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Zusammenfassung

Versorgungsengpasse bei Medikamenten mit patentabgelaufenen Wirkstoffen sind ein zunehmendes Problem und haben im
Rahmen der Covid-19-Pandemie zusatzlich an Bedeutung gewonnen. Dabei gilt es zwischen verschiedenen Arten von Engpés-
sen zu unterscheiden, die unterschiedliche Losungen erfordern. Begrenzte Versorgungsengpasse von Medikamenten mit be-
stimmten Wirkstoffdosierungen oder von einzelnen Herstellern kdnnen zwar aufwendig sein, sollten sich aber mittels Substitu-
tion durch andere Dosierungen oder andere Hersteller beheben lassen. Wenn man von lokalen Versorgungsengpéssen spricht,
fehlen die Medikamente mit dem spezifischen Wirkstoff zwar in der Schweiz, nicht aber in angrenzenden europdaischen L&n-
dern. Sie kdnnen kurzfristig durch Parallelimporte und mittelfristig durch eine Anpassung der Zulassungs- und Preisregulierung
behoben werden. Bei globalen Versorgungsengpéassen sind bestimmte Wirkstoffe weltweit gar nicht oder nur unter erschwerten
Bedingungen erhéltlich. Die Schweiz kann diese Probleme kaum allein I6sen, da sie ihre Ursache in Produktionsunterbriichen
bei chinesischen und indischen Herstellern haben, die oft im Alleingang den gesamten Weltmarkt beliefern. Diese Engpésse
koénnen also nur durch eine nachhaltige Verbesserung der Qualitat und Zuverlassigkeit der Herstellungsketten behoben werden.
Maogliche Mittel hierfiir sind zum Beispiel Anreize fir den nachhaltigen Aufbau von Produktionskapazitaten in Europa, der Ab-
schluss von langfristigen Liefervertragen mit garantierten Preisen oder die Entwicklung von Qualitétslabels furr die Wirkstoffpro-
duktion.

Aus schweizerischer Perspektive sollten wir uns also einerseits im Klaren sein, wie wir unsere lokalen Versorgungsengpésse
I6sen kénnen. Das Ausmass dieser Engpéasse kann durch einen systematischen Vergleich mit Drug-Shortage-Listen anderer
europdischer Lander ermittelt werden. Auf der Grundlage einer Marktanalyse bei den Wirkstoffen mit lokalen Engpéssen (Aus-
landpreisdifferenz, Marktvolumen etc.) sollte es dann mdglich sein, die Ursachen zu identifizieren und mdgliche Lésungen fur
eine bessere Regulierung des Generikamarktes zu entwickeln.

Andererseits kénnen die globalen Versorgungsengpasse nur in Zusammenarbeit mit anderen Landern geldst werden. Die An-
strengungen im Zusammenhang mit der Covid-19-Pandemie haben gezeigt, dass international abgestimmte Lésungen zur Be-
waéltigung von Krisen in der Gesundheitsversorgung durchaus méglich sind. Das vergleichsweise einfachere Problem der globa-
len Versorgungsengpéasse bei patentabgelaufenen Wirkstoffen zu I6sen, sollte da eigentlich auch maglich sein.



Résumeé

Les difficultés d’approvisionnement en médicaments dont le brevet des principes actifs est tombé dans le domaine public po-
sent des problémes croissants et se sont accentuées dans le cadre de la pandémie de la Covid-19. En la matiéere, il faut distin-
guer différents types de pénuries qui impliquent chacune des solutions trés différentes. Des difficultés d’approvisionnement limi-
tées en médicaments avec des dosages précis en principes actifs ou en provenance de certains fabricants peuvent tout a fait
s’avérer problématiques, mais devraient étre surmontables par une substitution avec d’autres dosages ou d’autres fabricants.
Dans le cas de difficultés d’approvisionnement locales, il y a certes pénurie en Suisse de médicaments avec des principes actifs
spécifiqgues, mais pas dans les pays européens limitrophes. Celles-ci peuvent donc étre résolues, a court terme, par des impor-
tations paralléles et, a moyen terme, par une adaptation des réglementations relatives aux agréments et aux tarifs. Dans le cas
de difficultés d’approvisionnement globales, certains principes actifs ne sont plus du tout disponibles dans le monde ou unique-
ment a des conditions plus difficiles. La Suisse ne saurait résoudre ces problemes seule, car ils découlent d'interruptions de la
production des fabricants chinois et indiens qui ont souvent le monopole de I'approvisionnent de 'ensemble du marché mondial.
Ces pénuries peuvent donc étre résolues par une amélioration durable de la qualité et de la fiabilité des chaines de fabrication.
Cela peut prendre la forme d’incitations au développement de capacités de production durables en Europe, de la souscription
avec les fournisseurs de contrats sur le long terme et a prix garantis ou de la création de labels de qualité pour la production
des principes actifs.

En ce qui concerne la Suisse, il nous faut, d'une part, comprendre comment résoudre nos difficultés d’approvisionnement au
niveau local. L’'ampleur de ces pénuries peut étre déterminée par une comparaison systématique avec les listes de pénuries de
médicaments dressées par les autres pays européens. Une analyse de marché des principes actifs présentant des pénuries
locales (différence tarifaire avec I'étranger, volumes de marché, etc.) devrait permettre I'identification de leurs causes et la défi-
nition de solutions possibles visant une meilleure régulation du marché des génériques.

D’autre part, les difficultés d’approvisionnement a I’échelle mondiale ne peuvent étre résolues que dans le cadre de collabora-

tions avec d’autres pays. Les efforts fournis pour maitriser la pandémie de la Covid-19 ont montré qu'il était parfaitement pos-

sible de coordonner des réponses au niveau international afin de matitriser les crises sanitaires. Une solution devrait donc pou-
voir étre trouvée au probléme, comparativement plus simple, des difficultés mondiales d’approvisionnement en principes actifs
tombés dans le domaine public.



1. Einleitung

Versorgungsengpasse bei Medikamenten sind ein weltweites
Problem. Sie gefahrden die Gesundheit der Patienten und
verursachen einen grossen Aufwand mit Kostenfolgen fiir
Apotheken, Arzte und Spitéler. Versorgungsengpasse haben
in den letzten Jahren allgemein zugenommen und mit der
Covid-19-Pandemie nochmals an Aktualitat gewonnen. So
haben in der ersten Welle der Pandemie in der Schweiz nicht
nur Schutzmasken und anderes Schutzmaterial gefehlt, son-
dern auch eine Reihe von essenziellen Medikamenten wie
Narkosemittel und entziindungshemmende Wirkstoffe. Im
Gegensatz zu den Schutzmasken, bei denen die steigenden
Preise den schnellen Markteintritt zahlreicher neuer Anbieter
ausgeldst haben und eine gewisse Do-it-yourself-Produktion
moglich war, halten die Versorgungsengpasse bei den Medi-
kamenten an. Die Pandemie hat auch unsere starke Abhén-
gigkeit von fernéstlichen Herstellern bei der Versorgung mit
hochrelevanten Gesundheitsgitern aufgezeigt. Diese Abhan-
gigkeit stellt auch ein strategisches Sicherheitsrisiko dar,
wenn es sich um lebenswichtige Medikamente wie Antibiotika
handelt.

Die Folgen der Engpésse betreffen sowohl die Patienten als
auch die Leistungserbringer. Die Patienten haben oft einen
grossen Aufwand, um die benétigten Medikamente aufzutrei-
ben, oder missen ganz auf diese verzichten. Wenn sie ge-
zwungen sind, auf andere Medikamente umzusteigen, kommt
es immer wieder zu Medikationsfehlern. Zudem braucht es
seine Zeit, bis ein passendes alternatives Medikament gefun-
den und dessen Dosierung richtig eingestellt ist. All dies kann
bedeutende Konsequenzen fiir die Gesundheit haben.
Gleichzeitig entsteht bei Apotheken, Arzten und Spitlern ein
grosser Aufwand fir die Suche nach alternativen Lieferanten
und Wirkstoffen und fiir die zusatzlich notwendige Betreuung
der Patienten. Gemass einer Umfrage in EU-L&ndern liegt
der wdchentliche Aufwand aufgrund von Medikamenten-Eng-
passen etwa bei sieben Stunden pro Apotheke [1].

Die Versorgungsengpasse bei Medikamenten betreffen fast
ausschliesslich patentabgelaufene Wirkstoffe, fiir die Gene-
rika zugelassen sind. Bei patentgeschiitzten Medikamenten
kénnen die Hersteller hingegen meist hohe Preise durchset-
zen, dank derer sie ein grosses Interesse haben, die welt-
weite Verflgbarkeit ihrer Produkte sicherzustellen. Der Gene-
rikamarkt war in den letzten Jahren auch aus anderen
Griinden ein gesundheitspolitisches Thema in der Schweiz.
So ist das Niveau der Generikapreise gemass jungsten Ana-

lysen immer noch fast doppelt so hoch wie in anderen euro-
paischen Landern und der Marktanteil der Generika bei den
generikafahigen Wirkstoffen vergleichsweise niedrig [2, 3].
Schliesslich ist im Herbst 2020 auch ein Vorschlag des Bun-
desrats fur eine neue Regulierung der Generikapreise ge-
scheitert — unter anderem auch wegen Befuirchtungen vor
mdglichen Folgen fur die Versorgungssicherheit [4]. Fur ein
besseres Verstandnis der Versorgungsengpasse in der
Schweiz muss man auch die Besonderheiten des schweizeri-
schen Generikamarkts verstehen.

Dieser Artikel soll einen Einblick in das Ausmass und die Ur-
sachen der Versorgungsengpasse geben sowie mégliche L6-
sungsansatze aufzeigen. Dabei unterscheide ich zwischen
globalen und Schweiz-spezifischen Engpéassen, deren Ursa-
chen und Lésungsansétze sich deutlich unterscheiden.

2. Wo ist das Problem?

Bei Versorgungsengpassen von Medikamenten in der
Schweiz lassen sich, etwas vereinfacht, drei Schweregrade
unterscheiden:

— Beieinem begrenzten Versorgungsengpass fehlen
zwar Packungen mit bestimmten Wirkstoffdosierungen
oder Packungen einzelner Hersteller, aber der Wirkstoff
ist in ausreichendem Masse in anderen Dosierungen
und bei anderen Herstellern auf dem Schweizer Markt
verfugbar.

— Beieinem nationalen Versorgungsengpass fehlen die
Medikamente mit dem spezifischen Wirkstoff zwar in der
Schweiz, nicht aber in angrenzenden européischen Lén-
dern.

— Beieinem globalen Versorgungsengpass sind Medi-
kamente mit dem spezifischen Wirkstoff weltweit gar
nicht oder nur unter erschwerten Bedingungen erhaltlich.

Ich fokussiere hier vor allem auf die nationalen und globalen
Versorgungsengpasse. Begrenzte Versorgungsengpasse
kénnen zwar mit Aufwand verbunden sein, sollten aber ange-
sichts der Moglichkeit der Substitution der Packung oder des
Herstellers keine allzu schweren Folgen fur die Patienten ha-
ben.



Das Ausmass der Versorgungsengpasse wird durch lander-
spezifische Listen der nicht lieferbaren Medikamente gut do-
kumentiert. Fir die Schweiz sind dies die Out-of-Stock-Liste
von Swissmedic [5], die Liste der aktuellen Versorgungseng-
passe des Bundesamits fiir wirtschaftliche Landesversorgung
BWL [6] und die Liste der privaten Initiative von Martinelli
Consulting [7]. In den USA wird eine Drug-Shortage-Liste von
der Food and Drugs Administration (FDA) gefiihrt [8], und in
den EU-Landern meist von nationalen Behorden, die auf der
Webseite der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) auf-
gelistet sind [9].

3. Was sind die Ursachen?

Bei den Ursachen fiir die Versorgungsengpasse von Medika-
menten muss man unterscheiden zwischen allgemeinen Ur-

sachen fir die globalen Versorgungsengpasse und Schweiz-
spezifischen Ursachen fiir die lokalen Versorgungsengpasse.

Gemass den vorliegenden Erkenntnissen sind die Ursachen
des Medikamentenmangels vor allem begriindet in 6konomi-
schen Faktoren und in einer mangelhaften Regulierung. Auf
dem weltweiten Markt sieht die Dynamik nach dem Ablauf ei-
nes Wirkstoffpatents etwa so aus: Mit dem Markteintritt von
Generikaherstellern fuhrt der Wettbewerb zwischen den Her-
stellern innerhalb weniger Jahre zu stark sinkenden Preisen
und auch die durchschnittlichen Produktionskosten gehen
zuriick. Der Preisdruck fiihrt zu einer Verlagerung der Pro-
duktion in Lander mit niedrigeren Lohnkosten und weniger
strengen Regulierungen wie China und Indien. Angesichts
der ausgepragten Grossenvorteile konzentriert sich die Pro-
duktion dabei haufig auf einige wenige Anlagen, wobei die fur
die Wirkstoffproduktion bendétigten Substanzen oft in ver-
schiedenen Landern hergestellt werden.

Die weltweite Produktion von generikafahigen Wirkstoffen
konzentriert sich so meist auf wenige Fabriken in Asien und
ist dabei von zahlreichen Zulieferern in anderen Landern ab-
hangig. Technisch bedingte Produktionsunterbriiche und
Qualitatsmangel sind in dieser Situation die wichtigste Ursa-
che flr weltweite Versorgungsengpasse — gemass FDA in
zwei Dritteln aller Falle [10].

Nun sollten sich geméass Wirtschaftslehrbuch Marktengpésse
in einer derartigen Marktkonstellation wie von selbst I6sen:

Die Engpasse sollten zu héheren Preisen fuihren, was die be-
stehenden Anbieter dazu bringen sollte, ihr Angebot auszu-
dehnen. Gleichzeitig sollte diese Situation den Markteintritt
von neuen Anbietern bewirken, womit Engpasse sich auflo-
sen. Bei Generikawirkstoffen scheint diese automatische
Selbstregulierung der Mérkte bei Engpéssen aber oft nicht zu
funktionieren oder zumindest eine sehr lange Zeit zu bean-
spruchen. Dafiir gibt es hauptsachlich drei Griinde [10]:

1. Beiwenig profitablen Wirkstoffen fehlen oft die Anreize
zur Erhdhung der Produktion. Der harte Preiswettbe-
werb, der hohe Investitionsbedarf und die unsicheren
Verkaufszahlen schrecken potenzielle neue Anbieter vor
einem Markteintritt ab. Zusétzlich verhindern die Preisre-
gulierungen oft den eigentlich notwendigen Preisanstieg
und verstérken so die Negativspirale.

2. Hersteller mit ausgereiften Qualititsmanagementsyste-
men werden vom Markt nicht belohnt, sondern wegen ih-
rer héheren Kosten sogar aus dem Markt gedréangt. Den
Kaufern fehlen schlicht die Informationen zum Risikoma-
nagement und den Reservekapazitaten der Hersteller
oder sie interessieren sich aufgrund einer kurzfristigen
Kostenminimierung nicht dafiir. In der Folge bleiben nur
unzuverlassige Billiganbieter auf dem Markt, die dann
aufgrund von Qualitatsproblemen und Produktionsunter-
briichen die Engpasse verursachen.

3. Eine Reihe von logistischen und regulatorischen Hinder-
nissen erschwert die Rickkehr zur Normalitét nach ei-
nem Versorgungsunterbruch. Dies liegt sowohl an den
komplexen und fragmentierten Produktionsketten tber
verschiedene Lander als auch an den regulatorischen
Hindernissen bei einer Umstellung der Produktion auf
andere Wirkstoffe und beim Bau von neuen Anlagen.

Die Versorgungsengpasse wahrend der Covid-19-Pandemie
haben auch weitere Mechanismen sichtbar gemacht, die zu-
satzlich negative Auswirkungen auf die Versorgungslage ha-
ben kdnnen. Dazu zahlen etwa Hamsterk&ufe durch Patien-
ten, ein zusatzlicher Lageraufbau bei Spitélern und anderen
Leistungserbringern sowie Exportverbote einzelner Lander.



4. Schweiz-spezifische
Ursachen

Auf den ersten Blick mag es paradox klingen, dass einzelne
Medikamente in den Nachbarlandern verflgbar sind, in der
Schweiz aber trotz hdherer Preise fehlen. Griinde fur das ho-
here Preisniveau sind aber vor allem hohere lokale Produkti-
onskosten und der «Swiss Finish» in der Regulierung.

Die Produktionskosten der Generikahersteller in der Schweiz
bestehen aus den importierten Vorprodukten — die meistens
die in Asien produzierten Wirkstoffe enthalten — und den zu-
satzlichen lokalen Produktionskosten fiir Fertigung, Zulas-
sung und Vertrieb. Die héheren lokalen Produktionskosten
sind auf das hdhere Lohnniveau und die Enge des Marktes
zuriickzufiihren. Sie haben eine starkere Auswirkung auf die
Publikumspreise als auf die Fabrikabgabepreise. Im Ver-
gleich zu den patentgeschitzten Medikamenten haben die
lokalen Produktionskosten bei den Generika auch einen
deutlich grésseren relativen Anteil am Verkaufspreis, da die
Marktpreise der Generikawirkstoffe ein Bruchteil der implizi-
ten Preise der patentgeschitzten Wirkstoffe sind. Ein weite-
rer Grund flr die hoheren Preise ist schliesslich, dass sich
der mengenunabhangige Anteil der lokalen Produktionskos-
ten im vergleichsweise kleinen Schweizer Markt auf relativ
wenige verkaufte Packungen verteilt.

Der «Swiss Finish» in der Regulierung umfasst unter ande-
rem eine eigene Zulassungsbehdorde, hohe Anforderungen
an die Arzneimittelsicherheit und das Verbot von Parallelim-
porten. Obwohl es gute Griinde fiir die Regulierungen gibt,
tragen sie zusatzlich zu den héheren Preisen bei und halten
potenzielle neue Anbieter vom Markteintritt ab.

5. Was kann man tun?

Amerikanische und europdische Arzneimittelbehérden be-
schaftigen sich seit LAngerem mit dem Problem der Versor-
gungsengpasse [10, 11]. Auch die schweizerischen Behor-
den waren nicht untétig und haben verschiedene L6sungs-
vorschlage entwickelt. So veroffentlichte der Bundesrat im
Jahr 2006 einen ersten Bericht zur Sicherheit bei der Medika-

mentenversorgung [12] und ein zweiter soll im Jahr 2021 fol-
gen. Der Bericht von 2006 enthdlt eine Reihe von Vorschla-
gen zur Verringerung von Versorgungsengpassen. Sie be-
treffen die Lagerhaltung (z. B. héhere Pflichtlager), die
Herstellung (z. B. den Ausbau der Produktionskapazitaten
der Spitalapotheken), den Marktzugang (z. B. vereinfachte
Zulassungsverfahren) sowie die Preisbildung und Vergiitung
(z. B. ausnahmsweises Zugestandnis von Preiserh6hungen).
Durch die Einrichtung einer Meldestelle fir lebenswichtige
Humanarzneimittel wurde der Informationsstand zu Art und
Ausmass der Engpasse verbessert [6]. Ausserdem kann
Swissmedic heute lokale schweizerische Versorgungseng-
pésse relativ einfach durch eine voriibergehende Importbe-
willigung von Medikamenten in auslandischer Aufmachung
Uberbricken.

Das Problem der globalen Versorgungsengpésse von Wirk-
stoffen kann die Schweiz mit ihrem viel zu kleinen inlandi-
schen Markt kaum I8sen. Dies lasst sich wohl nur durch
grundlegende Veranderungen bei den 6konomischen Rah-
menbedingen fiir die Wirkstoffproduktion erreichen.

Ein mdglicher Ansatz ist eine Riickverlagerung der Wirkstoff-
produktion nach Europa, um so die Abh&ngigkeit von China
und Indien zu verringern und Produktionsausfalle iber die
Durchsetzung héherer Qualitatsstandards zu verhindern. Die
Investitionen flr diese neuen Produktionsstandorte wirden
aber nur getatigt, wenn die Wirkstoffpreise dauerhaft hoher
sein kdnnten. Man musste den Herstellern also garantieren,
dass sie ihre Produkte auch dann zu héheren Preisen abset-
zen koénnten, wenn diese zu deutlich niedrigeren Preisen auf
dem Weltmarkt verflgbar wéren. Bei landwirtschaftlichen
Produkten wird diese Differenzierung zwischen inlandischen
und ausléndischen Anbietern durch Zélle und andere Han-
delsbeschrankungen erreicht. Es ist aber kaum vorstellbar,
dass die Schweiz und andere hochentwickelte Lander zu sol-
chen drastischen Massnahmen greifen werden, da sie doch
gleichzeitig hohe Einnahmen aus dem Verkauf von patentge-
schitzten Medikamenten erwirtschaften.

Eine Moglichkeit, den Anbietern langfristig hohere Preise zu
garantieren, ist der Abschluss von langfristigen Liefervertra-
gen zwischen Wirkstoffherstellern und Verb&nden von priva-
ten oder offentlichen Abnehmern. Solche Vertrage geben
den Herstellern die Sicherheit, dass die Nachfrager nicht bei
der ersten Gelegenheit zu anderen Herstellern mit niedrige-
ren Preisen wechseln. Ein Beispiel dafiir sind die Initiativen



von Civica Rx, einer gemeinniitzigen US-amerikanischen Or-
ganisation, hinter der eine ganze Reihe von grossen Health
Maintenance Organizations (HMOs) und Spitalgruppen ste-
hen [13]. Civica Rx hat sich das Ziel gesetzt, die Versorgung
von dringend benétigten Generika zu sichern, und hat bereits
mit verschiedenen Herstellern, zu denen auch die Schweizer
Sandoz gehort, langfristige Vertrage abgeschlossen. In euro-
paischen Landern, in denen der Staat meist eine gréssere
Rolle im Gesundheitswesen einnimmt, kdnnte eine derartige
Initiative von den Regierungen oder den nationalen Gesund-
heitssystemen ausgehen.

Eine weitere Mdglichkeit ist die Zertifizierung der Sicherheit
und Nachhaltigkeit der Herstellungsprozesse iber die ge-
samte Produktionskette mittels Qualitatslabels, die durch
spezialisierte Zertifizierungsinstitutionen vergeben werden.
Solche Qualitatslabel haben sich heute schon in einigen Seg-
menten der Lebensmittel- und Textilindustrie durchgesetzt.

Der Druck zur Zertifizierung kommt hier von Konsumentin-
nen, die bereit sind, fir garantiert biologisch, fair und nach-
haltig hergestellte Produkte einen héheren Preis zu zahlen.
Im stark regulierten Medikamentenmarkt, in dem die Nach-
frage weniger von Patientinnen als von verschreibenden Arz-
tinnen und Arzten gesteuert wird, kénnte bei den Label-zerti-
fizierten Medikamenten ein Preisaufschlag vergutet werden.

Die Rickverlagerung der Wirkstoffproduktion nach Europa
koénnte auch durch die Entwicklung von flexibleren Produkti-
onsanlagen begiinstigt werden. Ein Beispiel dafiir ist die von
Novartis und dem MIT entwickelte hochkompakte Produkti-
onsanlage in Basel, die schnell auf die Produktion von ande-
ren Wirkstoffen umgestellt werden kann [14].
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