Thema

Rezept gegen
Lieferengpasse

Meldungen iiber Lieferengpdsse bei Generika,
darunter Krebsmedikamente sowie Fieber- und
Antibiotikasdfte fiir Kinder, sorgen seit Monaten
fiir negative Schlagzeilen. Die Ursachen solcher
Engpdisse sind vielfiltig: Preisdruck, Globalisierung
der Produktions- und Lieferketten, Monopolbildung.
Entsprechend komplex sind mégliche Lésungen.
Der Bundestag hat mit dem Arzneimittel-
Lieferengpassbekdmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG)

Ende Juni einen Versuch gestartet.
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er Bundesgesundheitsminister fand deutliche

Worte: ,,Ubertriebene Okonomisierung hat die

Arzneimittelversorgung mit patentfreien

Medikamenten iiber die letzten Jahre deutlich
verschlechtert. Wir korrigieren das und dndern die
Rahmenbedingungen so, dass Deutschland als Absatz-
markt fiir Arzneimittel wieder attraktiver wird“, sagte
Professor Dr. Karl Lauterbach anlésslich der Verab-
schiedung des ALBVVG am 23. Juni im Deutschen
Bundestag. Um Lieferengpdssen entgegenzuwirken,
sieht das Gesetz unter anderem vor, dass Preisregeln
gelockert und europdische Produktionsstandorte ge-
starkt werden. Auf3erdem soll die Lagerhaltung wich-
tiger Arzneimittel ausgebaut und ein Frithwarnsystem
installiert werden (siehe Kasten).

Handlungsbedarf bestand aus Sicht des Gesetzge-
bers, weil sich die Zahl der Lieferengpasse bei Arznei-
mitteln in den letzten Jahren deutlich erhéht hat.
Betroffen sind in erster Linie Generika, bei denen nach
Angaben des Branchenverbands Pro Generika der
Preisdruck besonders hoch ist. 2021 waren demnach
79 Prozent der Arzneimittel, die zulasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) abgegeben wur-
den, Nachahmerprdparate; der Anteil der Generika an
den GKV-Arzneimittelausgaben insgesamt lag jedoch
bei nur 7,2 Prozent (5,9 Milliarden Euro zu Hersteller-
abgabepreisen). Der Verband macht insbesondere
das niedrige Preisniveau in Deutschland infolge von
Festbetrdgen und Rabattvertrdgen fiir die aktuellen
Lieferengpdsse verantwortlich. Die Folgen: Hersteller
zogen sich aus dem Markt zuriick, die Wirkstoff- und
Arzneimittelproduktion konzentriere sich auf immer
weniger Anbieter und wandere zum grofien Teil in
Drittstaaten ab. Ahnlich argumentiert auch der Gesetz-
geber in der Begriindung zum ALBVVG. Im Jahr 2000
seien 30 Prozent der Wirkstoffe fiir Generika in Asien
produziert worden, 2020 seien es bereits 60 Prozent
gewesen, heifdt es dort. Das steigere die Risiken fiir
strategische Abhédngigkeiten und unterbrochene
Lieferketten.

Trends nur schwer ableitbar

Lieferengpdsse bei versorgungsrelevanten Arznei-
mitteln werden seit 2013 von den Pharmaunternehmen
im Rahmen einer Selbstverpflichtung an das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
gemeldet. Aktuell verzeichnet die Datenbank gut 500
Meldungen - bei insgesamt circa 100.000 zugelassenen
Arzneimitteln in Deutschland. Trends bei der Entwick-
lung der Engpasse lieflen sich jedoch nur schwer ab-
leiten, wie die Behorde auf ihrer Homepage (bfarm.de)
betont. Die Meldekriterien seien 2017 umfassend an-
gepasst worden. Das erschwere Vergleiche mit den
Zahlen der Vorjahre. Die reinen Zahlen seien zudem
nur eingeschrankt aussagekraftig. Denn fiir die unter-
schiedlichen Wirkstdarken und Darreichungsformen
eines Wirkstoffes werde jeweils eine eigene Meldung
gemacht. So habe beispielsweise der Riickruf des
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Blutdrucksenkers Valsartan im Jahr 2018 allein zu 118
neu gemeldeten Lieferengpdssen gefiihrt.

Drei echte Versorgungsmangel

Das BfArM weist zudem daraufhin, dass nicht jeder
Lieferengpass automatisch zu einem Versorgungs-
engpass fiihrt, weil es in vielen Fillen Alternativen fiir
die Behandlung gibt. Echte Versorgungsmaéngel gab
es bis vor Kurzem drei. Betroffen waren mit Tamoxifen
und Folinsdure Krebsmedikamente sowie Antibiotika-
sifte fiir Kinder. Den Versorgungsmangel mit Tamoxi-
fen hat das Bundesgesundheitsministerium (BMG)
inzwischen aufgehoben.

Hat das BMG einen Versorgungsmangel nach § 79
Absatz 5 AMG festgestellt, konnen die Landerbehdrden
von Vorgaben des Arzneimittelgesetzes abweichen und
beispielsweise den Import von Arzneimitteln erlauben,
die in Deutschland nicht zugelassen sind, um die Ver-
sorgung der Patientinnen und Patienten weiterhin
sicherzustellen. Im Fall eines Versorgungsengpasses
gibt der Beirat fiir Liefer- und Versorgungsengpdsse
beim BfArM flankierend Empfehlungen ab, um die
Folgen abzumildern. Neben Aufforderungen an die
Arzteschaft, beispielsweise kleinere Packungen oder
andere Wirkstarken zu verordnen sowie knappe Arznei-
mittel ausschlie3lich leitliniengerecht und mafivoll
einzusetzen, gehen zuweilen auch Appelle an Grof3-
handel und Apotheken, sich nicht {iber Gebiihr zu be-
vorraten, damit eine regionale Ungleichverteilung ver-
hindert werden kann. Reichen diese Empfehlungen
nicht aus, kann der Beirat auch Distributionswege
einschrdanken und die Abgabe von Arzneimitteln kon-
tingentieren.

Aufwendiges Engpassmanagement

Ebenso wie die Politik und die Arzneimittelherstel-
ler macht auch das BfArM fiir Lieferengpdsse unter-
schiedliche Ursachen aus. So verzeichnete die Behor-
de bei Tamoxifen gleich zu Beginn der Coronapande-
mie mit den ersten Lockdowns einen Anstieg der Ver-
ordnungen, der auf ,,unflexible Herstellungsprozesse*
traf. Im Fall der Antibiotikaséfte fiir Kinder konnten
um die Jahreswende die Produktionskapazitdten nicht
mehr mit dem enorm gestiegenen Behandlungsbedarf
mithalten. Die Folgen waren weltweit zu spiiren, so
das BfArM. Im Fall der Engpésse bei Fiebersiften hatte
sich zusdtzlich ein grofier Hersteller aus dem Markt
zuriickgezogen.

Auch wenn die Versorgung hierzulande bisher in
den meisten Fidllen gesichert werden konnte, verun-
sichert doch jeder Lieferengpass die betroffenen Pa-
tienten und fiihrt zu einem deutlichen Mehraufwand
bei deren Arzten und Apothekern. Zuletzt hatte der
Hauséarzteverband Nordrhein den enormen organisa-
torischen Aufwand und die zuséatzliche Beratungszeit
beklagt, die mit einer Umstellung der Medikation ver-
bunden sind. Die ABDA - Bundesvereinigung deut-
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scher Apothekerverbande e. V. erklarte, dass fiir zwei
Drittel der selbststandigen Apotheker Lieferengpéasse
inzwischen zu den grofiten Argernissen im Berufsalltag
gehoren. Gut 60 Prozent der Apotheker wendeten mehr
als zehn Prozent ihrer Arbeitszeit dafiir auf, um bei
Engpéssen gemeinsam mit Arzten, Grohdndlern und
Patienten nach Losungen zu suchen.

Ob das ALBVVG das Problem an der Wurzel packen
kann, ist aufgrund der Komplexitdt und der interna-
tionalen Dimension ungewiss. Kritik gibt es vonseiten
der Krankenkassen. Sie fiirchten aufgrund der Locke-
rungen bei den Preisvorgaben um Einsparungen. Pro
Generika zufolge senkten 2021 allein die Rabattver-
trage zwischen Kassen und Herstellern die Arznei-
mittelausgaben um 5,1 Milliarden Euro. Dem Branchen-
verband gehen die Lockerungen bei den Preisen da-
gegen nicht weit genug. Auflerdem kritisiert er die
Vorschriften fiir eine erweiterte Lagerhaltung. Das
werde die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversor-
gung weiter reduzieren und letztlich zu noch mehr
Engpéssen fiihren. RE

MaBnahmen im Kampf gegen
Lieferengpasse

Das ALBVVG sieht unter anderem folgende Regelungen vor:

I Festbetrdge und Rabattvertrdage M Bei Reserveantibiotika werden
fiir Kinderarzneimittel werden die Regeln zur Preishildung
abgeschafft. Pharmaunterneh- so angepasst, dass fiir die
men kénnen ihre Abgabepreise Unternehmen ein Anreiz fiir

einmalig um bis zu 50 Prozent
gegeniiber dem zuletzt gelten-
den Preis anheben.

B Gibt es bei wichtigen Arznei-
mitteln zu wenige Anbieter,
konnen Festbetrag oder Preis-
moratorium einmalig um

50 Prozent angehoben werden.

B Pharmaunternehmen wird fiir
rabattierte Arzneimittel eine
Lagerhaltung fiir sechs Monate
vorgeschrieben. Fiir Kranken-
hausapotheken und kranken-
hausversorgende Apotheken
gelten erhdhte Bevorratungs-
pflichten fiir parenterale
Arzneimittel und Antibiotika in
der Intensivmedizin.

B Antibiotika, die in Europa pro-
duziert werden, miissen bei

Rabattvertragen kiinftig zusatz-

lich beriicksichtigt werden.

Forschung und Entwicklung
gesetzt wird.

Nicht verfiigbare Arzneimittel
kdnnen in der Apotheke ein-
facher gegen wirkstoffgleiche
Arzneimittel ausgetauscht
werden; Apotheker diirfen ohne
Riicksprache mit dem Arzt von
der verordneten Packungs-
groBe, Packungsanzahl und
Wirkstdrke abweichen, sofern
keine pharmazeutischen Be-
denken bestehen. Apotheker
und GroBhandel erhalten fiir
das Management von Liefereng-
pdssen einen Zuschlag.

Das BfArM erhélt zusatzliche
Informationsrechte gegeniiber
den Pharmaunternehmen.
AuBerdem wird dort ein Friih-
warnsystem zur Erkennung von
drohenden Lieferengpdssen
eingerichtet.
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