6 | Interview

Pharmalreport Nachrichten 4 | DEZ 2021
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Ein Produktionsschrittmodell tUr Europa

Wie lasst sich die Produktion patentfreier Arzneimittel in Deutschland

und Europa starken? Der BPI hat daftr ein Produktionsschrittmodell entwickelt —
und es rechtlich prifen lassen. Im Interview erklart Fachanwalt Dr. Roland M. Stein
die Hintergrinde und Ergebnisse des Gutachtens.

Herr Dr. Stein, die Kanzlei
BLOMSTEIN, in der Sie Partner
sind, hat fur den BPI ein Gutach-
ten erstellt. Worum geht es da?
Wir haben im Auftrag des BPI recht-
liche Wege gepruft, bei der Vergabe
von Rabattvertragen Uber patentfreie
Arzneimittel zu bertcksichtigen, ob
ein Bieter Produktionsschritte in der
EU oder in einem Unterzeichner-
staat des volkerrechtlichen Govern-
ment Procurement Agreement (GPA)
durchfuhrt. Das hat den folgenden
Hintergrund: Die Produktion patent-
freier Arzneimittel, besonders von
Generika, hat sich aufgrund verschie-
dener Faktoren in den letzten Jahren
Uberwiegend auf einige wenige Her-
steller konzentriert. Diese stellen die
Arzneimittel — kostenglnstig — vor
allem in China und Indien her. Das
trifft patentfreie Arzneimittel deshalb
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»Konsequenzen von Versorgungsengpassen
kénnen dramatisch sein.”

besonders, weil die Vergabe entspre-
chender Rabattvertrage derzeit im
Kern ausschlieBlich nach wirtschaft-
lichen Kriterien erfolgt, also das giins-
tigste Angebot den Zuschlag erhalt.
Angesichts der Konzentration der
Hersteller in wenigen Landern kann
auf Stérungen der Lieferketten kaum
reagiert werden, etwa durch Unfélle
wie im Suezkanal, Naturkatastrophen
oder z.B. pandemiebedingte Export-
verbote wie in Indien im Marz 2020
flr 26 Wirkstoffe und Arzneimittel.
Diese Entwicklung gefahrdet die Ver-
sorgungssicherheit mit patentfreien
Arzneimitteln in Deutschland und der
EU. Besonders dramatisch kénnen
die Konsequenzen von Versorgungs-
engpassen sein, wenn die betrof-
fenen patentfreien Arzneimittel vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) als versor-
gungsrelevant qualifizierte Wirkstoffe
enthalten. Das sind solche Wirkstof-
fe, die in verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln enthalten und fur die
Gesundheit der Gesamtbevélkerung
relevant sind.

Was folgt daraus?

Der BPI hat daher Uberlegungen ange-
stellt, wie man die deutsche und euro-
paische Versorgungsautarkie starken
und besonders auch Anreize fur Her-
steller setzen kann, wieder vermehrt
in der EU zu produzieren.

Fur patentfreie Arzneimittel mit ver-
sorgungsrelevanten Wirkstoffen sieht
der BPI einen Lésungsansatz in einer

Anderung der Regelungen zur Ver-
gabe von Rabattvertrdgen durch die
gesetzlichen Krankenkassen. Der BPI
hat dafur ein Produktionsschrittmo-
dell entwickelt: Bei der Vergabe von
Rabattvertragen soll zugunsten des
Bieters berlcksichtigt werden, ob
er Produktionsschritte (namlich die
Herstellung von Hilfsstoffen, die Her-
stellung von Wirkstoffen, die Bulk-
produktion oder die Verpackung)
in einem der 27 EU-Lander, in einer
Freihandelszone der EU oder in Ver-
tragsstaaten des GPA, wie z.B. USA
oder Kanada, hat durchftihren las-
sen. Der BPlI hat uns gebeten, die
vergaberechtliche Zuldssigkeit des
Produktionsschrittmodells gutachter-
lich zu prufen.

Wie sind Sie vorgegangen?

Wir haben dies anhand des gelten-
den Rechtsrahmens des Welthandels-
rechts und des EU-Rechts gepriift.
Unsere Prifung haben wir auf
Arzneimittel mit versorgungsrelevan-
ten Wirkstoffen entsprechend der
BfArM-Liste beschrankt, da diese fur
den Gesundheitsschutz besonders
wichtig sind.

Zu welchem Ergebnis sind Sie
gekommen?

Wir halten das Produktionsschritt-
modell des BPI fur rechtlich zulassig.
Es lasst sich unseres Erachtens sowohl
mit dem GPA als auch mit dem EU-
Vergaberecht vereinbaren: Das GPA
enthalt zwar ein Diskriminierungs-
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. Wir halten das Produktionsschrittmodell des BPI fur rechtlich zulassig.”

verbot, dieses gilt aber nur zwischen
den Unterzeichnerstaaten des GPA.
Bieter, die ausschlieBlich in Dritt-
landern — etwa in China oder Indien —
produzieren, schitzt es daher nicht.
Das Produktionsschrittmodell des BPI
ist unseres Erachtens auBerdem mit
dem Unionsrecht vereinbar. Nach
der EU-Vergaberichtlinie durfen Bie-
ter aus EU-Freihandelszonen und
aus Unterzeichnerstaaten des GPA
nicht unglnstiger behandelt werden
als solche aus der EU. Drittstaatliche
Bieter bzw. Lieferungen durfen also
nach dem sogenannten Reziprozitats-
gedanken vom EU-Beschaffungsmarkt
ausgeschlossen werden: Bieter aus
Drittstaaten, die ihre o6ffentlichen
Beschaffungsmarkte nicht durch in-
ternationale Ubereinkommen fir EU-
Unternehmen bzw. EU-Waren ged&ff-
net haben, sollen auch selbst keinen
Zugang zum entsprechenden EU-Markt
erhalten. Dies ist auch ausdrtckliche
Haltung der EU-Kommission.

Wie kann ein Produktions-
schrittmodell fur die Vergabe

von Rabattvertragen denn nun
konkret ausgestaltet werden?
Zunachst ist daftr eine gesetzliche
Grundlage erforderlich, etwa in
§130a SGB V, in dem auch die Rabatt-
vertrage fUr Arzneimittel normiert sind.
Das Produktionsschrittmodell kénnte
dabei zundachst als zwingender Aus-

schlussgrund  umgesetzt  werden.
Dann werden Bieter, die die Durch-
fihrung einer bestimmten Mindest-
anzahl an Produktionsschritten in
der EU bzw. in GPA-Unterzeichner-
staaten nicht erftllen, vom Vergabe-
verfahren ausgeschlossen. Das Mo-
dell kénnte aber auch als zusatzliches
Zuschlagskriterium neben dem Preis
bzw. den Kosten eingesetzt werden.
Bieter, die Produktionsschritte in der
EU, in einer EU-Freihandelszone oder
in einem GPA-Unterzeichnerstaat
durchftihren lassen, kénnten so eine
hohere Punktzahl bei der Bewertung
ihres Angebots erzielen und hatten
bessere Chancen, den Zuschlag zu
erhalten. Bei der Gestaltung von Zu-
schlagskriterien muss Auftraggebern
nach der Rechtsprechung des EuGHs
aber ein gewisser Spielraum verblei-
ben, um die Besonderheiten des Ein-
zelfalls bei der Vergabe angemessen
berticksichtigen zu kénnen. Dafur
koénnte dem Auftraggeber etwa
freigestellt werden, das zusatzliche
Zuschlagskriterium der Versorgungs-
sicherheit nur auf bestimmte Lose
oder nur auf Lose in Hohe eines fest-
zulegenden Mindestprozentsatzes vom
Auftragswert anzuwenden.

Die Vergabekammer des Bundes
hat bei einer Ausschreibung der
AOK Baden-Wiurttemberg den
Nachweis einer geschlossenen

Lieferkette in der EU als unzu-
lassiges Zuschlagskriterium
gewertet. Wie sehen Sie das?

Die Vergabekammer des Bundes hat
den Nachweis einer geschlossenen
Lieferkette in der EU aus mehre-
ren Grinden als unzulassiges Zu-
schlagskriterium gewertet. Einer der
Grinde war, dass die Vergabekammer
Anforderungen an den Produktions-
ort als unzulassiges , unternehmens-
bezogenes” Kriterium gewertet hat,
da der Produktionsort eine unter-
nehmenspolitische Entscheidung sei.
Diese Sichtweise halten wir fir zu
streng: Unseres Erachtens weist das
EU-/GPA-Produktionsschrittmodell
durchaus einen Bezug zum spezifi-
schen Herstellungsprozess auf, selbst
wenn die Anforderung sich mittelbar
auf die allgemeine Produktionspolitik
des Unternehmens auswirken kann.
Die angestrebte Diversifizierung von
Produktionsstandorten dient auBer-
dem in zulassiger Weise der verbes-
serten Versorgungssicherheit mit pa-
tentfreien Arzneimitteln.

Im Fall der AOK Baden-Wurttemberg
ist das letzte Wort Ubrigens noch
nicht gesprochen: Der Fall ist gerade
in der nachsten Instanz beim OLG
Dusseldorf anhangig, dessen Entschei-
dung wir mit Spannung erwarten.

Herr Dr. Stein, vielen Dank fur das
interessante Gesprach. cL

Risiken-& Nebenwirkungen

, Wir behalten das bestehende
Preismoratorium bei. Das Gesetz zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
entwickeln wir weiter.

Wir starken die Mdoglichkeiten der Krankenkassen
zur Begrenzung der Arzneimittelpreise.

Der verhandelte Erstattungspreis gilt ab dem
siebten Monat nach Markteintritt.”

Aus dem Koalitionsvertrag 2021 bis 2025 zwischen der
Sozialdemokratischen Partei Deutschlands (SPD), BUNDNIS 90 / DIE GRUNEN
und den Freien Demokraten (FDP)

Wir begriiBen die geplante Starkung
des Pharmastandortes Deutschland
und das Ziel der Entburokratisierung.
Gleichzeitig bleiben aber investitions-
feindliche MaBnahmen, wie die
Deckelung der Preise durch das Preis-
moratorium, seit mehr als elf Jahren
bestehen. Neue Arzneimittel mussen
in Deutschland weiterhin schnell ver-
fugbar sein. Die aktuelle Corona-
krise belegt, wie wichtig ein innova-
tionsoffenes System fir die schnelle
Verfugbarkeit von Arzneimitteln ist.
Wir werden die Herausforderungen
einer okologischen Neuausrichtung
der Gesellschaft und sichere Liefer-
ketten nur erreichen, wenn es dafur
verlassliche Rahmenbedingungen und
auskdmmliche Preise fur alle Arznei-
mitteltherapien geben wird. CL/Aaum




