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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Kathrin Vogler, Dr. Martina Bunge,
Klaus Ernst, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 17/10072 —

Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln

Vorbemerkung der Fragesteller

Die ,,Frankfurter Rundschau® berichtete am 11. Juni 2012 von Versorgungs-
engpéssen bei wichtigen Arzneimitteln in deutschen Kliniken. Diese miissten
sich hdufig mit kontingentierten Lieferungen zufriedengeben oder auf Mittel
der zweiten Wahl zuriickgreifen. Nicht selten wiirden Zwischenhéndler und
Importeure mit iiberhdhten Preisen die Situation ausnutzen.

Die Arzneimittelpreisverordnung gilt in Krankenhdusern nicht. Stattdessen
werden die Preise mit den Herstellern oder Handlern frei ausgehandelt. Der
ArzneimittelgroBhandel hat ebenso wie die Apotheken in Deutschland einen
gesetzlichen Versorgungsauftrag. Laut einem weiteren Bericht der ,,Frankfur-
ter Rundschau® vom 12. Juni 2012 ist nach Auffassung des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit auch die Pharmaindustrie gesetzlich verpflichtet, die in
Deutschland vertriebenen Arzneimittel kontinuierlich bereitzustellen.

Nach Meldung der ,,Frankfurter Rundschau® ist bereits 2011 im Kreise der
G8-Beratungen tiber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung beraten
worden.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Schwankungen in der Verfiigbarkeit einzelner Arzneimittel konnen nicht voll-
stindig ausgeschlossen werden. Die Ursachen hierfiir sind vielféltig: Qualitéts-
maéngel, Herstellungsprobleme, Produktions- oder Lieferverzogerungen fiir
Wirkstoffe oder Ausgangsmaterialien sowie die Produktionseinstellung oder
Marktriicknahme als unternehmerische Entscheidung der Arzneimittelher-
steller. Viele Arzneimittel- oder Rohstoffhersteller produzieren zudem in Dritt-
landern, und fur bestimmte Arzneimittel oder Wirkstoffe existieren zum Teil
weltweit nur noch wenige Hersteller. Sollte es dann zu einem Produktionsaus-
fall aufgrund von Qualitidtsproblemen oder Problemen bei der Versorgung mit
Wirkstoffen/Ausgangsstoffen kommen, stehen mitunter kurzfristig keine Alter-
nativen fiir die Herstellung des betroffenen Arzneimittels zur Verfiigung.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 10. Juli 2012
tibermittelt.

Die Drucksache enthdilt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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In jlingster Vergangenheit gab es einige wenige Félle, in denen bestimmte
Arzneimittel zeitweise nicht oder nicht ausreichend verfiigbar waren. Diese
gingen meist auf Qualitdtsmingel bei einzelnen Arzneimitteln oder auf Quali-
tatsméngel in Wirkstoftbetrieben zuriick.

Das Vorliegen von langer andauernden Lieferengpéssen fiir lebenswichtige
Arzneimittel hingegen ldsst sich nicht bestdtigen. Dies haben Nachfragen des
Bundesministeriums flir Gesundheit insbesondere bei den Verbanden der Arz-
neimittelhersteller, GroBhandler, Krankenhausapotheker und Krankenkassen
ergeben.

1. Sind der Bundesregierung die beschriebenen Versorgungsengpésse be-
kannt?

Falls ja, welche Arzneimittel sind von Engpédssen betroffen, wie haufig
treten sie auf, und wie lange dauern sie an?

Der Bundesregierung sind voriibergehende Lieferengpdsse von Arzneimitteln
aus der Fachpresse bekannt, so aktuell bei Krebsarzneimitteln, die den Wirk-
stoff Carboplatin enthalten oder beim Arzneimittel Caelyx®. Hinzuweisen ist
darauf, dass eine Beeintrachtigung der Verfligbarkeit eines bestimmten Fertig-
arzneimittels nicht zwangslaufig zu einem Versorgungsengpass filihrt. Letzterer
kann nur dann eintreten, wenn keine Behandlungsalternativen zur Verfiigung
stehen.

2. Sind der Bundesregierung dhnliche Probleme aus dem ambulanten Sektor
bekannt, bei denen nicht substituierbare Arzneimittel nicht lieferbar sind?

Der Bundesregierung liegen keine Informationen iiber ldnger andauernde Lie-
ferengpésse im ambulanten Bereich vor.

3. Sind der Bundesregierung aus der Vergangenheit vergleichbare Berichte
fiir Deutschland bekannt?

Hat sie den Eindruck, dass es sich um ein relativ neues oder um ein be-
kanntes, aber zunehmendes Problem handelt?

Auf die Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwiesen.

Ob es sich bei den Lieferengpissen in Deutschland um ein zunehmendes Pro-
blem handelt, kann derzeit nicht beurteilt werden. Zutreffend ist jedenfalls, dass
dieses Thema in jlingster Zeit vermehrt in den Fokus der 6ffentlichen Bericht-
erstattung gelangt ist.

4. Welche Ursachen sieht die Bundesregierung fiir die Versorgungsengpisse?

Kann sie unterschiedliche Ursachen bei betroffenen Arzneimitteln wie
etwa dem im Bericht angesprochenen Aspirin zur parenteralen Applikation
oder bei neuen Krebsarzneimitteln erkennen?

Auf die Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwiesen.

Im Falle des Aspirin zur parenteralen Anwendung lag dem Versorgungsengpass
nach Angaben des Herstellers die mangelnde Verfiigbarkeit eines Ausgangs-
stoffes zugrunde. Konkrete Arzneimittel zur Krebsbehandlung werden in dem
Bericht nicht angesprochen, daher ist hierzu keine generelle Aussage moglich.
Bei den in der Antwort zu Frage 1 genannten Arzneimitteln werden in einem
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Fall Qualitdtsmangel vermutet (Carboplatin), im anderen Fall liegt die Ursache
in der SchlieBung eines Herstellungsbetriebes (Caelyx®).

5. Sind der Bundesregierung vergleichbare Probleme aus anderen europii-
schen Staaten bekannt (falls ja, bitte nach Art und Umfang auflisten so-
wie die jeweiligen Gegenmalinahmen auffithren)?

In der Presse wurde in letzter Zeit {iber Versorgungsengpdsse in anderen Staa-
ten berichtet. Zur ndheren Situation der Arzneimittelversorgung in diesen Staa-
ten liegen der Bundesregierung jedoch keine gesicherten Erkenntnisse vor.

6. Treten die Lieferengpésse zu den einzelnen Arzneimitteln regelmafig in-
ternational gleichzeitig auf?

Ob Lieferengpésse fiir Arzneimittel international gleichzeitig oder nur in einem
bestimmten Staat auftreten, hingt jeweils von der Ursache ab. Dass Liefereng-
passe regelmiBig oder hdufig international auftreten, ldsst sich nicht feststellen.

7. Inwiefern konnen die entsprechenden Arzneimittel bei Lieferengpassen
von den Kliniken importiert werden?

Einzelimporte durch Apotheken sind geméf den Bestimmungen des § 73 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) moglich. Bei schwerwiegenden Versorgungsnot-
stinden besteht zudem die Moglichkeit einer Bekanntmachung durch das Bun-
desministerium flir Gesundheit nach § 79 Absatz 5 AMG. Eine solche Bekannt-
machung versetzt die zustdndigen Behorden der Linder in die Lage, abwei-
chend von den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes die Einfuhr und ein be-
fristetes Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel zu gestatten, wenn
die entsprechenden Arzneimittel im Herkunftsland in den Verkehr gebracht
werden diirfen.

8. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung beziiglich des beschriebe-
nen Problems in den USA und den dort gewonnenen Erkenntnissen der
zustdndigen Behorde und staatlichen Handlungsoptionen?

Abgesehen von Pressemeldungen liegen der Bundesregierung keine gesicher-
ten Erkenntnisse {iber die Situation der Arzneimittelversorgung in den USA
VOr.

9. Hilt die Bundesregierung die in dem Artikel der ,,Frankfurter Rund-
schau” vom 11. Juni 2012 beschriebenen Priorisierungs- und Rationie-
rungsvorgénge in deutschen Kliniken aufgrund von Lieferengpissen fiir
politisch wiinschenswert oder akzeptabel (bitte begriinden)?

Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Versorgung der Patientinnen und
Patienten mit Arzneimitteln im stationdren Bereich ebenso wie in der ambulan-
ten Versorgung grundsitzlich gewihrleistet ist.

10. Hat die Pharmaindustrie nach Ansicht der Bundesregierung aufgrund der
Bedeutung von Arzneimitteln in der Medizin eine besondere Verantwor-
tung in der Gesellschaft?
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Falls ja, wird sie dieser Verantwortung gerecht, wenn einfach herzustel-
lende, haltbare und wichtige Arzneimittel wie Aspirin zur parenteralen
Notfallmedikation nicht kontinuierlich verfiigbar sind?

Pharmazeutische Unternehmer haben nach § 52b AMG einen ausdriicklichen
gesetzlichen Auftrag zur Sicherstellung einer angemessenen und kontinuier-
lichen Bereitstellung der in Deutschland in den Verkehr gebrachten Arznei-
mittel. Storungen der Verfligbarkeit eines Arzneimittels konnen jedoch ihre
Ursache auch aufBlerhalb des Verantwortungsbereichs des pharmazeutischen
Unternehmers haben (z. B. fehlende Verfiigbarkeit eines Ausgangsstofts auf
dem Weltmarkt).

11. Laésst sich nach Einschitzung der Bundesregierung in diesem Fall von
Marktversagen sprechen?

Welche grundrechtliche Verpflichtung hat der Staat, fiir eine sichere Arz-
neimittelversorgung regulierend einzugreifen?

Die bislang aufgetretenen Fille von Verfiigbarkeitsstorungen beruhten nicht auf
einem Marktversagen, siche die Vorbemerkung der Bundesregierung. Der
rechtliche Rahmen fiir die Gewéhrleistung der Arzneimittelversorgung wurde
mit der Einfiigung des § 52b AMG durch das Gesetz zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990)
geschaffen. Danach besteht eine gesetzliche Verpflichtung fiir pharmazeutische
Unternehmer und GroBhéndler, die von ihnen tatsdchlich in den Verkehr ge-
brachten Arzneimittel bedarfsgerecht zur Verfligung zu stellen. Die Einhaltung
dieser Vorgabe wird durch die Landesbehdrden iiberwacht.

12. Welche gesetzlichen Regelungen hat die Bundesregierung in ihrer Aus-
sage gegeniiber der ,,Frankfurter Rundschau® vor Augen, die die Pharma-
industrie zu einer kontinuierlichen Bereitstellung der in Deutschland in
den Verkehr gebrachten Arzneimittel verpflichten?

Ist die Pharmaindustrie aufgrund dieser Regelung verpflichtet, bedarfs-
orientiert zu produzieren bzw. Arzneimittel verfiigbar zu halten, wie es
die Aussage des Bundesministeriums suggeriert?

Es wird auf die Antwort zu Frage 10 verwiesen.

13. Halt die Bundesregierung eine gesetzliche Verpflichtung der Pharma-
industrie, die Behorden frithzeitig iiber Engpédsse zu informieren, recht-
lich fiir moglich?

Wie beurteilt sie den moglichen Nutzen einer solchen gesetzlichen Ver-
pflichtung der Industrie zur frithzeitigen Information der Behorden iiber

Engpisse, wie sie von US-amerikanischen Parlamentarierinnen und Par-
lamentariern geplant ist (vgl. Tages-Anzeiger Ziirich, 25. Mai 2012)?

In Deutschland existiert mit § 29 Absatz 1 Buchstabe ¢ AMG — iibereinstim-
mend mit europdischem Recht — bereits eine gesetzliche Verpflichtung zur An-
zeige, wenn das Inverkehrbringen eines Arzneimittels voriibergehend oder end-
giiltig eingestellt wird. Diese Anzeige muss der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde grundsitzlich spitestens zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehr-
bringens lbermittelt werden, es sei denn, es liegen Umstinde vor, die der
Zulassungsinhaber nicht zu vertreten hat.
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14. Welche weiteren politischen Handlungsoptionen sieht die Bundesregie-
rung, um den beschriebenen Versorgungsengpissen entgegenzuwirken?

Das Thema der Versorgung mit Rohstoffen fiir pharmazeutische Verwendungs-
zwecke in der EU war unter anderem Gegenstand der Tagung des Rates der Eu-
ropdischen Union ,,Beschiftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucher-
schutz® am 22. Juni 2012. Es handelt sich jedoch um ein vielschichtiges
Thema, das im Kreis der EU-Mitgliedstaaten noch der weiteren Erorterung be-
darf. Konkrete Maflnahmen wurde deshalb auf der Ratstagung noch nicht be-
schlossen.

15. Welche Mallnahmen plant die Bundesregierung, um den beschriebenen
Versorgungsengpidssen entgegenzuwirken?

Es wird auf die Antwort zu Frage 14 verwiesen.

16. Welche Griinde sprechen nach Ansicht der Bundesregierung fiir und wel-
che Griinde sprechen gegen einen gesetzlichen Versorgungsauftrag der
Pharmaindustrie?

Waire es dafiir notwendig, die Industrie sozialrechtlich als Leistungser-
bringer zu definieren, und welche Konsequenzen hitte dies?

Ein gesetzlicher Versorgungsauftrag flir die pharmazeutische Industrie besteht
bereits, siche Antwort zu Frage 10.

17. Ist es richtig, dass der Pharmaindustrie in Osterreich ein Sicherstellungs-
auftrag gegeben wurde?

Falls ja, welche Auswirkungen hat dieser Gesetzesauftrag?

Aus welchen Staaten sind der Bundesregierung dhnliche Regelungen be-
kannt?

Artikel 81 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fiir
Humanarzneimittel) sieht eine verbindliche Gemeinwohlverpflichtung fiir
pharmazeutische Unternehmer und GroBhéndler vor, die von allen EU-Mit-
gliedstaaten umzusetzen ist. Die Bundesregierung verfiigt tiber keine Liste der
entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen der anderen EU-Mitgliedstaaten.
Die Kontrolle der Umsetzung der EU-rechtlichen Vorgaben in den Mitglied-
staaten obliegt der Europdischen Kommission.

18. Konnte die beschriebene Preispolitik von Héndlern und Importeuren bei
Lieferengpissen des Herstellers verhindert werden, wenn die Arznei-
mittelpreisverordnung auch im stationdren Sektor Anwendung fiande?

Plant die Bundesregierung eine entsprechende Gesetzesinitiative?

Die Einbezichung der Arzneimittel im Krankenhaus in die Preisbindung nach
der Arzneimittelpreisverordnung ist nicht geeignet, bestehenden Lieferengpis-
sen entgegenzuwirken, siche hierzu die Vorbemerkung der Bundesregierung.

19. Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus der im Bericht
zitierten Aussage des Bundesverbandes der pharmazeutischen Industrie
e. V., dass unwirtschaftliche Erstattungspreise in Deutschland mit urséch-
lich fiir die Versorgungsengpésse sind?
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Kann die Bundesregierung aufbauend auf die Antwort zu Frage 4 einen
Zusammenhang zwischen Erstattungspreisen und Versorgungsengpassen
ausmachen?

Die aufgetretenen Lieferengpésse fiir Arzneimittel sind nicht durch die preisbe-
zogenen Vorschriften bedingt, siche hierzu die Vorbemerkung der Bundesregie-
rung.

20. Welche Probleme in der Arzneimittelversorgung sind bei den G8-Bera-
tungen besprochen und welche Losungsansitze diskutiert worden?

Wie hat sich Deutschland hier positioniert?

Probleme in der Arzneimittelversorgung waren kein Diskussionsthema bei den
G8-Beratungen.
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