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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Nicole Hess, Martin Sichert,
Dr. Christina Baum, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 21/7169 -

Nicht verbrauchte hochpreisige Arzneimittel — Datengrundlage,
Einsparpotenziale und qualitatsgesicherte Ruckfiihrungsverfahren

Vorbemerkung der Fragesteller

Nach Kenntnis der Fragesteller werden nicht verbrauchte Arzneimittel nach
dem Tode eines Patienten, nach Therapieumstellung, Krankenhausaufnahme,
Verlegung, Pflegeheimeinzug oder Therapieabbruch entsorgt. Dies betrifft
nach Schilderungen aus der Praxis auch hochpreisige Arzneimittel, die noch
ungedffnet und originalverpackt sind und deren Haltbarkeitsdatum nicht abge-
laufen ist. Ein den Fragestellern geschilderter Fall, in dem nach dem Tode
eines Krebspatienten Arzneimittel im Wert von rund 30 000 Euro entsorgt
werden mussten, verdeutlicht in den Augen der Fragesteller exemplarisch den
moglichen Handlungsbedarf. Die Fragesteller fragen dabei ausschlieBlich nach
ungedffneten Originalpackungen. Patientenindividuelle Zubereitungen (insbe-
sondere in der Onkologie hergestellte Infusionsldsungen oder auf den einzel-
nen Patienten dosierte Préparate) sind ausdriicklich nicht Gegenstand dieser
Kleinen Anfrage.

In ihrer Antwort auf die Schriftliche Frage 127 auf Bundestagsdruck-
sache 21/6164 erklarte die Bundesregierung im Mai 2026, sie habe ,keine
Kenntnis iiber den finanziellen Wert der von der Fragestellung potentiell um-
fassten unverbrauchten Arzneimittel“. Zugleich teilte die Bundesregierung
mit, die im Rahmen des EU-Pharmapakets iiberarbeitete EU-Richtlinie sehe
grundsitzlich vor, dass EU-Mitgliedstaaten unter eng gefassten Voraussetzun-
gen ermoglichen konnten, bereits ausgegebene, aber nicht verwendete Arznei-
mittel wieder abzugeben; der Umsetzungsbedarf werde nach Inkrafttreten der
EU-Richtlinie insgesamt gepriift.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte e. V. (BfArM) weist
zur Arzneimittelentsorgung darauf hin, dass alte oder nicht mehr bendtigte
Arzneimittel richtig zu entsorgen sind, die Entsorgungswege regional unter-
schiedlich sein konnen und Arzneimittel nicht iiber Toilette oder Waschbecken
entsorgt werden sollen (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
»Arzneimittelentsorgung®, www.bfarm.de/DE/Buergerbereich/Arzneimittel/ar
zneimittelentsorgung.html).

Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbiande (ABDA) verweist da-
rauf, dass fiir die Riicknahme nicht verbrauchter Medikamente unterschiedli-
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che regionale Konzepte zwischen kommunalen Entsorgern und Apotheker-
kammern beziehungsweise Apothekerverbidnden bestehen (ABDA, ,,Fakten-
blatt Entsorgung von Altmedikamenten®, www.abda.de/fileadmin/user uploa
d/assets/Faktenblaetter/Faktenblatt Entsorgung_von_Altmedikamenten.pdf).

Seit dem 9. Februar 2019 gelten fiir viele verschreibungspflichtige Humanarz-
neimittel in der Europdischen Union zusitzliche Sicherheitsmerkmale und
eine Vorrichtung zum Erkennen moglicher Manipulationen. Diese Instrumente
ersetzen keine Qualititspriifung, kdnnen aber bei der Frage eine Rolle spielen,
ob Echtheit, Unversehrtheit und Identifizierbarkeit bestimmter Arzneimittel
tiberpriifbar sind (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, ,,Arz-
neimittelfdlschungen /Félschungsrichtlinie”, www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/
Arzneimittelinformationen/Rapid-Alert-System/Arzneimittelfaelschungen/Fae
Ischungsrichtlinie/ artikel.html).

Dass Riicknahme, getrennte Lagerung und Entscheidung iiber eine weitere
Verwendung von Arzneimitteln dem Arzneimittelrecht nicht vollig fremd sind,
zeigt § 7b der Arzneimittelhandelsverordnung fiir den ArzneimittelgroBhan-
del. Danach sind zuriickgenommene Arzneimittel bis zu einer Entscheidung
iiber ihre weitere Verwendung getrennt von den zur Abgabe bestimmten Be-
stinden zu lagern. Die Fragesteller verkennen nicht, dass diese Regelung nicht
ohne Weiteres auf Riickgaben aus Patientenhaushalten iibertragen werden
kann. Sie halten jedoch fiir priifenswert, ob vergleichbare Grundprinzipien in
eng begrenzten Modellverfahren nutzbar gemacht werden konnten (§ 7b der
Arzneimittelhandelsverordnung, www.gesetze-im-internet.de/amgrhdlbetrv/
7b.html).

Nach Angaben der Europidischen Arzneimittel-Agentur (EMA) haben das
Europiische Parlament und der Rat der Europdischen Union am 11. Dezember
2025 eine politische Einigung zur Reform des europidischen Arzneimittel-
rechts erzielt; die Einzelheiten der neuen Arzneimittelgesetzgebung sollen
2026 vollstandig dargestellt werden (European Medicines Agency, ,,Reform of
the EU pharmaceutical legislation”, www.ema.europa.eu/en/about-us/what-w
e-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation).

Die Fragesteller halten Arzneimittelsicherheit, Patientenschutz, Félschungs-
schutz und Haftungsfragen fiir unverzichtbar. Nicht jedes Arzneimittel kommt
fiir eine erneute Abgabe in Betracht. Gerade deshalb bedarf es aus Sicht der
Fragesteller einer faktenbasierten Priifung, ob fiir eng definierte Gruppen un-
gedffneter, originalverpackter, nicht abgelaufener und qualitdtsgesichert priif-
barer Arzneimittel rechtssichere Modellverfahren moglich sind.

1. Aus welchen Griinden werden Umfang und finanzieller Wert nicht ver-
brauchter beziehungsweise entsorgter Arzneimittel nach Kenntnis der
Bundesregierung bislang nicht systematisch erfasst, und welche Auffas-
sung hat sich die Bundesregierung gegebenenfalls dazu erarbeitet (vgl.
Antwort auf die Schriftliche Frage 127 auf Bundestagsdrucksache
21/6164)?

2. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung gegebenenfalls dariiber
vor, in welchem Umfang ungedftfnete Originalpackungen hochpreisiger
Arzneimittel in der ambulanten Versorgung und in stationdren Pflegeein-
richtungen von einer Entsorgung nicht verbrauchter Arzneimittel betrof-
fen sind, insbesondere Arzneimittel aus den Bereichen Onkologie, Im-
muntherapie, Biologika, seltene Erkrankungen, Palliativversorgung und
Schmerztherapie (patientenindividuelle Zubereitungen sowie im Kran-
kenhaus zentral beschaffte Klinikpackungen bleiben dabei ausdriicklich
aufler Betracht)?
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4. Liegen der Bundesregierung Kenntnisse vor iiber mogliche Einsparpo-
tenziale fiir die gesetzliche Krankenversicherung durch die Vermeidung,
Erfassung oder qualitdtsgesicherte erneute Abgabe nicht verbrauchter
hochpreisiger Arzneimittel, und wenn ja, auf welche Daten oder Infor-
mationen stiitzen sich diese?

Die Fragen 1, 2 und 4 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Es besteht keine umfassende Dokumentationspflicht iiber Umfang und finan-
ziellen Wert nicht verbrauchter beziehungsweise entsorgter Arzneimittel. Ent-
sprechend liegen der Bundesregierung auch keine Erkenntnisse dariiber vor.

3. Plant die Bundesregierung gegebenenfalls Schritte, um eine belastbare
Datengrundlage zum Umfang und finanziellen Wert nicht verbrauchter
hochpreisiger Arzneimittel zu schaffen, und wenn ja, wie ist die Datener-
fassung vorgesehen?

Es wird auf die Antwort der Bundesregierung auf die Schriftliche Frage 127
der Abgeordneten Frau Nicole Hess (AfD) in der Woche vom 26. Mai 2026
(Bundestagsdrucksache 21/6164 vom 29. Mai 2026, Seite 83) verwiesen.

5. Inwieweit hat die Bundesregierung gegebenenfalls gepriift oder priifen
lassen, ob ein rechtssicheres Riickfiihrungs- oder Modellverfahren fiir
ungedftnete, originalverpackte, nicht abgelaufene und eindeutig identifi-
zierbare Arzneimittel einen Beitrag zur Stabilisierung der Arzneimitte-
lausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung leisten konnte, zu wel-
chem Ergebnis kamen solche Priifungen gegebenenfalls, und falls dies
nicht gepriift, weshalb wurde dies nicht gepriift?

Eine solche Priifung hat die Bundesregierung nicht durchgefiihrt oder durch-
fiihren lassen. Erkenntnisse liber Umfang und finanziellen Wert nicht ver-
brauchter bzw. entsorgter Arzneimittel liegen der Bundesregierung nicht vor.
Auf die Antwort der Bundesregierung auf die Fragen 1, 2 und 4 wird verwie-
sen.

6. Welche konkreten rechtlichen Vorschriften stehen nach Auffassung der
Bundesregierung derzeit einer erneuten Abgabe ungeodffneter, original-
verpackter, nicht abgelaufener und eindeutig identifizierbarer Arzneimit-
tel entgegen?

7. Inwiefern unterscheidet die Bundesregierung bei der rechtlichen Bewer-
tung diesbeziliglich gegebenenfalls zwischen angebrochenen Packungen,
ungedffneten Packungen, originalversiegelten Packungen, nicht kiihlket-
tenpflichtigen Arzneimitteln, kiihlkettenpflichtigen Arzneimitteln, unter
das Betdubungsmittelgesetz fallenden, patientenindividuellen Zuberei-
tungen und hochpreisigen Spezialarzneimitteln?

Die Fragen 6 und 7 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Eine erneute Abgabe von Arzneimitteln ist nach geltendem Recht nicht grund-
sitzlich verboten. Jedoch ist es arzneimittelrechtlich verboten, bedenkliche
Arzneimittel in den Verkehr zu bringen (§ 5 Absatz 1 Arzneimittelgesetz —
AMG) oder solche, die in ihrer Qualitét nicht unerheblich gemindert sind (§ 8
Absatz 1 Nummer 1 AMG).
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Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit und -qualitdt unterliegt der gesamte
Abgabeweg von Arzneimitteln auf allen Zwischenstufen (Hersteller, GroBBhénd-
ler, Apotheken) strengen Regularien. Arzneimittel werden mit grofiter Sorgfalt
und hohem Aufwand hergestellt. Das heif3t, sie genligen hochsten Qualitdtsan-
spriichen, die in Arzneibiichern niedergelegt sind. Zur Qualitdt gehort unter an-
derem, dass Arzneimittel Stabilititsanspriichen geniigen miissen, die unter ge-
normten Lagerbedingungen untersucht wurden. Werden Arzneimittel aulerhalb
dieser genormten Temperatur- und Feuchtebereiche aufbewahrt, kann die Halt-
barkeit nicht gewéhrleistet werden. Es entstehen im Arzneimittel unter Umstén-
den Abbauprodukte, die im schlechtesten Fall sogar toxisch sind. Die Qualitit
eines Arzneimittels ist nur dann bis zum Ende der Laufzeit garantiert, wenn die
Lagerung sachgemal ist und die Lagerungshinweise flir das jeweilige Arznei-
mittel beriicksichtigt werden. Ein nicht zu unterschéitzendes Problem stellt auch
eine unbeabsichtigte Kontamination von in Privathaushalten gelagerten Arznei-
mitteln bzw. deren Primir- und Sekundérverpackungen, also z. B. den Blister-
packungen und den Umkartons, mit pathogenen Erregern dar. In der Regel
iibernehmen Apotheken fiir Arzneimittel, die aullerhalb ihres Verantwortungs-
bereichs gelagert wurden, daher keine Gewahr und bringen sie nicht nochmals
in den Verkehr.

Fiir Betdubungsmittel gelten dariiber hinaus folgende Besonderheiten: Um eine
Abzweigung in den illegalen Drogenmarkt zu verhindern, schreibt § 16 Ab-
satz 1 Betdubungsmittelgesetz vor, dass nicht mehr verkehrsfahige Betdubungs-
mittel zu vernichten sind. In Fillen von nicht bendtigten, aber weiterverwend-
baren Betdubungsmitteln, die in einem Alten- oder Pflegeheim, einem stationa-
ren Hospiz oder einer Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung (SAPV) gelagert werden, sieht § 5S¢ Absatz 4 Betdubungsmittelver-
schreibungsverordnung (BtMVV) vor, dass die Arztin beziehungsweise der
Arzt die Betdubungsmittel einer anderen Patientin beziehungsweise einem an-
deren Patienten des Alten- oder Pflegeheims, des stationidren Hospizes oder der
Einrichtung der SAPV verschreiben, an eine Apotheke zur Weiterverwendung
in einem Alten- oder Pflegeheim, einem stationidren Hospiz oder einer Einrich-
tung der SAPV zuriickgeben oder in den Notfallvorrat nach § 5d Absatz 1
Satz 1 BtMVYV {iberfiihren kann.

8. Welche Mindestanforderungen miissten nach Auffassung der Bundes-
regierung gegebenenfalls erfiillt sein, um nicht bendtigte, zuriickgegebe-
ne Arzneimittel hinsichtlich Echtheit, Unversehrtheit, Lagerbedingun-
gen, Verfallsdatum, Identifizierbarkeit, Verkehrsfahigkeit und Dokumen-
tation priifen zu kénnen?

9. Welche Bedeutung misst die Bundesregierung dabei gegebenenfalls Seri-
alisierung, 2D-Code, Chargennummer, Verfallsdatum und Manipulati-
onsschutz im Rahmen des européischen Falschungsschutzsystems bei?

10. Welche konkreten Regelungen des im Rahmen des EU-Pharmapakets
iiberarbeiteten europdischen Arzneimittelrechts betreffen nach Kenntnis
der Bundesregierung die Moglichkeit, bereits ausgegebene, aber nicht
verwendete Arzneimittel unter engen Voraussetzungen erneut abzugeben,
und weshalb beabsichtigt die Bundesregierung, sich vom Inkrafttreten
einer EU-Richtlinie abhdngig zu machen und den Umsetzungsbedarf fiir
Deutschland erst nach Inkrafttreten der EU-Richtlinie insgesamt zu prii-
fen (vergl. Antwort auf die Schriftliche Frage 127 auf Bundestagsdruck-
sache 21/6164)?

Die Fragen 8 bis 10 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.
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Nach Auffassung der Bundesregierung sind mit Artikel 210 (vorldufige Num-
merierung) der voraussichtlich zum Jahresende 2026 in Kraft tretenden EU-
Richtlinie (2023/0132 (COD)) des EU-Pharmapakets grundsétzlich geeignete
Mindestanforderungen vorgesehen, unter denen in eng begrenzten Féllen eine
erneute Abgabe nicht verwendeter Arzneimittel an die Offentlichkeit ermog-
licht werden konnte. Voraussetzung ist nach der Richtlinie, dass die abgebende
Apotheke die erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen haben muss,
um sicherzustellen, dass die Arzneimittel nicht manipuliert wurden und ihre
Lagerungs- und Transportbedingungen eingehalten wurden. Durch nationales
Recht ist der Apotheke unter anderem die Priifung aufzuerlegen, dass es sich
bei dem betreffenden Arzneimittel nicht um ein gefilschtes Arzneimittel han-
delt, dass das Verfalldatum nicht iiberschritten wurde und dass das Arzneimittel
unter geeigneten Bedingungen gelagert und transportiert wurde. Sie hat auch
Name und Charge des Arzneimittels sowie die Namen der Patientinnen und Pa-
tienten zu dokumentieren. Die Vorgaben des Artikels 210 der Richtlinie geben
aullerdem vor, dass die Informationen iiber die Sicherheitsmerkmale, die im
Arzneimittelverifikationssystem vorhanden sind, bei der Sammlung oder erneu-
ten Abgabe eines Arzneimittels nicht gedndert werden diirfen. Ein Zuriickbu-
chen eines bereits abgegebenen Arzneimittels ist somit ausgeschlossen. Auch
dies ist aus Sicht der Bundesregierung sachgerecht.

Die Bundesregierung wird die zweijdhrige Umsetzungsfrist der Richtlinie nut-
zen, um den Umsetzungsbedarf im nationalen Recht zu priifen und dariiber zu
entscheiden, ob von eingerdumten Regelungsmdglichkeiten Gebrauch gemacht
werden soll.

11.  Welche Rolle kdnnten nach Auffassung der Bundesregierung gegebenen-
falls offentliche Apotheken, Krankenhausapotheken, Krankenkassen,
pharmazeutische GrofBhéndler und Hersteller in einem eng begrenzten,
qualititsgesicherten Riickfiihrungs- oder Modellverfahren fiir nicht ver-
brauchte hochpreisige Arzneimittel iibernehmen?

Hierzu liegen der Bundesregierung keine konkreten Erkenntnisse vor. Zudem
wird auf die Antwort der Bundesregierung auf die Fragen 5 und 8 bis 10 ver-
wiesen.
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