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Executive Summary @———

Eine nachhaltige Arzneimittelversorgung
fur eine gesunde Gesellschaft:

Jetzt handeln und die gesetzlichen
Rahmenbedingungen sicherstellen

Die politische und 6ffentliche Diskussion um die
Arzneimittelversorgung wird aktuell vor allem von
einer Debatte um héhere Arzneimittelpreise domi-
niert. Arzneimittelproduktion und -versorgung werden
hier allerdings zu kurzfristig und einseitig betrachtet.
Langfristig wirkende, ernstzunehmende Entwick-
lungen, wie zunehmende Antibiotikaresistenzen,
schlechte Produktionsbedingungen vor Ort und die
negativen Auswirkungen auf Menschen und Umwelt,
finden kaum Beachtung.

Es steht auBer Frage, dass es fur eine solide Arznei-
mittelversorgung stabile Lieferketten und nach-
haltig faire und tragfdhige Preiserstattungsmodelle
braucht. Auch die Abhéngigkeiten von globalen,
auBereuropdischen Markten miissen minimiert
werden, um die Gefahren instabiler Lieferketten zu
reduzieren und die Resilienz der Arzneimittelversor-
gung zu starken.

Die Arzneimittelversorgung kann allerdings nur
dauerhaft stabilisiert werden, wenn sie in allen drei
Dimensionen - 6konomisch, sozial und 6kologisch

- nachhaltig gestaltet wird. Hier stehen wir als
Gesellschaft insgesamt, national wie europdisch,
in der Verantwortung.

Antimikrobielle Resistenzen (AMR) gefdhrden die
wirksame Vorbeugung und medizinische Behand-
lung einer stetig wachsenden Anzahl von Infek-
tionen und fiihren weltweit zu einer hohen Zahl an
vorzeitigen Todesfdllen. Sowohl die EU-Kommission
als auch die WHO zdéhlen AMR zu einer der groBBten
Gesundheitsgefahren. Dazu gehdren vor allem
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Antibiotikaresistenzen. Als schérfstes Schwert

im Kampf gegen Infektionskrankheiten verlieren
Antibiotika durch die Entstehung von Resistenzen
zunehmend ihre Wirksamkeit. Eine wesentliche
Ursache hierfiir ist die ungehinderte Einleitung von
belasteten Produktionsabwdssern in die unmittel-
bare Umwelt. Aus wissenschaftlicher Sicht herrscht
kein Zweifel mehr dariiber, dass eine Reduzierung
der Umweltbelastung in Gewdissern, etwa Uber den
Eintragsweg der Arzneimittelproduktion, zu einer
deutlichen Verringerung der Entstehung multiresis-
tenter Erreger fuhrt.

Schon heute unterliegen die Produktion, Zulassung
und Erstattung von Arzneimitteln einer hohen Regu-
lierungsdichte in Hinsicht auf Wirkung, Qualitéit und
Verfligbarkeit. Sowohl national, européiisch als auch
international. Es zeigt sich jedoch, dass dieser Regu-
lierungsrahmen einerseits unnotig birokratisch ist,
aber gerade hinsichtlich 6kologischer Aspekte noch
zu kurz greift, um etwa die Einleitung belasteter
Produktionsabwdsser aus der Arzneimittelproduktion
in die Umwelt zu identifizieren und zu verhindern.

Die AOK Baden-Wirttemberg, das IWW Rheinisch-
Westfdlisches Institut fir Wasserforschung (IWW)
und das Umweltbundesamt (UBA) untersuchen aus
diesem Grund auf wissenschaftlicher Basis sowie in
einer bisher einmaligen Form im Rahmen der Arznei-
mittelrabattvertrdge die Umwelteintréige durch die
Antibiotikaproduktion. Die dabei bereits gemachten
Erfahrungen zeigen einen dringenden Handlungs-
bedarf, der nicht léinger in politischen Diskussionen
ausgeklammert werden darf. <
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Umweltbedingte Auswirkungen der
Arzneimittelproduktion und ihre Folgen

Der medizinische Fortschritt und die Arzneimittel-
entwicklung sind eine der gré3ten Errungenschaften
des letzten Jahrhunderts. So haben etwa Antibiotika
und Impfstoffe in den letzten 50 Jahren mafBgeblich
zu einer Verléngerung der Lebenserwartung beige-
tragen. Leider verlieren Antibiotika als scharfstes
Schwert im Kampf gegen Infektionskrankheiten
durch die Entstehung und Verbreitung von Antibio-
tikaresistenzen zunehmend ihre Wirksamkeit. Welt-
weit hat sich die Krankheitslast durch Infektionen
mit antibiotikaresistenten Erregern stark erhéht. Im
Januar 2022 veroffentlichten Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler im The Lancet eine Studie,

nach der multiresistente Keime fiir die Mehrzahl an
Todesfdllen weltweit verantwortlich sind.! So waren
Infektionen mit einem antibiotikaresistenten Erreger
im Jahr 2019 global fiir rund 4,94 Millionen Todes-
fdlle mitverantwortlich. 1,27 Millionen Todesfdlle
gehen unmittelbar auf eine solche Infektion zuriick.
In Deutschland erkranken nach einer Studie jéhrlich
rund 54.500 Menschen an Infektionen durch antibioti-
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karesistente Erreger.? Die Krankheitslast durch Infek-
tionen mit antibiotikaresistenten Erregern entspricht
somit der Krankheitslast von Influenza, Tuberkulose
und HIV / AIDS zusammen. Bei ausbleibenden Gegen-
maBnahmen kénnte das deutsche Gesundheitswesen
nach Schatzungen der OECD jdhrlich mit Kosten in
Hoéhe von 1,2 Milliarden Euro belastet werden.®

Produktionsabwadsser sind ein Risiko

Belastete Produktionsabwdsser sind zusdtzlich zu
dem Risiko durch den massiven Einsatz von Anti-
biotika in der Human- und Veterindrmedizin ein
wesentlicher Grund fir die Entstehung von Antibioti-
karesistenzen.*5 Wenn sich multiresistente Keime im
und Uber belastete Produktionsabwdsser ausbreiten
kdnnen, ist die Wirksamkeit von Antibiotika stark
gefdhrdet. Dies hat absehbar massive gesundheit-
liche, gesellschaftliche und finanzielle Auswir-
kungen fiir die Gesundheitsversorgung weltweit. <
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Forschung zu okologischer Nachhaltigkeit:
Pilotstudie der AOK Baden-Wurttemberg, dem
IWW Rheinisch-Westfalisches Institut fur
Wasserforschung sowie dem Umweltbundesamt

Als erste Krankenkasse in Deutschland hat die
AOK-Gemeinschaft unter der Federfiihrung der AOK
Baden-Wirttemberg ab dem Jahr 2020 gemeinsam
mit dem IWW sowie mit Unterstlitzung des Umwelt-
bundesamts eine Pilotstudie zur 6kologischen Nach-
haltigkeit in der Antibiotikaversorgung initiiert und
durchgefihrt. Ziel der Pilotstudie ist es, Anreize

fir die umweltgerechte Produktion von Antibiotika
durch ein freiwilliges Bonuskriterium im Rahmen der
Vergabe von Rabattvertrégen fur die pharmazeuti-
schen Unternehmen zu schaffen. Dabei stimmen die
Unternehmen der Einhaltung einer wirkungsbasierten
Maximalkonzentration (,Predicted No Effect Concen-
tration”, PNEC) in dem Produktionsabwasser der
Wirkstoff-Produktionsstdtte zu und erlauben eine
Uberpriifung durch das IWW vor Ort.

Uberpriifungen an zehn Standorten

Seit September 2021 wurden an zehn Standorten

in Indien und Europa insgesamt 21 Uberpriifungen
durchgefihrt. Die Wasserproben wurden am IWW

in Deutschland auf die im (Ab-)Wasser enthaltenen
Konzentrationen der ausgeschriebenen Vertragsanti-
biotika gemessen. Zu den bisher geprtiften Vertrags-
antibiotika zdhlen unter anderem Roxithromycin,
Ciprofloxacin, Moxifloxacin, Amoxicillin, Cefaclor
und Levofloxacin. Die Uberpriifung erfolgte jeweils
nach kurzfristiger Anklindigung des Besuchs bei den
Produktionsstdtten. Sie beinhaltete:
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-> Sichtung der verwendeten
Abwasseraufbereitungstechnologien

—> gemeinsame Begehung der
Produktionsstditte

—> Probenentnahme im Produktionsabwasser
am Ende der Aufbereitungskette

Zudem wurden Gewdsserproben der durch die
Produktionsstdtten beeinflussten Umwelt auf Anti-
biotika untersucht.

Bei nachgewiesenen Konzentrationsiiberschrei-
tungen der Vertragsantibiotika im Produktionsab-
wasser wurden die pharmazeutischen Unternehmen
dahingehend aufgeklart und sensibilisiert sowie zur
Veranlassung von Nachbesserungen an den Produkti-
onsstdtten aufgefordert. Zudem fanden im Anschluss
Folgemessungen statt.

Die Umsetzung und Nachhaltung des Abwasser-
kriteriums durch die Kooperation zwischen der AOK-
Gemeinschaft und dem IWW ist einzigartig in Europa.
Die Pilotstudie schafft eine neue Transparenz in
Bezug auf die 6kologische Nachhaltigkeit der Wirk-
stoffsynthese als Startpunkt globaler Arzneimittel-
Lieferketten.

Nachhaltige Arzneimittelversorgung
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— Messergebnisse zeigen Gefahr fur Levofloxacin wurde beispielsweise eine Konzentra-

lokale Bevolkerung und Risiko fur
globale Ausbreitung antimikrobieller
Resistenzen

An bisher drei Produktionsstdtten sowie an einem
direkt von einer vierten Produktionsstdtte beein-
flussten Gewdsser wurden teils massive Schwellen-
werttberschreitungen fur funf der ausgeschriebenen
Vertragsantibiotika nachgewiesen.

Die héchste Uberschreitung wurde bei Ciprofloxacin
festgestellt. Hier konnten die Priifer vom IWW eine
Abwasserkonzentration von >10ug/l nachweisen,

die den vertraglich vereinbarten Schwellenwert

um erschreckende 11.000 Prozent iiberschreitet
(Abbildung 1). Auch die anderen Schwellenwertiiber-
schreitungen in den Produktionsabwdssern lagen in
GroéBenordnungen von mehreren Tausend Prozent. Fir

tion von 7,3 g/l und damit eine Uberschreitung von
knapp 2.800 Prozent festgestellt.

Diese Uberschreitungen sind sehr besorgniserregend.

Der trotz der vergleichbaren GréBenordnung der
gemessenen Konzentration von Ciprofloxacin und
Levofloxacin deutliche Unterschied der prozentualen
Uberschreitung ist auf die wirkungsbasierten, unter-
schiedlich hohen Schwellenwerte zuriickzufiihren.
Denn gerade bei unter Umstdnden hochwirksamen
Substanzen wie Antibiotika erlaubt eine vermeintlich
geringe Konzentration keine unmittelbaren Riick-
schliisse auf mogliche Umweltwirkungen.

Besorgniserregend hohe Antibiotikakonzentrationen
wurden zudem in den durch die Produktionsstdtten
beeinflussten Gewdssern in der umliegenden Umwelt
nachgewiesen (Abbildung 1). Dabei durchflieBen

Abb. 1: Schwellenwertuberschreitungen bei untersuchten Antibiotika
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der Vertragsantibiotika in Produktionsabwasser- und Umweltproben, sowie auffillige Antibiotikakonzentrationen in Umweltproben.
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Abb. 2: Antibiotika in Umweltproben
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die beprobten Gewdsser in mehreren Fdllen vielge-
nutztes Weideland sowie bewohnte Siedlungen.

Insgesamt wurden 18 verschiedene Antibiotika aus
acht Gruppen in diesen Umweltproben von den
Prifern festgestellt (Abbildung 2A).

Besorgniserregende Ergebnisse

In der Gesamtzahl der Messungen der Umweltge-
wasserproben tberschritten mehr als 50 Prozent
der Antibiotikafunde den PNEC als 6kotoxikologisch
relevanten Schwellenwert, wéhrend fir andere
Antibiotika ein solcher belastbarer, wissenschaft-
lich abgeleiteter Wirkschwellenwert gdnzlich fehlt
(Abbildung 2B).

Von den insgesamt neun beprobten Gewdssern
entstammt die Umweltprobe mit den meisten gemes-
senen Antibiotikafunden (insgesamt 10) aus einem
europdischen Bach. Dabei handelt es sich um ein
Gewdsser, welches im weiteren Verlauf nicht nur
unmittelbar durch verschiedene Siedlungen fuhrt,
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sondern auch der lokalen Bevélkerung zur Naherho-
lung dient und das beispielsweise befischt wird.

Die Umweltprobe mit der héchsten Uberschreitung
eines Schwellenwertes wurde einem Gewdsser
entnommen, das durch den Regenwassertberlauf
einer indischen Produktionsstdtte entsteht. Dieses
Gewdsser fuhrt dabei unmittelbar durch ein Gebiet,
das als Viehweiden genutzt wird. Die hier gemessene
Gewdisserkonzentration von Azithromycin liber-
steigt den dkotoxikologisch relevanten Schwel-
lenwert um mindestens 1.600.000 Prozent (!). Das
Verhdltnis von Schwellenwert zu Umweltkonzent-
ration entspricht damit in etwa dem der Fldche der
baden-wiirttembergischen Landeshauptstadt Stutt-
gart zur gesamten EU.

In Summe stellen diese ersten Ergebnisse der Unter-
suchung und die gemessenen Uberschreitungen nicht

nur ein Risiko fir die lokale Bevolkerung und Umwelt

vor Ort dar. Antimikrobielle Resistenzen kénnen sich

durch Tourismus, wie auch beruflich bedingte Reise-
tatigkeiten sowie den globalisierten Handel in kurzer

Zeit weltweit ausbreiten.® -

Nachhaltige Arzneimittelversorgung



Die bisherigen Ergebnisse der Pilotstudie bestd-
tigen die Erkenntnisse einer ersten investigativen
Recherche von NDR, WDR und Stiddeutsche Zeitung
in Zusammenarbeit mit Infektionsmedizinern vom
Universitatsklinikum Leipzig aus dem Jahr 2017.
Diese hatte rund um Produktionsstdtten in Indien
eine Konzentration von Antibiotika in der Umwelt
nachgewiesen, die den Schwellenwert, ab dem sich
Resistenzen entwickeln kénnen, um den Faktor 5.500
Uberstiegen.”

Zuvor hatten Larsson und Kollegen bereits 2007 in
den Abwdssern von Arzneimittelherstellern extrem
hohe Antibiotikakonzentrationen festgestellt, welche
die fur einige Bakterien toxischen Werte um das
1.000-fache Uberstiegen.®

Pilotstudie zeigt positive

Effekte: Wissenszuwachs und
Veranderung konnten bei einigen
Produktionsstatten erreicht werden

Generell zeigen die Uberpriifungen ein differenziertes
Bild der Produktionsstatten: So wurden sowohl
vorbildliche Anlagen mit einem erfolgreichen Abwas-
sermanagement als auch veraltete und teilweise
umweltgefdhrdende Anlagen inspiziert.

Politische Forderungen

Es lassen sich aber im mittlerweile knapp zweijdh-
rigen Untersuchungszeitraum auch erste positive
Auswirkungen der Untersuchungen verzeichnen: Eine
der inspizierten indischen Produktionsstéitten hat
beispielsweise bereits seine Abwasseraufbereitung
vergroBert und angepasst, was sich positiv auf eine
zuvor festgestellte Uberschreitung der maximalen
Konzentration des Vertragsantibiotikums auswirkte.
Wdhrend bei der Erstpriifung eine Ausgangskonzent-
ration von 10pg/l gemessen wurde, war der Wirkstoff
in einer Folgemessung nach den erfolgten Anpas-
sungsmafBnahmen nicht mehr nachweisbar. Eine
weitere indische Produktionsstdtte optimierte auf den
Besuch der Vertreter des IWW hin die Lagerung sowie
das Recycling von Verschittungen. So wurde in dieser
Produktionsstéitte auf Grundlage der Untersuchung
ein bewussterer und somit nachhaltigerer Umgang
mit Antibiotika etabliert. In anderen Produktions-
stéitten wird nun geplant, die Abwasserbehandlung
umzustellen.

Durch die Probenentnahmen und den direkten
Austausch mit den Vertretern des IWW vor Ort
konnte das Wissen Uber die umweltkritischen sowie
gesundheitsgefdhrdenden Auswirkungen der Produk-
tion nachweislich erweitert werden. Die Sensibilisie-
rung im Hinblick auf dieses Thema flhrte so bereits
zu lokalen Verbesserungen bei der Aufbereitung der
Produktionsabwdisser. <

Handlungsbedarf

Die bisherigen Ergebnisse der Pilotstudie machen den hohen Handlungsdruck auf nationaler, vor
allem aber auf europdischer Ebene deutlich. Dies umso mehr, weil die Studienpartner bisher nur
einen Ausschnitt aus der Arzneimittelproduktion beleuchten konnten und vermutlich nur die ,Spitze
des Eisbergs” gesehen haben. Wenn die internationale Weltgemeinschaft das Problem der Anti-
biotikaresistenzen in den Griff bekommen und die damit verbundenen negativen Folgen fiir Umwelt
und Gesundheit reduzieren will, um wirkungsvoll negative Folgen fir Umwelt und Gesundheit abzu-
wenden, missen regulatorische Rahmenbedingungen an der Wurzel ansetzen. Fiir eine wirkungs-
volle Minimierung der Gefahren fiir Umwelt und Gesundheit braucht es einen europdischen
Ansatz, mit dem das volle Gewicht des europdischen Marktes in die Waagschale geworfen werden
kann. Hierfir ist ein geschlossenes und starkes Auftreten Deutschlands im europdischen Kontext
erforderlich. Es ist jetzt Zeit zu handeln, damit Antibiotikaresistenzen und letztlich auch stei-
gende Gesundheitskosten in der Zukunft vermieden werden kénnen. <
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Politischer
Handlungs-
bedarf

Politischer Handlungsbedarf @———

Es braucht ein ordnungspolitisches
Regulierungskonzept fur eine nachhaltige
Arzneimittelversorgung in Bezug auf alle
drei Nachhaltigkeitsdimensionen

Eine funktionierende, verldssliche und zukunftssi-
chere Arzneimittelversorgung muss mit Blick auf alle
drei Dimensionen der Nachhaltigkeit - 6kologisch,
sozial und 6konomisch - gestaltet werden. Dabei
miussen sowohl die 6kologischen Auswirkungen in den
Blick genommen werden, um Folgeschdden, wie eine
steigende Zahl von Antibiotikaresistenzen zu verhin-
dern, als auch der Zugang zu einer sicheren und
qualitativ hochwertigen Versorgung sichergestellt
sowie die verfligbaren finanziellen Ressourcen effi-
zient und zukunftsgerichtet eingesetzt werden.

Okologische Nachhaltigkeit durch
verbindliche Umweltkriterien fur
die Produktion von Arzneimitteln
und deren Kontrolle innerhalb und
auBerhalb Europas starken

Damit Antibiotika weiterhin ihre Wirkung entfalten
kénnen und Mensch und Umwelt vor den im Zuge
der Produktion entstehenden Gefahren wirkungsvoll
geschitzt werden, missen antimikrobielle Resis-
tenzen effektiv bekmpft werden.

Zur Reduzierung und Abwendung verordnungs-
relevanter Aspekte gibt es sowohl auf globaler,
europdischer und nationaler Ebene umfangreiche
Aktivitéiten.® %" Produktionsbedingte Umweltbelas-
tungen stehen allerdings bisher noch nicht im Fokus
des politischen Diskurses. Dabei zeigt eine Analyse
des UN Environment Programme (UNEP), dass eine
Reduzierung der Umweltbelastung in Gewdissern
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die Gefahr multiresistenter Keime deutlich verrin-
gern wiirde.” Insbesondere die Belastung durch
Abwdsser pharmazeutischer Industrie wurde in dem
Bericht hervorgehoben.

Die gemeinsam gewonnenen Erkenntnisse im
Rahmen der Pilotstudie belegen den hohen Bedarf,
erweiterte Zulassungskriterien und Kontrollmecha-
nismen zu implementieren. Die Pilotstudie zeigt, dass
eine Integration von Umweltkriterien in die Arznei-
mittelversorgung mdéglich ist. Nationale Ansditze
stoBen allerdings an ihre Grenzen und sind mit Blick
auf die begrenzte Nachfragemacht des deutschen
Arzneimittelmarktes in Héhe von gerade einmal vier
Prozent' nicht zielflihrend. Es braucht daher ergén-
zend Initiativen auf europdischer Ebene zur Einflih-
rung und Nachhaltung verbindlicher Umweltkriterien
fir die Produktion von Arzneimitteln innerhalb und
auBerhalb Europas.

Aufnahme verbindlicher Umweltkriterien in
EU-Arzneimittelrecht

Bei der Produktion von Arzneimitteln besteht das
Risiko, dass belastetes Produktionsabwasser in die
Umwelt gelangt. Damit die Produktion von Arznei-
mitteln kiinftig nicht mehr zulasten von Umwelt und
Gesundheit stattfindet, braucht es sowohl wissen-
schaftlich abgeleitete Obergrenzen fiir Wirkstoff-
emissionen in die Umwelt an der Produktionsstdtte
als auch verbindliche Umweltkriterien fiir die
Zulassung und laufende Produktion ausgewdhlter
Arzneimittel, insbesondere Antibiotika. Die Ober-
grenzen mussen fir die Produktion von Arzneimitteln
im EU-Arzneimittelrecht im Sinne von Emissionsvor-
gaben verankert werden. -

Nachhaltige Arzneimittelversorgung



Etablierung einheitlicher Kontrollsysteme
Ergéinzend dazu sind einheitliche Kontrollsysteme
erforderlich, um die Einhaltung der Umweltkriterien
fur den Erhalt einer Zulassung und die laufende
Produktion wirksam zu liberpriifen. Pharmazeutische
Hersteller miissen zur Vorlage von entsprechenden
Audit- und Zertifizierungsprotokollen verpflichtet
werden, welche sie fiir die Vergabe von 6ffentlichen
Auftrdgen nachweisen miissen. Hierflir miissen im
EU-Arzneimittelrecht zundchst die rechtlichen Grund-
lagen geschaffen werden. Die entsprechenden Rege-
lungen sollten sich an den bekannten und bewdhrten
Richtlinien der Guten Herstellungspraxis (Good
Manufacturing Practice, GMP) orientieren und unter
anderem Vorgaben fir einen Auditor, Personalschu-
lung nach entsprechenden Richtlinien sowie Proto-
kollvorlage fiur Auftraggeber enthalten. Wiinschens-
wert wdre, dass konkrete Kontrollinstitute benannt
und deren Befugnisse, wie zum Beispiel unangemel-
dete Kontrollen, klar definiert werden.

Wissenstransfer durch Partnerprojekte insbesondere
im asiatischen Raum

Unabhdngig von den rechtlichen Vorgaben im
EU-Arzneimittelrecht miissen die Entwicklung von
Kontrollsystemen und die technische Ausstattung
vor Ort zur Verbesserung des Produktionsprozesses
gefordert werden. Hierzu bedarf es eines Wissens-
transfers durch die Etablierung von Partnerschafts-
projekten insbesondere mit dem asiatischen Raum,
der bei der Wirkstoffproduktion eine herausragende
Rolle spielt.

Soziale Nachhaltigkeit durch
Stabilisierung der Lieferketten
und Bevorratung

Die Arzneimittelproduktion ist ein groBes globalles
Geflecht mit komplexen und weltumspannenden
Lieferketten. Diese Wertschopfungsketten von
Arzneimitteln werden sich in unserer globalisierten
Welt nicht vollstdndig regionalisieren lassen, daher
ist es umso wichtiger durch wirksame Mechanismen
die Versorgung resilienter zu gestalten.
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Stabilisierung der Lieferketten durch Anderung des
EU-Vergaberechts

Bisher ist es im europdischen Recht nicht mdglich,

im Rahmen von &6ffentlichen Ausschreibungen Privi-
legierungen anhand von geografischen Kriterien
vorzunehmen. Ein entsprechender Versuch der AOK,
bei der Ausschreibung von Arzneimitteln die Liefer-
kette und damit die geografische Herkunft des produ-
zierten Arzneimittels als Kriterium bei der Vergabe
zu bericksichtigen, wurde hochstrichterlich als nicht
mit dem EU-Vergaberecht vereinbar erkldrt. Auch

die auf nationaler Ebene im Zuge des Arzneimittel-
Lieferengpassbekédmpfungs- und Versorgungsver-
besserungsgesetzes (ALBVVG) versuchte Diversifizie-
rung von Lieferketten bei Antibiotika erreicht keine
effektive Verkiirzung von Lieferketten, da Arznei-
mittel ,Made in EU” durch Freihandelsabkommen
beispielsweise auch aus Hong Kong oder Neuseeland
stammen diirfen. Damit umweltschddliche Trans-
portwege vermieden, die Versorgung abgesichert
und der Standort Europa geférdert werden, ist eine
Anderung des EU-Vergaberechts erforderlich, um den
Produktionsort als zuléssiges Zuschlagskriterium zu
definieren. Das erhdht die Resilienz der Lieferketten
und fordert versorgungsnahe Produktion. Flankiert
werden sollte dies durch wirtschaftspolitische
MaBnahmen zur Standortférderung in der EU.

Friihwarnsystem zur friihzeitigeren Erkennung von
drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpdssen
bei Arzneimitteln ausbauen und Bevorratung weiter
stérken

Ob Fiebersdfte, Krebsmedikamente, Antibiotika oder
Psychopharmaka: Lieferengpdsse sind seit vielen
Jahren ein weltweites globales Problem, das nicht
allein Gber den Preis zu losen ist. Lieferengpdsse
treten in noch stérkerem AusmafB in L&ndern mit
einem hoéheren Preisniveau als in Deutschland auf
(z. B. Schweiz oder USA). Der nationale Gesetzgeber
hat mit dem ALBVVG einen ersten richtigen Schritt
gemacht. Die darin festgehaltenen MaBgaben zum
Frihwarnsystem und zur Mindestbevorratung der
Arzneimittelhersteller weisen in die richtige Richtung,
reichen allerdings nicht aus und greifen zu kurz. So
sollte zeitnah eine direkte Sicherung der Versorgung
forciert werden. Ein umfassendes Friihwarnsystem
fur alle zulasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) abrechnungsfdhigen Arzneimittel
entlang der gesamten Wertschopfungskette ist
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zwingend geboten. Demzufolge sind Zulieferer, phar-
mazeutische Unternehmer, GroBhdndler, aber auch
Apotheken mit einzubeziehen. Das gilt auch fur die
Bevorratung. Es ist nicht nachvollziehbar, warum
nicht rabattierte Arzneimittel von den neuen Bevor-
ratungsregelungen ausgenommen sind, wo doch
gerade dort die Lieferdefekte héher liegen als bei
rabattvertragsgegenstdéndlichen Arzneimitteln.

Okonomische Nachhaltigkeit
durch kontinuierliche
Weiterentwicklung der
Arzneimittelrabattvertrage

Die oben beschriebenen MaBnahmen tragen nicht
nur dazu bei, den Schutz von Umwelt und Gesund-
heit der Menschen sowie die Versorgung mit Arznei-
mitteln zu verbessern, sondern stellen zugleich auch
einen Beitrag zur Stdrkung des Wirtschaftsstand-
orts Europa dar. Kiinftig sollen in Europa keine
zulasten von Umwelt und Gesundheit der Menschen
produzierten Arzneimittel in den Verkehr gebracht
werden diirfen. Das verhindert eine Ungleichbe-
handlung der Produktion in Europa gegentiber auBer-
europdischer Produktion und fiihrt zu einer fairen
Wettbewerbssituation. Zugleich wird ein wirtschaft-
licher Anreiz zum Auf- und Ausbau entsprechender
pharmazeutischer Industrie in Europa gesetzt und die
Diversifizierung der Arzneimittelproduktion gefdrdert.

In Deutschland leisten die Rabattvertrdge einen
wichtigen Beitrag fir eine qualitativ hochwertige,
stabile und zugleich wirtschaftliche Versorgung mit
Arzneimitteln. Anders als oft behauptet sind sie nicht
die Ursache von Lieferengpdssen, sondern Garant fir
eine zuverldssigere Versorgung. Bei Arzneimitteln,
fiir die ein Rabattvertrag besteht, treten Liefer-
engpdsse deutlich seltener auf als bei Arzneimit-
teln ohne Rabattvertrag. GKV-Abrechnungsdaten
fur 2021 zufolge lagen die Lieferausfdlle bei der
Versorgung mit Rabattarzneimitteln bei 1,2 Prozent,
wahrend im patentfreien ,Nichtvertragsmarkt”

4 Prozent der Préparate nicht verfligbar waren.
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Rabattvertrdge stabilisieren die Lieferketten und
treten Engpdssen entgegen:

—> Arzneimittelrabattvertrége haben eine Lauf-
zeit von zwei Jahren. Das schafft Planungs-
sicherheit fur die Vertragspartner.

—> Pharmazeutische Hersteller werden zur
Vorhaltung eines mehrmonatigen Bedarfs
(Bevorratung) verpflichtet.

—> Kleinere und mittelgroBe Pharmaunter-
nehmen erhalten erst durch die Rabattver-
trdge einen effektiven Zugang zum Markt.
Daher tragen Rabattvertréige nachweislich
zur Anbietervielfalt bei.

Rabattvertrige und weitere Wirtschaftlichkeits-
instrumente wie Festbetrdge oder das Preismo-
ratorium schiitzen die Beitragszahlerinnen und
Beitragszahler vor liberhdhten Arzneimittelpreisen
und sichern die finanzielle Leistungsfdhigkeit der
GKV. Aus all diesen Griinden diirfen Rabattvertrdge
nicht, wie zuletzt mit dem ALBVVG, geschwdcht
werden, sondern missen als wichtiges Instrument
der gesetzlichen Krankenversicherung beibehalten
und, wie dargelegt, mit Blick auf die 6kologische und
soziale Dimension von Nachhaltigkeit kontinuierlich
weiterentwickelt werden. Klar wurde auBBerdem,
dass die Wirkung des erfolgreichen Instruments
der Arzneimittelrabattvertrdge im Hinblick auf die
aufgezeigten globalen Herausforderungen bei der
o6kologischen und sozialen Dimension von Nach-
haltigkeit begrenzt ist. Weder kann das Problem
der antimikrobiellen Resistenzen bei der Arzneimit-
telproduktion ausschlieBlich mit diesem Instrument
bekdmpft werden, noch lassen sich die Lieferketten
ausschlieBlich mit den Rabattvertrdgen diversifi-
zieren. Hier braucht es Lésungen tber das europdi-
sche Arzneimittel- und Zulassungsrecht sowie wirt-
schaftspolitische MaBnahmen auf nationaler und
europdischer Ebene. <

Nachhaltige Arzneimittelversorgung
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Konkrete politische Forderungen

=>» Aufnahme verbindlicher
Umweltkriterien in das
EU-Arzneimittelrecht

- wissenschaftlich abgeleitete Obergrenzen fiir
Wirkstoffemissionen in die Umwelt (Wirkstoff-
eintrdge der Produktion in Gewdsser, Béden,
weitere Umweltkompartimente) an der Produk-
tionsstdtte

- verbindliche Umweltkriterien fiir die Zulassung
und laufende Produktion ausgewdihlter Arznei-
mittel, insbesondere Antibiotika

- im Zuge der aktuell stattfindenden Anpassung
des EU-Arzneimittelrechts sind Umweltkriterien
flr die Produktion zu benennen

=>» Einheitliche Kontrollsysteme, um
die Einhaltung bei Zulassung und
laufender Produktion zu priifen

- Einfiihrung einheitlicher Kontrollsysteme Ulber
die Einhaltung der Umweltkriterien fir die Zulas-
sung und die laufende Produktion

.+ Verpflichtung von Pharmaunternehmen zur
Vorlage von entsprechenden Audit- und Zertifi-
zierungsprotokollen bei der Vergabe von 6ffent-
lichen Auftréigen und Schaffung der entspre-
chenden rechtlichen Grundlagen vor allem im
EU-Arzneimittel- sowie aber auch im EU-Verga-
berecht

- Orientierung an den bekannten und bewdhrten
Richtlinien der Guten Herstellungspraxis (Good
Manufacturing Practice - GMP): u. a. Vorgaben fiir
einen Auditor, Personalschulung nach entspre-
chenden Richtlinien sowie Protokollvorlage fur
Auftraggeber

- Benennung von konkreten Kontrollinstituten im

EU-Arzneimittelrecht und deren Handlungsspiel-
raum, wie z. B. unangemeldete Kontrollen

l” Policy Paper

=>» Wissenstransfer durch
Partnerprojekte insbesondere
im asiatischen Raum

- Stdrkung der Entwicklung von Kontrollsystemen
und der technischen Ausstattung vor Ort zur
Verbesserung des Produktionsprozesses

- Etablierung von Partnerschaftsprojekten
insbesondere mit dem asiatischen Raum

=>» Verkiirzung der Lieferketten
durch Anderung des EU-
Vergaberechts

- Anpassung der Richtlinie 2014/24/EU des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 26.
Februar 2014 Uber die 6ffentliche Auftrags-
vergabe zur Geltung des Produktionsorts als
Zuschlagskriterium

- Dariber hinaus braucht es zusdtzlich und flan-
kierend wirtschaftspolitische MaBnahmen zur
Standortforderung in der EU

=¥ Friihwarnsystem zur
Erkennung von drohenden
versorgungsrelevanten
Lieferengpassen bei
Arzneimitteln ausbauen und
Bevorratung weiter starken

- Ein umfassendes Frihwarnsystem fur alle
zulasten der GKV abrechnungsféthigen Arznei-
mittel entlang der gesamten Wertschopfungs-
kette ist zwingend geboten

- Alle Beteiligten - vom Zulieferer, pharmazeu-
tischen Unternehmer, GroBhdndler Gber die

Apotheken - sind mit einzubeziehen

- Ausweitung der Bevorratungsregelungen nach
ALBVVG auf nicht rabattierte Arzneimittel

Nachhaltige Arzneimittelversorgung
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