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ARZNEIMITTEL

Lieferengpasse wirksam vermei-
den, Versorgungssicherheit star-
ken

vom 15.08.2022

Die Meldungen haufen sich, dass bei bestimmten Arzneimitteln die Lie-
ferfahigkeit gefahrdet oder dass das Produkte bereits nicht mehr liefer-
fahig ist —und das nicht nur fir Deutschland. Vielfach wird dann ein
negativer Zusammenhang mit verschiedenen Instrumenten, insbeson-
dere den Rabattvertragen, unterstellt. Dabei sind die Ursachen flr ei-
nen Lieferengpass vielféltig. Auch ist ein Lieferengpass nicht immer
mit einem Versorgungsengpass gleichzusetzen. Oft bestehen Alternati-
ven bei der Behandlung der Patient:innen. Nichts desto trotz sollten,
um die Versorgungssicherheit zu starken, die gesetzlich bereits vor-
handenen Werkzeuge nachgeschéarft werden.

Wir fordern:

Hbéhere Verbindlichkeit
Die Freiwilligkeit der Meldung von Lieferengpéssen durch den phar-
mazeutischen Unternehmer soll in eine verpflichtende Meldung um-
gewandelt werden;
Die verpflichtende Meldung sollte auch Grofzhandler und Apotheken
umfassen;

Ein Frihwarnsystem
Wenn ein Lieferengpass absehbar ist, sollte der pharmazeutische
Unternehmer ihn ebenfalls melden;

Mehr Transparenz
Die Meldungen sind in einer 6ffentlich zuganglichen Datenbank
transparent abzubilden;

Eine ausreichende und verléassliche Bevorratung
Die Vorgaben zur Vorratshaltung der Apotheken sind zu konkretisie-
ren und vor allem ihre Einhaltung zu prufen.
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Lieferengpass ist nicht Ein Lieferengpass, so die Definition des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel

gleich Versorgungseng- und Medizinprodukte (BfArM), ist eine liber zwei Wochen hinausgehende
pass Unterbrechung einer Auslieferung im tblichen Umfang oder eine deutlich
vermehrte Nachfrage, der nicht angemessen nachgekommen werden
kann.t

Lieferengpéasse sind jedoch nicht gleichbedeutend mit Versorgungsengpas-
sen. Oftmals stehen Wirkstoffe anderer Hersteller oder auch therapeutische
Alternativen fur die Versorgung der Patient:innen zur Verfligung.

Das BfArM unterscheidet auch zwischen versorgungsrelevanten und nicht
versorgungsrelevanten Arzneimitteln.

Ursachen fir Liefereng- Lieferengpésse entstehen aufgrund vielfaltiger Faktoren. Die pharmazeuti-
passe sind vielfaltig schen Hersteller kaufen ihre Grundstoffe global ein und produzieren an fir

sie wirtschaftlich interessanten Standorten. Dies fihrt zu einer Konzentra-
tion auf wenige Herstellungsstatten fur Arzneimittel und/oder Wirkstoffe.
Entsteht dort ein Produktionsproblem, etwa auf Grund von Qualitatsman-
geln bei der Herstellung oder Produktions- und Lieferverzégerungen fur
Rohstoffe, kann es zu einem Engpass kommen. Auch eine (pl6tzlich) ge-
stiegene Nachfrage kann zu Lieferschwierigkeiten fiihren.

Rabattvertrage sind hingegen nicht die Ursache fir Lieferengpéssen. In den
Rabattvertragen garantieren die Hersteller vielmehr ihre Lieferfahigkeit fur
den Ausschreibungszeitraum. Kénnen Sie dann doch nicht liefern, werden
Sanktionen fallig.

Zudem bereiten die Dienstleister der Betriebskrankenkassen die Ausschrei-
bungen so vor, dass die Liefersicherheit hoch ist. Wenn der Markt es zu-
lasst, es also eine ausreichende Zahl an Herstellern gibt, werden Mehrfach-
vergaben gewahilt.

Meldung der Liefer- Bestehende oder zu erwartende Lieferengpésse fur versorgungsrelevante
schwierigkeiten beim Arzneimittel werden bislang aufgrund einer freiwilligen Selbstverpflichtung
BfArM: derzeit nur als der Hersteller an das BfArM gemeldet. Bei bestehenden Lieferengpassen

Selbstverpflichtung kann das BfArM in Absprache mit dem (ber das Fairer-Kassenwettbewerb-

Gesetz (GKV-FKG) geschaffenen Beirat geeignete Malinahmen zur Abwen-
dung und Eindammung von Lieferengpassen erlassen. Mit dem GKV-FKG
sind auch weitere Instrumente eingefiihrt worden, wie Auskunftspflichten der
vollversorgenden Grof3handler und der pharmazeutischen Unternehmer zu
Bestanden und Absatzmengen.

Eine gesetzliche Verpflichtung zur umgehenden Information gibt es aller-
dings nur fur verschreibungspflichtige Arzneimittel zur stationéren Versor-
gung. Die Hersteller informieren die Krankenhduser umgehend uber bekannt
gewordene Lieferengpéasse.

Eine weitere, bereits umgesetzte Malinahme zur Vermeidung eines Versor-
gungsmangels ist eine offizielle Feststellung durch das BMG. Dann dirfen
die Landesbehdrden im Einzelfall und befristet von bestehenden Vorgaben
des Arzneimittelgesetzes (AMG) abweichen.

Die bislang ergriffenen gesetzlichen MaZnahmen werden grundsétzlich be-

furwortet. Kiinftig sind aber weitere Malinahmen zur Vermeidung von
Lieferengpassen zu ergreifen.

1 Siehe hierzu etwa https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/_artikel.html
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Wir fordern konkret:

Die Freiwilligkeit der Meldung von Lieferengpassen durch den
Hersteller sollte in eine verpflichtende Meldung umgewandelt wer-
den.

Von der verpflichtenden Meldung sollten auch Gro3handler und
Apotheken umfasst sein. So kdnnte schnell nachvollzogen werden,
an welcher Stelle ein Engpass besteht. Es wirde etwa deutlich, ob
es sich tatséchlich um einen Produktionsengpass oder um eine nicht
optimale Bevorratung handelt. Eventuell Iost bereits eine Umvertei-
lung im Markt bereits einen vermeintlichen Engpass.

Hersteller sollten absehbare Lieferengpésse ankiindigen, damit
eine Bevorratung von Alternativen maoglich ist. Es entstiinde eine Art
~Fruhwarnsystem®.

Arzneimittel, fir die Lieferengpésse bestehen oder zu erwarten sind,
sollten in einer 6ffentlich zuganglichen Datenbank transparent ab-
gebildet werden. Die Lieferengpass-Datenbank des BfArM kdnnte
erweitert werden.

Ein Lieferengpass ist hinsichtlich des Zeitraums, in dem ein Arz-
neimittel nicht zur Verfliigung steht, zu konkretisieren.

Ein wichtiger Aspekt bei der Versorgung der Patienten ist die Vor-
ratshaltung in Apotheken. Laut § 15 Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) sind Arzneimittel fur mindestens eine Woche vorratig
zu halten. In Zeiten von Corona hat sich gezeigt, wie wichtig eine re-
gelhafte und ausreichende Bevorratung unmittelbar in den Apothe-
ken ist. Allerdings scheinen Apotheken dieser Verpflichtung nicht re-
gelhaft nachzukommen. Der nunmehr dauerhaft etablierte Boten-
dienst der Apotheken hat dartiber hinaus dazu beigetragen, dass die
Bevorratung auf den pharmazeutischen Grof3handel verlagert wird,
der die Lagerhaltung fir Apotheken Gbernimmt. Daher sollten regel-
maRige Prifungen (inkl. Sanktionen bei Nichteinhaltung) vorgese-
hen werden. Eine bessere Vorratshaltung macht zudem erleichterte
Abgaberegelungen fir Arzneimittel entbehrlich.

Apotheken kénnen frei bestimmen, welchen und wie viele Grol3-
handler sie beauftragen. Wahlen sie nur einen, der zudem kein Voll-
sortimenter ist, kann der Eindruck einer schlechteren Lieferfahigkeit
entstehen. Das liegt dann aber an den Bestellkonditionen und Be-
stellorganisationen der einzelnen Apotheke, nicht aber daran, dass
die Arzneimittel tatsachlich nicht verfligbar wéaren. Apotheken sollten
daher verpflichtet werden, mindestens einen Vollsortimenter als
GrofRhandel zu nutzen und mindestens einen zweiten als ,Back-
Up“.
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