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Glossar

Biopharmazeutisches
Arzneimittel

Biosimilar

Generika/ generisches
Arzneimittel

Fertigarzneimittel

Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

Arzneimittel, die mit Mitteln der Biotechnologie und gentechnisch ver-
anderten Organismen hergestellt werden. Biopharmazeutika werden
in lebenden Zellen produziert — ein wesentlicher Unterschied zu che-
misch synthetisierten Medikamenten. Wahrend chemisch hergestellte
Arzneimittel aus einer einfachen Struktur bestehen, die mittels chemi-
scher Verfahren repliziert werden kénnen, ist die Struktur biopharma-
zeutischer Arzneimittel sehr komplex. Diese werden daher meist in
Zellkulturen unter einem hohen technologischen Aufwand gefertigt.

Nachahmerprodukt eines Biopharmazeutikums, das nach Ablauf der
Patentlaufzeit eines Originalwirkstoffs zugelassen wird. Anders als bei
klassischen chemischen Wirkstoffen ist der Wirkstoff eines Biosimilars
nicht vollig identisch mit dem Originalwirkstoff und erfordert daher im
Vergleich zu klassischen Generika aufwendigere Zulassungsverfahren
und UberwachungsmalRnahmen.

Wirkstoffgleiche Kopien, das heifst Nachahmerprodukte von Arzneimit-
teln, die bereits auf dem Markt zugelassen sind und deren Patentschutz
abgelaufen ist. Die Bioverflgbarkeit eines Generikums darf nur minimal
von der des Originalarzneimittels abweichen.

»Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in
einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Ver-
kehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher be-
stimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein in-
dustrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen
in Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind
nicht Zwischenprodukte, die flr eine weitere Verarbeitung durch einen
Hersteller bestimmt sind.” (AMG, § 4 Sonstige Begriffsbestimmungen)

HEALTHCARE
Jsuppw CHATN w
THETITUTE



Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

Lieferengpass/ Ein Lieferengpass ist eine lber voraussichtlich zwei Wochen hinausge-

Versorgungsengpass hende Unterbrechung einer Auslieferung im Ublichen Umfang oder
eine deutlich vermehrte Nachfrage, der nicht angemessen nachgekom-
men werden kann (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, BfArM). Bei einem Versorgungsengpass steht kein Alternativpra-
parat zur Verfligung, so dass hier sowohl die Liefersicherheit eines Arz-
neimittels als auch die Patient:innenversorgung beeintrachtigt wird.

Lieferkette/ Supply Chain Eine Lieferkette (Supply Chain) bezeichnet ein Netzwerk von Standor-
ten, auch verschiedener Organisationen, welches die Beschaffung von
Rohmaterialien, die Transformation dieser Rohmaterialien in Zwi-
schen- und Endprodukte, und die Distribution der erzeugten Endpro-
dukte zu den Kunden durchfihrt.

Pharmazeutischer Arzneilich wirksamer Bestandteil eines Arzneimittels (auch Arzneistoff

Wirkstoff oder active pharmaceutical ingredient (API)). In der Herstellung eines
Arzneimittels wird dieser, meist in Kombination mit einem oder meh-
reren Hilfsstoffen, verarbeitet.

Vorleistungen Im Produktionsprozess verbrauchte, verarbeitete oder umgewandelte
Guter oder Dienstleistungen, die von anderen Wirtschaftseinheiten fiir
die eigene Produktion bezogen werden.
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

1 Executive Summary

Hintergrund

Die Corona-Krise verdeutlicht die Risiken, die aus den mehr denn je international ausgerichteten
Lieferketten fiir die deutsche Wirtschaft resultieren konnen. Aufgrund wiederholter Stérungen im
internationalen Warenverkehr und den Auswirkungen dieser auf die Produktionsfahigkeit heimi-
scher Industrien, wurden zunehmend Forderungen nach einer Renationalisierung von Produktio-
nen wichtiger Wirtschaftszweige formuliert — insbesondere mit Blick auf die Gewahrleistung der
Versorgungssicherheit im Gesundheitswesen und die Krisenresilienz hiermit verbundener Wirt-
schaftszweige wie die pharmazeutische Industrie.

Untersuchungsgegenstand

Pharmazeutische Lieferketten sind differenziert zu betrachten. Die im generischen Bereich identi-
fizierten Strukturen der Wertschopfungs- und Lieferketten sowie Produktionsabhéngigkeiten kon-
nen nicht auf den gesamten pharmazeutischen Bereich (ibertragen werden. Dieser Pramisse fol-
gend legt die vorliegende Studie ein besonderes Augenmerk auf die Resilienz pharmazeutischer
Lieferketten des Bereichs patentgeschitzter Arzneimittel und neuer Technologien. Hierbei wird
die gesamte pharmazeutische Wertschépfungskette betrachtet, das heilt von den benétigten
Startmaterialien und Hilfsmitteln flir eine pharmazeutische Produktion bis zur Endverpackung der
Produkte. Auf der Grundlage dieser Ergebnisse wird die Forderung nach einer Riickverlagerung
von pharmazeutischen Produktionen nach Europa bewertet.

Vorleistungsstruktur der deutschen Pharmaindustrie

Vorleistungen sind im Produktionsprozess verbrauchte, verarbeitete oder umgewandelte Giter
oder Dienstleistungen, die ein Unternehmen von anderen Wirtschaftseinheiten fiir die eigene
Produktion bezieht. Zwei Drittel der von der einheimischen Pharmaindustrie bezogenen Vorleis-
tungen werden von inlandischen und auslandischen Unternehmen des produzierenden Gewer-
bes zugeliefert — 70 Prozent dieser Vorleistungen sind pharmazeutische und chemische Erzeug-
nisse, die unter anderem in der Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion eingesetzt werden; wei-
tere 12 Prozent der Vorleistungen aus dem produzierenden Gewerbe entfallen auf Verpackungs-
materialien wie Papier, Pappe oder Glas.

Die regionale Vorleistungsstruktur der pharmazeutischen Industrie in Deutschland zeichnet je
nach betrachtetem Produkt ein heterogenes Bild.

®  Pharmazeutische Grundstoffe, die nicht im eigenen Unternehmen produziert, sondern als
Vorleistungen zugekauft werden, werden von der einheimischen Pharmaindustrie nahezu
vollstandig im Ausland bezogen. China und Indien spielen hier als Lieferanten verschiede-
ner Grundstoffe eine wichtige Rolle.

®  Pharmazeutische Spezialitaten werden als Vorleistungen zu rund drei Vierteln aus dem
Ausland importiert. Die Schweiz ist als groRer Produzent pharmazeutischer Produkte das
groBte Zulieferland.
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

Chemische Grundstoffe werden als Vorleistungen rund zur Halfte aus dem Ausland bezo-
gen. Die Vorleistungsstruktur dieser Importe ist starker auf Europa ausgerichtet. Rund zwei
Drittel der Importe stammen aus den Landern der EU28.

Verpackungsmaterialien werden als Vorleistungen vor allem aus dem Inland bezogen.
Rund 70 Prozent aller eingekauften Verpackungswaren stammen aus dem Inland.

Geografische Verteilung der Produktionsstandorte
Die Analyse der geografischen Verteilung von pharmazeutischen Produktionsstandorten zeigt ein
heterogeneres Bild auf, als es oftmals in der 6ffentlichen Diskussion gezeichnet wird.

Die intensiv diskutierte hohe Abhangigkeit Europas von asiatischen Wirkstoffherstellern
ist ein globales Phdanomen: Eine vergleichbare Abhangigkeit lasst sich auch fir den US-
amerikanischen Pharmamarkt zeigen, welcher zusammen mit Europa 70 Prozent des glo-
balen Arzneimittelumsatzes ausmacht.

Die regionale Verteilung der Wirkstoffhersteller unterscheidet sich zwischen den verschie-
denen Segmenten des Arzneimittelmarktes: Im Gegensatz zu generischen Arzneimitteln
werden die Wirkstoffe fiir innovative Biopharmazeutika vorrangig in Europa und Nord-
amerika produziert. Die hohe Dynamik beim Aufbau der weltweiten Fermenterkapazitat
konnte aber auf Verschiebungen der Anteile hindeuten, welche auch zu Lasten des Stand-
orts Deutschland gehen kénnten.

Der Wirkstoffproduktion nachgelagerte Produktionsschritte finden tendenziell ndher an
den Absatzmarkten statt. Derart aufgestellte Lieferketten kénnen bei Unterbrechungen
der Wirkstoffherstellung die Produktion von Fertigarzneimitteln bei ausreichenden Puffer-
bestdanden zumindest temporar aufrechterhalten.

Die pharmazeutischen Lieferketten haben sich als robust erwiesen
Trotz der Stérungen der globalen Lieferketten wahrend der Corona-Pandemie wurde die Versor-
gung mit Arzneimitteln fur die Bevolkerung gewahrleistet.

Lieferengpdsse: Auf dem deutschen Markt kam es in den Monaten Marz und April 2020
zu einem temporaren Anstieg der Lieferengpassmeldungen. Die Zahl der gemeldeten Lie-
ferengpadsse stabilisierte sich nach etwa 6 Wochen auf dem Niveau vor Ausbruch der
Corona-Pandemie.

Bestdnde: Die in den Geschaftsberichten der Unternehmen veroffentlichten Bestands-
kennzahlen lassen ebenfalls keinen Einbruch und damit eine Versorgungsunterbrechung
erkennen. Die im Vergleich zu anderen Industrien sehr hohen Bestande der pharmazeuti-
schen Hersteller blieben wahrend der Corona-Pandemie stabil.

Starkung der Versorgungssicherheit bedarf einer Kombination von MalRnahmen

Neben der Priorisierung der zu starkenden Lieferketten und der Erh6hung der Transparenz ist die
Erarbeitung und Umsetzung von MaRnahmen grundsatzlich in einem europdischen Kontext, bes-
ser unter Einbeziehung transatlantischer Partner, zu denken. Die Schaffung einer nationalen Au-
tarkie ist nicht das Ziel. Vielmehr ist eine globale Verteilung der benétigten Produktionen anzu-
streben, um einseitige Abhangigkeiten auf den einzelnen Stufen der pharmazeutischen Lieferket-
ten zu verringern.
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Reshoring: Die Forderung des Reshorings bereits abgewanderter, meist generischer, Pro-
duktionen ist eher fiir eine punktuelle Starkung geeignet. Neben einer staatlichen Forde-
rung spezifisch zu benennender Produktionen kann eine Starkung tGber Anpassungen der
regulatorischen und 6konomischen Rahmenbedingungen erfolgen. Wirkungen dieser
Malnahmen werden sich erst langfristig zeigen.

Halten bestehender Produktionen: Um innovative Produktionen langfristig am Standort
zu halten und die Ansiedlung weiterer Forschungs- und Produktionsstatten zu befordern,
braucht es verlassliche industriepolitische und regulatorische Rahmenbedingungen. Die-
ser langfristig wirkende Ansatz ist als MaBnahme der Standortsicherung bedeutsam.
Erhohung der Arzneimittelreserve: Der Aufbau einer Arzneimittelreserve kann ein weite-
rer, und kurzfristig realisierbarer Baustein einer Resilienzstrategie sein, der Puffer und so-
mit Schutz im Fall von Engpdssen und asymmetrischen Schocks bietet.
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2 Corona: Stresstest fur
internationale Lieferketten

Im dritten Jahr der Corona-Pandemie reilen die Probleme vieler Unternehmen bei der Beschaffung
einer Vielzahl benétigter Vorleistungen nach wie vor nicht ab. Aufgrund der daraus resultierenden Pro-
duktionsausfalle hat sich der Mangel an Vorleistungen zu einer wesentlichen Bremse fiir den Auf-
schwung der deutschen Wirtschaft entwickelt.! Gerade in den ersten Monaten nach Pandemie-Beginn
waren viele Lieferketten unterbrochen. Nach dem ersten Lockdown und dem faktischen Stillstand der
deutschen Wirtschaft im Frihjahr 2020 sowie dem darauffolgenden Stop-and-Go in der Erholung der
Weltwirtschaft bedingt durch weitere weltweite Infektionswellen mussten Unternehmen ihre Liefer-
und Wertschopfungsketten anpassen oder neu organisieren. Das anhaltende Pandemie-Geschehen
sorgt auch aktuell fiir Stéorungen im internationalen Warenverkehr und fir direkte Produktionsausfille.
Erschwerend kamen wiederholt Einzelereignisse wie die zwischenzeitliche Sperrung des Suez-Kanals
aber auch temporare Angebotsausfalle hinzu, etwa durch den Brand asiatischer Halbleiterfabriken, die
den Riickstau wiederholt verschirften.? Bei einigen Produkten, wie Schutzmasken, Desinfektionsmittel
und manchen Arzneimitteln, stieg die Nachfrage zeitweise in einem MaRe, dass Unternehmen ihre
Produktion nicht entsprechend schnell an den gestiegenen weltweiten Bedarf anpassen konnten.

Die Corona-Krise verdeutlicht die Risiken, die aus den mehr denn je international ausgerichteten Lie-
ferketten fur die deutsche Wirtschaft resultieren konnen. In den letzten Jahrzehnten vollzog sich ein
Wandel der industriellen Produktion in Richtung Outsourcing und Offshoring von Produktionsstufen
sowie hin zu einer Verschlankung der Lieferketten, mit dem Ziel, Giber eine Spezialisierung und daraus
resultierender Produktivititssteigerung GréBenvorteile zu erreichen.? Doch die zunehmende geogra-
fische Verlagerung unternehmerischer Funktionen, ebenso wie organisatorische Verlagerungen und
die Reduktion von Lagerbestdanden haben die Anfalligkeit der Liefer- und Wertschépfungsketten in der
deutschen Wirtschaft erhoht. Die 6konomischen Auswirkungen der Pandemie haben den Blick von
Politik und Gesellschaft verstarkt auf den Trade-Off zwischen niedrigen Preisen fiir Vorleistungsgiiter
und einer erhdhten Abhangigkeit von komplexen globalen Lieferketten gelenkt. Infolgedessen wurden
zunehmend Forderungen nach einer Renationalisierung von Produktionen wichtiger Wirtschafts-
zweige formuliert. Besonders die Gewahrleistung der Versorgungssicherheit im Gesundheitswesen
und die Krisenresilienz hiermit verbundener Wirtschaftszweige, wie die pharmazeutische Industrie,
rickten in den Mittelpunkt gesellschaftlicher und politischer Debatten.

Zwar haben sich die Produktions- und Lieferketten der pharmazeutischen Industrie im Verlauf der
Corona-Krise bis auf wenige Ausnahmen als robust erwiesen: Die Zahl der Lieferengpasse ist trotz der
epidemiologischen Entwicklungen und der damit verbundenen, wiederkehrenden Lockdowns sowie
temporarer Nachfragespitzen nicht signifikant gestiegen. Abhangigkeiten scheinen sich auf einzelne,
vor allem niedrigpreisige Produkte zu beschranken.? Gleichwohl wird so intensiv wie selten tiber Pro-
duktionsriickverlagerungen in der Pharmaindustrie diskutiert. So hat die Bundesregierung bereits wah-
rend ihrer EU-Ratspréasidentschaft in der zweiten Jahreshalfte 2020 die Diskussion lber eine Starkung

L Bardt und Gromling (2022)

2 Bardt und Gromling (2022)

3 Gromling (2019), Kolev und Obst (2020), Kolev und Obst (2022)

4 Grémling und Kirchhoff (2020); Kirchhoff (2021); Kirchhoff (2022)
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

der europdischen Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion auf die europaische Ebene gehoben. In der
Pharma-Strategie der Europdischen Kommission, welche Ende des Jahres 2020 veréffentlicht wurde,
ist die Forderung nach einer offenen strategischen Autonomie festgeschrieben.® Hier ist unter ande-
rem das Ziel verankert, strategische Abhangigkeiten von auslandischen Markten im Arzneimittelbe-
reich zu identifizieren und MalBnahmen zu ergreifen, die diese Abhangigkeiten reduzieren kénnen.
Auch in ihrer Industriestrategie geht die Europdische Kommission auf Abhdngigkeiten der europai-
schen Pharmaindustrie von Wirkstofflieferungen aus dem nicht-europaischen Ausland ein. Vor allem
China und Indien haben sich als wichtige globale Produktionsstandorte fir generische Arzneimittel und
Wirkstoffe etabliert. Dabei sind flir eine Reihe generischer Arzneimittel nur wenige Wirkstofflieferan-
ten auf dem Weltmarkt vorhanden, was die Anfalligkeit der betreffenden Lieferketten zusatzlich er-
hoht. Die Europdische Kommission folgt der Annahme, dass sich dieser Trend in Zukunft verstetigen
und damit die Gefahr von Engpéssen in der generischen Versorgung zunehmen wird.® Eine vom Ver-
band Pro Generika in Auftrag gegebene Studie kommt ebenfalls zu dem Ergebnis, dass die Produktion
generischer Wirkstoffe und Arzneimittel mehrheitlich nicht mehr in Europa stattfindet.’

Die politische Diskussion richtet sich dabei an zwei Zielsetzungen aus. Zum einen geht es um die Ent-
wicklung einer zukunftsfahigen Strategie zur Gestaltung einer langfristigen Versorgungssicherheit in
Deutschland und Europa, zum anderen um die Starkung der pharmazeutischen Produktion. Fiir beide
Zielsetzungen gilt, dass fiir die Erarbeitung einer tragfahigen Strategie zunachst die zentralen Eigen-
schaften des betreffenden Pharmastandorts in den Blick zu nehmen sind. Die pharmazeutische Indust-
rie in Deutschland und Europa ist vor allem auf die Produktion hochwertiger und komplexer Wirkstoffe
und Arzneimittel spezialisiert. Diesem Umstand wird in bisherigen Studien zur Resilienz pharmazeuti-
scher Lieferketten kaum Rechnung getragen, da sich diese vor allem auf die Arzneimittelversorgung in
Deutschland beziehen. Mit einem Anteil von fast 80 Prozent an den taglich bendétigten Arzneimitteldo-
sen stellen Generika, das heildt wirkstoffgleiche Nachahmerpréparate, den tiberwiegenden Teil der in
Deutschland abgegebenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel — gerade diese werden im nichteu-
ropaischen Ausland produziert. Ist aber davon auszugehen, dass die im generischen Bereich identifi-
zierten Strukturen und Produktionsabhangigkeiten nicht auf den gesamten pharmazeutischen Bereich
Ubertragen werden konnen und liegt das Augenmerk auf der Starkung der deutschen und européi-
schen Pharmaproduktion, ist die bisherige Fokussierung auf generische Lieferketten aufzulésen. Viel-
mehr sind die Wertschopfungs- und Lieferketten innovativer und biopharmazeutischer Arzneimittel,
die einen wachsenden Anteil in der Arzneimittelversorgung einnehmen, verstarkt in den Blick zu neh-
men und die Frage zu stellen, inwieweit pharmazeutische Lieferketten zum Erhalt vorhandener inno-
vativer Produktionen und der Versorgung mit hochentwickelten Arzneimitteln weiterentwickelt wer-
den sollten.

Ausgehend von der Frage, wie die Anfalligkeit pharmazeutischer Lieferketten auRerhalb des generi-
schen Bereichs zu bewerten ist, legt die vorliegende Studie ein besonderes Augenmerk auf die Analyse
des Bereichs patentgeschiitzter Arzneimittel und neuer Technologien. Hierflir braucht es eine Betrach-
tung der Tiefe der gesamten pharmazeutischen Wertschopfungskette und der problematischen Kno-
tenpunkte dieser, das heilst von den bendtigten Startmaterialien und Hilfsmitteln fiir eine pharmazeu-
tische Produktion bis zur Endverpackung der Produkte. Neben der Analyse der Struktur dieser Liefer-
ketten sowie ihrer Anfalligkeiten, wird auf der Grundlage dieser Ergebnisse die Forderung nach einer
Ruckverlagerung von pharmazeutischen Produktionen nach Europa bewertet.

> European Commission (2020)
5 European Commission (2021)
7 Pro Generika (2020)
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

3 Pharmazeutische
Wertschdpfungsketten und
-strukturen

3.1 Pharmazeutische Wertschopfungs- und Lieferketten: ein erster
Einblick

Die Wertschopfungskette stellt die Stufen der Unternehmenstatigkeiten in der Erstellung ihrer Giiter
als eine aneinander gereihte Folge von Tatigkeiten dar. Diese Tatigkeiten schaffen Werte, verbrauchen
Ressourcen und sind lber Prozesse miteinander verbunden. Die pharmazeutische Wertschépfungs-
kette lasst sich grob in die drei Stufen Forschung und Entwicklung (F&E), Produktion und Vertrieb un-
terteilen (Abbildung 3-1).

B Unternehmerische F&E als erste Stufe der pharmazeutischen Wertschopfungskette umfasst
die Erforschung geeigneter Wirkstoffkandidaten im Labor sowie das Durchlaufen strenger
praklinischer Studien und daran anschlieRender klinischer Studien am Menschen. Fallen diese
hinsichtlich Wirksamkeit, Vertraglichkeit und pharmazeutischer Qualitat des Arzneimittels po-
sitiv aus, durchlauft das Medikament den behdordlichen Zulassungsprozess und wird daraufhin
von den Unternehmen fir den Markt hergestellt.

®  Fir die Produktion werden zunachst in der so genannten Primarproduktion spezifische Start-
materialien bendtigt, um den Wirkstoff mit den gewiinschten Eigenschaften herzustellen. In
der Sekundarproduktion wird aus diesen Wirkstoffen unter Zugabe weiterer Hilfsstoffe die
Bulkware hergestellt, das heilSt noch nicht endgiltig verpackte Tabletten, Flissigkeiten oder
Salben in grofRen Gebinden. Nach der Primarverpackung der Bulkware in Blister, Ampullen
oder Tuben erfolgt in einem letzten Schritt die Sekundarverpackung. Der gesamte Produkti-
onsverlauf erfordert kontinuierliche Prifungen zu der Qualitdt des Arzneimittels und zur Ein-
haltung von Umwelt- und Sicherheitsauflagen im Produktionsprozess.

®  Nach der behordlichen Endfreigabe des fertigen Arzneimittels erfolgt der Vertrieb iber den
GroBhandel in die Apotheken und Krankenhauser.

Aus dieser — hier grob dargestellten — Struktur der pharmazeutischen Wertschopfungskette ergibt sich
auf jeder Stufe ein komplexes Zusammenspiel unterschiedlicher Akteure in Form von Lieferketten. Dies
erfordert ein gut abgestimmtes und stabiles Netzwerk aus verschiedenen Unternehmen wie Lieferan-
ten, Sublieferanten, Herstellern, Distributoren, aber auch behérdlicher Aufsicht und Handlern, die auf
den einzelnen Stufen entlang der gesamten Wertschopfungskette zusammenarbeiten. Alle Akteure
kooperieren miteinander und stimmen ihr Handeln untereinander ab, um die fiir die Produktion be-
notigten Vorleistungen zu erwerben respektive bereitzustellen, diese Vorleistungen im unternehmeri-
schen Produktionsprozess in ein Endprodukt umzuwandeln, welches dann an den Kunden ausgeliefert
wird. Vereinfacht dargestellt: Zu einer Lieferkette gehoren alle Unternehmen, die an der Entwicklung,
Erstellung und Lieferung eines Erzeugnisses beteiligt sind.
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Abbildung 3-1: Schematische Darstellung einer pharmazeutischen Wertschépfungskette
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Quelle: Gromling und Kirchhoff (2020)

Vor allen in den 1990er Jahren hat sich die inter- und intrasektorale Arbeitsteilung der deutschen In-
dustrie nicht nur national, sondern im Wesentlichen international deutlich intensiviert. Im Ergebnis
sind die industriellen Produktionsprozesse heute breit arbeitsteilig aufgestellt.® Trotz der fiir die Un-
ternehmen damit verbundenen héheren Kosten der Koordination und neu entstehender Abhangigkei-
ten haben unter anderem Qualitdtsvorteile durch die Einbindung spezialisierter Fachunternehmen,
Kosten- und Kapazitatsvorteile und lokale Standortfaktoren sowie neue Moglichkeiten der Risikodiver-
sifizierung ein zunehmendes Outsourcing beférdert.® Diese Entwicklungen zu einer stirker arbeitsteilig
aufgestellten Produktion zeigen sich auch in der pharmazeutischen Industrie. So pragen die in den
letzten Jahrzehnten erfolgten Unternehmenszusammenschliisse, Konsolidierungen und Verlagerun-
gen von Produktionen den heutigen Aufbau der pharmazeutischen Lieferketten.'® Die Unternehmen
verteilten ihre Forschungs- und Produktionsstandorte weltweit, um regionale Wettbewerbsvorteile zu
nutzen, ihre Logistik zu optimieren und Kosten zu senken, die Ndhe zu wichtigen Absatzmarkten zu
schaffen, aber auch aufgrund der sich in den verschiedenen Markten @ndernden politischen, instituti-
onellen und 6konomischen Rahmenbedingungen. Verlagerungen betrafen vor allem die Primarpro-
duktion gerade im generischen Bereich, so dass diese geografisch haufig von der sich anschlieRenden
Sekundarproduktion getrennt sind.* Aufgrund dieser Entwicklungen sind deutsche Arzneimittelher-
steller zunehmend auf Zulieferungen von Vorleistungen wie Startmaterialien, Hilfs- und Wirkstoffen
aber auch Verpackungsmaterialien durch Unternehmen aus dem Inland und aus dem Ausland ange-
wiesen, so dass ihre Lieferketten im Ergebnis heute nicht nur komplex, sondern auch global ausgerich-
tet sind.

8 Gromling (2019)
2 Grémling (2010)
0 Francas (2020)
1 Francas (2020)
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3.2 Geschaftsmodelle generischer und innovativer
pharmazeutischer Erzeugnisse

Die Struktur pharmazeutischer Wertschépfungsketten und die daraus resultierenden Implikationen fir
ihre Lieferketten sind fur die Betrachtung innovativer gegeniiber generischen Pharmaprodukten un-
terschiedlich zu bewerten. Das Geschaftsmodell forschender Pharmaunternehmen begriindet sich im
Innovationswettbewerb, welcher auf den nationalen und internationalen Arzneimittelmarkten be-
steht. Innovative Pharmaunternehmen suchen bestandig nach neuen Wirkstoffen und Arzneimitteln,
neuen Darreichungsformen oder Herstellungsverfahren, mit der Zielsetzung, sich gegentiber ihrer Kon-
kurrenz durch die Markteinfiihrung eines neuen oder verbesserten Medikaments abzusetzen. Doch
gerade die Pharmaforschung ist flir die Unternehmen sehr risikobehaftet und kostenintensiv. Im
Durchschnitt dauert es 13 Jahre und kostet 1 bis 1,6 Milliarden Euro, bis ein Medikament auf den Markt
kommen kann.'? In der Forschungsphase werden dabei 5.000 bis 10.000 Substanzen neu synthetisiert,
von denen es im Durchschnitt zwolf Substanzen in die Phase der vorklinischen Priifung schaffen; be-
reits auf dieser Stufe erfolgt in der Regel die Anmeldung zum Patent.’® Von diesen Kandidaten gehen
neun in die Erprobung am Menschen, ein Kandidat erreicht die Zulassung.** Pharmazeutische Unter-
nehmen nehmen das sehr hohe unternehmerische Risiko der Arzneimittelentwicklung auf sich, wenn
ihnen die Rekapitalisierung der hohen Forschungsaufwendungen sowie der laufenden Produktions-
und Vermarktungskosten bei Markteintritt moglich erscheint — aufgrund der friihen Patentanmeldung
steht ein Arzneimittel nach erfolgreicher Zulassung durchschnittlich noch zwo6lf Jahre unter Patent-
schutz.’ Die Intensitit des Wettbewerbs — und damit die Wahrscheinlichkeit, dass ein innovatives Un-
ternehmen seine Monopolstellung tiber die gesamte Patentlaufzeit behalt — hdngt unter anderem da-
von ab, wie erfolgreich andere Unternehmen in ihren Forschungsbemiihungen sind. Denn bringt ein
Konkurrenzunternehmen bei bestehendem Patentschutz aus eigener Forschung ein therapeutisch
Uberlegenes Produkt auf den Markt, kann das Angebotsmonopol und damit die Méglichkeit der Reka-
pitalisierung verloren gehen. Im Ergebnis gilt: Ohne einen bestdndigen Strom eigener Innovationen
kann ein forschendes Pharmaunternehmen auf dem globalen Markt nicht bestehen, da es in der Rolle
als Anbieter lediglich etablierter Arzneimittel durchgangig von Marktanteilsverlusten bedroht sein
wirde. Zudem sind die Schutzinstrumente zeitlich begrenzt. Damit fordert der Innovationswettbewerb
bestandige Investitionen und Aufwendungen in F&E.

Forschung und Entwicklung bilden daher den immanenten Kern der Geschaftstatigkeiten innovativer
Pharmaunternehmen. Eine Auslagerung dieser Bereiche zeigt sich daher in deutlich geringerem MaRe
als beispielsweise in der pharmazeutischen Produktion. Denn ein gewisser Grad an rdumlicher Nahe
zu externen Wissensquellen wie universitdre und auBeruniversitdre Einrichtungen, aber auch Unter-
nehmen der eigenen und anderer Branche erleichtert die Interaktion und Kooperation mit diesen und
beeinflusst liber Wissens-Spillover den Lernprozess und damit Innovationen des Unternehmen — daher
haben pharmazeutische Unternehmen seit jeher Forschungsstandorte gewahlt, die industriespezifi-
sche Anforderungen an die Infrastruktur, Humankapitalausstattung und regionale Wissensstruktur er-
fillen. Dies gilt trotz der technologischen Maoglichkeiten der fortschreitenden Digitalisierung nach wie
vor.® Strategisch relevantes Wissen und Prozesse respektive Technologien, die das Kerngeschift eines
Unternehmens betreffen, verbleiben im Unternehmen. Reorganisationen in diesem Bereich erfolgen

2 yfa (2015); Copenhagen Economics (2018)
3 Graetsch, (2020)

4 yfa (2018a)

5 vfa (2018b)

6 Kirchhoff et al. (2020)
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in der Regel in Form von Zukdufen und Ubernahmen kleinerer Unternehmen sowie die Erdffnung zu-
satzlicher Forschungsstandorte mit dem Ziel der Spezialisierung auf bestimmte Themengebiete lber
den Zugang zu neuem Wissen, der Diversifizierung des Portfolios aber auch eines Zugangs zu nationa-
len Markten; so kann ein enger Kontakt zu den nationalen Behérden sowie der Kontakt zu potenziellen
Kooperations- und Kollaborationspartnern an auslandischen Standorten den Innovationsprozess eines
Unternehmen beférdern. Gleichwohl verbleiben Forschungsstandorte nicht nur kleiner und mittlerer
Unternehmen, die im Vergleich zu groRen Konzernen in der Regel standortgebundener sind, im Inland.
Auch groflRe Konzerne mit Sitz in Deutschland lagern fiir sie wichtige Forschungsfelder im Allgemeinen
nicht aus, sondern nutzen Reorganisationsprozesse ihrer Forschungsabteilungen und -standorte vor
allem als Erweiterung ihres Wissens und Portfolios. '’ Die hohere Standorttreue der pharmazeutischen
Forschung hat Auswirkungen auf die Produktionsstandorte der Unternehmen und ihrer Verlagerungs-
tendenzen im patentgeschiitzten Arzneimittelbereich.

Die Produktions- und Forschungsstandorte patentgeschiitzter Arzneimittel sind oftmals raumlich eng
miteinander verbunden. Erfolgreiche F&E-Prozesse im Sinne der Markteinfiihrung eines neuen oder
verbesserten Arzneimittels bilden die Grundlage innovativer Produktionen. Zum einen braucht es fiir
die Durchfiihrung von F&E-Prozessen entsprechende Produktionsmoglichkeiten vor Ort, da beispiels-
weise Chargen fir klinische Studien herzustellen sind sowie das Upscaling der Produktion eng zu be-
gleiten ist. Zum anderen bildet die Forschung eine wichtige Voraussetzung fiir den Aufbau entspre-
chender innovativer Produktionen vor Ort.’® So findet die Produktion patentgeschiitzter Originalarz-
neimittel nach wie vor iberwiegend in Europa, in den USA und in Teilen in Japan statt.®

Der Schwerpunkt der wirtschaftlichen Tatigkeiten der Generikahersteller liegt hingegen auf der Pro-
duktion. Generischen Produktionen gehen keine Forschungs- und nur im vergleichsweise geringen
Malle Entwicklungsprozesse voraus. Denn endet der Patentschutz eines innovativen Arzneimittels,
und sind auch ergdnzende Schutzzertifikate sowie der Schutz der Zulassungsunterlagen nicht mehr
wirksam, kdnnen andere Unternehmen Arzneimittel mit demselben Wirkstoff herstellen und vertrei-
ben — die zeitliche Begrenzung der Exklusivitdtsrechte befordert den Wettbewerb zwischen den Arz-
neimittelherstellern.?® Nach Auslaufen der Schutzrechte treten Generikahersteller mit einem im Ver-
gleich zum Originalprdparat preisglinstigeren Angebot in den Markt ein und bauen damit die Mono-
polstellung des Innovators ab. 2 Generische Pharmahersteller behaupten sich am Markt nahezu aus-
schlieRlich Gber den Preis — ihre Produkte bieten gegeniiber dem Originalprodukt in der Regel keinen
Nutzenvorteil, da es sich hierbei um wirkstoffidentische Arzneimittel, in derselben Dosierung und zur
Behandlung der selben Indikation auf der Grundlage der nach Patentablauf freigegebenen Zulassungs-
unterlagen des Originalherstellers handelt. Durch die Markteinflihrung generischer Konkurrenzpro-
dukte sinkt der Preis des Originalpraparats im Durchschnitt um 40 Prozent, der Preis des Generikums
liegt durchschnittlich rund 50 Prozent niedriger als der des Originalpréparats.?

Der Preiswettbewerb im generischen Arzneimittelsegment wird durch den seit Jahren steigenden Kos-
tendruck zusatzlich angeheizt. So kénnen beispielsweise seit dem Jahr 2003 gesetzliche Krankenkassen
(GKV) auf der Grundlage des Beitragssatzsicherungsgesetzes (BSSichG) Rabattvertrage mit Arzneimit-
telherstellern abschlieBen. Diese betreffen hauptsachlich Generika. In den Ausschreibungsverfahren
fiir Generika erhalt ausschlieRlich der Hersteller den Zuschlag und damit den Versorgungsauftrag der

Y Henn et al. (2021)

8 Henn et al. (2021)

¥ McKinsey Global Institute (2020)
20 Europaische Kommission (2019)
21 Cassel und Ulrich (2012)

22 Copenhagen Economics (2018)
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Versicherten dieser Krankenkasse, der den niedrigsten Preis respektive den hochsten Rabatt anbietet
— ein Drittel der abgeschlossenen Rabattvertrage im Jahr 2020 waren so genannte Ein-Partner-Ver-
trage, ein weiteres Drittel bestimmte zwei bis drei Partnerunternehmen, das restliche Drittel waren so
genannte Open-house-Rabattvertrige.”® Des Weiteren sind die Apotheken gesetzlich dazu verpflich-
tet, ausschlieBlich das Arzneimittel laut Rabattvertrag an den Patienten/ die Patientin auszuhandigen.
Lediglich in einem Notfall oder bei einer Lieferunfahigkeit respektive -engpass sowie bei pharmazeuti-
schen Bedenken darf der Apotheker hiervon abweichen.

Den sinkenden Preisen fiir generische Arzneimittel kdnnen Generikahersteller vielfach nur mit einer
Reduktion ihrer Produktionskosten begegnen — F&E-Kosten fallen kaum an und auch Marketing- und
Vertriebskosten sind in der Regel geringer als bei innovativen Arzneimitteln. Auf der Suche nach giins-
tigeren Produktionsalternativen, um am Markt konkurrenzfahig bleiben zu kénnen, bleibt oftmals nur
die Moglichkeit, Startmaterialien, Hilfs- und Wirkstoffe so gilinstig wie moglich zuzukaufen oder eigene
Produktionen komplett ins Ausland zu verlagern, da etwa Lohn- und Energiekosten in Deutschland
vergleichsweise hoch sind. Folglich werden ein groRer Teil der patentfreien Arzneimittel in Niedrig-
lohnlandern, etwa im asiatischen Raum, produziert.?* So ist China mittlerweile der weltweit groRte
Hersteller von Arzneimitteln wie Ibuprofen oder von Antibiotika.?®> Beférdert wurde diese Abwande-
rung durch den Ausbau der nationalen Pharmaproduktionen in diesen Landern. Ein Beispiel: In den
1980er Jahren investierte die chinesische Regierung gezielt in die Herstellung von Arzneimitteln, vor
allem im Bereich der Antibiotikaherstellung, und errichtete riesige Produktionsanlagen. So sollte der
inlandische Bedarf gedeckt, aber auch fiir den Export produziert werden. Grof3e Produktionsmengen,
niedrige Lohnkosten sowie vergleichsweise geringe Umwelt- und Sicherheitsauflagen und staatliche
Subventionen ermoglichten es chinesischen Wirkstoffherstellern, besonders niedrige Preise auf dem
Weltmarkt anzubieten — gepaart mit einem steigenden Kostendruck in westlichen Gesundheitssyste-
men und damit auf die betreffenden Hersteller kann dies in weiten Teilen den Aufstieg der asiatischen
Wirkstoffproduktion seit den 1990er Jahren erkldren.?® Doch die Reduktion der Herstellkosten, um
dem steigenden Kostendruck in den Gesundheitssystemen begegnen zu kdnnen, ist nicht unendlich
moglich.

Vor dem Hintergrund der sich unterscheidenden Geschaftsmodelle innovativer und generischer Phar-
maprodukte liegt die Vermutung nahe, dass sich nicht nur der Aufbau der Wertschopfungsketten son-
dern auch der strukturelle und geografische Aufbau sowie die Resilienz der mit diesen Produktionen
verbundenen, durchaus in beiden Fallen global ausgerichteten Lieferketten unterscheiden.

2 Pro Generika (2021)

% Pro Generika (2020)

25 McKinsey Global Institute (2020)
26 Hosseini und Baur (2020)
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3.3 Strukturelle Besonderheiten der Produktion biotechnologischer
Arzneimittel

Die Bedeutung biotechnologischer Pharmaprodukte gewinnt in der Arzneimittelversorgung immer
mehr an Bedeutung. Lag der Anteil der Biopharmazeutika am deutschen Pharmamarkt im Jahr 2010
bei 17 Prozent, waren es 2020 bereits knapp 31 Prozent.?” Und die Unternehmen legen bestindig neue
Produkte nach: Von denin der EU im Jahr 2020 zugelassenen Arzneimitteln mit einem neuen Wirkstoff,
einem biosimilaren Wirkstoff oder einer neuen Kombination bekannter Wirkstoffe waren 45 Prozent
Biopharmazeutika, das heiRt Originalarzneimittel oder Biosimilars.?®

Die Unterschiede zur ,klassischen” Pharmaprodukten zeigen sich im Produktionsprozess. Biotechno-
logische Arzneimittelproduktionen sind aufwandiger und komplexer als Produktionen chemisch syn-
thetisierter Arzneimittel. Die Herstellung der Wirkstoffe erfolgt in lebenden Zellen oder Organsimen
wie Hefen, Bakterien oder auch in Saugetieren. Die Wirkstoffproduktion findet in so genannten Fer-
mentern statt. Mittels einer Genibertragung kénnen die fir die Produktion genutzten Organsimen
den gewiinschten Wirkstoff herstellen, das heiflt, in einem ersten Schritt wird das gewlinschte Gen in
die ausgewahlten Zellen eingefiigt. Hieran schlief3t sich der Produktionsprozess, im Folgenden am Bei-
spiel eines monoklonalen Antikérpers® dargestellt, an.*°

®  Anlage einer Masterzellbank: Die hier angelegten umfassend charakterisierten rekombinan-
ten Produktionszelllinien werden in Einzelportionen in flissigem Stickstoff aufbewahrt. Auf
diese Einzelportionen wird in der Produktion immer wieder zurlickgegriffen, um in jeder Pro-
duktionslinie eine gleichbleibende Qualitat sicherstellen zu kénnen.

®  Anzucht der Zellen: Im ersten Schritt erfolgt die so genannte Expansion. Die Zellen einer Ein-
zelportion werden aufgetaut und zunachst in Plastikflaschen fiir zwei bis drei Wochen ver-
mehrt. Die Vermehrung wird fiir weitere ein bis zwei Wochen in immer gréSeren Fermentern
fortgefiihrt, bevor die Zellen in den eigentlichen Produktionsfermenter tGberfihrt werden.

" Wirkstoffproduktion: In diesem Schritt sind Parameter wie pH-Wert, Temperatur und Zusam-
mensetzung des Nahrmediums regelmaRig zu kontrollieren. Bereits geringe Abweichungen bei
einem Parameter kénnen zu einer Verdanderung des Endprodukts fiihren, die im schlimmsten
Fall eine gesamte Charge unbrauchbar werden lassen kann.

" Zellabtrennung: Die in das Nahrmedium abgegebenen Antikorper werden von den Zellen des
Produktionsorganismus getrennt.

®  Aufreinigung: Die Antikdrper werden von anderen Bestandteilen des Nahrmediums gereinigt.

®  Konzentrierung, Formulierung und Abfiillung: Die hergestellten und gereinigten Antikorper
werden aufkonzentriert, das Arzneimittel hergestellt (formuliert) und abschlieBend abgefullt.
Das fertige Arzneimittel wird auf seine Wirksamkeit, Sicherheit und Reinheit iberprift und

27 Anteil Biopharmazeutika am Netto-Gesamtumsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmen abztglich der gesetzlich festgelegten
Herstellabschlage; von Holleben et al. (2011), Lucke et al. (2021)

28 | {icke et al. (2021)

2% Monoklonale Antikérper richten sich gegen ein Virus. Diese biotechnologisch hergestellten Antikorper haben die Aufgabe, das ,,Andocken”
der Viren an die menschliche Zelle zu verhindern, mit dem Ziel, die Virusinfektion einzudammen. Ein Beispiel hierfir ist das in der EU
zugelassene Arzneimittel Ronapreve zur Behandlung von Covid-19-Patient:innen mit einem hohen Risiko fur einen schweren Krankheits-
verlauf.

30 Levine et al. (2013), Lucke et al. (2018)
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bedarf, wie chemisch synthetisierte Arzneimittel, einer behordlichen Endfreigabe, bevor die-
ses in den Vertrieb kommen darf. Deutlich wird auch: Die Qualitat eines Biopharmazeutikums
hangt im besonderen MaRe vom Prozess der Herstellung und Aufreinigung ab.

Auch im biopharmazeutischen Bereich gilt, dass innovative Produkte in der Regel zeitlich begrenzte
Exklusivitatsrechte haben. Laufen diese aus, kbnnen andere Unternehmen mit Nachahmerprodukten
in den Markt eintreten. Doch ein identischer ,,Nachbau” eines biopharmazeutischen Medikaments ist
nicht moglich. Biosimilars sind keine zum Originalprdparat wirkstoffidentischen Arzneimittel, sondern
aufgrund der komplexeren Strukturen ihrer Wirkstoffe und des komplexeren Produktionsprozesses im
Vergleich zu ihrem Referenzarzneimittel biodquivalent, also sehr dhnlich. Damit erfiillen Biosimilars
nicht die Voraussetzungen fir eine Anerkennung als Generika und missen dementsprechend hdhere
Zulassungsanforderungen erfiillen.3!

In Deutschland waren im Jahr 2020 52 Biosimilars zu 16 Wirkstoffen verfiigbar.3? Insgesamt waren im
selben Jahr 339 Biopharmazeutika (inklusive biotechnologisch hergestellter Impfstoffe) zugelassen.33
Der Anteil der Biosimilars in der Versorgung ist zwar noch gering: Im Jahr 2020 wurden auf dem GKV-
Gesamtmarkt knapp 489 Millionen Tagestherapiedosen an Biopharmazeutika (ohne Sondergruppe In-
suline) benétigt — knapp 17 Prozent hiervon waren Biosimilars.?* Gleichzeitig lag der Umsatzanteil der
Biosimilars in ihrem Konkurrenzmarkt bei 52 Prozent. Mit ihrem Markteintritt gewinnen Biosimilars,
ebenso wie Generika, rasch Marktanteile — im ersten Jahr nach Markteinfiihrung erreichten diese
durchschnittlich Marktanteile von bis zu 60 Prozent.* In den nichsten Jahren wird der Patentschutz
einer Reihe weiterer biotechnologischer Arzneimittel auslaufen, so dass davon auszugehen ist, dass
die Bedeutung der Biosimilars in der Versorgung zunehmen wird. Damit stellt sich auch die Frage nach
der Entwicklungsrichtung ihrer Produktionsstandorte.

Aktuell sind biopharmazeutische Produktionen, sowohl der patentgeschiitzten Originalprodukte als
auch der Biosimilars, noch tiberwiegend in Europa und in den USA angesiedelt. Doch andere Standorte
holen auf: Mit einer Fermenterkapazitat von 380.000 Litern belegt Deutschland aktuell den flinften
Platz im Ranking der weltweit groRten biopharmazeutischen Produktionsstandorte. Die USA sind mit
einer Kapazitat von fast 1,8 Millionen Litern weltweit fihrend, Irland behauptet sich mittlerweile auf
dem dritten Platz mit 440.000 Litern, gefolgt von der Schweiz mit 425.000 Litern. Mit einer Fermenter-
kapazitat von 550.000 Litern liegt Stidkorea schon seit langerem vor Deutschland; diese wird vor allem
fur die Produktion von Biosimilars genutzt.3® Siidkorea investierte in den vergangenen Jahren beson-
ders in die biotechnologische F&E vor Ort. Hinzu kommt, dass die dortigen Biosimilarhersteller von der
gegeniber den Originalmedikamenten hohen Erstattung im nationalen Gesundheitssystem profitie-
ren.?” Auch Singapur holt mit einer Fermenterkapazitat von 325.000 Litern auf.®® China investiert seit
Jahren stark in den Ausbau lokaler Biotechnologieproduktionen®® und kann damit in Zukunft zu einem
gewichtigen Konkurrenten in diesem Markt werden. Folglich beflirchten einige Branchenexpert:innen,
dass mittel- bis langfristig vor allem in der Biosimilarproduktion, wie es schon bei der Generikaherstel-
lung zu beobachten war, regionale Verlagerungen in Lander mit niedrigeren Produktionskosten und

31 Europaische Kommission (2019)
2 1QVIA (2021)

3 Licke et al. (2021)

34 Pro Biosimilars (2021a)

35 Licke et al. (2021)

36 Liicke et al. (2021)

7 GTAI (2021)

38 |icke et al. (2021)

3% Greenwood (2013)
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eine Markverengung auf wenige Hersteller folgen kénnen.*® Denn Gesundheitssysteme setzen bei den
Biopharmazeutika erneut auf Kosteneinsparpotenziale durch den steigenden Preiswettbewerb bei Ein-
fiihrung von Biosimilars. Gleichwohl ist unter anderem aufgrund der im Vergleich zu Generika geringe-
ren Substituierbarkeit von Biosimilar zu Originalprodukt eher davon auszugehen, dass hier nicht im
selben MaRe Kosteneinsparungen im Gesundheitssystem erzielbar sein werden.*!

3.4  Globale Wertschopfungsketten in der pharmazeutischen
Industrie

Die pharmazeutische Industrie in Deutschland ist nicht nur ein wichtiger Baustein in der Gesundheits-
versorgung der Bevolkerung, sondern leistet gleichzeitig einen wichtigen Beitrag zur wirtschaftlichen
Leistungsfahigkeit Deutschlands. Mit einem Produktionswert von rund 55 Milliarden Euro im Jahr
2019, im Durchschnitt rund 146.000 Erwerbstatigen und einer Wertschépfung von rund 27 Milliarden
Euro entfallen knapp ein Prozent der Wirtschaftsleistung Deutschlands direkt auf die Produktion der
pharmazeutischen Industrie.*? Durch die erfolgreiche Einfiihrung von Impfstoffen zum Schutz vor In-
fektionen mit Sars-CoV-2 kdnnte der Beitrag der Branche zur gesamtwirtschaftlichen Wertschépfung
nach aktuellen Prognosen im Jahr 2021 sogar noch deutlich zugenommen haben.*®

Infobox: Datengrundlage und Methodik

Die Analyse der Wertschopfungsketten erfolgt auf Basis verschiedener amtlicher Daten. Es wurden
Daten der nationalen Input-Output-Tabellen (IOT) des statistischen Bundesamtes, inklusive einer
Sonderauswertung der detaillierten Verwendungstabellen, die aktuelle multiregionale 10T der OECD,
sowie detaillierte Handelsdaten der Vereinten Nationen analysiert. Durch Kombination der
verschiedenen Datenquellen kdnnen unterschiedliche Dimensionen der Wertschépfungskette der
pharmazeutischen Industrie detailliert betrachtet werden. Die Verwendungstabelle des statistischen
Bundesamtes gibt den Bezug von Vorleistungen einer Branche differenziert nach den Giterklassen in
Verbindung mit den Wirtschaftszweigen (CPA — Classification of Products by Activity) wieder. Durch
die Nutzung von Daten der Sonderauswertung der Verwendungstabelle kdnnen sowohl Subgruppen
als auch Importquoten dieser Giterklassen approximiert werden. Die detaillierten Daten der
Verwendungstabellen wurden zudem genutzt, um die fir die Pharmaindustrie relevanten
Guterklassen der Handelststatistik der Vereinten Nationen zu identifizieren. Durch Nutzung der
Handelsdaten kann die Bedeutung einzelner Léander als Exporteure fiir die jeweiligen Vorleistungsgiiter
bestimmt werden. Die Handelsdaten der Vereinten Nationen differenzieren dabei nicht nach der
Nutzung der Giter im Inland. Die Vorleistungsverflechtungen auf Branchenebene werden deshalb im
internationalen Bereich durch die Daten der Input-Output-Tabelle der OECD dargestellt.

40 Kagermann et al. (2021)

41 Europaische Kommission (2019)
42 Destatis (2021)

43 Ifw (2022)
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Die Zahlen zu Produktion und Wertschopfung der Pharmaindustrie zeigen — dhnlich wie in anderen
industriellen Branchen — eine hohe Vorleistungsintensitit* der Produktion. Rund.52 Prozent des Pro-
duktionswertes der Branche im Jahr 2019 basierten auf Vorleistungen. Bei etwa einem Drittel der be-
zogenen Vorleistungen der pharmazeutischen Industrie handelte es sich um Dienstleistungen wie Wer-
bung- und Marktforschung, Wach- und Sicherheitsdienstleistungen oder Steuer- und Unternehmens-
beratungen.* Damit entfielen rund zwei Drittel der von der Branche bezogenen Vorleistungen (gemes-
sen am Anschaffungspreis) auf Waren des produzierenden Gewerbes. Mit rund 8,8 Milliarden Euro
respektive 5,4 Milliarden Euro im Jahr 2018 stellten pharmazeutische und chemische Erzeugnisse den
groRten Anteil der Vorleistungsbeziige der pharmazeutischen Industrie in Deutschland. Rund 2,5 Mil-
liarden Euro wurden zudem fiir Verpackungswaren aus den Bereichen Papier und Pappe, Kunststoffen
und Glas ausgegeben (Abbildung 3-2).

Abbildung 3-2: Vorleistungsstruktur der pharmazeutischen Industrie nach Giiterklassen
Deutschland 2018; Angaben in Milliarden Euro
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Quellen: Destatis (2022a), eigene Berechnungen

Betrachtet man die genutzten Vorleistungsprodukte der pharmazeutischen Industrie in Deutschland
hinsichtlich ihrer zentralen Rohstoffe (pharmazeutische und chemische Produkte), sind diese zu rund
84 Prozent drei Produktkategorien zuzuordnen (Abbildung 3-3). Rund 30 Prozent dieser verarbeiteten
Vorprodukte zdhlten im Jahr 2018 zur Kategorie der pharmazeutischen Spezialitdten. Zu dieser Gruppe
gehoren Arzneiwaren zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken, die aus ungemischten oder
aus zwei oder mehr Bestandteilen bestehen. Die wertmaRig groflte Gruppe stellen hier Arzneiwaren
auf Basis von Alkaloiden oder ihrer Derivate, Jod, Jodverbindungen oder Vitaminen dar. Auch Hormone

4 Im Vergleich zu anderen Branchen des Verarbeitenden Gewerbes produziert die pharmazeutische Industrie relativ wertschopfungsintensiv.
Rund 52 Prozent des Produktionswertes der Branche basieren auf Vorleistungen und damit rund 48 Prozent auf der eigenen Wertschop-
fung. Im Durchschnitt des Verarbeitenden Gewerbes lag die Wertschopfungsquote 2019 bei rund 34 Prozent. Trotzdem basiert auch in
der pharmazeutischen Industrie mehr als die Halfte des Produktionswertes auf Vorleistungsbezlgen.

4> Destatis (2022a)
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enthaltende Arzneimittel wie Insuline sowie Vaccine fiir die Humanmedizin stellten im betrachteten
Jahr wertmalRig einen wichtigen Anteil dieser Produktkategorie an den bezogenen Vorleistungen dar.

Rund 27 Prozent der Vorleistungen an chemischen und pharmazeutischen Produkten entfielen auf
pharmazeutische Grundstoffe. Hierzu zahlen insbesondere Lysin, Glutaminsaure und ihre Salze, quar-
tare Ammoniumsalze und -hydroxide, Phosphoaminolipoide, Amide und ihre Derivate sowie deren
Salze, ebenso ausgewahlte heterocyclische Verbindungen wie zum Beispiel Lactone, Phenazon, Phe-
nylbutazon, Hydantoin und Malonylharnstoff. WertmaRig in geringeren Mengen enthielt diese Gruppe
zudem Salicylsduren, Sulfonamide, chemisch reine Zucker, Provitamine und Vitamine, Hormone,
Prostaglandine, Thromboxane, Leukotriene, Glykoside und pflanzliche Alkaloide, Antibiotika, Heparin
und andere menschliche oder tierische Stoffe.

Der Anteil chemischer Grundstoffe an den Vorleistungen chemischer und pharmazeutischer Produkte
betrug ebenfalls rund 27 Prozent. Einen groRen Anteil dieser Produktkategorie stellten Giter der sons-
tigen chemischen Grundstoffe, Diingemitteln und Stickstoffverbindungen, Kunststoffen in Primarfor-
men und synthetischem Kautschuk in Primarformen. Auch mehrwertige Alkohole, Halogen-, Sulfo-,
Nitro- oder Nitrosoderivate der acyclischen Alkohole, heterocyclische Verbindungen, Nucleinsdure und
ihre Salze, Phenole, Phenolalkohole, ihre Halogen-, Sulfo-, Nitro- oder Nitrosoderivate, Acetale und
Halbacetale wurden in nennenswertem Umfang als Vorleistungen durch die pharmazeutische Indust-
rie in Deutschland bezogen.

Knapp 11 Prozent der Vorleistungskdaufe chemischer und pharmazeutischer Produkte entfielen auf
etherische Ole und sonstige chemische Erzeugnisse. Neben den etherische Olen bezogen die Unter-
nehmen der pharmazeutischen Industrie in dieser Produktkategorie vor allem chemische Produkte fir
die Diagnostik- oder Laborreagenzien, sowie Reaktionsausl6ser, Reaktionsbeschleuniger und katalyti-
sche Zubereitungen.

Abbildung 3-3: Chemische und pharmazeutische Vorleistungsbeziige im Detail
Anteil der Vorleistungskaufe chemischer und pharmazeutischer Produkte der pharmazeutischen Industrie;
Deutschland 2018; Angaben in Prozent
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Quellen: Destatis (2022b), eigene Berechnungen
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Hohe Importquoten chemischer und pharmazeutischer Vorleistungen, aber mit deutlichen
Unterschieden zwischen den einzelnen Produkten.

Die pharmazeutische Industrie in Deutschland ist bei der Beschaffung ihrer chemischen und pharma-
zeutischen Vorleistungsguter stark auf Importe angewiesen (Abbildung 3-4). In den anteilsmaRig wich-
tigsten chemischen und pharmazeutischen Produktkategorien betrug die Importquote im Jahr 2018
insgesamt rund 78 Prozent. Chemische Grundstoffe wurden dabei mit rund der Halfte der Vorleistun-
gen sowohl im Inland als auch im Ausland bezogen. Innerhalb dieser Produktkategorie unterscheiden
sich die Importquoten der einzelnen Produkte jedoch deutlich. So wurden mehrwertige Alkohole, Ha-
logen-, Sulfo-, Nitro- oder Nitrosoderivate der acyclischen Alkohole, Phenole, Phenolalkohole, Hete-
rocyclische Verbindungen, Nucleinsdure sowie Acetale und Halbacetale fast vollstandig aus dem Aus-
land bezogen. Sonstige chemischen Grundstoffe, Diingemittel und Stickstoffverbindungen, Kunststoffe
in Primarformen und synthetischer Kautschuk in Primarformen stammten dagegen aus dem Inland.

Etherische Ole und sonstige chemische Erzeugnisse wurden fast vollstdndig importiert. Rund 98 Pro-
zent der Vorleistungen dieser Produktkategorie stammten aus dem Ausland. Dies gilt fiir nahezu alle
einzeln ausgewiesenen Produkte dieser Produktkategorie. Auch die in der deutschen pharmazeuti-
schen Industrie weiterverarbeiteten pharmazeutischen Grundstoffe wurden zu grofRen Teilen im Aus-
land beschafft. Rund 94 Prozent der pharmazeutischen Grundstoffe wurden im Jahr 2018 importiert.
Auch hier gibt es nur geringfiigige Unterschiede zwischen den einzelnen Produkten.

Pharmazeutische Spezialitaten als Vorleistungen zeichneten sich ebenfalls durch einen hohen Aus-
landsanteil in der Beschaffung aus. Rund 78 Prozent der Vorleistungsbeziige dieser Produktkategorie
stammten aus dem Ausland.

Abbildung 3-4: Importquoten chemischer und pharmazeutischer Vorleistungen
Deutschland 2018; Angaben in Prozent der Vorleistungskdufe der pharmazeutischen Industrie
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Quellen: Destatis (2022b), eigene Berechnungen
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Die hohe Importabhangigkeit der deutschen Pharmaindustrie bei ihren Vorleistungsbeziigen pharma-
zeutischer Grundstoffe spiegelt sich auch in der Umsatzstruktur der Branche wider. So wurden in
Deutschland im Jahr 2020 fir den Absatz bestimmte pharmazeutische Grundstoffe im Wert von rund
3,8 Milliarden Euro produziert. Der Produktionswert von pharmazeutischen Spezialitaiten und Arznei-
mitteln war hingegen mit 28 Milliarden Euro rund 7,4-mal so hoch (Abbildung 3-5).

Abbildung 3-5: Produktion pharmazeutischer Produkte in Deutschland
Im Jahr 2020; nach Giterklassifikation GP 2019; Angaben in Milliarden Euro
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Quellen: Destatis (2022c), eigene Berechnungen

Der relative geringe Anteil pharmazeutischer Grundstoffe am Umsatz hat dabei zwei Ursachen. Zum
einen liegt der Preis pharmazeutischer Grundstoffe und damit die in ihm enthaltene Wertschépfung
deutlich niedriger als die Wertschépfung der fertigen Arzneiwaren. Fir die Erstellung der Arzneiwaren
im Sinne pharmazeutischer Spezialitdten sind hohe Investitionen in Forschung und Entwicklung not-
wendig. Diese werden in Form von Abschreibungen als Teil der Wertschépfung der finalen Produkte
wieder bericksichtigt.

Zum anderen beziehen die Unternehmen in Deutschland einen GrofRteil der pharmazeutischen und
chemischen Grundstoffe fiir die Produktion der Arzneimittel aus dem Ausland. Entsprechend ist die
Produktion dieser Guterklassen im Inland relativ gering ausgepragt.

Vorleistungsbeziige der Verpackungsmaterialien liberwiegend inlandisch gepragt, doch auch hier
mit deutlichen Unterschieden zwischen den verschiedenen Verpackungsarten.

Im Jahr 2018 entfielen Vorleistungsbeziige im Wert von rund 2,5 Milliarden Euro vornehmlich auf Ver-
packungswaren aus den Bereichen Papier und Pappe, Kunststoffen und Glas. Rund die Halfte der Aus-
gaben wurden fiir Papier, Karton und Waren aus Pappe ausgegeben (Abbildung 3-6). Hierzu zdhlen
insbesondere (Falt-)Schachteln und -kartons aus nicht gewelltem und gewelltem Papier; mehr als drei
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Viertel der Vorleistungskaufe aus dem Bereich Papier, Karton und Pappewaren entfielen auf diese Pro-
duktkategorie. Knapp ein Drittel der Vorleistungskaufe aus dem Bereich Verpackung betreffen Waren
aus Kunststoffen. Hierzu zahlen insbesondere Flaschen und Flakons, Dosen, Kisten, Stépsel und Deckel
sowie andere Transport- oder Verpackungsmittel aus Kunststoffen. Auch Spulen, Spindeln und Hilsen
sowie Verschliisse und Flaschenkapseln wurden in geringeren Kostenmengen eingekauft.

Rund 14 Prozent der eingekauften Verpackungswaren sind Glaswaren zuzurechnen. Hierbei handelt es
sich vor allem um Behaltnisse aus Glas speziell fiir pharmazeutische Erzeugnisse mit einem Nenninhalt
von weniger als 2,5 Liter. Behaltnisse aus gefarbtem Glas mit einem Nenninhalt von mehr als 2,5 Liter
bilden die zweite wichtige Produktkategorie aus dem Bereich Glaswaren. Zudem wurden Glaswaren
fiir Laboratorien, hygienische oder pharmazeutische Bedarfsartikel aus Glas sowie Ampullen zu Trans-
port- oder Verpackungszwecken in nennenswertem Umfang von der pharmazeutischen Industrie ein-
gekauft.

Rund 5 Prozent der Vorleistungen aus dem Bereich Verpackungen entfiel auf Waren aus Keramik. Hier-
bei handelt es sich vor allem um keramische Waren fiir chemische und andere technische Zwecke aus
Porzellan sowie anderen keramischen Stoffen. Die Produktkategorie enthalt dabei sowohl reine Ver-
packungswaren wie Behalter und Fillkorper, als auch Giiter des Laboratoriumbedarfs, wie Mérser,
Muhlen oder Kriige. Es ist anzunehmen, dass ein mengenmaRig nicht unerheblicher Teil hiervon auf
Waren flr die Verpackung pharmazeutischer Produkte entfallt.

Abbildung 3-6: Vorleistungsbeziige von Verpackungswaren im Detail
Anteil an den Vorleistungskdufen der Gitergruppen Papier, Gummi und Kunststoff, Glas, Glaswaren, Keramik
(CPA 17.2, 22.2 bis 22.9 und 23) der pharmazeutischen Industrie; Deutschland 2018; Angaben in Prozent
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Anders als bei den chemischen und pharmazeutischen Vorleistungsprodukten wird die Nachfrage der
pharmazeutischen Industrie nach Verpackungswaren zu grolRen Teilen aus dem Inland bedient (Abbil-
dung 3-7). Rund 70 Prozent aller eingekauften Verpackungswaren im Jahr 2018 wurden aus dem Inland
zugeliefert. Am hochsten lag die Inlandsquote bei den Verpackungswaren aus Papier. Mit einer Im-
portquote von rund 13 Prozent wurde nur rund ein Achtel der Papierverpackungen aus dem Ausland
bezogen. Insbesondere (Falt-)Schachteln und Kartons fir Verpackung und Transport der Arzneimittel
wurden zu hohen Anteilen von inlandischen Unternehmen zugeliefert. Auch alle weiteren Papierpro-
dukte bezog die pharmazeutische Industrie zu grolReren Teilen aus dem Inland.

Kunststoffwaren als zweitgroRte Produktkategorie der eingekauften Verpackungswaren wurden eben-
falls mehrheitlich aus dem Inland bezogen. Mit einer Importquote von rund 40 Prozent war die Bedeu-
tung auslandischer Zulieferbeziehungen hier jedoch schon deutlich starker ausgepragt als bei den Ver-
packungsprodukten aus Papier. Die Importquoten der einzelnen Produktkategorien unterscheiden sich
dabei durchaus voneinander. Wahrend Dosen, Kisten, Flaschen und Flakons aus Plastik zu rund der
Halfte importiert wurden, stammten Stopsel, Deckel und andere Verpackungsmittel aus Plastik nur zu
rund einem Viertel aus dem Ausland.

Glaswaren als drittgrofSte Verpackungsart wurden insgesamt zu rund der Halfte des Wertes der Vor-
leistungen aus dem Ausland importiert. Zwischen den wichtigsten Produkten dieser Kategorie gibt es
hier, bezogen auf die Importquote der Vorleistungen, nur geringe Unterschiede. Lediglich fir Glaswa-
ren fur Laboratorien, hygienische oder pharmazeutische Bedarfsartikel aus Glas sowie Ampullen zu
Transport- oder Verpackungszwecken lag die Importquote mit rund einem Drittel deutlich niedriger
als die der anderen wichtigen Produktgruppen.

In der Gruppe der Vorleistungsgiiter fir Verpackungswaren ist die Importquote der Keramik-Produkte
am hochsten: Fast drei Viertel der bezogenen Keramik-Produkte wurden im Jahr 2018 importiert. Vor
allem keramische Waren fiir chemische und andere technische Zwecke, die nicht aus Porzellan beste-
hen, werden in hohem MalRe aus dem Ausland bezogen.
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Abbildung 3-7: Importquoten von Verpackungswaren im Detail
Deutschland 2018; Angaben in Prozent der Vorleistungskdufe der pharmazeutischen Industrie
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Quellen: Destatis (2022b), eigene Berechnungen

Die Daten der Aufkommens- und Verwendungstabellen des statistischen Bundesamtes geben zwar ei-
nen detaillierten Einblick auf die Importquoten der einzelnen pharmazeutischen Produkte. Allerdings
werden hierbei die Herkunftslander dieser Importe nicht differenziert. Um die internationalen Vorleis-
tungsverflechtungen der deutschen Pharmaindustrie zu betrachten, wird deshalb auf Daten der Au-
Renhandelsstatistik der Vereinten Nationen und aktueller multiregionaler Input-Output-Tabellen der
OECD zuriickgegriffen.

Importierte chemische und pharmazeutische Vorleistungen werden vor allem aus dem europaischen
Ausland bezogen.

Auf Basis der Inter-Country Input-Output-Tabellen der OECD (ICIO) lassen sich die Zulieferlander der
pharmazeutischen Industrie in Deutschland nach herstellendem Industriezweig bestimmen. Abbildung
3-8 stellt die relative Bedeutung der Zulieferlander hinsichtlich ihrer geleisteten Vorleistungen aus Un-
ternehmen der chemischen und pharmazeutischen Industrie dar. Der gréRte Anteil der importierten
Vorleistungen im Jahr 2018 kam aus der Schweiz und aus den USA mit 18 beziehungsweise 13 Prozent
des Warenwertes. Rund die Halfte der Vorleistungsgiiter aus der Chemie- und Pharmaindustrie
stammte aus EU-Mitgliedslandern, weitere 4 Prozent wurden aus GroRRbritannien importiert. AuRer-
halb von Europa ist China neben den USA der groRRte Exporteur von Chemie- und Pharmavorleistungs-
gltern an die deutsche pharmazeutische Industrie: rund 6 Prozent des importierten Vorleistungswer-
tes waren im Jahr 2018 China zuzurechnen.
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Abbildung 3-8: Importierte Vorleistungen aus der Chemie- und Pharmaindustrie
Anteil der Zulieferlander an den importierten Vorleistungen der deutschen pharmazeutischen Industrie (WZ 21)
im Jahr 2018; Angaben in Prozent
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Chemieindustrie entspricht WZ 20, Pharmaindustrie entspricht WZ 21.
Quelle: OECD (2021)

Ein differenzierter Blick auf die Vorleistungsverflechtungen einzelner chemischer und
pharmazeutischer Produkte zeigt zum Teil hohe Konzentrationen auf einzelne Zulieferlander.

Grundsatzlich zeigt die Vorleistungsverflechtung der pharmazeutischen Industrie in Deutschland eine
breite regionale Streuung ihrer auslandischen Beziige von pharmazeutischen und chemischen Vorleis-
tungen und damit keine direkte starke Abhangigkeit von einem einzelnen Zulieferland. Selbst die
Schweiz* als gréRter Exporteur von Vorleistungsgiitern an die deutsche Pharmaindustrie hat einen
Anteil, der unter 20 Prozent liegt. Ein Blick auf einzelne Vorleistungsprodukte auf Basis der Handels-
statistiken der Vereinten Nationen fiir das Jahr 2020 zeigt jedoch, dass fiir einzelne Produkte bei Im-
porten nach Deutschland zum Teil hohe Konzentrationen auf wenige Zulieferlander vorliegen. So
stammten beispielsweise 75 Prozent der importierten Menge an Provitaminen und Vitaminen als phar-
mazeutische Grundstoffe aus China, sowie mehr als 50 Prozent der Alkaloide. Bei der Produktgruppe
der Antibiotika verbuchte China ebenfalls einen Anteil von mehr als 50 Prozent an der insgesamt im-
portierten Menge. Betrachtet man jedoch den importierten Warenwert an Antibiotika, sinkt der Anteil
Chinas auf rund 8 Prozent. Dagegen ist flir die Schweiz im Fall der Antibiotika ein umgekehrter Effekt
zu beobachten: Wahrend lediglich rund 7 Prozent der importierten Menge auf die Schweiz entfielen,
entsprach dies 83 Prozent des importierten Warenwertes. Bei den aus der Schweiz importierten Anti-
biotika handelt es sich dementsprechend um hoherpreisige, vermutlich bereits weiter verarbeitete
Guter, wahrend die Importe aus China haufiger Vorprodukte und einzelne Bestandteile beinhalten,
deren monetadrer Wert gering ist.

46 |m Bereich der pharmazeutischen Vorleistungen besitzt die Schweiz mit rund einem Drittel der gelieferten Vorleistungen eine bedeutende
Rolle. Die rund 34 Prozent der pharmazeutischen Vorleistungsglter stellen einen Durchschnittswert Uber alle pharmazeutischen Vorleis-
tungen dar. Bei einzelnen pharmazeutischen Gutern ist dieser Anteil entsprechend sogar noch deutlich héher.
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Bei den Uberwiegend importierten chemischen Grundstoffen, wie acyclischen Alkoholen, Phenolen,
Halogen-, Sulfo-, Nitro- oder Nitrosoderivaten der acyclischen Alkohole, Phenolalkoholen, Heterocyc-
lische Verbindungen, Nucleinsdure sowie Acetalen und Halbacetalen konnte hingegen kein Land einen
Anteil von liber 30 Prozent am importierten Warenwert an einem einzelnen Produkt auf sich vereinen.

Insgesamt wurden 69 Gutergruppen in der aktuellen Handelsklassifikation HS — Harmonized System
der Weltzollorganisation auf 4-Steller-Ebene — identifiziert, die als Vorleistung eine Bedeutung fir die
Produktion von pharmazeutischen Produkten in Deutschland besitzen.

Die Betrachtung der pharmazeutischen Erzeugnisse, die Deutschland im Jahr 2020 importierte, ver-
deutlicht den Unterschied zwischen der Mengenbetrachtung und der Warenwertbetrachtung in be-
sonderem MaRe. Wahrend Deutschland rund 40 Prozent der Menge der Arzneiwaren, die noch nicht
fiir den Einzelverkauf prapariert sind, aus Indien importierte, entsprach dies nur rund einem Prozent
des importierten Warenwertes. Ahnlich ist es bei der Gruppe der weiteren pharmazeutischen Pro-
dukte, wie Rontgenkontrastmittel oder Nahtmaterial. Rund 36 Prozent der importierten Menge
stammte aus China, gleichzeitig entsprach dies jedoch nur 3 Prozent des importierten Warenwertes
dieser Produktgruppe. Umgekehrt wurden fertige Medikamente mengenmalig zu rund 7 Prozent aus
der Schweiz importiert, beim Warenwert entfiel mit rund 15 Prozent dagegen der doppelte Anteil auf
die Schweiz.

Gerade in den Warengruppen aus der Produktklasse der pharmazeutischen Erzeugnisse (Produktklas-
sen des HS Codes 30) sind groRRe Unterschiede zwischen der preis- und mengenmaRigen Betrachtung
der importierten Waren zu verzeichnen. Bei den pharmazeutischen Zulieferungen aus China und In-
dien stammten rund 9 Prozent der Warenmenge (in Tonnen) aus diesen beiden Landern, aber nur rund
2 Prozent der Importe gemessen am Preis. Insgesamt gibt es unter den 69 betrachteten Giterklassen
groRere Unterschiede zwischen Menge und Preis was die Bedeutung der beiden asiatischen Standorte
betrifft (Abbildung 3-9). So wurden Antibiotika in ihrer mengenmaligen Betrachtung zu 61 Prozent aus
Indien und China importiert. Gemessen am Preis machten diese Giter aber nur rund 9 Prozent der
importierten Waren aus.*’” Andere Warengruppen wie etwa Glykoside verzeichneten einen hdheren
Warenwert (rund 51 Prozent der Importe) als ihr reiner Mengenanteil (rund 30 Prozent) implizieren
wirde.

47 Eine detaillierte Ubersicht iiber den Anteils Indiens und Chinas in den einzelnen Giiterklassen findet sich in Tabelle 6-1 im Anhang.
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Abbildung 3-9: Anteil importierte Vorleistungsgiiter nach Bedeutung Indiens und Chinas
Anteil der durch China und Indien gelieferten Produkte ausgewahlter chemischer und pharmazeutischer Pro-
dukte im Jahr 2020; HS Klassifikation 4Steller; Anteil an den Importen Deutschlands in Prozent
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Quelle: Vereinte Nationen (2022)

Insgesamt weisen die betrachteten Produktgruppen fir Indien und China im Durchschnitt einen etwas
héheren Anteil bei der Mengenbetrachtung als bei der Betrachtung des Wertes der Waren auf. Bei den
Produktgruppen mit der mengenmaRig groRten Bedeutung der beiden asiatischen Lander, besteht vor
allem bei den Antibiotika ein mengenmiRiges Ubergewicht. Die anderen Warengruppen mit dem
hoéchsten Anteil Indiens und Chinas besitzen auch bei Betrachtung des Warenwertes einen vergleich-
bar hohen Anteil. Tabelle 3-1 zeigt die chemischen und pharmazeutischen Produkte, die in Bezug auf
die gelieferte Menge einen hohen Anteil an Lieferungen aus Indien und China ausweisen.
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Tabelle 3-1: Vorleistungsgiiter mit hoher Bedeutung Indiens und Chinas — Mengensicht
Anteil der durch China und Indien gelieferten Produkte ausgewahlter chemischer und pharmazeutischer Pro-
dukte im Jahr 2020; Top-10 Produktkategorien nach Anteil der Liefermenge der beiden Lander; HS-Klassifika-
tion 4-Steller; Anteil an den Importen Deutschlands in Prozent

Anteil China
Produkt HS-Code und Indien
Provitamine, Vitamine 2936 76,2
Aldehyde 2913 73,7
Antibiotika 2941 61,0
Alkaloide 2939 57,7
Ester; Phosphorsduren und ihre Salze 2919 51,9
Zyanide, Zyanidoxide und komplexe Zyanide 2837 48,5
Verbindungen mit Carboxyimidfunktion 2925 47,7
Phenole oder Phenolalkohole 2908 44,5
Watte, Gaze, Binden, mit pharmazeutischen Stoffen getrankt oder
Gberzogen 3005 44,0
Arzneiwaren aus zwei oder mehr Bestandteilen nicht dosiert oder in
Aufmachungen fir den Einzelverkauf 3003 41,2

Quelle: Vereinte Nationen (2022)

Auslandische Zulieferungen von Verpackungswaren erfolgen mafigeblich aus den Mitgliedsstaaten
der EU.

Vorleistungen in Form von Verpackungswaren werden zum groten Teil aus Landern der Europdischen
Union bezogen (Abbildung 3-10). Rund drei Viertel der importierten Verpackungswaren fiir die deut-
sche Pharmaindustrie stammte im Jahr 2018 aus den EU28-Mitgliedsstaaten. Mit rund 10 Prozent der
von der deutschen Pharmaindustrie importierten Verpackungswaren lieferte Polen den groRten Anteil
zu, gefolgt von Italien mit 8 Prozent. China verzeichnete als groRRter nicht-europaischer Zulieferer einen
Anteil von 4 Prozent an den von der deutschen Pharmaindustrie aus dem Ausland bezogenen Verpa-
ckungen. Insgesamt zeigt sich, dass auch hier eine breite Streuung auf verschiedene Zulieferlander
gegeben ist. Dabei ist die Vorleistungsstruktur durch den hohen Anteil an Vorleistungen aus EU-Lan-
dern tendenziell etwas regionaler ausgepragt als dies bei den Vorleistungsgitern aus der chemischen
und pharmazeutischen Industrie zu beobachten ist.
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Abbildung 3-10: Importierte Vorleistungen von Verpackungswaren
Anteil der Zulieferlander an den importierten Vorleistungen der deutschen pharmazeutischen Industrie (WZ 21)
im Jahr 2018; Angaben in Prozent
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Die Vorleistungsverflechtung der Hauptzulieferbranchen der deutschen Pharmaindustrie zeigt insge-
samt eine breite Streuung auf verschiedene Zulieferlander (Abbildung 3-11). Insbesondere bei den
chemischen Vorleistungen und bei den Verpackungswaren wird der GrofR3teil aus EU28-Mitgliedslan-
dern importiert. Bei den pharmazeutischen Vorleistungen entfielen im Jahr 2018 zwei Drittel der Im-
porte auf Lander aulRerhalb der EU, was insbesondere dem hohen Anteil der Schweiz und der USA
geschuldet ist: Mehr als die Halfte der importierten pharmazeutischen Vorleistungen wurden in dem
betrachteten Jahr aus diesen beiden Landern bezogen.
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Abbildung 3-11: Importierte Vorleistungen der deutschen Pharmaindustrie nach Branchen
Anteil der EU28- und weiteren Staaten an den importierten Vorleistungen der deutschen pharmazeutischen
Industrie (WZ21) im Jahr 2018; Angaben in Prozent
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Chemieindustrie entspricht WZ 20, Pharmaindustrie entspricht WZ 21, Verpackungswaren entsprechen den Vorleistungen
von WZ 17, 18, 22 und 23.
Quellen: OECD (2021), eigene Berechnungen
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Die Analyse der pharmazeutischen Wertschépfungskette zeigt, dass ein hoher Anteil, der von der deut-
schen Pharmaindustrie verwendeten Rohstoffe aus dem Ausland importiert wird. Zwischen den ein-
zelnen Produktkategorien werden jedoch grofle Unterschiede mit Blick auf die Bedeutung einzelner
Zulieferlander und Regionen deutlich. Die Schweiz besitzt beim Wert der importierten pharmazeuti-
schen Erzeugnisse eine hohe Bedeutung. Viele hochwertige, weiterverarbeitete pharmazeutische Spe-
zialitaten werden von dort bezogen. Bei verschiedenen pharmazeutischen Rohstoffen wie Vitaminen
und Antibiotika spielen dagegen die asiatischen Produktionsstandorte in Indien und China vor allem
bei Betrachtung der Menge der importierten Giiter eine wichtige Rolle. Chemische Vorleistungsgiiter
werden dagegen zu rund zwei Dritteln aus den Landern der EU28 bezogen. Noch starker regional findet
die Produktion der Verpackungswaren statt: Rund 70 Prozent aller von der Pharmaindustrie eingekauf-
ten Verpackungswaren im Jahr 2018 stammten aus dem Inland.

Hierbei gilt es zu bericksichtigen, dass die bisherigen Analysen ausschliel3lich Aussagen beziglich der
intra- und intersektoralen Verflechtung der pharmazeutischen Produktionen in Deutschland in ihrer
Gesamtheit und moglicher Abhangigkeiten in der Zulieferstruktur erlaubt; eine Ausdifferenzierung in
generische, innovative und biotechnologische Produktionen ist auf dieser Datengrundlagen nicht mog-
lich. Doch diese ist zwingend geboten, denn in der pharmazeutischen Industrie gibt es nicht ,die eine”
Lieferkette. Bisherige Studien zur Resilienz pharmazeutischer Lieferketten legten ihren Fokus vor allem
auf generische Produktionen. Diese Verengung in der Betrachtungsweise ist der Komplexitat der phar-
mazeutischen Wertschépfungs- und Lieferketten geschuldet, stellt aber gleichwohl eine hilfreiche Her-
angehensweise dar, um ein wachsendes Verstandnis der Entwicklungen in der Branche und der Rah-
menbedingungen, unter denen diese agiert, zu schaffen.*® Doch die im generischen Bereich geltenden

48 Grumiller et al. (2021)
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Strukturen sind nicht fir die gesamte Pharmaindustrie als allgemeingiltig zu sehen. So zeigten sich in
den letzten zehn Jahren vorrangig zwei Stromungen in der Pharmaindustrie: Zum einen fokussierten
sich pharmazeutische Unternehmen in Deutschland und Europa zunehmend auf ihre standortspezifi-
schen Kernkompetenzen wie Forschung und Entwicklung (F&E), Marketing oder die Herstellung pa-
tentgeschitzter Arzneimittel und dazu passende Indikationsgebiete. Neue, innovative Wirkstoffe und
Arzneimittel werden weiterhin vor Ort selbst produziert, wahrend der generische Bereich zunehmend
ausgelagert wurde. Zum anderen suchten Unternehmen verstarkt den Zugang zur wertschopfungs-
starken biotechnologischen Arzneimittelentwicklung und -produktion, um auf dem globalen Pharma-
markt wettbewerbsfihig zu bleiben. Vor allem aber die Lieferketten biopharmazeutischer Arzneimittel
weisen strukturelle Unterschiede auf, die es herauszuarbeiten gilt.

3.5 Regionale Verteilung der globalen Arzneimittelproduktion

Die auf der Grundlage der Handelsstatistiken beschriebene Abhdngigkeit der Pharmaindustrie in
Deutschland von Importen pharmazeutischer (Vor-)Produkte aus Asien ist kein nationales Phdnomen.
Sie ist vielmehr die Folge einer in den letzten zwei Jahrzehnten global zu beobachtenden Verlagerung
der Arzneimittelproduktion von Europa und den USA nach Asien, und hier vor allem nach Indien und
China. Die beobachtbaren Verlagerungen betreffen insbesondere die pharmazeutische Produktion der
Arzneimittelwirkstoffe; dieser Produktionsschritt wird von Arzneimittelherstellern am haufigsten aus-
gelagert. Im Ergebnis werden China und Indien mittlerweile auch als “Apotheke der Welt” bezeichnet,
ein Titel, der bis weit ins 20. Jahrhundert noch Deutschland zukam.*

Infobox: Datengrundlage und Methodik

Die Analyse der regionalen Verteilung der Produktionsstandorte fiir Arzneimittel und
Arzneimittelwirkstoffe erfolgt auf Basis von amtlichen Datenquellen. Betrachtet werden Daten, welche
im Rahmen der Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln von US-amerikanischen und
Europdischen Behorden erfasst werden. Dies umfasst sowohl Primar- und Sekundardaten. Eine
Betrachtung verschiedener Datenquellen ist notwendig, da fiir die Studie relevante Informationen von
unterschiedlichen Stellen und in verschiedenen Datenbanken erfasst werden.

Indien und China sind fithrende Herkunftslander fiir Arzneimittelwirkstoffe.

Bei den Produktionsstandorten der Arzneimittelwirkstoffe, die fiir den europaischen Markt bestimmt
sind, ist diese regionale Konzentration auf den asiatischen Raum klar zu beobachten (Abbildung 3-12).
Die Datenbasis bilden Wirkstoffregistrierungen der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA). Asien
ist mit 68 Prozent der Registrierungen die bedeutendste Region fiir Wirkstoffe, die fiir den europai-
schen Raum bestimmt sind. Fiihrend hierbei sind China (24 Prozent) und Indien (37 Prozent), gefolgt
von Europa mit einem Anteil von 24 Prozent. Spanien, Italien, Irland und die Schweiz sind die wichtigs-
ten Produktionslander in Europa. Die lbrigen Wirkstoffregistrierungen verteilen sich auf Nordamerika
(5 Prozent) und den Rest der Welt.

4 Francas (2021a)
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Abbildung 3-12: Regionale Verteilung der Produktionslander der fiir den europdischen
Markt bestimmten Arzneimittelwirkstoffe
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Anmerkung: Datenbasis ist die Zahl der API-Registrierungen in der EU und Drittlandern durch EU-Mitgliedstaaten (EU inkl.
UK) in EudraGMP, Stand: 01.04.2019.
Quellen: EMA, eudragmdp.ema.europa.eu

Bei dieser Beobachtung handelt es sich um kein isoliertes Phdanomen des europaischen Marktes. Auch
auf dem US-amerikanischen Markt zeigt sich eine hohe Abhangigkeit von Wirkstofflieferungen aus In-
dien und China (Abbildung 3-13). Dies belegt die globale Dimension der Produktionskonzentration: So
entfallen auf Europa und die USA etwas mehr als 70 Prozent der weltweiten Umsatze mit Arzneimit-
teln.>® Allerdings sind hierbei zwei Punkte zu beachten: Zum einen lassen sich die europaischen und
US-amerikanischen Daten nicht direkt miteinander vergleichen. Die zu Grunde liegenden Daten der
US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) zahlen in eindeutiger Weise registrierte
Standorte fiir die Wirkstoffproduktion, wahrend die Daten der European Medicines Agency (EMA)
Mehrfachnennungen eines Standortes zulassen. Zum anderen geht aus den analysierten Daten der
EMA und der FDA nicht die Art, Menge oder Bedeutung der produzierten Wirkstoffe hervor. Unter-
schiede zwischen den verschiedenen Arzneimittelsegmenten werden im Folgenden anhand weiterer
Daten untersucht.

0 Francas et al. (2016)
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Abbildung 3-13: Produktionslander von Arzneimittelwirkstoffen aus europaischer (links)
und US-amerikanischer Sicht (rechts)
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Anmerkung: Produktionslander von Arzneimittelwirkstoffen aus europaischer (links) und US-amerikanischer Sicht (rechts).
Datenbasis (links): Zahl der API-Registrierungen in der EU und Drittlandern durch EU-Mitgliedstaaten (EU inkl. Vereinigtem
Kénigreich) in EudraGMP, Stand: 01.04.2019. Datenbasis (rechts): Produktionsstandorte von fiir die USA bestimmten Wirk-
stoffen und Arzneimitteln, Stand:24.02.2020.

Quellen: EMA, eudragmdp.ema.europa.eu (links), FDA, www.fda.gov (rechts)

Die regionale Verteilung der pharmazeutischen Produktion unterscheidet sich nach
Produktionsstufen.

Die Bedeutung Asiens fiir die Pharmaproduktion unterscheidet sich zwischen den Produktionsstufen.
So kann am Beispiel des US-amerikanischen Pharmamarktes gezeigt werden, dass die der Wirkstoff-
produktion nachgelagerten Fertigungsstandorte eine hohere Zahl aufweisen und geografisch naher an
den Verkaufsmarkten gelegen sind.** Die bei der FDA registrierten Produktionsstandorte fiir Fertigarz-
neimittel, Wirkstoffe und Verpackung zeigen, dass die Produktion flir Fertigarzneimittel im Gegensatz
zur Wirkstoffproduktion wesentlich haufiger in den USA erfolgt (Abbildung 3-14). 22 Prozent der Pro-
duktionsstandorte fir Wirkstoffe, aber 64 Prozent der Produktionsstandorte fiir Fertigarzneimittel
sind in den USA angesiedelt, welche den US-Markt versorgen. Ein dhnliches Bild ergibt sich fir die Stufe
der Verpackung. Entsprechende Daten fiir analoge Auswertungen des europaischen Marktes sind nicht
offentlich verfligbar. Doch Beobachtungen und Gesprache mit Branchenexperten zeigen vergleichbare
Tendenzen fir den europaischen Markt auf.>

51 Shah (2004)
52 Im Rahmen dieser Studie wurden begleitende Hintergrundgesprache mit verschiedenen Branchenexperten gefthrt.
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Abbildung 3-14: In den nachgelagerten Produktionsstufen nimmt die Bedeutung Asiens als
Produktionsstandort ab
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Anmerkung: Datenbasis ist die Zahl der Produktionsstandorte von fir die USA bestimmten Wirkstoffen und Arzneimitteln,
Stand:24.02.2020. Anteile werden auf Basis der Kombination Standort und durchgefiihrte Produktionsschritte (Wirkstoff-
produktion, Arzneimittelproduktion, Verpackung) berechnet.

Quellen: FDA, www.fda.gov

Regionale Herkunft der Arzneimittelwirkstoffe zeigt signifikante Unterschiede zwischen Generika
und Biopharmazeutika.

Die regionale Herkunft der Wirkstoffe zeigt deutliche Unterschiede zwischen den Arzneimittelsegmen-
ten. Fir das Segment der in generischen Arzneimitteln verwendeten, chemisch erzeugten Wirkstoffe
wird eine hohe Abhangigkeit von Herstellern aus Asien, vorrangig aus China und Indien, deutlich (Ab-
bildung 3-15). Datenbasis sind die in Europa zertifizierten Zulassungen von Wirkstoffen, welche bei der
Zulassung von Arzneimitteln verwendet werden. Zudem haben sich die Zulassungsanteile in den ver-
gangenen 20 Jahren umgekehrt: Betrug der europaische Anteil im Jahr 2000 noch 59 Prozent und der
asiatische 31 Prozent (Rest der Welt 10 Prozent), so hielten die asiatischen Lander im Jahr 2020 rund
63 Prozent der validen Wirkstoffzertifikate, wahrend sich der européische Anteil auf 33 Prozent ver-
ringert hat. Unter den asiatischen Landern dominieren Indien (66 Prozent) und China (21 Prozent) bei
der Zahl der Zulassungen. Bemerkenswert ist zudem, dass fiir einzelne generische Wirkstoffe der Anteil
asiatischer Hersteller am européischen Bedarf bei (iber 90 Prozent liegt.>® Ahnliche hohe Konzentrati-
onen und Abhadngigkeiten von Importen aus dem nicht-europdischen Ausland werden von Studien fiir
verschiedene Gruppen von Antibiotika aufgezeigt.>*

3 Pro Generika (2020)
4 Roland Berger (2017, 2018)
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Abbildung 3-15: In den letzten 20 Jahren hat sich das Verhaltnis zwischen Europa und
Asien bei generischen Wirkstoffen vollstandig umgekehrt
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Anmerkung: Berechnungsbasis fur die Anteile ist die Zahl der zertifizierten Zulassungen (CEPs: , Certificate of Suitability of
Monographs of the European Pharmacopoeia") in den Landern.
Quellen: Pro Generika (2020), eigene Berechnungen

Ein deutlich anderes Bild zeigt die regionale Verteilung der Produktionsstandorte von in der europai-
schen Union zugelassenen biopharmazeutische Wirkstoffen (Abbildung 3-16). Die Produktionsstatten
befinden sich Gberwiegend in den USA (32 Prozent) und Europa (54 Prozent), auf Asien entfallt mit
14 Prozent nur ein vergleichsweise geringer Teil der Standorte. Diese Daten unterstreichen die Be-
obachtung, dass sich Europa und USA auf die Produktion von innovativen und technisch komplexen
Arzneimitteln und ihrer Wirkstoffe fokussieren, was unter anderem den 6konomischen Rahmenbedin-
gungen geschuldet ist.>> Auf Deutschland (12 Prozent) entfallen nach den USA die meisten zugelasse-
nen Produktionsstatten fir biopharmazeutische Produkte. Doch mit Blick auf die biopharmazeutischen
Produktionskapazitaten verliert der Standort Deutschland im internationalen Vergleich an Boden. Lag
Deutschland im Jahr 2018 noch auf Platz drei bei den Gesamtkapazitaten, liegt es 2021 nur noch auf
Platz 5. In diesem Zeitraum haben die Schweiz und Irland mit einem entsprechenden Ausbau ihrer
Fermenterkapazitaten tiberholt, weit vorne liegen die USA vor Siidkorea. Auch China riickt mit Inves-
titionsoffensiven in ihre biopharmazeutischen Produktionskapazitdten niher (Platz 9). ¢

Intensiv wird in Fachkreisen diskutiert, ob sich bei den biopharmazeutischen Wirkstoffen dhnliche Ent-
wicklungen wiederholen werden, wie sie in den letzten Jahrzehnten bereits bei den Generika zu be-
obachten waren. Besonders im Segment der Biosimilars wird befiirchtet, dass es mittelfristig ebenfalls
zu einer Abwanderung der Produktion aus Europa in Richtung Asien kommt.>” Aus den Zulassungen
von Produktionsstandorten fiir Biopharmazeutika lasst sich diesbeziiglich bisher kein derartiger Trend

5 Pro Generika (2020), Ventola (2011)
%6 Licke et al. (2021)
7 Kagermann et al. (2021)
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

erkennen. Innerhalb Asiens ist aber durchaus eine Dynamik zu beobachten. Der Anteil Stidkoreas hat
sich in den letzten 10 Jahren deutlich vergroRert, was sich im Wachstum an biopharmazeutischen Pro-
duktionskapazitdaten widerspiegelt. Vor allem gewinnen Indien und China in Asien aktuell an Bedeu-
tung. War vor 2013 keine Produktionsstatte in Indien oder China gemeldet, wurden von der EMA seit-
dem zehn Arzneimittel mit Fertigung in diesen beiden Landern zugelassen — alle im Bereich der Biosi-
milars. Der dynamische Ausbau der biopharmazeutischen Produktionskapazitdten in diesen Landern
kénnte somit auf eine mittel- bis langfristig mogliche Verschiebung der regionalen Verteilung hindeu-
ten. Zuletzt ist anzumerken, dass die chinesische Flihrung insbesondere Biotechnologie als eine der
Schliisselindustrien fir die zukiinftige Ausrichtung der chinesischen Industrie auffiihrt. Zentrales Ziel
ist hierbei die Transformation der stark fragmentierten, auf Generika und Arzneimittelwirkstoffe aus-
gerichteten chinesischen Pharmaindustrie hin zu einem innovativen Biotech-Sektor.>®

Abbildung 3-16: Die Produktionsstandorte von biopharmazeutischen Wirkstoffen befinden
sich iiberwiegend in Europa und den USA

SG11% SG11% SG 9%
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Anmerkung: Europa beinhaltet EU, GroBbritannien und Schweiz. Betrachtet werden biopharmazeutische Originalprodukte
und Biosimilars abziglich nicht mehr zugelassener Arzneimittel. Gezahlt werden Wirkstoffe pro Standort. Zahlen zeigen
kumulierte Zulassungen ab 2000.

Quellen: European public assessment reports (EPARs) der EMA, https:/www.ema.europa.eu, eigene Berechnungen

8 Nature Biotechnology (2019)
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4 Anfalligkeit
pharmazeutischer
Lieferketten

Im Folgenden wird der Frage nachgegangen, ob sich Strukturen identifizieren lassen, die den Grad der
Anfalligkeit der Lieferketten innovativer pharmazeutischer Erzeugnisse und biopharmazeutischer
Technologien und damit der medizinischen Versorgung erklaren. Hierflir werden die Entwicklungen
der pharmazeutischen Produktionsprozesse sowie der Arzneimittelversorgung im Verlauf der Corona-
Pandemie analysiert.

4.1  Einflussfaktoren auf die Resilienz pharmazeutischer
Lieferketten

Der folgende Abschnitt beschreibt die strukturellen Determinanten, welche die Resilienz von Liefer-
ketten in der pharmazeutischen Industrie und somit die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln be-
einflussen. Unter Resilienz ist in diesem Kontext die Fahigkeit von Lieferketten zu verstehen, (1) bei
Stérungen ihre Funktionsfahigkeit und somit die Arzneimittelversorgung der Bevélkerung aufrechtzu-
erhalten und (2) die Fahigkeit, nach einer Storung innerhalb einer akzeptablen Zeitspanne zur norma-
len Leistungsfahigkeit zuriickzukehren.®® Im Kontext der Arzneimittelversorgung ist hierbei zwischen
Lieferengpassen und Versorgungsengpdssen zu differenzieren. Aus einem Lieferengpass eines Arznei-
mittels wird erst dann ein Versorgungsengpass, wenn sowohl keine Bestdande verflgbar sind als auch
keine geeigneten Behandlungsalternativen zur Verfiigung stehen.®

9 Brandon-Jones et al. (2014)
6 Deutsches Arzteblatt online (2021)
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Abbildung 4-1: Strukturelle Determinanten der Resilienz in der Arzneimittelversorgung

ver: H ller)
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Eigene Darstellung

Die in der Offentlichkeit gefiihrte Diskussion liber Abhingigkeiten von auslandischen Markten im Arz-
neimittelbereich stellt insbesondere auf die Wirkstoffproduktion und deren hohe Konzentration bei
asiatischen Herstellern ab und stellt die sich daraus ergebenden Risiken fiir die Versorgungssicherheit
mit Arzneimitteln heraus. Diese verengte Betrachtungsweise vernachlassigt allerdings weitere rele-
vante Abhdngigkeiten in der pharmazeutischen Produktion (Abbildung 4-1). So ist die Wirkstoffpro-
duktion selbst auf Zwischenprodukte und Rohstoffe angewiesen; deren Fehlen kann, wenn auch auf-
grund der langen Durchlaufzeiten in der Produktion mit zeitlicher Verzégerung, die gesamte Liefer-
kette beintrdchtigen. Auch die nachfolgenden Produktionsstufen, das heillt die Arzneimittelproduk-
tion und die Verpackung, hdngen von Zulieferern ab. Fiir den Impfstoff Comirnaty von Pfitzer und Bion-
tech werden zum Beispiel neben dem aktiven mRNA-Wirkstoff mindestens 10 weitere Hilfsstoffe wie
eine Reihe unterschiedlicher Lipide, Saccharose aber auch Natriumchlorid und Kaliumchlorid beno-
tigt.®! Bei Verpackungsmaterialen wie Etiketten, Kartons, Verschliissen, Kunststoff- und Glasbehiltern
wurden in der pharmazeutischen Industrie nach dem Ausbruch von Sars-CoV-2 Anfang des Jahres 2020
und den daraus resultierenden Produktionsunterbrechungen in China von Engpéssen berichtetet.®?

Fiir die Bewertung von Resilienz ist es zielflihrend, die strukturellen Determinante nach ihren Betrach-
tungsebenen zu unterschieden. Zum einen gibt es strukturelle Aspekte, welche primar die Resilienz
der einzelnen Lieferkette beeinflussen, und tGberwiegend von dem einzelnen pharmazeutischen Her-
steller beeinflusst werden. Zum anderen ist die Ebene des Gesamtmarktes zu betrachten, dessen Resi-
lienz in der Versorgung oftmals von dem Zusammenspiel der Lieferketten verschiedener Hersteller,

61 European Medical Agency (2022)
52 Francas (2021b)
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

den regulatorischen Rahmenbedingungen, sowie den therapeutischen Charakteristika des betrachte-
ten Arzneimittels abhangt.

Auf der Ebene der einzelnen Lieferkette hangt die Widerstandsfahigkeit insbesondere von den verfiig-
baren Bestanden, der Diversifikation der Lieferantenbasis und den Kapazitatspuffern in der Produktion
entlang der Lieferkette ab.%® Dariiber hinaus spielt im Stérungsfall die logistische Flexibilitit eine be-
deutende Rolle, um die Distribution von Zwischenprodukten und Arzneimitteln zu gewahrleisten. Auf
der Ebene des Gesamtmarktes herrscht Einigkeit dartber, dass Lieferengpasse einzelner Hersteller vor
allem dann problematisch sind, wenn die Anbieterzahl beziehungsweise Herstellerzahl gering ist und
somit geringe Méglichkeiten zur Kompensation bestehen.®* Dementsprechend stehen versorgungsre-
levante Arzneimittel unter besonderer Beobachtung durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), wenn diese eine hohe Anbieterkonzentration aufweisen.®® Systemische Ri-
siken herrschen vor, wenn Hersteller oder Lieferanten geografisch hoch konzentriert sind. Weitere
systemische Risiken liegen in der industrieweiten Abhingigkeit von einzelnen Lieferanten.®® Aus Sicht
des Gesamtmarktes fiihrt die sich daraus ergebende hohe Interkonnektivitat zwischen Lieferketten zu
Klumpenrisiken. Ein Klumpenrisiko liegt beispielsweise vor, wenn mehrere Hersteller auf den gleichen
Lieferanten zurtlickgreifen. Der Ausfall eines derartigen Lieferanten kann eine Kaskade weiterer St6-
rungen auslosen, wie sich etwa im Fall der Valsartan-Rickrufe im Jahr 2018 deutlich zeigte. Verunrei-
nigungen in der Wirkstoffproduktion bei dem chinesischen Produzenten Zhejiang Huahai Pharmaceuti-
cal fihrten nach ihrem Bekanntwerden allein im Juli 2018 zu Rickrufen bei 13 verschiedenen Zulas-
sungsinhabern.®’

Neben den von den Herstellern vorgehaltenen Bestanden sind sowohl GroBhandler als auch Apothe-
ken gesetzlich verpflichtet, Vorrate in Hohe von mindestens zwei beziehungsweise einer Woche des
durchschnittlichen Bedarfs vorzuhalten (§ 52b AMG, § 15 ApBetrO). Diese Marktreserven stellen einen
weiteren bedeutsamen Puffer dar. Ebenfalls positiv auf die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
wirkt eine regulatorische Flexibilitdt, beispielsweise in Form von Multi-Market Packs, vereinfachten
Post-Approval Changes oder Abgabe-Erleichterungen bei Arzneimitteln. Auch die beschleunigten Ver-
fahren bei der Zulassung von Covid-19-Impfstoffen fallen hierunter.%® Zuletzt sind die therapeutischen
Charakteristika eines Arzneimittels zu bewerten. Besonders kritisch sind hierbei Arzneimittel, bei de-
nen ein Wechsel zwischen Darreichungsformen oder die Verfligbarkeit von alternativen Therapien aus
medizinischer Sicht eingeschrankt oder nicht gegeben sind.®® Zudem sind mégliche Nachfragesteige-
rungen im Krisenfall zu berticksichtigen, wie sie gerade zu Beginn der Corona-Pandemie bei Schutzaus-
ristung, aber temporar auch bei Adrenalin und Propofol beobachtet wurden.”

Die Resilienz der Arzneimittelversorgung hangt demzufolge von verschiedenen strukturellen Determi-
nanten ab, welche zudem von unterschiedlichen Marktteilnehmern beeinflusst werden. Zudem ist eine
ganzheitliche Perspektive auf die Lieferketten notwendig, um ein zuverldssiges Risikoprofil ermitteln
zu konnen. Eine isolierte Sicht auf einzelne Determinanten ist nicht zielfihrend, da diese sowohl sub-
stitutive als auch komplementare Beziehungen aufweisen. Notwendig hierfiir ist jedoch eine hohe Da-
tentransparenz sowie geeignete Systeme zur Auswertung dieser, um sowohl Schwachstellen in der

83 Licker und Seifert (2017)

% Ventola (2011), Wagner und Bode (2006)

% Das BfArM betrachtet hierbei die Zahl der Zulassungsinhaber, endfreigebenden Hersteller und Wirkstoffhersteller

% Sheffi und Lynn (2014)

57 Datenbasis: Eigene Berechnungen auf Basis der an das BfArM gemeldeten Lieferengpasse

%8 Vis et al. (2021) und Rohrer (2020). Anmerkung: Multi-Market Packs bezeichnen Handelspackungen, die in einer bestimmten Aufmachung
in mehreren Landern abgabefdhig sind, was die Flexibilitat in der Distribution erhéht (Francas, 2021c)

6 Deutsches Arzteblatt online (2021)

70 Deutsches Arzteblatt online (2020)
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Versorgung zu identifizieren als auch negative Entwicklungen friihzeitig zu erkennen.” Vor diesem Hin-
tergrund sind Ankiindigungen (iber weitere Investitionen von Seiten der pharmazeutischen Hersteller
und Bundesoberbehdrden in digitale Prozesse, Big Data und Kl-Ansatze zur Erhéhung der Stabilitat von
Lieferketten positiv zu bewerten. So plant das BfArM beispielsweise, ,,[k]linstliche Intelligenz und Big

Data [...] gezielt gegen Lieferengpisse ein[zu]setzen®.”?

4.2 Die Arzneimittel-Lieferketten haben wahrend der Corona-
Pandemie gehalten

Arzneimittel-Lieferengpasse haben sich nur kurzzeitig erh6ht.

Nach Ausbruch der Corona-Pandemie und den folgenden Lieferunterbrechungen von insbesondere
Wirkstoffen aus China wurden weltweit Engpésse bei Arzneimitteln befiirchtet.”® Anhand der gemel-
deten Arzneimittel-Lieferengpéasse lasst sich fiir den deutschen Markt zeigen, dass die Lieferketten fir
Arzneimittel trotz Anspannung gehalten haben. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) betreibt ein 6ffentlich zugangliches Register der gemeldeten Arzneimittel-Liefereng-
passe (ohne Impfstoffe). Das BfArM definiert Lieferengpasse als eine ,,liber voraussichtlich zwei Wo-
chen hinausgehende Unterbrechung einer Auslieferung im Ublichen Umfang oder eine deutlich ver-
mehrte Nachfrage, der nicht angemessen nachgekommen werden kann“.” Die Meldung eines Engpas-
ses erfolgt durch den Zulassungsinhaber des jeweiligen Arzneimittels. Laut BfArM muss ein Liefereng-
pass nicht gleichzeitig ein Versorgungsengpass sein, da oftmals alternative Arzneimittel zur Verfligung
stehen. Abbildung 4-2 zeigt die Entwicklung der gemeldeten Lieferengpasse auf Wochenbasis im Zeit-
raum Mai 2017 bis Ende Mai 2021.

71 Licker und Seifert (2017), Eidam (2020), Francas (2021b), Francas et al. (2022).

72 BfArM (2021) und Rybicki (2021).

73 Francas (2021b)

74 https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Schwerpunktthemen/Lieferengpaesse/_node.html
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Abbildung 4-2: Entwicklung der an das BfArM gemeldeten Lieferengpasse
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Anmerkung: Betrachtet werden Erstmitteilungen von Lieferengpdssen auf Ebene von Kalenderwochen. Zeitraum:
01.05.2017-26.05.2021. Blaue Linie zeigt den gleitenden Durchschnitt tiber acht Kalenderwochen.
Quelle: Eigene Berechnungen auf Basis von Daten des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Am 16. Marz 2020 rief die WHO den Pandemiefall fiir die Infektionskrankheit Covid-19 aus. In der glei-
chen Kalenderwoche ist ein deutlicher Anstieg der Lieferengpassmeldungen gegeniiber dem Mittel der
vorangegangenen Wochen zu erkennen. Diese Phase dauerte sechs Wochen an, danach bewegten sich
die Meldungen wieder auf dem vorausgegangenen Durchschnittsniveau. Neben Produktionsproble-
men werden in diesem Zeitraum insbesondere erhdhte Nachfragen als Ursache gestiegener Engpass-
meldungen genannt. Auch europaweit sind durch unerwartete Nachfrageanstiege verursachte Lie-
ferengpasse vermehrt gemeldet worden. So zeigen Auswertungen, dass 19 Prozent der Lieferengpdsse
im Jahr 2020 auf Nachfrageanstiege zuriickzufiihren sind.”

Weitere Anstiege der Meldungen in vergleichbarer Héhe sind im Folgenden nicht mehr zu beobachten.
Eine langerfristige Stoérung der pharmazeutischen Lieferketten ist anhand der gemeldeten Liefereng-
passe somit nicht zu bestatigen. Die groRte pro Woche gemeldete Zahl neuer Lieferengpadsse im Be-
trachtungszeitraum ist hingegen vor dem Ausbruch von Covid-19 zu verorten. Anfang Juli 2018 wurden
europaweit valsartanhaltige Arzneimittel zurickgerufen, deren Wirkstoff der chinesische Hersteller
Zhejiang Huahai Pharmaceutical produziert hatte. Dies resultierte in einer groRen Zahl an Liefereng-
passen fir valsartanhaltige Arzneimittel.”®

75 Vis et al. (2021)
76 https://www.pharmazeutische-zeitung.de/ein-jahr-mit-dem-valsartan-stoerfall/seite/alle/
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Innovative Arzneimittel sind weniger von Lieferengpassen betroffen.

Abbildung 4-3 schlisselt auf, welche Arten von Arzneimitteln von Lieferengpédssen betroffen waren
und zeigt zum Vergleich die Anteile an den verordneten Tagesdosen. Bezogen auf die Marktsegmente
zeigt sich, dass die Mehrheit der Lieferengpasse (97,8 Prozent) bei Nicht-Patentarzneimitteln zu be-
obachten waren, das heil3t in der Gruppe der Generika, Biosimilars und generikafahige Arzneimittel
wie patentfreie Erstanbieterprodukte (Altorginale) und Arzneimittel ohne generischen Wettbewerb
(keine Generikasituation). Auf Biopharmazeutika entfielen 1,7 Prozent der gemeldeten Liefereng-
passe, darunter 0,6 Prozent Biosimilars. Der Vergleich dieser Zahlen mit dem Gesamtmarkt verdeut-
licht, dass das Marktsegment der Patentarzneimittel unterdurchschnittlich haufig von Engpassen be-
troffen ist. Wahrend 6,5 Prozent der verordneten Tagesdosen auf patentgeschiitzte Arzneimittel ent-
fallen, unterschreitet die Zahl der Lieferengpasse bei Patentarzneimitteln diesen Anteil statistisch sig-
nifikant. Fir das Segment der Biopharmazeutika gilt ebenfalls, dass der Anteil an den Engpéassen
(1,7 Prozent) signifikant den Anteil der biopharmazeutischen Arzneimittel am Gesamtmarkt (3 Pro-
zent) unterschreitet.””

Abbildung 4-3: Struktur der an das BfArM gemeldeten Lieferengpasse

Verordnete Tagesdosen im GKV Markt nach Marktsegmenten
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Anmerkung: Betrachtungszeitraum fur Lieferengpésse ist 01.05.2017 bis 30.04.2021 (4 Jahre), der Anteil der verordneten
Tagesdosen am GKV Markt (2019).
Quellen: Eigene Berechnungen auf Basis von BfArM, Insight Health (links), Schroder et al. (2020) (rechts)

77 Betrachtet werden die Anteile der verordneten Tagesdosen am GKV-Markt in 2019 (Schroder et al., 2020). Konfidenzniveau: 99,9 %.
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Die Entwicklung der Lieferengpasse im Zeitverlauf zeigt deutliche Schwankungen innerhalb der Markt-
segmente auf (Abbildung 4-4). Signifikante Entwicklungstendenzen oder Haufungen wéahrend der

Corona-Pandemie lassen sich aber auch hierlber nicht identifizieren.

Abbildung 4-4: Entwicklung der gemeldeten Lieferengpdsse nach Marktsegmenten
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Anmerkung: Betrachtungszeitraum ist 01.05.2017 bis 30.04.2021 (4 Jahre).
Quellen: Eigene Berechnungen auf Basis von BfArM, Insight Health

Die hohen Bestidnde in den Arzneimittel-Lieferketten steigern die Resilienz.

Bestdnde sind ein zentraler Indikator fiir die Reaktion von Unternehmen und deren Lieferketten auf
nachfrage- oder angebotsseitige Stérungen.”® Zur Bewertung der Reaktion der pharmazeutischen Lie-
ferketten auf die Corona-Pandemie wird im Folgenden die Bestandsreichweite betrachtet, welche sich
aus den Kennzahlen der veroffentlichten Finanzberichte ergibt. Die Bestandsreichweite als normali-
sierte KenngroRRe bemisst, wie lange Bestande ausreichen, um die mittlere Nachfrage zu decken. Be-
dingt durch langwierige und global verteilte Produktionsprozesse, aber auch im Industrievergleich be-
sonders hohe Sicherheitsbestdnde, weisen pharmazeutischen Unternehmen eine durchschnittliche
Bestandsreichweite von rund 200 Tagen auf (Abbildung 4-5). Diese Bestandsreichweiten liegen damit
deutlich Gber den Werten der Automobilindustrie und anderer Industrien.” Gesprache mit Branchen-

expert:innen bestatigten diesen Eindruck der berdurchschnittlichen Bestandsreichweiten in der
Pharmaindustrie.

78 Udenio et al. (2018)
7 https://www.readyratios.com/sec/ratio/inventory-turnover/
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Abbildung 4-5: Bestandsreichweite (in Tagen) von pharmazeutischen Unternehmen im
Industrievergleich
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Anmerkung: Die Stichprobe wurde anhand der Umsatze und Verfligbarkeit von Bestandsinformationen auf Quartalsebene
konstruiert. Bestande umfassen Rohmaterial, Halbfertigerzeugnisse und Fertigwaren (Fertigarzneimittel). Pharma beinhal-
tet: Novartis, Johnson & Johnson, Merck & Co., AbbVie, GlaxoSmithKline, Bristol Myers Squibb, Pfizer, Takeda, AstraZeneca,
Bayer, Amgen, Gilead Sciences, Eli Lilly & Co., Novo Nordisk, Teva, Biogen, Astellas, Merck KGaA, Daiichi Sankyo, Otsuka.
Automobil beinhaltet: Toyota, VW, Daimler, Ford, Honda, BMW, General Motors, Hyundai, Nissan, Suzuki. Lebensmittel &
Getranke beinhaltet: Pepsico, JBS, TysonFoods, Archer Daniels Midland, Coca-Cola, Kraft Heinz, Mondelez, General Mills,
Suntory, Asahi. PC-Hersteller beinhaltet: Lenovo, HP, Dell, Apple, Asus.

Quellen: Eigene Berechnungen auf Basis von Daten von www.morningstar.com und Hanauska (2022)

Bestandsreichweiten zeigen frithzeitig Verianderungen von Lieferketten an.® Sinkende Bestandsreich-
weiten sind hierbei ein Anzeichen fir sinkende Lieferfahigkeit aufgrund von Lieferengpassen oder un-
erwarteter Nachfragesteigerungen, wahrend steigende Bestandsreichweiten mit hoherer Lieferfahig-
keit einhergehen.?! Hervorzuheben ist, dass Bestinde einen unmittelbar verfiigbaren Puffer zur Abfe-
derung von Stérungen darstellen. Langere Bestandsreichweiten erhéhen somit die Fahigkeit einer Lie-
ferkette zur Bewaltigung von disruptiven Ereignissen.

Anhand der quartalsweise berichteten Finanzkennzahlen und den daraus abgeleiteten Bestandsreich-
weiten ldsst sich ein detailliertes Belastungsprofil fiir die pharmazeutischen Lieferketten erstellen. Ab-
bildung 4-6 zeigt den Mittelwert und die Bandbreite der Reichweiten von Gesamtbestdanden sowie den
Bestanden an Fertigwaren. Zwei Beobachtungen sind hier besonders auffallig: Dies ist zum einen der
stabile Mittelwert der Bestandsreichweiten zwischen dem 1. Quartal 2019 und dem 3. Quartal 2021.
Zum anderen haben sich die mittleren Bestandsreichweiten in den ersten beiden Quartalen des Jahres
2020 — und damit direkt mit dem Beginn der Covid-19-Pandemie — nicht verringert, sondern diese ha-
ben sich im Vergleich zu den jeweiligen Quartalen des Vorjahres sogar erhoht. Besonders ausgepragt
ist dieser Effekt fr die Fertigwaren-Bestdande im zweiten Quartal 2020, welche gegeniliber dem Vorjahr
um 21 Prozent gestiegen sind. Bei bedeutsamen und in der Breite auftretenden Lieferengpassen sollte
hingegen eine gegenldufige Entwicklung zu beobachten sein; dies gilt insbesondere fiir die Bestande
der Fertigwaren, also fiir Fertigarzneimittel, welche unmittelbar bei Lieferengpassen sinken.

80 Francas et al. (2009)
81 Fransoo und Udenio (2020)



Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

Abbildung 4-6: Entwicklung der Bestandsreichweiten von Gesamtbestianden und Bestan-
den von Fertigwaren in der pharmazeutischen Industrie
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Anmerkung: Auswertung Bestandsreichweite (links) umfasst gleiche Unternehmen wie in Darstellung zu Bestandsreichwei-
ten von pharmazeutischen Unternehmen im Industrievergleich. Auswertung zu Fertigwaren-Bestandsreichweite basiert auf
Teilmenge mit n=9. Erlduterung: Box-Plot zeigt Median und obere 75 % und 95 % und untere 5 % und 25 % Quantile der
Bestandsreichweiten.

Quelle: Eigene Berechnungen auf Basis von Daten von www.morningstar.com

4.3 Time-Shortage-Model: Anfalligkeiten der einzelnen

Produktionsschritte der pharmazeutischen Lieferketten

Aus Sicht der Versorgungssicherheit ist von zentraler Bedeutung, wann eine Stérung der Lieferkette zu
Beeintrachtigungen in der Versorgung mit Arzneimitteln fihrt. Mit dem Time-to-Shortage-Model |dsst
sich anhand von industrietypischen Lieferkettenwerten abschatzen, welche Auswirkung Stérungen in
den verschiedenen Stufen der pharmazeutischen Lieferkette haben. Zentrale Kennzahl ist die Time-to-
Shortage-Metrik, welche angibt, wie lange die Lieferkette nach dem Ausfall einer bestimmten Stufe
lieferfahig bleiben wiirde.?? Ist diese Kennzahl klein beziehungsweise kleiner als die erwartete Dauer
bis zur Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit, ist die Stufe der Lieferkette gegeniber Stérungen
besonders gefdhrdet. Hohe Werte hingegen zeigen eine gréRere Resilienz an. Abbildung 4-7 zeigt die
Time-to-Shortage-Kennzahl in Tagen fir die Stufen , Wirkstoffproduktion”, , Arzneimittelproduktion”
und ,,Verpackung” der typischen pharmazeutischen Lieferketten. Parametrisiert wird das Modell unter
anderem anhand der in Lieferketten im Allgemeinen zu beobachtenden Bestandsreichweiten.®

82 Simchi-Levi (2015) und Francas (2021b)

8 Vergleiche hierzu auch Abbildung 4-6 und Gonce et al. (2015). Anzumerken ist, dass Originatoren in der Regel hohere Bestandsreichweiten
als Generikahersteller aufweisen (Gonce et al., 2015). Weiterhin finden sich Beispiele, bei denen alleine die Reichweiten der Wirkstoffe
mehr als ein Jahr betragt (Bazerghi, 2020), was auch in Interviews mit Industrieexperten bestatigt wurde.
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

Abbildung 4-7: Das Time-to-Shortage-Model fiir pharmazeutischen Lieferketten (in Tagen)
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Eigene Darstellung

Ein Ausfall der Wirkstoffproduktion flhrt erst mit deutlicher zeitlicher Verzégerung zu Einschrankun-
gen in der Versorgung, unter der Voraussetzung, dass alle vorgelagerten Produktionsstufen weiterhin
storungsfrei arbeiten. Insbesondere die in der pharmazeutischen Lieferkette in der Regel zu beobach-
tenden langen Bestandsreichweiten verhindern, dass eine Storung der Wirkstoffproduktion direkt zu
Versorgungseinschrankungen fiihrt. Dies erklart auch, warum die durch die Corona-Pandemie beding-
ten Produktionsunterbrechungen in der Wirkstoffherstellung in Asien, und insbesondere in China, im
Marz und April des Jahres 2020 nicht zu den anfanglich beflirchteten Versorgungsengpassen fihrten.

Welche Bedeutung die verfliigbaren Bestande und Lieferkettenstrukturen spielen, lasst sich am Beispiel
der Automobilindustrie verdeutlichen. Auch die Automobilproduktion hangt signifikant von Zuliefe-
rern in China ab.®* Ausgehend von Bestandsreichweiten von 45 bis 60 Tagen fiir Bauteile aus China
wurden mittels des Time-to-Shortage Models die ersten WerksschlieBungen in Deutschland fiir Mitte
Mirz 2020 prognostiziert — die ersten WerksschlieBungen wurden am 18. Méarz 2020 gemeldet.®® Aus
diesen Analysen folgt ebenso, dass Stérungen auf der Ebene der Arzneimittelproduktion oder in Ver-
packungswerken wesentlich schneller zu Unterbrechung der Versorgung fiihren. So waren die Werks-
schlieBungen in China deutlich schwieriger zu kompensieren gewesen, wenn dort die Produktion von
Fertigarzneimitteln im groReren Mal3e ansassig ware. Anzumerken ist jedoch, dass auch Engpdsse von
in Asien ansassigen Lieferanten fir Verpackungsmaterialien und in der Fertigung benétigten Hilfsstoffe
zu Stdrungen in der pharmazeutischen Lieferkette fihren kénnen.8

84 Coffin (2019)
85 Haren und Simchi-Levi (2020) und Francas (2020a)
86 Francas (2020b)
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Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

5 Starkung der
Versorgungssicherheit

Der in den 1990er Jahren einsetzende Globalisierungsboom hat zu einer zunehmend vernetzten Welt
geflihrt. Aus dem Anstieg der grenziiberschreitenden Interaktionen, welcher in nahezu allen Branchen
zu beobachten war, resultierten weitreichende Auswirkungen auf die Art, wie wir Glter und Dienst-
leistungen produzieren und Handel betreiben. Die Globalisierung und die damit einhergehende inter-
nationale Arbeitsteilung galt lange als Garant fir wirtschaftliche und gesellschaftliche Entwicklung.
Doch mit Beginn der Covid-19-Pandemie nahm die Diskussion um die Anfalligkeit globaler Wertschop-
fungs- und Lieferketten sowie Forderungen nach Riickverlagerungen von Produktionen zumindest in
den europdischen Raum an Fahrt auf — vor allem mit Blick auf die pharmazeutische Industrie.

Zwar haben auch schon friihere Krisen die Risiken aufgezeigt, die aus den mehr denn je international
ausgerichteten Lieferketten resultieren kdnnen: So setzte das Erdbeben und der Tsunami in Japan im
Jahr 2011 unter anderem der japanischen Automobilindustrie schwer zu — aufgrund der fehlenden
Zulieferungen aus Japan zeigten sich die Auswirkungen dieser Naturkatastrophe sehr schnell weltweit
in stockenden Fertigungslinien nachgelagerter Automobilhersteller. Auch politische Instabilitaten, wie
etwa der arabische Friihling in den Jahren 2010/2011, gefdhrden die Resilienz von Lieferketten. So
zeigten sich bereits in den Jahren vor der Corona-Pandemie branchenibergreifend vermehrte Riick-
verlagerungen in Richtung Deutschland; begriindet wurden diese unter anderem mit EinbuRen bei der
Flexibilitat und Lieferfahigkeit, Qualitatsproblemen oder steigenden Transportkosten.®’

Doch die Pandemieerfahrungen zu Beginn des Jahrzehnts haben zu den starksten Beeintrachtigungen
in der deutschen Wirtschaft seit dem Ende des zweiten Weltkrieges geflihrt — weltweit waren nahezu
alle Wirtschaftszweige gleichermafen von den wiederholt auf nationaler Ebene ergriffenen MaRnah-
men zur Einddmmung des Infektionsgeschehens in ihren Produktionsprozessen und im internationalen
Handel schwer getroffen. Welche Auswirkungen die Corona-Pandemie mittel- bis langfristig auf die
Struktur und Ausrichtung globaler Wertschépfungs- und Lieferketten haben wird und inwieweit Riick-
verlagerungsaktivitaten als Ergebnis der Pandemieerfahrungen weiter beférdert werden, bleibt abzu-
warten. Aktuell belastet nicht nur die immer noch andauernde Pandemie die deutsche Wirtschaft. Die
Zuspitzung konfliktarer Spannungen wie der Einmarsch Russlands in die Ukraine erhéhen den Hand-
lungsdruck auf Unternehmen und Politik aufgrund der Abhangigkeit der deutschen Wirtschaft von rus-
sischen Rohstoffen und anderen Lieferungen. Die schon seit langem angespannten Beziehungen zwi-
schen den USA und China, die mit der Ukraine-Krise einen neuen Tiefpunkt erreicht haben, zeigen den
laufenden Systemwettbewerb zwischen dem demokratisch gepragten Westen und dem Staatskapita-
lismus Chinas auf und setzen stark fragmentierte globalisierte Wertschopfungs- und Lieferketten zu-
satzlich unter Druck. Die Frage der Resilienz von Lieferketten und damit des ,richtigen” anzustreben-
den Ausgleichs von Effizienz, im Sinne der Berlicksichtigung komparativer Kostenvorteile sowie Spezi-
alisierungen, und der Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit systemrelevanten Gitern wie
Arzneimitteln hat damit mehr denn je eine politische Dimension gewonnen.

87 Kinkel (2019)
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Bereits vor der Covid-19-Pandemie forcierte die Bundesregierung das Thema der auch zukinftig zu
gewadhrleistenden Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln. So wurde bereits Ende des Jahres 2019 in
Deutschland eine Gesetzesinitiative auf den Weg gebracht, welche unter anderem Meldepflichten bei
Liefer- und Versorgungsengpassen oder Vorgaben zur Lagerhaltung vorsah. Diese wurde Anfang 2020
im ,,Gesetz fiur einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung” (GKV-FKG)
umgesetzt. Sowohl in der Pharma-Strategie als auch in der Industriestrategie der Europaischen Kom-
mission ist jeweils die Zielsetzung eines Abbaus von Abhangigkeiten von auslandischen Markten im
Arzneimittelbereich festgeschrieben.® Mit welchen MaRnahmen diese Zielsetzung aber zu erreichen
ist, ist noch Gegenstand aktueller Debatten. Vor allem drei potenzielle Losungsansatze stehen in der
politischen, wissenschaftlichen und gesellschaftlichen Diskussion im Mittelpunkt:

®  Die Forderung von Reshoring bereits abgewanderter pharmazeutischer (Wirkstoff-)Produktio-
nen nach Deutschland beziehungsweise Europa

®  Das Halten der in Deutschland und Europa nach wie vor bestehenden, oftmals innovativen
(bio-)pharmazeutischen Produktionen

" Der Aufbau hdherer Arzneimittelreserven auf nationaler und/oder européischer Ebene

Auf der Grundlage der vorliegenden Analyse lassen sich flinf Faktoren identifizieren, die maRgeblich
die Bewertung dieser drei Losungsansatze beeinflussen (Abbildung 5-1). Anhand des Zusammenhangs
von ,Enabler” und moglicher Lésungsansatze zur Starkung des Pharmastandorts einerseits und zukiinf-
tigen Sicherung der Arzneimittelversorgung andererseits lassen sich spezifische Handlungsempfehlun-
gen ableiten.

88 European Commission (2020), European Commission (2021)
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Abbildung 5-1: ,,Enabler” fiir die Umsetzung diskutierter Strategien zur Starkung der Resili-
enz in pharmazeutischen Lieferketten
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Eigene Darstellung

5.1  Voraussetzungen zur Erreichung der forcierten Zielsetzung
Starkung der Versorgungssicherheit erfordert Differenzierung.

Die Studie hat deutlich aufgezeigt, dass es ,,die eine” pharmazeutische Lieferkette nicht gibt. Die Un-
terschiede in den Geschaftsmodellen generischer und innovativer pharmazeutischer Erzeugnisse be-
dingen divergierende Wertschopfungs- und Lieferketten in den verschiedenen Arzneimittelsegmen-
ten. Zudem gilt es, die strukturellen Besonderheiten der biotechnologischen pharmazeutischen For-
schung, Entwicklung und Produktion zu beriicksichtigen. Wahrend sich im Bereich der generischen
Arzneimittel- und Wirkstoffproduktionen deutliche Konzentrationen in Asien zeigen, hier vorrangig in
China und Indien, ergibt sich fiir biopharmazeutische Erzeugnisse ein ganzlich anderes Bild — diese
werden, wie im innovativen Arzneimittelsegment Ublich, iberwiegend in Europa und in den USA her-
gestellt, wahrend auf Asien nur ein vergleichsweise geringer Anteil der weltweiten Produktionsstan-
dorte entfallt. Im Ergebnis heiRt das: Der europdische und US-amerikanische Pharmastandort hat sich
auf die Entwicklung und Produktion innovativer und technologisch komplexer Arzneimittel und ihrer
Wirkstoffe spezialisiert, wahrend in Asien lberwiegend die Produktion einfacher, in der Regel generi-
scher Pharmaprodukte angesiedelt ist.
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Aus dieser regionalen Arbeitsteilung ergibt sich die Notwendigkeit differenzierter Handlungsempfeh-
lungen fir die Gestaltung einer zukunftsfahigen Strategie zur Starkung des Pharmastandorts sowie zur
Sicherung der Arzneimittelversorgung. Im innovativen Arzneimittelsegment wird die vielfach disku-
tierte Forderung des Reshorings bereits abgewanderter Produktionen weniger das Mittel der Wahl
sein kdnnen, um die Resilienz ihrer Lieferketten zu erhéhen. Hier steht vielmehr die Frage im Vorder-
grund, wie eine Abwanderung aktuell in Europa angesiedelter Produktionen vermieden werden kann.
Dies betrifft patentgeschitzte ,klassische” pharmazeutische und biopharmazeutische Erzeugnisse
gleichermalen. Es steht unter den aktuellen Rahmenbedingungen zu befiirchten, dass es ab dem Zeit-
punkt des Patentverlustes bei diesen Produkten ebenfalls zu regionalen Verlagerungen in Lander mit
niedrigeren Produktionskosten und einer Markverengung auf wenige Hersteller kommen kann. Gerade
im Hinblick auf Biosimilarproduktionen wird dieses Szenario von Branchenexpert:innen besonders dis-
kutiert, denn das deutsche Gesundheitssystem setzt auch hier, wie schon in der Vergangenheit im Be-
reich der Generika, auf Kosteneinsparpotenziale durch den zu erwartenden steigenden Preiswettbe-
werb. Zudem zeigt sich, dass andere Lander wie beispielsweise China, Singapur und Siidkorea stark in
den Ausbau ihrer biopharmazeutischen Produktionsanlagen investieren, wahrend ein entsprechender
Ausbau der Fermenterkapazitaten in Deutschland kaum zu beobachten ist.

Abhangigkeiten von Zulieferungen im generischen Bereich sind vor dem Hintergrund des hohen gene-
rischen Anteils in der Arzneimittelversorgung zu bewerten. Hier zeigen die vorliegenden Analysen zum
einen deutliche Abhangigkeiten von Wirkstoffherstellern in China und Indien auf, zum anderen eine
deutliche Konzentration der in den letzten vier Jahren gemeldeten Lieferengpasse auf den Bereich der
Nicht-Patentarzneimittel. Entsprechend kann eine Forderung der Ansiedlung bereits abgewanderter
generischer Produktionen eine mogliche Strategie zur Sicherung der Arzneimittelversorgung sein. Als
Hauptargument wird hier in der Regel angefiihrt, dass durch eine Starkung der inlandischen respektive
europaischen Produktionskapazitdten Importanhangigkeiten abgebaut sowie Lieferketten vereinfacht
werden, so dass die Versorgung mit Arzneimitteln einfacher sicherzustellen sei. Gleichwohl ist zu be-
denken, dass eine vollstandige Autarkie in der generischen Versorgung liber das Reshoring weder mog-
lich noch erstrebenswert ist. Denn auch wenn diese nur fir den Bereich der versorgungsrelevanten
Arzneimittel angestrebt werden sollte, wird eine Priorisierung der zu starkenden Produktionen not-
wendig sein. Die Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe, welche vom BfArM regelmaRig aktuali-
siert wird, umfasst rund 500 Positionen.® Allein die Riickverlagerung der Produktion von Cephalospo-
rinen, der nach den Aminopenicillinen am zweithaufigsten verordneten Gruppe der Antibiotika, um
damit den deutschen Markt bedienen zu kénnen, wiirde geschatzte Mehrkosten von rund 55 Millionen
Euro pro Jahr fir das Gesundheitssystem bedeuten.®

Folglich ist eine Priorisierung der riickzuverlagernden Produktionen zwingend erforderlich, stellt aber
eine umfangreiche Aufgabe dar. So muss die Priorisierung unter Beriicksichtigung unterschiedlicher
Kriterien erfolgen: Es ist nicht nur die Frage zu beantworten, welche Wirkstoffe eine besondere Be-
deutung fiir die Versorgung der Bevolkerung haben. Dariliber hinaus sind die erwarteten Nachfrageef-
fekte im Krisenfall wie etwa einer Pandemie oder Naturkatastrophe abzuschatzen, und gleichzeitig zu
bericksichtigen, welche Wirkstoffproduktionen eine besondere regionale Konzentration und Markt-
verengung aufweisen. Und auch wenn diese Entscheidungen getroffen werden, kann es sich hierbei
ausschlieBlich um eine langfristige Strategie der Standortstarkung handeln, denn der Prozess des Auf-
baus einer neuen pharmazeutischen Fertigung dauert von der Planung bis zur Endfreigabe der Produk-
tion bis zu flinf Jahre. Zudem ist zu berticksichtigen, dass eine lokal konzentrierte Produktion in Europa

8 Francas (2020b)
% Roland Berger (2018)
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kaum die Resilienz der Lieferketten zu steigern vermag — vielmehr ist eine Diversifizierung auf der
Ebene der Hersteller und Zulieferer zu forcieren.

Starkung der Versorgungssicherheit erfordert eine ganzheitliche Betrachtung.

Abhangigkeiten kdnnen nicht nur auf der Ebene der Wirkstoffherstellung bestehen. Auch Vorprodukte
wie Startmaterialien und Hilfsstoffe ebenso wie Verpackungsmaterialien werden im Ausland produ-
ziert und als Vorleistungen von der in Deutschland ansassigen Pharmaindustrie bezogen. So berichten
eine Reihe von Unternehmen, dass im Verlauf der Corona-Pandemie die Verfligbarkeit von Materialien
wie Packmittel aus Glas ebenso wie der Bezug kritischer Hilfsstoffe (Excipients) oftmals eine gréRere
Herausforderung darstellten als der Bezug der bendtigten Wirkstoffe. Diese Einschatzung wird auch in
der vorliegenden Analyse bestatigt: So zeigt sich, dass ein Ausfall in der Wirkstoffproduktion aufgrund
der langen Bestandsreichweiten auf dieser Produktionsstufe erst mit deutlicher Verzégerung zu aus-
bleibenden Lieferungen und damit zu Einschrankungen in der Versorgung fiihren; dies erklart auch,
warum der zu Beginn der Corona-Pandemie beflirchtete sprunghafte Anstieg der Lieferengpasse trotz
der Produktionsunterbrechungen in Asien nicht eingetreten ist. Dagegen kdnnen Storungen auf der
Ebene der Verpackungsmaterialien und Hilfsstoffe in den nachgelagerten Stufen schneller zu einer Un-
terbrechung der Versorgung fiihren.

Eine Starkung der Resilienz darf damit den Fokus nicht ausschlielich auf eine Stufe der Lieferkette
legen. Gleichwohl stehen im Mittelpunkt der politischen Diskussionen Abhangigkeiten in der Wirkstoff-
produktion, die es abzubauen gilt. Eine Konzentration auf die Riickverlagerung von generischen Wirk-
stoffproduktionen wird das Problem allerdings nicht I6sen, wenn weiterhin einseitige Abhangigkeiten
auf den vorgelagerten Stufen der Lieferkette, beispielsweise bei den fiir diese Produktion benétigten
Hilfsstoffen, bestehen sollten. MaRnahmen wie die Ende des Jahres 2021 vom Bundesministerium fir
Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) angekiindigte Férderung der Herstellung von Speziallipiden — ei-
nem zentralen Baustein in der Produktion von mRNA-Impfstoffen — gehen daher den richtigen Weg.
Dieses Forderprogramm setzt dabei an drei Stellschrauben an: Zum einen sollen Investitionen gefor-
dert werden, welche bestehende Produktionskapazitdten verbessern und neue Produktionskapazita-
ten schaffen. Zum anderen stehen die Entwicklung neuer Herstellverfahren ebenso wie die Forschung
und Entwicklung neuer Speziallipide und Hilfsstoffe im Zentrum des Férderprogramms.!

Grundsatzlich ist aus den vorliegenden Ergebnissen zu schlieRen, dass der Begriff der Versorgungsre-
levanz bei der Erarbeitung einer Strategie zur Starkung der Versorgungssicherheit nicht zu eng gefasst
werden darf, sondern die gesamte pharmazeutische Wertschépfungs- und Lieferkette umfassen muss.
Denn die Produktion versorgungsrelevanter Wirkstoffe findet fiir die Versorgung der Bevolkerung auch
dann ihre Grenzen, wenn es fiir die Endprodukte an Verpackungen fehlt. Allerdings ist es aus Sicht
vieler Branchenexpert:innen kaum moglich, eine autarke, komplett in Europa angesiedelte pharma-
zeutische Lieferkette inklusive der nétigen chemischen Produktionen und Verpackungsherstellung zu
schaffen. Hier geht es vielmehr um eine ganzheitliche Betrachtung des globalen Marktes: Eine Diversi-
fizierung der Zulieferer muss fir Unternehmen auf allen Stufen der pharmazeutischen Lieferketten
moglich sein, um potenzielle einseitige Abhangigkeiten abzubauen. Daher ist die entscheidende Frage

9 https://www.bmwi.de/Redaktion/DE/Pressemitteilungen/2022/01/20220101-start-der-foerderung-von-speziallipiden-als-zentraler-bau-
stein-von-mrna-impfstoffen.html

HEALTHCARE
54 @ SUPPLY CHATN W
THETITUTE



Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

fir die Sicherstellung der Resilienz nicht, ob Hersteller auf dem europaischen Markt ansassig sind, son-
dern ob ausreichend Hersteller, und geographisch diversifiziert, fir die bendtigten Materialien entlang
der gesamten pharmazeutischen Lieferkette auf dem globalen Markt zur Verfligung stehen.

Starkung der Versorgungssicherheit erfordert Transparenz

In den Unternehmen hat sich spatestens seit der Corona-Pandemie die Erkenntnis durchgesetzt, dass
Transparenz die Grundlage fir ein effektives Risikomanagement und damit fur die Starkung von Resi-
lienz ihrer Lieferketten ist. Das Ziel der Unternehmen ist es hierbei, Schwachstellen, lineare Abhangig-
keiten sowie Risiken, die aus externen Schocks wie Naturkatastrophen oder politische Instabilitaten
resultieren kdnnen, frihzeitig zu erkennen, um schnell mit den notwendigen, passgenauen Gegen-
malnahmen reagieren zu konnen. Dabei reicht der Blick auf die direkten Zulieferer des Unternehmens
nicht aus. Wahrend Unternehmen aber iiber ihre direkten Zulieferer noch eine in der Regel gute Uber-
sicht haben, ist diese auf der Tier 2-Ebene vielfach kaum mehr vorhanden. Haben die Zulieferer eines
pharmazeutischen Unternehmens aber ihrerseits Ausfille in Bezug auf die fiir ihre eigene Produktion
bendtigten Vorleistungen, kann sich das auf ihre eigene Lieferfahigkeit auswirken. Moégliche auf dieser
indirekten Ebene vorliegende Schwachen in den Lieferketten konnen daher oftmals nicht erkannt wer-
den. Weltweit wird pharmazeutischen Lieferketten mit Blick auf ihre Transparenz ein Nachholbedarf
attestiert.??

In der vorliegenden Analyse wird die fehlende Transparenz ebenfalls herausgestellt. Fiir die Sicherstel-
lung der Resilienz der Arzneimittelversorgung braucht es neben einer hohen Datentransparenz ebenso
geeignete Systeme zur Datenauswertung und damit tragfahige digitale Infrastrukturen, um sowohl
Schwachstellen in der Versorgung identifizieren als auch negative Entwicklungen in den Lieferketten
friihzeitig erkennen zu kénnen. Dies kann durch eine Starkung der Digitalisierung und Automatisierung
der Lieferketten gelingen und erfordert Investitionen in digitale Prozesse, Big Data und KlI-Ansatzen,
wie sie bereits von einigen Unternehmen und auch von Bundesbehorden wie dem BfArM angekiindigt
wurden.

Starkung der Versorgungssicherheit erfordert eine transnationale Perspektive

Der Wunsch nach einer Starkung pharmazeutischer Lieferketten ist als Ergebnis der Erfahrungen, die
im Verlauf der Corona-Pandemie bei der Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln gemacht wur-
den, weltweit zu horen. In diesem Zusammenhang wird der Aufbau nationaler Produktionen zumin-
dest fiir bestimmte, als versorgungskritisch definierte pharmazeutische Erzeugnisse, nicht nur in Eu-
ropa diskutiert. In den USA wurden bereits im Jahr 2020 erste politisch motivierte Programme zum
Reshoring von Arzneimittelproduktionen aufgesetzt.® Dabei zeigte sich in den letzten zwei Jahren aber
auch, dass alle Lander durchgangig darin bestrebt waren, die Versorgung der Bevélkerung mit Arznei-
mitteln weltweit sicherzustellen, indem der Grenzverkehr fiir pharmazeutische Erzeugnisse offenge-
halten wurde.

92 Woodcock (2019)
% https://www.pharmtech.com/view/continuity-pharma-receives-darpa-grant-for-continuous-manufacturing
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Eine nationale Autarkie durch den Aufbau neuer und den Ausbau bestehender Produktionskapazitaten
ist bedingt durch die hohen hierfiir erforderlichen Investitionsausgaben und geringerer Skaleneffekte
aufgrund des kleineren Absatzmarktes nicht zu erreichen. So zeigt sich, dass eine Riickholung der Pro-
duktion von Arzneimitteln, die aktuell nicht mehr in Deutschland hergestellt, sondern importiert wer-
den miissen, nicht wirtschaftlich erfolgen kann und damit staatlicher Unterstiitzung bedarf.?* Initiati-
ven zum Reshoring bereits abgewanderter Produktionen ebenso wie zum Halten nach wie vor beste-
hender Arzneimittelproduktionen sind daher auf eine transnationale Ebene zu heben. MaRnahmen zur
Standortstarkung sind zumindest auf der europdischen Ebene zu denken oder unter Einbeziehung der
Kompetenzen auf der Ebene der Weltgesundheitsorganisation (WHO). Zielfiihrender ist es mit Blick
auf die Stabilisierung pharmazeutischer Lieferketten allerdings, eine globale Verteilung der bendtigten
Produktionen zu forcieren, denn jede lokale Konzentration von Anbietern senkt die Resilienz von Lie-
ferketten grundsatzlich — unabhangig davon, ob diese Konzentration in Asien oder Europa besteht.

Starkung der Versorgungssicherheit erfordert eine verlassliche Gestaltung der Rahmenbedingungen

Die politischen und institutionellen Rahmenbedingungen, unter denen pharmazeutische Unterneh-
men am Standort Deutschland aber auch in Europa agieren, sind bis zu einem gewissen Grad in den
verschiedenen Arzneimittelsegmenten unterschiedlich zu bewerten — doch unabhangig davon, in wel-
chen Segmenten die Unternehmen tatig sind, miissen Rahmenbedingungen langfristig und verlasslich
angelegt sein.

Inwieweit Unternehmen ihre globalen Produktionsstrukturen im generischen Bereich unter den jetzi-
gen Rahmenbedingungen wieder in Richtung Deutschland und Europa ausrichten werden, ist unge-
wiss. Denn eine Riickverlagerung ist zeit- und vor allem kostenintensiv, so dass diese von den Unter-
nehmen nur in Erwdgung gezogen wird, wenn eine Produktion vor Ort langfristig wirtschaftlich betrie-
ben werden kann. Nach aktueller Einschatzung vieler Branchenexpert:innen ist eine Riickverlagerung
generischer Produktionen unter den vorherrschenden Rahmenbedingungen allerdings nicht kostende-
ckend moglich und damit auch nicht wettbewerbsfahig. Der Preis, den generische Hersteller fiir eine
Tagestherapiedosis ihres Produktes im Durchschnitt erhalten, betrdgt nach Abzug der Rabatte aus Ra-
battvertrdgen sechs Cent — vor zehn Jahren lag der Preis noch doppelt so hoch.®> Da unter anderem
Lohn- und Energiekosten in Deutschland vergleichsweise hoch sind, bleibt den Unternehmen im gene-
rischen Bereich daher oftmals nur die Mdglichkeit, in Niedriglohnlandern zu produzieren, wenn sie ihre
Produkte auf dem deutschen Markt anbieten wollen — oder sie steigen aus dem Markt komplett aus.
Da in den Ausschreibungsverfahren fiir Generika der GKV ausschlielRlich der Preis tGiber den Zuschlag
entscheidet und vielfach Vertrage nur mit einem Hersteller geschlossen werden, kénnen Unternehmen
mit einer Produktion im europdischen Raum kaum mit den asiatischen Herstellern mithalten. Denn
diese konnen aufgrund der grolen Mengen, die in den dortigen Produktionsstatten hergestellt wer-
den, niedrigen Lohnkosten sowie vergleichsweise geringen Umwelt- und Sicherheitsauflagen und
staatlichen Subventionen ihre Produkte auf dem Weltmarkt zu besonders niedrigen Preisen anbieten.
Der hohe Preiswettbewerb in diesem Segment wirkt sich auf die Gestaltung der Lieferketten aus. So
ist beispielsweise fir die Produktion eines Arzneimittels, welches auf dem deutschen Markt angeboten
werden soll, nicht nur eine Herstellungserlaubnis des Endprodukts notwendig. Zudem miissen auch
die Vorprodukte und die Produktionsstatten der Zulieferer Zertifizierungsverfahren durchlaufen. Da
grundsatzlich vor Produktionsbeginn der Lieferant mit der spezifischen Produktionsstatte zertifiziert

% Roland Berger (2018)
% Pro Generika (2021)
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werden muss und der Kosten- und Zeitaufwand der Qualifizierung von Anlagen und der Validierung
von Herstell- und Reinigungsprozessen hoch ist, ist es fiir Unternehmen gerade im generischen Bereich
unter dem bestehenden Kostendruck kaum maoglich, ihre Lieferketten direkt auf mehreren Zulieferern
aufzubauen. Kommt es zu Problemen bei einem Lieferanten, ist ein schneller Wechsel zu einem alter-
nativen Anbieter der benétigten Vorleistungen damit deutlich erschwert.

Mit Blick auf unternehmerische Standortentscheidungen im innovativen pharmazeutischen Bereich
sind Standortfaktoren ebenfalls dahingehend zu prifen, inwieweit diese neue Ansiedlungsentschei-
dungen pharmazeutischer Unternehmen sowie den Erhalt bereits ansdssiger innovativer Forschung
und Produktion beférdern oder behindern. So erschweren beispielsweise langwierige und komplizierte
Zulassungs- und Genehmigungsverfahren Investitionsentscheidungen der pharmazeutischen Unter-
nehmen. Fiir den Bau und die Inbetriebnahme neuer oder erweiterter (bio)pharmazeutischer Produk-
tionsanlagen braucht es eine Vielzahl behordlicher Genehmigungen, von der Baugenehmigung bis zur
Qualifizierung und Validierung als Voraussetzung zum Erlangen und zur Erhaltung der Herstellungser-
laubnis. Allein das Genehmigungsverfahren nach Immissionsschutzrecht kann nach Antragseinrei-
chung bis zu drei Jahre dauern.®® Auch hinsichtlich weiterer Standortfaktoren ist Deutschland im glo-
balen Standortwettbewerb im Nachteil: So ist beispielsweise die Steuerbelastung der in Deutschland
ansassigen Unternehmen im Vergleich zu vielen anderen Landern der OECD (berdurchschnittlich hoch
und auch die Wagniskapitalbedingungen sind gerade fiir hochinnovative Ausgriindungen und Start-
ups in der kapitalintensiven Wachstumsphase trotz der Einflihrung des ,,Zukunftsfonds” im internatio-
nalen Vergleich kaum konkurrenzfihig.®” Hier zeigt sich ein deutlicher Nachbesserungsbedarf, wenn
das Ziel der Starkung des Pharmastandorts erreicht werden soll.

Dabei gilt grundsatzlich, dass pharmazeutische Unternehmen im besonderen MaRe auf verladssliche
Rahmenbedingungen angewiesen sind. Unternehmen brauchen Planungssicherheit, damit sie die ho-
hen Kosten und das damit verbundene Risiko des Aufbaus neuer Produktionsanlagen aber auch der
Erneuerung und Erweiterung bestehender Anlagen eingehen. Die Investitionszyklen in der Branche
sind lang. Sich bestdndig und zum Teil erratisch verandernde Rahmenbedingungen wirken investitions-
hemmend. Denn ebenso, wie sich eine pharmazeutische Anlage nicht in kurzer Zeit aufbauen lasst, ist
auch eine SchlieBung und Verlagerung von Werken nicht kurzfristig realisierbar. Politische Vorstolie,
wie der im Marz 2022 veroffentlichte Referentenentwurf zum GKV-Finanzierungsgesetz, in welchem
Malnahmen wie eine riickwirkende Erstattung, erhohte Herstellerrabatte und eine Verlangerung des
Preismoratoriums verankert wurden, konterkarieren das von der Politik angestrebte Ziel der Starkung
des deutschen Pharmastandorts. Denn wird die Markteinfihrung neuer Arzneimittel fiir Unternehmen
unattraktiver, stellt dies auch den Aufbau neuer Produktionen vor Ort infrage.

% V(I (2020)
97 BDI/VCI (2020), KfW Research (2020), Kirchhoff (2021)
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5.2  Bewertung der diskutierten Mallinahmen zur Steigerung der
Resilienz pharmazeutischer Lieferketten

Die Starkung der Resilienz pharmazeutischer Lieferketten und der Versorgungssicherheit wird nicht
mit der Umsetzung nur einer der zurzeit diskutierten Losungsansatze erreicht werden kénnen. Viel-
mehr ist in einer Kombination aus Mallnahmen zur Férderung des Reshorings, des Haltens bestehen-
der Produktionen und dem Aufbau einer Arzneimittelreserve zu denken. Es braucht ein MaRnahmen-
paket, dass auf die Starkung des deutschen und des europdischen Pharmastandorts mit Blick auf alle
Arzneimittelsegmente — das heilt Generika und innovative Arzneimittel —abzielt. Nur so kann langfris-
tig auch die Versorgungssicherheit der Bevolkerung gestarkt werden. In diesem Zusammenhang ist zu
berlicksichtigen, dass die Erreichung dieser Zielsetzung nicht kostenneutral erfolgen kann. Die Forcie-
rung heimischer Produktionen und der damit verbundene Verzicht auf die kostenminimale Lésung wird
Mehrkosten fiir das Gesundheitssystem verursachen — gleiches gilt aber auch fiir systemische Versor-
gungsengpasse, deren Folgekosten ebenfalls hoch, wenn nicht sogar héher liegen kénnen.®

Forderung von Reshoring bereits abgewanderter pharmazeutischer (Wirkstoff-)Produktionen

Eine Rickverlagerung von pharmazeutischen Produktionen wiirde zwar mit der von der Europaischen
Kommission zumindest in systemrelevanten Bereichen geforderten technologischen Souveranitat im
Einklang stehen. Und auch in der 6ffentlichen Diskussion steht dieser Ansatz zur Starkung der Versor-
gungssicherheit im besonderen Fokus. Unberiicksichtigt bleibt aber haufig, dass eine Abkehr von der
Globalisierung, auch wenn sich diese nur auf einzelne Produktionsbereiche bezieht, gerade fir
Deutschland erhebliche volkswirtschaftliche Kosten verursachen wiirde. Die deutsche Industrie ist be-
sonders stark in internationale Produktionsnetzwerke eingebunden, nicht nur als Importeur von Vor-
leistungen, sondern auch als weltweiter Exporteur von Vorprodukten, Konsumgltern und Dienstleis-
tungen — dies gilt fiir die pharmazeutische Industrie am Standort gleichermalen. Eine Entkoppelung
aus diesen Strukturen etwa Uber eine breit angelegte Forderung von Reshoring ist daher aus wirt-
schaftspolitischer Sicht kaum angeraten.*

Die Einordnung und Diskussion der verschiedenen Faktoren, die als Voraussetzungen fir die Errei-
chung der forcierten Zielsetzung identifiziert wurden, fiihren zu folgenden Schlussfolgerungen in der
Bewertung des Reshorings bereits abgewanderter pharmazeutischer Produktionen:

®  Bei der Rickverlagerung als versorgungsrelevant einzustufender Produktionen ist grundsatz-
lich die gesamte Lieferkette zu beriicksichtigen.

®  Eine geografische Konzentration gefdhrdet die Resilienz von Lieferketten — unabhéngig davon,
ob diese in Asien oder Europa angesiedelt ist. Daher ist die regionale Diversifizierung der Be-
zugslander anzustreben.

®  Neben der geografischen Konzentration ist auch die Konzentration auf der Seite der Hersteller
und Zulieferer zu beriicksichtigen. Ziel muss es sein, dass Unternehmen grundsatzlich die Mog-
lichkeit eines Mehrquellenbezugs haben und Klumpenrisiken, bei deinen die gesamte Industrie
von Zulieferungen eines Herstellers abhangt, vermieden werden.

% Tomlin (2006), Sheffi und Lynn (2014)
% Flach et al. (2021)
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®  Die hoheregionale Konzentration und Marktverengung auf wenige Anbieter gerade im Bereich
der generischen Wirkstoffproduktionen ist unter anderem auch das Resultat der Skalenef-
fekte, die fiir eine kostendeckende Produktion bedingt durch den hohen Preiswettbewerb zu
erreichen sind. Wird in diesem Bereich von der internationalen Arbeitsteilung abgesehen und
entsprechende Produktionen ausschlieBlich in Europa angesiedelt, ist von deutlichen wirt-
schaftlichen EffizienzeinbulRen auszugehen.

®  Das Reshoring ist keine kurzfristig umsetzbare Losung, da hier Vorlaufzeiten von bis zu flnf
Jahren fiur den Aufbau neuer Produktionsstandorte in Europa zu beriicksichtigen sind.

Im Ergebnis scheint eine Forderung des Reshorings bereits abgewanderter Produktionen eher fiir eine
punktuelle Starkung geeignet zu sein. So sind hier hohe Investitionen vonseiten der Unternehmen fir
den Aufbau der Produktionskapazitaten notwendig, die zusatzlich staatlich zu férdern beziehungs-
weise zu bezuschussen sind, da eine kostendeckende Produktion unter den aktuellen Rahmenbedin-
gungen kaum moglich ist.

Halten der in Deutschland und Europa bestehenden, oftmals innovativen Produktionen

Der Ansatz des Haltens nach wie vor in Deutschland und Europa angesiedelter pharmazeutischer Pro-
duktionen ist als MaBnahme der Standortsicherung bedeutsam — und zahlt zudem auf die langfristige
Sicherung der Arzneimittelversorgung der Bevolkerung ein. Der Vorteil im Vergleich zum Reshoring ist,
dass die Produktionskapazitaten bereits vor Ort vorhanden sind und nicht neu aufgebaut werden ms-
sen — die bendtigten Investitionen fir den Aufbau der Produktionsstatte sind damit bereits getatigt
worden, die notwendigen Zertifizierungen vorhanden. Vor allem in der biotechnologischen Forschung,
Entwicklung und Produktion sind MalRnahmen zur Standortsicherung mit Blick auf die zuklinftige Posi-
tionierung Deutschlands und Europas im globalen Standortwettbewerb der Pharmaindustrie entschei-
dend — denn die Bedeutung biotechnologischer Pharmaprodukte in der Arzneimittelversorgung ge-
winnt seit Jahren zunehmend an Bedeutung. Zwar hat sich gerade die deutsche pharmazeutische Bio-
technologie mit der Entwicklung der mRNA-Impfstoffe zur Verhinderung von Infektionen mit dem Vi-
rus Sars-CoV-2 eine globale Spitzenposition erarbeitet. Doch andere Lander holen auf, unter anderem
im Aufbau biotechnologischer Produktionskapazitaten. Geht es um die Vermeidung der Abwanderung
biopharmazeutischer Produktionen, sind folgende Punkte zu beriicksichtigen:

®  Auch hier gilt, dass grundsatzlich die gesamte Lieferkette im Auge behalten werden muss. So
fihren Stérungen auf der Stufe der Verpackungs- und Bulkwerke schneller zu Engpassen in
der Versorgung als jene auf der Stufe der Wirkstoffherstellung.

®  Vor allem im Fall des auslaufenden Patentschutzes ist die Gefahr der zunehmenden regiona-
len und Hersteller-Konzentration grof, da ab diesem Punkt der Preiswettbewerb erheblich
zunimmt. In den kommenden zwei Jahrzehnten verlieren insgesamt 16 umsatzstarke biotech-
nologische Molekiile ihren Patentschutz.!® Eine Entwicklung, wie sie im Bereich der Generika
in den letzten Jahrzehnten zu beobachten war, gilt es im Bereich der Biosimilarproduktionen
zu verhindern.

100 pro Biosimilars (2021b)
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®  Das Halten bestehender Produktionen kénnte im Vergleich zum Reshoring eine schnellere
Wirkung entfalten, da keine zusatzlichen Investitionen in den Produktionsaufbau erfolgen
mussen.

Malnahmen, die das Halten bestehender Produktionen vor Ort beférdern, sind somit ein wichtiger
Baustein fir die Standortsicherung und damit fir die langfristige Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln. Hier gilt es, Rahmenbedingungen derart zu gestalten, dass sich zum einen innovative Un-
ternehmen langfristig in Deutschland und Europa halten und Produktionen auch der Erzeugnisse, die
aus dem Patentschutz auslaufen, nicht verlagern.

Aufbau hoherer Arzneimittelreserven

Der Aufbau hoherer strategischer Reserven fiir Arzneimittel wird ebenfalls als eine Moglichkeit zur
Sicherung der Versorgung vor allem in Krisensituationen diskutiert. Die Reserve kann dabei entweder
zentral fir Deutschland und/oder Europa angelegt sein oder dezentral auf der Ebene der medizini-
schen Einrichtungen in Anlehnung an ihrem Regelbedarf. So hat sich beispielsweise die Niederlande
bereits Ende des Jahres 2019 dazu entschlossen, eine ,eiserne Reserve” an Arzneimitteln als Mal3-
nahme zur Vermeidung von Versorgungsengpassen aufzubauen. Hierfiir sind zusatzlichen Lagerbe-
stiande bei Unternehmen und GroRhiandlern geplant. Dabei soll die Vorratshaltung auf einen Uberbrii-
ckungszeitraum von 5 Monaten ausgelegt sein und zudem alle Medikamente umfassen.'* Doch gleich-
zeitig halt das Land neben seiner eigenen Initiative einen europaischen Ansatz fiir erforderlich.

Die operative Umsetzung einer Arzneimittelbevorratung auf nationaler oder europdischer Ebene ist
nicht trivial, wie das Beispiel der im Rahmen der Pandemieplanung erfolgten Beschaffung des Arznei-
mittels Tamiflu durch die Bundesregierung zeigt.!°? So ist zu kldren, welche Arzneimittel in welchem
Umfang zu bevorraten sind. Neben der Bedeutung des Medikaments fiir die Versorgung der Bevolke-
rung ist unter anderem auch der Grad der Abhangigkeit von auslandischen Zulieferungen zu bewerten.
Zudem stellen Arzneimittel oftmals hohe Anforderungen an die Lagerbedingungen, etwa an die Tem-
peratur oder auch an Lichtverhaltnisse; ein herausstechendes Beispiel hierfiir ist der mRNA-basierte
Impfstoff Comirnaty. Auch sind viele Produkte nur begrenzt haltbar, so dass Bestande regelmaRig auf
das Verfallsdatum der eingelagerten Arzneimittel zu prifen sind. Um eine Vernichtung von Lagerbe-
standen zu vermeiden, missen diese damit rollierend ausgelagert werden. Insgesamt erfordert der
Aufbau und das Lagermanagement von Arzneimittelreserven eine hohe Expertise sowie moderne
pharmazeutische Lagereinrichtungen. Beides ist etwa im pharmazeutischen GroBhandel und bei spe-
zialisierten Logistikdienstleistern vorhanden, so dass eine Integration der Arzneimittelreserve in diese
Prozesse und Netzwerke anzuraten ist. Aufgrund des hohen Kosten- und Personalaufwands, welcher
mit der Anzahl der bevorrateten Arzneimittel steigt, ist im Vorfeld zwingend lber die Finanzierung der
Lagerbestande zu entscheiden.

Zwar ist der Aufbau von Arzneimittelreserven zur Vermeidung von Versorgungsengpassen schneller zu
realisieren als die Riickverlagerung abgewanderter pharmazeutischer Produktionen. Und auch die Er-
gebnisse der vorliegenden Analyse zeigen den positiven Effekt hoher Bestandsreichweiten auf die Ver-
sorgungssicherheit. Gleichwohl darf diese Strategie zur Sicherung der Arzneimittelversorgung nicht als

Olhttps://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2019/11/12/lieferengpaesse-niederlaender-legen-eiserne-arzneimittel-reserve-
an
102 https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2013/04/29/70-millionen-euro-fuer-bundesreserve
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eine Alternative zu einer langfristigen Starkung des deutschen und europaischen Pharmastandorts ver-
standen werden. Der Aufbau einer Arzneimittelreserve, unabhangig davon, ob diese zentral oder de-
zentral gestaltet ist, darf ausschlieBlich als Notfallreserve fir den Fall asymmetrischer Schocks wie Na-
turkatastrophen oder als Ubergang zu einer dauerhaften Sicherung der Versorgung iiber eine verlass-
liche Produktion vor Ort bei gleichzeitiger Starkung der globalen Lieferketten verstanden werden.

Fazit

Aus den vorangegangenen Analysen ergibt sich mit Blick auf mogliche Handlungsempfehlungen zur
Starkung der Pharmaindustrie in Deutschland respektive Europa und der Sicherstellung der Arzneimit-
telversorgung der Bevolkerung die Notwendigkeit einer mehrstufigen Vorgehensweise.

Zunachst ist eine Priorisierung der zu starkenden Lieferketten ebenso vorzunehmen, wie auch die
Transparenz erhoht werden muss. Aufgrund der hohen Anzahl an pharmazeutischen Erzeugnissen, die
in Deutschland in der Versorgung eingesetzt werden, und der unterschiedlichen Bewertungen der Resi-
lienz der Lieferketten in den einzelnen Arzneimittelsegmenten, ist die Entscheidung zu treffen, welche
pharmazeutischen Lieferketten prioritar zu starken sind. Hierbei ist die Schaffung einer nationalen Au-
tarkie nicht das Ziel. Vielmehr geht es um die Forcierung einer globalen Verteilung der benétigten Pro-
duktionen, um einseitige Abhangigkeiten auf den einzelnen Stufen der pharmazeutischen Lieferketten
zu verringern. Daher ist die Entscheidung fiir und die Umsetzung von MaBnahmen zur Starkung der
Resilienz pharmazeutischer Lieferketten in einem zumindest europdischen Kontext, besser unter Ein-
beziehung transatlantischer Partner zu denken. Eine Erhohung der Transparenz bildet dabei die Grund-
lage fiir ein effektives Risikomanagement und ist damit eine wichtige Voraussetzung fiir die Starkung
der Resilienz von Lieferkette.

Darauf aufbauend bedarf es einer Kombination der drei diskutierten Losungsansatze zur Starkung der
Versorgungssicherheit. Die Forderung des Reshorings bereits abgewanderter Produktionen ist eher fiir
eine punktuelle Starkung geeignet und zudem langfristig zu denken. Neben einer staatlichen Foérde-
rung von Rickverlagerungen spezifisch zu benennender pharmazeutischer Produktionen kann eine
langfristige Starkung dieses Arzneimittelsegments iber eine Anpassung der Rahmenbedingungen er-
folgen. Das Erstattungsmodell tiber Rabattvertrage gilt als ein Treiber des Preiswettbewerbs und damit
der Verlagerung von Wirkstoffproduktionen in diesem Bereich. So kénnen beispielsweise der ver-
starkte Ubergang zu Open-House-Vertrigen, sowie die Abkehr vom Preis als entscheidendes Zuschlag-
kriterium die Anbietervielfalt auf dem Markt erhéhen und eine Diversifizierung in der Zulieferstruktur
der Hersteller beférdern — ohne den Produktionsstandort aus der internationalen Arbeitsteilung zu
entkoppeln. Die Verbesserung der Rahmenbedingungen zahlt zudem auf die mittel- bis langfristige
Standortsicherung der nach wie vor in Deutschland und Europa angesiedelten innovativen Produktio-
nen ein — verlieren diese ihren Patentschutz, konnen verbesserte Rahmenbedingungen eine Verlage-
rung der Produktion in Niedriglohnlandern und eine Marktkonzentration vermeiden. Um innovative
Produktionen langfristig am Standort zu halten und die Ansiedlung weiterer Forschungs- und Produk-
tionsstatten zu beférdern, missen industriepolitische Rahmenbedingungen so entwickelt werden,
dass der Pharmastandort im globalen Standortwettbewerb fiir Forschung und Produktion attraktiver
wird. In beiden Fallen gilt: Die Unternehmen miissen sich darauf verlassen kénnen, dass gesetzte Rah-
menbedingungen zur Beforderung von Arzneimittel- und Wirkstoffproduktionen vor Ort nicht je nach
Kassenlage im Gesundheitssystem erratisch zuriickgenommen werden. Der Aufbau zusatzlicher Arz-
neimittelreserven darf in diesem Rahmen nicht als eine substitutive Alternative zu einer langfristigen
Starkung des deutschen und europdischen Pharmastandorts verstanden werden. Der Aufbau einer
Arzneimittelreserve kann aber ein weiterer, und kurzfristig realisierbarer Baustein einer Resilienzstra-
tegie sein, der Puffer und somit Schutz im Fall von Engpassen und asymmetrischen Schocks bietet.
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6 Anhang

Tabelle 6-1: Bedeutung Chinas und Indiens beim Import von relevanten Rohstoffen
Anteil der durch China und Indien gelieferten Produkte ausgewahlter chemischer und pharmazeutischer Pro-
dukte 2020; HS Klassifikation 4Steller; Anteil an den Importen Deutschlands in Prozent

Bedeutung
China & Indien
HS- Beschreibung Anteil | Anteil
Code Menge | Preis
2806 | Chlorwasserstoff (Salzsaure); Chlorschwefelsdure 0,00 0,29
2807 | Schwefelsdure; Oleum 0,00 0,07
2808 | Salpetersaure; Sulfonitersduren 0,00 0,01
2809 | Diphosphorpentoxid; Phosphorsaure und Polyphosphorsauren 1,86 3,19
2810 | Boroxide; Borsauren 0,26 0,23
2811 | Anorganische Sauren und andere anorganische Sauerstoffverbin- 4,98 9,44
dungen der Nichtmetalle
2812 | Halogenide und Halogenidoxide von Nichtmetallen 9,89 2,81
2813 | Sulfide von Nichtmetallen; handelsibliches Phosphortrisulfid 0,00 0,02
2814 | Ammoniak; wasserfrei oder in wassriger Losung 0,00 0,00
2837 | Zyanide, Zyanidoxide und komplexe Zyanide 48,54 | 42,86
2839 | Silikate; handelsubliche Alkalimetallsilikate 2,18 1,32
2840 | Borate; Peroxoborate 0,23 1,53
2841 | Salze von oxometallischen oder peroxometallischen Sauren 5,00 5,20
2901 | Azyklische Kohlenwasserstoffe 0,01 0,07
2902 | Zyklische Kohlenwasserstoffe 3,53 13,40
2903 | Halogenierte Derivate von Kohlenwasserstoffen 1,96 | 21,26
2904 | Sulfonierte, nitrierte oder nitrosierte Derivate von Kohlenwasser- 22,79 | 29,70
stoffen
2905 | Acyclische Alkohole und ihre halogenierten, sulfonierten, nitrierten 1,16 6,37
oder nitrosierten Derivate
2906 | Alkohole; cyclische, und ihre Halogen-, Sulfo-, Nitro- oder Nitrosode- 18,10 | 41,07
rivate
2907 | Phenole; Monophenole, Polyphenole und Phenol-Alkohole 3,01 | 10,85
2908 | Phenole oder Phenolalkohole; halogenierte, sulfonierte, nitrierte 44,48 | 50,26
oder nitrosierte Derivate
2909 | Ether, Etheralkohole, Etherphenole, Etheralkoholphenole, Alkohol- 2,91 16,25
peroxide, Etherperoxide, Ketonperoxide ; Halogen-, Sulfo-, Nitro-
und Nitrosoderivate
2910 | Epoxide, Epoxyalkohole, Epoxyphenole und Epoxyether 0,42 1,35
2911 | Acetale und Halbacetale 8,90 | 21,24
2912 | Aldehyde, auch mit anderen Sauerstoff-Funktionen; cyclische Poly- 2,66 | 28,87
mere von Aldehyden; Paraformaldehyd
2913 | Aldehyde; Halogen-, Sulfo-, Nitro- oder Nitrosoderivate 73,67 83,43
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2914 | Ketone und Chinone, auch mit anderen Sauerstoff-Funktionen 509 | 31,91
2915 | Sauren; gesattigte acyclische einbasische Carbonsauren und ihre An- 6,64 8,76
hydride, Halogenide, Peroxide und Peroxysauren
2916 | Sauren; ungesattigte acyclische Monocarbonsauren, cyclische Mo- 5,25 16,74
nocarbonsduren, ihre Anhydride, Halogenide, Peroxide und Per-
oxysauren
2917 | Sauren; Polycarbonsauren, ihre Anhydride, Halogenide, Peroxide 3,41 11,57
und Peroxysauren
2918 | Sauren; Carbonsauren mit zusatzlicher Sauerstoff-Funktion und ihre 22,21 19,25
Anhydride, Halogenide, Peroxide, Peroxysduren
2919 | Ester; Phosphorsauren und ihre Salze 51,92 | 45,45
2920 | Ester anderer anorganischer Sauren von Nichtmetallen und ihre 22,26 12,77
Salze
2921 | Verbindungen mit Aminfunktion 8,74 21,19
2922 | Amino-Verbindungen mit Sauerstoff-Funktion 37,88 | 18,83
2923 | Quaternare Ammoniumsalze und -hydroxide; Lecithine und andere 14,75 27,95
Phosphoaminolipide
2924 | Verbindungen mit Carboxyamid-Funktionen; Verbindungen mit 21,11 35,52
Amid-Funktionen der Kohlensaure
2925 | Verbindungen mit Carboxyimid-Funktionen (einschlieBlich Saccharin 47,69 | 47,27
und seine Salze) und Verbindungen mit Imin-Funktionen
2926 | Verbindungen mit Nitrilfunktion 6,08 18,12
2927 | Diazo-, Azo- oder Azoxy-Verbindungen 27,51 14,71
2928 | Organische Derivate von Hydrazin oder von Hydroxylamin 24,13 7,90
2929 | Verbindungen mit Stickstoff-Funktionen a. n. g. 10,88 13,23
2930 | Organo-Schwefel-Verbindungen 31,57 | 32,77
2931 | Andere organisch-anorganische Verbindungen 31,68 | 27,38
2932 | Heterocyclische Verbindungen nur mit Sauerstoff-Heteroatom(en) 33,98 | 29,93
2933 | Heterocyclische Verbindungen nur mit Stickstoff-Heteroatom(en) 10,34 4,29
2934 | Nukleinsduren und ihre Salze 31,81 14,17
2935 | Sulfonamide 40,79 | 11,18
2936 | Provitamine, Vitamine 76,20 65,46
2937 | Hormone, Prostaglandine, Thromboxane und Leukotriene 28,35 7,66
2938 | Natiirliche oder synthetisch hergestellte Glykoside und ihre Salze, 29,88 | 51,24
Ether, Ester und andere Derivate
2939 | Alkaloide 57,73 | 36,28
2940 | Zucker, chemisch rein, ausgenommen Saccharose, Lactose, Maltose, 24,53 16,68
Glucose und Fructose; Zuckerether, Zuckeracetale und Zuckerester
2941 | Antibiotika 61,02 8,76
2942 | Organische Verbindungen a. n. g. 10,61 | 10,85
3001 | Drisen und andere Organe (Extrakte, Sekrete daraus) zu organothe- 0,02 | 38,98
rapeutischen Zwecken, getrocknet, auch in Pulverform; Heparin und
seine Salze; andere menschliche oder tierische Stoffe zu therapeuti-
schen oder prophylaktischen Zwecken
3002 | Menschliches Blut; tierisches Blut zu therapeutischen, prophylakti- 5,61 0,83
schen oder diagnostischen Zwecken; Antisera, andere Blutfraktio-
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nen, immunologische Produkte, modifiziert oder durch biotechnolo-
gische Verfahren gewonnen; Impfstoffe, Toxine, Kulturen von Mik-
roorganismen (ausgenommen Hefen) usw.

3003 | Arzneiwaren aus zwei oder mehr Bestandteilen, die zu therapeuti- 41,21 1,58
schen oder prophylaktischen Zwecken gemischt sind, nicht dosiert
oder in Aufmachungen fir den Einzelverkauf

3004 | Arzneiwaren, bestehend aus gemischten oder ungemischten Erzeug- 3,24 1,86
nissen zu therapeutischen oder prophylaktischen Zwecken, dosiert
oder verpackt fiir den Einzelverkauf

3005 | Watte, Gaze, Binden, mit pharmazeutischen Stoffen getrankt oder 43,95 25,44
Gberzogen
3006 | Pharmazeutische Erzeugnisse 37,26 3,42
3401 | Seife 1,40 2,30
3501 | Casein, Caseinate und andere Caseinderivate; Caseinleime 0,06 0,04
3502 | Albumine, Albuminate und andere Albumin-Derivate 0,00 0,00
3503 | Gelatine und Gelatinederivate; Hausenblase 0,46 0,34
3504 | Peptone und ihre Derivate; andere EiweiRstoffe und ihre Derivate a. 12,17 5,37
n.g.
3505 | Dextrine und andere modifizierte Starken 0,28 0,72
3506 | Zubereitete Leime und andere zubereitete Klebstoffe a. n. g. 1,78 2,57
3507 | Enzyme; zubereitete Enzyme, anderweit weder genannt noch inbe- 7,17 6,95
griffen

Quelle: Vereinte Nationen (2022)
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