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15. Sitzung des Ausschusses fur Gesundheit am 11.01.2023
TOP 6: »Auswirkungen von Lieferengpassen bei versorgungsrelevanten

Medikamenten in Rheinland-Pfalz*
Antrag der Fraktion der AfD
-V 18/3024

TOP 9: »Arzneimittelknappheit in RLP
Antrag der Fraktion der CDU
-V 18/3046

TOP 6 und 9 gemeinsam behandelt.

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

wie in der 0.g. Sitzung des Ausschusses fur Gesundheit zugesagt, tibermittele ich
Ihnen als Anlage den Sprechvermerk.

Mit freundlichen GriiRen

Clemens Hoch




Ausschuss fur Gesundheit am 11. Januar 2023

TOP 06 und TOP 09 gemeinsam

Vorlage 18/3024 Antrag der Fraktion der AfD

,»2Auswirkungen von Lieferengpassen bei versorgungsrelevanten Medikamenten
in RLP*

sowie

Vorlagen 18/3046 Antrag der Fraktion der CDU

»Arzneimittelknappheit in RLP*

nach 8§ 76 Abs. 2 GOLT

SPRECHVERMERK

Sehr geehrter Herr Vorsitzender Winkler,

sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

das Phanomen wiederkehrender Lieferengpésse bei essentiellen Arzneimitteln und
Wirkstoffen ist nicht neu und so komplex, dass es einen simplen Lésungsweg nicht
geben kann. Es ist jedoch dabei zu betonen, dass nicht jeder Lieferengpass im Arz-
neimittelbereich automatisch einen Versorgungsengpass auslost. Haufig sind Liefer-
einschrankungen temporarer Art und kdnnen durch Alternativprodukte kompensiert

werden.

Von einem Lieferengpass bei Arzneimitteln im engeren Sinne spricht man definiti-
onsgemal bei einer andauernden Liefereinschrankung ab 14 Tagen und langer.
Transparent und gut nachvollziehbar sind Hintergrinde zu Lieferengpéassen bei Arz-
neimitteln in dem seit 2013 vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) eingerichteten Register zu Lieferengpassen, das 6ffentlich zugénglich ist.
Seit 2019 ist eine zunehmende Zahl von Lieferengpassen bei Arzneimitteln zu re-
gistrieren, gemal} Register des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) sind aktuell circa 350 Lieferengpasse gemeldet. Ursachen fur diese Ent-
wicklung sind global abreif3ende Lieferketten als Folge kriegsbedingter Krisen und
eine zunehmende Konzentration der Produktion von Arzneimitteln und auch Medi-

zinprodukten auf global wenige Standorte aus Kostengriinden. Die Liefereinschréan-



kungen betreffen sowohl essentielle verschreibungspflichtige Arzneimittel wie Blut-
druckpraparate, Krebsmedikamente und Antibiotika, aber auch apothekenpflichtige,
verschreibungsfreie Arzneimittel wie Fieberséafte, Erkaltungsarzneimittel und auch

Elektrolytpraparate gegen Durchfallerkrankungen.

In dieser Frage ist es aus politischer Sicht wichtig, dass sich alle an der Arzneimittel-
versorgung beteiligten Partner verstandigen und gemeinsam am Runden Tisch zu
tragfahigen Losungen gelangen. Insoweit ist der seit September 2016 beim Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte angesiedelte jour fixe zu Liefer- und
Versorgungsengpassen, der seit April 2020 zu einem gesetzlich fixierten Beirat ge-
worden ist, eine wichtige Plattform zum regelmaldigen Austausch. Die gesetzliche
Aufgabe dieses Beirates ist es, die Versorgungslage mit Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, kontinuierlich zu beobachten und zu analy-
sieren. Hierzu gehort insbesondere die kritische Bewertung der Versorgungsrele-
vanz eines Lieferengpasses unter Berticksichtigung moglicher bestehender Thera-
piealternativen. Der Beirat zu Lieferengpassen arbeitet zielfihrend im Sinne der
Kommunikationsbereitschaft und der notwendigen Vereinbarung von Empfehlungen
zur Verbesserung der Versorgungssituation. Auch die Pharmaunternehmen sind in
diesem Zusammenhang gesetzlich in der Pflicht, ihren Aufgaben zur bedarfsgerech-
ten Versorgung umfassend nachzukommen und drohende Lieferengpasse den Bun-
desoberbehdrden (BfArM und PEI) zu melden.

Insoweit ist auf Bundesebene bereits ein effizientes Verfahren etabliert. Die meisten
Liefereinschrankungen sind auch voriibergehender Natur und kénnen durch Alterna-
tivpraparate ersetzt werden. Zu dem aktuellen Fall von Liefereinschrankungen bei
Fiebersaften fur Kinder mit den Wirkstoffen Paracetamol und auch Ibuprofen sind die
Ursachen und Hintergriinde noch nicht vollstandig geklart, weil die erhdhte Nach-
frage nicht begriindbar ist. Diese Liefereinschrankungen werden voraussichtlich noch
Anfang 2023 andauern, bis die industrielle Produktion hochgefahren ist. Zwischen-

zeitlich ist dazu eine Ubergangslésung gefunden worden.

Durch Koordination des BfArM konnte unter Einbindung des GKV-Spitzenverbandes,
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der Bundesvereinigung Deut-

scher Apothekerverbande mittlerweile eine pragmatische Lésung zur Uberbriickung



erarbeitet werden, die die Versorgung der Kinder mit Fiebersaften sicherstellt und
gleichzeitig die Kostenubernahme durch die Rezepturarzneimittelherstellung aus
Tabletten in den Apotheken gewahrleistet.

In vielen Fallen kann durch einen Wechsel der Darreichungsform (beispielsweise
von Saften zu Z&pfchen oder Tabletten) oder durch Importe von Arzneimitteln aus
europdaischen Nachbarlandern beispielsweise durch die Gestattung des BfArM vom
21. Dezember 2022, Ibuprofen Safte in ukrainischer Aufmachung mit einer deutsch-
sprachigen Gebrauchsinformation in Verkehr zu bringen, eine bestehende tempo-

rare Liefereinschrankung zielfuhrend tGberbrickt werden.

Auch bei Antibiotikapraparaten werden seit Herbst 2022 dem BfArM vermehrt Mel-
dungen zur Nicht-Verfligbarkeit verschiedener Antibiotika, insbesondere fur Kinder
eingereicht. Diese betreffen vornehmlich sogenannte Breitspektrumantibiotika, die
bei einer Vielzahl bakterieller Infektionen zum Einsatz kommen, aber auch Penicillin
V zum Einsatz bei beispielsweise Streptokokken und anderen Erregern. Griinde fur
die gemeldeten Lieferengpasse sind vornehmlich deutlich gestiegene Bedarfe, die
nicht kompensiert werden kénnen, da die Produktionskapazitaten zum jetzigen Zeit-
punkt nicht ausreichen. Bisher zeigen die dem BfArM zur Verfigung stehenden
Marktdaten, dass es bei den angesprochenen Substanzklassen zu einer kontinuierli-
chen Versorgung des Marktes gekommen ist. Durch einen Mehraufwand der Apothe-
ken und Arzte bei der Umstellung auf alternative Antibiotikapraparate konnte die not-
wendige Versorgung der Patientinnen und Patienten sichergestellt werden. Insge-

samt ist die Versorgungslage mit Arzneimitteln derzeit bundesweit stabil.

Die Landesregierung begruf3t ausdriicklich, dass Bundesgesundheitsminister Karl
Lauterbach am 16. Dezember 2022 ein Eckpunktepapier zur Vermeidung von Lie-
ferengpassen von Arzneimitteln, der Verbesserung der Versorgung mit Kinderarznei-
mitteln und zur Starkung des europaischen Produktionsstandortes veroffentlich hat
und dadurch ein Generikagesetz initiiert, um sich dieser dringenden Problematik an-
zunehmen. Die Lander werden diesen Prozess aktiv begleiten. Die in dem Berichts-
antrag der CDU zusatzlich thematisierten SchlieBungen von Apotheken haben keine

Auswirkungen auf die weltweite industrielle Pharmaproduktion und Verfligbarkeit von



Fertigarzneimitteln, sondern sind gesondert zu betrachten. Dieses Thema der Ent-
wicklung o6ffentlicher Apotheken in Rheinland-Pfalz wurde bereits in der Antwort des
Ministeriums fir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Demografie zur Grof3en Anfrage
der SPD (Drs.: 17/11689) vom 8. April 2020 behandelt und Ende November 2020 im

Gesundheitsausschuss des Landtags ausfihrlich diskutiert.

Demnach ist ein Rickgang der Apothekenzahl bundesweit und auch in Rheinland-
Pfalz erkennbar, die Apothekendichte liegt aber im Bundestrend und gewabhrleistet
eine flachendeckende Versorgung in Rheinland-Pfalz. Die mit dem Vor-Ort-Apothe-
kenstarkungsgesetz in 2022 eingefuhrten neuen pharmazeutischen Dienstleistungen
kénnen zukinftig zur wirtschaftlichen Stabilisierung der deutschen Apotheken beitra-

gen.

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit.



