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Mogliche Mafinahmen gegen
Lieferengpédsse und
Versorgungsrisiken

Im Rahmen der Diskussion um die
steigende Zahl von Lieferengpéssen
(LEPs) werden Mafinahmen disku-
tiert, die entweder darauf abzielen,
Lieferengpésse zu verhindern oder
bei bestehenden Lieferengpéssen ei-
nen Versorgungsengpass zu vermei-
den.
® Lieferengpdisse vermeiden
Dabei ist die Stabilisierung von
Lieferketten zur Sicherung einer
stabilen Arzneimittelversorgung
das zentrale Schlagwort.
Lieferengpéasse konnten theore-
tisch z. B. durch einen Ausbau der
Produktion, eine Riickverlagerung
der Produktion nach Europa, eine
Diversifizierung von Produktions-
stétten auch fiir Vorprodukte
sowie hohere Lagermengen ver-
mieden werden. Allerdings wird es
nach Ansicht von Fachleuten nicht
moglich sein, die Produktion in der
Breite nach Europa zuriickzu-
holen.
»Das ist naiv zu sagen, wir holen die
Produktion zuriick®, sagt Dr. Ulrike
Holzgrabe, Seniorprofessorin fiir
pharmazeutische und medizini-
sche Chemie an der Julius-Maximi-
lians-Universitdt in Wiirzburg.
Denn: die Produktion sei nicht ein-
fach nachzuvollziehen. Es gebe
z. B. keine Firma in China, die
einen bestimmten Wirkstoff her-
stellt, sondern mehrere Firmen, die
Zwischenprodukte produzieren:*
[15] Allein aufgrund der Menge der

*) Teil 1 dieses Beitrags siehe Pharm. Ind.
2023;85(12):1088-1093.
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in Asien produzierten Wirkstoffe
und Vorstufen der Produktion er-
scheint ein Aufbau entsprechender
Produktionskapazitdten in Europa
illusorisch. Daher miissen sich die
Anstrengungen auf vitale Arznei-
mittel wie Antibiotika und Wirk-
stoffe mit komplexen Produktions-
prozessen konzentrieren. Ziel
muss es sein, grundsétzlich die
Diversifikation der Produktion zu
starken, unabhéngig vom Standort.
Ferner sind Anreize zum Aufbau
von Produktionsstitten wie aus-
kéommliche Preise, stabile Rahmen-
bedingungen und die Zusammen-
arbeit von Behorden und Her-
stellern notwendig.
Zulassungsprozesse und Zertifizie-
rungen sollten beschleunigt
werden, um z. B. Anderungen bei
Inhaltsstoffen, Formulierungen,
Analysegeriiten u. A. schneller um-
setzen und LEPs schneller iiber-
winden zu kénnen - hier spielen
auch EU-Genehmigungsprozesse
eine Rolle.

Bestehende Lieferengpdisse erkennen
und analysieren - Versorgung
stabilisieren

Ein Frithwarnsystem soll nach den
Regelungen des Arzneimittel-Lie-
ferengpassbekampfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz
(ALBVVG) helfen, Lieferengpisse
sowie deren Marktbedeutung friih-
zeitig erkennen und geeignete
Mafinahmen zu Sicherstellung der
Versorgung ergreifen zu kénnen.
Wichtig ist auch internationale
Transparenz, um zeitnah einen
Uberblick zu gewinnen, welche
Arzneimittel auch in anderen Lan-
dern einem Lieferengpass unter-
liegen und in welchen Landern
ausreichend Menge verfiigbar ist,
um durch Sonderimporte die Ver-

sorgung in Deutschland zu stabili-
sieren - ohne sie in anderen
Landern zu gefdhrden.

Zu den MafSnahmen, die das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) bei
bestehenden Lieferengpéssen er-
greifen kann, gehoren Kontingen-
tierung, die Erméglichung von
Sonderimporten, Empfehlungen
zur Verbesserung der Lieferfihig-
keit versorgungsrelevanter Arznei-
mittel in Kliniken sowie Therapie-
empfehlungen zur Abmilderung
von versorgungsrelevanten Liefer-
engpéssen. [16]

Gesetzliche Mafinahmen zur
Bekimpfung von
Lieferengpédssen nidher
beleuchtet

Durch das ,Fairer-Kassenwettbewerb-
Gesetz” (GKV-FKG, Gesetz fiir einen
fairen Kassenwettbewerb in der ge-
setzlichen Krankenversicherung) [17]
von 2020 wurde das BfArM im Rah-
men der Meldepflicht nach §52b
Abs.3f Arzneimittelgesetz (AMG)
bereits erméchtigt, Daten zu Pro-
duktion, Absatzmengen und Lager-
bestinden von pharmazeutischen
Unternehmen und Grof$hiandlern an-
zufordern und im Fall eines versor-
gungsrelevanten Engpasses Vorga-
ben insbesondere in Bezug auf Kon-
tingentierung oder Lagerhaltung zu
machen. Dies geschieht auf Basis
einer Liste von Fertigarzneimitteln,
fiir die nach Wortlaut des Gesetzes
~eine regelmdfSige Dateniibermittlung
zur Beurteilung der Versorgungslage
erforderlich ist*[18] (Meldedaten).
Bei der Erfassung, Verarbeitung
und Aufbereitung der Meldedaten

wird das BfArM aktuell durch IQVIA
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1. Bessere BeurteilungderVersorgungslage

+ Ausweitung Meldepflichten

*  Fruhwarnsystem zur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten
Lieferengpassen beim BfArM eingerichtet

2. Schaffung finanzieller Anreize zumErhalt/Aufbauvon

Produktionskapazitaten

¢  Aussetzung Festbetragefiir Kinderarzneimittel u. potenzielle weitere

Gruppen

* Mbéglichkeit der Preiserhhung einmalig auf bis zu 50% Uber Festbetrag

3. Kompensation kurzfristiger Lieferkettenprobleme bzw. eines

unvorhersehbaren Mehrbedarfs

*  Ausweitung der vereinfachten Austauschregelnfiir Apotheker

* Erweiterung der Lagerhaltungspflichtenfir Hersteller, GroRhandel,
Krankenhaus- und krankenhausversorgende Apotheken

4. DauerhafteSicherstellung der Versorgung mit patentfreien Antibiotika

und neuen Reserveantibiotika

« Diversifizierung der Lieferketten, Beriicksichtigung européischer
Wirkstoffproduktion bei der Ausschreibung von Rabattvertragen

® Keine Preisregulierung bei ausgewiesenen Reserveantibiotika mit neuen
Wirkstoffen (Aussetzung AMNOG-Verfahren)

Abbildung 7: Eckpunkte des ALBVVG.

unterstiitzt. [19] Die aktuellen Liefer-
engpassmeldungen beziehen sich im
Wesentlichen auf generische Arznei-
mittel, fiir die i. d. R. mehrere Anbie-
ter am Markt sind. Daher kann in
vielen Fillen ein Lieferengpass bei
einem Hersteller durch vermehrte
Produktion bei anderen Anbietern
ausgeglichen und so ein Versor-
gungsengpass vermieden werden.
Auf der Liste meldepflichtiger Fertig-
arzneimittel stehen daher iiberwie-
gend generische Arzneimittel und
pharmazeutische Solisten (patent-
freie Arzneimittel ohne generischen
Wettbewerb), aber auch einige pa-
tentgeschiitzte Arzneimittel ohne
Therapiealternative, bei denen ein
Lieferengpass eine hohe Gefahr eines
Versorgungsengpasses birgt.

Der friithere Jour Fixe beim BfArM
aus Vertretern der involvierten Bun-
desbehorden sowie wesentlichen In-
teressenverbanden und Organisatio-
nen im Gesundheitswesen wurde
durch einen gesetzlich legitimierten
Beirat ersetzt, mit der Aufgabe, die
Versorgungslage kontinuierlich zu
beobachten und zu bewerten. Dieser
Beirat muss bei der Planung und
Umsetzung aller Mafinahmen ange-
hort werden und berdt das BfArM
z. B. auch bei der Erstellung der Liste
meldepflichtiger Fertigarzneimittel
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sowie weiterer per Gesetz zu erstel-
lenden Listen zu versorgungsrelevan-
ten und versorgungskritischen Wirk-
stoffen.

Laut Gesetzesbegriindung zum
GKV-FKG sind die Wirkstoffe bzw.
Wirkstoffkombinationen versorgungs-
relevant, die verordnungsfihig und fiir
die Versorgung der Bevélkerung ins-
besondere aus Mangel an Therapieal-
ternativen von besonderer Bedeutung
sind. Versorgungskritisch sind die ver-
sorgungsrelevanten Wirkstoffe, fiir die
es eine geringe Anzahl an Zulassungs-
inhabern, Herstellern bzw. Wirkstoff-
herstellern fiir im Verkehr befindliche
Arzneimittel gibt oder fiir die bereits
in der Vergangenheit ein Versorgungs-
mangel eingetreten ist.

Im neuen ALBVVG (Abb.7) [20]
sind nun weitergehende MafSnahmen
vorgesehen, mit denen die Arznei-
mittelversorgung mit generischen
Arzneimitteln sowohl kurz- als auch
langfristig gesichert werden soll. Ein
spezielles Augenmerk wurde dabei
auf die Verfiigbarkeit von Kinderarz-
neimitteln gelegt.

B Ausbau der Meldepflichten
nach § 52b Abs. 3 f AMG

Die Meldepflichten fiir Pharmazeuti-
sche Unternehmen und Grofshandel
werden ausgedehnt und ihre Umset-

zung prézisiert. In das Meldesystem
mit aufgenommen werden nun auch
pharmazeutische Hersteller. Auf An-
forderung des BfArM (Abb.8) miis-
sen zudem kiinftig auch Kranken-
hausapotheken und krankenhausver-
sorgende Apotheken Daten zu ihren
verfiigbaren Bestdnden iibermitteln.
Das BfARM hat damit deutlich erwei-
terte Kompetenzen erhalten und so
soll auch der Beirat die Kriterien fiir
die Etablierung eines Frithwarnsys-
tems zur besseren

Beurteilung der
Versorgungslage festlegen

Noch koénnen viele Lieferengpésse
eines Herstellers durch Nachfrage-/
Produktionsverlagerung auf andere
Anbieter desselben Wirkstoffs aus-
geglichen werden. Viele Liefereng-
passe betreffen zudem Wirkstoffe,
die nicht als versorgungsrelevant ein-
gestuft wurden. Ein erster weiterer
Schritt zur schnellen Einschéitzung
der Brisanz eines Lieferengpasses ist
daher die Veroffentlichung -einer
Liste der Lieferengpisse, die versor-
gungsrelevante bzw. versorgungskri-
tische Wirkstoffe betreffen.

Finanzielle Anreize zum
Ausbau der Produktion

Fiir Kinderarzneimittel und in beson-
deren Fillen auch andere versor-
gungskritische Arzneimittel sollen
fiir pharmazeutische Unternehmen
mit dem ALBVVG finanzielle Anreize
gesetzt und damit die Grundlage
zum Erhalt und Ausbau von Produk-
tionskapazitiaten geschaffen werden.

Bei Kinderarzneimitteln diirfen
die Preise einmalig um bis zu 50 %
iiber den zuletzt giiltigen Festbetrag
bzw. Preismoratoriums-Preis ange-
hoben werden. Neue Festbetrage und
auch Rabattvertrage sind fiir die
Zukunft nicht vorgesehen. Bereits be-
stehende Rabattvertrdge bleiben al-
lerdings in Kraft.

Werden vom  Spitzenverband
Bund der Krankenkassen Festbe-
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Mit dem ALBVVG soll das Management von (drohenden) Lieferengpassen
verbessert werden
Fruhwamnsystem
aur Erkennung von drohenden versorgungsrelevanten
Lieferengpasse bei Arzneimitieln

Beirat legt Kriterien fest
Anzahl \ertreter des GSVauf 4 \krtreter erhoht

Vercffentlichung Liste der LEP bei
Arzneimitteln mit versorgungsrelevanten und
versorgungskritischen Wirkstoffen

Ausbau Meldepflichten nach § 52 BMG
Mehr Meldedaten, (Bezugsquelle Wirks foffe),

Aufgaben und Kompetenzen
des BfArM werden erheblich
ausgeweitet

Ausweitung auf Hersteller, Krankenhausapotheken

Prazisierungen Rahmenbedingungen
Meldepflichten

Formatworgaben, Meldetumus, Bugeld bei
Nichterfullung

Bei LEP befristetes Inverkehrbringen von
Arzneimitteln mit auslandischer
Kennzeichnung und/oder
Gebrauchsinformation

Abbildung 8: Kompetenz-Erweiterungen fiir das BfArM im Zuge des ALBVVG.

tragsgruppen aufgehoben, weil sich
zu wenige Anbieter im Markt be-
finden, koénnen die Preise fiir die be-
treffenden Arzneimittel ebenfalls ein-
malig um bis zu 50 % iiber Festbetrag
erhoht werden.

Dariiber hinaus kann das BfArM
auch fiir Arzneimittel mit einem
versorgungskritischen Wirkstoff die
Anhebung des Festbetrages um 50 %
empfehlen.

Die erhohten Festbetrage bleiben
mindestens 2 Jahre bestehen.

Bisher wurden festbetragsgere-
gelte Arzneimittel von der Patien-
tenzuzahlung befreit, sofern sie
30% unter Festbetrag angeboten
wurden. Um den Preisdruck durch
den sogenannten Kellertreppenef-
fekt zu mindern, wird die Zuzah-
lungsgrenze nun auf 20% unter
Festbetrag gesenkt.

Seit langem werden im Arznei-
mittelbereich die unterschiedlichs-
ten Instrumente zur Kostenddmp-
fung (Abb.9) eingesetzt. Gerade ge-
nerische Arzneimittel bewegen sich
dadurch i.d.R. bereits auf einem
sehr niedrigen Preisniveau. Insbe-
sondere Kinderarzneimittel werden
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nur noch sehr gering vergiitet und
konnen haufig nicht mehr kosten-
deckend produziert werden, da ihre
Herstellungskosten wegen der be-
sonderen Darreichungsformen (Si-
rup/Saft) und Verpackungsanforde-
rungen (Glasflaschen) relativ hoch
sind. Fiir generische Arzneimittel
bestehen i. d.R. sowohl Festbetrage
als auch Rabattvertrdge. Von den
489 Mio. generischen Packungsein-
heiten, die im Jahr 2022 einen Fest-
betrag hatten, waren wiederum
374 Mio. (76 %) Packungseinheiten
gleichzeitig  rabattvertragsgeregelt.
[21]

Erleichterung der
Abgaberegelungen in der
Apotheke

Im Rahmen des GKV-FKG von 2020
wurden fiir Apotheker die Abgabere-
geln bei nicht lieferbaren Rabattarz-
neimitteln bereits deutlich gelockert.
In einem solchen Fall darf un-
mittelbar ein vergleichbares Arznei-
mittel abgegeben werden. Falls die-
ses andere Arzneimittel preislich

iiber dem Festbetrag liegt, tiberneh-
men die Krankenkassen die Mehr-
kosten.

Mit den nun im ALBVVG vorgese-
henen Regelungen zum Austausch
wird den Forderungen der Apotheker
im Hinblick auf flexible Abgabe-
maoglichkeiten im Falle eines Versor-
gungsengpasses in grofem Umfang
Rechnung getragen.

Zusitzlich zu den bereits beste-
henden Aut-idem-Austauschméglich-
keiten erhalten Apotheken ohne
Riicksprache mit dem verordnenden
Arzt fiir nicht verfiigbare versor-
gungskritische Arzneimittel, fiir die
ein Lieferengpass besteht, kiinftig
zusitzliche Austauschbefugnisse in
Bezug auf Packungsgrofde, Packungs-
anzahl, Abgabe von Teilmengen
und die Wirkstarke. Wenn das ver-
ordnete Arzneimittel nicht verfiigbar
ist, darf dariiber hinaus ein wirk-
stoffgleiches Arzneimittel abgegeben
werden.

In bestimmten Féllen wird auch
eine Retaxation durch die Kassen aus-
driicklich ausgeschlossen. Bei fehlen-
der Dosierungsangabe sowie einem
fehlenden oder nicht lesbaren Aus-
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Il Mt Fostbotrag - Gonorika
Il Festbetrag - andere®
M ohne FB

GKV-Markt

2022

725,0 Mio. Packungen

GKV-Markt mit
Festbetrag

"+, 558,7 Mio. Packungen

Il Mt Radbattvertrag - Genornka
Il Ma Rabattvertrag - sonstige®
Ohne Rabattvertrag

2022

Quete WQVA Contract Monice, * AR-Originale, Zweltanbicter, geschitzte Priparate wnd Restgrvppe

Abbildung 9: 71 % der im GKV-Markt abgegebenen Packungen mit Festbetrag unterliegen zusdtzlich einem Rabattvertrag.

stellungsdatum auf der Verordnung
soll es kiinftig keine Retaxation mehr
geben. Auch, wenn ein alternatives
Arzneimittel abgegeben wird, ohne
die Verfiigbarkeit des verordneten
Arzneimittels vorher angefragt zu ha-
ben. Die Kassen ersetzen dann die
Kosten fiir das abgegebene Arzneimit-
tel, allerdings hat der Apotheker kei-
nen Anspruch auf seine Vergiitung.
Ebenso konnen Einldsefristen fiir ein
Rezept mit wenigen Ausnahmen nun
um max. 3 Tage iiberschritten und
Arzneimittel schon vor Vorliegen ei-
ner Verordnung abgegeben werden.
Eine Retaxation ist auch ausgeschlos-
sen, wenn eine erforderliche Geneh-
migung der Krankenkasse erst nach-
tréglich erfolgt ist.

Ersatzkassen gehen noch einen
Schritt weiter

Uber die gesetzlichen Regelungen
hinaus waren vom Verband der Er-
satzkassen (vdek) erstmalig im Jan.
2023 als Reaktion auf die Liefer-
engpidsse bei Fieber- und Antibio-
tika-Saften fiir Kinder vereinfachte
Abgaberegelungen fiir Apotheken
eingefiihrt worden. Dies wurde nun
bis zum 30.Sept. 2023 verldngert.
(22]
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Bei einem nachgewiesenen Ver-
sorgungsengpass werden in folgen-
den Féllen die Kosten iibernommen:
® Abgabe eines Arzneimittels ober-
halb des Festbetrages

® Abgabe einer Rezeptur bei einem
verordneten Fertigarzneimittel
ohne neue Verordnung

® Abgabe von Einzelimporten ohne
Vorabgenehmigung

® Abgabe von Arzneimitteln, fiir die
das BfArM ein erleichtertes Inver-
kehrbringen erméglicht hat.

Mittlerweile wurde bekannt, dass

auch die bayerischen Primirkassen

die Entscheidung der Ersatzkassen

mittragen werden. [23]

Immer wieder wird betont, wie
wichtig stabile Rahmenbedingungen
fiir eine sichere Arzneimittelversor-
gung sind. Der Regelungsdschungel
im Arzneimittelmarkt mit zeitlich
begrenzten Mafinahmen (wie in den
letzten Monaten zum Aussetzen der
Festbetrage fiir Fieberséfte) sowie re-
gional begrenzten Regelungen auf
Ebene der kassenérztlichen Vereini-
gungen oder Sonderbestimmungen
bei einzelnen Krankenkassen bergen
die Gefahr eher zur Verunsicherung
beizutragen.

Verpflichtung zur Lagerhaltung
deutlich ausgeweitet

Mit dem ALBVGG wird die verbindli-
che Verpflichtung zur Lagerhaltung
deutlich ausgeweitet.

Nach Abschluss eines Rabattver-
trages besteht fiir pharmazeutische
Unternehmen nach §130a(8) SGB
Fiinftes Buch (V) [24] bereits eine
Pflicht zur Gewéhrleistung der Lie-
ferfahigkeit. Diese wird nun durch
die Verpflichtung zu einer sechsmo-
natigen Bevorratung erweitert. Die
Bevorratung soll fiir alle patentfreien
Arzneimittel mit Rabattvertrigen
versorgungsnah, d. h. in der Europé-
ischen Union oder in einem Vertrags-
staat des Europdischen Wirtschafts-
raumes angelegt werden. Urspriing-
lich waren 3 Monate vorgesehen.
Nédhere Angaben zur Umsetzung
werden nicht gemacht.

Der pharmazeutische GrofShandel
hat fiir Kinderarzneimittel einen Vor-
rat von 4 Monaten vorzuhalten,
Krankenhausapotheken und kran-
kenhausversorgende Apotheken fiir
parenterale Formen und Antibiotika
zur intensivmedizinischen Anwen-
dung einen Vorrat von 6 Wochen.
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Alle Apotheken, die versorgungskriti-
sche zytostatische Zubereitungen
herstellen, miissen Ihren Vorrat bei
einem absehbaren Engpass auf 4 Wo-
chen aufstocken.

Die Bevorratung bezieht sich im-
mer auf die durchschnittlich abzuge-
bende Menge eines Arzneimittels im
festgelegten Zeitraum.

Mit diesen MafSnahmen soll kurz-
fristigen Lieferengpédssen vorgebeugt,
Phasen akuten Mehrbedarfs ausge-
glichen und insgesamt eine bedarfs-
gerechte Versorgung sichergestellt
werden.

Eine gesetzlich verbindliche La-
geraufstockung um einen sechsmo-
natigen Vorrat fiir alle Rabattver-
trags-Arzneimittel, also auch fiir sol-
che, die nie von Lieferengpéssen
betroffen waren bzw. fiir die diese
auch nicht zu erwarten sind, wirft
die Frage auf, ob es bei dieser Rege-
lung nicht einer besseren Differen-
zierung bedurft hétte.

In den von Lieferengpéssen be-
reits betroffenen Faillen stellt sich
ferner die Frage, wie fiir ohnehin
knappe Arzneimittel zusétzlich ein
Vorrat angelegt werden soll.

Bei einer auf unvorhersehbare
Nachfragespitzen abzielenden Lager-
haltung ist ein ausgefeiltes Logistik-
system notwendig, um etwaiger Ver-
nichtung in groflem Umfang vorzu-
beugen.

Dauerhafte Sicherstellung der
Versorgung mit patentfreien
Wirkstoffen und
Reserveantibiotika

B Ausschreibungen
Rabattvertrige Antibiotika

Fiir die Ausschreibung von Rabatt-
vertragen fiir Antibiotika sieht das
Gesetz vor, dass kiinftig die Halfte
der Fachlose an pharmazeutische
Unternehmen gehen soll, die dafiir
Wirkstoffe verwenden, die in der
Européischen Union oder einem Ver-
tragsstaat des Europdischen Wirt-
schaftsraums hergestellt werden. Die
andere Halfte soll an Hersteller ge-
hen, die diese Wirkstoffe in Drittlén-
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dern produzieren. Dies soll den
Standort Europa stiarken, zu einer
Diversifizierung des Angebots beitra-
gen und die Anbietervielfalt erhdhen.
Gegebenenfalls hoheren Produk-
tionskosten im europdischen Raum
soll dabei Rechnung getragen wer-
den, der Preis somit nicht mehr al-
leiniges Vergabekriterium sein.

B Reserveantibiotika

Fiir anerkannte Reserveantibiotika
mit neuen Wirkstoffen wird das Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) Nutzenbewertungs- und
Preisfindungsverfahren ausgesetzt.
Den pharmazeutischen Unterneh-
men wird ermdglicht, den bei Markt-
einfithrung gewihlten Abgabepreis
iiber den Zeitraum von 6 Monaten
hinaus beizubehalten, die Verhand-
lung zur Hoéhe des Erstattungsbe-
trags entfallt.

B Erste Schritte zur mehr
Versorgungsicherheit durch
ALBVVG miissten ausgeweitet
und europaweit koordiniert
werden

Durch die Moglichkeit einer Preiser-
héhung iiber Festbetrag fiir Kinder-
arzneimittel und bestimmte versor-
gungskritische andere Arzneimittel
schafft das ALBVVG auf der einen
Seite zwar finanzielle Anreize, auf
der anderen Seite werden aber kos-
tenddmpfende Mechanismen, wie
Rabattvertrage und Herstellerab-
schlag nicht oder nicht unmittelbar
ausgesetzt.

Daher muss sich zeigen, ob die
vorgesehenen Mafinahmen geeignet
und ausreichend sind, um die Kosten
fiir eine Erweiterung von Produk-
tionskapazititen aufzufangen oder
Hersteller im Markt zu halten.

Ingrid Blumenthal, Geschéftsfiih-
rerin von Aliud Pharma: ,.Die Politik
hat erkannt, dass wir hohere Preise er-
zielen konnen miissen, um am Markt
bleiben zu kénnen, aber Preise raufset-
zen allein reicht nicht. Denn wenn die
Rabattvertriige bestehen bleiben, miis-
sen wir die Differenz direkt wieder an
die Krankenkassen abfiihren - und
haben so viel wie zuvor.” [25]

Wihrend einige Ursachen fiir
Lieferengpésse, wie unzureichende
Produktionskapazitdten, steigende
Nachfrage und fehlendes Verpa-
ckungsmaterial, unstrittig  sind,
herrscht bei den tieferen Ursachen
fiir instabile Lieferketten Uneinigkeit.

So geben die Hersteller z. B. enor-
men Preisdruck durch Rabattvertra-
ge und Festbetréige als Grund fiir die
Produktionsverlagerung nach Asien
an. Dem entgegnen Kassenvertreter,
dass bei Listenpreisen unterhalb
des Festbetrages offenbar noch ge-
niigend Marge vorhanden sei und
steigende Preise nicht zu einer Pro-
duktionsverlagerung, sondern Ab-
schopfung weiterer Gewinne fiihren
wiirden. Ursache fiir Probleme seien
»On-Demand Lieferketten®, durch die
die Hersteller hohe Gewinne erwirt-
schaftet hitten. Daher miissten ho-
here Preise im Rahmen von Rabatt-
vertrdgen unmittelbar an die Leis-
tungen der Hersteller gekoppelt
werden. [26]

Bundesgesundheitsminister Prof.
Karl Lauterbach sieht zumindest bei
einigen Méarkten Korrekturbedarf und
erklarte am 5. Apr. 2023 in der Bun-
despressekonferenz zur Reform der
Pflegeversicherung und weiteren ak-
tuellen Gesetzesvorhaben:

JAuch in der Arzneimittelversor-
gung haben wir es mit der Okonomi-
sierung tibertrieben. Das korrigiert die
Bundesregierung mit Augenmafs. Wir
machen Deutschland wieder attrakti-
ver als Absatzmarkt fiir generische
Arzneimittel. Wir stirken europdische
Produktionsstandorte. Und wir verbes-
sern die Reaktionsmechanismen. Lie-
ferengpdisse wie im jiingsten Winter
wollen wir damit vermeiden.” [27]

Die erweiterten Kompetenzen des
BfArM, insbesondere die Etablierung
eines Frithwarnsystems, konnen dazu
beitragen, Lieferengpdsse schneller
zu erkennen und zu bewerten sowie
im Bedarf friihzeitig geeignete Maf3-
nahmen zur Vermeidung eines Ver-
sorgungsengpasses zu ergreifen. Ne-
ben nationalen sind dabei auch in-
ternationale Marktdaten und eine
Ubersicht zur Lieferengpéssen in
Europa notwendig.
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Das im Apr. 23 von der europé-
ischen Kommission veroffentlichte
,Pharma Paket® sieht zum Thema
~Arzneimittelpaket und Versorgungs-
sicherheit® u. a. die Erstellung eines
Plans zur Vermeidung von Eng-
péssen sowie die Verpflichtung des
Zulassungsinhabers, die Absicht das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels
einzustellen, 12 Monate vor der letz-
ten Lieferung und die voriiberge-
hende Aussetzung 6 Monate vorher
mitzuteilen. Ob diese Regelungen
umsetzbar sind und zur Versor-
gungssicherheit beitragen, ist frag-
lich. Wichtig bleibt aber eine Koor-
dination der Mafinahmen auf euro-
pdischer Ebene, um gemeinsam
Loésungen zu finden.

Fazit

Mit dem ALBVVG erkennt der Ge-
setzgeber an, dass der Kostendruck,
der nicht zuletzt einer Marktveren-
gung im Bereich der generischen
Arzneimittel Vorschub leistet, ge-
mildert werden muss, um die Markt-
attraktivitdit zu steigern und eine
dauerhafte Versorgung mit allen
wichtigen generischen Arzneimitteln
zu gewihrleisten.

Ob die im Wesentlichen auf Kin-
derarzneimittel und Antibiotika kon-
zentrierten Maflnahmen wirksam
sind, wird sich in den néchsten Mo-
naten zeigen. Die Regelungen wur-
den unisono als unzureichend kriti-
siert und dieses Gesetz wird sicher
nicht das letzte zur Bekdmpfung von

[4] Generika: Zwei Drittel der Wirkstoffe

werden in Asien produziert. aerzteblatt.
de, 8. Okt. 2020; https://www.aerzteblatt.
de/nachrichten/117192/Generika-Zwei-
Drittel-der-Wirkstoffe-werden-in-Asien-
produziert

Schonfelder Y. Valsartan-Verunreinigung.
Wie schwer sind die Folgen? doctors|tod-
ay; https://www.doctors.today/a/valsar
tan-verunreinigung-wie-schwer-sind-die-
folgen-1916018%#:~:text=Was%20war%
20passiert%3F,k%C3%B6nnte%20%5B1%
2C%202%5D

Experten benennen Strategien gegen Lie-
ferengpéasse von Arzneimitteln. aerzte-
blatt.de, 17. Mai 2022; https://www.aerzte
blatt.de/nachrichten/134203/Ex
perten-benennen-Strategien-gegen-Lie
ferengpaesse-von-Arzneimitteln

Kiihl C. So abhéangig sind wir: 70 Prozent
unserer Medikamente enthalten Wirk-
stoffe aus China. Frankfurter Rundschau,
11.05.2023; https://www.fr.de/poli
tik/china-medikamente-knapp-arzt-apo
theke-medizin-versorgung-antibiotikum-zr-
91966022.html

IQVIA PharmaScope; monatliche Apothe-
kenabgabe

Was steckt hinter dem Tamoxifen-Eng-
pass? DAZ.online, 09.02.2022; https://
www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/
artikel/2022/02/09/was-steckt-
hinter-dem-tamoxifen-engpass

[10] Informationsschreiben zu den Liefer-

engpéssen von Sultanol Dosier-Aerosol.
BfArM, 29.06.2023; https://www.bfarm.
de/SharedDocs/Arzneimittelzulassung/
Lieferengpaesse/DE/2023/info_salbuta
mol_20230629.html

[11] IQVIA Contract Monitor; GKV-DDD im

kumulierten 12-Monatszeitraum Juni
2022 bis Mai 2023

[12] Informationsschreiben zu dem Liefer-

engpass von Aspirin i. v. 500 mg. BfArM,
06.01.2023; https://www.bfarm.de/Shar
edDocs/Arzneimittelzulassung/Liefer
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0106.html
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20230602.html

[17] Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz; BMG;

www.bundesgesundheitsministerium.de/
fairer-kassenwettbewerb-gesetz.html
Gesetzesbeschluss des deutschen Bun-
destages iiber den Entwurf eines Geset-
zes fiir einen fairen Kassenwettbewerb
in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz
- GKV-FKG) - Drucksache 19/15662 —
§52b Abs. 3b-3f

Meldeverpflichtungen. Abschnitt Regel-
mafdige Dateniibermittlung nach § 52b
Abs. 3f (AMG). BfArM; https://www.
bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittel
informationen/Lieferengpaesse/Melde
verpflichtungen/_node.html
Arzneimittel-Lieferengpassbekamp-
fungs- und Versorgungsverbesserungs-
gesetz (ALBVVG). BMG, 26.07.2023;
https://www.bundesgesundheitsministe
rium.de/service/gesetze-und-verordnun
gen/detail/albvvg.html

IQVIA Contract Monitor, festbetrags-
geregelte Generika unter Rabattvertrag,
Jahr 2022

Ersatzkassen verldngern Abgabeerleich-
terungen fiir Apotheken bei Versor-
gungsengpissen. Vdek, 30.06.2023; www.
vdek.com/presse/pressemitteilun
gen/2023/arzneimittel-abgabeerleichte
rungen-apotheken-versorgungseng
paess.html

Tragen vdek-Entscheidung mit. Versor-
gungsengpass-Sonderregeln auch bei
Primérkassen in Bayern. DAZ.online,
30.06.2023; www.deutsche-apotheker-zei
tung.de/news/artikel/2023/06/30/sonder
regeln-primaerkassen-in-bayern-tragen-
vdek-entscheidung-mit
Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes

Buch (V) - Gesetzliche Krankenversiche-
rung - (Artikel 1 des Gesetzes v. 20. Dez.
1988, BGBL. 1 . 2477). BMJ, BfJ; https://
www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__
130a.html

ALBVVG verfolgt die richtigen Ziele -
erreicht sie derzeit aber nicht. progene-
rika, 20.04.2023; www.progenerika.de/
presse/talk-zum-albvvg/

TK Lieferklima Report 2023, S. 7
Bundeskabinett beschlief3t Gesetzent-
wurf zur Bekdmpfung von Lieferengpés-
sen. BMG, 05. Apr. 2023; https://www.
bundesgesundheitsministerium.de/

freundlicher

[14] Aktuelle Informationen des BfArM zur
eingeschrankten Verfiigbarkeit von para-
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