Masterplan fiir stabile Versorgung
Wie sich das Risiko von Arzneimittelengpassen reduzieren lasst
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Das Problem: fArzneimittelengpasse

Krebsmittel, Antibiotika, Antidepressiva: Seit Jahren kommt es in Deutschland immer wieder zu
Arzneimittelengpassen. Ursache ist der politisch gewollte Kostendruck, der seit Jahrzehnten auf
den Generikamarkt wirkt. Fiir bestimmte generische Arzneimittel gibt es inzwischen nicht mehr
genug Hersteller - ohne dass Politik und Behdrden dem bislang wirksam entgegengewirkt hatten.

Das muss sich andern. Hersteller missen ihre Kapazitaten ausbauen konnen, und Unternehmen
missen wieder in die Versorgung kommen. Dieser Masterplan enthalt Mafinahmen gegen akute
Engpéasse, formuliert Anreize fir mehr Produktion und beschreibt Rahmenbedingungen fir die
Generika-Branche, die kiinftige Knappheiten verhindern kdnnen.

Die Ursache: Unwirtschaftliche Produktion

Engpasse entstehen, wenn es nicht mehr genligend Hersteller gibt, die bestimmte Arzneimittel
produzieren. Das ist dann der Fall, wenn gesundheitspolitische Regulierungsinstrumente -
Rabattvertrage, Festbetrage, Preismoratorium und die ,4-glinstigste-Regel” - die Preise unter
die Wirtschaftlichkeitsgrenze driicken und ein Grofiteil der Hersteller den Markt verlasst.

Versorgungssicherheit gibt es nur, wenn mehrere Hersteller pro Arzneimittel im Markt sind. Nur
dann konnen voriibergehende Lieferausfalle einzelner Anbieter aufgefangen werden. Je nach
Lage missen entweder neue Hersteller gewonnen oder bestehende im Markt gehalten werden.
Das gelingt nur Gber gezielte Anreize und einen wirtschaftlich attraktiven Markt.



Bisherige Losungsversuche: [Keine Effekte = aber ein Lichtblick

Um auf Arzneimittelengpasse zu reagieren, hat der Gesetzgeber in den vergangenen Jahren verschiedene
MaBnahmen ergriffen, darunter das 2023 verabschiedete Lieferengpassgesetz ALBVVG. Wirkung zeigte es
allerdings nur bei Kinderarzneimitteln. Das lberrascht nicht: Nur hier wurden Rabattvertrage und Festbe-
trage verboten und die Preise vorlaufig deutlich erhoht.

Bei allen anderen Arzneimitteln blieb das ALBVVG wirkungslos, da es keine ausreichenden Anreize setzt,
um Produktion auszuweiten oder Hersteller im Markt zu halten.

Unser Ansatz: [Der Masterptan

Der Masterplan von Pro Generika folgt einem einfachen Grundprinzip: Nicht jedes Arzneimittel ist
gleichermafien von Engpéassen bedroht. Deshalb braucht es differenzierte Malnahmen - abhangig
von der jeweiligen Versorgungslage.

Drei Versorgungslagen - drei MaBnahmen

Je nachdem, wie gut oder schlecht ein Medikament verfligbar ist, unterscheidet der Masterplan
drei sogenannte Versorgungslagen: angespannt, wacklig und desolat.
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Ein akuter Engpass: Das
Medikament ist zeitweise
nicht oder nur eingeschrankt
verfugbar und das BfArM hat
einen Versorgungsengpass
festgestellt.

Ein Beispiel:
Das Brustkrebsmittel
Tamoxifen

Je schlechter die Versorgung,
desto entschlossener miissen

die MaBnahmen ausfallen.

Es kommt bereits verein-
zelt zu Lieferausfallen, die
Versorgung hangt von einigen,
wenigen Anbietern ab - oder

das Medikament ist laut BfArM

versorgungskritisch.

Ein Beispiel:
Das Diabetesmittel
Metformin

Ein Medikament ist verfligbar -
aber nur mit wenigen Herstel-
lern und ohne echte Puffer.

Ein Beispiel:
Das Bluthochdruckmittel
Amlodipin

Nach dieser Logik wird klar, an welchen Stellen
Mafinahmen notig sind, wie stark diese ausfallen
missen und wo Eingriffe nicht erforderlich sind.




Was der Masterplan konkret vorsieht

Desolate
Versorgungslage

Notstand
abwenden

Bei akuten Versorgungs-
engpassen” sind Notfallmaf-
nahmen erforderlich. Ziel ist

es, kurzfristig wieder mehr
Anbieter zur Produktion zu
bewegen. Dafir missen
bestehende Kostensenkungs-
instrumente temporar aufler
Kraft gesetzt werden.

Mafinahmen sind
unter anderem:

e sofortiges Aussetzen von
Rabattvertragen, da diese nur
mit den billigsten Herstellern

geschlossen werden und
andere aus dem Markt drangen

e befristetes Verbot neuer
Rabattvertrage, um Planungs-
sicherheit fir zurickkehrende

Anbieter zu schaffen

e deutliche Anhebung der
Basispreise (um bis zu 100
Prozent), um die Produktion

wieder wirtschaftlich zu
machen.

Das Prinzip dahinter

Wacklige
Versorgungslage

Lage
stabilisieren

Treten bereits einzelne Ausfalle
auf™, ohne dass ein flachen-
deckender Engpass besteht,

geht es um Stabilisierung.
Ziel ist es, die verbliebenen
Hersteller im Markt zu halten
und weitere Riickziige zu
verhindern.

Mafinahmen sind
unter anderem:

* Keine neuen Rabattvertrage,
da diese nur mit den billigsten
Herstellern geschlossen
werden und andere aus dem
Markt drangen

* Nutzung von Open-House-
Modellen, bei denen potenziell
alle Hersteller zum Zuge
kommen und trotzdem Ein-
sparungen generiert werden

* Moderate Anhebung der
Basispreise (um bis zu 50
Prozent), um wirtschaftliche
Spielraume zu schaffen.

Wo es noch keine Engpéasse
gibt, steht Pravention im
Vordergrund. Ziel ist es,
Rahmenbedingungen zu

schaffen, die Vielfalt
und Stabilitat dauerhaft
ermoglichen.

MafBnahmen sind
unter anderem:

Flexibilisierung der
6-Monats-Vorratspflicht, da sie
eine hohe Markteintrittshiirde

darstellt

Erweiterung der Zuschlags-
kriterien bei Ausschreibungen:
Neben dem Preis sollen kiinftig
auch Mafinahmen zur Liefersi-
cherheit beriicksichtigt werden

Anpassung des starren
Festbetragssystems, das Preise
dauerhaft unter die Wirtschaft-

lichkeitsgrenze driickt

Faire Verteilung der
Versorgungsrisiken, indem
auch die Krankenkassen
starker in die Verantwortung
einbezogen werden.

Je knapper ein Arzneimittel ist, desto grof3er missen die Anreize sein,
damit Hersteller bleiben oder zuriickkehren.




So wirkt der Masterplan
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Beispiel: Tamoxifen
(Brustkrebs)

Das Brustkrebsmittel
Tamoxifen war 2022 tGber
Monate knapp. Grund wegen
des konstant niedrigen Preises
(bis 2025 erhielten Hersteller
8,80 Euro pro Dreimonats-
packung) waren immer mehr
Hersteller ausgestiegen.

2011 gab es 14 Hersteller, die
Tamoxifen herstellten. Heute
sind es noch acht - davon
haben nur drei einen nennens-
werten Marktanteil
(mehr als 5 Prozent).
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Eine Preiserhohung von
100 Prozent, wie sie der

Masterplan vorsieht, wiirde
Anreize fiir Hersteller
schaffen, die Produktion
aufzunehmen.

Wacklige
Versorgungslage
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Beispiel: Metformin
(Diabetes)

Deutschlands wichtigstes
Diabetesmittel Metformin war
bereits im Engpass. Der Preis

ist seit Jahren im Sinkflug

(derzeit erhalten Hersteller
5,40 Euro pro
Dreimonatspackung].

2011 gab es 40 Hersteller, die
Metformin herstellten. Heute
sind es noch 19 - davon haben
nur vier einen nennenswerten
Marktanteil
(mehr als 5 Prozent).

Eine Preiserh6hung von
50 Prozent, wie sie der
Masterplan vorsieht, wiirde
Anreize fiir Hersteller
schaffen, die Produktion
aufzunehmen und die be-
stehenden im Markt halten.

Der Kalziumkanalblocker
Amlodipin ist wichtig fur die
Versorgung von Bluthochdruck-
patient:innen. Der Preis sinkt
seit Jahren (derzeit erhalten
Hersteller 2 Euro pro
Dreimonatspackung].

2011 gab es 33 Hersteller, die
Amlodipin herstellten. Heute
sind es noch 17 - davon haben
nur fiinf einen nennenswerten
Marktanteil
(mehr als 5 Prozent).

-

Die Mafinahmen des Master-

plans verbessern die Markt-
bedingungen fiir Hersteller
und verhindern, dass diese
nach und nach aussteigen.

Was der Masterplan kostet

Nach Berechnungen der zugrunde liegenden Studie belaufen sich die Mehrkosten fiir die gesetzlichen
Krankenkassen auf rund 310 bis maximal 610 Millionen Euro pro Jahr.

Diese Kosten entstehen gezielt bei Arzneimitteln, deren Versorgung heute instabil oder akut gefahrdet ist.
Fir Medikamente mit angespannter, aber noch stabiler Versorgungslage sind die MaBhahmen dagegen

Uberwiegend kostenneutral - abgesehen von gezielten Anpassungen wie einem Inflationsausgleich oder
Anreizen flir mehr europdische Produktion.

*  Arzneimittel mit kundgemachtem Versorgungsengpass nach § 79 Abs. 5 bzw. §§ 10/11 AMG
** bzw. geht es um Generika, die vom BfArM als ,versorgungskritisch” gemaB 52b Absatz 3c AMG eingestuft wurden oder die das Friihwarnsystem meldet



Methodik: Wie der Masterplan erarbeitet wurde

Grundlage des Masterplans ist eine umfassende Studie, die Pro Generika gemeinsam mit dem Beratungs-
unternehmen Sarticon durchgefiihrt hat. In einem einjahrigen Projekt wurden die wirtschaftlichen und
regulatorischen Rahmenbedingungen generischer Arzneimittel systematisch analysiert.

Die Methodik umfasste:

Markt- und Datenanalysen zur Herstellerstruktur

Experteninterviews entlang des gesamten Generika-Lebenszyklus

die Auswertung regulatorischer Instrumente und ihrer Wirkung auf die Wirtschaftlichkeit

eine gesonderte Betrachtung versorgungskritischer Wirkstoffe, unter anderem auf Basis von BfArM-Kriterien

Ziel war es, zu identifizieren, wo und warum die wirtschaftliche Grund-
lage der Produktion wegbricht - und welche regulatorischen Anpassungen
den grof3ten Beitrag zur Stabilisierung der Versorgung leisten konnen.

Fazit

Arzneimittelengpasse sind kein Zufall. Sie entstehen dort, wo
sich die Produktion dauerhaft nicht mehr rechnet und Hersteller
den Markt verlassen.

Der Masterplan von Pro Generika setzt genau an dieser Stelle
an: Er unterscheidet systematisch zwischen unterschiedlichen
Versorgungslagen und schlagt gezielte Ma3nahmen vor, um die
Versorgung zu stabilisieren.

Er schlagt differenzierte Losungen vor und verzichtet gleicher-

maflen auf Zuwendungen nach dem Gie3kannenprinzip und auf
Flickschusterei.
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