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Ruckverlagerung der Arzneimittelproduktion nach Deutschland

Vorbemerkung der Fragesteller

Friiher galt Deutschland als die ,,Apotheke der Welt*, heute werden die meisten
Wirkstoffe in China oder Indien produziert. Treten dort Herstellungsprobleme
auf, fallen meist gleichzeitig die Produkte mehrerer pharmazeutischer Unter-
nehmer auf dem deutschen Markt aus. Qualititsméngel betreffen gleichzeitig
viele Produkte von verschiedenen pharmazeutischen Unternehmen auf dem
deutschen Markt. Beispiele sind Piperacillin und Tazobactam nach der Explo-
sion einer Fabrik des chinesischen Herstellers Qilu in der chinesischen Provinz
Shandong (www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/detail/politik/antibiotika-wieder-
in-deutschland-produzieren-pro-generika-legt-machbarkeitsstudie-vor/) und
die Verunreinigung von Arzneimitteln, die Valsartan vom chinesischen Herstel-
lers Zhejiang Huahai Pharmaceutical enthielten, mit N-Nitrosodimethyla-
min (NDMA) (www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/
Arzneimittelinformationen/Arzneimittelfaclschungen/RapidAlertSystem/Valsartan/
node.html). Mittlerweile sind weitere Sartane betroffen (www.abda.de/amk-
nachricht/artikel/online-nachricht-amk-liste-der-chargen-rueckrufe-sartan-haltiger-
arzneimittel/).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Wahl der Produktionsstandorte und der Zulieferer liegen in der Verantwor-
tung eines Unternehmers. Die Anforderungen an die Qualitétssicherung der Pro-
duktionsabldufe und -umgebung in der Herstellung von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen mit dem Ziel einer Prozessiiberpriifung sind von der Europdischen Kom-
mission in den Grundsétzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Hu-
manarzneimittel und fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifprapa-
rate (GMP-Leitfaden) formuliert.

Die Herstellung der Wirk- und Hilfsstoffe bzw. die Wahl der Wirkstoft- und
Hilfsstofthersteller liegen in der Verantwortung des pharmazeutischen Unterneh-
mers. Der pharmazeutische Unternehmer ist fiir die Qualitét der Inhaltsstoffe sei-
nes Fertigarzneimittels verantwortlich und muss geeignete Maflnahmen treffen,
um die geforderte Qualitét sicherzustellen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 25. April 2019

tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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In Deutschland ist die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln und Wirkstoffen in der Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung geregelt. Dass die gesetzlich vorgeschriebenen Qualitdtsan-
forderungen eingehalten werden, wird bei der Herstellung von Arzneimitteln und
Wirkstoffen unabhéngig vom Ort der Herstellung durch zustindige Behorden
nach den in der EU anerkannten Regeln iiberwacht.

Die Anforderungen an den Import von Wirkstoffen zur Arzneimittelherstellung
aus Drittlandern sind européisch harmonisiert. Zusétzlich sieht das Arzneimittel-
gesetz (AMGQG) bei bestimmten Wirkstoffen eine Inspektion durch eine deutsche
oder europdische Behorde im Drittland vor.

Im vom Bundeskabinett am 30. Januar 2019 beschlossenen Entwurf eines Geset-
zes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung sind Maflnahmen zur Ver-
offentlichung der Wirkstoffhersteller bei Fertigarzneimitteln vorgesehen, die zu
mehr Transparenz bei der Wirkstoffherstellung beitragen sollen. Zudem ist beim
Abschluss von Rabattvertragen durch Krankenkassen zukiinftig nicht nur die
Vielfalt der Anbieter, sondern auch die Gewéhrleistung einer unterbrechungs-
freien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit zu beriicksichtigen.

1. Sieht es die Bundesregierung — auch vor dem Hintergrund moglicher inter-
nationaler Krisen und der Tatsache, dass jetzt feststeht, dass unterschiedliche
Wirkstoffe und insbesondere auch Antibiotika betroffen waren — beziiglich
der Versorgungssicherheit nun als bedenklich an, von ausldandischen Herstel-
lern abhédngig zu sein?

Die in jlingster Zeit aufgetretenen versorgungsrelevanten Lieferengpisse betrafen
vor allem patentfreie Arzneimittel in steriler Formulierung, fiir die es nur wenige
Hersteller gibt.

Die Konzentration auf wenige Herstellungsstitten fiir Arzneimittel und Wirk-
stoffe ist in Verbindung mit Qualitdtsméngeln bei der Herstellung oder mit Pro-
duktions- und Lieferverzégerungen von Ausgangsstoffen eine hdufige Ursache
von Lieferengpéssen, unabhéngig von deren Standort.

2. Ist die Bundesregierung bestrebt, die Arzneimittelproduktion wieder
nach Deutschland zuriickzuverlagern, so wie es Professor Dr. Karl Broich,
Priasident des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) fiir moglich hélt?

3. Wenn ja, welche Moglichkeiten sieht die Bundesregierung dafiir?

Die Fragen 2 und 3 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Grundsatzlich sind alle MaBBinahmen bzw. finanzielle Anreize, die zu einer Aus-
weitung des Marktes beitragen, geeignet, der Marktkonzentration entgegen zu
wirken. Bei der Ausgestaltung der Maflnahmen ist u. a. das Vergaberecht zu be-
achten.

Auf europiischer Ebene ist gegenwiirtig ein Gesetzgebungsverfahren zur Ande-
rung der Verordnung (EG) Nr. 469/2009 iiber das ergédnzende Schutzzertifikat fiir
Arzneimittel (Supplementary Protection Certificate — SPC) anhingig. Mit einer
im informellen Trilog vorgeschlagenen und vom Europdischen Parlament bereits
gebilligten Anderung wiirde sowohl die Exportproduktion wihrend der gesamten
Laufzeit des SPC als auch die Produktion und die Bevorratung von Generika und
Biosimilars fiir den EU-Markt wahrend der letzten sechs Monate vor Ablauf des



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -3-

Drucksache 19/9778

SPC zugelassen (sog. Stockpiling Waiver). Es handelt sich aus Sicht der Bundes-
regierung um eine ausgewogene Regelung, die dem Zweck der Ausnahme, ndm-
lich die Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Pharmaindustrie insgesamt zu
starken, gerecht wird.

4. Wire die Abschaffung oder Modifikation des derzeitigen Rabattvertragssys-
tems aus Sicht der Bundesregierung ein geeigneter Weg, und falls nicht, wa-
rum nicht?

Rabattvertrige von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmen leisten
einen wichtigen Beitrag zur finanziellen Stabilitit und zur Versorgungssicherheit
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Rabattvertrage schaffen Pla-
nungssicherheit sowohl fiir den pharmazeutischen Hersteller als auch fiir die
Krankenversicherung. Finanziell konnte die GKV im Jahr 2018 auf Basis der vor-
laufigen Finanzergebnisse auf diesem Wege ca. 4,4 Mrd. Euro Einsparungen er-
zielen. Dies entspricht einer Grof3enordnung von ca. 0,3 Beitragssatzpunkten.

Die Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln hat fiir die Bundesregierung
einen hohen Stellenwert. Die Krankenkassen haben bereits verschiedene Instru-
mente, die es ihnen erlauben, flexibel auf unterschiedliche Marktgegebenheiten
zu reagieren. Dazu zéhlt auch die Moglichkeit, im Rahmen von Ausschreibungen
mehr als ein Unternehmen als Rabattpartner pro Arzneimittel unter Vertrag zu
nehmen. Mehrfachvergaben finden bereits statt, wenn geniigend pharmazeutische
Unternehmer auf dem Markt sind und das Marktvolumen eine Aufteilung zulésst.
Ob eine Mehrfachvergabe ein geeignetes Mittel zur Sicherstellung der Versor-
gung ist, ist jeweils im Einzelfall zu beurteilen. Mit dem Entwurf eines Gesetzes
fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung sollen die Anforderungen an
Rabattvertrdge hinsichtlich der Versorgungssicherstellung nochmals erhoht wer-
den. Zukiinftig sind beim Abschluss solcher Vertridge nicht nur die Vielfalt der
Anbieter, sondern auch die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der
Versicherten zu berlicksichtigten.
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