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Offentliche Apotheken

= Erleichterung des Imports von im Inland nicht verfiigbaren Arzneimitteln

Ein kurzfristig und im Einzelfall wirkender Ansatz im Umgang mit Lieferengpassen ist der
Import und das Verbringen von im Ausland verfiigbaren Arzneimitteln. Hierzu bedarf es
flexibler, rechtssicherer und unburokratischer Import- und Verbringensregelungen fiir den
GroRRhandel und Apotheken.

a) Mechanismus nach 8 79 Abs. 5 AMG

Der Regelungsmechanismus nach 8 79 Abs. 5 AMG ermdglicht es den zustandigen Auf-
sichtsbehdrden des Landes, ,im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung mit
Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen
benotigt werden, oder im Fall einer bedrohlichen tbertragbaren Krankheit, deren Ausbrei-
tung eine sofortige und das Ubliche Mafl3 erheblich Gberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht®, im Einzelfall zu gestatten, dass Arzneimit-
tel, die nicht im Geltungsbereich des AMG zugelassen oder registriert sind, befristet in
Verkehr gebracht oder abweichend von 8 73 Abs. 1 AMG in den Geltungsbereich des
AMG verbracht werden durfen.

Diese Regelung hat jedoch sehr hohe Eintrittsvoraussetzungen, denn nicht jeder emp-
findliche Versorgungsengpass betrifft eine ,lebensbedrohliche Erkrankung“ oder ,den Fall
einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das
ubliche Mal3 erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln er-
forderlich macht®.

Zum anderen setzt eine effektive Umsetzung voraus, dass sowohl im Zuge der Feststel-
lung eines Versorgungsengpasses als auch bei der Umsetzung der Import- und
Verbringenserleichterungen fir GroRhandel und Apotheken sehr zeitnah gehandelt
werden muss.

Daruber hinaus wirken diese MalRnahmen befristet und ggf. vorbehaltlich der etwaig
frihzeitiger wieder gegebenen Lieferfahigkeit in Deutschland zugelassener Préparate.
Das heif3t: Sowohl fur den GroRRhandel als auch fir die Apotheke bedarf es einer
Planungs- und Kalkulationssicherheit zur Vermeidung etwaiger nicht mehr
verkehrsfahiger Lagerbestande mit importierten Arzneimitteln. Andernfalls wirden der
GrofRhandel oder die Apotheken, die den Beschaffungs- und Dokumentationsaufwand
sowie die mit dem Import und dem Verbringen einhergehende Haftungsrisiken auf sich
nehmen und die Versorgung der Patientinnen und Patienten sicherstellen, zusétzlich noch
den Lagerwertverlust tragen missen.

- Lésungsmaglichkeit:

e Anpassung des 8§ 79 Abs. 5 AMG: Erweiterung des Anwendungsbereichs auch auf
den Versorgungsmangel bei anderen Arzneimittelgruppen als den bereits genannten
(,lebensbedrohliche Erkrankung®, ,bedrohliche Ubertragbare Krankheit‘) evtl. Bezug
auf Dringlichkeits-Arzneimittel.

e Ausgestaltung von Allgemeinverfligungen/Gestattungen in der Form, dass zum Ende
des Versorgungsmangels noch vorhandene Restbestéande importierter Arzneimittel
abverkauft oder Apotheken und Grolhandel vergitet werden kbnnen.
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b) § 73 (3) AMG - Flexibler Einzelimport

Fur Arzneimittel, fir die das BfArM einen Lieferengpass bekanntgemacht hat (siehe auch
8§ 52b AMG), bedarf es darlber hinaus einer sachgerechten Lockerung der Vorschriften
tber den Einzelimport nach § 73 Abs. 3 AMG. Aktuell ist danach fiir Apotheken — auch fir
Arzneimittel, die von einem Lieferengpass betroffen sind — keine Bevorratung erlaubt. Ein
Import darf somit nur auf konkretes Verlangen (d.h. je Verordnung) durchgefuhrt werden,
was zu enormem und vermeidbarem Aufwand in der Beschaffung und Dokumentation
fuhrt. Dartiber hinaus stellt die Vorab-Genehmigungspflicht durch die Krankenkassen ein
wesentliches Hindernis dar.

- Lésungsmadglichkeit:

Abhilfe wirde hier eine Regelung schaffen, die den Apotheken eine angemessene Bevor-
ratung, z. B. im Umfang eines Wochen- oder Monatsbedarfs, erlaubt.

Hierzu hat die ABDA in ihrer Stellungnahme (s. Anlage, S. 14) einen konkreten Formulie-
rungsvorschlag fir die Erganzung des 8§ 73 Abs. 3 S. 1 AMG erarbeitet, auf den wir an
dieser Stelle verweisen.

Auch beim Einzelimport bedarf es zur Gewahrleistung von Planungssicherheit fir die
Apotheken groRziigiger Ubergangsregelungen, um nach Beendigung eines
Lieferengpasses einen nicht mehr verkehrsfahigen Lagerbestand und damit verbundenen
Lagerwertverlust auszuschliel3en.

Des Weiteren musste ggf. unter Vermittlung der Landesregierung gewahrleistet werden,
dass Kostentrager fir die von festgestellten Lieferengpéssen betroffenen und im Wege
des Einzelimports eingefihrten Arzneimittel auf Einzelgenehmigungen (einer Erstattung)
verzichten. Aktuell ist im Vorfeld einer Versorgung mit einem Einzelimport (vorab) eine
Genehmigung der Kostentibernahme bei der jeweiligen Krankenkasse einzuholen (s. a.
§ 129 Abs. 5 SGB V). Dies hemmt den Versorgungsablauf in einer ohnehin schwierigen
Versorgungssituation. Hierzu verweisen wir auf die Ausfihrungen der ABDA-
Stellungnahme (s. Anlage, S. 9 und 10).

c) Beschaffung versorgungsrelevanter und von Lieferengpassen betroffener
Arzneimitteln durch Einrichtungen des Bundes und der Lander

Gemal 8 79 Abs. 4a AMG kann das Bundesministerium fiir Gesundheit im Fall ,einer
bestehenden oder drohenden bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit*, die die notwendige
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln ernstlich gefahrdet, Arzneimittel sowie
Wirkstoffe selbst oder durch beauftragte Stellen beschaffen und in Verkehr bringen. Hier
ware nach unserem Dafurhalten eine erweiterte und niedrigschwelligere Regelung
zielfihrend, die es den Landern ermoglichen wirde, im Fall festgestellter
Versorgungsengpasse zu reagieren und entsprechende Arzneimittel oder Wirkstoffe
selbst zu beschaffen, um die Versorgungssituation im Land sicherzustellen. Die Logistik
erfolgt Uber den vollversorgenden pharmazeutischen Grof3handel.

= Erleichterter Austausch bei Nicht-Verfligbarkeit ohne Retaxationsgefahr

Die Regelungen des ALBVVG sind ein Schritt in die richtige Richtung, greifen aber auf
Apothekenebene zu kurz. Zum einen setzen die in § 129 Abs. 5h SGB V geregelten Aus-
tauschregelungen im Unterschied zu den bisherigen Regelungen nicht am in der Apothe-
ke ,vorratigen“ Arzneimittel an, sondern am Begriff der ,Nichtverfigbarkeit® desselben.
Dies setzt voraus, dass das Arzneimittel nicht innerhalb angemessener Zeit beschafft
werden kann. Zur Prifung der Verfugbarkeit hat die Apotheke zunachst ihre
GroRRhandlungen abzufragen und diese Abfragen zu dokumentieren. Hierdurch entstehen
im Apothekenalltag weiterer Aufwand und weitere Blrokratie.

Ziel der Regelungen ist u. a. die Entlastung von Arztpraxen und Apotheken von vermeid-
baren Rickspracheobliegenheiten. Hier wiegt schwer, dass ein taglich vielfach vorkom-
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mendes Abweichen von der verordneten Darreichungsform nach wie vor die Rickspra-
che mit dem Arzt oder der Arztin erfordert.

Nicht ibernommen wurde zudem die bisherige Mdglichkeit, nach Riucksprache mit dem
verordnenden Arzt oder Arztin ein pharmakologisch-therapeutisch vergleichbares
Arzneimittel abzugeben (aut simile) und dies auf dem Verordnungsblatt zu dokumentieren.
Da diese Regelung weggefallen ist, bedarf es in diesen Féllen zur Vermeidung von
Retaxationen der Neuausstellung einer entsprechend geénderten Verordnung durch den
verordnenden Arzt oder Arztin. Auch hierdurch entsteht zusatzlicher, vermeidbarer
Aufwand.

- Lésungsmaglichkeit:

e Anderung der Voraussetzung in § 129 Abs. 5h SGB V: ,nicht vorratig“ statt ,nicht
verfugbar®

¢ mindestens jedoch: Ersatz der Verfugbarkeitsanfragen bei zwei Grof3handlungen
durch die in der Apothekensoftware automatisiert vorhandenen Daten zur Lieferbarkeit

e Anderung des § 129 Abs. 1 SGB V: Wenn das verordnete Arzneimittel nicht vorrétig
ist, sollte uber die aktuell (auf Basis des ALBVVG) erlaubten Austauschmdglichkeiten
hinaus auch von der Darreichungsform und nach dokumentierter, mindestens
telefonischer Riicksprache mit dem Arzt oder der Arztin von dem Wirkstoff abgewichen
werden durfen.

Detaillierte Formulierungsvorschlage enthehmen Sie bitte der ABDA-Stellungnahme
(s. Anlage, S. 5-8).

= Vereinfachte Mdglichkeiten zum Arzneimittelbezug von anderen Apotheken

Hier bedarf es nach unserem Daflrhalten einer Ausnahmeregelung, die es Apotheken im
Fall von bestehenden Lieferengpéssen erlaubt, Arzneimittel von einer anderen Apotheke
zu beziehen. Aktuell erlaubt 8§ 17 Abs. 6¢ Ziff. 5 ApBetrO zwar den Bezug aus einer
anderen Apotheke, wenn ein ,dringender Fall* vorliegt, das heil3t wenn die unverzugliche
Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist und wenn das Arzneimittel nicht rechtzeitig
bezogen oder hergestellt werden kann. Dieser Erlaubnistatbestand ist jedoch in der
aktuellen Fassung auf den konkreten Einzelfall bezogen und wirde nach aktueller
Regelung nicht erlauben, dass z.B. eine bestimmte Menge an Arzneimitteln (Bedarf fur
den Notdienst und / oder mehrere Tage) von einer anderen Apotheke bezogen werden
kann, die Uber entsprechende Warenbestande verflgt.

Im Zuge einer solchen Regelung kdnnten Konzepte geschaffen werden, die es Apothe-
ken erlaubt, sich insbesondere fir den Notdienst mit entsprechenden Arzneimitteln zu
bevorraten.

- Lésungsmaoglichkeit:

a) Aufnahme einer Erganzung in 8 17 Abs. 6¢ ApBetrO:

LApotheken dirfen von anderen Apotheken kein Arzneimittel beziehen. Satz 1 wird
nicht angewendet auf Arzneimittel, (...) 6. fir die das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte einen Lieferengpass nach §52b Abs. 3c S. 2 AMG
bekanntgemacht hat.”

Es muss sichergestellt werden, dass durch diese MaRhahme keine gewerbsmaRige
Abgabe durch Apotheken auf GroRhandelsbasis, d.h. zum Zwecke des Handeltreibens
und ausschlieBlich zum Zwecke der Abgabe an Endverbaucher erfolgt.

Auf die weiteren Ausfiihrungen der ABDA-Stellungnahme (s. Anlage) mdchten wir im
Folgenden Bezug nehmen, insbesondere was die angemessene wirtschaftliche
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Kompensation des mit dem Lieferengpass-Managements in Apotheken verbundenen
Aufwands betrifft.

b) kulante Auslegung durch Uberwachungsbehorden

Sollte eine wie unter a) beschriebene gesetzliche Anderung nicht absehbar sein, waren
die Apotheken darauf angewiesen, dass 8 17 Abs. 6¢ ApoBetrO von den an den
Regierungsprasidien angesiedelten Apotheken-Uberwachungsbehorden
entsprechend pragmatisch ausgelegt wird, um den fiir die Patientenversorgung
notwendigen Arzneimittelbezug von anderen Apotheken zu ermdglichen. Hierfur wére
keine offizielle Gestattung seitens der Uberwachungsbehorden erforderlich, jedoch
wuirde es den Apotheken die notwendige Handlungsfreiheit geben, wenn seitens des
Sozialministeriums als oberster Landesgesundheitsbehdrde eine entsprechende
Anweisung an die nachgeordneten Behorden erfolgen wirde.

= Schaffung flexibler Spielrdume zur Bekdmpfung von Lieferengpéssen

Ganzlich fehlt bislang im Apothekenrecht eine Regelung, die es den
Landesaufsichtsbehdrden zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln erlaubt, im Fall von Lieferengpéassen geeignete Ausnahmen von den
Regelungen des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsordnung zu
erlassen.

Hierzu hat die ABDA in ihrer Stellungnahme (s. Anlage, S. 16) den Vorschlag folgender
Regelung im Apothekengesetz erarbeitet:

,8 22a — Ausnahmen flr Krisenzeiten

(1) In einer Krisenlage von mindestens regionaler Tragweite, durch die die notwendige
Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln einschliel3lich Betdubungsmitteln nach
Anlage 1l des Betaubungsmittelgesetzes, mit Medizinprodukten und weiteren
apothekeniblichen Waren sowie Dienstleistungen ernstlich geféhrdet ist, kénnen die
zustandigen Behorden im Einzelfall ein Abweichen von den Vorschriften des
Apothekengesetzes zum Entlassmanagement sowie der Apothekenbetriebsordnung zur
Apothekenleitung, zum Personaleinsatz, zur Beaufsichtigung des Personals, zu den
Raumlichkeiten, zur Prifung von Ausgangsstoffen und Behaltnissen, zur Qualitat der
Ausgangsstoffe und Behaltnisse, zur Herstellung und Prifung von Arzneimitteln, zum
Erwerb von Arzneimitteln durch Apotheken, zum Botendienst, zur Dokumentation und zur
Dienstbereitschaft gestatten, wenn hierdurch eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung von Menschen nicht zu beflirchten ist.

(2) Die Geltungsdauer von Gestattungen nach Absatz 1 ist auf sechs Monate zu befristen.
Sofern die Voraussetzungen nach Absatz 1 weiter vorliegen, ist eine erneute Gestattung
zulassig.

(3) Das Vorliegen einer Krisenlage von mindestens regionaler Tragweite wird durch die
zustandige oberste Landesgesundheitshehdrde festgestellt. Satz 1 gilt entsprechend fiir
die Aufthebung der Feststellung. Die Feststellung oder deren Aufhebung ist in geeigneter
Weise bekanntzumachen.

Sofern das Apothekengesetz fur eine solche Ausnahmeregelung nicht der geeignete Ort
ist, wird vorgeschlagen, § 79 Abs. 5 AMG um eine entsprechende Regelung zu erweitern.
Dies bedarf noch einer juristischen Abklarung.

Ein Anwendungsfall fur  die Nutzung entsprechender regulatorischer
Entscheidungsspielrdume ware die Madoglichkeit zur temporaren Verlangerung des
Verfallsdatums von Fertigarzneimitteln:

Hintergrund: In der Vergangenheit gab es bereits Falle, bei denen aufgrund absehbarer
Produktionsausfalle vorab ausreichend fiir Bevorratung gesorgt wurde. Als das
Verfallsdatum der bevorrateten Ware erreicht wurde, war noch keine neue Ware
vorhanden. Durch Nachprifung ware eine Verlangerung des Verfallsdatums theoretisch
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mdglich gewesen. Dieser wurde aber durch die Aufsichtsbehérde in Ermangelung einer
rechtlichen Grundlage nicht zugestimmt. Deshalb musste die Ware vernichtet werden,
woraus ein Lieferengpass resultierte.

Krankenhausapotheken

= Problematik: Hindernisse bei der Eigenherstellung

Bei Lieferausfallen von fur die Versorgung stationarer und ambulanter Patientinnen und
Patienten in Krankenhdusern zwingend erforderlichen Arzneimitteln bleibt neben dem
Import und dem Verbringen nur die Eigenherstellung. Aktuelles Beispiel (Juli 2023):
Metamizol (Novaminsulfon Ratio i.v. und andere). Allerdings sind die hierzu benétigten
Wirk- und Hilfsstoffe oft nur in grolRen Mengen (Grol3gebinde) zu beziehen.

- Lésungsmaglichkeit:

e Abgabe / Verteilung kleinerer Mengen Uber Stutzpunktapotheken (in Analogie zu den
STAKOB-Zentren?). Ermachtigung zur Qualitatspriifung und Abflllung ohne Notwen-
digkeit einer Herstellungserlaubnis 8 13 Arzneimittelgesetz.

o Wirkstoffportionierung und -abgabe:

Die Umfillung aus Grof3gebinden in kleinere Gebinde kénnte z.B. in Apotheken von
Universitats- oder anderen GrofR3kliniken erfolgen, die raumlich in der Lage sind,
Kreuzkontaminationen sicher zu vermeiden.

Bei den Wirkstoffen muss es sich um solche handeln, fir die ein Analysenzertifikat
eines Betriebes mit Erlaubnis nach § 13 AMG verfugbar ist (siehe 88 6, 11 ApoBetrO).
Bei erlaubnispflichtigen Wirkstoffen aus Nicht-EU-Landern muss die Einfuhr tber einen
Betrieb mit Erlaubnis nach § 72 AMG erfolgt sein.

Mit der Abgabe von Wirkstoff-(Klein)Gebinden an andere Apotheken wird die
Krankenhausapotheke zum  Wirkstoffhandler/in. Dies ist nicht wvon der
Apothekenbetriebserlaubnis abgedeckt. Diese Aktivitat muss daher vorab bzw.
unverziglich beim zustédndigen Regierungsprasidium angezeigt werden. Die
Verpackung und das Inverkehrbringen von Wirkstoffen ist anzeige- und
Uberwachungspflichtig, jedoch nicht erlaubnispflichtig.

Anmerkung: Die Beschrankung auf 100 Packungen pro Tag gem. § 21 Abs. 2 Nr. 1
AMG bezieht sich auf die Herstellung von Arzneimitteln, nicht auf die
Herstellung/Abfillung von Wirkstoffen. Insoweit stellt 8 21 AMG keine Einschradnkung
dar, so dass auch mehr als 100 Packungen Wirkstoff pro Tag abgefillt werden kbnnen.
Zu dieser Thematik sollte ein konkreter Handlungsleitfaden fir die oben genannten
Stutzpunktapotheken erstellt werden.

Fur die Finanzierung solcher Leistungen sollten Bundes- oder Landesmittel
vorgesehen werden.

= Problematik: Bezugsquellen fur pharmazeutische Wirkstoffe

Viele pharmazeutische Wirkstoffe (active pharmaceutical ingredients, API) werden zwar
in der ,allgemeinen Deutschen Lauer-Taxe® angezeigt, aber die pharmazeutischen
Gro3handler sind wegen des fur die Wirkstoffbelieferung nicht geltenden
Versorgungsauftrags nur begrenzt mit API bevorratet. Kontakte zu API-Herstellern oder -
Lieferanten sind rar, und fur krankenhausspezifische Wirkstoffe finden sich oft gar keine
Anbieter.

- Lésungsmaglichkeit:

Erstellung eines regelmalig zu aktualisierenden Verzeichnisses von in die EU
liefernden API-Quellen.
In der Praxis kdnnte dies folgendermal3en umgesetzt werden:

! Standiger Arbeitskreis der Kompetenz- und Behandlungszentren fiir Krankheiten durch
hochpathogene Erreger (STAKOB) beim Robert Koch Institut
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Bei den Regierungsprasidien liegen Listen der Wirkstoffe vor, die von in Baden-
Wairttemberg ansassigen Handlern und Handlerinnen vertrieben werden. Diese Listen
werden zumindest einmal pro Jahr an die Behorde tbermittelt. Ein bundesweites Ver-
zeichnis  existiert nicht. Jedoch  kdnnten groBe, bundesweit tatige
Wirkstoffhandler/innen in das Verzeichnis mit aufgenommen werden. Dies kdnnte tber
die zustandigen Aufsichtsbehérden koordiniert werden.

= Problematik: Entlassmanagement / ambulante Weiterbehandlung

Aufgrund der gesetzlich vorgeschriebenen langeren Versorgungsreichweite der
Krankenhausapotheken besteht bei den Verordnerinnen und Verordnern im Krankenhaus
wenig Bewusstsein hinsichtlich der Situation in den 6ffentlichen Apotheken. Dadurch ist
die Arzneimitteltherapiesicherheit geféahrdet, weil Patientinnen und Patienten die fur die
ambulante Weiterbehandlung notwendige Medikation nicht erhalten.

- Losungsmaglichkeit:

e Verbesserung des Informationsflusses innerhalb des Krankenhauses hinsichtlich der
nicht lieferbaren Arzneimittel (Beispiel: Cotrimoxazol zur PJP-Prophylaxe)
(Die BfArM-Engpassliste ist hierfiir nicht ausreichend; Vorschlag: starkere Einbindung
der PHAGRO-Verfugbarkeits-Informationen durch das BfArM - in der Verantwortung
des BMGs)

e Erweiterung der im Rahmenvertrag zum Entlassmanagement verankerten Regeln zur
Mitgabe mit Schaffung der Moglichkeit zur Abrechnung durch Krankenhausapotheken.

GroRRhandel

= Problematik: Gultigkeit und Uneinheitlichkeit von Allgemeinverfigungen

Die folgenden Probleme stellen sich im Zusammenhang mit der Umsetzung von
Allgemeinverfiigungen (AVs) auf Basis von § 79 Abs. 5 AMG fir das Inverkehrbringen
nicht in Deutschland zugelassener Arzneimittel fir den Grol3handel:

¢ AVs werden von der jeweiligen Landesbehérde ausgestellt. Dies stellt den bundesweit
distribuierenden GroRRhandel regelmaRig vor die Problematik der Frage, ob hierfur
bundesweit einheitliche AVs flachendeckend vorhanden sein missen (was i.d.R. nicht
der Fall ist), oder ob eine ,initiale“ AV eines einzelnen Bundeslandes ausreichend ist.

e AVs wurden z.T. ausdricklich nur fir den Bezug und die Abgabe des betreffenden
Arzneimittels im eigenen Aufsichtsbezirk ausgestellt. Da sich ein Versorgungsmangel
selten nur auf ein Bundesland oder sogar nur einen Regierungsbezirk beschrénkt,
konterkariert diese Beschrénkung die Zielsetzung von 8 79 Abs. 5 AMG.

¢ Die Befristungen der AVs sind meist uneinheitlich. Somit ist rechtlich unklar, ob ein in
Bundesland A auf Basis einer noch gultigen AV beschafftes Arzneimittel auch in
Bundesland B an Apotheken ausgeliefert werden darf.

e In manchen Bundeslandern wurden z.T. gar keine AVs ausgestellt, sondern die
Inverkehrbringer nur dazu aufgefordert, das Inverkehrbringen auf Basis von § 79
Abs.5 AMG anzuzeigen. Dies birgt fur die GrofRhandlungen eine rechtliche
Unsicherheit.

¢ In manchen Bundeslandern wurde die Zusatzanforderung gestellt, dass Bezug und
Abgabe jeweils einzeln fur jeden Betrieb gestattet werden missen (Einzel-
Gestattungserfordernis statt Allgemeinverfiigung).

- Losungsmaglichkeit:

Allgemeinverfigungen und Gestattungen sollten auf Basis der obersten
Landesgesundheitsbehérden (z.B. Uber die AG AATB) harmonisiert werden, um

Seite 7 von 11



Forum

gesundheirsstandort BwW

SR % 2
Baden-Wiirttemberg

bundesweit Rechtssicherheit zu schaffen, lokale und regionale Unterversorgungen zu
vermeiden und seitens der in Baden-Wirttemberg Ortlich zustandigen
Aufsichtsbehorden schnell und zielgerichtet agieren und diese umsetzen zu kénnen.

Problematik: Import und Verbringen durch Gro3handler (auf Basis von § 79 Abs. 5
AMG)

Die folgenden Probleme bei der praktischen Umsetzung des Imports und des Verbringens
von Arzneimitteln durch GroRhandler auf Basis von § 79 Abs. 5 AMG werden seitens des
GroRRhandels gesehen:

a) Die Abweichung von den Erlaubnisvoraussetzungen des AMG auf Basis von § 79
Abs. 5 steht vermeintlich im Widerspruch zu den Vorgaben der EU-GDP-Leitlinien,
wonach nur der Vertrieb von zugelassenen Arzneimitteln zulassig ist.

b) Eine  Chargenfreigabedokumentation des sachkundigen Personals des
auslandischen Herstellbetriebs ist fir importierte oder verbrachte Chargen fiir den
Grof3handel i.d.R. nicht oder nur mit erheblichem Aufwand erhéltlich.

c) Soweit durch die Allgemeinverfliigung das Beifligen einer deutschen Gebrauchsin-
formation gefordert wird: Dies wirft die Frage auf, wer dies praktisch umsetzen und
verantworten soll. Der Grol3handel ist hierfur nicht entsprechend aufgestellt.

d) Generelles Problem: Der Import und das Verbringen von Arzneimitteln gehort nicht
zum Regelgeschaft und  zum  Versorgungsauftrag der  deutschen
Arzneimittelgro3h&ndler. Diese Spezialtatigkeit ist haufig nur schwer in die
Regelablaufe zu integrieren und erschwert die Erfullung des eigentlichen
Versorgungsauftrags.

- Lésungsmaglichkeit:

zu a) Hierbei besteht rechtlich kein Widerspruch, da die AuRRerkraftsetzung der Zulas-
sungsanforderung durch 8§79 Abs. 5 S. 4 AMG auch bewirkt, dass fur die
nachrangigen EU-GDP-Leitlinien diese Anforderung fur das betreffende
Arzneimittel ebenfalls auRer Kraft gesetzt wird.

zu b) Dies folgt der Systematik von a): Da es sich bei dem Import und dem Verbringen
auf Basis von § 79 Abs. 5 AMG nicht um einen reguléaren Import auf Basis von
8§ 72 AMG handelt, greifen die entsprechenden Anforderungen des AMG, der
AMWHYV und der EU-GDP-Leitlinie nicht. Dementsprechend muss der
importierende oder verbringende Grof3handler weder eine
Chargenfreigabedokumentation (fur Herstellung und Prifung) anfordern, noch
muss eine QP-Freigabe (EU-QP-Chargenzertifizierung) durch den GroRhandler
erfolgen. Die notwendigen Maflnahmen des Falschungsschutzes sind in
Abstimmung mit den zusténdigen Aufsichtsbehérden auf den Einzelfall gerichtet
anzuwenden.

zu c) und d) Der Import und das Verbringen auf Basis von 8§ 79 Abs. 5 AMG sollte
moglichst und grundséatzlich nicht durch den Grol3handel sondern durch
Arzneimittelimporteure erfolgen.
Informationen Uber mdgliche Bezugsquellen sollten in diesem Fall zwischen den
Arzneimittelimporteuren und dem GroRRhandel/PHAGRO ausgetauscht werden
durfen, um sich hier gegenseitig zu unterstitzen. Ggf. sollte hierfiir eine
Kommunikationsplattform z.B. auf der Ebene des BfArM eingerichtet werden.
Die Allokation der importierten oder verbrachten Ware konnte auch und gerade
im Falle von Mindermengen uber das bundesweite und flachendeckende Netz
der vollversorgenden Grofl3handler nach dem Prinzip der fairen Verteilung unter
adaquater Bericksichtigung der Bedarfe der Patientinnen und Patienten
erfolgen.
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Seitens des BMG soll im Vorfeld hierzu das Einverstandnis der
Wettbewerbsbehodrde gesucht und den GroRhandlern mitgeteilt werden.

Problematik: Deckungsvorsorge / Haftung

Die folgenden rechtlichen Probleme werden im Zusammenhang mit Haftungsfragen fur
den Grof3handel auf Basis von § 79 Abs. 5 AMG gesehen:

¢ Istder GroRBhandler als Inverkehrbringer der importierten oder verbrachten Arzneimittel
dazu verpflichtet, eine Deckungsvorsorge nach §94 AMG vorzuhalten oder
nachzuweisen (8 73 Abs. 7 AMG)?

e Haftung: Es misste sichergestellt werden, dass sich die Haftung des Gro3handlers auf
die von ihm zu verantwortenden Produktdefekte (Transport, Lagerung) beschrankt.

- Losungsmaglichkeit:

e Die Deckungsvorsorge nach § 94 AMG soll gewéhrleisten, dass der pharmazeutische
Unternehmer Vorsorge trifft, im Falle der Schadigung von Patientinnen und Patienten
durch  von ihm in Verkehr gebrachte Arzneimittel die gesetzlichen
Schadensersatzanspriiche aufgrund von 8§ 84 AMG (Gefahrdungshaftung) durch den
Abschluss einer Haftpflichtversicherung, erfillen zu kénnen, damit die/der Geschadigte
entschadigt werden kann. Dies ist von der Zielsetzung der Gefahrdungshaftung her zur
Absicherung des/der Patienten unabhangig davon, ob dieser Schaden bzw. die
Schadigung durch den Inverkehrbringer (hier: der Grofzhandler) zu verantworten ist,
d.h. unabhangig vom Verschulden des Schadigers.

o Auf den pharmazeutischen Unternehmer kann bei Arzneimitteln, die in Deutschland
nicht zugelassen sind und auf Basis von 8§79 Abs. 5 AMG nach Deutschland
verbracht/importiert werden, nicht zurlickgegriffen werden, da es der Legaldefinition
nach in diesen Fallen keinen pharmazeutischen Unternehmer gibt.

e Um hier keine Absicherungs-Licke entstehen zu lassen, misste somit der
importierende/verbringende Grof3handler eine Deckungsvorsorge fir die auf Basis von
§ 79 Abs. 5 AMG importierten/verbrachten Arzneimittel abschlielen bzw. hachweisen.
Fur das Verbringen aus dem EU-/EWR-Ausland ist letzteres gemaR § 73 Abs. 7 AMG
ohnehin bereits gefordert.

o Die Alternative bestiinde darin, dass — analog zur Regelung bei Covid-19-Impfstoffen
im Infektionsschutzgesetz - die Bundesrepublik Deutschland die
Haftungsverantwortung fur Arzneimittel nach § 84 AMG, die auf Basis von § 79 Abs. 5
AMG importiert/verbracht werden, tUbernimmt. Ein entsprechender Initiativvorschlag
konnte Uber die GMK an das BMG herangetragen werden. In diesem Falle bietet sich
eine ausdrickliche Befreiung von 873 Abs. 7 AMG (Nachweispflicht
Deckungsvorsorge) in einer Gestattung/Allgemeinverfligung an.

Problematik: wirtschaftliches Risiko

Im Hinblick auf das wirtschaftliche/finanzielle Risiko fir den auf Basis von 8 79 Abs. 5
AMG importierenden Grof3handler bestehen die folgenden Unsicherheiten:

a) Erstattung: Gilt das Gebot der ,Gleichpreisigkeit® fir aus dem Ausland eingefiihrte
Ware?

b) Allgemeinverfigungen/Gestattungen sind befristet. Aus dem Aufwand, den der
importierende Betrieb durch die Beschaffung der Ware hat, sollte nicht resultieren, dass
ihm durch nach Ablauf der Befristung verbleibende Ware ein wirtschaftlicher Schaden
entsteht. Dies wirde die Bereitschaft, sich fir die Beschaffung entsprechender
Alternativpraparate aus dem Ausland einzusetzen, wesentlich gefahrden.
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- Lésungsmaglichkeit:

zu a) importiertes Arzneimittel # deutsches Arzneimittel - die preisrechtlichen
Konsequenzen unterschiedlicher Einkaufspreise sollten geprift werden.

zu b) Allgemeinverfligungen/Gestattungen sollten so gestaltet werden, dass die bis zu
einem festgelegten Zeitpunkt importierte Ware vollstandig in Verkehr gebracht
werden kann, falls die vorhandenen Restbestande vom GroRh&ndler nicht an den
Lieferanten retourniert werden konnen. Andernfalls muisste fur einen
entsprechenden finanziellen Ausgleich gesorgt werden.

Pharmazeutische Unternehmer / Hersteller

Fur den Bereich der industriellen Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen in Baden-
Wirttemberg kénnen aus  nachvollziehbaren strukturellen Grinden keine
Handlungsempfehlungen fiir Sofort- bzw. ,Nothilfe“-MalRnahmen gegeben werden. Hier
kommt es vielmehr darauf an, mittel- und langfristig fur eine Sicherung und mdéglichst einen
Ausbau der Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in Baden-Wirttemberg zu sorgen.

Hierfur gilt es, die dazu notwendigen Rahmenbedingungen zu ermitteln und letzten Endes
auch zu schaffen.

Als Auftakt hierzu ist noch bis Ende 2023 ein Gesprach zwischen Herrn Sozialminister Manfred
Lucha und Spitzenvertreterinnen und -vertretern der pharmazeutischen Industrie (Generika-,
Original- und Wirkstoffhersteller) geplant, dessen Ergebnisse anschliefend in einem
geeigneten Format weiter verfolgt werden sollen.

Ausgangslage:

Baden-Wirttembergische Arzneimittelhersteller produzieren am Standort fir die Welt.

In Baden-Wurttemberg sind dber 120 Arzneimittelhersteller und ca. 21 Wirkstoffhersteller
sowie ca. 15 Hersteller von Zusatzstoffen fiir die Arzneimittelproduktion ansassig. Diese
Starke des Landes Baden-Wirttemberg kommt unmittelbar den Patientinnen und Patienten,
der Gesellschaft und dem Arbeitsmarkt zugute.

Verschiedene Faktoren vor allem aus dem gesetzgeberischen Bereich auf EU- und
Deutschland-Ebene erschweren inzwischen die Wettbewerbssituation des Standorts
gegeniber anderen — auch europaischen — Standorten. Der schnelle und frihe Zugang der
Patientinnen und Patienten zu wichtigen Arzneimitteln und die Innovationskraft der
Unternehmen wird gefahrdet.

Vor diesem Hintergrund und dem Blick auf andauernde Lieferengpasse bei zahlreichen fir die
Patientenversorgung wesentlichen Arzneimitteln stellt sich die Frage, ob das in Baden-
Wirttemberg vorhandene Potenzial nicht genutzt werden kann, um in Baden-Wiurttemberg /
Deutschland / Europa ,second sources® aufzubauen. Damit kdnnte die Abhangigkeit von nur
wenigen asiatischen Produktionsstandorten abgemildert werden.

Vor allem aber stellt sich die Frage: Was muissen wir tun, um die Unternehmen am Standort
zu halten?

Die Arbeit der Landesregierung im Forum Gesundheitsstandort Baden-Wirttemberg tragt
massiv dazu bei, dass der Standort von Arzneimittelherstellern positiv wahrgenommen wird.
Dies soll noch weiter verstarkt werden. Die gesamte Breite der Arzneimitteltherapie soll auch
zuklnftig in Baden-Wirttemberg zur Verfligung stehen.
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Themen fir das Spitzengesprach und die anschlieBenden Workshops:

Neben dem massiven Preisdruck in Europa und Deutschland haben verschiedene
Mechanismen dazu gefiihrt, dass Produkte entweder nicht in Deutschland hergestellt werden
oder zu den vorhandenen Rahmenbedingungen nicht in Deutschland auf den Markt kommen.
Diese Situation gilt es zunachst in einem Workshop zu analysieren:

= Was ist erforderlich, um die Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in Baden-Wurttemberg
zu sichern und weiter auszubauen?

= Unter welchen Bedingungen kénnten Kapazitdten erhoht / vorgehalten werden?

= Modell-/Machbarkeitsstudie“ Riuckholung der Produktion nach D/BW: Wie kénnte eine
solche Studie aussehen? Wie ist die Roland-Berger-Studie aus 2018 in diesem
Zusammenhang zu werten? (Studie zu Produktionskosten bei Ruckholung der
Cephalosporin-Intermediates-Produktion nach Deutschland)
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