openPetition gGmbH
Herrn Jorg Mitzlaff
Greifswalder Str. 4
10405 Berlin

Berlin, 25. Marz 2021

Bezug: Thre Eingabe vom

10. August 2020; Pet 2-19-15-2120-
036803

Anlagen: 1

Marian Wendt, MdB

Platz der Republik 1

11011 Berlin

Telefon: +49 30 227-35257
Fax: +49 30 227-36027
vorzimmer.peta@bundestag.de

Petitionsausschuss
Der Vorsitzende

g N Deutscher Bundestag
I

Sehr geehrter Herr Mitzlaff,

der Deutsche Bundestag hat Thre Petition beraten und am
25. Mirz 2021 beschlossen:

Das Petitionsverfahren abzuschliefSen.

Er folgt damit der Beschlussempfehlung des Petitionsausschusses
(BT-Drucksache 19/27255), dessen Begriindung beigefiigt ist.

Mit dem Beschluss des Deutschen Bundestages ist das
Petitionsverfahren beendet.

Mit freundlichen Griilen

Marign Wendt
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Arzneimittelwesen

Beschlussempfehlung
Das Petitionsverfahren abzuschlieBen.
Begriindung

Mit der Petition werden gesetzliche Regelungen gefordert, die geeignet sind, die Versorgung der
Bevolkerung mit Medikamenten durch Vorhaltung ausreichend dimensionierter neuer Produkti-

onskapazitdten im Inland oder Nutzung vorhandener inldndischer Produktionskapazitéten si-
cherzustellen.

Zur Begriindung wird unter anderem ausgefiihrt, die Ausgaben fiir das Gesundheitswesen sollten
minimiert werden, der Gesetzgeber wiirde dies unter anderem durch Regelungen zur Einsparung

von Medikamentenkosten erreichen. Die Bundesregierung miisse dafiir sorgen, dass keine wichti-
gen Medikamente fehlten.

Zu den Einzelheiten des Vortrags wird auf die eingereichten Unterlagen verwiesen. Eine Eingabe
war als 6ffentliche Petition auf der Internetseite des Deutschen Bundestages eingestellt. Es gingen

101 Mitzeichnungen sowie 22 Diskussionsbeitrdge ein.

Zu diesem Thema liegen dem Petitionsausschuss weitere Eingaben mit verwandter Zielsetzung
vor, die wegen des Sachzusammenhangs einer gemeinsamen parlamentarischen Priifung zuge-

fiihrt werden. Der Ausschuss bittet daher um Verstandnis, dass nicht auf alle vorgetragenen Ge-
sichtspunkte eingegangen werden kann.

Das Ergebnis der parlamentarischen Priifung stellt sich auf der Grundlage einer Stellungnahme
der Bundesregierung wie folgt dar:

Pharmazeutische Unternehmer, die ein in den Verkehr gebrachtes Arzneimittel vertreiben, das

durch die zustindigen deutschen Bundesoberbehérden zugelassen worden ist oder dem auf euro-

paischer Ebene eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist, sind bereits ge-
setzlich dazu verpflichtet, eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimit-

tels sicherzustellen, damit der Bedarf von Patientinnen und Patienten gedeckt ist.
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Es ist jedoch nicht moglich, einen pharmazeutischen Unternehmer zur Produktion einer definier-
ten Menge an Arzneimitteln oder zur Vorhaltung bestimmter Produktionskapazitdten zu ver-
pflichten. Auch die Auswahl der Herstellungsstitte ist unter den Bedingungen des Grundgesetzes

eine unternehmerische Entscheidung.

Lieferengpisse bei Arzneimitteln lassen sich im Ubrigen nicht allein durch gesetzliche MaBnah-
men ausschlieBen. Die Ursachen von Lieferengpassen sind vielfaltig. Globalisierung und Kon-
zentration auf wenige Herstellungsstétten fiir Arzneimittel und/oder Wirkstoffe kénnen ein
Grund fiir Lieferengpiisse sein, aber z. B. auch Qualitatsmangel bei der Herstellung, Produktions-

und Lieferverzogerungen fiir Rohstoffe oder Produktionseinstellungen bei Arzneimitteln oder

Marktriicknahmen aus verschiedenen Griinden.

Die Bundesregierung nimmt sich diesem wichtigen Thema daher auf verschiedene Art an, um
den vielfaltigen Ursachen von Lieferengpdssen bei Arzneimitteln von allen Seiten her gerecht zu
werden. Zu verweisen ist hier z. B. auf das "Gesetz zur Stirkung der Arzneimittelversorgung in

der GKV" (GKV-Arzneimittelversorgungsstiarkungsgesetz - AMVSG) vom 04.05.2017.

In dessen Rahmen wurden pharmazeutische Unternehmer ergdnzend zu den Verpflichtungen
nach § 52b Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) verpflichtet, im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
umgehend iiber Lieferengpésse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur stationdren An-
wendung zu informieren. Die Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers bezieht
sich auf die unmittelbare Information an die Krankenhéuser ebenso wie auf die vertragliche Ge-

staltung der Informationsweitergabe (§ 52b AMG).

Ferner wurde durch eine Anderung des § 73 Abs. 3 AMG in Bezug auf die Bevorratungsdauer

eine flexible Handhabung, die der ordnungsgemaBen Versorgung der Patientinnen und Patienten

eines Krankenhauses Rechnung trigt, ermdglicht.

Krankenkassen konnten bislang zur Versorgung ihrer Versicherten mit Impfstoffen fiir Schutz-
impfungen Rabattvertrdge mit einzelnen pharmazeutischen Unternehmern schliefen, die auf der
Grundlage von Ausschreibungen zu vergeben waren. Diese Rechtsgrundlage wurde gestrichen.
Der Impfstoffmarkt ist auf Grund der Komplexitat der Herstellung generell durch eine begrenzte
Zahl von Herstellern gekennzeichnet. Die Anbieterstruktur spiegelt sich auch bei den Ausschrei-

bungen wider. Die Herstellung von Impfstoffen ist komplex und geht daher mit Unwigbarkeiten
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einher, die auch Auswirkungen auf die Sicherheit und Sicherstellung der Versorgung haben kon-
nen und im Falle von exklusiven Rabattvertrigen zu Unsicherheiten bei der Versorgung und zu
zeitweiligen Lieferproblemen fiihren kénnen. Um dies zu vermeiden, sollen die Impfstoffe aller
Hersteller fiir die Versorgung zur Verfiigung stehen. Mit dem Inkrafttreten der Regelung entfallt |
die Grundlage fiir die exklusive Versorgung mit Impfstoffen. Bestehende Rabattvertrage konnen |
nicht verlingert werden ( § 132e Abs. 2 SGB V, aufgehoben mit Wirkung vom 13.05.2017).

Neben diesen in der vergangenen Legislaturperiode verabschiedeten gesetzlichen MaBnahmen
hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) als Ergebnis des Pharmadialoges einen Jour
Fixe zu Lieferengpissen eingerichtet. In diesem Rahmen erdrtern Vertreter der Industriever-

bande, des GroBhandels, der Arzte- und Apothekerschaft sowie Vertreter des BMG und der zu-
stindigen Bundesoberbehorden alle denkbaren Mafinahmen, um Lieferengpisse zu vermeiden

oder deren Auswirkungen abzumildern.

Der Bundestag hat am 13. Februar 2020 mit dem "Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in
der gesetzlichen Krankenversicherung" (GKV-FKG) gesetzliche Neuregelungen im AMG zur Ver-

meidung von Arzneimittel-Lieferengpéssen beschlossen:

e Der bisherige Jour Fixe wird als mit Experten besetzter Beirat im AMG verankert und
berit die Bundesoberbehdrden beim Ergreifen von Anordnungen und MafBnahmen
zur Vorbeugung, Abmilderung und Behebung von Lieferengpédssen.

s  Fiir Pharmaunternehmen und GroBhindler werden Meldepflichten gegeniiber dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu versorgungsrele-
vanten Arzneimitteln eingefiihrt.

e Die Bundesoberbehérden kénnen fiir versorgungskritische Arzneimittel kiinftig auch

Vorgaben zur Lagerhaltung machen.
e Im Ausnahmefall diirfen kiinftig versorgungsrelevante Arzneimittel, die vom Arzt
unmittelbar bei Patienten angewendet werden, in einer anderen Sprache gekenn-
zeichnet sein.
Rabattarzneimittel aufgrund eines Lieferengpasses in der Apotheke nicht ver-
kiinftig auch vergleichbare, nicht-rabattierte Arzneimittel abgegeben
 Ist das verfiigbare vergleichbare Arzneimittel teurer als der Festbe-
die Mehrkosten.
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Der Deutsche Bundestag hat sich somit 2019/20 im Zusammenhang mit dem o. g. Gesetz und ver-
schiedenen Antrigen der Fraktionen intensiv mit diesem Thema auseinandergesetzt (vgl. Be-
schlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit vom 12.02.2020 auf Drucksache
19/17155). Weitergehende Informationen zu sémtlichen Dokumenten und Protokollen der Plenar-
sitzungen konnen auf der Internetseite des Deutschen Bundestages unter www.bundestag.de >
Dokumente > Dokumentations- und Informationssystem (DIP) > Beratungsabliufe (Inhaltliche

Suche, Suchwort: "Kassenwettbewerb") entnommen werden.

Vor dem Hintergrund des Dargelegten vermag der Petitionsausschuss ein weiteres Tatigwerden

nicht in Aussicht zu stellen und empfiehlt daher, das Petitionsverfahren abzuschlieBen.

Der abweichende Antrag der Fraktion der AfD, die Petition der Bundesregierung - dem Bundes-

ministerium fiir Gesundheit - zur Erwégung zu iiberweisen, wurde mehrheitlich abgelehnt.

Die abweichenden Antriige der Fraktionen der FDP und DIE LINKE., die Petition der Bundesre-
gierung - dem Bundesministerium fiir Gesundheit - als Material zu iiberweisen und den Fraktio-

nen des Deutschen Bundestages zur Kenntnis zu geben, wurden mehrheitlich abgelehnt.

Der abweichende Antrag der Fraktion von BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, die Petition der Bundes-
regierung - dem Bundesministerium fiir Gesundheit - als Material zu iiberweisen, soweit die Peti-
tion fordert, die europaischen und deutschen Produktionskapazitaten zu stirken, und das Petiti-

onsverfahren im Ubrigen abzuschlieBen, wurde mehrheitlich abgelehnt.
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