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Peter Beyer

Die COVID-19-Pandemie hat gleich zu Beginn der breiteren Offentlichkeit eine Pro-
blematik vor Augen gefiihrt: die Abhangigkeit von globalen Lieferketten bei Medi-

kamenten.

Einleitung

Relativ friih fiihrte mit Indien das Land mit der gross-
ten Generikaproduktion weltweit Exportbeschran-
kungen ein, unter anderem fiir bestimmte Antibiotika
[1]. Eine Beflirchtung war, dass solche Massnahmen ge-
paart mit der massiv gesteigerten Nachfrage nach be-
stimmten Medikamenten zu dramatischen Liefereng-
passen fiihren wiirde. Lieferengpésse traten tatsachlich
in verschiedenen Lindern ein, unter anderem fiir Pro-
pofol und andere Narkosemittel, Hydroxychloroquin,
spater Dexamethason und ausgeprégter bei verschie-
denen Medizinalprodukten wie Masken sowie Beat-
mungsgerdten und Sauerstoff.

Wo stehen wir?

Lieferengpasse waren schon vor COVID-19 ein grosses
Problem. Die Heilmittelplattform des schweizerischen
Bundesamtes fiir wirtschaftliche Landesversorgung
(BWL) meldete im Berichtsjahr 2019 insgesamt 238 Ver-
sorgungstorungen, im Vergleich zum Vorjahr eine Zu-
nahme von +90% [2]. Die Heilmittelplattform geht auf
die Verordnung Uiber die Meldestelle fiir lebenswichtige
Humanarzneimittel (SR 531.215.32) zuriick, die Zulas-
sungsinhaber verpflichtet, eingetretene oder voraus-
sehbare Versorgungsengpasse oder Lieferunterbriiche
fiir eine bestimmte Dosierungsstirke einer Darrei-
chungsform, die voraussichtlich mehr als vierzehn
Tage dauern werden, zu melden [3]. Wahrend die Melde-
stelle nur lebenswichtige Medikamente fiir die Landes-
versorgung erfasst, die im Anhang der oben genannten
Verordnung aufgelistet sind, berichtet www.drugshor-
tage.ch iiber alle Lieferengpdsse von Produkten, die von
der Krankenkasse bezahlt werden oder anderweitig im
Spital eine Bedeutung haben. Die von Nutzern gemel-
deten Lieferengpdsse auf dieser Seite haben sich zwi-
schen 2016 und 2019 mehr als verdoppelt.
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In Frankreich hat sich die Zahl der gemeldeten Liefer-
unterbriiche laut der «Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé» (ANSM) zwi-
schen 2008 und 2018 fast verzwanzigfacht [4]. In den
USA haben, nach einem vorldufigen Hohepunkt im
Jahr 2011, Lieferunterbriiche in der jlingeren Vergan-
genheit wieder zugenommen [5].

Wéhrend Lieferunterbriiche auch bei hochpreisigen,
patentierten Produkten eintreten konnen, beispiels-
weise bei Produktionsproblemen, treten sie besonders
gehduft auf bei alten Produkten, die in der Herstellung
komplex sind (parenterale Formulierung), mit gerin-
ger Marge aufgrund niedriger Preise oder geringen Vo-
lumens [6]. Das spiegelt sich bei der Versorgungslage
von Antibiotika wider, von denen die meisten tiber-
durchschnittlich alt sind und deren Preisniveau relativ
tief ist. Dementsprechend hat sich in der Schweiz die
Versorgung mit Antibiotika im Jahr 2019 weiter ver-
schlechtert: Es gab 53 Lieferunterbriiche bei systemi-
schen Antibiotika, in 32 Féllen davon handelte es sich
um parenterale Formen. Betroffen waren 20 verschie-
dene Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen [7]. Eine
Umfrage der «European Association of Hospital Phar-
macies» (EAHP) ergab, das antimikrobielle Medika-
mente von Lieferunterbriichen besonders betroffen
sind [8]. In der Schweiz sind Antiinfektiva zur systemi-
schen Anwendung die am meisten betroffenen Gruppe
von Medikamenten [9], in Frankreich die am dritt-
starksten betroffene Gruppe [10].

Was sind die Hauptgriinde fiir
die Lieferunterbriiche in Europa?

Griinde fir Lieferunterbriiche lassen sich unterschied-
lich kategorisieren und darstellen, gemeinsam ist ih-
nen aber, dass es ein Zusammenspiel gibt und die 6ko-
nomischen Aspekte andere Griinde, insbesondere auf
Angebotsseite, wesentlich beinflussen (Tab. 1).
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Tabelle 1: Hauptgriinde fir Lieferunterbriiche in Europa kategorisiert. In vielen weniger entwickelten Gesundheitssysteme kénnen dazu noch zahlreiche

andere Griinde kommen.

Okonomische Griinde Angebotsseitige Griinde Nachfrageseitige Griinde

Produktspezifische Griinde Regulatorische Griinde

Marktriickzug Wenig Anbieter Steigende Nachfrage
(Ausfall anderer Produkte,
Pandemie, neue Behand-
lungsrichtlinien, neue

Markte)

Geringes Volumen Fabrikschliessungen (wegen

Umweltverschmutzung)

Probleme in der Lieferkette
(Qualitatsprobleme; Unfélle)

Stilllegung einzelner Fabrik Mangelnde Planung in

der Beschaffung

Gesteigerte regulatorische
Anforderungen

Aufwendiger Herstellungs-
prozess (IV Produkte)

Geringe Lagerbestande Abhéangigkeit von einem

Lieferanten

Wenig alternative Produkte Ausfuhrverbote

mit gleicher Wirkung

In der Schweiz sind rund 70% der Versorgungsstérun-
gen auf Probleme in der Lieferkette und 11% auf Markt-
riickzug zuriickzufithren (Abb. 1).

Dies hdangt mit den zunehmend komplexen Lieferket-
ten in der pharmazeutischen Industrie zusammen. Oft
findet jeder der in Abbildung 2 dargestellten Produkti-
onsschritte in einem anderen Werk/Land statt. Traditi-
onell ist China ein wichtiger Standort fiir die potentiell
stark verschmutzende Rohstoffherstellung, wihrend
die indische Industrie sich mehr auf die Herstellung der

Ursachen (n=206)
10% 18%
2 u Verpackungsproblem (n=38)
% u Distributionsprobleme (n=32)
€ | =Wirkstoffmangel (n=28) 18%
£ °\ = Technische Probleme (n=24)
§ # Qualitatsproblem (n=23) 1% 16%
Importformalitidten (n=2)
# Mehrverbrauch (n=38) 1%

= Marktriickzug (n=21) 14%

12%

Abbildung 1: Ursachen von Versorgungsstérungen (Mehrfachnennungen méglich).
(Quelle: Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung BWL, Meldestelle fur
lebenswichtige Humanarzneimittel, Bericht 2019, Seite 8; Nachdruck mit freundlicher
Genehmigung).

Herstellung des chemischen oder biologischen Rohstoffes ‘
Umwandlung des Rohstoffes in API ﬁ

Mischung des APl mit anderen, nicht aktiven Hilfsstoffen wie ’.O

Antioxidanzien, Bindemitteln, Fillstoffen, Geschmacksstoffen Sete,

o

Abbildung 2: Vereinfachte schematische Darstellung der Produktionsschritte von
Medikamenten. API: «active pharmaceutical ingredient».

Abflillung/Pressen in bestimmte Arzneimittelformulierung
(Tablette, Salbe, Pulver, Injektion)
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aktiven Wirkstoffe («active pharmaceutical ingredient»
[API]) und die weiteren Produktionsschritte speziali-
siert hat. Beide Produktionsschritte arbeiten traditio-
nell mit geringen Gewinnmargen bei hohem Volumen.
In den vergangenen Jahren hat sich das Gewicht in der
aktiven Wirkstoffherstellung zunehmend nach China
verlagert, das nunmehr der weltgrosste Hersteller von
APl ist mit einem geschétzten Marktanteil von 40% [11].
Indien, der weltgrosste Hersteller von Generika, be-
zieht mittlerweile 70% der API aus China [12].

Vor allem bei niedrigpreisigen Produkten fiihrt der
Margendruck zur Kostenoptimierung bei der Herstel-
lung - beispielsweise der Wechsel von eigener Herstel-
lung des API zu externen Herstellern — und der Opti-
mierung der Lieferkette und Lagerhaltung allgemein,
was Lieferprobleme begiinstigen kann. Die Ultima Ra-
tio ist der komplette Marktriickzug. Die Begriindung
von GlaxoSmithKline plc (GSK) vom Juni 2020 beziig-
lich der Einstellung der Produktion eines der meist-
gebrauchten Penicilline im Vereinigten Konigreich ist
dafiir symptomatisch [13]: «Nach globaler Uberpriifung
der Antibiotika-Produktion durch GSK kamen wir zum
Schluss, dass die sterile Produktion von Amoxicillin
in dem hochkompetitiven Umfeld nicht mehr wett-
bewerbsfihig ist. Deshalb ist der Entscheid gefallt
worden, die Produktion fiir Europa einzustellen. Dies
betrifft in der Schweiz das parenterale Antibiotikum
Clamoxyl® Wir mochten Sie deshalb friihzeitig dariiber
informieren, dass Clamoxyl® kiinftig nicht mehr in der
Schweiz vertrieben wird.»

Damit ist Sandoz mit seinem Werk im Ostereichischen
Kundl der letzte grosse vertikal integrierte Hersteller
von Penicillin/Amoxillicin in Europa. Nur eine millio-
nenschwere Subvention vonseiten der Osterreichi-
schen Regierung konnte in diesem Jahr verhindern,
dass Sandoz diese traditionsreiche Herstellung auf-
gibt. 2015 hat Sandoz bereits eine Anlage flr die Her-
stellung der API fiir Cephalosporine in Frankfurt ver-
kauft [14]. Grund ist auch hier der Margendruck bei der
Herstellung der API, die sich deutlich giinstiger auf
dem Weltmarkt, insbesondere aus China beziehen las-
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Das Beispiel von Benzylpenicillin

Benzylpenicillin, wichtig fir die Behandlung von Syphilis, ist ein gutes Beispiel fiir die glo-
bale Entwicklung. Seit Beginn des Jahrtausends haben sechs Wirkstoffhersteller und mehr
als 40 Unternehmen, die die endgitiltige Formulierung herstellen, den Markt verlassen, so-
dass es heute nur noch vier Wirkstoffhersteller weltweit gibt. Die haufigen Lieferunterbrui-
che lassen sich auf drei wesentliche Griinde zurlckfiihren:

1) Viele Lander beziehen Benzylpenicillin von einem Grosshéndler, der das Produkt von ei-
nem Endhersteller bekommt, der den Wirkstoff von einem API-(«active pharmaceutical
ingredient»-)Hersteller bezieht, sodass bei Problemen in der Lieferkette keine Alternati-
ven bestehen.

2) Benzylpenicillin kostet in den meisten Landern nur wenige Cents pro Dosis, ist aber in
der Form als sterile Injektion in der Herstellung komplex und verhéaltnismaéssig teuer, was
dazu gefiuihrt hat, dass sich mehr und mehr Hersteller zuriickgezogen haben.

3) Inakkurate Mengenvorhersagen, schwache Beschaffungssysteme und Wissensllcken in
der Behandlung von Syphilis [18].

sen. Niedrigere Arbeits- und Produktionskosten, aber
auch Umweltauflagen fiir diese chemischen Produkti-
onsprozesse sind einige Griinde dafir [15].
Marktriickziige bei Antibiotika sind kein Einzelfall: In
der Schweiz sind rund 11% der auf der Heilmittelplatt-
form gemeldeten Stérungen Marktriickzlige (21 Mel-
dungen, in der Mehrheit parenterale Produkte). 62%
dieser Marktriickziige betrafen Antibiotika (7x Co-Am-
oxicillin, 3x Ciprofloxacin, 2x Piperacillin/Tazobactam
und 1x Norfloxacin). In der Schweiz gibt es damit nur
noch einen Anbieter von parenteralem Co-Amoxicil-
lin, was zu Versorgungsunterbriichen fiihrt, die auch
durch die Pflichtlager nicht vollstdndig kompensiert
werden konnten. Flir orale antibiotische Formulierun-
gen fiir Kinder gibt es von insgesamt 13 Wirkstoffen in
der Schweiz nur bei 5 Wirkstoffen mehr als einen An-
bieter [16]. In Deutschland gab es 2015 fiir insgesamt
23 Antibiotikawirkstoffe nur einen Anbieter [17]. Siehe
dazu auch das Beispiel von Benzylpenicillin (Kasten).
Generell gilt, je geringer die Anzahl der Anbieter, desto
grosser die Gefahr eines Lieferunterbruchs. Die Zahl
der Anbieter eines Medikamentes kann dabei irrefiih-
rend sein: Als es 2017 in China bei einem Hersteller fiir
den Wirkstoff fiir das Antibiotikum Piperacillin eine
Explosion gab, fiihrte dies zu weltweiten Lieferschwie-
rigkeiten fiir Piperacillin (und der Kombination Pipera-
cillin/Tazobactam), obwohl es eigentlich verschiedene
Marktzulassungsinhaber gab [19]. Der Unfall zeigte auf,
dass diese Hersteller den API alle von dem ausgefalle-
nen Hersteller in China bezogen. Wo Marktzulassungs-
inhaber den API einkaufen, ist aber allein dem Unter-
nehmen und der Regulierungsbehérde —in der Schweiz
Swissmedic — bekannt. Es ist daher schwierig abzu-
schatzen, wie stark die Abhdngigkeit von gewissen
grossen API-Herstellern ist. Im Rahmen eines Projekts
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) wurde ge-
schadtzt, dass von zehn ausgewédhlten Antibiotika, bei
denen es zu wiederholten Lieferunterbriichen gekom-
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men ist, mehr als 50% der Marktzulassungsinhaber
den API von nur zwei Herstellern beziehen [20].

Da die Herkunft des API und die Lieferketten Teil des
Geschiftsgeheimnisses sind, ist es sehr schwierig, die
Produkte zu identifizieren, bei denen eine besonders
starke Abhdngigkeit von wenigen Herstellern die Ver-
sorgungssicherheit in einem Land gefdhrdet.

Der Einfluss des regulatorischen Umfelds

Jede Anderung in der Lieferkette, beispielsweise bei
Ausfall einer Fabrik die Verlagerung der Produktion
oder der Bezug von API bei einem anderen Hersteller,
muss allen nationalen oder regionalen Regulierungs-
behorden der Lander, in denen das Produkt vertrieben
wird, gemeldet und von ihnen genehmigt werden. Al-
lein die regulatorischen Anforderungen fithren daher
dazu, dass der Wechsel eines Wirkstoffherstellers fiir
ein globales Unternehmen mehrere Jahre im Voraus
geplant werden muss, da alle nationalen Marktzulas-
sungen angepasst werden miissen. Gestiegene regula-
torische Anfordungen fir qualitativ komplexere Pro-
dukte wie Injektionen haben auch einen Einfluss auf
die Produktionskosten.

Warum regeln die Marktgesetze von Angebot
und Nachfrage das Problem nicht?

In einem normalen Markt wiirde zu grosser Preisdruck
im Zusammenspiel mit Konkurrenz zu einer Situation
fiihren, dass am Ende nur einer oder wenige Anbieter
uberbleiben, die die Preise dann erhohen, was nach dem
Gesetz des Marktes wiederum neue Anbieter auf den
Plan rufen sollte. Wahrend insbesondere in den Verei-
nigten Staaten solche extremen Preissteigerungen bei
Monopolstellungen von alten Generika aufgetreten
sind, wie das Beispiel Daraprim?® zeigt [21], ist weniger si-
cher, dass dies neue Anbieter auf den Markt ruft.

Die Anfangsinvestitionen in die Produktion eines
Medikamentes sind sehr hoch. Dazu kommt die Not-
wendigkeit, in jedem Land eine neue Marktzulassung
beantragen zu miissen, um dann in einen preislich
hochregulierten Markt einzutreten, der im Vergleich
zu neueren Generika oder Biosimilaren vergleichs-
weise unattraktiv ist. Es ist daher selten, dass auch
dann, wenn nur noch einer oder wenige Anbieter auf
dem Markt sind, neue Generikaanbieter mit alten Pro-
dukten in den Markt eintreten, insbesondere nicht in
kleinen Markten oder fir Nischenprodukte [22].

Was haben die Linder unternommen in den
vergangenen Jahren?

Viele Linder wie die Vereinigten Staaten, Frankreich,
die Schweiz und Deutschland haben 6ffentliche Regis-
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ter auf freiwilliger Basis geschaffen [23] oder die Unter-
nehmen verpflichtet, Lieferunterbriiche moglichst
vorab zu melden. In der Schweiz bestehen Pflichtlager,
die von der Industrie finanziert werden und die im
Falle von Lieferunterbriichen genutzt werden kénnen.
Deutschland hat auch die Einfuhr nicht zugelassener
Medikamente im Falle von Versorgungsschwierig-
keiten erlaubt. Ahnliche Massnahmen finden sich in
vielen europdischen Lindern. Die meisten dieser Mass-
nahmen zielen allerdings nicht darauf ab, die Griinde
fiir die zunehmenden Lieferunterbriiche zu beheben,
sondern Lieferunterbriiche zu managen und abzufe-
dern. Die Massnahmen haben sich gerade auch in der
Schweiz bewidhrt und wie der Bericht des BWL zeigt,
auch erlaubt, viele Lieferengpdsse zu erkennen und
rechtzeitig zu tiberbriicken. Die Heilmittelplattform
und die Auswertung des BWL erlauben es auch, die
wesentlichen Griinde fir die Lieferengpasse und be-
sonders gefahrdete Produkte zu identifizieren und den
Umfang des Problems zu quantifizieren, was wichtig
ist, um langfristige Losungen zu entwickeln. Die ein-
gangs genannten Zahlen und die zahlreichen Markt-
riickziige legen den Schluss nahe, dass das Problem in
der Zukunft eher wachsen als kleiner werden wird.

Neue Losungsansitze

COVID-19 hat sowohl in den USA als auch in Europa vie-
len Politikern die grosse Abhdngigkeit im Medikamen-
tenmarkt aufgezeigt. In den USA hat BARDA [24] der
Pharmafirma Phlow im Mai 2020 $ 354 Millionen Uber
vier Jahre zugesprochen mit einer Option auf $ 812 Mil-
lionen tliber zehn Jahre mit dem Auftrag, essentielle
Medikamente in den USA herzustellen. Phlow, ist ein
Medikamentenhersteller, der erst kiirzlich gegriindet
wurde und sich als «public benefit corporation dedica-
ted to manufacturing and securing our Nation’s most
essential medicines, 100% in the US» bezeichnet und
sich zu transparenten Preisen verpflichtet [25].

Phlow ist verbunden mit CivicaRx, einem nicht gewinn-
orientierten Medikamentenhersteller, der 2018 von sie-
ben privaten amerikanischen Gesundheitsdienstleis-
tern gegriindet wurde mit dem Ziel, solche Generika zu
beschaffen und zu produzieren, die regelmissig von
Lieferunterbriichen oder Preiswucher betroffen sind.
Mittlerweile reprasentiert CivicaRx mehr als 1200 Spi-
taler respektive 30% der Spitalbetten in den USA [26].
CivicaRx verfolgt die Strategie, entweder die notwen-
digen Medikamente selber herzustellen oder langfris-
tige Liefervertrdge mit vertikal integrierten Herstellern
zu schliessen, verbunden mit langfristig vorhergesag-
ten Volumina und transparenten Preisen, und so Lie-
fersicherheit zu garantieren. Mit diesem Ziel hat Civi-
caRx im Mai 2019 seinen ersten Vertrag mit Xellia
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Pharmaceuticals tiber die Herstellung von Vancomy-
cin und Daptomycin abgeschlossen. Xellia produziert
selber API und sterile Injektionen [27]. Im Juli 2020 ha-
ben CivicaRx und Sandoz bekanntgegeben, einen fiinf-
jahrigen Herstellungs- und Liefervertrag fiir sechs pa-
renterale Medikamente (Antibiotika, Blutdrucksenker,
Blutverdiinner und sdurereduzierende Mittel) abge-
schlossen zu haben [28].

In Frankreich hat President Macron im Juni 2020 eine
Politik der Relokalisierung der Medikamtenproduk-
tion angekiindigt. € 120 Millionen sollen in neue Pro-
duktionslinien fiir komplett lokal produziertes Parace-
tamol investiert werden, das wahrend der Pandemie
schwer erhaltlich war [29].

In Deutschland hat die Regierungskoalition beschlos-
sen, dass Deutschland unter anderem im Bereich der
Herstellung von medizinischen Wirkstoffen und deren
Vorprodukten iiber grossere Kapazititen und mehr
Unabhiangigkeit verfiigen sollte, und will dafiir € 1 Mil-
liarde bereitstellen [30].

Osterreich hat wie oben erwédhnt jingst Sandoz sub-
ventioniert, um die Penicillinherstellung in Kundl
tber die kommenden zehn Jahre zu erhalten.

In der Schweiz wird diskutiert, die Armeeapotheke, die
uber eine Bewilligungen der Swissmedic zur Herstellung
von Arzneimitteln verfiigt, mit der Herstellung einzel-
ner Medikamente zu beauftragen. Sowohl die Armee-
apotheke also auch die in den Unispitdlern angesiedel-
ten Spitalapotheken widren aber in den meisten Fillen
darauf angewiesen, die API extern einzukaufen.
Subventionen von Herstellern wie in Osterreich kén-
nen sinnvoll sein, wenn sie unmittelbar anstehende
Produkionseinstellungen verhindern. Langfristig be-
schleunigen Subventionen aber die preisliche Ab-
wartsspirale. Wenn die Herstellung in Europa so stark
subventioniert wird, dass die Unternehmen mit aus-
landischen Herstellern erfolgreich mitbieten konnen,
ist absehbar, dass die Konkurrenz die Preise weiter
senken wird, um ihre bestehenden Produktionskapazi-
taten auszulasten. Der Margendruck nimmt damit
weiter zu, weitere nicht subventionierte Hersteller
steigen aus und Subventionen miissen gegebenenfalls
erhoht werden, um weiter konkurrenzfahig zu bleiben.
Der Staat wiirde letztlich die zu niedrigen Preise der
Einkdufer subventionieren.

Langfristig wird sich die Produktion von Antibiotika
durch private Firmen in Europa nur aufrechterhalten
lassen, wenn ihre Produkte konkurrenzfihig sind. Die
Konkurrenzfihigkeit ist aber auf preislicher Ebene
nicht gegeben, wie Roland Berger im Auftrag von proge-
nerika fur die Herstellung von Cephalosporinen in
Deutschland in einer Studie dargestellt hat [31]. Ledig-
lich Preise zu erhéhen, kann fiir einen kleinen Markt

EMHMedia

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html



ACTUEL

705

Korrespondenz:
Dr. iur. Peter Beyer

Department of Global Coor-

dination and Partnership,
Antimicrobial Resistance
Division

World Health Organization
Avenue Appia 20

CH-1202 Geneva
beyerp[at]who.int

wie die Schweiz auch keine Losung sein, da sie Entschei-

dungen, wie die von GSK, mangels Marktvolumen nicht

nachhaltig beeinflussen und auch nicht zwingend zu
einer besseren Versorgungssicherheit fithren wiirde.

Es wiére langfristig wohl sinnvoller, wenn die Einkadufer

mehr zahlen wiirden fiir mehr Versorgungssicherheit.

CivicaRx ist dafiir ein gutes Beispiel. Eine dauerhaftere

Losungen konnte sein, wenn Einkdufer in Europa in

ihren Ausschreibungen im Rahmen der beschaffungs-

rechtlichen Moglichkeiten systematisch Bedingungen
beziiglich der Versorgungssicherheit stellen und diese
neben dem Preis in die Bewertung der Angebote ein-

fliessen, beispielsweise [32]:

— systematisch Zuschldge mindestens an zwei Herstel-
ler zu erteilen und nicht die Gesamtmenge dem preis-
lich giinstigsten Anbieter (schwierig bei kleinen Volu-
mina und wenn es nur noch einen Anbieter gibt);

- von Herstellern verlangen, ihre Lieferkette transpa-
rent zu machen;

- von Herstellern zu verlangen, in dem Angebot Al-
ternativszenarien darzulegen, fiir den Fall, dass es
Probleme in der Lieferkette gibt;

- von Herstellern verlangen darzulegen, warum sie
besonders resilient gegen Lieferunterbriiche sind
(z.B. aufgrund moderner Produktionsanlagen);

— von Herstellern verlangen, zwei Wirkstoffhersteller
unter Vertrag zu haben;

— Garantie der Einhaltung hoher Umweltstandards in
der gesamten Lieferkette;

- kurze Lieferketten in der Bewertung der Angebote
belohnen.

Wichtig wére dabei, dass nicht jeder Einkdufer unter-

schiedliche Standards verlangt, da dies zu erheblichen

Mehrkosten fiihren wiirde. Denkbar wire ein Label

oder ein internationaler Standard, wie es die amerika-

nische «Federal Drug Authority» vorgeschlagen hat

[33]. Auch CivicaRx konnte ein privat gemanagtes Mo-

dell fiir die Schweiz sein, das sich lohnen wiirde zu ex-

plorieren, wobei es die Marktgrosse (30% der Spitalbet-
ten der USA) CivicaRx entscheidend erleichtern diirfte,
vorteilhafte Vertriage zu schliessen.

Ausschreibungen sollen die Unternehmen begiinstigen,

die in widerstandsfihigen Lieferketten, Versorgungs-

sicherheit, Umweltstandards und lokale Produktion
investieren. Der Preis verliert damit bei der Auswahl
relativ an Bedeutung, das heisst héherpreisige Ange-
bote werden konkurrenzfidhig, wenn sie in anderen Be-
reichen punkten kénnen. Wiirden grosse Einkdufer in

Europa systematisch dhnliche Bedingungen in ihren

Ausschreibungen stellen, hétte dies das Potenzial, die

Dynamik des Antibiokamarktes zu verdndern. In den

Diskussionen um nachhaltige Losungen der Liefereng-

passe ist es daher unabdingbar, die Einkdufer und die
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Hersteller miteinzubeziehen: Die Einkaufer, um sie zu
uberzeugen, dass eine nachhaltigere Ausschreibungs-
praxis ihnen langfristig Kosten ersparen wird, die
Hersteller, um zu eruieren, welche Optionen sie sehen,
um Lieferketten resilienter zu gestalten. So haben sich
die Mitglieder der «<AMR Industry Alliance» dazu ver-
pflichtet, in der gesamten Lieferkette bestimmte Um-
weltstandards einzuhalten [34], und haben damit ein
Interesse daran, dass auch andere diese Standards ein-
halten.

Parallel dazu sollten Regulatoren wie die Swissmedic
fir Transparenz bei den Lieferketten sorgen, indem sie
zumindest die Wirkstoffhersteller bekannt machen.
Dies ist in anderen Industriezweigen bereits weitge-
hend der Standard, so publizieren beispielsweise Apple
oder Hennes & Mauritz alle ihre Zulieferer [35]. In
Deutschland und Frankreich kénnten die neuen Ge-
setze zur Verantwortung flr die Lieferkette hier fir
mehr Transparenz auch in der Pharmabranche sorgen
[36]. Diese Transparenz und die Verantwortung dafiir,
dass Zulieferer Umweltstandards einhalten und Men-
schenrechte respektieren, wiirde auch dazu beitragen,
dass mit gleich langen Spiessen gefochten wird.

Ausblick

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass COVID-19 die
Problematik der Fragilitat der Lieferketten fiir Medika-
mente und die zunehmende Abhéngigkeit von weni-
gen Herstellern sehr deutlich gemacht hat. Dies hat
die Diskussion um dauerhaftere Losungen sehr stark
belebt. Schon vor der Pandemie haben Regierungen
verschiedene naheliegende staatliche Massnahmen
getroffen, die das Problem abschwichen, aber nicht
langfristig 16sen. COVID-19 hat nun in Ldndern zu ei-
nem gewissen Aktionismus gefiihrt, der moglicher-
weise zu kurzfristigen oder dauerhaften Subventionen
oder zum Aufbau paralleler staatlicher Versorgungs-
kapazititen fiihrt. Am nachhaltigsten wiren aller-
dings Losungen, die im grenziiberschreitenden Dialog
mit den Marktteilnehmern, den Einkdufern und pro-
duzierenden Unternehmen dazu fiihren, dass das 6ko-
nomische Gesamtgefiige langfristig nachhaltiger wird.
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