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IM BLICK » ARZT UND PRAXISTEAM

Eine Serie in Kooperation von ArzteZeitung und AOK-Bundesverband

Die globale Dimension der
Wirkstoffproduktion bleibt

Transparente Lieferketten
und mehr Wirkstoffproduk-
tion in Europa sind Baustei-
ne der kuinftigen Arzneimit-
telstrategie der Union. Ein
Ende der Globalisierung
und europadische Autarkie
sind damit aber nicht ge-
meint, haben Teilnehmer
an einer Diskussionsveran-
staltung der AOK betont.

Von Anno Fricke

Berlin. Die Corona-Pandemie hat die
Sicherheit der Arzneimittelversor-
gung Europas in den Blickpunkt ge-
riickt. Im Friithjahr wurden von Inten-
sivstationen in Deutschland zum Bei-
spiel die auf Intensivstationen bend-
tigten Arzneien Propofol und Artere-
nol als knapp gemeldet. Solche Eng-
pésse bestétigen den negativen Trend.
Insgesamt galten in diesem Jahr be-
reits mehrere hundert Arzneien vorii-
bergehend als nicht lieferbar.

Die deutsche Ratsprisidentschaft
in Europa hat die offenbar werdenden
Schwichen aufgegriffen und vier The-
men auf die europédische Agenda ge-
setzt: Mehr Transparenz iber die
Wirkstoff- und Arzneimittelprodukti-
on, die Qualititssicherung, die Diver-
sifizierung der Lieferketten und An-
reize, die Produktion von Wirkstoffen
wieder zurlick in die Europiische
Union zu holen.

Europdische Dimension

Bei der international besetzten
Diskussionsveranstaltung des AOK-
Bundesverbands ,Versorgungssicher-
heit bei Arzneimitteln als gesamteu-
ropdische Herausforderung“ beton-
ten die Teilnehmer die europdiische
Dimension des Problems. Wichtig sei
nicht nur, Informationen iiber die
Lieferketten zu gewinnen, unterstrich
der stellvertretende Geschiftsfiihrer
der EU-Arzneimittelagentur (EMA),
der Belgier Noél Wathion. Es komme
auch darauf an, dann etwas mit diesen
Informationen anzufangen.

Erste Schritte werden auf EU-Ebe-
ne unternommen, ein europiischer
Gesetzgebungsprozess ist in Vorberei-
tung. Die Europiische Arzneimittel-
behorde (EMA) soll mehr Kompeten-
zen erhalten, Vorkommnisse, die zu
Arzneimittelengpéssen fiihren, dau-
erhaft zu beobachten und im Ernstfall
von sich aus ein Krisenmanagement
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in Gang setzen konnen. Im Verlauf
der kommenden beiden Jahre konn-
ten diese Themen konkret in européi-
ische Gesetzgebungsverfahren einge-
speist werden, sagte Dr. Lars Nickel
vom Bundesgesundheitsministerium.

Viele Wirkstoffe werden gar nicht
mehr in Europa produziert. In China
und Indien sind zwei Drittel der
Zulassungen fiir die Wirkstoffproduk-
tion konzentriert, zeigt eine im Auf-
trag des Branchenverbandes progene-
rika erstellte aktuelle Untersuchung.
Und nicht nur das. Die Wirkstoffe
werden in nur wenigen Regionen die-
ser Linder hergestellt, elf versor-
gungswichtige Wirkstoffe unter ande-
ren auch in der chinesischen Provinz
Hubei, in deren Hauptstadt Wuhan
das neuartige Coronavirus SARS-
CoV-2 im Dezember 2019 zuerst ent-
deckt worden ist.

Globalisierung bleibt

Die Globalisierung werde sich nicht
zuriickdrehen lassen, sagte Christa
Wirthumer-Hoche von der Osterrei-
chischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit. Unter den gel-
tenden Preisbedingungen werde es
schwer fiir Europa, unabhingig von
Wirkstoffherstellern in Asien zu wer-
den. Helfen kénnten ein Logo ,,Made
in Europe“ und bei Preisverhandlun-
gen hohere Zuschlége fiir in Europa

Es kommt nicht
darauf an, wo produ-
ziert wird, sondern
wie Arzneimittel
hergestellt werden.
Martin Litsch

Vorstandsvorsitzender des
AOK-Bundesverbandes

hergestellte Produkte. Die Engpisse
sind nicht per Federstrich zu besei-
tigen. ,,Wir werden weiter auf Produk-
tion in Asien setzen®, sagte Nickel.
Fiir strategisch wichtige Wirkstoffe,
zum Beispiel Antibiotika, werde es
aber hoffentlich gelingen, mehr Pro-
duktion wieder nach Europa zu holen.
Das solle konkret im Kreis der Mit-
gliedsstaaten vereinbart werden.

Saubere Standards

Sichere Wirkstoffproduktion in Euro-
pa setze eine sichere Grundstoffpro-
duktion ebenfalls in Europa voraus,
wandte die Europaabgeordnete der
Griinen Jutta Paulus ein. Dazu gehore
der Druck der Kundschaft auf die che-
mische Industrie, auch bei der Grund-
stoffproduktion saubere Standards
einzuhalten. Sie regte an, die Zulas-
sung von Arzneimitteln an den Nach-
weis diversifizierter Lieferketten zu
kniipfen.

,Es kommt nicht darauf an, wo
produziert wird, sondern wie Arznei-
mittel hergestellt werden®, sagte der
Vorstandsvorsitzende des AOK-Bun-
desverbandes Martin Litsch. Die
Krankenkassen hitten iiber Vertrige
die Moglichkeit, die Umwelt- und So-
zialstandards der Produktion zu steu-
ern. Das sei wichtiger als die indust-
riepolitische Frage, wo welche Werke
hingestellt werden miissten.

Intensiv-Arzneien als Kern fiir ein

Die Transparenz Uber die
Versorgung mit Arzneienin
der EU ist bislang nur ein
zartes Pflanzchen.

Berlin. Am 29. November verzeichne-
te das Bundesamt fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) 245
Lieferengpassmeldungen, die nicht
mit Versorgungsengpissen gleichzu-
setzen sind.

Eine Untersuchung in 24 Lindern
in Europa habe ergeben, dass alle iiber
ein Melderegister fiir Engpisse ver-

fiigten, berichtete Dr. Sabine Vogler
von der Gesundheit Osterreich GmbH
bei der digitalen ,AOK im Dialog®-
Veranstaltung ,Versorgungssicherheit
bei Arzneimitteln als gesamteuropii-
sche Herausforderung®.

Allen gemeinsam sei die Feststel-
lung des Lieferengpasses fiir ein Pro-
dukt, spezifiziert auf die Verpackung,
den Zeitpunkt des Auftretens und das
mogliche Ende des Engpasses. Be-
griindungen seien selten, so Vogler.
Damit sei der Umfang eines einheitli-
chen Registers fiir die EU umrissen.

Wichtig sei, so Vogler, zu definie-
ren, wann eine Arznei als ,versor-

gungskritisch® gelte. Ein Austausch
iiber die Vertriebsketten wire dazu
notwendig. Eine Moglichkeit konnte
perspektivisch sein, das vorhandene
System zur Verfolgung von Arznei-
mittelfidlschungen auch fiir die Trans-
parenz der Lieferketten zu nutzen.
Eine europiische Datenbank gilt
als Ziel, ein Register soll bei der Euro-
piischen Arzneimittelagentur (EMA)
angesiedelt werden. Freiwillige An-
siatze der Industrie gebe es dort be-
reits. Allerdings sei es problematisch,
sich europaweit auf eine Liste versor-
gungskritischer Arzneimittel zu eini-
gen, weil in den verschiedenen Méark-

Register

ten unterschiedliche Alternativen zur
Verfiigung stiinden, sagte der Vertre-
ter des Bundesgesundheitsministeri-
ums, Dr. Lars Nickel.

Das sei nicht verwunderlich, besti-
tigte AOK-Bundesverbandschef Mar-
tin Litsch. Die Kunst bestehe darin,
sich auf ,signifikante Wirkstoffe“ zu
einigen. Weglassen konne an dieser
Stelle ein ,Mehr“ bedeuten. Litsch
schlug als Kern eines kiinftigen Regis-
ters eine Liste mit 22 Wirkstoffen vor,
die in der intensivmedizinischen Ver-
sorgung notwendig seien. Darauf
konnten sich in der EU voraussicht-
lich alle einigen. (af)

AOK-POSITIONSPAPIER

Arzneivorrate
fiir vier statt
zwei Wochen

Sechs Forderungen stellt
der AOK-Bundesverband
an die Versorgungssicher-
heit.

Berlin. Der AOK-Bundesverband
fordert sowohl auf nationaler als
auch auf europiischer Ebene ein-
heitliche Frithwarnsysteme fiir
Lieferengpisse bei Generika.

Mit der Corona-Pandemie riicke
die Sorge vor drohenden Beschaf-
fungsproblemen bei wichtigen me-
dizinischen Giitern in den Fokus
der offentlichen Wahrnehmung,
heif’t es in einem Positionspapier
des Verbandes. Das Bundesamt fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) solle daher die Versor-
gungssituation nicht nur anlassbe-
zogen priifen diirfen, sondern kon-
tinuierlich im Blick behalten.

Zudem sollten Hersteller und
Grof3handel verpflichtet werden,
grofiere Mengen von Fertigarznei-
mitteln vier statt wie bislang zwei
Wochen vorzuhalten. Hersteller
sollten zudem verpflichtet werden,
Wirkstoffmengen fiir fiinf Monate
Produktion bereitzuhalten.

Mit mehr Personal sollen die
Aufsichtsbehorden in die Lage ver-
setzt werden, nach unentdeckten
Herstellungsdefiziten zu fahnden
und Transparenz iiber die Standor-
te der Wirkstoffproduktion in Indi-
en und China zu gewinnen. Diese
Daten konnten packungsbezogen
iiber das Anti-Filschungs-System
»securPharm® gesammelt werden.

Die gesetzlichen Krankenkassen
sollten ferner die Einhaltung von
Umwelt- und Sozialstandards in
der Arzneimittelproduktion in ih-
ren Vertrigen mitverhandeln.
Auch das stirke die Versorgungssi-
cherheit.

Eine Forderung von Re-Impor-
ten solle tunlichst unterbleiben,
heiflt es beim AOK-Bundesver-
band. Das sei Wirtschaftsférderung
und habe mit Versorgungssicher-
heit nichts zu tun. Im Gegenteil be-
stehe die Gefahr, dass der Markt
kleinerer Linder leer gekauft wer-
de, sodass dort Versorgungseng-
pésse entstiinden.

Das Papier fordert, die Markt-
macht der Europiischen Union zu
biindeln. Die Debatte um wichtige
Arzneimittel fiir die Versorgung
von COVID-19-Erkrankten habe
gezeigt, dass sich nationale Allein-
ginge wie das Vorgehen der USA
bei der Bevorratung mit Remdesi-
vir schidlich auf andere Liander
auswirkten. (af)

Lesen Sie am 11. Dezember:
Die AOK hat einen Online-
Coach fiir Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 2 gestartet. Er soll helfen,
die Krankheit besser zu verste-
hen und die oft notwendigen
Anderungen des Lebensstils
anzugehen. Wir beleuchten die
Hintergriinde.

Kontakt: Haben Sie Fragen
an die AOK oder Themen-
wiinsche fir diese Seite?
Dann schreiben Sie uns per
E-Mail an:
prodialog@bv.aok.de.



