ie Eroffnung seines neuen

Werks bei Ho-Chi-Minh-

Stadt vor einem Jahr war

dem deutschen Arzneimit-
telhersteller Stada eine stolze Mittei-
lung wert. Es sei die erste Medika-
mentenfabrikVietnams, die alle inter-
nationalen Standards erfiille und da-
mit ,Produkte fiir den Vertrieb in der
Europdischen Union produzieren
darf”, verkiindete das Unternehmen,
hinter Hexal und Ratiopharm dritt-
groRter deutscher Hersteller von Ge-
nerika, also Nachahmungen von Mit-
teln, deren Patentschutz abgelaufen
ist. Aber was genau Stada in Vietnam
produziert, bleibt Betriebsgeheimnis.
»Zu derartigen Details duflern wir uns
nicht“, sagt ein Sprecher.

Medikamente sind heute Globetrot-
ter. Die Substanzen der Pillen kommen
aus Indien, Israel, China oder Litauen.
Vor allem Generikahersteller kaufen
immer hédufiger ganze Produktions-
schritte bei Zulieferern ein. In Asien
hergestellt, in Ungarn oder Ruminien
verpackt, in Malta kontrolliert, zum
Schluss nach Deutschland transpor-
tiert. Solche Reiserouten sind lingst
keine Ausnahme mehr.

Doch die meisten deutschen oder
in Deutschland ansidssigen Pharma-
firmen schweigen beharrlich zu den
Ursprungsldndern und Produktions-
wegen ihrer Medikamente — aus Angst
um ihren Ruf. Kennzeichnungen wie
»Made in Vietnam" sind fiir Arznei-
mittelfirmen keine Pflicht. Vor allem
die giinstigen indischen und chinesi-
schen Auftragshersteller profitieren
vom Preisdruck in den Industriestaa-
ten. Westliche Arzneimittelbehtrden
miissen ihre Inspekteure bereits in die
ganze Welt schicken — und sind mit
den Kontrollen (iberfordert.

Die Pharmafirmen wollten den Ein-
druck, Produkte ,made in Germany"
anzubieten, aufrechterhalten, sagt
Peter Homberg, Gesundheitsex-
perte der Wirtschaftskanzlei Jo-
nes Day. ,Das macht einen weit-
aus positiveren Eindruck.” Fir
Sven Dethlefs, Deutschlandchef
von Teva, dem weltgr6ften Anbieter
von Nachahmerpréiparaten aus Israel,
ist das Schweigen vieler Unterneh-
men dagegen unverstdndlich: ,Das
Pharmageschaft ist langst global, das
weils doch jeder.”

Wie viele Arzneimittel ganz oder in
Teilen im Ausland hergestellt werden,
lasst sich nur schétzen. Wie die Unter-
nehmen selbst ist auch bei deren Inte-
ressenverbédnden wenig Konkretes zu
erfahren. Der Verband forschender
Arzneimittelhersteller, der vor allem
die groflen deutschen Konzerne ver-
tritt, beschrdankt sich darauf, allge-
meine Trends zu beschreiben:
Wirkstoffe, die relativ ein-
fach zu synthetisieren sind,
kdmen eher aus Asien oder

Stidosteuropa, etwa
Schmerzmittel, Blutdruck- s
senker oder Antibiotika. &

Wenn es ,kniffliger” werde,
blieben die Hersteller mit der
Produktion in Deutschland oder

Gift furs Geschaft

Um billiger zu produzieren, bestellen Pharmahersteller zunehmend
Substanzen bei Dienstleistern in Indien und China. Doch die Herkunft
verschweigen die Anbieter lieber, denn die Qualitat mancher
Lieferung ist zweifelhaft Nicola Kuhrt

Westeuropa. Der Bundesverband der
pharmazeutischen Industrie, der die
mittelstdndischen Unternehmen ver-
tritt, will sich zur Frage der Wirkstoff-
herkunft tiberhaupt nicht dufern. ,An
das Thema traut sich keiner ran“,
heiflt es dort.

Die wenigen Pharmafirmen, die
Auskunft geben, verweisen auf den
Kostendruck bei generischen Medika-
menten. Die Rabatte, die deutsche
Krankenkassen seit 2004 verlangen

kénnen, haben die Margen stark ge-
driickt. Hoéhere Preise sind praktisch
nur, noch bei innovativen oder sehr
speziellen Medikamenten méglich.
Beispiel Ramipril: An einer Packung
mit 20 Tabletten seines Blutdrucksen-
kers, dessen Patentschutz abgelaufen
ist, verdient der franzdsische Herstel-
ler Sanofi-Aventis nach eigenen Anga-
ben noch 69 Cent — im reguldren Ver-
kauf. Unter der Rabattmacht der deut-
schen Krankenkassen miisse der Her-

Herkunft unbekannt: Praktisch alle Hersteller
von Nachahmermedikamenten lassen
sich Substanzen aus der ganzen Welt zuliefern

steller den Preis nun unter diese Erlis-
grenze driicken, sagt ein Sprecher. Die
Konkurrenz reduziere ihn auf bis zu
25 Cent, Darum habe Sanofi die Pro-
duktion ,intern ausgelagert”. Ein Teil
des Wirkstoffs wird in Indien gefertigt,
der andere in Italien.

Andere Firmen lagern nicht die Pro-
duktion aus, sondern kaufen fertige
Wirkstoffe oder Teile davon bgi Zulie-
ferern in sogenannten Billiglohnl4n-
dern ein. , Ich wiisste kaum einen Her-



steller, der keine Wirkstoffe aus Lin-
dern wie Indien bezieht“, sagt Ste-
phan Walz, Geschiftsfithrer der mit-
telstdndischen Lindopharm. Bei ei-
nem Antibiotikum etwa, dessen Wirk-
stoff rund 60 Prozent der Gesamtkos-
ten ausmacht, sei ein giinstiger Ein-
kauf ein entscheidender Wettbe-
werbsvorteil. Und den besten Preis
bekomme man nunmal im Ausland.

Vier von fiinf Arzneimittel-Wirk-
stoffen kommen inzwischen aus
China und Indien, schitzt die Deut-
sche Pharmazeutische Gesellschaft.
Noch in den 90er-Jahren sei das an-
ders gewesen: 80 Prozent aller Sub-
stanzen kamen damals aus Europa
und Amerika. Der Druck, so giinstig
wie méglich zu produzieren, treibe die
Hersteller seit Jahren in immer neue
Linder, sagt Christoph Ebensperger,
Pharmaexperte der Unternehmens-
beratung Horvath & Partner. Erst seien
die Firmen nach Irland gegangen, weil
die Personalkosten dort niedrig wa-
ren. Das sei mittlerweile vorbei, im-
mer mehr Produktionsstitten schlie-
RBen. Die Unternehmen sind weiterge-
zogen. Nach Osteuropa, vor allem
aber nach Indien und China. ,Das ist
auch ein bisschen eine Mode“, sagt
Ebensperger. Wenn ein Unternehmen
ein Land entdeckt habe, folgten
schnell andere. Amerikanische Fir-
men hitten lange Zeit gern in Puerto
Rico produziert, inzwischen sei Costa
Rica ,in”.

Dass es aber gerade Indien geschafft
hat, weltweit eine fithrende Rolle in der
Produktion von Arzneimitteln zu tiber-
nehmen, hat mehrere Griinde. Zahlrei-
che Betriebe arbeiten hier preisgiinstig
und dennoch nach internationalen
Standards. Nach einer Analyse der Un-
ternehmensberatung Accenture ver-
dient hier ein Sachbearbeiter 15 Pro-
zent dessen, was ein vergleichbarer
Angestellter in den USA erhilt, ein
Chemiker die Hilfte. Zusatzbonus: Der
Export wird vom indischen Staat stark
subventioniert. Dariiber hinaus ist der
Subkontinent mit seinen 1,2 Milliar-
den Einwohnern auch selbst ein inte-
ressanter Absatzmarkt.

Indische Hersteller sind ldngst grof
genug, um selbst in die Forschung zu
investieren. Oder sie kaufen direkt
ganze Unternehmen, um auf neue
Mirkte vorzudringen. In Deutschland
gehort etwa Betapharm dem indi-
schen Branchenprimus Dr. Reddy's.
Der indische Pharmakonzern Ran-
baxy hat die ehemalige Bayer-Tochter
Basics geschluckt.

So weit ist China noch nicht, doch
der Fortschritt beim indischen Nach-
barn macht sich bemerkbar. Zahlrei-
che indische Wirkstoffhersteller lieRen
bestimmte Bestandteile im noch billi-
geren China produzieren, sagt Peter
Krcmar, Vorstand des badischen Gene-
rikaherstellers KSK-Pharma: , Die Arz-
neimittelproduktion wird immer stér-
ker zersplittert. Alle suchen nach einer
immer noch giinstigeren Quelle.” So
ist China mittlerweile zu einem welt-
weiten Lieferanten von Heparin ge-
worden, einem haufig bei Thrombose-
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Nur wenige Pharmaherstelier verraten die genaue
Herkundt ihrer Wirkstoffe. Die Produktionsstdtten,
Zulieferer und Dienstleister sind in aller Welt verstreut.

gefahr, in der Dialyse und bei Herzope-
rationen eingesetzter Blutverdiinner.
In Familienbetrieben in der Provinz Ji-
angsu nordlich von Schanghai leben
ganze Dorfer davon, den Wirkstoff aus
Schweinedirmen zu gewinnen. In
drmlich eingerichteten Hiitten sam-
meln sie das innere Gewebe der Dick-
dirme und verkochen es zu einer
Masse aus rohem Heparin. Hersteller
kaufen die Substanz hier ein, veredeln
sie und verkaufen sie an die grofleren
Pharma-Zulieferer weiter.

Heparin steht fiir einen der spekta-
kuldrsten Fille von verunreinigten
Wirkstoffen aus China. Im vergange-
nen Jahr tauchte es in mehreren euro-
péischen Landern und den USA auf.
In Deutschland erlitten rund 80 Pa-
tienten allergische Schocks, in den
USA gab es auch Todesfalle. Der Bran-
chenverband VFA verweist darauf,
dass am Ende stets der Hersteller haf-
te, egal, wo einzelne Bestandteile ei-
nes Medikaments produziert wiirden.
Jede Pharmafirma habe ein Interesse
daran, nur beste Qualitit zu liefern.
Im Fall Heparin habe ein krimineller
Zulieferer eine Schwiéche der Priifun-
gen ausgenutzt: Die Analysegeréte er-
kannten nicht, dass eine schidliche
Heparin-Variante geliefert wurde. Der
deutsche Arzneimittelhersteller Ro-
texmedica, der wie viele Unterneh-
men das verunreinigte Heparin bezo-
gen hatte, musste weltweit alle Pro-
dukte zuriickrufen. Der Zulieferer in
China habe den Wirkstoff selbst aus
anderen Quellen bezogen. Hier
miisse er auch verunreinigt worden
sein, sagt ein Sprecher.

Weil sich die Herstellung eines Me-
dikaments in viele einzelne Schritte
aufteilen ldsst, sind die Unternehmen
bei der Produktion sehr flexibel. , Die
Barrieren, heute eine Pharmafirma zu
griinden, sind relativ niedrig”, sagt
Teva-Manager Dethlefs. Die meisten
Produktionsschritte gebe es mittler-
weile bei Dienstleistern zu kaufen. So
entstiinden immer mehr Firmen, die
mit einer Handvoll Mitarbeitern aus-
kommen. ,In der Offentlichkeit wer-
den sie als Pharmahersteller wahrge-
nommen. Tatsdchlich sind es aber
eher Vertriebsgesellschaften.”
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Die klassische Produktion einer
Tablette beginnt mit dem eigentli-
chen Wirkstoff, der meist durch che-
mische Synthesen hergestellt wird.
Verschiedene Komponenten, die wie-
derum aus unterschiedlichen Lin-
dern stammen kénnen, werden zu-
sammengefiihrt und oft an einem
weiteren Standort weiterverarbeitet.
Auch das Verpacken ldsst sich auftei-
len: Der Auftragshersteller liefert die
Pillen als ,Bulks“, also in Kunststoff-
sticken oder kleinen Containern. Das
Verblistern, also EinschweiRRen, iiber-
nimmt der Hersteller selbst —oder en-
gagiert einen weiteren Dienstleister.

Jedes Unternehmen, das Arzneimit-
tel oder Bestandteile produziert, muss
eine Reihe von Auflagen erfiillen — un-
abhingig vom Sitz des Unternehmens
und unabhingig davon, ob es sich um
einen Hersteller handelt, einen Zulie-
ferer oder einen sogenannten Lohn-
hersteller, also eine Firma, die ganze
Produktionsketten {ibernimmt. Auch
ein indischer Zulieferer braucht darum
den sogenannten Drug-Masterfile,
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Februar 2008 Die panamesi-

schen Behorden legen einen

Abschlussbericht wegen 174 er-

¢ krankten und 115 verstorbenen

* Patienten vor. Ursache war der
Hustensaft einer nicht kontrol-
lierten chinesischen Firma.

Miirz 2008 Durch verunreinigte
Chargen des Blutverdiinners
Heparin aus China erleiden Pa-
tienten in Deutschland allergi-
sche Schocks, in den USA gibt
es auch Todesfdlle.

November 2009 Margret Ham-
burg, Chefin der US-Arzneimit-
telbehérde FDA, kiindigt schar-

i - fere Kontrollen im Ausland an.
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also die Erlaubnis zur Herstellung von
der amerikanischen Arzneimittelbe-
horde FDA oder ihrem europdischen
Pendant, der EMEA. Zusiitzlich kann
Besuch aus Deutschland kommen. Ab-
hingig vom gemeldeten Sitz der Phar-
mafirma, die den Zulieferer beauftragt
hat, ist der entsprechende Regierungs-
bezirk zustindig und schickt seiner-
seits Inspektoren, die die Zustédnde vor
Ort besichtigen. ,Es ist vollkommen
egal, ob ein Betrieb in Hamburg oder
Nanjing sitzt“, sagt ein Arzneimittel-
priifer der Bezirksregierung Diissel-
dorf. Ist er nach der Inspektion mit
dem Betrieb zufrieden, vergibt er eine
Importerlaubnis fiir zwei Jahre.

Pharma-Experten halten die Pro-
duktion in Asien mit Blick auf die Arz-
neimittelsicherheit fiir problematisch.
Zwar miissten auch die Hersteller in
China eine regelgerechte Produktion
nachweisen, sagt Ulrike Holzgrabe,
Arzneimittel-Expertin der Deutschen
Pharmazeutischen Gesellschaft. ,Das
Problem ist: In China weifl man nicht,
ob in diesen Betrieben dann auch
wirklich produziert wird." Manche Fir-
men geben die Auftriage einfach an an-
dere weiter oder unterhalten weitere,
unbekannte Standorte. Die Fachge-
sellschaft schitzt, dass in China 3000
von 4500 Produktionsstétten fiir Wirk-
stoffe von den westlichen Behorden
oder der Pharmaindustrie nicht kon-
trolliert werden.

Dass es Firmen gibt, die ohne Wis-
sen der Zulassungsbehorden fiir Wirk-
stoffproduzenten arbeiten, ist unter
Inspektoren bekannt, sagt ein Mitar-
beiter der deutschen Zulassungsbe-
horde. Zu Kontrollen in China gehore
es inzwischen auch, in den Dérfern
und Kleinstiitten nach weiteren, nicht
registrierten Betrieben Ausschau zu
halten. Margaret Hamburg, seiteinem
Jahr Chefin der US-Behorde FDA,
spricht bereits offen von ,Herausfor-
derungen in Indien und anderen Lén-
dern”. Sie wolle im kommenden Jahr
die ,Kapazititen fiir internationale
Kontrollen erweitern” und die chine-
sischen Hersteller stdrker unter die
Lupe nehmen, sagte sie im vergange-
nen Monat. ,Der globale Handel wird
eine unserer grofften Aufgaben.” m



