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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Eva-Maria Schreiber,
Susanne Ferschl, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/21663 —

Probleme und Gefahren in den Lieferketten fiir Arzneimittel

Vorbemerkung der Fragesteller

Im Bereich der Arzneimittelproduktion hat es in den letzten Jahren einen
gravierenden Umstrukturierungsprozess gegeben. Ein Teil solcher MaBnah-
men besteht darin, die Wirkstoffe und/oder Hilfsstoffe nicht mehr selber her-
zustellen, sondern von anderen Produzenten vorwiegend aus China oder
Indien zu bezichen. Diese bieten StandortVorteile wie niedrige Lohnkosten
und laxere Umweltauflagen als in Deutschland und der EU. Dementsprechend
kann die Fertigung von Arzneimitteln bzw. deren Grundstoffen fatale Folgen
fir Mensch, Tier und Umwelt haben.

So birgt vor allem die Einleitung von Riickstdnden aus der Antibiotika-Ferti-
gung in die Gewdsser viele Gefahren: Krankheitserreger konnen sich dadurch
auf die Substanzen einstellen und Resistenzen bilden. 58 000 Babys sterben
allein in Indien jdhrlich, weil sie sich mit Keimen infiziert hatten, gegen die es
keine Arzneimittel mehr gibt (vgl. New York Times vom 3. Dezember 2014).
Diese Keime konnen sich auch nach Deutschland und Europa ausbreiten und
hier viele Menschenleben gefdhrden (vgl. z. B. focus vom 29. Januar 2019:
»Super-Bakterium breitet sich rasend aus®). Das Umweltbundesamt tritt dafiir
ein, die Vorschriften zur ,,Guten Herstellungspraxis* (,,Good Manufacturing
Practice”) um Umwelt-Kriterien zu erweitern. Schweden erhebt diese Forde-
rung schon ldnger (vgl. https://www.tagesschau.de/ausland/antibiotika-11
3.html).

Doch auch die Beschiftigten in den Fabriken oder auch Probanden werden oft
weit schlechteren Bedingungen und einem groferen Risiko ausgesetzt als in
Deutschland. Die Bundesregierung verabschiedete 2016 einen Nationalen
Aktionsplan (NAP) zur ,.Einhaltung von Menschenrechten in globalen Liefer-
und Wertschopfungsketten®. Dazu sandte sie den Unternehmen auch einen
Fragenkatalog zu ihrem Umgang mit Lieferanten aus Entwicklungs- oder
Schwellenlédndern zu. Der NAP basiert allerdings auf freiwilliger Selbstver-
pflichtung der Unternehmen und fiihrt nicht zu Sanktionen. Diese entsprechen
jedoch bei weitem nicht europdischen Standards und werden wenig durch-
gesetzt. Immerhin sehen einzelne Arzneimittel-Rabattvertridge inzwischen eine
Verpflichtung der Hersteller auf Einhaltung der vor Ort geltenden Arbeits-
schutz- und Umweltgesetze vor (https://www.aok-bv.de/presse/pressemitteilu
ngen/2020/index_23785.html). Ein Lieferkettengesetz, das deutsche bzw.
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europdische Unternehmen zur Einhaltung sozialer, 6kologischer, menschen-
rechtlicher und arbeitsrechtlicher Sorgfaltspflichten zwingt, fehlt nach wie vor.

Bereits seit einem Jahrzehnt wird die zunehmende Konzentration auf dem Ge-
biet der Arzneistoff-Herstellung und der schlechte Zustand vieler Produktions-
anlagen als eine der Hauptursachen fiir das verstirkte Auftreten von Liefer-
engpéssen angesehen (vgl. Morrison A.: ,,Drug Supply Disruptions® [Environ-
mental Scan Issue 17]. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health; 2011).

Die Anfilligkeit dieser Lieferketten zeigt sich nicht zuletzt auch bei der
Corona-Pandemie (siehe Bericht des Bundesnachrichtendienstes [BND] und
Bundeskriminalamtes [BKA] in business insider vom 20. Mérz 2020). Darum
will die Bundesregierung im Rahmen ihres Konjunktur-Pakets ,,Corona-Fol-
gen bekdmpfen, Wohlstand sichern, Zukunftsfdhigkeit stdrken” die inldndi-
sche Arzneimittel-Produktion fordern. Auch die Europdische Union sieht
Handlungsbedarf. So heifit es in dem Berichtsentwurf des ,,Ausschusses fiir
Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit zu den
Lieferengpidssen: ,,Der Bereich der 6ffentlichen Gesundheit hat sich zu einer
geostrategischen Waffe entwickelt, mit der ein ganzer Kontinent in die Knie
gezwungen werden kann. Unser Souverdnititsverlust offenbart sich im Rah-
men dieser Pandemie klar und deutlich®. Um Abhilfe zu schaffen, schldgt der
Entwurf neben einer Riickholung der Arznei-Fertigung in die EU-Lénder auch
vor, ,,pharmazeutische Einrichtungen ohne Erwerbszweck und von allgemei-
nem Interesse ins Leben zu rufen, die in der Lage sind, bestimmte prioritire
Arzneimittel herzustellen®.

Inzwischen bleibt es nicht mehr bei blofen Lieferengpéssen; einige Pharma-
Firmen mussten den Vertrieb bestimmter Arzneien wegen mangelnder Quali-
tdt bei der Produktion in Asien sogar schon ganz aufgeben. So hatte der
Konzern BAYER im November 2019 die Produktion des Malaria-Medika-
ments Resochin® mit dem Wirkstoff Chloroquin-Phosphat eingestellt. ,,Grund
dafiir ist, dass die Herstellung des Arznei-Stoffs Chloroquin-Phosphat nicht
mehr in der erforderlichen Qualitit erfolgen kann. Die weltweite Suche nach
einem alternativen Hersteller verlief laut Konzern erfolglos, sodass die Pro-
duktion zum Stoppen kam*, meldete das Web-Portal Apotheke adhoc am
19. November 2019. Konkret hatten die pakistanischen Aufsichtsbehdrden in
der Resochin®-Fertigungsstitte am BAYER-Standort Karachi immer wieder
schwerwiegende Méngel festgestellt (https://www.reuters.com/article/us-healt
h-coronavirus-bayer-chloroquine/exclusive-fda-may-have-dropped-standards-t
oo-far-in-hunt-for-chloroquine-to-fight-coronavirus-sources-idUSKBN21
Y 2LO). Erst als Resochin® zwischenzeitlich als aussichtsreiche Corona-
Therapie galt, fuhr BAYER die Produktion wieder hoch.

Auch kommt es aufgrund mangelnder Qualitdt bei der Fertigung zu Vorfillen,
die die Patientensicherheit gefdhrden — Valsartan ist eines der Beispiele. Ge-
heime Inspektionsberichte belegen den mangelnden Patientenschutz (https://m
edwatch.de/2019/11/14/valsartan-skandal-geheime-inspektionsberichte-belege
n-mangelnden-patientenschutz/).

Mit den im Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
beschlossenen Regelungen sollen zusdtzlich Kontrollen durch deutsche und
europdische Aufsichtsbehdrden verstirkt werden. So sind Bundes- und Lan-
derbehorden zu einer besseren Zusammenarbeit sowie zu einer stirkeren Kon-
trolle von Herstellerbetrieben verpflichtet. Die Bundesldnder miissen kiinftig
die zustdndigen Bundesoberbehdrden iiber geplante Inspektionen bei Herstel-
lern von Arzneimitteln und Wirkstoffen in Drittstaaten informieren. Allerdings
werfen Expertinnen und Experten die Frage auf, wie hilfreich Audits sein kon-
nen, wenn diese vier Wochen vorher bei den Betrieben angekiindigt werden
(ebd.).
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Auch an bundesdeutschen Pharma-Standorten treten Produktionsméngel auf.
So hat die US-amerikanische Gesundheitsbehorde FDA 2017 bei einer Be-
triebsinspektion von Fertigungsstitten des Unternechmens BAYER in Lever-
kusen ,,signifikante Verstoe gegen die gute Herstellungspraxis® festgestellt
(vgl. https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-i
nvestigations/warning-letters/bayer-pharma-ag-526288-11142017) Beispiels-
weise fanden sich in dem blutdrucksenkenden Priaparat Adalat® (Wirkstoff
Nifedipin) Riickstinde des Wirkstoffs Sorafenib, den BAYER eigentlich zur
Behandlung von Krebs vertreibt. Bereits 2009 war die FDA bei einer Uber-
priifung des Bergkamener BAYER-Werks auf unreine pharmakologische
Wirkstoffe und solche, die in ihrem pharmakologischen Aufbau erhebliche
UnregelmiBigkeiten aufwiesen, gestoB3en (vgl. https://www.kma-online.de/akt
uelles/wirtschaft/detail/fda-warnt-bayer-wegen-einer-testmethode-a-18187)

Medienberichten zufolge (siehe z. B. ,Liicke im Kontrollsystem®, MDR-
aktuell vom 18. Januar 2020 von Inga Klees und Florian Farken) bestehen
dariiber hinaus Zweifel daran, ob diese Inspektionen vor Ort umfénglich in der
Lage sein werden, die Produktionsanlagen, Arbeitsbedingungen, Einhaltung
von Menschenrechten, Umweltgefihrdungen und Gewahrleistung der Arznei-
mittelsicherheit, insbesondere eine Vermeidung einer Chargen-Durch-
mischung, die Verhinderung von Dokumentationsproblemen und die Einhal-
tung einer qualititsgesicherten Produktion der Arzneimittel in ausreichendem
MaBe zu priifen, insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass die Hersteller
in Indien und China selbst z. T. wiederum von Subunternehmen und Zuliefe-
rern abhingig sind und der Aufwand zur vollumfinglichen Uberpriifung der
gesamten Lieferkette sehr groB ist.

Wenn Priifbehérden Kontrollen nur aus der Ferne durchfiihren und sich ledig-
lich auf schriftliche Zusicherungen der Hersteller in den Drittstaaten verlassen,
kann dies kaum die erforderliche Sicherheit bringen. Nach Ansicht der Frage-
steller ist dafiir erforderlich, dass die Befunde der Inspektionen stets veroffent-
licht und unabhingigen Fachleuten vorgelegt werden.

1. Wie viele Pharma-Unternehmen sind im Rahmen des Nationalen Ak-
tionsplans (NAP) zur ,,Einhaltung von Menschenrechten in globalen
Liefer- und Wertschopfungsketten von der Bundesregierung angeschrie-
ben worden?

2. Wie viele der angeschriebenen Unternehmen haben der Bundesregierung
keine Antwort zukommen lassen?

3. Was sind nach Auffassung der Bundesregierung mogliche Ursachen fiir
die Nicht-Beantwortung?

4. Welche Unternehmen der pharmazeutischen Industrie wurde angeschrie-
ben, und wie viele davon haben nicht geantwortet?

5. Inwieweit haben nach Kenntnis der Bundesregierung Pharma-Firmen
wie BAYER oder BOEHRINGER im Rahmen der Beantwortung des
Fragenkatalogs auch Angaben zu ihren Bezugsquellen in Indien und Chi-
na und zur Situation dort vor Ort gemacht?

Die Fragen 1 bis 5 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Im Methodenbericht zum Monitoring (abrufbar unter http://www.diplo.de/nap-
monitoring) ist festgelegt, dass die Datenauswertung und Erfiillungsbewertun-
gen in aggregierter und anonymisierter Form vorgelegt werden. Der Bundes-
regierung ist folglich nicht bekannt, welche Unternehmen am Verfahren teil-
genommen haben oder als Erfiiller bzw. Nichterfiiller bewertet wurden.
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6. Von welchen Verletzungen der Menschenrechte durch Arzneimittelher-
steller und deren Zulieferer hat die Bundesregierung Kenntnis?

Uber die Medienberichterstattung hinaus liegen der Bundesregierung hierzu
keine eigenen Er-kenntnisse vor.

7. Inwieweit hat die Bundesregierung die Situation in Hyderabad und den
anderen Hotspots der globalen Pharma-Produktion bei den regelméBig
stattfindenden deutsch-indischen Regierungskonsultationen zum Thema
gemacht?

Falls ja, welche Auskiinfte hat die Bundesregierung erlangt?

Falls nein, gedenkt sie, das Thema Belastungen und Gefahrdungen durch
die Fertigung von Antibiotika und anderen Arzneimitteln zukiinftig an-
zusprechen?

Bei den 5. Deutsch-Indischen Regierungskonsultationen am 1. November 2019
wurde dieses Thema nicht angesprochen. Die indische Regierung ist sich dieser
Problematik bewusst und versucht mit gesetzlichen Regelungen, die Gefahr-
dung durch Riickstinde der Arzneimittelproduktion zu reduzieren. Im Ubrigen
wird auf die Antwort zu Frage 9 verwiesen.

8. Hatte die Bundesregierung Kenntnis von den nach Ansicht der Frage-
steller schwerwiegenden Méngeln in BAYERs pakistanischer Reso-
chin®-Produktion?

Der Bundesregierung ist bekannt, dass pakistanische Resochin®-Tabletten, die
nicht fiir den europdischen Markt bestimmt sind, nicht nach den europdischen
Anforderungen an die Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice,
GMP) hergestellt werden.

9. Welche Umwelt-Skandale, hervorgerufen durch Fabriken in China und
Indien, in denen Arzneimittel und deren Grundstoffe produziert werden,
sind der Bundesregierung bekannt?

Der Bundesregierung ist bekannt, dass in der Volksrepublik in China und in
Indien Riickstinde der Pharmaproduktion, insbesondere Antibiotika, mit den
Abwissern in das Ab-, Grund- und Trinkwasser gelangen.

10. Inwieweit befiirwortet die Bundesregierung, die Vorschriften zur ,,Guten
Herstellungspraxis® (,,Good Manufacturing Practice®) um Umwelt-Krite-
rien zu erweitern, und was hat sie ggf. in diese Richtung unternommen?

Die Anforderungen an die Qualitét bei der Herstellung von Arzneimitteln sind
auf europdischer Ebene harmonisiert und werden durch den GMP-Leitfaden
von Arzneimitteln geregelt. Die Einhaltung der Anforderungen der Guten Her-
stellungspraxis wird regelmafBig durch Inspektionen im Drittstaat iiberwacht
und ist grundsdtzlich Voraussetzung fiir den Import von Arzneimitteln aus
Drittstaaten.

Ziel des GMP-Leitfadens ist es, eine Anleitung fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln und Wirkstoffen im Rahmen eines geeigneten Qualitdtsmanagement-
systems vorzugeben. Der GMP-Leitfaden ist somit produktbezogen und deckt
aus diesem Grund keine Umweltschutzaspekte ab. Diese werden durch andere
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Vorschriften geregelt. Das Uberpriifen der Einhaltung dieser Vorschriften ob-
liegt den zustandigen ortlichen Behorden.

11. Inwieweit kann die Bundesregierung dariiber Auskunft geben, welche
gesundheitlichen und sozialen Folgen Umweltbelastungen durch phar-
mazeutische Hersteller in Indien und China fiir die Bevdlkerung in der
Néhe dieser Produktionsstétten gehabt haben bzw. derzeit oder zukiinftig
haben kénnen?

Es ist nicht auszuschlielen, dass die Bevolkerung in der Néhe pharmazeuti-
scher Produktionsstétten aufgrund der nicht ausreichend gefilterten Einleitung
von mit Arzneimittelriickstdnden belasteten Abwissern von Pharmafabriken
Gefahren ausgesetzt ist.

12. Wie viele Beanstandungen wegen Produktionsméngel, die ,,signifikante
Verstole gegen die gute Herstellungspraxis® darstellen, gab es nach
Kenntnis der Bundesregierung in den zuriickliegenden zehn Jahren bei
bundesdeutschen Arzneimittelherstellern durch auslidndische Behdrden
(bitte einzeln auflisten)?

13. Wie héufig wurden VerstBe gegen die gute Herstellungspraxis bei Kon-
trollen durch die Uberwachungsbehdrden der Lénder oder der EU fest-
gestellt?

Die Fragen 12 und 13 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Ausfilhrung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften einschlieBlich der
Uberwachung obliegt grundsitzlich den zustindigen Behdrden der Linder.
Uberwachungsbehorden anderer Staaten fiihren keine regelhaften GMP-Inspek-
tionen in deutschen Betriebsstitten durch. Im Fall eines signifikanten GMP-
VerstoBes kénnen europiische Uberwachungsbehorden eine so genannte ,,GMP
Non Compliance®™ fiir eine Betriebsstétte ausstellen. Das Verfahren ist in der
,,Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Infor-
mation® beschrieben. Diese enthidlt europdisch harmonisierte Vorgaben fiir die
Durchfiihrung der GMP-Uberwachung. Die GMP Non Compliance-Berichte
stellen die zustindigen Behorden genauso wie die GMP-Zertifikate in die euro-
pdische EudraGMDP Datenbank ein. Fiir die letzten zehn Jahren sind insge-
samt 141 GMP-Non-Compliance Berichte in der Datenbank aufgefiihrt.

14. Inwieweit kann die Bundesregierung Berichte (siche https://www.busine
ssinsider.de/wirtschaft/geheimdienstbericht-zur-corona-krise-in-china-ve
rknappung-von-medikamenten-panik-und-kriminelle-netzwerke/) bestéti-
gen, dass diverse deutsche Geheimdienststellen iiber drohende Liefer-
engpésse bei Arzneimitteln aufgrund der Corona-Krise warnen?

15. Welche konkreten Engpésse sind in dem Geheimdienstbericht benannt?

16. Inwieweit sind nach Kenntnis der Bundesregierung in dem zitierten Be-
richt Angaben iiber bestimmte Produktionsstitten gemacht worden?

Die Fragen 14 bis 16 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Der Bundesnachrichtendienst berichtet im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trages.



Drucksache 19/22031 -6 Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

17. In welchem Rahmen hat sich nach Kenntnis der Bundesregierung das
Priifverhalten deutscher und europdischer Aufsichtsbehorden in den ver-
gangenen Jahren — ggf. auch unter dem Eindruck des Valsartan-Skandals
— verdndert?

Die Gemeinschaftsverfahren zu GMP-Inspektionen werden regelmiBig von
einer europdischen Inspektoren-Arbeitsgruppe (GMDP Inspectors Working
Group) iiberpriift und aktualisiert. Insbesondere nach der Entdeckung von
Spuren von Nitrosaminen in Valsartan-Wirkstoffen und einigen anderen Wirk-
stoffen wurde ein europdisches Risikobewertungsverfahren bei der Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur (EMA) durchgefiihrt. Ziel dieses Verfahrens und
der beschlossenen Mafinahmen ist es, die Herstellungsprozesse entsprechend
anzupassen, um eine Verunreinigung von Wirkstoffen und Fertigarzneimitteln
mit Nitrosaminen auszuschlieBen. Das europdische Arzneibuch wurde bereits
entsprechend angepasst. Der Abschlussbericht des ,,Lessons-Learned““-Prozes-
ses der EMA ist verdffentlicht.

18. Welche konkreten Auswirkungen auf das Priifverhalten der Aufsichts-
behorden auch in Drittstaaten kann die Bundesregierung als Folge des
GSAV benennen?

Seit Beginn der COVID-19-Pandemie ist die Durchfiihrung von Inspektionen
in Drittstaaten stark eingeschrinkt. Aus diesem Grund konnen derzeit Aus-
wirkungen des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202; 2020 I S. 318) auf das Priifverhalten der
Aufsichtsbehorden nicht bewertet werden.

19. Wie viele Priifungen vor Ort sind nach Kenntnis der Bundesregierung
von deutschen Behorden durchgefiihrt worden (bitte fiir den Zeitraum
von 2010 bis 2019 fiir jedes Jahr einzeln angeben)?

Die Anzahl der GMP-Inspektionen durch die zustdndigen Behdrden in
Deutschland und im Ausland kdnnen den Jahresberichten der Lander fiir die
Arzneimitteliiberwachung, die auf der Internetseite der Zentralstelle der Lander
fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) 6ffent-
lich einsehbar sind (https://www.zlg.de/arzneimittel/deutschland/jahresberic
hte/), entnommen werden.

20. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber Inspektionen von
Produktionsstitten vor Ort in Drittstaaten wie Indien und China?

a) Welche Landes- bzw. Bundesbehorde hat nach Kenntnis der Bundes-
regierung wie viele Inspektionen vor Ort vorgenommen?

b) Wie oft finden diese Kontrollen statt?

c) Bei wie vielen Priifungen gab es Beanstandungen (bitte auflisten,
welche)?

d) Wie viele der Priifungen liefen unangemeldet?

e) Erfolgten auch Priifungen bei den Grundstoffherstellbetrieben?
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f) Hélt die Bundesregierung diese Uberwachung fiir ausreichend, um die
Einhaltung deutscher und europédischer Vorschriften wirksam zu iiber-
wachen?

Die Fragen 20 bis 20f werden gemeinsam beantwortet.

Betriebsstitten in Drittstaaten werden von Behorden der Mitgliedstaaten der
Européischen Union (EU) inspiziert, wenn Arzneimittel oder Wirkstoffe in die
EU importiert werden sollen und die europdischen bzw. mitgliedstaatlichen
Vorschriften dies vorsehen. Die Anzahl der sich hieraus ergebenen GMP-
Inspektionen kann daher variieren. Betriebe und Einrichtungen sind nach den
arzneimittelrechtlichen Vorschriften in der Regel alle zwei Jahre zu {iberpriifen;
GMP-Inspektionen in Drittstaaten wie Indien und China werden aus organisa-
torischen und logistischen Griinden grundsitzlich angemeldet. Neben den
behordlichen Inspektionen ist der Arzneimittelhersteller dazu verpflichtet,
Lieferanten von Wirkstoffen, Hilfsstoffen und Ausgangsstoffen entsprechend
der gesetzlichen Vorschriften zu qualifizieren.

Der Bundesregierung liegen keine Hinweise vor, dass die Einhaltung deutscher
und europdischer Vorschriften nicht wirksam {iberwacht wird.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu den Fragen 12 und 13 verwiesen.

21. Inwieweit hilt es die Bundesregierung fiir sinnvoll, den Abschluss von
Rabattvertrdgen mit pharmazeutischen Unternehmen an Vorgaben zur
Einhaltung von Sozial- und Umweltstandards entlang der gesamten
Lieferkette zu koppeln?

Erwigt die Bundesregierung, ein solches System auch in Deutschland zu
etablieren?

Wenn nein, warum nicht?

22. Inwieweit hat die Bundesregierung dariiber Kenntnis, in welchen Lén-
dern Garantien fiir die Einhaltung von Umwelt- und/oder Sozialstandards
bereits Voraussetzung fiir den Abschluss von Rabattvertrigen mit phar-
mazeutischen Unternehmen sind?

Die Fragen 21 und 22 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Nach § 130a Absatz8 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch konnen die
Krankenkassen oder ihre Verbande mit pharmazeutischen Unternechmern Rabat-
te fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. Die Beriick-
sichtigung von qualitativen Merkmalen wie beispielsweise Sozial- und Um-
weltstandards, insbesondere in der Leistungsbeschreibung und als Eignungs-
oder Zuschlagskriterien in Rabattvertrdgen, ist vergaberechtlich méglich, so-
fern eine Verbindung zum Auftragsgegenstand besteht. Zu landerspezifischen
Regelungen liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

Gemeinsam mit den EU-Mitgliedstaaten werden derzeit im Rahmen der am
1. Juli 2020 begonnenen deutschen EU-Ratsprisidentschaft zudem Ansétze fiir
die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung und die Standortsicherung fiir
Herstellungsstitten in der EU diskutiert. Dazu gehoren auch Anreize fiir Unter-
nehmen zur Diversifizierung der Lieferketten.
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23. Teilt die Bundesregierung die im Berichtsentwurf geduflerte Auffassung
des EU-Ausschusses fiir Umweltfragen, offentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit™ (siehe https://www.europarl.europa.eu/doceo/do
cument/ENVI-PR-650394 DE.pdf), dass sich der Bereich der 6ffent-
lichen Gesundheit zu einer geostrategischen Waffe entwickelt habe, mit
der ein ganzer Kontinent in die Knie gezwungen werden konnte?

Die Bundesregierung sieht, dass sich aus der Globalisierung neben Chancen
auch Herausforderungen ergeben, die grundsétzliche eine internationale Zu-
sammenarbeit erfordern.

24. Befirwortet die Bundesregierung den Vorschlag des EU-Berichtsent-
wurfes, ,,pharmazeutische Einrichtungen ohne Erwerbszweck und von
allgemeinem Interesse ins Leben zu rufen, die in der Lage sind, bestimm-
te prioritdre Arzneimittel herzustellen?

Arzneimittel werden in komplexen, aus vielen einzelnen Schritten bestehenden
Fertigungsprozessen hergestellt. Diese sind zudem bei vielen Arzneimitteln un-
terschiedlich ausgestaltet. Fiir eine moderne Arzneimitteltherapie werden eine
groBe Vielzahl von Wirkstoffen und Darreichungsformen bendtigt. Der Aufbau
von staatlichen Herstellungsstétten fiir bestimmte Arzneimittel stehen daher in
keinem ausgewogenen Verhéltnis zu einem mdglichen Nutzen fiir die Gesund-
heitsversorgung der Bevolkerung.
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