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Antrag
der Fraktion der CDU/CSU

Arzneimittelversorgung sicherstellen — Versorgungssicherheit gewahrleisten

Der Bundestag wolle beschlie3en:

I.  Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Die Lage bei der Verfiigbarkeit von dringlich benétigten Arzneimitteln, darunter kind-
gerechte Antibiotika und andere Arzneimittel in Form von Siften und teils auch in
Tablettenform, ist weiterhin sehr angespannt. Der pharmazeutische GroBhandel warnt,
dass bei 85 Prozent der fiir die laufende Herbst-/Wintersaison dringend bendtigten
Arzneimittel die derzeit verfiigbaren Besténde nicht einmal fiir zwei Wochen reichen
werden (www.phagro.de/aktuelles/dringlichkeits-arzneimittel-fuer-herbst-winter-vor-
raete-reichen-keine-zwei-wochen/). In einem Schreiben an Bundesgesundheitsminis-
ter Karl Lauterbach betont der GroBhandel, dass es objektiv unmdglich sei, diese Arz-
neimittel bei der pharmazeutischen Industrie zu beschaffen oder Lagerbestinde aufzu-
bauen (www.phagro.de/app/uploads/2023/08/2023-08-29 AW-PHAGRO-auf-BMin-
Schreiben-v.-21.08.2023.pdf). Zugrunde gelegt wird diesen Aussagen eine kiirzlich
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ver6ffentlichte
und am 2. November 2023 aktualisierte, rund 400 Arzneimittel umfassende Dringlich-
keitsliste fiir die kommenden Monate. Darunter sind zahlreiche Antibiotika und Arz-
neimittel fiir Kinder, die zum Teil seit ldnger als einem Jahr knapp oder nicht verfiigbar
sind (www.phagro.de/app/uploads/2023/08/2023-08-29 PHAGRO _Dringlichkeits-
AM-Herbst.Winter Vorraete-reichen-keine-2-Wochen.pdf).

Die angespannte Versorgungssituation mit Arzneimitteln und die zunehmend schwerer
werdenden Bemiithungen des GroBhandels, den gesetzlichen Vorhalteverpflichtungen
entsprechen zu kdnnen, werden mit grofler Besorgnis wahrgenommen. Unter anderem
der Bayerische Arztetag wies zuletzt auf die weiterhin bestehenden Lieferengpisse
von wichtigen Medikamenten hin. Tagtdglich miissten in den Praxen mit den Apothe-
ken viele Telefonate gefiihrt werden, welche Medikamente — insbesondere wichtige
Antibiotika — gerade verfligbar seien (www.blaek.de/meta/presse/presseinformatio-
nen/presseinformationen-2023/82-bayerischer-aerztinnen-und-aerztetag-tag-2-der-ar-
beitstagung).

Durch das im Juni 2023 beschlossene Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) ist offenbar noch keine Entspannung
der Situation eingetreten. Die Verdnderung der Festbetragsgruppenbildung fiir Kinder-
arzneimittel und die befristete und willkiirlich in der Hohe ausgewahlte Moglichkeit
der Anhebung des Preises um 50 Prozent iiber zwei Jahre sind nicht zielfiihrend, denn
dies bringt keine Planungssicherheit fiir eine dauerhafte Aufstockung der Produktion
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und wirkt zum Teil sogar kontraproduktiv (www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/de-
tail/pharmazie/wegen-albvvg-hersteller-streicht-antibiotika/). Die geplanten Mafinah-
men reichen nicht aus, um die Versorgungslage dauerhaft zu verbessern. Das Problem
der Lieferengpésse wird nur durch eine andere Preispolitik und durch Verdnderungen
der Lieferketten zu 16sen sein. Die Hersteller von Arzneimitteln, der GrofShandel und
die Apotheken haben in den letzten Monaten bewiesen, dass sie bei der Behebung der
Lieferengpédsse vollen Einsatz zeigen. Ziel muss im Bereich der Industrie sein, dass
die wenigen in Deutschland und Europa noch vorhandenen Generika-Unternehmen im
Markt bleiben und bestenfalls ihre Kapazititen erhohen. Hierfiir muss auch gepriift
werden, ob es moglich ist, kurzfristig wirksame Anreize fiir die Aufstockung der Pro-
duktion bereitzustellen. Dies muss einhergehen mit MaBBnahmen zur Entlastung bei der
iiberbordenden Biirokratie und einer Flexibilisierung der Preisregulierungsmechanis-
men fiir den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers im SGB V. Weiterhin
ist es notwendig, das Wissen iiber Schwachstellen in den globalen Produktions- und
Lieferketten weiter zu vertiefen und das BfArM mit den dafiir erforderlichen Kompe-
tenzen und Ressourcen auszustatten.

Mittelfristig muss die Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in Europa aktiv unter-
stlitzt werden. Das gilt insbesondere auch fiir die Erforschung, Entwicklung und Her-
stellung von Antibiotika. Dazu braucht es europdische Regelungen, die die Wettbe-
werbsfihigkeit der Arzneimittelindustrie in der EU ausbauen und sichern. Hierfiir
muss die Bundesregierung sich verstérkt auf européischer Ebene mit dem Ziel einset-
zen, Investitionsforderung, Biirokratieabbau, weniger regulatorische Eingriffe, effek-
tive Fritherkennung von Lieferengpéssen und effizientere Abldufe zu gewihrleisten.
Die sich aktuell im Beratungsverfahren des EU-Parlaments befindliche Revision der
Arzneimittelgesetzgebung in der EU muss von der Bundesregierung stirker genutzt
werden, um diese Ziele voranzubringen.

Der vollversorgende pharmazeutischen GroBhandel muss, um seinen gesetzlichem Si-
cherstellungsauftrag erfiillen zu konnen, unterstiitzt werden, um die flichendeckende
Versorgung der Bevolkerung auch zukiinftig dauerhaft zu sichern.

Auch miissen die MaBnahmen des GKV-Finanzierungsstabilisierungsgesetz (GKV-
FinStG) genau auf ihre Wirksamkeit hin analysiert werden, um Losungen fiir Refor-
men aufzuzeigen und es muss im Rahmen eines Dialogformates unter Federfithrung
des zustindigen Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) iiber eine sachgerechte
Fortentwicklung des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) unter Einbe-
zug der Expertise aller Beteiligten und externer wissenschaftlicher Beratung gespro-
chen werden.

Tragende Séule in der Arzneimittelversorgung sind unsere Apotheken vor Ort. Deren
Teams versuchen, nach Mdoglichkeit Praparate zu beschaffen oder selbst herzustellen,
um eine ausreichende Versorgung zu gewéhrleisten. Dabei droht die Situation der
Apotheken in unserem Land selbst in eine Schieflage zu geraten.

Auch im ersten Halbjahr 2023 sind wieder mehr Apotheken geschlossen als eroffnet
worden. Ende Juni verzeichnete die apothekerliche Standesvertretung noch 17.830 Be-
triebsstitten in Deutschland — das sind 238 Apotheken weniger als zum Jahresende
2022. Dabei kamen lediglich 34 Neugriindungen auf 272 SchlieBungen (www.deut-
sche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2023/08/08/apothekensterben-beschleunigt-

sich). Wie dramatisch die Lage wirklich ist, zeigt sich im européischen Vergleich. Auf
100.000 Einwohner kommen hierzulande im Durchschnitt je 22 Apotheken
(www.abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/ZDF-2023/ZDF 23 102 103 A-

pothekendichte im_europaeischen Vergleich.pdf). Damit liegt Deutschland hinsicht-
lich der Versorgungsstabilitit im europaweiten Vergleich im hinteren Mittelfeld. Lan-
der wie Spanien und Litauen weisen etwa doppelt so viele Apotheken pro 100.000
Einwohner auf, Griechenland mehr als viermal so viele. Besonders der lindliche Raum
ist von ApothekenschlieBungen und der damit wachsenden Versorgungsunsicherheit
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betroffen — trotz einer élteren Bevolkerung, die auf Medikamente und eine wohnort-
nahe Versorgung durch Vor-Ort-Apotheken angewiesen ist.

Viele Apotheken stehen unter wirtschaftlichem Druck, welcher durch biirokratische
Auflagen, Inflation, die gestiegenen Personalkosten und den Fachkridftemangel an
Apothekerinnen und Apothekern sowie an Pharmazeutisch-Technischen Assistentin-
nen und Assistenten (PTAs) potenziert wird. Eine entscheidende Rolle spielt hierbei
die Packungspauschale fiir verschreibungspflichtige Medikamente, welche die zent-
rale Einnahmequelle von Apotheken bildet: Das packungsbezogene Fixhonorar wurde
seit der Umstellung der Arzneimittelpreisverordnung 2004 insgesamt nur einmal an-
gehoben — von §8,10 Euro auf 8,35 Euro (www.tagesschau.de/wirtschaft/unterneh-
men/apotheken-protesttag-100.html). Zwar stieg die Apothekenvergiitung je verord-
neter GKV-Packung um 21,4 Prozent gegeniiber 2004, jedoch wuchsen Inflationsrate
(+36,3 Prozent), Bruttoinlandsprodukt (+63,2 Prozent) und GKV-Einnahmen
(+98,7 Prozent) ungleich stirker (www.treuhand-hannover.de/apotheker/magazin/
magazin-detail/Apotheker/fuenf-fakten-zur-situation-der-apotheken-2023).

Derzeit erhalten die Apothekenteams zudem nur 50 Cent fiir ihren Aufwand, bei Eng-
péssen Losungen zu finden oder Priparate auszutauschen. Das steht in keinem Ver-
hiltnis zu dem Aufwand, der hier oftmals betrieben wird. Es gilt diese Leistung auch
finanziell angemessen zu honorieren, um in der Flache die wirtschaftliche Betriebs-
fiihrung von Apotheken vor Ort vor dem Hintergrund von BetriebsschlieBungen und
Insolvenzen zu stérken.

Die derzeitige Dringlichkeitsliste beim BfArM eignet sich nicht als Grundlage fiir ei-
nen erweiterten Austausch bei nichtverfiigbaren Kinderarzneimitteln, da sie die aktu-
elle Versorgungsrealitét nicht widerspiegelt. Dies zeigt auch beispielhaft die Antwort
der Bundesregierung auf die Schriftliche Frage 59 der Abgeordneten Emmi Zeulner
auf Bundestagsdrucksache 20/8043. Durch die fehlende Einbindung der Apotheken
und Arztinnen und Arzte kann in der Dringlichkeitsliste kein realistisches und ehrli-
ches Bild der Versorgungslandschaft gezeichnet werden. Es braucht Losungen, die un-
mittelbar und unbiirokratisch umzusetzen sind. Denkbar ist hier das Nutzen der Mog-
lichkeit einer digitalen Abfrage der Verfligbarkeit eines Kinderarzneimittels per GroB3-
handelsabfrage, wie sie bereits bei anderen Arzneimitteln angewendet wird.

Die Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V. weist darauf hin, dass Arznei-
mittelengpésse im Kindes- und Jugendalter oft nur durch den Einsatz von im entspre-
chenden Alter oder der Darreichungsform nicht zugelassenen Medikamenten kompen-
siert werden (off-label-use) konnen (www.dgkj.de/fileadmin/user upload/Stellung-
nahmen/Politische Stellungnahmen/230531 ALBVVG_SN_DGKJ final.pdf). Sei-
tens der gesetzlichen Krankenversicherungen besteht aber keine Verpflichtung zur
Kosteniibernahme, es sei denn, dass u. a. ein schwerwiegender lebensbedrohlicher
Verlauf anders nicht abzuwenden ist. Die dafiir zugrundliegenden scharfen Bedingun-
gen aus einem Bundessozialgerichtsurteil (Az.: B 1 KR 37/00 R vom 19. Mérz 2002)
werden jedoch meist sehr streng ausgelegt. Es sind Félle bekannt, bei denen der Me-
dizinische Dienst den Einsatz eines Off-Label-Medikamentes medizinisch inhaltlich
fiir begriindet hilt, die Kostenerstattung allerdings aus formalrechtlichen Griinden
nicht empfehlen kann und in die Verantwortung der Krankenkassen zuriickgibt. Dieses
Problem muss unbedingt beriicksichtigt und in der kiinftigen Gesetzgebung aufgenom-
men werden.

Starke Teams in den Apotheken sind unverzichtbar fiir eine gute Versorgung. In die-
sem Zusammenhang sind jetzt auch die Reform der Approbationsordnung fiir Apothe-
kerinnen und Apotheker umzusetzen und die Fragen zur Schulgeldfreiheit und Ausbil-
dungsvergiitung im Rahmen der Ausbildung zur/zum Pharmazeutisch-technischen As-
sistentin/Assistenten zu klaren.
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Der Bundesgesetzgeber hat es versdumt, mit allen Beteiligten fortlaufend in einen ver-
trauensvollen Dialog zu treten, in vielen Bundesldndern gibt es entsprechende For-
mate, die sich mit den Rahmenbedingungen fiir die Pharmaindustrie, den GroB3handel
und die Apotheken auseinandersetzen und einen guten Austausch der Beteiligten er-
moglichen.

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung im Rahmen der zur Verfii-
gung stehenden Haushaltsmittel auf,

1. den Pharmadialog unter Federfiilhrung des BMG wieder aufzunehmen, um ge-
meinsam mit allen Beteiligten kurz- und langfristige tragfdhige MaBBnahmen ge-
gen die Arzneimittelknappheit zu schaffen;

2. eine beim BMG verortete Arbeitsgruppe unter Einbeziehung aller Beteiligten,
wie Behorden, Krankenversicherungen, Industrie und Verbanden, zu bilden, die
Vorschlige zur besseren Erforschung und Versorgung insbesondere mit Kinder-
arzneimitteln erarbeitet;

3. das BfArM mit den erforderlichen Kompetenzen und Ressourcen auszustatten,
um ein kontinuierliches Monitoring von Lieferengpéssen zu ermdglichen und die
gesammelten Daten in aktueller, aussagekriftiger und anwenderfreundlicher
Form zur Verfiigung stellen zu konnen;

4. sich verstirkt in die Revision der Arzneimittelgesetzgebung in der EU einzubrin-
gen und darauf hinzuwirken, dass die Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in
Europa gestirkt und insbesondere wichtige Arzneimittel wieder primér in Europa
produziert werden;

5. sich im selben Prozess fiir die Etablierung eines EU-Friihwarnsystems fiir Lie-
ferengpésse einzusetzen;

6. ein MaBnahmenpaket auf den Weg zu bringen, das zu einer Stirkung und Steige-
rung der Attraktivitat Deutschlands als Forschungsstandort fiir klinische Priifun-
gen flihrt;

7. eine MaBnahmenanalyse des GKV-FinStG als auch eine sachgerechte Fortent-
wicklung des AMNOG unter Einbezug der Expertise aller Beteiligten und exter-
ner wissenschaftlicher Beratung vorzunehmen,;

8. die Festbetrage den Herstellungskosten der Kinderarzneimittel entsprechend an-
gemessen anzuheben und zu entfristen, um eine langfristige Planungssicherheit
zu schaffen und den Produktionsstandort Deutschland bzw. Europa zu stérken.
Die Aussetzung der Festbetrdge sowie die 50-prozentige Anhebung bieten den
Unternehmen keine wirkliche Perspektive;

9. Festbetragsgruppen zu bilden, die sich stirker an alters- und patientengerechten
Darreichungsformen orientieren;

10. die Regelungen des ALBVVG und des Pflegestudiumstirkungsgesetzes fiir er-
weiterte Austauschregelungen in der Apotheke bei Nichtverfiigbarkeit des abzu-
gebenden Arzneimittels wieder an den Regelungsgehalt der SARS-CoV-2-Ver-
sorgungsverordnung anzupassen, um den Apotheken wirksamere Handlungsop-
tionen zu geben;

11. Regelungen zu treffen, die es Apothekerinnen und Apothekern ermdglichen, in
einer Mangelsituation, nach Riicksprache mit der verschreibenden Arztin bzw.
dem verschreibenden Arzt, ein pharmakologisch-therapeutisch vergleichbares
Arzneimittel abzugeben;

12. eine angemessenere Vergiitung der Aufwendungen im Rahmen des Liefereng-
passmanagements, das die Teams in den Apotheken tiglich leisten, zeitnah um-
zusetzen;
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13. das Apotheken-Fixum von 8,35 Euro um einen angemessenen Betrag anzuheben
sowie vor dem Hintergrund der aktuellen Kostenentwicklung eine regelméafige
Berichtspflicht der Bundesregierung iiber die Entwicklung des Apothekenhono-
rars zu etablieren;

14. darauf hinzuwirken, dass die Vertragspartner eine sachgerechte Regelung im
Rahmenvertrag nach § 129 SGB V treffen, welche die Zuléssigkeit von Nullreta-
xationen fiir Apotheker auf gravierende Félle beschrinkt;

15. MaBnahmen zu priifen, die bei einem Arzneimittelengpass einen angemessenen
Off-Label-Use-Einsatz bei Kinderarzneimitteln ermdglichen und die Kosteniiber-
nahme in diesen Féllen durch die gesetzlichen Krankenversicherungen rechtssi-
cher fiir alle Betroffenen zu gestalten;

16. eine Regelung fiir Apothekerinnen und Apotheker zu schaffen, bei Nichtliefer-
barkeit eines Kinderarzneimittels nach Verfiigbarkeitsabfrage beim pharmazeuti-
schen GroBhandel die erweiterten Austauschregelungen auch fiir Darreichungs-
form und Individualrezeptur anzuwenden;

17. zu priifen, ob und wie Arzten aktuelle Informationen dariiber zur Verfiigung ge-
stellt werden konnen, in welchen Apotheken noch Fiebermedikamente bzw. An-
tibiotika vorhanden sind;

18. gemeinsam mit den Lindern FérdermaBinahmen fiir die Neugriindungen von Vor-
Ort-Apotheken in unterversorgten Gebieten zu erarbeiten, um fiir Neugriinderin-
nen und -griinder eine solide Existenzgrundlage gewahrleisten zu konnen;

19. den Abbau von bestehenden biirokratischen Auflagen und einschriankenden Re-
gularien zu priifen, welche die Wirtschaftlichkeit von Apothekenbetrieben hem-
men und zeitliche Ressourcen unverhéltnismafBig stark binden;

20. zeitnah in einer Bund-Lénder-Arbeitsgruppe die Grundlagen fiir eine zukunfts-
orientierte Novellierung der Approbationsordnung fiir Apothekerinnen und Apo-
theker (AAppO) gemil den Planen der Interessenvertretungen (Runder Tisch bei
der Bundesapothekerkammer) zu schaffen, sowie die Notwendigkeit einer Erho-
hung der Zahl an Pharmaziestudienplitzen sowie die bessere Belegung noch
freier Plédtze zu er0rtern;

21. das Schulgeld fiir die Ausbildung zur Pharmazeutisch-technischen Assistentin
und zum Pharmazeutisch-technischen Assistenten bundesweit abzuschaffen und
eine Ausbildungsvergiitung wihrend der Fachschulzeit zeitnah einzufiihren.

Berlin, den 14. November 2023

Friedrich Merz, Alexander Dobrindt und Fraktion









Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co. KG, Buch- und Offsetdruckerei, BessemerstraRe 83-91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 KoIn, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.bundesanzeiger-verlag.de
ISSN 0722-8333


http://www.heenemann-druck.de
http://www.bundesanzeiger-verlag.de

	Deutscher Bundestag Drucksache 20/9319

