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Dr. Marco Stief und Dr. Boris Bromm*

Lieferengpdsse in der Arzneimittelindustrie — Ursache, Griinde und
Losungsansdtze am Beispiel des Corona Virus (Teil 2)

Seit Jahren ist eine beunruhigende Zunahme von Liefer-
engpdssen versorgungsrelevanter Medikamente in Eu-
ropa zu beobachten'Der COVID-19 Ausbruch hat das
Problem verschirft. Denn einerseits stieg die weltweite
Nachfrage intensivmedizinisch bendétigter Arzneimittel
sprunghaft an, andererseits behinderten Exportverbote?
und MafSnahmen zur Eindimmung der Verbreitung des
Corona-Virus die globalisierten, storanfilligen Liefer-
ketten.

Im ersten Teil dieses Beitrags haben wir aufgezeigt, dass
der rasante Preisverfall von Arzneimitteln nach deren
Patentablauf fiir das Problem der Lieferengpasse die Ur-
sache darstellt. Im Anschluss setzten wir uns mit den
wichtigsten Griinden fiir Lieferengpasse auseinander.

Nun, im 2. Teil des Beitrags, mochten wir die aktuell
implementierten sowie diskutierten Losungsansitze
vorstellen und ausfiihrlicher beleuchten. Da vorwegge-
nommen werden kann, dass eine schnelle Losung des
Problems nicht in Sicht ist, widmet sich der Beitrag
schlieSlich vertragsrechtlichen Moglichkeiten zur Risi-
kominimierung, die in den kommenden Monaten und
Jahren bei der Ausgestaltung und Verhandlung von Lie-
fervertragen berticksichtigt werden sollten.

l. Industriepolitische, gesundheitspolitische und
populistische Losungsansdtze

Die im Zusammenhang mit dem COVID-19-Ausbruch
stehende Verschirfung der Problematik von Liefereng-
passen, hat der Diskussion um Losungsansitze in unter-
schiedlichen Gremien auf Landes-, Bundes- und europa-
ischer Ebene erheblichen Auftrieb verliehen.

1. Diskussionsforen und Lésungsansdtze
a) Dialog auf Landesebene

Auf Landesebene ist Hessen, als traditionell starker
Standort der Pharma- und MedTec-Industrie, Vorreiter
in der Krisenbewiltigung. So hat sich iiber die Initiative
Gesundheitsindustrie Hessen (IGH) die Arbeitsgemein-
schaft ,Lieferengpisse® gebildet. Rabattierungen von
Arzneimittel durch entsprechende Rahmenvertrige zur
Kostenreduktion von Arzneimittelpreisen schienen in
der Politik lange Zeit alternativlos. In der Arbeits-
gemeinschaft ,Lieferengpdsse“ wird dagegen ein Zu-
sammenhang zwischen der Bereitschaft eines Gesund-
heitssystems, angemessene Preise fir Arzneimittel zu
bezahlen, und Standortentscheidungen und Standortin-
vestitionen der pharmazeutischen Industrie gesehen. Es
besteht Konsens darin, dass Deutschland sowohl als
Produktionsstandort als auch als Absatzmarkt neue At-
traktivitit gewinnen muss, um eine Versorgungssicher-
heit fiir den Patienten nachhaltig sicherstellen zu kon-
nen. Immerhin ist unbestritten, dass aus dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 SGB V ein direkter
Anspruch der Versicherten der GKV (Gesetzliche Kran-
kenversicherung) auf eine ausreichende, das heifSt ange-
messene und zeitgerechte, Arzneimittelversorgung® re-
sultiert.

b) Dialog auf Bundesebene

Auf Bundesebene ist der ,Jour Fixe Lieferengpisse®
eine wichtige Diskussionsplattform, der aus dem Phar-
madialog der Bundesregierung hervorgegangen ist’. Be-
teiligt sind seitens der Regierung nicht nur das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit, sondern ressortiibergrei-
fend auch das Bundesministerium fir Wirtschaft und
Energie sowie das Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung. Dem Pharmadialog geht es um die Sicher-
stellung der Arzneimittelversorgung in Deutschland und
um die Stirkung des Pharmastandorts Deutschland im
Allgemeinen. Die taggenaue Erfassung der Versorgungs-
lage mit Arzneimitteln wird zukiinftig einem neu einge-
richteten Beirat obliegen (vgl. § 52b Abs. 3b) AMG),
welcher im Spatsommer 2020 seine Arbeit aufnehmen
soll®. Mit ihm soll die kontinuierliche Beobachtung und
Bewertung der Versorgungslage mit versorgungsrele-
vanten Arzneimitteln in Deutschland sichergestellt wer-
den. Auf Bundesebene arbeiten zudem mehrere Ver-
biande an Losungskonzepten fiir Lieferengpasse. Insbe-

% Dr. Boris Bromm ist Rechtsanwalt in Bad Homburg sowie
Syndikus und Senior Vice President der Fresenius Kabi
Deutschland GmbH und leitet dort den Bereich Legal &
Healthcare Politics. Dr. Marco Stief ist Rechtsanwalt und
Partner im Miinchner Biiro von Maiwald und leitet dort den
Rechtsanwaltsbereich. Die Verfasser danken cand. iur Lisa
Gabhleitner und Rechtsanwiltin Bettina Kockisch fiir ihre Un-
terstutzung dieses Aufsatzprojektes.

1  The Economist/Intelligence Unit — Addressing medicine shor-
tages in Europe, 2017, S. 3; Deutschlandfunk Kultur — Wenn
lebenswichtige Medikamente knapp werden, 12.03.2018
(https://www.deutschlandfunkkultur.de/arzneimittel-
monopole-wenn-lebenswichtige-medikamenteknapp.
976.de.html?dram:article id=412809).

2 So Indien, wobei die indische Regierung von einer Exportbe-
schrinkung und keinem Exportverbot spricht (Ausfuhr mit
Ausnahmegenehmigung), DAZ, Indien stoppt Arzneimittel-
Export — welche Arzneimittel konnten knapp werden?,
04.03.2020 (https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/
news/artikel/2020/03/04/indien-stoppt-arzneimittel-export);
Apotheke Adhoc, 13 Wirkstoffe betroffen: Indien verhingt
Exportbeschrankungen, 04.03.2020 (apotheke-adhoc.de/
nachrichten/detail/coronavirus/wegen-corona-indien-
verhaengt-exportverbot/).

3 http://gesundheitsindustrie-hessen.de/igh-positionspapier-
wege-zu-einer-verbesserten-versorgungssicherheit/.

4 Vgl. Joussen in: BeckOK, SozialR, 2019, § 12 Rn. 4, jedoch
durch eine dreifach Negativ-Formulierung eingegrenzt: So hat
der Versicherte keinen Anspruch auf die Leistung, wenn den
drei Wirtschaftlichkeitselementen — ausreichend, zweckmafSig
und wirtschaftlich — nicht entsprochen wird.

5 BMBE, Bundesregierung setzt Pharmadialog fort, Pressemittei-
lung 113/2018, 16.11.2018 (https://www.bmbf.de/de/bun-
desregierung-setzt-pharmadialog-fort-7335.html).

6 BfArM, KURZINFORMATION ZUR 17. SITZUNG DES
JOUR FIXE ZUM THEMA ,LIEFER- UND VERSOR-
GUNGSENGPASSE, 10. 06. 2020 (https://www.bfarm.de/DE/
Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelinformatio
nen/Lieferengpaesse/jourfixe/protokolle/to_sondersitzung_
20200325 .html;jsessionid=0D579F18C1283F4839BCDBF
402A85519.2 ¢id319); Die Einrichtung des Beirates ist auf
die Gesetzesnovelle des AMG durch das GKV-FKG zuriickzu-
fithren, s. auch Amtliche Begriindung zum GKV-Arzneimittel-
versorgungsstirkungsgesetz (AMVSG), BT-Drs. 18/10208.
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sondere ProGenerika hat frithzeitig auf das Problem
hingewiesen und drei konkrete Schritte fiir eine verbes-
serte Arzneimittelversorgung in Deutschland vorge-
schlagen”’.

So setzt sich ProGenerika unumwunden fir mehr
»Made in Europe“, die Anpassung von Vergabekrite-
rien und einer grundsitzlichen Anhebung des Preis-
niveaus des Herstellerabgabepreises (HPA) ein. Flankie-
rend besetzt auch der Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie (BPI) das Thema. Auch er sieht die
Losung in der ,Schaffung von Anbietervielfalt“® und
der ,Beseitigung von Abhingigkeiten“®. Insbesondere
in Bezug auf Heparin kritisiert er die Absenkung des
Festbetrags, und stellt somit ebenfalls ein Korrelat zwi-
schen Preisverfall und Lieferengpissen her!®

¢) Dialog auf Europaebene

Auf Europdischer Ebene setzen Einige ithre Hoffnung
auf die deutsche EU-Ratsprasidentschaft in der zweiten
Jahreshalfte 2020. Gesundheitsminister Jens Spahn hat
bereits angekiindigt, in diesem Rahmen eine Stirkung
bzw. Riickholung der Arzneimittelproduktion nach Eu-
ropa vorantreiben zu wollen. Auch hier scheint man
also die Losung in mehr ,Made in Europe“ zu sehen.
Dafiir ist der deutsche Gesundheitsminister auch bereit,
finanzielle Anreize zu schaffen, welches er unmittelbar
nach einer Videokonferenz mit anderen EU-Staaten am
12. Mai 2020 verlautbaren liefS'!. Die Bereitschaft der
Europdischen Union, die Produktion generischer Arz-
neimittel tatsdchlich auf europdischem Boden auszu-
bauen, wurde zuletzt mit der umstrittenen Verabschie-
dung des ,,SPC Manufacturing Waivers“!? deutlich. Bis-
lang war es Generikaunternehmen verboten, bereits vor
Ablauf des sogenannten ,Supplementary Protection
Certificate (ergianzenden Schutzzertifikates, kurz SPC)
in Europa zu produzieren. Diese Regelung hat mit dazu
beigetragen, dass die generische Produktion systema-
tisch ins auflereuropidische Ausland verlagert wurde.
Denn nur so kann sichergestellt werden, dass ein generi-
sches Arzneimittel am Tag des Patentablaufs auch be-
reits produziert und verpackt in den Markten der Euro-
pdischen Union zur Verfiigung steht. Ab 2022 diirfen
die Generikaanbieter nunmehr in der Europiischen
Union produzieren und koénnen somit punktlich zum
Patentablauf mit der generischen Ware auf den Markt
kommen. Das ist ein klares Signal zur Starkung der Eu-
ropdischen Union als Produktionsstandort fir Gene-
rika. Die Originalhersteller sehen hierin dagegen eine
Entscheidung gegen Innovation.

2. Ldsungen: Ideen und ihre Umsetzung

Betrachtet man die Gesamtheit der Losungsansitze auf
regionaler, nationaler und europdischer Ebene, so lassen
sich diese in drei Gruppen unterteilen.

a) Industriepolitische Lésungsanséatze

Zum einen geht es um industriepolitische Losungsan-
satze, deren Umsetzung den Wirtschaftsministerien ob-
liegt und die vornehmlich auf die Verortung der Pro-
duktionsstdtten zielen. Angestrebt wird hierbei, mehr
regionale generische Produktionsstitten zu schaffen
insbesondere Anreize zu setzen, sie ,zuriick nach Eu-

ropa“ und am besten gleich zurtick nach Deutschland
zu holen.

Sinn und Zweck dieses Losungsansatzes ist es, Europa,
respektive Deutschland, als Produktionsstandort wieder
attraktiv zu machen, sei es durch Abbau von hemmen-
den Regularien, Schaffung finanzieller Anreize oder Bei-
dem. Diese Losungsansitze sind in ihrer Umsetzung
komplex und benétigen fiir ihren Erfolg eine lingere
Planungs- und Umsetzungszeit — mit der Konsequenz
erhohter Preise fiir generische Arzneimittel. Denn ge-
rade die Biindelung der Produktion auf wenige Stand-
orte, ganz im Sinne der ,,Economy of Scale“!3, hat zu
massiven Kosteneinsparungen gefihrt, die die europai-
schen Gesundheitssysteme von der generischen Indus-
trie erwarten. Wer statt in zwei Werken kinftig in sechs
oder acht Werken produzieren mochte, der nimmt da-
mit eine Kostenexplosion billigend in Kauf, und zwar
unabhingig von der Frage, wo diese Werke stehen. In
Deutschland, jedoch auch Europa, sind die Standards
fur Regularien, Lohne und Umweltauflagen im weltwei-
ten Standortvergleich auf hochstem Niveau'*. Insbeson-
dere bei der Produktion von generischen Antibiotika
spielen Umweltauflagen eine erhebliche Rolle; so geht es
nicht nur um den Schutz der Umwelt ,,per sé“, sondern
dariber hinaus um die Vermeidung der Bildung von Re-
sistenzen, die bei einem unvorsichtigen Umgang mit der
Entsorgung antibiotischer Abwisser entstehen, und sich
unabhingig vom Standort der Produktion rasch welt-
weit verbreiten!®. Die hohen Auflagen in puncto Um-
weltschutz sollten daher langfristig ein starkes Argu-
ment pro ,,Made in Europe“ sein, sodass sich die Her-
steller hier nicht allein fir Liefersicherheit, sondern
auch fiir die Vermeidung der Bildung von Resistenzen
wieder verantwortlich zeichnen. Fiir Beides gilt das Ziel,
die durch eine solche Verantwortlichkeit evozierten,
aber gerechtfertigten Kosten, in einem angemessenen
Abgabepreis abzubilden. Dies ist aktuell im Hinblick
auf generische Arzneimittel nicht der Fall. Denn, wie
Progenerika mit Verweis auf eine Studie der Unterneh-
mensberatung Roland Berger erinnert, ist die Produk-
tion eines Antibiotikums in Europa angesichts des der-

7  Progenerika, AKTIONSPLAN-LIEFERENGPASSE,
13.11.2019  (https://www.progenerika.de/lieferengpaesse-
pro-generika/).

8  BPI, Lieferengpisse, (https://www.bpi.de/de/alle-themen/
lieferengpaesse).

9  BPI, BPI-Hintergrundpapier: Abhingigkeiten beseitigen, Lie-
fersicherheit stirken, Pressemeldung, 12.03.2020, (https://
www.bpi.de/de/nachrichten/detail/bpi-hintergrundpapier-
abhaengigkeiten-beseitigen-liefersicherheit-staerken).

10 BPI, Lieferproblem Heparin: Festbetragsabsenkung ist kontra-
produktiv, Pressemeldung, 21. 01. 2020 (https://www.bpi.de/
de/machrichten/detail/lieferproblem-heparin-
festbetragsabsenkung-ist-kontraproduktiv).

11 Arzteblatt, Spahn will finanzielle Anreize fiir Arzneimittelpro-
duktion in Europa, 12. 05.2020 (https://www.aerzteblatt.de/
nachrichten/112779/Spahn-will-finanzielle-Anreize-fuer-
Arzneimittelproduktion-in-Europa).

12 Progenerika, Gesetzesentwurf der EU-Kommission zum SPC-
MANUFCATURING WAIVER, 01.06.2018 (https:/www.
progenerika.de/spc/).

13 S. Bromm/Stief, PharmR 2020, 250 (252).

14 Vfa., Arzneimittel ,Made in Germany“ weltweit an der
Spitze, 03. 06. 2020 (https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/
pharma-produktion-in-deutschland).

15 Baars, Christian/Hornung, Peter, Es stinkt gewaltig,
02.03.2020 (https://www.tagesschau.de/ausland/antibiotika-
indien-107.html).
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zeitigen Preisniveaus fiir kein Unternehmen wirtschaft-
lich zu betreiben?®.

b) Gesundheitspolitische Lsungsansétze

Auf der anderen Seite finden sich in der aktuellen Dis-
kussion aber auch eine Reihe von gesundheitspolitische
Losungsansatzen, die an die Gesundheits- bzw. Sozial-
ministerium unter Einbezug der Krankenkassen adres-
siert sind. Sie zielen vornehmlich darauf ab, Deutsch-
land als Absatzmarkt fiir generische Arzneimittel at-
traktiv zu halten. Wie bereits aufgezeigt, darf dies in
Zukunft auf Grund des aufkommenden Wettbewerbs
anderer finanzkriftiger Gesundheitssysteme keinesfalls
als Selbstverstandlichkeit angesehen werden. Gesund-
heitspolitische Losungsansitze sind ihrem Wesen nach
viel einfacher umzusetzen, als industriepolitische Lo-
sungsansetze. Denn sie setzen an den Spielregeln des
deutschen Marktes an, die leichter verandert werden
konnen, als industriepolitische Losungsansitze, fiir die
auch immer aufSenpolitische Begebenheiten berticksich-
tigt werden miissen.

(1) Anpassung der Vergabekriterien

Ein Losungsansatz ist, dass Krankenkassen bei ihren
Ausschreibungen und Rabattvertragen die heimische
Produktion in einem Punktesystem positiv beriicksichti-
gen konnten/sollten. Sinn und Zweck bildet die Vertei-
lung der Versorgung auf mehrere Schultern: ,,In den Ra-
battvertragen, die die Krankenkasse mit den Unterneh-
men abschliefSen, miissen mindestens drei Hersteller
beriicksichtig werden“!”. Bereits im Gesetzgebungsver-
fahren zur Verabschiedung des Gesetzes zur Stiarkung
der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG!'8) so-
wie spater in der ersten Beratung des durch die Bundes-
regierung in urspringlicher Fassung eingebrachten Ge-
setzentwurfs zum neuen Fairen-Kassenwettbewerbs-Ge-
setz (GKV-FKG') wurde die Moglichkeit einer
Mehrfachvergabe von Rabattvertragen durch die Kran-
kenkassen (ganz im Sinne einer Second-Sourcing-Be-
schaffungsstrategie) thematisiert. So sollte gesetzlich
zwingend vorgesehen werden — beispielhaft zu veran-
kern im Rahmen des § 130a SGB V —, dass mindestens
zwei Pharmazeutische Unternehmer, vorbehaltlich der
Erfilllung der Vergabekriterien, den Zuschlag hitten er-
halten miissen?’. Es bleibt fraglich, wieso diese durch-
aus sinnvolle Regelung letztlich keinen Einzug in das
Gesetz gefunden hat. Im Rahmen der Anpassung der
Vergabekriterien, spielt auch der Standort der Produkti-
onsstitte?! eine entscheidende Rolle. Bei der Anpassung
von Vergabekriterien handelt sich um einen leicht reali-
sierbaren Ansatz mit grofSer Hebelwirkung, weil er un-
mittelbar auf eine konkrete Versorgungssituation ein-
wirkt. Sowohl bei den Arzneimittel-Ausschreibungen
der Krankenkassen als auch bei denen der Kranken-
haus-Einkaufsverbiinde ist immer noch der Preis das
ausschlaggebende Kriterium?2. Diese Vorgehensweise
ist kontraproduktiv, wenn es darum geht, Liefereng-
passe zu vermeiden. Vielmehr sollte ausschlaggebend
sein, was die Liefersicherheit in den Vordergrund stellt,
wie z.B. nachgewiesene Liefersicherheit des Bieters in
den letzten funf Jahren, Grad der Integration der Liefer-
kette (Moglichkeit der Einflussnahme) oder die Durch-
fihrung wesentlicher Herstellschritte in Europa/in
Deutschland. In diesem Zusammenhang steht die For-

derung nach vorerwihnter ,Mehrfachvergabe“?3. Ge-
meint ist, dass grofle Ausschreibungen von Krankenkas-
sen oder Krankenhausverbiinde sich nicht auf einen ex-
klusiven Lieferanten festlegen diirfen, sondern ihre
Mengen an zwei oder drei Bieter aufteilen miissen.
Diese Vorgehensweise ist natiirlich nur insoweit effektiv,
als die Bieter ihren Wirkstoff oder ihre Zusatzstoffe
nicht aus ein und derselben Produktionsstitte beziehen.
Die ausschreibende Stelle miisste sich einen Uberblick
dariiber verschaffen, in welchen Produktionsstitten die
Bieter ihre Wirk- und Zusatzstoffe beziehen, um den
Sinn und Zweck einer echten Mehrfachvergabe — na-
mentlich Lieferengpisse zu vermeiden — nicht zu ver-

fehlen.

(2) Abschaffung der Reimport-Forderklausel

Weiterhin ist die lingst iberfillige Abschaffung der
Reimport-Forderklausel als gesundheitspolitischer Lo-
sungsansatz zu nennen. Durch die in § 129 Abs. 1 Nr. 2
SGB V normierte Klausel werden Apotheken zur bevor-
zugten Abgabe von ,preisglinstigen importierten Arz-
neimitteln® verpflichtet. Eine Abschaffung wire nicht
nur europarechtlich wiinschenswert, sondern wiirde so-
wohl den Mitgliedsstaaten wie auch den Herstellern
mehr Planungssicherheit gewihrleisten. Denn wie be-
reits im Teil 1 dieses Beitrags angedeutet??, fithren Arz-
neimittel-Reimporte dazu, dass ein Kontingent an Arz-
neimitteln, welches durch einen Hersteller fiir ein Land
bestimmt war, aus diesem abgezogen und in ein anderes
Land transferiert wird. Dies kann Lieferengpasse in dem
Exportland hervorrufen, weshalb Norwegen beispiels-
weise Parallelexporte, also die Kehrseite von Parallelim-
porten, ginzlich untersagen mochte. Parallelimporte
fithren auch dazu, dass auf generische Arzneimittel ein
zusitzlicher Kostendruck entsteht. Denn die Arbeit ei-
nes Parallelimporteurs beschrankt sich darauf, ein Arz-
neimittel aus einem Billigpreisland zu beschaffen und es
in ein Land mit hoherem Preisniveau zu verbringen. Ei-
nen Mehrwert fiir die Arzneimittelversorgung bietet der
Parallelimporteur nicht, da er lediglich die Absatz-, Um-
satz und Ergebnisplanung der Hersteller, die wiederum

16 Roland Berger, Studie zur Versorgungssicherheit mit Antibio-
tika: Wege zur Produktion von Antibiotikawirkstoffen in
Deutschland bzw. der EU, November 2018 (https://www.pro-
generika.de/wp-content/uploads/2018/11/

20181115 ProGenerika Antibiotikastudie2018 final.pdf).

17 Progenerika, AKTIONSPLAN-LIEFERENGPASSE,

13.11. 2019 (https://www.progenerika.de/lieferengpaesse-
pro-generika/).

18 Amtliche Begriindung zum GKV-Arzneimittelversorgungsstar-
kungsgesetz (AMVSG), BT-Drs. 18/10208.

19 1. Beratung zum Entwurf eines Gesetzes fiir einen fairen Kas-
senwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-FKG), 12.12.2019, BT-Plenarprotokoll 19/134,
S.16771A — 16777C.

20 ABDA, Stellungnahme zum Entwurf eines GKV-Arzneimittel-
versorgungsstarkungsgesetzes (AMVSG), 15.08.16, S. 8.

21 Exemplarisch Arzteblatt, Kassengutachten: Rabattvertrige
sind nicht mitverantwortlich fiir Lieferengpisse, 10. 02. 2020
(https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/109264/
Kassengutachten-Rabattvertraege-sind-nicht-
mitverantwortlich-fuer-Lieferengpaesse).

22 S. Bromm/Stief, PharmR 2020, 250 (251).

23 BPI, BPI pocht auf mehr Sicherheit bei Rabattvertrigen,
20.03.2019 (https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/
news/artikel/2019/03/20/bpi-pocht-auf-mehr-sicherheit-bei-
rabattvertraegen).

24 S. Bromm/Stief, PharmR 2020, 250 (253).
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auf verbindliche, vertragliche Abnahmezusagen aus den
einzelnen Landern aufgebaut ist, unterwandert und hin-
fallig macht. Zusitzliche Mengen werden durch Paral-
lelimporte nicht geschaffen. Zu Recht wird darauf hin-
gewiesen, dass die Reimport-Forderklausel auch un-
ethisch ist. Denn sie hat zur Konsequenz, dass in
armeren EU-Lindern wie zum Beispiel Ruminien Ware
weggekauft wird, die von den Herstellern zu giinstigen
Konditionen fiir diese Lander (und gerade nur fir diese
armeren Lindern) allokiert worden ist. Die Hersteller
berticksichtigen bei ihrer Preisbildung durchaus eine ab-
gestufte Kaufkraft in den unterschiedlichen Lindern,
was mit den staatlich geforderten und stetig zunehmen-
den Reimporten nicht mehr aufrecht gehalten werden
kann.

(3) Erhéhung des Preisniveaus

Ein weiterer gesundheitspolitischer Losungsansatz
kniipft unmittelbar an die Ursache des Problems der
Lieferengpisse an, namlich an den starken Preisverfall,
vergleiche Teil 1 des Beitrags. Von Ausschreibungen in
der Bauindustrie, die mit Dumpingangeboten zu kamp-
fen hat, ist bekannt, dass der Zuschlag mitunter nur an
das zweit- oder drittgiinstigste Gebot erteilt werden
darf. Dadurch wird vermieden, dass ein Unternehmen
Zusagen abgibt, die nicht gehalten werden konnen, um
dann nach Scheitern seines Leistungsversprechens
Nachverhandlungen zu eroffnen. Etwas dhnliches be-
obachten wir bei Ausschreibungen generischer Wirk-
stoffe. Mitunter bieten kleine Unternehmen, ohne
eigene Herstellung und ohne nennenswerte Kosten-
strukturen auf, die Billigpreise anbieten, um nach Zu-
schlagserteilung zuzusehen, wie sie sich die Mengen auf
dem Weltmarkt beschaffen. Einem solchem Vorgehen
muss Einhalt geboten werden. Unseritse Angebote miis-
sen unmoglich gemacht werden, was durch eine Zu-
schlagserteilung an das zweit- bzw. drittbeste Preisange-
bot leicht erzielt werden kann. Denn immer dann, wenn
ein faktisch nicht lieferfihiges Unternehmen einen (ex-
klusiven) Zuschlag erhilt, bedeutet dies gleichzeitig,
dass die faktisch lieferfahigen Unternehmen bei ihrer
Produktionsplanung Deutschland nicht mehr bertck-
sichtigen. Die Mengen werden in andere Linder gege-
ben, so dass dann, wenn der Zuschlagsgewinner nicht
liefern kann, auch die faktisch lieferfihigen Unterneh-
men keine Ware fiir den deutschen Markt mehr anbie-
ten konnen.

(4) Regulatorische Anpassung des
Genehmigungsverfahrens

Schlieflich sind beschleunigte Genehmigungsverfahren
als effektiver und leicht umsetzbarer Mechanismus zur
Auflésung von Lieferengpéssen anzuerkennen. Diesbe-
ziiglich hat der COVID-19-Ausbruch etwas Positives
bewirkt: Auf Grund der proaktiven und pragmatischen
Herangehensweise des BfArM konnten eine Reihe drin-
gend benotigter intensivmedizinischer Arzneimittel
kurzfristig aus dem Ausland beschafft und in Deutsch-
land eingesetzt werden. Die Tur offnete §79 Abs. S
AMG, der sich als scharfes Schwert in der Bekampfung
von Lieferengpassen in der Krisensituation COVID-19
erwiesen hat. Dieser sogenannte , Notfallparagraph*
besagt, dass im Falle eines Versorgungsmangels der Be-
volkerung Arzneimittel, die zur Vorbeugung oder Be-

handlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benotigt
werden, oder im Fall einer bedrohlichen tibertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das
ibliche Mafs erheblich itiberschreitende Bereitstellung
von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, die
zustindigen Behorden im Einzelfall gestatten konnen,
dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert sind,
befristet in Verkehr gebracht werden kénnen. Auf diese
Weise konnte die pharmazeutische Industrie zum Bei-
spiel Gebindegroflen, die fur die intensivmedizinische
Betreuung von beatmeten COVID-19-Patienten dringen
benotigt werden, in normalen Zeiten jedoch eher exo-
tisch sind, zigig in groflen Mengen bereitstellen. Viel-
leicht konnen wir als ,,lessons-learned* aus der Corona-
Krise die beschleunigten Genehmigungsverfahren beibe-
halten und sie in eine ,,neue Normalitit* tberfithren.
Auf jeden Fall gehort eine umfassende Analyse und Ent-
schlackung des regulatorischen Dickichts zu den viel-
versprechenden gesundheitspolitischen Losungsansat-
zen, an denen gearbeitet werden muss.

c) ,Populistische” Losungsansdtze

Abschlieffend ist noch kurz auf die populistischen An-
satze einzugehen, die sich immer wieder in die fachli-
chen Diskussionen mischen und eine rasche, kosten-
giinstige Beseitigung von Lieferengpassen versprechen,
in der Sache das Problem jedoch nur verschirfen wiir-
den.

(1) Vorrats- und Lagerhaltung

Darunter fallen zunichst die Vorschlige, die eine
zwangsweise Einfithrung von Vorratslagern auf Seiten
der Industrie einfordern. Nicht allein in Deutschland,
sondern auch in Holland, Belgien, Frankreich und ande-
ren EU-Mitgliedsstaaten wird der Ruf laut, dass die
Arzneimittelhersteller ihre Arzneimittel fir drei, vier ja
sogar sechs Monate auf Vorrat produzieren und zwi-
schenlagern sollten. Solche MafSnahmen sind zunichst
extrem kostentreibend, ohne dass sie das eigentliche
Nadelohr, namlich die zu stark konzentrierten Produk-
tionsstatten, adressieren.

Richtigerweise wurde daher auch nach Neuerungen
durch das GKV-FKG keine allgemeine gesetzliche Ver-
pflichtung fiir Pharmazeutische Unternehmer und Arz-
neimittelgroffhandler zur Lager- und Vorratshaltung
umgesetzt. Vielmehr stellt das Gesetz die Auferlegung
einer Lagerhaltung, beschrinkt auf versorgungskriti-
sche Arzneimittel, fur den Fall eines drohenden oder be-
stehenden Lieferengpasses in das Ermessen der Bundes-
oberbehorde (BfArM oder PEI).

Zuvor hatte der Gesetzgeber nun auch die Hersteller
und Grofshdndlern (in Umsetzung von Art. 81 der
Richtlinie 2001/83/EG?°) hinsichtlich einer ausreichen-
den und kontinuierlichen, d. h. zeitgerechten, Bereitstel-
lung mit in Verkehr gebrachten Fertigarzneimitteln mit

25 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. EG Nr. L 311
S. 67).
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einem (6ffentlichen) Sicherstellungsauftrag?® als gesetz-
lichen Versorgungsauftrag besehen (vgl. § 52b Abs. 1
AMG), welcher vormals ausschliefSlich den Apotheken
gegolten hatte?”. Eine Pflicht zur Lagerhaltung fiir Phar-
maunternehmen lief§ sich auch hieraus nicht (indirekt)
herleiten. Denn entsprechend der unterschiedlichen
Pflichtentrdger, beinhaltet der Sicherstellungsauftrag
auch unterschiedliche Pflichten. § 52b Abs. 1 AMG er-
offnet insoweit keinen statischen Handlungskatalog,
sondern fordert von den Verpflichteten?® die Mafinah-
men zu ergreifen, welche eine ausreichende Versorgung
im Einzelfall gewihrleisten. Eine generelle Pflicht zur
vorsorglichen Vorrats- und Lagerhaltung oder Produk-
tion, um im Fall plotzlicher — d.h. nicht vorhersehbarer
— Epi- und Pandemien oder Versorgungsengpasse
bevorratet und damit im eventuellen Krisenfall hinsicht-
lich der inlindischen Arzneimittelversorgung?® lieferfi-
hig zu sein, kann hieraus mithin gerade nicht entsprin-
gen3Y. Es wiirde mit dem einhergehenden wirtschaftli-
chen Verlustrisiko schlicht das den Verpflichteten
Zumutbare (s. §52b Abs.1 AMG: ,angemessen®)
sprengen. Fur die bedarfsgerechte Belieferung ist viel-
mehr eine durchschnittliche Bedarfsrechnung zugrunde
zu legen®!, welche sich an den Marktdaten des Vorjah-
resmonats orientieren sollte, gekoppelt mit einem Si-
cherheitszuschlag fiir zu bedenkende Ausnahmesituatio-
nen32,

Vor allem aber ist die Verpflichtung zu (Zwangs-)Vor-
ratshaltung unethisch. Denn falls ein Arzneimittel in ei-
nem Land knapp wird, ldsst es sich ethisch nicht recht-
fertigen, wenn der Arzneimittel in einem anderen Land
Bestande fiir mehrere Monate hortet, anstatt den Bedarf
in einem anderen Land zu bedienen.

Letztlich ist festzustellen, dass auch eine Uberbevorra-
tung ,,fur alle Falle“ nicht zu einem faktischen Kontra-
hierungszwang?? fiithren darf; es oblige weiterhin dem
Pharmaunternehmen, seinen Vertragspartner frei zu
wihlen, nicht hingegen, eine gleichmiflige Versorgung
an Arzneimitteln gegeniiber verschiedenen Vertrags-
partnern in Not (z.B. mittels einer Absatzquote)** zu
gewihrleisten. Es wire fraglich, wie sich eine entspre-
chende Absatzvorgabe rechtfertigen liefde33.

(2) Transparenzpflichten

Ein weiterer populistischer Ansatz ist in der Forderung
zu sehen, die Herkunft eines Wirkstoffes auf der Verpa-
ckung oder der Packungsbeilage verpflichtend angeben
zu lassen. Die oberflichliche Rechtfertigung dafir wird
mit der Transparenz fiir den Patienten hergeleitet. Der
Patient aber ist nicht der Entscheider, welches verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel er bekommt, denn die Ver-
schreibungshoheit obliegt weiterhin dem Arzt, nicht
dem Patienten. Wenn seine Krankenkasse tiber einen
Rabattvertrag ein bestimmtes Arzneimittel vorgibt,
dann gilt dies um so mehr. Der Patient hat dann keine
Wabhlfreiheit zwischen den generischen Arzneimitteln.
Aber selbst dann, wenn man all dies aufSeracht lisst,
wiirde eine Transparenz der Herkunft des Arzneimittels
keinen Mehrwert liefern. In den allermeisten Fillen
wiirde bei generischen Arzneimitteln ,Indien“ oder
,»China“ angegeben sein. Der Patient hitte nicht die
Wahl, auf ein Arzneimittel ,,Made in Germany“ umzu-
stellen, weil ein solches in den allermeisten Fillen nicht
existiert. Andersherum fiihrt auch eine solche Transpa-

renzverpflichtung zu Gunsten des Patienten zu erhebli-
chen Mehrkosten. Der knappe Platz auf der Verpa-
ckung eines Arzneimittels hat fir weitere (belanglose)
Angaben zudem gar keinen Raum. Die Packungsbeilage
wird auch heute schon zu Recht als untibersichtlich kri-
tisiert, weil sie viel zu viele Angaben enthalt, und das
wichtige vom unwichtigen fiir den Patienten kaum noch
zu unterscheiden ist. Forderungen nach Transparenz der
Herkunft auf Verpackung oder Packungsbeilage sind
kostentreibend, fithren zu Verwirrung und Tduschen
dem Patienten eine Autonomie vor, die er in der Realitat
nicht hat, und die ihm auch keinen Mehrwert bietet. Sie
sind daher als populistisch abzulehnen.

Betrachtet man die aktuell diskutierten industriepoliti-
schen und gesundheitspolitischen Losungsansitze in
Summe, so muss man feststellen, dass ein rasches Ende
des Problems, obgleich durchaus erfolgsversprechender
und bereits intensiv diskutierter Losungsansitze, der
Lieferengpisse nicht absehbar ist. Aus diesem Grund
widmen wir uns nun der juristischen Frage, wie dem
Problem im Rahmen der Vertragsgestaltung begegnet
werden kann.

Il. Vertragsklauseln zur Risikominimierung

Die durch das ,,Corona-Virus“ weiter verstirkten Lie-
ferengpasse versorgungsrelevanter Medikamente haben
spiirbare Folgen auf die vertraglichen Lieferbeziehungen
in der Arzneimittelindustrie. Fur Zulieferer und Herstel-
ler stellt das Coronavirus gleichermaflen eine Ausnah-
mesituation dar. Pharmazeutische Unternehmen haben
naturgemdfS ein Interesse an einer hundertprozentigen
Liefersicherheit. Kein Hersteller wird ein Arzneimittel
bewusst knapphalten oder angeben, lieferunfihig zu
sein, wenn dies nicht der Fall ist*®. Jede Lieferunfihig-
keit ist ein Vertrauensverlust gegeniiber dem Vertrags-
partner und ein Imageschaden beim Patienten, Lieferun-
fahigkeit fuhrt zu Umsatz und Absatzverlusten und es
bestehen erhebliche Risiken von Strafzahlungen (Ver-

tragsstrafen, Schadensersatz) an die Krankenkassen3”.

26 Rebmann, in: Rehmann, AMG, 2014, § 52b Rn. 1; Ahnliches
gilt fir die bedarfsgerechte Belieferungs-Pflicht der Pharma-
zeutischen Unternehmer gegeniiber den vollversorgenden
Grofshandlungen (§ 52b Abs.2 AMG) sowie korrespondie-
rend der vollversorgenden Grofshandlungen gegeniiber den
Apotheken (§ 52b Abs. 3 AMG).

27 S.o. Amtliche Begriindung zum Gesetz zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften (,,15. AMG-No-
velle“), BT-Drs. 16/12256, S. 52; Kiigel in: Kiigel/Miiller/Hof-
mann, AMG, § 52b Rn. 3.

28 Zu den Verpflichteten im Einzelnen Nawroth, PharmR 2020,
181 (182).

29 S.o. Rehmann, in: Rehmann, AMG, 2014, § 52b Rn. 9.

30 Dem widerspricht nicht, dass eine Vorratsaufstockung im Ein-
zelfall bei hinreichenden Anhaltspunkten zweckdienlich sein
kann, Nawroth, PharmR 2020, 181 (184).

31 Kiigel, in: Kiigel/Miiller/Hofmann, AMG, § 52b Rn. 16.

32 Amtliche Begriindung zum Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften (,,15. AMG-Novelle“),
BT-Drs. 16/12256, S. 52.

33 So schon nicht fiir § 52b Abs. 2 AMG, vgl. Rehmann in: Reh-
mann, AMG, 2014, § 52b Rn. 4.

34 In diesem Sinne Nawroth, PharmR 2020, 181 (185).

35 Fraglich wire vor diesem Hintergrund auch, gegeniiber wem
eine Verpflichtung ,gleichmidfSig“ Arzneimittel anzubieten
und abzusetzen, bestiinde; nur gegeniiber deutschen Abneh-
mern (was einer Exportbeschrankung gleich kiame) oder auf
supranationaler Ebene zwischen den Mitgliedstaaten? vgl.
hierzu auch Rehmann, in: Rehmann, AMG, 2014, § 52b
Rn. 4.
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Trotzdem gerdt derzeit die der deutschen Rechtsord-
nung innewohnende Maxime der Vertragstreue (,,Pacta
sunt servanda®) immer wieder in Schieflage38. Zuliefe-
rer und Hersteller zugleich mussen sich mit den hieraus
resultierenden Leistungsstorungen auseinandersetzen
und im Rahmen ihres Risikomanagements die einschli-
gigen Vertragsbestimmungen priifen3®.

Verstarkt und befeuert wird die Problematik der Liefer-
engpasse durch die von der Politik weiter voranschrei-
tende ,Regelungswut“. So resultiert aus den aktuellen
Anderungen des Infektionsschutzgesetzes*° eine weitrei-
chende Kompetenziibertragung auf das BMG (Bundes-
ministerium fiir Gesundheit), durch welche diesem mit-
tels Rechtsverordnungen quasi die Moglichkeit einge-
raumt wird, durch Mafinahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit Arzneimitteln einschliefSlich Betdu-
bungsmitteln sowie Gegenstinden der personlichen
Schutzausriistung und Produkten zur Desinfektion, Ein-
schrinkungen oder Verbote fiir den Handel zu erlas-
sen*!, Dies soll auch dann der Fall sein, wenn fiir die in
Rede stehende Ressourcen bereits vereinbarte Verpflich-
tungen (Vertrdage) bestehen. Implementiert werden sol-
len die Regelungen durch das Instrument der Rechtsver-
ordnung*?. Dabei erstrecken sich die Regelungen bis hin
zu dem Erlass der Verordnung zur Erhohung der Bevor-
ratung mit bestimmten, zur intensivmedizinischen Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten benotigten Arz-
neimitteln in Krankenhiusern*3. All dies hat zur Konse-
quenz, dass pharmazeutische Unternehmen bei nicht
ausreichender Menge versorgungsrelevanter Arzneimit-
tel, immer weiter in Bedriangnis geraten, ihre allumfing-
lichen vertraglichen Verpflichtungen zu erfiillen.

Der in diesem Zusammenhang in der unternehmeri-
schen Praxis immer wieder auftauchenden Terminologie
der ,Hohere-Gewalt“-Klauseln in Liefervertragen
kommt bei der juristischen Aufarbeitung der Problema-
tik eine zentrale Bedeutung zu. Viele pharmazeutische
Unternehmer stehen vor der Frage, ob sie durch die
,,Corona- Pandemie® und den dadurch verstirkten Lie-
ferengpassen/-ausfillen von ihrer origindren Leistungs-
pflicht befreit werden und welche Konsequenzen mit
der Gegenleistungspflicht einhergehen.

Daneben sind pharmazeutischen Unternehmer vor al-
lem mit Risiken von hohen Vertragsstrafen und Scha-
densersatzanspriichen bei Lieferverzogerungen oder
-ausfillen konfrontiert.

Solche Risiken betrifft jedoch auch den zur Abnahme
vertraglich verpflichteten Kunden, soweit dieser die
Ware bzw. den Wirkstoff corona-bedingt nicht abneh-
men kann.

Aus diesem Grunde soll im Folgenden aufgezeigt wer-
den, wie den genannten Risiken vertragsrechtlich** be-
gegnet werden kann, welche Einwinde etwaigen Scha-
densersatzforderungen entgegengehalten werden kon-
nen und wie diesen Einwianden auf juristischem Weg
bestmoglich begegnet werden kann.

1. Hohere- Gewalt- Klauseln

a) Covid-19 Pandemie — Ein Fall der
hoheren Gewalt?

Maf3gebliches Kriterium fiir die Beurteilung moglicher
Auswirkungen der COVID — 19 Pandemie auf Leis-

tungsverpflichtungen pharmazeutischer Unternehmer
ist und bleibt die im Einzelfall vertraglich vereinbarte
Grundlage. Der GrofSteil der nationalen und internatio-
nalen Liefervertrige pharmazeutischer Unternehmer
enthialt Hohere-Gewalt-Klauseln (auch: ,,Force-Ma-
jeure® oder ,,Acts of God“), die Rechtsfolgen von unbe-
herrschbaren und unvorhersehbaren Ereignissen festset-
zen. Dagegen lassen sich solche Regelungen in Arznei-
mittelvereinbarungen nach §130a Abs.8 SGBV
(Rabattvertrdgen) seltener finden.

Derartige Klauseln haben sich in der Praxis als gingiges
Instrument der vertraglichen Risikoverteilung etabliert
und statuieren praventive Regelungen der Rechtsfolgen
unvorhergesehener Krisensituationen.

Ob sich ein pharmazeutischer Unternehmer bei einem
durch die Corona- Pandemie verursachten Lieferausfall
gegeniiber seinem Handelspartner oder einer gesetzli-
chen Krankenkasse erfolgreich auf eine vorhandene
Klausel berufen kann, hingt mafSgeblich von der indivi-
duellen Ausgestaltung dieser ab.

Wesentliche Rechtsfolge von einer Hohere-Gewalt-
Klausel ist zumeist die (vorribergehende) Befreiung der
jeweiligen Partei von ihrer originidren Leistungsver-
pflichtung. Dartiber hinaus kann auf Rechtsfolgenseite
eine Reihe weitergehender Konsequenzen, wie u.a. das
Recht der Parteien, sich im Wege einer Kundigung oder
eines Rucktritts vom Vertrag zu losen, der Ausschluss
von Schadensersatzanspriichen oder eine Verpflichtung
zur Schadensminimierung, fir die Zeit des ,,Hohere-Ge-
walt“-Ereignisses, individualvertraglich vereinbart wer-
den. Die Rechtsfolgen sind zumeist eindeutig formuliert
und fiihren haufig keinerlei Auslegungsprobleme herbei.

36 Vor dem Hintergrund der durch das GKV-FKG eingefiihrten
Bufigeldvorschrift in § 97 Abs. 2 Nr. 16aiVm § 97 Abs. 4 S. 2
AMG, nach welcher eine vorsitzlich oder fahrlissig ausblei-
bende, falsche, verspitete oder nicht vollstindige Mitteilung
iber gem. § 52b Abs. 3e AMG angeforderte Informationen
zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder be-
stehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eine Ord-
nungswidrigkeit darstellen, hat dies umso mehr Bestand.

37 BPI, Lieferengpisse (https://www.bpi.de/de/alle-themen/
lieferengpaesse).

38 S. Hellner, NJOZ 2020, 769, (770).

39 S. Beyer/Hoffmann, NJOZ 2020, 609, (613).

40 Verordnung iiber Abweichungen von den Vorschriften des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, des Apothekengesetzes, der
Apothekengesetzes, der Apothekenbetriebsordnung, des Be-
taubungsmittelgesetzes und der Betiubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung infolge der SARS-CoV-2-Epidemie (SARS-
CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung) vom
20. 04. 2020, Banz AT 21. 04.2020 V1, www.bundesanzei-
ger.de

41 S. ,Entwurf eines Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei
einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite“ vom
27.03.2020, (https://dipbt.bundestag.de/doc/btd/19/181/
1918111.pdf).

42 S. Garditz/Abduslsalam, GSZ 2020 108, (109).

43 Zukinftig 3-wochige Bevorratung, vgl. § 2 der Verordnung
zur Erhohung der Bevorratung mit Arzneimitteln zur intensiv-
medizinischen Versorgung; auch mit dem neuen Fairen-Kas-
senwettbewerbs-Gesetz (GKV-FKG) und dem neu eingefiigten
§ 52b Abs. 3d AMG stellt das Gesetz die Auferlegung einer
Lagerhaltung, beschriankt auf versorgungskritische Arzneimit-
tel, in das Ermessen der Bundesoberbehorde (BfArM oder
PEI).

44 Dabei fokussiert sich der weitere Beitrag auf Vertrige, die dem
deutschen Recht unterliegen.
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Schwierigkeiten bereitet indes vielmehr die Frage, ob
aufgrund der ,,Corona-Pandemie® tiberhaupt ein Fall
der ,,Hoheren-Gewalt“ gegeben ist.

Eine international einheitliche Definition des Terminus
der ,,Hoheren-Gewalt“ existiert nicht. Auch das deut-
sche Recht liefert hierzu keine allgemeingultige Legalde-
finition. Was letztendlich unter diesem Begriff zu greifen
ist, hingt im Einzelfall von der Wortwahl der entspre-
chenden Klausel ab. In Fillen, in denen dazu vertrags-
rechtlich keine Einzelheiten festgelegt wurden, gilt es
auf die vom BGH im Wege der Rechtsprechung entwi-
ckelte Definition zuriickzugreifen. Danach versteht der
BGH unter dem Begriff der hoheren Gewalt ein ,,von
auflen kommendes, keinen betrieblichen Zusammen-
hang aufweisendes, auch durch dufSerste vernunftiger-
weise zu erwartender Sorgfalt nicht abwendbares Ereig-
nis*. Diese Definition wird zumeist als Orientierungs-
hilfe fiir Hoheren-Gewalt“ Klauseln in AGB und
Liefervertrdgen herangezogen und mit einer Liste von
relevanten Beispielen erginzt.

Entscheidend fiir die rechtliche Einordnung in der Pra-
xis, wird die konkrete Wortwahl und Ausgestaltung der
,,Hoheren-Gewalt“-Klausel sein. Enthilt diese eine ex-
plizite Regelung, dass ein Leistungshindernis aufgrund
einer Epidemie, einer Pandemie oder einer behordlichen
Verfiigung einen Fall hohere Gewalt darstellt, so wer-
den die Parteien sich bei einer COVID-19-bedingten
Leistungsstorung auf die vertragliche Regelung berufen
konnen*®. Entsprechend diirfte dies auch fiir Klauseln
gelten, die behordliche Anordnungen und Warnungen

explizit erfassen*’,

Enthilt diese jedoch keine ausdriickliche Regelung zu
Pandemien und behordlichen Beschrankungen, hat dies
nicht zwangsliufig zur Konsequenz, dass Covid 19 be-
dingte Leistungsausfille nicht unter den Begriff der
»Hoheren-Gewalt“-einzuordnen sind*®. Eine pauschale
Einordnung ist an dieser Stelle nicht moglich.

Wiederrum muss in einem solchen Fall geprift werden,
ob die mit der Pandemie zusammenhingenden Be-
schrankungen geeignet sind ein ,,seltenes Ereignis“ dar-
zustellen, das von aufSen auf den jeweiligen Betrieb ein-
wirkt und unvorhersehbar sowie unvermeidbar ist.

Dabei sind Epidemien und Pandemien nach der deut-
schen Rechtsprechung grundsitzlich als Ereignisse fiir
,Hoheren-Gewalt“ anerkannt.*® Fiir die konkrete Sub-
sumtion, sollen unter anderem den Erklarungen des
Auswartigen Amtes und den Empfehlungen der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) eine Indizwirkung zu-
kommen®°. Die WHO hat am 11. 03. 2020 das neuar-
tige Corona-Virus in seinem derzeitigen Umfang als
Pandemie eingestuft®!. Auch die deutsche Bundesregie-
rung spricht seit dem 10. 03. 2020 von einer ,,Epide-
mie“. Eine gerichtliche Entscheidung, ob die Covid-19
Pandemie als ein Fall ,,Hoherer-Gewalt“ einzustufen ist,
bleibt jedoch ausstehend. Gleichwohl sprechen, trotz
fehlender endgultiger Einordnung im Wege der Recht-
sprechung, viele Grunde dafur, die Covid-19 Pandemie
als ,,Hohere-Gewalt“ einzustufen, sofern der Vertrag
vor Ausbruch der Pandemie geschlossen worden ist.
Denn den in diesem Zusammenhang eingefithrten
»Force-Majeure-Zertifikaten“ wird indes keine Hoff-
nung beigemessen, Rechtssicherheit zu schaffen. Bereits
Ende Januar 2020 hat die chinesische AufSenhandels-

kammer (CCPIT, China Council fort he Promotion of
International Trade) begonnen, Unternehmen unter
Vorlage von Dokumenten (z.B. Mitteilungen von loka-
len, Regierungen, Bescheinigungen) tiber eine Online-
Plattform, Zertifikate auszustellen. Auch andere Juris-
diktionen haben sich diesem mit dhnlichen Verfahren
angeschlossen®2. Es ist jedoch davon auszugehen, dass
diesen ,,Feststellungen® durch Behorden lediglich eine
Indizwirkung zukommen wird und diese vielmehr als
Grundlage fur Verhandlungen herangezogen werden
konnen.

b) Rechtsfolgen ohne Hohere Gewalt Klausel

Sofern vertragliche Vereinbarungen zur ,hoheren Ge-
walt“ fehlen, die Voraussetzungen dieser Regelungen
nicht erfullt oder unwirksam sind und der Vertrag dem
deutschen Recht unterliegt, gelten die gesetzlichen Re-
gelungen, insbesondere § 275 BGB (Unmoglichkeit)
und § 313 BGB (Storung der Geschiftsgrundlage).

Aus der Regelung des § 275 Abs. 1 BGB folgt, dass der
Anspruch auf Leistung ausgeschlossen ist, soweit die
Leistungserbringung fiir den Schuldner oder fiir jeder-
mann unmoglich ist. Konsequenz hieraus ist, dass auch
die andere Vertragspartei von ihrer Gegenleistungs-
pflicht gem. 326 BGB befreit wird. Ob Schadensersatz-
anspriiche trotz Unmoglichkeit der Leistungen geltend
gemacht werden konnen, wird davon abhingig sein, ob
etwaige Sorgfalts- Vorsorge oder Ersatzbeschaffungs-
pflichten eingehalten worden sind, denn in dem deut-
schen Vertragsrecht gilt das Verschuldensprinzip. Dies
bedeutet, dass ein Anspruch des Gldubigers ein Vertre-
tenmussen des Schuldners voraussetzt.

Sofern weder eine ,,Hohere-Gewalt“ Klausel vereinbart
ist noch ein Fall der Unmoglichkeit vorliegt, kann in
derartigen Fillen auf das hochst restriktiv anzuwen-
dende Konstrukt der ,,Storung der Geschiftsgrundlage
gem. § 313 BGB zuriickgegriffen werden. Dieses nur
subsidiar anzuwendende und dem Grundsatz ,pacta
sunt servanda“ kontrir verlaufende Rechtsinstitut, setzt
voraus, dass der betroffene Umstand der Geschifts-
grundlage des Vertrages geworden ist, sich soweit ver-
andert hat, dass einer Vertragspartei nach einer vorzu-
nehmenden Interessenabwigung das Festhalten am Ver-
trag unzumutbar geworden ist>3.
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Ob diese Voraussetzungen gegeben sind ist grundsatz-
lich Einzelfall abhingig und kann nicht generell fir die
Folgen der Corona- Pandemie bewertet werden>*.

¢) Konkrete Handlungsempfehlungen

Die derzeitige Situation sollte fiir pharmazeutische Un-
ternehmen, die noch keine entsprechende Klausel in Th-
ren Vertragen haben, als ,,Chance® genutzt werden, die
neuen Vertriage entsprechend anzupassen und zu erwei-
tern. In diesem Zuge sollte zudem gepriift werden, in-
wieweit die bestehenden oder zukiinftig abzuschliefsen-
den Arzneimittelrabattvertrige mit den gesetzlichen
Krankenkassen iiber eine entsprechende Klausel verfi-
gen.

Bei der konkreten Ausgestaltung der Vertragsregelun-
gen sollte beriicksichtigt werden, dass die tiblichen ,,H6-
here-Gewalt* Klauseln nur dann zum Tragen kommen
werden, wenn die Storung im Zeitpunkt des Vertrags-
schlusses unvorhersehbar war. Auf dieses Kriterium
wird bei Lieferzogerungen aufgrund der Pandemie bei
Neuvertragen nicht mehr abzustellen sein. Besondere
Beachtung ist dabei der konkreten Wortwahl zuzumes-
sen. Die aktuelle Praxis zeigt, dass bereits die ersten ge-
setzlichen Krankenkassen, auf die rechtliche Problema-
tik reagiert haben und in Thren Ausschreibungsunterla-
gen, die COVID-19 Pandemie von der ,Hoheren-
Gewalt“ Klausel explizit herausgenommen haben. Dies
wird auch zukinftig keine Ausnahme bleiben, sodass
diesem in der Praxis besondere Beachtung geschenkt
werden sollte.

Um den Besonderheiten der einzelnen Vertragsverhalt-
nisse gerecht zu werden, sollte zwischen den Parteien
unter anderem klar festgelegt werden, welche Rechts-
folge eine Leistungsstorung fiir welchen Zeitraum nach
sich zieht, ob diese automatisch oder nur auf Verlangen
eintritt und welche Streitbeilegungsmechanismen im
Falle einer fehlenden Einigung zum Tragen kommen
sollen.

Auf der anderen Seite sollten auch im Hinblick auf die
bereits bestehenden Lieferpflichten, MafSnahmen zur
Risikominimierung getroffen werden. Dies umfasst ins-
besondere die Durchfithrung einer umfassenden Risiko-
analyse. Es sollte gepriift werden, inwiefern sich die
COVID-19 Pandemie auf konkrete Lieferketten oder
vertragliche Verpflichtungen auswirken kann. Ferner
sollte eine Uberpriifung der relevanten (Alt-)Vertrige
mit ,Hoherer Gewalt“ — Klausel unter Beachtung der
speziellen vertraglichen Pflichten in Bezug auf einen Fall
hoherer Gewalt (insbesondere Meldepflichten oder Aus-
nahmevorschriften) stattfinden um die eigene Leistungs-
fahigkeit sicherzustellen. Zudem sollte eine sorgfiltige
Dokumentation der exakten Ursachen und Umstinde,
die die eigene Leistungsfahigkeit beeintrachtigt haben
erfolgen und etwaige Nachweise fiir das Vorliegen ho-
herer Gewalt gesichert werden.

2. Schadensersatz Vertragsstrafe bei Verzogerung der
Leistung (Lieferpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers)

Lieferengpdsse — und Verzogerungen befordern zu-
gleich die Gefahr von Strafzahlungs- und Schadenser-
satzanspriichen gegeniiber den Krankenkassen und an-
deren Vertragspartnern.

Losgelost von dem immer wieder aufkommenden Ruf
der Politik, durch eine Verschiarfung von Strafen den
Anreiz fiir die Einhaltung von Vertrigen auf den phar-
mazeutischen Unternehmer zu erhéhen®?, ist es bereits
jetzt gingige Praxis, dass die mit den Krankenkassen
geschlossenen Rabattvertrige erhebliche Strafzahlungen
und Schadensersatzvereinbarungen fir den Fall von Lie-
ferverzogerungen/Lieferausfillen beinhalten. Auch siecht
die gingige Praxis in den meisten Liefervertriagen eine
derartige Regelung vor.

Demnach droht dem jeweiligen Unternehmen die Zah-
lung einer Vertragsstrafe, wenn dieses die vereinbarte
Ware nicht rechtzeitig liefert. Unter dem Begriff ,,Ver-
tragsstrafe“ wird eine meist in Geld bestehende Leis-
tung verstanden, die der Schuldner fir den Fall der
Nichterftllung oder der nicht gehorigen Erfillung einer
Verbindlichkeit verspricht®®. Die Rechtsprechung setzt
indes hohe Voraussetzungen an die Wirksamkeit einer
solchen Klausel. Pauschale Vertragsstrafenregelungen
ohne eine Differenzierung nach Art der Pflichtverlet-
zung sind demnach unzulissig®”. Derartige Vereinba-
rungen zu Vertragsstrafen in AGB sind in der Regel nur
dann zulidssig, wenn sie an eine fahrlidssige oder vorsitz-
liche Lieferverzogerung ankniipfen®®. Im Fall von ,,Ho-
herer Gewalt® ist dies in der Regel abzulehnen, wenn
die Verzogerung der Leistung auf die Covid-19 Pande-
mie zuriickzufiihren ist.

Hingegen ist fiir das Bestehen von Schadensersatzan-
spriichen aufgrund von Lieferverzogerungen zwingende
Voraussetzung, dass der Schuldner (Lieferant) die Ver-
zogerung (§ 286 BGB) oder Nichterfiillung zu vertreten
hat. Der zur Lieferung verpflichtete pharmazeutische
Unternehmen hat grundsitzlich vorsitzlich oder fahr-
lassig herbeigefiihrte Leistungshindernisse zu vertreten,
§ 276 BGB. Dies diirfte regelmifiig nicht der Fall sein,
wenn die Leistungsstorung auf Corona- bedingte Ursa-
che zurtickzufiihren ist. Auch in diesem Zusammenhang
empfiehlt sich zu Beweissicherungszwecken eine Doku-
mentation der MafSnahmen, die zur Vermeidung der
Leistungsstorung ergriffen worden sind.

3. Selbstbelieferungsvorbehalt

Im Zuge der Risikominimierung wird hierbei auch der
Ruf nach sogenannten ,,Selbstbelieferungsvorbehalten*
immer grofler.

Dabei wird es pharmazeutischen Unternehmern angera-
ten, bei Erstellung einen sogenannten Selbstbeliefe-
rungsvorbehalt (,,rechtzeitige und richtige Selbstbeliefe-
rung“)®? in die Neuvertrige aufzunehmen, z.B. derge-
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stalt ,Lieferung erfolgt vorbehaltlich rechtzeitiger
Selbstbelieferung®. Folge einer solchen Klausel ist es,
dass der jeweilige pharmazeutische Unternehmer, der
ein Deckungsgeschift mit einem Lieferanten abge-
schlossen hat, davor geschiitzt wird, an seine Kunden/
Vertragspartner liefern zu miussen, obwohl er selbst
noch nicht von seinem Lieferanten mit der Ware ver-
sorgt wurde. Voraussetzung hierfiir ist jedoch, dass der
Verwender ein kongruentes Deckungsgeschift geschlos-
sen hat und letztendlich von seinem eigenen Lieferanten
im ,,Stich gelassen“ worden ist. Dariiber hinaus muss
die Klausel darstellen, dass die Befreiung von der Leis-
tungspflicht dann nicht eintritt, wenn der Verwender
die Nichtbelieferung schuldhaft herbeigefiihrt hat®°,

Formulierungen wie in etwa ,bei Nichtlieferung des
Lieferanten“ oder ,,bei nicht rechtzeitiger Belieferung
durch den Zulieferer® sind in diesem Zusammenhang
als nicht ausreichend einzustufen®!.

4. Fazit

In den nichsten Jahren sind eine Reihe von Gesetzge-
bungsinitiativen in den Mitgliedsstaaten und auf EU-
Ebene zu erwarten, die das Problem der Lieferengpasse
adressieren werden. Es wire wiinschenswert, wenn zu-
nachst die hier dargestellten unkompliziert umsetzbaren
MafSnahmen abgearbeitet werden wirden, die nur we-
nig in das Versorgungssystem eingreifen. Wenn es aber

darum geht, in Deutschland und in Europa langfristig
eine ,krisenfeste“ Versorgung sicherzustellen, so fithrt
kein Weg daran vorbei, Produktion hierzulande zu hal-
ten und auszubauen. Dafiir muss das Gesundheitssys-
tem bereit sein, mehr fiir generische Arzneimittel auszu-
geben.

Vertragsrechtlich kann die Haftung der Hersteller mini-
miert werden. Dabei ist die Ausweitung der Klausel
»Hoheren Gewalt“ das entscheidende Instrument. Das
Problem der Lieferengpisse selbst ldsst sich auf diese
Weise nicht 16sen.

60 BGH NJW, 1320 (1321) 1985, 855 (857); BeckOK BGB/
Becker BGB § 308 Nr. 3 Rn. 27-30.
61 BeckOK BGB/Becker BGB § 308 Nr. 3 Rn. 27—30.
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