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Eckpunktepapier

Vermeidung von Lieferengpidssen von Arzneimitteln, Verbesserung der Versorgung mit
Kinderarzneimitteln und Stiarkung des Produktionsstandorts EU

Die Zahl der Lieferengpésse bei Arzneimitteln ist in den letzten Jahren deutlich angestiegen.
Insbesondere generische, d.h. patentfreie Arzneimittel sind von Lieferengpéssen betroffen.
Aktuelle versorgungsrelevante Engpasse, die der Beirat zur Versorgungslage mit Arzneimit-
teln beim BfArM festgestellt hat, betreffen u. a. Arzneimittel zur Therapie onkologischer Er-
krankungen (Tamoxifen, Folinate) sowie Antibiotika und Arzneimittel zur Fiebersenkung
bei Kindern.

Die Ursachen von Lieferengpéssen bei Arzneimitteln sind vielfltig. Die Globalisierung und
starker Kostendruck bei der Generika-Industrie haben bei einer Vielzahl von Wirkstoffen
und Arzneimitteln bereits zu einer Konzentration auf wenige Herstellungsstitten, tiberwie-
gend in Drittstaaten (insbesondere in China und Indien) gefiihrt. Dies birgt das Risiko von
Lieferkettenunterbrechungen und strategischen Abhéngigkeiten in sich. Diese Konzentration
kann z. B. bei Qualitdtsméngeln bei der Herstellung oder der Unterbrechung der Lieferketten
zu Lieferengpéssen fithren. Weitere Griinde sind unerwartet steigende Nachfragen und Pro-
duktions- und Lieferverzogerungen fiir Vorprodukte.

Nicht jeder Lieferengpass fiihrt zu einer Einschrankung der medizinischen Versorgung (Ver-
sorgungsengpass), da hdufig geeignete Alternativen zur Verfiigung stehen. Gleichwohl gilt
es, Lieferengpésse frith zu erkennen und gegen zu steuern. Denn generische Arzneimittel ha-
ben aufgrund der sehr hohen Verordnungszahlen eine entscheidende Bedeutung fiir die Ver-
sorgung der Patientinnen und Patienten. Gleichzeitig haben sie nur einen im Vergleich zu
patentierten Arzneimitteln geringeren Anteil an den Arzneimittelausgaben der gesetzlichen
Krankenkassen.

Wir wollen Versorgungsengpisse entschieden bekdmpfen und Mafinahmen ergreifen, um
Lieferketten und Versorgungssicherheit zu starken. Hierfiir sind strukturelle Mafinahmen im
Generika-Bereich erforderlich, insbesondere Mafinahmen zur Diversifizierung der Lieferket-
ten, zur Einfiihrung von Standortkriterien bei der Versorgung und zur frithzeitigen Erken-
nung und Vermeidung von Versorgungsengpdssen. Ein Schwerpunkt der Mafsnahmen ist
die Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln.

Deshalb werden folgende Mafinahmen ergriffen:

(1) Verbesserung der Versorgung mit Arzneimitteln fiir Kinder

Der Beirat zu Liefer- und Versorgungsengpdssen beim BfArM (Beirat) erstellt unter Bertick-
sichtigung der Zulassung, des Anwendungsgebietes, der Darreichungsform und der Dosie-
rung eine Liste von Arzneimitteln, die fiir die Sicherstellung der Versorgung von Kindern
erforderlich sind. Fiir diese Arzneimittel diirfen zukiinftig keine Rabattvertrdge abgeschlos-
sen und keine Eingruppierungen in Festbetragsgruppen vorgenommen werden. Bestehende
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Festbetrdge werden aufgehoben. Das Preismoratorium wird fiir diese Arzneimittel ange-
passt., als neue Preisobergrenze wird das 1,5-fache eines aktuell bestehenden Festbetrags o-
der, sofern kein Festbetrag besteht, das 1,5-fache des Preismoratoriums-Preises festgelegt.

Die Gesetzliche Krankenversicherung tibernimmt fiir versicherte Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fiir versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollen-
deten 18. Lebensjahr abweichend von § 31 Absatz 2 Satz 1 SGB V die Mehrkosten von &drzt-
lich verordneten Arzneimittel bis zum 1,5-fachen Festbetrag bei einer Abgabe von Arznei-
mitteln tiber Festbetrag.

(2) Rabattvertrige - Mafinahmen zur Diversifizierung der Lieferketten und verbindliche
Vorratshaltung

Zur Starkung der Versorgungssicherheit, Verringerung von Abhidngigkeiten und Forderung
des Produktionsstandorts EU beabsichtigen wir die Einfiihrung einer Standortberticksichti-
gung im Rahmen der Rabattvertragsausschreibungen nach § 130a Absatz 8 SGB. Sozialge-
setzlich wird den Krankenkassen eine verbindliche Ausschreibung eines zusitzlichen Loses
bei jeder Ausschreibung fuir patentfreie Arzneimittel vorgegeben, dieses Los wird erganzend
zum Preis nach dem Zuschlagskriterium ,, Anteil der Wirkstoffproduktion in der EU” verge-
ben. Diese Regelung bezieht sich zunédchst auf Arzneimittel zur Behandlung onkologischer
Erkrankungen und auf Antibiotika. Der Beirat kann bei Bedarf weitere Wirkstoffe und Indi-
kationen empfehlen, das BMG kann auf der Grundlage der Empfehlung des Beirats weitere
Wirkstoffe bzw. Indikationen der neuen Regelung unterstellen.

Zur Verbesserung der Versorgungssicherheit wird zudem fiir rabattierte Arzneimittel ver-
traglich eine mehrmonatige, versorgungsnahe Lagerhaltung vorgesehen.

(3) Festbetrags-Arzneimittel - Unterstiitzung von Marktsegmenten mit wenigen Anbie-
tern

Sind in einer Festbetragsgruppe nur noch wenige Anbieter, priift der Beirat die Versorgungs-
lage und kann bei einem sich abzeichnenden Versorgungsengpass die Empfehlung ausspre-
chen, den auf Festbetrag auf das 1,5-fache anzuheben oder die Festbetragsgruppe aufzulo-
sen. In diesem Fall darf der Abgabepreis einmalig auf das 1,5-fache des Festbetragspreises
angehoben werden (neuer Basispreis). Die Regelungen des Preismoratoriums finden auf der
Grundlage des neuen Basispreises Anwendung.

Die Grenze der Zuzahlungsbefreiung bei Festbetrdgen wird angehoben. Abgabepreise, die
mindestens 20 Prozent niedriger sind als der Festbetrag, konnen von der Zuzahlung befreit
werden. So wird dem Effekt eines zu starken Absinkens von Festbetrdgen mit der eventuel-
len Folge von Marktaustritten vorgebeugt.

(4) Verbesserung der Arzneimittelversorgung fiir Patientinnen und Patienten in Apothe-
ken
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Fiir Arzneimittel, bei denen der Beirat eine kritische Versorgungslage festgestellt hat, werden
die vereinfachten Austauschregelungen nach § 1 Absatz 3 der SARS-CoV-2-Arzneimittelver-
sorgungsverordnung verstetigt.

Fiir Arzneimittel, fiir die der Beirat eine versorgungskritische Lage festgestellt hat und fiir
die die Apotheke eine Riicksprache mit der Arztin oder dem Arzt halten muss, wird den
Apotheken eine Aufwandspauschale in Form eines in der AMPreisV verankerten Zuschlags
in Hohe von 0,50 Euro vergiitet.

Patientinnen und Patienten, die aufgrund von Liefer- oder Versorgungsengpdssen mit Arz-
neimitteln im Wege der Auseinzelung versorgt werden, sollen von der Zuzahlung entlastet
werden. Des Weiteren soll die Zuzahlung bei Abgabe von Einzelpackungen bei nicht liefer-
baren verordneten grofieren Packungen auf die Zuzahlung des verordneten Arzneimittels
begrenzt werden.

(5) Verfahren zur frithen Erkennung von Versorgungsengpassen

Der Beirat entwickelt Kriterien fiir einen sich abzeichnenden Versorgungsengpass und eine
drohende Marktverengung auf der Grundlage einer kontinuierlichen Marktbeobachtung bei
versorgungskritischen Arzneimitteln. Das BEArM kann zukiinftig Empfehlungen an das
BMG {iibermitteln fiir Mafsnahmen im Bereich des SGB V. Das BMG kann auf dieser Grund-
lage der Empfehlung des Beirats weitere Wirkstoffe bzw. Indikationen den neuen Ausnah-
meregelungen bei Festbetrdgen, Rabattvertragen und bei der Apothekenabgabe unterstellen.

Zur Unterstiitzung der Marktbeobachtung durch den Beirat und zur frithen Erkennung von
drohenden Versorgungsengpassen und Marktverengungen erhélt das BEArM zusétzliche In-
formationsrechte gegentiber pharmazeutischen Unternehmen und GrofShédndlern, insbeson-
dere bezogen auf die aktuellen Produktionsmengen nach Produktionsstandort und auf die
Lagerhaltung von Wirkstoffen, Zwischenprodukten und Fertigarzneimitteln.

(6) Evaluierung

Um die Auswirkungen auf die Versorgung beurteilen zu kénnen, sollen die getroffenen
Mafsinahmen zum 31. Dezember 2025 hin evaluiert werden.



