__ Generikaverband

Osterreichischer Generikaverband prasentiert Fahrplan fiir Versorgungssicherheit

e Derzeit 230 Medikamente in Osterreich von Lieferengpéssen betroffen.

e Nur noch 20% der in Europa verwendeten Wirkstoffe fir Generika werden auch in Europa produ-
Ziert.

e Starkung des Standort Osterreichs durch investitionsférdernde und forschungsférdernde Rahmenbe-
dingungen notwendig.

Wien, am 20. November 2019 — Als wichtige Arzneimittelversorger steht fiir die Generikahersteller die Ver-
sorgungssicherheit der ¢sterreichischen Patienten an vorderster Stelle. Die Falle, in denen teils lebenswich-
tige Medikamente nicht mehr oder nur eingeschrankt lieferbar sind, nehmen in letzter Zeit immer mehr zu. In
Osterreich sind derzeit im Vertriebseinschrankungsregister des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheits-
wesen (BASG) rund 230 Medikamente als nicht bzw. eingeschrankt lieferbar gemeldet.

Das Thema Lieferengpéasse ist sehr komplex und hat verschiedenste Ursachen. ,Der hohe Preisdruck in den
europdischen Gesundheitssystemen fiihrt dazu, dass die Hersteller in der Produktion immer effizienter wer-
den missen. In der Folge wurde zunéchst einmal die Wirkstoffproduktion in Europa uber die Jahre immer
geringer. Die Unternehmen sind zunehmend in den kostengiinstigeren asiatischen Raum abgewandert, z.B.
nach China und Indien®, sagt Dr. Wolfgang Andiel, Prasident des Osterreichischen Generikaverbandes.

In weiterer Folge kommt es zu einer Konsolidierung der Firmen, weil das Volumen die Produktionskosten
beeinflusst. Dies fuhrt dazu, dass es fir manche Wirkstoffe nur noch wenige Hersteller gibt. ,Wenn einer die-
ser Hersteller einen Ausfall hat, kann das zu globalen Lieferengpéssen fuhren. Der daraus resultierende un-
vorhersehbare Mehrbedarf fir andere Hersteller kann dann nicht mehr gedeckt werden®, so Dr. Birgit Par-
eiss, General Manager Austria bei Aristo Pharma GmbH. Auch Parallelexport kann die Versorgung der 6s-
terreichischen Patienten gefahrden. Dabei werden Arzneimittel, die in Osterreich giinstiger sind als in ande-
ren EU-Landern in Osterreich erworben und in einem héherpreisigen Land verkauft.

Transparenz fur alle Stakeholder elementar

2019 waren Blutdruckmedikamente, Cortisonsalben, Schmerzmittel, Zytostatika und Krankenhaus-Antibio-
tika von Lieferengpéassen betroffen. Bis dato gibt es keine vollstéandige Liste versorgungskritischer Arzneimit-
tel. Das BASG stellt jedoch heute schon ein Vertriebseinschrankungs-Register zur Verfigung, in dem zu-
kunftig alle Medikamente, die nicht mehr oder nur eingeschrankt lieferbar sind, erfasst werden sollen. Wenn
diese Information auch in den Medikamenten-Programmen von Arzten und Apothekern verfugbar wird, kon-
nen diese rasch reagieren. Denn fir viele Medikamente stehen Arzneimittel mit gleicher oder ahnlicher Wir-
kung zur Verfiigung.

Versorgungssicherheit nur durch ein Zusammenspiel aller méglich

Wirksame Lésungen kdnnen nur durch den Einsatz und das Commitment sdmtlicher Stakeholder erreicht
werden. Ein erster wichtiger Schritt in die richtige Richtung wurde bereits mit einer vom BASG eingerichteten
Taskforce erreicht, bei der alle relevanten Stakeholder, von Pharmaindustrie, Grol3handel, Apotheker Uber
Kliniken und Behoérden in die Entwicklung von méglichen Losungen eingebunden sind.
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Lediglich 20% der in Europa zugelassenen Wirkstoffe werden auch lokal produziert. Eine kostendeckende
Produktion ist aufgrund des hohen Preisdrucks in Europa nahezu unmdglich. Die Unternehmen brauchen
den Schulterschluss mit der Politik, um den Standort Osterreich durch Férderung von Forschung und Ent-
wicklung, von Personal- und Investitionskosten sowie mittels MaBnahmen gegen den Fachkraftemangel zu
starken. ,Diese Rahmenbedingungen kénnen helfen, die nicht intendierte Abwanderung der Arzneimittel-
Produktion aus Europa wieder riickgangig zu machen. Das ist ein Prozess, der allerdings viele Jahre dauern
wird“, meint Wolfgang Andiel.

Es bedarf zudem einer Kompensation der aufgehenden Schere zwischen steigenden Anforderungen an Arz-
neimittel, wie zuletzt etwa die EU Arzneimittelfalschungsrichtline, und sinkenden Arzneimittelpreisen. Der
Basispreis muss Zulassung, Qualitdtsmanagement, Pharmakovigilanz und Serialisierung abdecken, dazu
kommen noch die expliziten Herstellungskosten des Produktes.

Osterreich ist insbesondere in Bezug zu seiner Kaufkraft als Niedrigpreis-Land einzustufen. Etwa 40% der
Medikamente liegen bereits unter der Rezeptgebiihr. Eine Generika-Tablette kostet im Schnitt nur mehr 15
Cent — das ist weniger als ein Kaugummi. Es braucht addquate 6konomische Rahmenbedingen, zum Bei-
spiel durch Preisanpassung von Medikamenten, die ohnehin schon unter der Rezeptgebuhr liegen. Auch
versorgungskritische Arzneimittel dirfen nicht weiter im Preis gesenkt werden und sollten von bestimmten
Preisbildungs-Automatismen ausgenommen werden.

Der OeGV fordert daher auch die Fortfiihrung des sogenannten Preisbands fir wirkstoffgleiche Arzneimittel,
das eine wettbewerbsférdernde Preisgestaltung bei gleichzeitiger Planungssicherheit ermdglicht. Eine zu
starke Preiserosion fuhrt ndmlich dazu, dass Produkte letztlich ganz vom Markt verschwinden, da ihre Her-
stellung und die Aufrechterhaltung einer State-of-the-Art Zulassung nicht mehr finanzierbar sind.

Um wichtige Arzneimittel auch bei Ausféllen einzelner Hersteller im Notfall noch verfigbar zu halten, konnte
die Bereitstellung von Produktionskapazitaten Abhilfe schaffen, die allerdings durch eine staatliche Risikoab-
sicherung gestitzt werden musste.

BegrufRenswert ware zudem eine rollierende Sicherheits-Lagerhaltung, insbesondere von versorgungskriti-
schen Medikamenten, um kurzfristig auf unvorhersehbare Ausfélle reagieren zu kdnnen. Die Finanzierung
kdnnte wiederum Uber geringfiigig erhdhte Preise oder Handelsspanne erfolgen.

Uber den Osterreichischen Generikaverband:

Der Osterreichische Generikaverband ist ein Zusammenschluss von 10 Generika-Produzenten, die sich zur
optimalen Versorgung der 6sterreichischen Patientinnen und Patienten mit hochwertigen, preiswerten Arz-
neimitteln bekennen. Das Ziel des Verbands ist einerseits, die Offentlichkeit tiber die Vorteile von Generika
zu informieren und andererseits aktuelle gesundheitspolitische Debatten mitzugestalten. Fir ein leistbares
Gesundheitssystem und die Sicherung eines breiten Patientenzugangs zu hochwertigen Arzneimitteln.

Ruckfragehinweis:

Fur den Osterreichischen Generikaverband
Ute Stocker

Mail: ute.stocker@agaisberg.eu

Tel: +43664 88 44 64 26
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