europdischen Raum entgegenzuwirken.

Das zunehmende Problem der Lieferengpésse bei Arzneimitteln ist aber nicht ein
rein deutsches Problem, sondern ein Thema, dass auf européischer Ebene bezie-
hungsweise global angegangen werden muss. Aus diesem Grund erfordert es ein
Zusammenspiel diverser Akteure; ein zentraler Akteur ist hierbei die Bundesre-
gierung, die auch bereits wichtige Schritte unternommen hat.

Diese beinhalten im Einzelnen:

» Meldepflicht: Pharmazeutische Unternechmen und GroBhéndler werden ver-
pflichtet, zu versorgungsrelevanten Arzneimitteln Informationen zu Lagerbe-
stinden, Warenfliissen und drohenden Lieferengpédssen an die Bundesober-
behorden zu melden. So kann die Versorgungslage kontinuierlich eingeschétzt
werden und der Bund erhélt einen Uberblick, wo es bei drohenden Liefereng-
péssen noch Restbestinde von Medikamenten gibt.

» Lagerhaltung: Um Lieferengpésse zu vermeiden, sollen die Bundesoberbehor-
den Unternehmen und GroBhéndlern fiir kritische Arzneimittel Vorgaben zur
Lagerhaltung machen kénnen.

» Kennzeichnung: Arzneimittel, die in Deutschland abgegeben werden, miissen
in deutscher Sprache gekennzeichnet sein. Im Ausnahmefall diirfen kiinftig
auch Medikamente eingesetzt werden, die in auslédndischer Sprache gekenn-
zeichnet sind, sofern die Anwendung direkt vom Arzt am Patienten erfolgt.

* Rabattausnahme. Heute verpflichten Rabattvertridge die Apotheken, besonders
preisgiinstige Medikamente abzugeben. Sollten diese rabattierten Medikamente
in der Apotheke nicht zur Verfiigung stehen, sollen Apotheker kiinftig nach
Ablauf von 24 Stunden auch alternative Arzneimittel abgeben diirfen.
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* Beirat: Die Versorgungsrelevanz von Arzneimitteln sowie Lieferengpdsse und
mogliche Reaktionen soll kiinftig ein Beirat beim Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) bewerten. Dieser Beirat besteht aus Vertre-
terinnen und Vertretern von Fachgesellschaften, Apothekerverbidnden, Arznei-
mittelkommission und Pharmaunternehmen.

Hinsichtlich der Ursachen von und eingeleiteten MaBnahmen gegen Liefereng-
passen wird auch auf die Antwort des Ministeriums flir Soziales und Integration
auf die Drucksache 16/7892 der CDU Fraktion (Abg. Dr. Albrecht Schiitte) ver-
wiesen.

Das Ministerium fiir Soziales und Integration begriifit, dass mit dem vom Bundes-
tag verabschiedeten Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen
Krankenversicherung solche Regelungen bereits mitaufgenommen wurden. Aus
Sicht der Landesregierung ist hiermit ein wichtiger Schritt getan. In das Gesetz
Eingang gefunden hat eine Regelung in Bezug auf Rabattarzneimittel, wenn diese
aufgrund eines Engpasses in der Apotheke nicht verfiigbar sind. Apothekerinnen
und Apotheker diirfen kiinftig auch vergleichbare, nicht rabattierte Arzneimittel
abgeben. Ist das verfiigbare vergleichbare Arzneimittel teurer als der Festbetrag,
tragt nicht die/der Versicherte die Mehrkosten, sondern die Krankenkasse.

Zudem werden fiir Pharmaunternehmen und GroBhéndler verschiedene Melde-
pflichten gegeniiber dem BfArM zu versorgungsrelevanten Arzneimitteln einge-
fiihrt. Das BfArM kann auf Anordnung Daten von Herstellern und GroBhéndlern
verlangen. Die Informationen zu verfiigbaren Lagerbestinden, zur Produktion
und zur Absatzmenge sollen dem BfArM helfen, die Versorgungslage bei be-
stimmten Arzneimitteln besser einschitzen und angemessen reagieren zu kénnen.

Das Ministerium fiir Soziales und Integration steht im Kontakt mit baden-wiirt-
tembergischen Arzneimittelherstellern. Insbesondere im Bereich der Generika
haben sich dabei verschiedene Schwerpunkte herauskristallisiert, u. a. dass ein
Wechsel des Wirkstoffherstellers mit erheblichem Aufwand und langem zeit-
lichen Vorlauf verbunden ist. Denn Lieferengpédsse sind hdufig auf Probleme bei
der Belieferung mit Wirkstoffen zuriickzufiihren. In vielen Fallen wére das Aus-
weichen auf einen anderen Anbieter grundsétzlich moglich, aufgrund regulatori-
scher Vorgaben ist dies jedoch schwierig und vor allem zeitintensiv. Mit einem
Schreiben im Maérz 2020 ist das Ministerium fiir Soziales und Integration an
Herrn Bundesgesundheitsminister Spahn herangetreten, mit der Bitte, den Unter-
nehmen einen Wechsel zu erleichtern und bei den Zulassungsbehérden auf eine Be-
schleunigung der Verfahren in den Féllen, in denen durch kurzfristige Ausfille ein
Wechsel zur Vermeidung von Lieferengpdssen unumgénglich ist, hinzuwirken.

Wie schon bisher wird die Landesregierung auch in Zukunft die aus hiesiger Sicht
bestehenden Handlungsbedarfe an die Bundesregierung sowie die EU richten.

Lucha

Minister fiir Soziales
und Integration
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Anlage
forum R . |
gesundheitsstandort BW Baden-Wurttemberg

Positionspapier Gesamt-AG zu " Liefersicherheit, Arzneimittel-
sicherheit, Patientensicherheit" Schlussfassung, 27.11.2019

Forum Gesundheitsstandort Baden-Wirttemberg, Themenblock effiziente
und qualitatsorientierte Strukturen in der Gesundheitsversorgung,
AG Arzneimittel- und Medizinprodukteversorgung

Statements

1.  Zur weiteren Optimierung der Liefersicherheit bei Arzneimitteln und
Impfstoffen soll die Bundesregierung die verschiedenen Griinde hierfiir
analysieren und darauf basierend geeignete MaRnahmen treffen, um die
Menge und Transparenz der im Markt verfiigbaren Arzneimittel zu
erhohen. Eine mégliche MaBnahme konnte die Ausweitung der
Bevorratungspflichten in § 52b AMG mit konkreten Vorgaben fiir
pharmazeutische Unternehmer sein.

2, Die in den vergangenen Jahrzehnten erfolgte Konzentration der
Arzneistoffproduktion fiir den Weltmarkt in auBereuropaischen Landern
soll auf EU-Ebene sinnvoll angegangen werden. Die Bundesregierung
wird aufgefordert, auf EU-Ebene fiir MaBnahmen einzutreten, welche die
Versorgungssicherheit mit generischen Arzneimitteln und Biosimilars
erhdhen.

Daneben sind auch MaBnahmen zu ergreifen, die Qualitidt und
Verfiigbarkeit von Arzneimitteln insgesamt sichern, die weiterhin
auBerhalb der EU produziert werden. Gemeinschaftsrechtskonforme
Ansaétze zur Erh6hung der Attraktivitat des ,Industriestandorts
Europa“ sollen zudem mit dem Ziel auf EU-Ebene weiterverfolgt
werden, auch die Ansiedlung der Wirkstoff- und
Arzneimittelproduktion innerhalb der Union zu erhalten und soweit
erforderlich zu férdern.

3. Fiir den Fall eines ,,kalten Brexit“ wird die Bundesregierungaufgefordert,
auf geeignete, EU-weite Regelungen zur Erhaltung der Arzneimittel-
Lieferwege nach/von GroRbritannien hinzuwirken.

4. Zur Erhéhung der Patientensicherheit sollen Kliniken in Baden-
Wiirttemberg zur Einstellung von Stationsapothekern mit der
Qualifikation ,,Fachapotheker fiir klinische Pharmazie* oder von
Stations-Facharzten fiir klinische Pharmakologie verpflichtet werden.
Dariiber hinaus sollen sektoriibergreifend qualitatssichernde
Software- und Beratungslosungen fiir die Arzneimitteltherapie v.a.
auch im ambulanten Bereich Anwendung finden.
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forum PR
gesundhneitsstandort BW

5.  Zur Starkung des Verbraucherschutzes sind
Nahrungsergdnzungsmittel (NEM), eindeutiger zu kennzeichnen und
deutlich von Arzneimitteln abzugrenzen. Auch ist eine intensive
Kontrolle auf irrefiihrende Werbung bei diesen Produkten unerlasslich.
Nachdem die EU-Kommission seit 2010 die Bewertung der
Werbeaussagen fiir pflanzliche Stoffe (sog. Botanicals) in NEM
ausgesetzt hat, ist die Bundesregierung gehalten, den Prozess auf EU-
Ebene erneut anzustoBen oder MaBnahmen auf nationaler Ebene zu
ergreifen.
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forum R . |
gesundheitsstandort BW Baden-Wurttemberg

Erlduterungen:

1. Die Neuregelung soll gewahrleisten, dass auch fir Arzneimittel, fur die keine gleichartige
Alternative besteht wie insbesondere der patentgeschiitzte Markt, in dem ein Lieferausfall
leicht zu einem Versorgungsproblem fiihren kann, ein Lieferengpass erkennbar wird.
Lieferausfille sollen zudem bereits im Vorfeld erkennbar werden, um den Aufsichtsbehorden
und Fachgesellschaften Hinweise zum Umgang mit absehbaren Lieferengpassen zu
ermoglichen. Die fiir Apotheken, Krankenhausapotheken und pharmazeutische
GroRhandlungen bereits bestehenden, reichweiten- bezogene Bevorratungspflichten sollen
auf pharmazeutische Unternehmer ausgeweitet werden.

2. Grinde fur die weltweite Konsolidierung der Wirkstoffproduktion tber die letzten drei
Jahrzehnte in Indien und China waren Marktzugangsnachteile von Generikaherstellern in
Europa vor Inkrafttreten der EU-Verordnung 2019/933 durch das bis dahin bestehende
Produktionsverbot von Generika vor Ablauf des entsprechenden Schutzzertifikats, erhebliche
Steuersubventionen insbesondere durch Indien und an der Absatzprognose der beiden Lander
mit zusammen ca. 2,8 Milliarden Menschen, gegeniiber denen der deutsche Generikamarkt mit
einem Anteil von 4% am Weltmarkt praktisch bedeutungslos ist. Zur Erh6hung der
Versorgungssicherheit mit generischen Arzneimitteln und Biosimilars ist daher die EU-
Kommission gefordert. Eine strategische Wirkstoff- (nicht: Arzneimittel-) Reserve im
europdischen Raum, eine Ausweitung der Anforderungen an die Chargenfreigabe im Sinne
einer Vollanalytik im Gebiet der Union und_ gemeinschaftsrechtskonforme Alternativen zur
Erh6hung der Attraktivitat des ,Industriestandorts Europa“ sollen in diesem Sinne
weiterverfolgt werden. Weitere Ausfihrungen hierzu kbnnen dem Anhang enthommen
werden.

3. Im Fall eines , kalten Brexit“ sind tiber Monate hinweg logistische und regulatorische
Probleme zu erwarten, welche den Arzneimittelvertrieb nach und von GroRbritannien
beeintrachtigen werden. Dies wird durch die Neuaufstellung der EMA in Amsterdam
weiterhin beeinflusst.

4. Um die Patientensicherheit zu erhéhen sollen fortan Apotheker auf Station mit der
Qualifikation ,,Fachapotheker fir klinische Pharmazie” sowie idealerweise zusatzlich mitder
Bereichsbezeichnung ,Medikationsmanagement im Krankenhaus” bzw. Facharzte fir klinische
Pharmakologie beschaftigt werden. Hierzu bedarf es einer Anpassung des Krankenhausgesetzes
in Analogie der Definition des § 19 Krankenhausgesetz in Niedersachsen.

5. Eine deutliche Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln ist
unbedingt erforderlich. Bereits seit mehr als 10 Jahren existiert mit der Health-Claims-
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 (HCVO) ein europaweit einheitlicher Rahmen zur Regelung von
gesundheitsbezogenen Angaben fiir Lebensmittel. Nur wenn die EU- Kommission die
Bewertung der Aussagen fir pflanzliche Stoffe in naher Zukunft vornimmt, kann der
Verbraucher bzw. Patient vor irrefihrender Werbung und irrigen Heilversprechen geschiitzt
werden.
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Anhang zur Erlduterung zu Nr. 2.

Im Jahr 1992 wurde in der Européischen Union die Produktion von Generika und Biosimilars
mit Verordnung (EG) Nr. 469/2009 durch Gewé&hrung eines zusétzlichen Schutzzeitraums
deutlich verzégert. Hierdurch sollte Forschung und Innovation in der Union geférdert und die
Verlagerung der Arzneimittelforschung zu Standorten auBerhalb der Union verhindert
werden. In den vergangenen Jahrzehnten kam es in der Folge insbesondere in L4ndern
auBerhalb der Union, in denen dieser Schutz nicht existiert, zu einem enormen Wachstum
bei der Herstellung von Generika und insbesondere von Biosimilars und bei der Herstellung
ihrer Wirkstoffe.

Durch die Verordnung (EU) 2019/933 wird es Herstellern ab dem 01.07.2019 gestattet,
Generika und Biosimilars vor Ablauf des entsprechenden Schutzzertifikats in einem
Mitgliedstaat herzustellen und zu lagern, damit sie es bei Ablauf des Zertifikats auf dem
Markt aller Mitgliedstaaten einflihren kénnen (Tag-1-Markteintritt in der EU). Ein wesentlicher
Standortnachteil der Union konnte damit aktuell beseitigt werden.

Offen bleibt, ob und in welchem Umfang die global konsolidierten Wirkstoffproduzenten ihre
Produktionsstatten bei klnftig gleichen, nicht aber besseren Standortbedingungen in die
Union Uberfihren werden. Da die aktuell bedeutendsten Produktionslander Indien und China
mit 2,8 Mrd. Menschen Uber ein Drittel der Weltbevélkerung mit zudem stark wachsendem
Versorgungsbedarf stellen, kann die Néhe zum Absatzmarkt Europa allein absehbar nicht
Uberzeugen. In Anbetracht der untergeordneten Bedeutung Deutschlands mit einem
Nachfrageanteil von lediglich rund 4% am Weltmarkt kénnen auch noch héhere
Arzneimittelpreise auf nationaler Ebene kaum Uberzeugen.

Eine Ansiedlung der Wirkstoffproduktion fiir Generika und Biosimilars im européischen Raum
wére aufgrund kulrzerer Lieferwege, einer geringeren Abhéngigkeit im Konfliktfall und
leichterer Qualitatskontrollen wiinschenswert. Eine gesetzliche Privilegierung von
Produktionsstatten innerhalb der EU gegenuber solchen Léandern, mit denen die EU
bilaterale Handelsabkommen bestehen oder die dem General Procurement Agreement
(GPA) der WTO beigetreten sind (Singapur, Thailand, Hong Kong, USA und viele andere),
verstieBe gegen diese Abkommen und gegen Artikel 25 der Richtlinie 2014/24/EU, die
andererseits der deutschen Wirtschaft weltweit zu Ihrem Spitzenrang mit Blick auf den
Exportliberschuss verhelfen und Baden-Wirttemberg als Wirtschaftsstandort
Uberproportional begtnstigen.

In diesem Kontext ist die EU-Kommission gehalten, alternative MaBnahmen zu einer
Erhéhung der Versorgungssicherheit mit generischen Arzneimitteln und Biosimilars zu
ergreifen. Eine strategische Wirkstoff-(nicht: Arzneimittel-)Reserve im europdischen Raum,
eine Ausweitung der Anforderungen an die Chargenfreigabe im Sinne einer Vollanalytik im
Gebiet der Union und gemeinschaftsrechtskonforme Alternativen zur Erhéhung der
Attraktivitat des ,Industriestandorts Europa“ sollen in diesem Sinne weiterverfolgt werden.
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