PRAXIS POLITIK

Lieferengp

asse

bei Medikamenten

Offentliche Apotheken und vor allem
Krankenhausapotheken kdmpfen immer
wieder mit Arzneimittelengpdssen.

ahrend offent-
liche Apothe-
ken vor allem

mit der Ver-
fiigbarkeit von Rabattarzneimit-
teln kdmpfen, sind bis zu einem
Prozent der von Krankenhaus-
apotheken zum Teil dringend
benoétigten Arzneimittel vori-
bergehend nicht lieferfihig, da-
runter Zytostatika, Spezialpra-
parate fiir die Lungenreifung
Frithgeborener und notfallma-
Big eingesetzte Kreislaufmittel.
Meist gelingt es zwar, auf ver-
gleichbare Arzneimittel auszu-

weichen oder bei kurzfristigen
Lieferengpdssen durch entspre-
chende Lagerhaltung Vorsorge
zu treffen.

Ursachen Diese sind so vielfil-
tig wie die betroffenen Arznei-
mittel. In Frage kommen ins-
besondere Produktions- und
Qualitatsprobleme, komplizierte
und zeitaufwindige biotechno-
logische Herstellungsverfahren
fiir Wirkstoffe, Lieferengpésse
bei Rohstoffzulieferern auf dem
Weltmarkt, nicht ausreichende
Produktionskapazititen —und
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Biindelung von Produktions-
standorten, Fehleinschétzung in
der Produktionsplanung, Nach-
frageschwankungen, Reduzie-
rung der Lagerbestinde, Rabatt-
vertrage und zunehmender Preis-
druck sowie Produktionseinstel-
lung oder Marktriicknahme als
unternehmerische Entscheidung.

Was tun? Grundsitzlich ist es
Apotheken gemifl den Bestim-
mungen des § 73 des Arznei-
mittelgesetzes (AMG) gestattet,
Versorgungsliicken durch Ein-
zelimport zu schliefen. Einzel-

Die Ursachen sind vielfaltig, eine L6sung
der Probleme ist deshalb schwierig.

import durch Apotheken von
hier nicht zugelassenen oder re-
gistrierten Arzneimittel ist dann
statthaft, wenn sie sich im Her-
kunftsland rechtméflig im Ver-
kehr befinden, nur in geringen
Mengen und auf besondere Be-
stellung einzelner Personen be-
zogen werden und im Rahmen
der bestehenden Apothekenbe-
triebserlaubnis abgegeben wer-
den. Das Verbringen aus der Eu-
ropédischen Union bedarf einer
Verschreibung, wenn das Arz-
neimittel einen nach deutschem
Recht verschreibungspflichtigen



Stoff enthélt. Fiir Importe aus
Drittstaaten hingegen muss
grundsitzlich eine drztliche Ver-
schreibung vorliegen, und es
diirfen hier zu Lande keine Me-
dikamente mit demselben Wirk-
stoff und vergleichbarer Wirk-
starke zur Verfiigung stehen.
Da Arzneimittel jedoch in der
Regel fiir den Weltmarkt produ-
ziert werden und bei Liefereng-
pdssen meist die weltweite
Lieferkette betroffen ist, gelingt
es nicht immer, die Versor-
gungsliicke zu schlieflen. Dann
bleibt bei lebenswichtigen und
nicht austauschbaren Arznei-
mitteln nur eine Kontingentie-
rung. Wie im Fall des lidnger-
fristigen, herstellungsbedingten
Lieferengpasses des pegylierten
liposomalen Doxorubicins Cae-
lyx, tiber den ein Rote Hand
Brief die Fachkreise bereits
Mitte 2011 informierte. Vorhan-
dene Besténde sollen ausschlief3-
lich fiir bereits begonnene The-
rapien verwendet und keine
neuen Patienten mit dem Zyto-
statikum behandelt werden.
Zwar gibt es im Arzneimittelge-
setz einen normierten Auftrag
zur Sicherstellung einer ange-
messenen und kontinuierlichen
Bereitstellung von in Deutsch-
land in den Verkehr gebrachten
Arzneimitteln. Doch dieser Auf-
trag geht ins Leere, wenn — wie
in diesem Fall — die Stérung der
Verfiigbarkeit eines Arzneimit-
tels aulerhalb des Verantwor-
tungsbereichs des pharmazeuti-
schen Unternehmers liegt. Zu-
dem sind den Behorden die
Hénde gebunden. Zwar sah der
Entwurf eines Zweiten Gesetz
zur  Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vor-
schriften (16. AMG-Novelle)
eine Befugnis fiir zustdndige Be-
hérden vor, bei einem Versor-
gungsmangel Anordnungen zur
Sicherstellung einer bedarfsge-
rechten und kontinuierlichen
Bereitstellung von Arzneimit-
teln zu erlassen. Doch wurde sie

im Zuge des Gesetzgebungsver-
fahrens wieder gestrichen. Zu
viele Fragen konnten wegen der
Eilbediirftigkeit der 16. Novelle
in der Kiirze der Zeit nicht ge-
klart werden. Denn die Rege-
lung soll nicht fiir jeden Lie-
ferengpass gelten, sondern nur
fiir erhebliche Versorgungsman-
gel und nur bei schwerwiegen-
den Erkrankungen. Gegebenen-
falls soll die angedachte Rege-
lung in einem spéteren Gesetz-
gebungsverfahren wieder aufge-
griffen werden.

Friihe Nutzenbewertung
Diese fithrte in der jiingeren
Vergangenheit in Einzelfillen
zudem dazu, dass pharmazeu-
tische Unternehmer neue Arz-
neimittel fiir andere EU-Linder
ausliefern, nicht aber hier zu
Lande auf den Markt bringen,
weil in Deutschland nach ihrer
Auffassung die Auswahl der
Vergleichstherapie eine nicht
ausreichende Berticksichtigung
des Nutzens und — daraus resul-
tierend — einen nicht wirt-
schaftlichen  Erstattungspreis
zur Folge hitte. So geschehen
bei dem neuen oralen Antidia-
betikum, dem Dipeptidylpepti-
dasehemmer Linagliptin (Tra-
jenta®). Bis auf weiteres vom
deutschen Markt genommen
wurde zudem die Blutdrucksen-
kerkombination  Rasilamlo®,
weil im Zuge der Nutzenbewer-
tung Daten gefordert wurden,
die im Rahmen der Zulassungs-
studien nicht erhoben wurden.
Neue Probleme drohen auf-
grund der EU-Falschungsricht-
linie. Ab Juli 2013 ist ein neues
Importzertifikat fiir Wirkstoffe
mit erweitertem Inhalt erforder-
lich, das wichtige Zulieferlander
wie China und Indien nicht aus-
stellen wollen. Dreiviertel der
benotigten Wirkstoffe kommen
aus Drittstaaten. ®
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