Bundesrat Drucksache 103/24 (Beschluss)

26.04.24

Beschluss
des Bundesrates

EntschlieBung des Bundesrates ,,Verbesserung der Arzneimittel-
versorgung*“

Der Bundesrat hat in seiner 1043. Sitzung am 26. April 2024 die aus der Anlage
ersichtliche Entschliellung gefasst.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.bundesanzeiger-verlag.de
ISSN 0720-2946






Drucksache 103/24 (Beschluss)

Anlage

EntschlieBung des Bundesrates ,,Verbesserung der Arzneimittel-
versorgung*“

Im Winter 2022/23 gab es eine massive Verknappung mehrerer Arzneimittel fr
Kinder, vor allem von Paracetamol- beziehungsweise lbuprofen-haltigen Saften
sowie bestimmten Basis-Antibiotika. Das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) hat daraufhin eine Reihe von MaRnahmen initiiert. Diese setzen jedoch
entweder nur an den Symptomen an (zum Beispiel ,,Dringlichkeitsliste*) oder sind
so angelegt, dass sie ihre Wirkung — wenn berhaupt — erst in mehreren Jahren ent-
falten konnen (zum Beispiel ,,Ruckholung® von Wirkstoffherstellung nach Europa
durch entsprechende Ausschreibung von Rabattvertragen). Daher bestehen aktuell
weiterhin zahlreiche Versorgungsengpésse.

Um die Versorgung von Kindern und Jugendlichen im Besonderen, aber auch der
restlichen Bevolkerung mit Arzneimitteln nachhaltig zu verbessern, fordert der
Bundesrat die Bundesregierung auf, alsbald einen Gesetzentwurf beziehungsweise
eine nationale Strategie vorzulegen und dabei folgende Punkte zu beriuicksichtigen:

1. Verbesserung von Importregelungen sowie behordlichen Handlungsmdglichkei-
ten im Fall von Versorgungsmangeln

a) 879 Absatz 5 Arzneimittelgesetz (AMG) ist im Sinne einer Erweiterung so
zu andern, dass neben den in der Regelung bisher genannten Arzneimitteln
gegen ,lebensbedrohliche Erkrankungen® und bedrohliche Ubertragbare
Krankheiten auch der Import weiterer nicht verfugbarer, aber dringend
notwendiger Arzneimittel auf Basis eines vom Bund festgestellten Versor-
gungsmangels ermoglicht wird.
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b) Die Regelungen im Finften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) sind dahinge-
hend anzupassen, dass Restbestdnde von Arzneimitteln, die auf Basis eines
Versorgungsmangels nach § 79 Absatz 5 AMG im Zusammenhang mit ent-
sprechenden Allgemeinverfligungen oder Gestattungen der Landerbehdrden
in angemessenem Umfang importiert wurden, in einem gewissen Zeitraum
(auch nach der Feststellung der Beendigung des Versorgungsmangels durch
den Bund) von den Unternehmen abverkauft und von den Apotheken abge-
geben werden kdnnen. Um die gesetzliche Krankenversicherung nicht zu
uberfordern, muss sichergestellt sein, dass nur eine bedarfsgerechte Bevor-
ratung in den Genuss dieser Privilegierung gelangt.

c) Die derzeitige Regelung des 8 73 Absatz 3 AMG l&sst den Einzelimport in
Deutschland nicht verfugbarer Arzneimittel durch 6ffentliche Apotheken
nur jeweils personenbezogen flr den konkret vorliegenden Einzelfall zu.
Eine voriibergehende Bevorratung solcher Arzneimittel in angemessenem
Umfang ist derzeit nur Krankenhausapotheken oder krankenhausversorgen-
den Apotheken im Rahmen des § 73 Absatz 3 Satz 1 AMG gestattet. Eine
Erweiterung dieser Regelung auf offentliche Apotheken, damit diese fur
dringend notwendige, in Deutschland nicht verfugbare Arzneimittel die in
8 15 ApBetrO vorgeschriebene Vorratshaltung fiir den Bedarf von einer
Woche (beziehungsweise vier Wochen fur bestimmte Wirkstoffe) erfiillen
konnen, sollte zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung ermdglicht
werden.

2. Verbesserung der Versorgungssituation

a) Wenn das verordnete Arzneimittel nicht verfuigbar ist, sollte Uiber die aktuell
auf Basis des Arzneimittel-Lieferengpassbek&mpfungs- und Versorgungs-
verbesserungsgesetz (ALBVVG) und des Pflegestudiumstarkungsgesetzes
(PfIStudStG) erlaubten Austauschmoglichkeiten hinaus unabhéngig von ei-
ner Listung von der Darreichungsform und nach dokumentierter, mindes-
tens telefonischer Riicksprache mit dem Arzt oder der Arztin von einem
nicht auf der Substitutionsausschlussliste aufgefiihrten Wirkstoff abgewi-
chen werden dirfen. Der hierfiir erforderliche Sachverstand ist in den Apo-
theken vorhanden und sollte zum Nutzen einer besseren Patientenversor-
gung auch genutzt werden.
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b) Der von den L&ndern bereits vorgetragene Vorschlag, das BMG mdge in
Zusammenarbeit mit dem BfArM entsprechende Monographien in Kraft
setzen, durch die auch Paracetamol- und Ibuprofen-haltige Arzneimittel in
fur Kinder geeigneten Darreichungsformen (Séafte, Zapfchen) auf Grundla-
ge einer Standardzulassung von der Pflicht zur Zulassung freigestellt wer-
den, sollte zligig umgesetzt werden.

c) Auch in den Mangelsituationen, die die Anwendung des § 79 Absatz 5
AMG nicht erlauben, muss die Weitergabe selbst hergestellter Arzneimittel
zwischen Apotheken und Krankenhausapotheken fiir einen begrenzten Zeit-
raum und flr bestimmte Arzneimittel moglich sein. Die L&nder missen in
die Lage versetzt werden, die Produktionskapazitaten ihrer Krankenhaus-
oder offentlichen Apotheken mit grofieren Herstellungsbereichen zur Kon-
solidierung der Versorgungslage heranzuziehen.

Zielfuhrend ist eine Rechtsanderung, die die Gestattung der Weitergabe
selbst hergestellter Arzneimittel zwischen Apotheken und Krankenhausapo-
theken sowie die Gestattung des begrenzten Abweichens von der ,,Hunder-
terregel* des 8 21 AMG auf begriindetes Ersuchen der L&nder erlaubt.

3. Arzneimittelbevorratung allgemein

In der am 24. Oktober 2023 verdffentlichten Mitteilung der EU-Kommission zu
mdoglichen MaRnahmen gegen Lieferengpésse bei Arzneimitteln wird als eine
mdogliche MaRnahme die gemeinsame Beschaffung von Arzneimitteln auf EU-
Ebene oder auf Ebene mehrerer Mitgliedstaaten genannt. Mitgliedstaaten wer-
den aufgefordert, nationale Strategien zu entwickeln.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, eine nationale Strategie fiir die
Bevorratung von Arzneimitteln zu entwickeln, die mit den Planen der EU kom-
patibel ist, sich jedoch im Wesentlichen auf die etablierten Versorgungsstruktu-
ren stltzt.

4. Weiterentwicklung des Arzneimittelmarktneuzuordnungsgesetzes (AMNOG)

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, das AMNOG im Dialog mit
den Landern weiterzuentwickeln. Die durch das GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz (GKV-FinStG) eingefiihrten sogenannte ,Leitplanken* in § 130b Ab-
satz3 SGBV sind dahingehend anzupassen, dass die Entwicklung von
Schrittinnovationen, die maligeblich zu einer hochwirksamen und am Patien-
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tenwohl ausgerichteten Arzneimittelversorgung beitragen, nicht verhindert,
sondern vielmehr geférdert wird.

5. Mehr Anreize fur pharmazeutische Unternehmen

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung dazu auf, die Rabattvertragsrege-
lungen so anzupassen, dass die Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen
in Deutschland und Europa wieder lohnend gestaltet werden kann und somit die
Lieferketten diversifiziert und die Abhangigkeiten von Drittstaaten verringert
werden.

Es gilt in diesem Zusammenhang auch zu diskutieren, ob eine Verlangerung der
Laufzeit von Rabattvertragen hierzu beitragen koénnte.

Begrindung:
Zu Nummer 1:

Ein kurzfristig und im Einzelfall wirkender Ansatz im Umgang mit Liefereng-
passen ist der Import und das Verbringen von im Ausland verflgbaren Arz-
neimitteln. Hierzu bedarf es flexibler, rechtssicherer und unbdrokratischer Im-
port- und Verbringensregelungen fur den pharmazeutischen GroRhandel und
fir Apotheken. Zudem muss sichergestellt werden, dass das betroffene Unter-
nehmen und betroffene Apotheken durch ihr Agieren im Sinne der Sicherstel-
lung der Arzneimittelversorgung keinen wirtschaftlichen Schaden erleiden.
Dazu tragt bei, dass aufgrund eines Versorgungsmangels in angemessenem
Umfang importierte Arzneimittelbestdnde nach Beendigung des Versorgungs-
mangels eine gewisse Zeit abverkauft werden kénnen.

Zu Nummer 2:

Die Flexibilisierung der Austauschmoglichkeiten nicht vorrétiger Arzneimittel,
die mit der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung (SARS-CoV-2-
AMVersVO) eingefiihrt wurde, endete am 31. Juli 2023 und wurde nur in ein-
geschréankter Weise in das Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Ver-
sorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) aufgenommen, obwohl mit der fle-
xiblen Regelung gute Erfahrungen zum Nutzen der sicheren und zeitnahen Pa-
tientenversorgung gemacht wurden. Mit dem PfIStudStG vom 12. Dezember
2023 wurde fur Arzneimittel auf der ,,Dringlichkeitsliste” des BMG auch ein
Austausch der Darreichungsform oder die Anfertigung einer Rezeptur eines
wirkstoffgleichen Arzneimittels ohne eine neue é&rztliche Verschreibung und
Ricksprache moglich. Die anhaltenden Lieferengpésse erfordern nach wie vor
in den Apotheken taglich vielfach das Abweichen von der verordneten Darrei-
chungsform und damit jedes Mal auch die Ricksprache mit dem Arzt oder der
Arztin.



-5- Drucksache 103/24 (Beschluss)

Die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln weist bekanntermalien zu-
nehmend Defizite auf. Ein grof3es Problem stellen Lieferengpésse bei Arznei-
mitteln der Grundversorgung wie S&ften gegen Schmerzen und Fieber bei Kin-
dern dar. Durch die Nutzung einer Standardzulassung kénnten Arzneimittel-
hersteller oder Apotheken, die lber entsprechende Produktionskapazititen ver-
fligen, auf unbirokratische Weise ,,Fieberséfte” und ,,Fieberzédpfchen* herstel-
len und in Verkehr bringen, um einen steigenden Bedarf zu decken.

Zu Nummer 3:

Am 24, Oktober 2023 veroffentlichte die EU-Kommission die Mitteilung
,Communication from the Commission to the European Parliament, the Coun-
cil, the European Economic and Social Committee and the Comitte of the Re-
gions — Addressing Medicine Shortages in the EU", in der zahlreiche Mal-
nahmen vorgeschlagen werden, wie Lieferengpdasse in der EU kiinftig besser
angegangen werden sollen. Als eine mdgliche MaRnahme wird eine gemein-
same Beschaffung von Arzneimitteln auf EU-Ebene oder auf Ebene mehrerer
Mitgliedstaaten genannt.

Die Mitgliedstaaten werden zudem aufgefordert, Strategien flr eine nationale
Bevorratung zu entwickeln, die mit der bergeordneten Strategie der EU flr
die Bevorratung von Arzneimitteln kompatibel ist.

Zu Nummer 4:

Durch das GKV-FinStG wurden in § 130b Absatz 3 SGB V neue Leitplanken
eingefihrt, die dazu flhren, dass sich viele Schrittinnovationen nicht mehr aus-
reichend monetarisieren lassen, um die damit verbundenen Investitionen zu re-
finanzieren. Dies betrifft zum Beispiel auch neue, fir eine Optimierung der
Arzneimitteltherapie entwickelte Darreichungsformen bei etablierten Wirkstof-
fen. Mit der Abkehr von der nutzenbasierten Preisfindung wurden die Anreize
fir die Erforschung und Entwicklung patientenrelevanter Verbesserungen re-
duziert. Es bedarf nun dringend einer Weiterentwicklung des Nutzenbewer-
tungsverfahrens. Die Erforschung von Therapiealternativen ist auch ein wichti-
ger Pfeiler zur Kompensation etwaiger Lieferschwierigkeiten bei bestimmten
Arzneimitteln.

Zu Nummer 5:

Rabattvertrage stellen ein etabliertes Mittel zur Sicherung der Finanzierbarkeit
der Arzneimittelversorgung dar. Die alleinige Fokussierung auf den Preis tragt
jedoch faktisch zu einer Verdrangung insbesondere européischer Anbieter und
zu einer Verlagerung zu Wirkstoffherstellern in Drittstaaten bei, deren Sozial-
und Umweltregularien regelhaft nicht den européischen Standards geniigen. Es
gilt nun, die Rabattvertragsregelungen dergestalt zu reformieren, dass es insbe-
sondere auch mittelstandischen Unternehmen ermdglicht wird, in Europa zu
produzieren und so den Arzneimittelmarkt zu erweitern. Die Diversifizierung
von Lieferketten tragt durch den Abbau von Abhéngigkeiten in erheblichem
MaRe zur Sicherung der Arzneimittelversorgung bei. Die durch das ALBVVG
vorgesehene verpflichtende Mehrfachvergabe und Beriicksichtigung des Zu-
schlagskriteriums EU nur bei Antibiotika beziehungsweise nach Feststellung
einer versorgungskritischen Lage greift hier zu kurz. Pharmazeutische Unter-
nehmen bendtigen Planungssicherheit, um Investitionen zu tétigen.



