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Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Ruth Miller SPD
vom 20.03.2019

Lieferengpasse fur Humanarzneimittel

Immer haufiger gibt es Berichte, denen zufolge es in bayerischen Krankenhausern zu
gravierenden Lieferengpassen bei Medikamenten kommt.

Ich frage die Staatsregierung:

1. Steht die Staatsregierung beziglich der Situation der Lieferengpésse mit der
Bayerischen Krankenhausgesellschaft im Austausch?

2. Welche MalRnahmen und Strategien verfolgt die Staatsregierung, um der Proble-
matik der Lieferengpassen entgegenzuwirken?

3. Was waren die Ergebnisse des letzten Runden Tisches zu Liefer- und Versor-
gungsengpassen bei Arzneimitteln, der unter Beteiligung der Staatsregierung
stattgefunden hat?

4, Wie beurteilt die Staatsregierung eine gesetzliche Meldepflicht gegeniber der
derzeit gangigen Praxis der Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpas-
sen als effektives Friihwarnsystem?

5. Gibt es aktuelle Planungen zur Erhéhung der Versorgungssicherheit verpflich-
tende Regelungen einzufiihren bezuglich verlangerter Vorlaufzeiten zwischen
finaler Zuschlagserteilung und dem Start eines Rabattvertrags?

6. In welchen Anwendungsgebieten kommt es, nach Kenntnis der Staatsregierung,
in Bayern zu den haufigsten Arzneimittel-Lieferengpéssen?

7. Wie beurteilt die Staatsregierung die Einflhrung einer Stationsapothekerpflicht
in Krankenh&ausern mit dem Ziel der besseren Uberwachung von Arzneimittelga-
ben, &hnlich der neuen Regelung in Niedersachsen?

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de — Dokumente abrufbar.
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Antwort

des Staatsministeriums fir Gesundheit und Pflege
vom 19.04.2019

1. Steht die Staatsregierung bezuglich der Situation der Lieferengpdsse mit
der Bayerischen Krankenhausgesellschaft im Austausch?

Die Staatsregierung tauscht sich regelmafig auch mit der Bayerischen Krankenhaus-
gesellschaft aus. Bei Lieferengpdssen von Arzneimitteln in Krankenhausern wird als
primarer Ansprechpartner jedoch der Landesverband Bayern des Bundesverbands
Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) gesehen. Auch mit diesem tauscht sich die
Staatsregierung regelmafiig aus.

2. Welche Mallnahmen und Strategien verfolgt die Staatsregierung, um der
Problematik der Lieferengpéssen entgegenzuwirken?

Bayern hat im weltweiten Vergleich héchste Versorgungssicherheit mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln. Es kommt zwar immer wieder zu Lieferengpassen bei einzel-
nen Arzneimitteln, in der Regel stehen aber ein oder mehrere Alternativpraparate zur
Verflgung.

Die Ursachen fir Lieferengpéasse sind vielfaltiger Natur. Wenn es sich nicht um Pro-
duktionseinstellungen oder Marktricknahmen handelt, liegen sie Uberwiegend aul3er-
halb des Verantwortungsbereichs des pharmazeutischen Unternehmens. Lieferengpas-
se sind in der Regel nicht langfristig vorhersehbar, Ursachen sind z. B. eine unerwartete,
oft weltweite starke Zunahme der Nachfrage, Qualitatsmangel, Herstellungsprobleme,
Produktions- oder Lieferverzdogerungen fur Wirkstoffe oder Ausgangsmaterialien.

Der Staatsregierung ist die Beseitigung der Liefer- und Versorgungsengpasse bei
Arzneimitteln ein wichtiges Anliegen. Sie steht im Dialog mit den maf3geblichen Akteu-
ren auf Landesebene. Das Problem kann jedoch weder einfach noch allein auf baye-
rischer Ebene geltést werden. Daher muss der Problematik insbhesondere auf Bundes-
ebene, auf EU-Ebene und letztlich global begegnet werden.

Deshalb hat die Staatsministerin fir Gesundheit und Pflege auch das Thema der
Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln mit dem EU-Kommissar fur Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit Vytenis Andriukaitis am 07.03.2018 in Brussel erortert.

3. Was waren die Ergebnisse des letzten Runden Tisches zu Liefer- und Ver-
sorgungsengpassen bei Arzneimitteln, der unter Beteiligung der Staatsre-
gierung stattgefunden hat?

Im Rahmen des Bayerischen Pharmagipfels wurde vereinbart, einen ,Runden Tisch
Liefer- und Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln in Bayern“ unter Beteiligung des
Staatsministeriums fur Gesundheit und Pflege (StMGP), von Vertretern der pharmazeu-
tischen Industrie, des Bundesverbands des pharmazeutischen GroZhandels e.V., der
Bayerischen Landesapothekerkammer und des Bundesverbands Deutscher Kranken-
hausapotheker e.V. — Landesverband Bayern einzurichten.

Der Runde Tisch tagte zuletzt am 08.04.2019. Es erfolgte ein fachlicher Austausch
der beteiligten Vertreter zu aktuellen Liefer- und Versorgungsengpassen. Konkrete
MafRnahmen kdnnen jedoch nur bundesweit abgestimmt getroffen werden. Hierflr wur-
de ein regelmaRig tagender ,Jour Fixe" zum Thema Lieferengpésse unter Beteiligung
der Bundesoberbehdrden und der Fachkreise beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) in Bonn eingerichtet. Im Rahmen dieses Jour Fixe werden die
notwenigen konkreten Malinahmen bundesweit beschlossen, um Versorgungsengpas-
se friihzeitig zu erkennen und ggf. zu beheben.
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4. Wie beurteilt die Staatsregierung eine gesetzliche Meldepflicht gegenlber
der derzeit gangigen Praxis der Selbstverpflichtung zur Meldung von Lie-
ferengpassen als effektives Frihwarnsystem?

Auf den Internetseiten des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) sind die aktuellen Lieferengpasse bei Arzneimitteln
und Impfstoffen gelistet. Die Listen dienen der Transparenz und einer Verbesserung
der Kommunikation der Beteiligten. Wesentliches Ziel des Registers ist es, dass Arz-
te und Apotheker durch rechtzeitige Information tber Lieferengpéasse bei bestimmten
Arzneimitteln reagieren und — sofern mdglich — auf Therapiealternativen ausweichen
kénnen. Die Praxis hat gezeigt, dass diese Listen eine gute Ubersicht tiber die aktuelle
Verfligbarkeit von Arzneimitteln darstellen.

Die Meldungen erfolgen durch die pharmazeutischen Unternehmer und basieren auf
der im Pharmadialog des Bundes erklarten Selbstverpflichtung zur Meldung von Lie-
ferengpéassen fir versorgungsrelevante Arzneimittel. Die Liste der als versorgungsrele-
vant angesehenen Wirkstoffe wird im Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpéassen
des Bundes regelméRig aktualisiert. Darliber hinaus gilt die Selbstverpflichtung zur Mel-
dung von Lieferengpéassen fur alle Wirkstoffe, fur die bereits in der Vergangenheit ein
Versorgungsmangel eingetreten war.

Zudem besteht nach § 52b Abs. 3a Arzneimittelgesetz (AMG) bereits jetzt fur phar-
mazeutische Unternehmer die gesetzliche Pflicht, im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
Krankenhauser im Falle ihnen bekannt gewordener Lieferengpasse bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln zur stationdren Versorgung umgehend zu informieren.
Diese Verpflichtung geht auf eine Initiative des Bayerischen Pharmagipfels zuruck.

Die Umwandlung der Selbstverpflichtung in eine gesetzlich verpflichtende Melde-
pflicht kénnte zwar den Effekt einer vollstandigeren Information haben, wenn Meldun-
gen auf freiwilliger Basis nicht in ausreichendem Umfang wahrgenommen werden wr-
den, woflur derzeit aber keine Anhaltspunkte erkennbar sind. Offen ist allerdings, wie
eine Meldeverpflichtung Uberwacht werden kénnte und welcher zuséatzliche personelle
bzw. Verwaltungsaufwand entstehen wirde. Zudem stellt sich die Frage des Mehrwerts
eines verpflichtenden Melderegisters. Lieferengpasse wirden dadurch nicht beseitigt.
Aus diesen Grinden hélt die Staatsregierung eine gesetzliche Meldepflicht derzeit nicht
fur erforderlich.

5. Gibt es aktuelle Planungen zur Erhéhung der Versorgungssicherheit ver-
pflichtende Regelungen einzufihren bezlglich verlangerter Vorlaufzeiten
zwischen finaler Zuschlagserteilung und dem Start eines Rabattvertrags?

Das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ist ausschlieB3lich Bundes-
recht. In Bezug auf Rabattvertrage fir Arzneimittel gilt in der GKV derzeit der Rechts-
stand nach § 130a Abs. 8 Satz 3 Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes Buch (V) in der Fas-
sung des GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetzes (AMVSG): ,Vertrdge nach
Satz 1 Uber patentfreie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass die Pflicht des phar-
mazeutischen Unternehmers zur Gewahrleistung der Lieferfahigkeit friihestens sechs
Monate nach Versendung der Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen und friihestens drei Monate nach Zuschlagserteilung be-
ginnt.“ Diese der Liefersicherheit dienende Regelung im Rahmen des AMVSG geht u. a.
auch auf eine Initiative der Staatsregierung zurick.

Nach dem Kabinettsentwurf eines ,Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV)" soll 8 130a Abs. 8 Satz 9 SGB V wie folgt neu gefasst werden: ,In
den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung
einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu berlcksichtigen.” Bisher lautet
der Satz lediglich: ,Dabei ist der Vielfalt der Anbieter Rechnung zu tragen.” Weiterge-
hende Anderungsvorschliage des Bundesgesetzgebers im Sinne der Fragestellung mit
Bezug zu Rabattvertragen in der GKV sind dem StMGP aktuell nicht bekannt.
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6. In welchen Anwendungsgebieten kommt es, nach Kenntnis der Staatsre-
gierung, in Bayern zu den haufigsten Arzneimittel-Lieferengpassen?

Eine systematische Auswertung der Anwendungsgebiete liegt der Staatsregierung nicht
vor. Grundsétzlich variieren die Anwendungsgebiete stark zwischen dem ambulanten
und stationaren Bereich. Lieferengpasse sind zudem in Deutschland nicht regional be-
grenzt und die Situation andert sich standig.

Aufgrund der festgestellten Verunreinigung von bestimmten Arzneimitteln mit
der Wirkstoffgruppe der Sartane zur Senkung des Blutdrucks und der daraufhin er-
folgten Rickrufe liegt derzeit der Schwerpunkt der gemeldeten Lieferengpéasse (ca.
25 Prozent) bei diesem Anwendungsgebiet.

7. Wie beurteilt die Staatsregierung die Einflhrung einer Stationsapotheker-
pflicht in Krankenhausern mit dem Ziel der besseren Uberwachung von
Arzneimittelgaben, ahnlich der neuen Regelung in Niedersachsen?

Die Arzneimitteltherapiesicherheit ist ein wichtiges Kriterium einer qualitétsorientierten
Gesundheitsversorgung. Die Lander haben bereits angeregt, dass das Bundesministe-
rium fur Gesundheit prifen soll, ob und wie die (verpflichtende) Einfiihrung von Apothe-
kern als Beratungspersonen im Krankenhaus verbindlich zu regeln ist.

Hiermit sollte nach Auffassung der Staatsregierung nicht die formale Forderung ei-
nes Apothekers auf jeder Station eines Krankenhauses verbunden sein. Vielmehr ist
die Einbindung von pharmazeutischem Sachverstand (klinische Pharmazie) auf den
Stationen entscheidend. Dies kann und wird bereits jetzt z.B. durch Teilnahme von
Apothekern an Visiten gewahrleistet.

Fir eine Umsetzung eventueller Vorgaben fir zusatzliche Apotheker in Kranken-
hausern ist allerdings gleichzeitig eine gesetzliche Regelung der Refinanzierung der
entstehenden Kosten fur die Krankenh&user unabdingbar. Das Fallpauschalensystem
bertcksichtigt nur Preissteigerungen der vorhandenen Ausstattung im Personal- und
Sachkostenbereich, nicht aber die Mehrkosten fir zusatzlich notwendiges Personal.
Ausgenommen sind seit dem 01.01.2019 nur die Kosten fur aufgestockte Pflegestellen
am Bett, um die es vorliegend aber nicht geht. Eine Regelung zur Refinanzierung der
Kosten kann aber nur der Bundesgesetzgeber treffen, da dieser fir den Bereich der
Krankenhausbetriebskostenfinanzierung zustandig ist.



