L “m=3f Landtag von Sachsen-Anhalt Drucksache 7/5858
5 04.03.2020

Antwort der Landesregierung auf eine Kleine Anfrage zur schrift-
lichen Beantwortung

Abgeordneter Ulrich Siegmund (AfD)

Arzneimittellieferengpasse in Sachsen-Anhalt

Kleine Anfrage - KA 7/3489

Vorbemerkung des Fragestellenden:

Hunderte Medikamente sind wegen Lieferengpassen in den Krankenhausern und
Apotheken in Sachsen-Anhalt nicht erhaltlich. Darunter sind Standardmedikamente
wie Blutdrucksenker, Schmerzmittel und Antibiotika. Das Problem: Die Wirkstoffe
werden im Ausland produziert.

Arzte, Apotheker und Klinikbetreiber sehen Versorgungseinschrankungen wegen be-
stehender Arzneimittellieferengpassen. Apotheken haben aufgrund von Liefereng-
passen immer groRere Schwierigkeiten, Arzneimittel zur Versorgung der Patienten zu
beschaffen. Chronisch Kranke muissen weggeschickt werden, ohne ihnen Medika-
mente aushandigen zu konnen. Patienten seien zunehmend verunsichert. Zu den
Arzneimittelgruppen, die am haufigsten von Lieferengpassen betroffen sind, zahlen
die Hypertonika (Blutdrucksenker), Onkologika (Krebsmedikamente), Antibiotika und
Antidiabetika. Als Lieferengpass wird vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) eine uber voraussichtlich zwei Wochen hinausgehende Unter-
brechung einer Auslieferung im tUblichen Umfang oder eine deutlich vermehrte Nach-
frage, der nicht angemessen nachgekommen werden kann, definiert.

Hinweis: Die Drucksache steht vollsténdig digital im Internet/Intranet zur Verfligung.
Bei Bedarf kann Einsichtnahme in der Bibliothek des Landtages von Sachsen-Anhalt er-
folgen oder die gedruckte Form abgefordert werden.

(Ausgegeben am 09.03.2020)



Antwort der Landesregierung
erstellt vom Ministerium fiir Arbeit, Soziales und Integration

Vorbemerkung der Landesregierung:

Lieferengpasse bei Arzneimitteln haben sehr unterschiedliche Ursachen. Globale
Lieferketten mit einer Konzentration auf wenige Herstellungsstatten fur Arzneimittel
und Wirkstoffe kdnnen ein Grund flur Lieferengpasse sein, aber bspw. auch Quali-
tatsmangel bei der Herstellung, Produktions- und Lieferverzogerungen bei Rohstof-
fen, Entscheidungen der Hersteller wie Produktionseinstellungen oder Marktrick-
nahmen von Arzneimitteln aus verschiedenen Grunden.

Lieferengpasse bei Arzneimitteln sind aber nicht mit therapeutisch relevanten Ver-
sorgungsengpassen fur Patientinnen und Patienten gleichzusetzen. Oftmals stehen
alternative Arzneimittel zur Verfugung, weshalb ein Lieferengpass nicht unbedingt
zum Versorgungsengpass fuhren muss. Daher ist hinsichtlich der Bedeutung einzel-
ner Lieferengpasse fur die Versorgung mit Arzneimitteln eine differenzierte Betrach-
tung erforderlich, um mit den jeweils geeigneten Malinahmen zu reagieren.

Erganzend zu den arzneimittelrechtlichen Regelungen ist beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ein Jour Fixe zu Lieferengpassen einge-
richtet worden. In diesem Rahmen erdrtern Vertreterinnen und Vertreter der Indust-
rieverbande, des GroBhandels, der Arzte- und Apothekerschaft sowie des Bundes-
gesundheitsministeriums und der zustandigen Bundesoberbehdérden und Fachvertre-
tungen der Bundeslander alle denkbaren MalRnahmen, um Lieferengpasse zu ver-
meiden, der Entstehung von Engpassen vorzubeugen oder deren Auswirkungen ab-
zumildern.

Zu den umgesetzten Mallinahmen des Jour Fixe zu Lieferengpassen gehort u. a. ei-
ne Liste versorgungsrelevanter, engpassgefahrdeter Arzneimittel, die auf der Basis
der Vorschlage der medizinischen Fachgesellschaften und der Liste der unentbehr-
lichen Arzneimittel der Weltgesundheitsorganisation entwickelt wurde und dabei hilft,
gezielt die Versorgung mit Arzneimitteln durch fruhzeitige Kommunikation und
Transparenz sicherzustellen.

Neben dem Ziel, Lieferengpasse zu vermeiden, ist es ebenso wichtig, Ablaufe zu
etablieren, die dabei helfen, mit auftretenden Lieferengpassen bestmdglich umzuge-
hen.

In der Vergangenheit konnten durch frihzeitige Kommunikation und Transparenz
zwischen allen Beteiligten entscheidende Voraussetzungen dafur geschaffen wer-
den, kritische Situationen bezuglich der Versorgung mit bestimmten Arzneimitteln zu
vermeiden. Durch entsprechende Therapieempfehlungen der Fachgesellschaften zur
indikationsbezogenen Einschrankung der Anwendung konnten Auswirkungen der
Lieferengpasse abgemildert werden. Ziel dieser Mallnahmen ist es, eine bestmog-
liche Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln zu erméglichen.

1. Lieferengpassmeldungen fiir Sachsen-Anhalt erfolgten nach Kenntnis der
Landesregierung seit dem Jahr 2015 einschlieBlich des laufenden Jahres
beim BfArM? Bitte nach den jeweiligen Jahren aufschliisseln.



Die Beantwortung der Fragen kann nicht spezifisch fir Sachsen-Anhalt erfol-
gen, da die Daten nur bundesweit erhoben werden und keine Anzeige- oder Be-
richtspflichten gegenuber Landesbehdrden bestehen. Ein definierbarer Liefer-
engpass, welcher nur das Land Sachsen-Anhalt betrifft, ist faktisch nicht aufge-
treten.

Zur Beantwortung der Frage wird auf die Antwort der Bundesregierung auf eine
entsprechende Kleine Anfrage in BT-Drs. 19/13807 verwiesen.

Jahr A_r_lzahl der bundesweiten Meldungen liber Liefereng-
passe

2015 40

2016 81

2017 108

2018 268

2019 216

Fir das Jahr 2020 liegen der Landesregierung noch keine Daten vor.

Wie viele Lieferengpassmeldungen fir Sachsen-Anhalt seit dem Jahr 2015
einschlieBBlich des laufenden Jahres betrafen versorgungsrelevant einge-
stufte Wirkstoffe? Bitte nach den jeweiligen Jahren aufschliisseln.

Die Beantwortung der Fragen kann nicht spezifisch fur Sachsen-Anhalt erfol-
gen. Die Versorgungsrelevanz wird durch die zustandige Bundesoberbehdrde,
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, festgestellt.

Zur Beantwortung der Frage wird auf die Antwort der Bundesregierung auf eine
entsprechende Kleine Anfrage in BT-Drs. 19/13807 verwiesen.

Jahr Anzahl der bundesweiten Meldungen iiber Lieferengpéasse
versorgungsrelevanter Wirkstoffe

2015 18

2016 29

2017 57

2018 139

2019 127

Fir das Jahr 2020 liegen der Landesregierung noch keine Daten vor.

Wie viele der als versorgungsrelevant eingestuften Wirkstoffe fallen nach
Kenntnis der Landesregierung unter die Festbetrage nach § 35 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)?

Zur Beantwortung der Frage wird auf die Antwort der Bundesregierung auf eine
entsprechende Kleine Anfrage in BT-Drs. 19/13807 verwiesen. Hierin heil’t es:



,Derzeit unterfallen 188 der Uber 500 vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) als versorgungsrelevant gefuhrten Wirkstoffe mit den
jeweils ausgewiesenen Darreichungsformen einer Festbetragsregelung. Bei
den der zudem einer besonderen behordlichen Beobachtung unterliegenden
Wirkstoffe fallt einer unter eine Festbetragsregelung.*

Der Landesregierung liegen keine weiteren Erkenntnisse zu dieser Frage vor.
Wie viele der als versorgungsrelevant eingestuften Wirkstoffe unterfallen
nach Kenntnis der Landesregierung einem Rabattvertrag nach § 130a
SGB V?

Zur Beantwortung der Frage wird auf die Antwort der Bundesregierung auf eine
entsprechende Kleine Anfrage in BT-Drs. 19/13807 verwiesen. Hierin heil’t es:
,Die Bundesregierung hat keine Kenntnis darlber wie viele der als versor-
gungsrelevant eingestuften Wirkstoffe einem Rabattvertrag unterfallen. Unter
den als versorgungsrelevant eingestuften Wirkstoffen finden sich einzelne ra-
battvertragsgeregelte Arzneimittel unterschiedlicher Krankenkassen. Da die
Marktabdeckung rabattierter Arzneimittel sowohl vom jeweiligen Arzneimittel
selbst als auch von der Versichertenzahl der jeweiligen rabattvertragsabschlie-
Renden Krankenkasse abhangig ist, lieRe eine Nennung der Anzahl von Ra-
battvertragen keine Ruckschlisse auf die Relevanz dieser Vertrage in diesem
Segment zu. Der Bundesregierung liegen keine Informationen vor, wie viele
Packungen eines Arzneimittels unter Rabattvertrag tatsachlich an Versicherte
abgegeben werden. Eine realistische Angabe zur Marktabdeckung vorhandener
Rabattvertrage bei als versorgungsrelevant eingestuften Wirkstoffen ist daher
nicht moglich.”

Der Landesregierung liegen keine weiteren Erkenntnisse zu dieser Frage vor.

Wie viele pharmazeutische Hersteller produzieren versorgungsrelevante
Wirkstoffe nach Kenntnis der Landesregierung in der EU?

Wie viele pharmazeutische Hersteller produzieren versorgungsrelevante
Wirkstoffe nach Kenntnis der Landesregierung in Deutschland?

Die Fragen 6 und 7 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet. Der Landesregierung liegen hierzu keine Daten vor. Zur Beantwor-
tung der Frage wird auf die Antwort der Bundesregierung auf eine entsprechen-
de Kleine Anfrage in BT-Drs. 19/13807 verwiesen. Hierin heil’t es: ,Fur die Zu-
lassungen in Deutschland verkehrsfahiger Arzneimittel mit versorgungsrelevan-
ten Wirkstoffen sind europaweit 526 Wirkstoffhersteller und 96 Wirkstoffherstel-
ler in Deutschland im Arzneimittelinformationssystem .... hinterlegt.”

Welche MaBnahmen ergreift die Landesregierung, um Versorgungslicken
zu unterbinden?

Lieferengpasse von Arzneimitteln haben sehr unterschiedliche Ursachen und
sind daher nicht allein durch landerspezifische MalRnahmen auszuschliel3en.
Wenn es sich nicht um Produktionseinstellungen oder Marktricknahmen han-
delt, liegen sie uberwiegend aulderhalb des Verantwortungsbereichs des phar-
mazeutischen Unternehmens. Lieferengpasse sind in der Regel nicht langfristig



vorhersehbar, Ursachen sind z. B. eine unerwartete, oft weltweite starke Zu-
nahme der Nachfrage, Qualitatsmangel, Herstellungsprobleme, Produktions-
oder Lieferverzogerungen fur Wirkstoffe oder Ausgangsmaterialien.

Der Landesregierung ist die Beseitigung der Liefer- und Versorgungsengpasse
bei Arzneimitteln ein wichtiges Anliegen. Sie steht im Dialog mit den mafligeb-
lichen Akteuren auf Landesebene. Weitergehenden MalRhahmen, welche dazu
geeignet sein konnten, Lieferengpassen bei Arzneimitteln angemessen zu be-
gegnen, werden daher von der Landesregierung als zentrale Aufgabe verstan-
den. Der Problematik muss insbesondere auf Bundesebene, auf EU-Ebene und
letztlich global begegnet werden.

Gibt es fiir die oben genannten Arzneimittelgruppen eine gesonderte Arz-
neimittelreserve, auf die in akuten Fallen zuriickgegriffen werden kann?
Wenn ja, wie viel Vorrat ist fiir den Notfall vorhanden?

Nein. Auf die allgemeine Verpflichtung zur Vorratshaltung fur vollsortierte Grof3-
handler gem. § 52b Absatz 2 Arzneimittelgesetz und Krankenhausapotheken
sowie krankenhausversorgende Apotheken von zwei Wochen gem. §§ 15 Ab-
satz 3 und 30 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) und Prasenzapotheken
von einer Woche gem. § 15 Abs. 1 ApBetrO wird hingewiesen.



