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1. Grundlegende Bewertung des Gesetzentwurfs

Die Bundesirztekammer (BAK) und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) unterstiitzen grundsatzlich das Ziel des Gesetzentwurfs, die flichendeckende Arznei-
mittelversorgung durch Apotheken zum Schutze der Gesundheit der Bevolkerung sicherzustel-
len und die Bewahrung der Grundprinzipien des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung
auch weiterhin zu gewahrleisten.

Der Gesetzentwurf enthalt zudem Gesetzesanderungen, die bereits mit dem Masernschutz-
gesetz geltendes Recht geworden sind (Wiederholungsrezept, Modellversuche zur Impfung
durch Apotheker) bzw. mit dem Inkrafttreten des Patienten-Datenschutzgesetz Gesetz wer-
den (Makelverbot von Verschreibungen).

Die BAK und die AkdA mochten dies zum Anlass nehmen, nochmals zu betonen, dass sie aus
Griinden des Patientenschutzes die Impfung von Patienten durch Apotheker ablehnen. Bei
seltenen, aber durchaus schwerwiegenden Impfkomplikationen - etwa einer allergischen
Reaktion - missen arztliche Notfallmafdnahmen eingeleitet werden. Dies kann in einer Apo-
theke nicht rechtzeitig erfolgen. Die im Rahmen von Modellvorhaben vorgesehene Durch-
fiihrung von Grippeschutzimpfungen durch Apotheker ist zudem aus Sicht der BAK und der
AkdA nicht zweckmiRig, um einen Beitrag zur Erhéhung der Durchimpfungsrate der Bevél-
kerung zu leisten. Vielmehr miissen weitere Ansatze identifiziert werden, um beispielsweise
die Uberwindung der Impfmiidigkeit oder die Behebung der Engpisse bei der Impfstoffbe-
schaffung zu ermoglichen.

Aus Sicht der BAK und der AkdA sind insbesondere die Auswirkungen der vorgeschlagenen
Einfiihrung zusitzlicher honorierter pharmazeutischer Dienstleistungen (§ 129 Abs.
5d SGB V-E) kaum vollumfanglich hinsichtlich ihres Einflusses auf die Patientensicherheit,
die Arzneimittelsicherheit und die Arzneimitteltherapiesicherheit einzuschatzen. Die phar-
mazeutischen Dienstleistungen wiirden eine Basis zur Doppelerbringung und Doppelhono-
rierung von Leistungen durch die gesetzlichen Krankenkassen generieren, die keinen Vorteil
fir die Patienten, sondern eher erhebliche Nachteile fiir das solidarisch finanzierte Gesund-
heitssystem in Deutschland mit sich bringen. Die Regelung sollte gestrichen werden.

2.  Stellungnahme im Einzelnen
Zu Nummer 2 Buchstabe d: Anderung des § 129 SGB V, neuer Absatz 5d

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgeschlagene Neufassung des § 129 SGB V verpflichtet die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete mafdgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, im Benehmen mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung zusatzliche pharmazeutische Dienstleistungen und die Vergiitung die-
ser Dienstleistungen zu vereinbaren, auf die Versicherte der gesetzlichen Krankenversiche-
rung einen Anspruch haben, und die iiber die Verpflichtung zur Information und Beratung
gemaf$ § 20 der Apothekenbetriebsordnung hinausgehen und die die Versorgung der Versi-
cherten verbessern.
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B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die BAK und die AkdA lehnen diesen Anderungsvorschlag strikt ab.

Laut Gesetzentwurf umfassen diese pharmazeutischen Dienstleistungen insbesondere Maf3-
nahmen der Apotheken zur Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit einer Arzneimit-
teltherapie, insbesondere bei:

1. der Anwendung bestimmter Wirkstoffe, die nur in besonderen Therapiesituation verord-
net werden,

2. der Behandlung chronischer schwerwiegender Erkrankungen,
3. der Behandlung von Patienten mit Mehrfacherkrankungen und Mehrfachmedikation und

4. der Behandlung bestimmter Patientengruppen, die besondere Aufmerksamkeit und fach-
liche Unterstiitzung bei der Arzneimitteltherapie bendtigen.

Laut Begriindung des Gesetzentwurfs soll diese Regelung dem Umstand Rechnung tragen,
dass fiir bestimme Personen und Personengruppen eine besonders enge und intensive phar-
mazeutische Betreuung zur Forderung der Therapietreue und Vermeidung arzneimittelbe-
zogener Probleme angezeigt sein kann. Ein besonderer Betreuungsbedarf kann sich dem-
nach insbesondere aus Art und Umfang der Medikation (zum Beispiel bei bestimmten Wirk-
stoffen, die nach einer Organtransplantation oder bei Krebserkrankungen verordnet wer-
den) sowie aus personenbezogenen Faktoren wie dem Krankheitsbild, sonstigen korperli-
chen oder kognitiven Einschrankungen, geringer Gesundheitskompetenz und Kommunikati-
onshiirden ergeben.

Als mogliche Dienstleistungen zur Verbesserung der Sicherheit und Wirksamkeit der Arz-
neimitteltherapie konnen neben weiteren Mafdnahmen des Medikationsmanagements auch
das patientenindividuelle Stellen und Verblistern in Betracht kommen. Als pharmazeutische
Dienstleistungen sollen auch Mafdnahmen der Apotheken zur Vermeidung von Krankheiten
und deren Verschlimmerung vereinbart werden konnen. Die pharmazeutischen Dienstleis-
tungen sollen insbesondere auch die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in Gebieten
mit geringer Apothekendichte, zum Beispiel im landlichen Raum, berticksichtigen. So sollen
etwa Mafdnahmen zur pharmazeutischen Betreuung von Patienten in hduslicher Umgebung
vereinbart werden kénnen.

Aus Sicht der BAK und der AkdA ebnet die vorgeschlagene Neufassung des § 129 SGB V den
Weg zur Um- bzw. Auslagerung originar arztlicher Leistungen in den Bereich der Apothe-
ken. Dies kann nicht im Interesse der Patienten sein. Zudem wiirde dieser Anderungsvor-
schlag die Abrechnung von Leistungen durch Apotheker, die bereits in der arztlichen Praxis
regelhaft erfolgen, erméglichen. Eine Vielzahl der Aufgaben in der Medikationsanalyse und
im Medikationsmanagement setzen arztliche Kenntnisse voraus. Dazu gehoren u. a. die Indi-
kationsstellung, die Wirkstoffauswahl und die Kombination von Arzneimitteln. Dies schlief3t
auch alle Patientendaten sowie Befunde ein (wie z. B. klinische und laborchemische Unter-
suchungsbefunde sowie deren Erhebung und Beurteilung), die zur Ableitung von Vorschla-
gen zu Therapiednderungen von Bedeutung sind. Die Diskussion von klinischen Parametern
(wie z. B. Blutdruck, Blutzucker und Peak Flow) ohne arztliche Expertise kann die Arznei-
mitteltherapiesicherheit eher gefahrden als verbessern.

Die gesamte Evaluation der Arzneimitteltherapie eines Patienten in Bezug auf Indikation
und Evidenz ist Bestandteil der drztlichen Pharmakotherapie. Auch elektronische Instru-
mente sind nicht geeignet, diesbezliglich Apotheker zu unterstiitzen, weil sie die Qualitats-
beurteilung der Pharmakotherapie eines Patienten durch den Apotheker nicht erlauben. Aus
einer elektronischen Priiffung der Arzneimitteltherapie durch Apotheker folgt haufig ein
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,Over-alerting” durch Detektion und Kommunikation von fiir den Patienten nicht relevanten
Risiken, ein erheblicher Mehraufwand durch Kommunikation von Arzt und Apotheker zu
bewusst und notwendigerweise in Kauf genommenen Risiken der Arzneimitteltherapie und
eine Verunsicherung des Patienten mit der Konsequenz einer Verschlechterung der Adha-
renz.

Viele Instrumente wie z. B. die PRISCUS-Liste unterstiitzen den Arzt durch patientenspezifi-
sche Empfehlungen und Hinweise fiir die Pharmakotherapie. Die Bewertung der Empfehlun-
gen fiir den individuellen Patienten erfordert arztlich-klinische Expertise und Kenntnis der
Erkrankungen und Vorgeschichte des Patienten und kann daher nur im Rahmen der Verord-
nungsentscheidung erfolgen. Eine Post-hoc-Bewertung der Qualitat und Richtigkeit einer
therapeutischen Entscheidung im Einzelfall durch Apotheker ist daher nicht zweckmaf3ig.

Medikationsanalyse und Medikationsmanagement tragen nur dann zur Therapieadhérenz,
Patienten- und Arzneimitteltherapiesicherheit bei, wenn daraus sinnvolle Konsequenzen re-
sultieren. Daher ist nicht die Verfligbarkeit von Listen oder elektronischen Instrumenten
entscheidend, sondern die fachliche Qualifikation des Priifenden, die generierten Bewertun-
gen bzw. Warnungen unter Berticksichtigung von Erkrankung und Organfunktionen des in-
dividuellen Patienten kritisch zu evaluieren und daraus praxistaugliche Managementhin-
weise zur Risikominimierung abzuleiten. Die Verordnungsentscheidung und damit auch die
Prifung der Verordnung setzen spezifische Kenntnisse der Erkrankung voraus, wie z. B. den
Nutzen und die Risiken medikamentdser und nichtmedikamentdser Behandlungsoptionen
und den beim jeweiligen Patienten zu erwartenden Erkrankungsverlauf ohne Therapie.
Arzte miissen auch bewerten, in welchem Ausmaf? etwaige Einschrankungen von Organ-
funktionen zu beachten sind. Zudem kennen und beriicksichtigen sie durch die Aufklarung
tiber die Therapie und den Behandlungsprozess Praferenzen und Behandlungsziele des Pati-
enten, die Ergebnisse bisheriger Therapien und die Therapieadhdrenz. Medikationsanalyse
und Medikationsmanagement setzen somit neben Kenntnissen zum Arzneimittel arztliches
Wissen zur Erkrankung und zu Behandlungskonzepten sowie Wissen um aktuelle und
friithere medikationsrelevante Faktoren des jeweiligen Patienten voraus.

Fiir eine arztliche Medikationsanalyse bendtigte Informationen liegen dem Arzt vor und
konnen z. B. aus seiner Patientendokumentation iibernommen werden (z. B. aktuelle und
frithere Diagnosen, Laborwerte u.v.m.). Apothekern liegen diese Informationen i. d. R. nicht
Vor.

Die BAK und die AkdA weisen darauf hin, dass es zudem weder zweckmifig noch vertretbar
ist, finanzielle Mittel aus der gesetzlichen Krankenversicherung fiir Leistungen zu entneh-
men, die per se weder fiir den einzelnen Patienten noch fiir das Gesundheitssystem einen
Vorteil aufweisen.

Viele Vertragsarzte haben bereits einschlagige Erfahrung mit ,pharmazeutischen Dienstleis-
tungen“ gesammelt. So sind in Modellversuchen einiger gesetzlicher Krankenkassen bereits
z. B. die Einweisung des Patienten im Umgang mit einem Messgerat flir die Selbstmessung
von Blutglukosewerten und in der Bedienung von Insulinpens in Apotheken zusatzlich ver-
giitet worden. Dabei mussten Vertragsarzte haufig feststellen, dass diese ohne jegliche Er-
folgskontrolle honorierten pharmazeutischen Dienstleistungen keinen Vorteil fiir den Pati-
enten erbracht haben, weil das Personal in den Apotheken dafiir nicht ausreichend qualifi-
ziert war.

Auch die Medikationsanalysen durch Apotheker haben in der Vergangenheit eher zu Verun-
sicherungen der Patienten und zu einem deutlichen Mehraufwand in der arztlichen Praxis
(durch Riicksprache zwischen Arzt und Apotheker und vor allem aufgrund der vom Arzt zu
fiilhrenden Beratungsgesprache mit den Patienten) gefiihrt, ohne dass ein relevanter Nutzen
fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit und Patientensicherheit erkennbar war.
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Mit der vorgeschlagenen Neufassung des § 129 SGB V wird eine Basis zur Doppelerbringung
und Doppelhonorierung von Leistungen durch die gesetzlichen Krankenkassen generiert,
die keinen Vorteil fiir die Patienten, sondern eher erhebliche Nachteile fiir das solidarisch
finanzierte Gesundheitssystem in Deutschland mit sich bringen. Weder die Medikationsana-
lyse bzw. das Medikationsmanagement noch die Erfassung definierter Gesundheitsparame-
ter durch Apotheker kénnen direkte MaRnahmen bzw. Anderungen der Medikation bedin-
gen, weil Apotheker die Medikation nicht dndern und auch keine Diagnosen stellen diirfen.
Bei pathologischen Befunden miissen Apotheker einen Arztbesuch empfehlen. Weitere Maf3-
nahmen bzw. Anderungen der Medikation obliegen weiterhin ausschlieflich dem behan-
delnden Arzt. Damit bestehen keine Einfiihrungsgriinde fiir pharmazeutische Dienstleistun-
gen durch den Apotheker, da diese weder zu einer Entlastung des Arztes noch zu einer Stei-
gerung der Patienten- oder Arzneimitteltherapiesicherheit fiihren.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

Die vorgeschlagene Neufassung des § 129 SGB V - neuer Absatz 5d -ist ersatzlos zu strei-
chen.

Falls der Gesetzgeber an diesem Anderungsvorschlag festhilt, sind nachvollziehbare Krite-
rien fiir die Festlegung der zu honorierenden pharmazeutischen Dienstleistungen, die sich
am Patientennutzen orientieren, verbindlich zu definieren und wissenschaftlich zu evaluie-
ren.

In diesem Fall wird der Gesetzgeber auf einen formalen Fehler hingewiesen. Der § 129 Ab-
satz 5d ist aufgrund einer Anderung durch das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimit-
telversorgung bereits belegt.
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3.  Stellungnahme zum Antrag der FDP

Vorbemerkung

Liefer- und Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln sind ein zunehmendes Problem in der
Patientenversorgung. In verschiedenen Gesetzen und Verordnungen wurden bereits erste
wichtige Mafdnahmen beschlossen. So wurden z. B. im Fairer Kassenwettbewerb-Gesetz
(GKV-FKG) die Kompetenzen der zustandigen Bundesoberbehdrden zur Vermeidung von
versorgungsrelevanten Lieferengpassen gestarkt und Meldeverpflichtungen fiir pharmazeu-
tische Unternehmer und Arzneimittelgrof3hdndler gegentliber dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) eingefiihrt.

Die BAK und die AkdA haben bereits seit 2016 mehrfach darauf hingewiesen, dass sich die
getroffenen Mafdnahmen (z. B. Online-Datenbank zu Lieferengpdssen bei Arzneimitteln beim
BfArM bzw. Paul-Ehrlich-Institut, PEI) fiir die Sicherstellung der Versorgung von Patienten
mit versorgungsrelevanten Arzneimitteln nicht bewahrt haben.12 Dabei unterbreiteten sie
einen Vorschlag zur Anpassung des § 52b AMG und regten zudem die Uberpriifung an, ob
die Einfilhrung neuer gesetzlicher Regelungen im AMG erforderlich ist, um die sich in den
letzten Jahren verscharfte Problematik der Lieferengpéasse in der Versorgung mit bestimm-
ten Arzneimitteln bzw. Wirkstoffen aufzugreifen.

Dariiber hinaus haben BAK und AkdA in ihrer gemeinsamen Stellungnahme zum GSAV im
Jahr 2018 zwar insbesondere die Starkung der Koordinierungsfunktion der Bundesoberbe-
horden, vor allem bei Vorkommnissen mit gefalschten bzw. qualitatsgeminderten Arznei-
mitteln, sowie die Erweiterung ihrer Riickrufkompetenz bei Sachverhalten, die zu Versor-
gungsengpassen fiihren konnen oder Unternehmen in verschiedenen Landern betreffen, un-
terstiitzt. Es wurde jedoch darauf hingewiesen, dass die Maf3nahmen die Probleme von
Nichtiiberwachung oder mangelhafter Uberwachung in Lindern oder Gemeinden nicht 16-
sen werden.3 Die BAK und AkdA haben deswegen den Gesetzgeber aufgefordert, weitere
,Liicken“ in der Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln durch geeignete gesetzliche
Regelungen zu schliefen und damit fiir hohere Versorgungssicherheit in der medikamento-
sen Therapie zu sorgen. Zudem wurde erneut die Erganzung des § 52b Arzneimittelgesetz
(AMG) und die Einfiihrung einer gesetzlichen Meldeverpflichtung der pharmazeutischen Un-
ternehmer im Fall von unmittelbar drohender Gefahr eines Versorgungsmangels der Bevol-
kerung gefordert, ebenso wie geeignete Sanktionsmafinahmen im Fall von nicht erfolgten
oder nicht rechtzeitig erfolgten Meldungen.

Auf die Notwendigkeit einer gesetzlichen Meldeverpflichtung pharmazeutischer Unterneh-
mer gegeniiber dem BfArM und PEI wiesen BAK und AkdA im Jahr 2019 erneut in der Stel-
lungnahme zum GKV-FKG hin. Ferner wurde eine Ausweitung der Lagerbestande

1 Stellungnahme der Bundesirztekammer zu dem Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit eines Vierten Geset-
zes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 25.11.2015 in Abstimmung mit der Stindigen Konferenz
der Geschiftsfithrungen und der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesdrztekammern und in Abstimmung mit der Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft. Stand: 14.01.2016. Verfiigbar unter: https://www.akdae.de/Stellungnah-
men/BMG/20160114.pdf

2 Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Entwurf eines Gesetzes
zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz - AM-VSG). Stand: 12.08.2016.
Verfiigbar unter: https://www.akdae.de/Stellungnahmen/BMG/20160815.pdf

3 Gemeinsame Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Referen-
tenentwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) (Bearbeitungsstand: 14.11.2018). Stand:

14.12.2018. Verfiigbar unter: https://www.akdae.de/Stellungnahmen/BMG/20181214.pdf
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pharmazeutischer Unternehmer, vollversorgender Arzneimittelgrofdhandler sowie in Kran-
kenhausapotheken gefordert.*

Aktuell ist festzustellen, dass die bereits implementierten Mafinahmen nicht ausreichend
sind: Nach wie vor sind die Informationen zu Lieferengpassen unvollstandig, da keine um-
fassende gesetzliche Meldeverpflichtung (mit der Méglichkeit einer Sanktionierung) einge-
fiihrt wurde. Lieferketten - sowohl in Bezug auf Wirkstoffe als auch Fertigarzneimittel -
sind weiterhin intransparent und angesichts ihrer Komplexitdt kaum nachvollziehbar. Noch
immer gibt es keine breite Bevorratung auf nationaler Ebene (,nationale Arzneimittelre-
serve"). Schliefdlich wird den vielfaltigen Ursachen von Lieferengpassen nicht ausreichend
entgegengewirkt.

BAK und AkdA unterstiitzen daher im Grundsatz den Antrag der Fraktion FDP als einen wei-
teren Vorstof3, eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung zu erzielen.

Stellungnahme im Einzelnen

Die Herstellung von Arzneimitteln inklusive der Wirk- und Hilfsstoffproduktion nach
Deutschland oder zumindest in die Europdische Union zuriick verlagern (zu Punkt I1.1)

Bereits jetzt besteht gemaf3 § 81 der Richtlinie 2001/83 des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel bzw. nach §
52b Absatz 1 AMG eine gesetzliche Verpflichtung fiir pharmazeutische Unternehmen und
Arzneimittelgrofshandler, ,eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung” von Arz-
neimitteln sicherzustellen. Diese Verpflichtung wird offensichtlich nicht ausreichend erfiillt.
Aus Sicht von BAK und AkdA sind daher weitere Mafdnahmen zu treffen, wie die Arzneimit-
telversorgung sichergestellt werden kann.

e Riickverlagerung der Produktion von Wirkstoffen und Arzneimitteln nach Eu-
ropa

Bereits vor der aktuellen Corona-Pandemie war erkennbar, wie abhdngig die Arzneimittel-
versorgung in Deutschland von Wirkstoff-/Arzneimittelherstellern in Asien (z. B. China, In-
dien) ist. Wie von der Fraktion der FDP dargelegt, ist eine Erhéhung der Produktionskapazi-
tdten in Europa dringend erforderlich, um dieser Abhangigkeit entgegenzuwirken. Es sind
entsprechende Anreize flir Hersteller von Arzneimitteln und Wirkstoffen zu schaffen (z. B.
Bevorzugung von Arzneimitteln, die in Europa hergestellt wurden, bei der Vergabe von Ra-
battvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V). Es ist anzunehmen, dass durch die Riickverlage-
rung der Produktion nicht nur die Abhdngigkeit von Drittldndern verringert werden kann,
sondern dass auch die zustindigen Behérden ihre Uberwachungsfunktion besser ausiiben
konnen, was zur Sicherstellung der Qualitat von Wirkstoffen und Arzneimitteln beitragt.
Ferner konnen bei einer Produktion in Europa hier geltende Arbeitsbedingungen sowie
Qualitats- und Umweltstandards durchgesetzt werden.

e Erhohung der Anzahl der Produktionsstandorte

Durch die, auch von der Fraktion der FDP problematisierte, Zentralisierung der Wirkstoff-
und Arzneimittelproduktion auf wenige Produktionsstitten kann der Ausfall einer einzelnen
Produktionsstatte zu Lieferengpassen weltweit fiihren. Um die Abhdngigkeit von einzelnen
Produktionsstitten zu vermeiden, sollten pharmazeutische Unternehmer dafiir Sorge

4 Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Entwurf eines Gesetzes
fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung (Fairer Kassenwettbewerb-Gesetz - GKV-FKG) vom

10.12.2019. Verfiigbar unter: https://www.akdae.de/Stellungnahmen/BMG/20191218.pdf
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tragen, dass sowohl die Wirkstoffproduktion als auch die Herstellung von Arzneimitteln an
mehreren Standorten erfolgen kann. Hierfiir sind Anreize zu schaffen.

Evaluation der Vertrags- und Preisgestaltung in der Arzneimittelversorgung (Rabatt-
vertrdge nach § 130a Absatz 8 SGB V) (zu Punkt I.2)

Rabattvertriage konnen aus Sicht der BAK und der AkdA ein wirksames Instrument zur Sen-
kung der Arzneimittelkosten sein. Die mit den Rabattvertragen erzielten Einsparungen der
gesetzlichen Krankenkassen sind in den vergangenen Jahren stetig gestiegen. 2018 beliefen
sie sich auf tiber vier Milliarden Euro.>, ¢ Es ist keinesfalls belegt, dass Rabattvertrage Arz-
neimittellieferengpdsse begiinstigen.”

Bei der Problematik der Liefer- und Versorgungsengpasse handelt es sich um ein multifakto-
rielles Geschehen. Haufig sind nicht nur die entsprechenden Rabattpartner nicht lieferbar,
sondern alle Arzneimittel mit einem bestimmten Wirkstoff (z. B. Ibuprofen, Piperacil-
lin/Tazobactam) bzw. mit einer bestimmten galenischen Formulierung (z. B. retardierte
Venlafaxin-Arzneimittel). Daher fordern BAK und AkdA, die Ausgestaltung der Rabattver-
trage dahingehend zu priifen, ob diese einen relevanten Einfluss auf Liefer- und Versor-
gungsengpasse haben.

Mit dem GSAV wurde implementiert, dass gesetzliche Krankenkassen beim Abschluss von
Rabattvertragen die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Ver-
sorgung der Versicherten zu beriicksichtigen haben (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V). Es wire
allerdings zweckmafliger, diese Verpflichtung zu konkretisieren, Exklusivvertrage abzu-
schaffen und eine Mindestanzahl an Vertragspartnern verbindlich vorzuschreiben. Um Lie-
ferengpdssen wirksam vorzubeugen, miissen Rabattvertrage zudem so gestaltet werden,
dass bei der Vergabe mindestens zwei pharmazeutische Unternehmer beriicksichtigt wer-
den, welche wiederum den Wirkstoff von mehreren Herstellern beziehen.

Das GKV-FKG sieht vor, dass bei einem Engpass und daraus resultierender Nichtverfligbar-
keit eines Rabattarzneimittels in der Apotheke kiinftig auch vergleichbare, nicht rabattierte
Arzneimittel abgeben werden diirfen. Ist das verfiigbare vergleichbare Arzneimittel teurer
als der Festbetrag, tragt nicht der Versicherte die Mehrkosten, sondern die Krankenkasse. In
ihrer Stellungnahme haben BAK und AkdA darauf hingewiesen, dass nicht in jedem Fall ein
Arzneimittel verfiigbar bzw. lieferbar sein wird, das nicht teurer ist als das urspriinglich ver-
ordnete Arzneimittel. Daher sollten hierbei Mechanismen implementiert werden (z. B. An-
passung SGB V), die es den gesetzlichen Krankenkassen ermdglichen, sich die entstehenden
Mehrkosten hierfiir vom Rabattvertragspartner, der seiner Lieferverpflichtung nicht nach-
gekommen ist, erstatten zu lassen.

Koordiniertes europdisches Handeln bei drohenden Versorgungsengpdssen (zu Punkt
11.3)

Da Lieferengpasse kein rein nationales Problem sind, sondern fast immer auch globale As-
pekte berticksichtigt werden miissen, sind neben nationalen Mafnahmen zum Umgang mit
Lieferengpassen konzertierte Mafnahmen auf EU-Ebene zu fordern, um Ursachen von Lie-
ferengpdssen anzugehen. Hierzu zahlt die Schaffung von Anreizen fiir pharmazeutische Un-
ternehmer, sowohl die Arzneimittel- und Wirkstoffproduktion wieder nach Europa zu verla-
gern, als auch die Produktion an mehreren Standorten zu etablieren. Ferner sollten -

5 Antwort der Bundesregierung vom 29.04.2019 auf die Kleine Anfrage der AfD-Fraktion (Drucksache 19/9778)
6 Schwabe U, Paffrath D, Ludwig WD, Klauber | (Hrsg.). Arzneiverordnungs-Report 2019

7 Vogler, Fischer S (2020): Lieferengpisse bei Arzneimitteln: Internationale Evidenz und Empfehlungen fiir Deutschland. Kurzgut-
achten. Gesundheit Osterreich Forschungs- und Planungs GmbH, Wien

Seite 9 von 11



Gemeinsame Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken und zum Antrag der Fraktion der FDP ,Versor-
gungssicherheit mit Arzneimitteln gewahrleisten - Produktion in Europa starken”

basierend auf einer einheitlichen Terminologie - ein europdisches Meldesystem fiir Lie-

ferengpdsse aufgebaut und die Meldungen an alle nationalen Stellen weitergeleitet werden.®
9, 10

Sicherstellung der Vorratshaltung versorgungsrelevanter Arzneimittel, Medizinpro-
dukte, Hilfsmittel und persénlicher Schutzausriistung ohne Aufbau einer staatlichen na-
tionalen Reserve zu Lasten der Steuerzahler (zu Punkt I1.4)

Bereits in ihrer Stellungnahme zum GKV-FKG haben BAK und AkdA auf die Notwendigkeit
der Ausweitung der Lagerhaltung hingewiesen. Dies betrifft vollversorgende Arzneimittel-
grofdhdndler, welche ihre Bestande erhéhen sollten, um den durchschnittlichen Bedarf fiir
(mindestens) acht Wochen abzudecken. Deshalb sollte § 52b Absatz 2 AMG entsprechend
angepasst werden. Auch pharmazeutische Unternehmer sollten verpflichtet werden, ihre
Bestdnde zu erhohen, um ihrem Sicherstellungsauftrag zukiinftig zuverlassiger nachkom-
men zu konnen. Krankenhausapotheken sollten in die nationale Bevorratung einbezogen
werden und Arzneimittel vorratig halten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fur
vier Wochen entsprechen. Dies erfordert eine Anpassung des § 30 ApBetrO.

Erginzender Anderungsbedarf seitens BAK und AkdA
e Gesetzliche Meldeverpflichtung

Die derzeit existierenden Regelungen zur Meldung von Lieferengpdssen sind nicht ausrei-
chend. Immer wieder werden Arzte, Apotheker und Patienten von Lieferengpdssen ,liber-
rascht®, die nicht hinreichend kommuniziert worden waren (z. B. Venlafaxin im Jahr 2019).
Daher fordern BAK und AkdA, wie bereits mehrfach in der Vergangenheit angemahnt, eine
gesetzliche Verpflichtung zur Meldung von Lieferengpassen fiir pharmazeutische Unterneh-
mer an die Bundesoberbehdérden (BfArM und PEI) sowie entsprechende Sanktionsmaglich-
keiten (vgl. z. B. Stellungnahme der BAK und der AkdA zum GKV-FKG). Auch drohende Lie-
ferengpdsse sollten friihzeitig gemeldet werden miissen, damit alle Beteiligten geeignete
Mafénahmen treffen konnen. Die Meldeverpflichtung sollte sich nicht nur auf versorgungsre-
levante Arzneimittel, sondern auf alle Arzneimittel erstrecken, auf die Versicherte nach § 31
SGB V Anspruch haben. Hierzu sollte ein Absatz 3b nach § 52b Absatz 3a AMG eingefiigt
werden. Gegeniiber den Bundesoberbehorden sollten auch die Ursachen der Lieferengpasse
im Detail offengelegt werden miissen. (Drohende) Lieferengpésse miissen friihzeitig in ge-
eigneter Weise der (Fach-) Offentlichkeit kommuniziert werden, z. B. durch Veroffentli-
chung auf den Webseiten der zustandigen Bundesoberbehdrden oder in ausgewahlten Fal-
len durch schriftliche Information der Angehorigen der Gesundheitsberufe.

e Transparenz der Lieferwege

Trotz der bereits eingefiihrten Verbesserungen durch das GSAV sind die Lieferketten wei-
terhin nicht ausreichend transparent. Daher ist dringend eine gut dokumentierte Transpa-
renz zu allen Schritten erforderlich, beginnend bei Rohstoffherstellern bis hin zur Abgabe
des fertigen Arzneimittels in der Apotheke. Verantwortlichkeiten fiir die Uberpriifung aller

8 Gemeinsame Pressemitteilung der Bundesarztekammer und der KBV vom 23.01.2020: Fiir eine europaische Strategie gegen Arz-

neimittel-Lieferengpésse. Verfiigbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/ueber-uns/landesaerztekammern/aktuelle-pres-

semitteilungen /news-detail /fuer-eine-europaeische-strategie-gegen-arzneimittel-lieferengpaesse/

9 CPME Policy on Medicine Shortages. 03.04.2020. Verfiigbar unter: https://www.cpme.eu/wp-content/uploads/adop-
ted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL .CPME .Policy.on .Medicine.Shortages.pdf

10 EMA/HMA. Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketmg Authorlsatlon Holders
(MAHS) in the Union (EEA): https: - -

tion-shortages-medicinal-products- marketmg authorlsatlon holders-mahs en. pdf
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Schritte miissen konkretisiert und realisierbare Manahmen zur Umsetzung der Uberprii-
fung getroffen werden. Diese umfassen beispielsweise anlassunabhdngige, unangekiindigte
Kontrollen durch die zustdndigen nationalen bzw. europaischen Behorden.
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