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Die Pharmaindustrie hat nicht
zuletzt aufgrund der jiingsten Re-
formen im Gesundheitswesen
mit steigendem Kostendruck zu
kdmpfen. Eine derzeit in vielen
Unternehmen diskutierte MaR-
nahme zur Kostensenkung ist
die Verlagerung von Fertigungs-
standorten in Billiglohnlinder.
Aufgrund niedriger Lohnkosten
und der zum Teil weit entwickel-
ten pharmazeutischen Industrie
wird Asien als eine der attraktiv-
sten Regionen gehandelt. Die
Herstellung von Wirkstoffen bis
hin zu anspruchsvollen Arznei-
formen fiir den weltweiten Phar-
mamarkt ist in Lindern wie In-
dien, Singapur und China bereits
Realitiit.

Der nachfolgende Beitrag ana-
lysiert Vor- und Nachteile von In-
dien, Singapur und China als Fer-
tigungsstandorte fiir die Pharma-
industrie. Basierend auf aktuel-
len Praxisbeispielen werden kon-
krete Bewertungskriterien und
Benchmarks aufgezeigt, um ein
mogliches Engagement in Asien
zu bewerten. Teil 1 analysiert die
Vor- und Nachteile des Standor-
tes Indien, Teil 2 behandelt die
Standorte China und Singapur
und fat die Ergebnisse der Ana-
lyse zusammen.

Pharm. Ind. 67, Nr. 1, 41-45 (2005)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

1. Einfiihrung

Indien ist auf dem Weg, einer der
weltweit fithrenden Produktions-
standorte der Pharmaindustrie zu
werden. Mittlerweile existiert in In-
dien die groBte Anzahl von FDA-
zertifizierten Fertigungsstandorten
auBBerhalb der USA [1]. Die Lohnko-
sten in der indischen Pharmaindu-
strie liegen nach Analysen von Type
Two bei etwa 30% des europi-
ischen Niveaus bzw. bei ca. 20 % im
Vergleich zu den USA.

Fithrende forschende Pharma-
unternehmen sowie Generika-Fir-
men erweitern zur Zeit ihre Ferti-
gungskapazitidten in Indien. Dabei
wird nicht nur fiir den lokalen
Markt produziert, sondern auch fiir
die Mirkte in Europa und in den
USA. Beispiele hierfiir sind die
kiirzlich eroffneten oder erweiter-
ten indischen Fabriken von Astra
Zeneca, Sanofi-Aventis und Sandoz.
Die Rahmenbedingungen - wie
z.B. die Qualitdt von Zulieferern
oder die Verfiigbarkeit von Ferti-
gungsmaschinen und Ingenieur-
Dienstleistungen — haben sich in-
zwischen soweit entwickelt, dal
neben der Fertigung von pharma-
zeutischen Wirkstoffen (APIs) auch
die Herstellung anspruchsvoller fer-
tiger Arzneiformen Realitét ist.

Ein mogliches Engagement von
Pharmaunternehmen in Indien muf§
jedoch differenziert betrachtet wer-

den. Die Versorgungswege zu den
wichtigen Pharmamairkten in Eu-
ropa und in den USA sind lang, das
heifle und feuchte Klima ist eine Er-
schwernis bei der Produktion und
Lagerung der pharmazeutischen
Erzeugnisse, und nicht alle benotig-
ten Fachkrifte sind auf dem indi-
schen Arbeitsmarkt einfach zu re-
krutieren. Des weiteren kann man-
gelnde Erfahrung in der Zusam-
menarbeit mit den lokalen Behor-
den Zulassungs- und Genehmi-
gungsverfahren verzégern.

2. Bewertung
des Standortes Indien

Die Attraktivitit von Indien als Pro-
duktionsstandort und die daraus
folgende Entscheidung tiiber ein
mogliches Engagement sollte sich
an der Bewertung der Faktoren
Kosten, Zeit und Risiko orientieren
(Abb. 1).

2.1. Kosten

Die Kostenanalyse quantifiziert die
potentiellen Kostenvorteile einer
Fertigung in Indien. Hierbei miis-
sen neben den Lohnkosten insbe-
sondere Transportkosten sowie die
zusidtzlich anfallenden Kosten bei-
spielsweise fiir die Re-Analyse bei
Exporten in bestimmte Zielmaérkte,
wie die Europdische Union, beriick-
sichtigt werden. Ein Land mit nied-
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Abb. 1: Kriterien fiir die Standortbewertung.

rigen Lohnkosten ist nicht notwen-
digerweise ein ,low cost“-Ferti-
gungsstandort.
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in Indien zu den weltweit niedrig-
sten gehoren. Abb. 2 vergleicht lan-
derspezifische, durchschnittliche,
jahrliche Lohnkosten pro Vollzeit-
beschiftigtem in der pharmazeu-
tischen Produktion. Bei gleichem
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Automatisierungsgrad konnen bei-
spielsweise durch eine Fertigungs-
verlagerung von den USA nach In-
dien iiber 80 % der Lohnkosten ein-
gespart werden. Abhingig von der
Art der Fertigung kann der Perso-
nalkostenanteil an den gesamten
Produktionskosten deutlich schwan-
ken. Basierend auf der Projekterfah-
rung von Type Two machen bei mo-
dernen Fertigungsstitten mit ei-
nem hohen Automatisierungsgrad
die Personalkosten oft weniger als
10 % der gesamten Gestehungsko-
sten aus. Dagegen konnen verpak-
kungsaufwendige Pharmazeutika
bei niedriger Automatisierung ei-
nen Personalkostenanteil von bis
zu 50 % erreichen. Je personalin-
tensiver eine Fertigung ist, desto at-
traktiver wird die Produktion in ei-
nem Niedriglohnland wie Indien.

Abb. 3 zeigt am Beispiel einer
von Type Two analysierten Ferti-
gung oraler fester Formen in Indien
die anteilméBige Verteilung der
wichtigsten Produktionskostenbe-
standteile.

Die meisten Produktionseinsatz-
stoffe wie Packmittel und Hilfsstoffe
(Excipients) konnen lokal in Indien
zu geringeren Einstandspreisen als
in Europa oder in den USA be-
schafft werden. Dariiber hinaus
gehort Indien zu den wichtigsten
Herstellerlindern von Wirkstoffen
(APIs) fiir die Pharmaindustrie.

Obwohl APIs oftmals einen Gro@3-
teil der Produktkosten ausmachen,
miissen sie in einem direkten Ko-
stenvergleich nicht zwingend be-
riicksichtigt werden. Die meisten
APIs werden unabhingig vom
Produktionsstandort weltweit be-
schafft; die Transportkosten sind
aufgrund des geringen Volumens
vergleichsweise gering und haben
daher keinen nennenswerten Ein-
fluB auf die gesamten Produktions-
kosten. Voraussetzung ist aller-
dings, daB keine oder nur geringe
Zolle bei der Einfuhr von Wirkstof-
fen in das Produktionsland erho-
ben werden.

Im Vergleich zu Europa und den
USA hat Indien einen deutlichen
Kostenvorteil hinsichtlich der Land-

el Und  Baukosten, was malgeblich
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Abb. 2: Lohnkosten pro Vollzeitbeschiftigtem in der pharmazeutischen Produktion p. a.

(USA = 100 %; Stand 2003).
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Abb. 3: Kostenverteilung am Beispiel der Fertigung von oralen festen Formen in Indien.

auf die niedrigeren Lohnkosten zu-
riickzufithren ist. Dariiber hinaus
kénnen auch bei den Produktions-
maschinen Einsparungen realisiert
werden. Viele global fithrende Her-
steller bieten in Indien aufgrund
der Konkurrenz lokaler und regio-
naler, wie z. B. koreanischer Wett-
bewerber Rabatte auf Maschinen
und Anlagen; einige Maschinenher-
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steller lassen ihre Produkte bereits
vor Ort in Indien in Lizenz fertigen.

Nach Erfahrung von Type Two
machen Planungs- und Ingenieur-
dienstleistungen in Europa ca. 10
bis 15 % der Gesamtinvestition aus.
Durch Nutzung lokaler Ingenieur-
firmen ist es moglich, diesen Anteil
der Investitionskosten zu reduzie-
ren.

- Industrie und Gesellschaft: Fachthemen

Die Kostenvorteile Indiens wer-
den jedoch durch einige Faktoren
teilweise kompensiert. Aufgrund
der Distanz zu den groen Pharma-
maérkten erhéhen sich im Vergleich
zu einer Produktion in Europa oder
in den USA die Transportkosten.
Wiéhrend dies bei festen Formen
(Bulkware) meistens nicht weiter
ins Gewicht fallt, ist die Auswirkung
bei transportaufwendigen Produk-
ten, wie z. B. gekiihlten Medika-
menten, ungleich héher.

In eingen Pharmamaérkten — in
erster Linie der Europdischen Union —
ist eine Re-Analyse der aus Indien
importierten Produkte gesetzlich
vorgeschrieben [2]. Dies bedeutet
zusdtzliche Investitions- und Be-
triebskosten durch Labors, die aulker-
halb von Indien betrieben werden
miissen.

Abb. 4 vergleicht die Kosten
mehrerer, von Type Two analysier-
ter, pharmazeutischer Fertigungs-
anlagen in den USA, in Osteuropa
und Indien.

Die Einsparungen in Indien be-
tragen bei Standard-Produktions-
verfahren wie z. B. der Herstellung
von festen Formen anndhernd 50 %
im Vergleich zu den USA oder Eu-
ropa. Bei komplexerer Fertigung
wie z. B. von hochwirksamen Wirk-
stoffen, biotechnologisch hergestell-
ten Produkten oder sterilen Formen
konnen Einsparungen von bis zu
40 % realisiert werden.

Die steuerlichen Auswirkungen
einer Standortverlagerung sollten
getrennt von den Einsparungen bei
den Produktionskosten betrachtet
werden, da sie stark von der jewei-
ligen steuerlichen Gesamtstrategie
eines Unternehmens abhédngen. Aus-
schlaggebend sind hier Transfer-
preise sowie die Allokation von
Geld- und Gewinnfliissen zwischen
den einzelnen Unternehmensge-
sellschaften. Im Kapitel 3.2. wird
dieser Aspekt im Zusammenhang
mit dem Standort Singapur noch-
mals aufgegriffen.

2.2. Zeit

Die Zeit, die zwischen Investitions-
entscheidung und Start der Ferti-
gung in der neuen Anlage vergeht,

Erdmann et al. — Produktionsstandort Asien 43



Arzneimittelwesen - Gesundheitspolitik - Industrie und Gesellschaft: Fachthemen

100
(%)
X
o
S 80
I
x
g
o
§ 60—
X
<
)
5
e
g 40 |
[¢]
X
[2]
c
S
o
X 20—
o
o
o
0

O Fertigung Komplex
(z. B. hochwirksame
Wirkstoffe)

@ Fertigung Standard
(z. B. feste Formen)

USA Osteuropa

Indien

Abb. 4: Produktionskosten einer pharmazeutischen Fertigung mit weltweiter Versorgung
(ohne Wirkstoffkosten; USA mit komplexer Fertigung = 100 %).

hat ma@3gebliche Auswirkungen auf
die Wirtschaftlichkeit einer Produk-
tionsverlagerung. Produktionskosten-
einsparungen werden erst nach Ab-
schluff der Fertigungsverlagerung
in die neue Anlage vollstdndig reali-
siert. Insbesondere wenn die alte
Fertigungsanlage vollstindig ge-
schlossen oder verkauft werden soll,
ist die zligige Umsetzung der Verla-
gerung der Produkte ein entschei-
dender Faktor [3]. Soll in der zu er-
richtenden Fabrik ein Produkt fiir
die Marktneueinfiihrung gefertigt
werden, kann eine Verzégerung der
Neuinbetriebnahme zu empfind-
lichen UmsatzeinbuBen und wo-
moglich dem Verlust einer strate-
gisch wichtigen Marktposition fiih-
ren.

Die wichtigsten Faktoren, die
eine Produktionsverlagerung nach
Indien potentiell verzogern kon-
nen, sind das Klima, die Nicht-Ver-
fugbarkeit benétigter Fachkrifte so-
wie die Zulassung der Fabrik durch
die Behorden.

Indien hat ein sehr heies und
feuchtes Klima mit einer je nach
Region ldngeren Monsun-Periode.
In dieser Zeit sind bestimmte Bau-
arbeiten nicht durchfiihrbar, so daf
es zu Verzogerungen von mehreren
Monaten kommen kann.

44 Erdmann et al. — Produktionsstandort Asien

Parallel zur Fertigstellung der
Fabrik mufl qualifiziertes Personal
eingestellt und angelernt werden.
Mit derzeit ca. 6000 Pharmaunter-
nehmen im Land hat Indien ein
grofles Angebot an qualifizierten
Fachkréften. Jedoch gerade bei spe-
zialisierten Anforderungen, z. B. im
Bereich Qualitdtssicherung oder In-
standhaltung, lassen sich nicht alle
bendtigten Kompetenzen auf dem
indischen Arbeitsmarkt finden; dies
kann dazu fiihren, dall Fachperso-
nal aus dem eigenen Unternehmen
tempordr nach Indien entsandt wer-
den muf. Ein Nachteil des Standor-
tes Indien ist, dafd er als Destination
fiir Expatriates nur mafig attraktiv
ist. Zudem stammen die temporir
entsandten Mitarbeiter oft aus ei-
nem Unternehmensteil, der durch
die Fertigungsverlagerung nach In-
dien negativ betroffen ist; sie sind
daher um so schwerer zu motivie-
ren.

Ein weiterer Faktor, der zu Verzo-
gerungen fiithren kann, ist die Ab-
nahme der Fertigung durch die zu-
stindigen Behoérden der wichtig-
sten Absatzmérkte. Die Projekter-
fahrung von Type Two mit Phar-
maunternehmen, die bereits Eu-
ropa und die USA aus Indien belie-
fern, zeigt, dall eine Zulassungser-

teilung durch EMEA und FDA in
vergleichbaren Zeitriumen wie in
westlichen Liandern erfolgen kann.
Allerdings besteht in Indien ein er-
hohtes Risiko unerwarteter Verzo-
gerungen. Als in der Vergangenheit
der Grenzkonflikt zwischen Paki-
stan und Indien eskalierte, erliel
die US-Regierung eine Reisewar-
nung fiir ihre Biirger. Als Folge dar-
aus durften mehrere Monate lang
keine FDA-Inspektoren nach Indien
reisen. Mittlerweile hat die FDA je-
doch angekiindigt, ein regionales
Biiro in Neu-Delhi zu erdffnen [4].

Betreibt ein Unternehmen be-
reits einen Fertigungsstandort in
Indien, reduziert dies deutlich das
Risiko zeitlicher Verzégerungen. Es
bestehen Kontakte zu den zustiandi-
gen Behorden; neues Personal kann
in der bereits existierenden Fabrik
ausgebildet oder von dort ausgelie-
hen werden. Planung, Bau und In-
betriebnahme (inkl. der Produktion
erster Validierungschargen) eines
Fertigungsstandortes in Indien wur-
den von fiihrenden Herstellern be-
reits in weniger als zwei Jahren rea-
lisiert [5].

Existiert keine eigene Fertigung
und ist der Bau einer Fabrik auf der
griilnen Wiese keine Option, ist der
Kauf oder die Kooperation mit ei-
nem lokalen Unternehmen eine
mogliche Alternative. Nach Kennt-
nisstand der Autoren sind nahezu
samtliche globale Pharmafirmen,
die noch nicht selbst in Indien ferti-
gen, hier aktiv.

2.3. Risiken

Zusidtzlich zu Zeit- und Kosten-
aspekten sollten die landesspezi-
fischen Risiken einer Investition in
Indien untersucht werden. Dazu
gehoren die politische Stabilitit,
makrodkonomische Faktoren, logi-
stische und klimabedingte Risiken
sowie nicht zuletzt die Auswirkun-
gen, die ein Label ,Made in India“
fiir die Vermarktung der Produkte
in den Zielmarkten hat.

Nach FEinschdtzung renommier-
ter Analysten wie der Control Risks
Group (London, Grof3britannien)
hat Indien im Vergleich mit Ferti-
gungsstandorten in Europa, Nord-
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und Siidamerika sowie Asien ein
ausgewogenes Risikoprofil [6]. Das
politische System der parlamentari-
schen Demokratie besteht seit der
Unabhingigkeit Indiens ohne ge-
waltsame Umstiirze. Die Bewertun-
gen internationaler Rating-Agentu-
ren (z. B. Standard and Poor’s) bele-
gen die Stabilitit des finanziellen
Systems [7]. Investoren werden in
Indien mit einer héheren Korrup-
tionsrate konfrontiert als in den
meisten westlichen Lindern [8].
Die Korruptionshéufigkeit liegt je-
doch beispielsweise unter der vieler
lateinamerikanischer Linder und
GUS-Staaten. Die Sicherheitslage
im Land ist ortsabhidngig unter-
schiedlich, die groBen Industrie-
zentren wie Mumbai und Neu-
Delhi sind jedoch als sicher anzu-
sehen [6].

Die Transportrisiken sind in In-
dien, bedingt durch Klima und die
Lange der Versorgungswege, hoher
als in westlichen Lindern. Die Ver-
kehrsinfrastruktur auflerhalb der
Ballungszentren weist im Vergleich
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zu westlichen Lindern noch Méin-
gel auf [9]. Die feuchte, heil3e Witte-
rung stellt hohe Anspriiche an die
Klimatechnik der Produktionsanla-
gen sowie die Kiihlung der fertigen
Produkte wihrend des Transportes.

Ein weiterer zu beriicksichtigen-
der Aspekt ist das Image des Pro-
duktionsstandortes Indien in den
Zielmirkten. Es stellt sich die Frage,
ob die Vermarktung eines Medika-
mentes mit dem Label ,Made in In-
dia“ in den USA oder in Europa
schwieriger ist als die eines Produk-
tes, das in einem westlichen Land
hergestellt wurde. Es besteht das
Risiko, da ein Wettbewerber das
»schlechtere“ Image Indiens in sei-
ner Marketing-Strategie gegen die
in Indien hergestellten Produkte
verwendet. Nach Auffassung der
Autoren ist das Image von Indien
allenfalls mittelfristig ein Risikofak-
tor in der Vermarktung. Am Beispiel
der API-Fertigung ist zu sehen, wie
sich Indien innerhalb weniger Jahre
zu einem weltweit etablierten Pro-
duktionsstandort entwickelt hat.

- Industrie und Gesellschaft: Fachthemen

Dartiber hinaus wéchst die Zahl der
in Indien fiir den Weltmarkt herge-
stellten Produkte von Pharma- und
Generika-Firmen kontinuierlich —
und somit auch die Akzeptanz von
»Made in India“. Ein fiihrender Eu-
ropdischer Hersteller kommentierte
unldngst: ,There is no price pre-
mium for ,Made in Europe‘“.

Teil 2 folgt in der néchsten Ausgabe
(Heft Nr. 2; 2005) dieser Zeitschrift.
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