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Die Position der TK

Lieferengpasse bei Arzneimitteln wirksam verhindern

Lieferengpdasse sind nicht akzeptabel

Die Offentlichkeit treibt die Sorge vor Medikamentenmangel um. Die Meldungen (iber die stei-
gende Zahl von Lieferengpassen bei Antibiotika, Fiebersaften, Krebsmedikamenten und weiteren
Arzneimitteln verunsichern viele Menschen. Die Lieferschwierigkeiten der Pharmahersteller sind
Teil eines globalen Phanomens, auch in anderen stark vernetzten Branchen fehlen beispielsweise
Materialien zur Herstellung von Tech-Produkten oder Autos. Die Unterschiedlichkeit der betroffe-
nen Markte und Zulieferketten verdeutlicht, dass pauschale Schuldzuweisungen und Lésungen
hier nicht funktionieren werden.

Das Bundesgesundheitsministerium hat Mitte Februar ein Entwurf fur ein Gesetz zur Bekdmpfung
von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kin-
derarzneimitteln (ALBVVG) vorgelegt. Es enthélt verschiedene Malinahmen, die die Arzneimittel-

versorgung verbessern sollen, wie ein Frihwarnsystem, Ansatze zur Diversifikation der Lieferket-

ten und eine Bevorratungspflicht fur rabattierte Arzneimittel.

Lieferengpasse: Ausgangslage

Wie der TK-Lieferklima-Report 2023 zeigt, betreffen die meisten Lieferengpasse bei Arzneimitteln
den patentfreien Markt, die sogenannten Generika. Von den aktuell in der BfArM-Datenbank fiir
Lieferengpasse gelisteten Medikamenten sind etwa 80 Prozent Generika. Um Produktionskosten
zu sparen, wurden die Lieferketten in diesem Segment immer risikobereiter aufgestellt, bis hin zur
On-Demand-Delivery (Lieferung auf Anforderung), welche fir viele Generika heute Alltag ist. Die
Industrie hat mit dieser Strategie gut verdient. Beim Blick in die Geschéftsberichte deutscher Ge-
nerika-Hersteller zeigen sich Gewinnmargen von durchschnittlich 13 Prozent, auch Margen von
Uber 30 Prozent sind zu finden. Zum Vergleich: In der Automobilbranche sind Renditen von funf bis
zehn Prozent Ublich.

Lieferengpéasse entstehen also trotz hoher Renditen - hohere Preise fiihren folglich nicht automa-
tisch zu sicheren beziehungsweise sichereren Lieferketten. Die Herstellungskosten werden immer
weiter minimiert, um die Renditen zu optimieren. Reine Preiserhohungen indes wirden keine Ab-
kehr, sondern eine noch groRere Belohnung von On-Demand-Lieferketten bedeuten. Es missen
vielmehr Instrumente installiert werden, welche die Liefersicherheit erhéhen. Sollten diese mit ho-
heren Preisen einhergehen, wéare das gerechtfertigt. Hohere Preise missen immer und unmit-
telbar an mehr Leistung gekoppelt sein. Mit dem aktuellen Gesetzentwurf setzt das Bundesge-
sundheitsministerium in erster Linie auf héhere Preise, wenn es Festbetrage abschafft und Rabatt-
vertrdge einschrankt. Gerade in den Rabattvertradgen aber lieRen sich verpflichtende und durch-
setzbare Anforderungen an die Lieferfahigkeit verankern. Zusammen mit einen datenbasierten
Friohwarnsystem kénnte so die Liefersicherheit deutlich verbessert werden.
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Vom Rabattvertrag zum Liefervertrag - sichere Versorgung zu einem fairen Preis

Die Arzneimittel-Rabattvertrage haben sich als wirksames Werkzeug erwiesen, Preise fur Gene-
rika wettbewerblich festzulegen. Die Krankenkassen schreiben dabei die Versorgung ihrer Versi-
cherten mit einem bestimmten Wirkstoff aus und die Hersteller mit den besten Preisangeboten er-
halten den Zuschlag. Dies ist die einzige Stelle in der gesetzlichen Krankenversicherung, an der
die Pharmahersteller echtem dkonomischen Wettbewerb ausgesetzt sind. Ganz im Sinne der Pati-
entinnen und Patienten stellen diese Ausschreibungen sicher, dass die Versorgung zu einem wirt-
schaftlich angemessenen Preis erfolgt. In ihrer bisherigen Logik greifen die Rabattvertrédge jedoch
zu kurz, da die vorhandenen Instrumente nicht ausreichen, Lieferengpésse frihzeitig zu erkennen
und die vereinbarten Lieferverpflichtungen gegentiber den Pharmaunternehmen durchzusetzen.

Die TK schlagt daher die Weiterentwicklung der Rabattvertrage zu Liefervertrdgen vor. Anders als
bisher sollten Liefervertrage gesetzlich verpflichtend starkere und durchsetzbare Anforde-
rungen an die Lieferfahigkeit und Lieferketten-Diversifikation beinhalten. Dies kénnte durch
verpflichtende praventive Malinahmen - wie einer Lagerung von mindestens drei Monatsbedarfen
zum Ausgleich kurzfristiger Produktionsausfélle - erreicht werden. AuRerdem kdnnen Investitionen
in die Diversifikation von Lieferketten begtinstigend beriicksichtigt werden, indem ein Punktesys-
tem besonders liefertreue Vertragspartner bei der Vergabe bevorzugt. Ebenfalls denkbar sind hie-
rarchische Ausschreibungscluster, welche den Wettbewerb um die beste Lieferqualitat férdern. Auf
ahnliche Weise lassen sich weitere gesellschaftlich relevante Elemente wie die Forderung von EU-
Standorten und Anforderungen an die Nachhaltigkeit der Produktion in Liefervertrage integrieren.

Vom Rabattvertrag zum Liefervertrag

Sichere und fair vergiitete Versorgung mit Arzneimitteln

Kassen schreiben Arzneimittel-Liefervertrage mit Partizipation: Vertrage sind fur viele
Anforderungskatalog fir die Versorgung aus Hersteller attraktiv

Hersteller bieten einen fairen Preis, sodass Anreize: Mehr Geld fiir
Anforderungen an Versorgung erfiillt werden mehr Leistung
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Wahrend die Anforderungen an die Qualitat und die Lieferbarkeit der Produkte vorgegeben werden
mussen, lassen sich die Preise nicht pauschal bestimmen. Zur Festlegung der Preise werden wei-
terhin 6konomische, wettbewerbliche Mechanismen bendtigt, wie sie in den aktuell ausgestalteten
Rabattvertragen bereits verwendet werden. Bisher werden die Preise hauptsachlich durch die Pro-
duktionskosten und die Gewinne fur die pharmazeutischen Unternehmer bestimmt, auch wenn
man die Fairness bei Umsatzrenditen von teilweise Uber 20 Prozent hinterfragen darf. Zukinftig
sollen die neuen Anforderungen im abgegebenen Angebot ebenfalls berticksichtigt werden,
wodurch ein fairer Preis gefunden werden kann. Neben Kriterien fur die Lieferfahigkeit konnen hier
weitere Aspekte wie Standortférderung und Nachhaltigkeit einflieRen. Im Gesetzesentwurf des
Bundesgesundheitsministeriums bleibt jedoch unklar, wie dies genau ausgestaltet werden soll.

Problematisch sind die Vorschlage des Bundesgesundheitsministeriums zu den Reserveantibio-
tika. Hier soll die freie Preissetzung uber die ersten sechs Monate nach Markteinfihrung hinaus
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gelten. Damit soll Herstellern der Anreiz gegeben werden, mehr Reserveantibiotika zu entwickeln
und zu vertreiben. Die TK teilt das Ziel, die Entwicklung von Reserveantibiotika zu fordern. Der An-
reiz Uber den Abgabepreis ist jedoch maximal irrefiihrend. Er belohnt viele Abgaben, also das ge-
naue Gegenteil einer Reservehaltung. International gibt es bereits kliigere Ideen. Die EU-Kommis-
sion plant als Anreiz Gutscheine zur Verlangerung der Marktexklusivitat beliebiger Praparate fiir
die Entwicklung von Reserveantibiotika zu vergeben. Dieses Modell weist andere Schwachen auf,
wurde aber einen absatzunabhangigen finanziellen Vorteil erméglichen. Dieser wére auch Uber
das favorisierte Modell der zielgerichteteren staatlichen Forschungs- und Lagerhaltungsférderung
gegeben.

Auch wenn die oben beschriebenen Liefervertrage Engpassen vorbeugen sollen, kdnnen trotzdem
auch in Zukunft vereinzelt Probleme in den Lieferketten oder der Versorgung auftreten. Dies gilt
insbesondere fur Arzneimittel, zu denen bislang keine Rabattvertrage bestehen. Um Engpdassen
frihzeitig entgegenzuwirken, schlagt die TK vor, ein datenbasiertes Frihwarnsystem zu
entwickeln. Die fur ein solches System in Frage kommenden empirischen Verfahren sollten das
Problem auf zwei Ebenen bearbeiten. Auch im Gesetzentwurf zum ALBVVG ist die Entwicklung
eines Frihwarnsystems durch das BfArM vorgesehen.

Erstens stellt sich die Frage, ob im deutschen Gesundheitswesen oder in einem anderen Markt
einzelne Produkte beziehungsweise einzelne Hersteller lieferunfahig werden. Fir die Prognose
von derartigen Lieferengpassen werden zusétzliche Informationen zur Lagerhaltung der Hersteller
und verpflichtende Meldungen von Lieferengpassen benétigt. Hierfir sollte eine Legitimation des
Datenzugriffs Uber Lagerbestande geschaffen werden. Ein geeignetes Tool fur den Datenzugriff ist
securPharm, ein IT-System zur Uberwachung von Arzneimittelpackungen entlang der Lieferkette.
Die Datentransparenz kann als Grundlage fur die Liefervertrage gesetzlich verankert werden, um
ein aktives Lieferfahigkeitsmanagement zu ermdglichen und kontinuierlich zu optimieren.

Zweitens soll bei einem gegebenen Lieferengpass eingeschéatzt werden, ob dieser Auswirkungen
auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten haben kann. Fir die meisten Arzneimittel exis-
tieren ausreichend vergleichbare Alternativen, mit denen ein Lieferengpass kompensiert werden
kann. Fallen jedoch mehrere Produkte eines sehr wichtigen Herstellers oder mehrere Hersteller
gleichzeitig aus, kann dies zu Schwierigkeiten in der Versorgung fiihren. Die Herausforderung liegt
hierbei darin, die Marktdynamik abzuschétzen und vorherzusagen. Dafiir muss aus den Mustern
vergangener Engpass-Situationen sorgfaltig gelernt werden, um ein lernendes Modell auf derartige
Situationen zu trainieren.

Mit einem solchen Frihwarnsystem kdnnen potenzielle Lieferengpasse prognostiziert werden. Auf
Basis dieser Prognose sollten friihzeitig Gegenmal3hahmen ergriffen werden, etwa der Zukauf von
Medikamenten aus dem Ausland, die temporare Anpassung oder Aussetzung von Rabatten oder
weitere MalRnahmen, welche von Expertinnen und Experten als geeignet eingestuft werden.
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