PHAGRO

Stellungnahme
des PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Gro3handels e. V.
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Lieferengpéassen bei
patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit
Kinderarzneimitteln
(Arzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz —
ALBVVG)

Der PHAGRO bedankt sich fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zum Referentenentwurf
des Bundesministeriums fir Gesundheit eines Gesetzes zur Bekampfung von Liefereng-
passen bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarz-
neimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
— ALBVVG) (Stand vom 14.02.2023).

Die PHAGRO-Mitgliedsunternehmen, d. h. die vollversorgenden pharmazeutischen Grol3-
handlungen in Deutschland, begrii3en das Ziel der Bundesregierung, Versorgungsengpasse
in der Zukunft zu vermeiden und die Lieferketten fur die betroffenen Arzneimittel und damit
die Versorgungssicherheit zu starken. Zu diesem Zwecke sind jedoch auch strukturelle und
infrastrukturerhaltende Maflinahmen fir den vollversorgenden pharmazeutischen Grol3han-
del notwendig, die bislang nicht im Referentenentwurf enthalten sind.

Die PHAGRO-Mitgliedsunternehmen bringen sich mit groRem Engagement in die Bekamp-
fung und Vermeidung von Lieferengpassen ein und unternehmen trotz zunehmender
Lieferengpasse und lieferengpassbedingter Kontingentierungen der pharmazeutischen
Industrie erhebliche Aufwendungen, um den gesetzlichen Sicherstellungsauftrag geman
8§ 52b Abs. 2 S. 2i.V.m. Abs. 1 AMG, d. h. eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Beliefe-
rung der Apotheken mit den von Patienten nachgefragten und von diesen benétigten Arznei-
mitteln, sicherzustellen.

Dieses durch den vollversorgenden GroRhandel garantierte hohe Versorgungsniveau muss
auch in Zukunft auf der Grundlage eines vollstandigen und herstellerneutral gestalteten
Sortiments an apothekenpflichtigen Arzneimitteln aufrechterhalten werden kénnen. Der
vollversorgende pharmazeutische Grof3handel in Deutschland sieht sich in der Pflicht, den
Bedarf von Patientinnen und Patienten der mit der GroBhandlung in Geschéaftsbeziehung
stehenden Apotheken werktaglich innerhalb angemessener Zeit zu decken, wobei die
vorzuhaltenden Arzneimittel mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fur zwei Wochen
entsprechen.

Uber das bundesweite Verteilnetz aller im PHAGRO organisierten pharmazeutischen Grof3-
handler mit insgesamt 104 Standorten wird eine faire und flachendeckende Verteilung der
Arzneimittel, auch im Fall von Lieferengpassen und mindermengenbedingten Kontingentie-
rungen, sichergestellt.

1. Zu Artikel 1 Nummer 4 RefE ALBVVG -
Erweiterte Datenerhebung + Frihwarnsystem
Um zukuinftig frihzeitig Lieferengpasse zu erkennen, sieht der Referentenentwurf vor, dass

das BfArM ein Frihwarnsystem zur Erkennung drohender versorgungsrelevanter Liefereng-
passe bei Arzneimitteln etablieren und der Beirat besondere Kriterien fir dessen Einrichtung
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entwickeln soll. Der Uberwiegende Teil der Beobachtung der Versorgungslage soll wie
bislang tUber Anforderungen von Daten bei pharmazeutischen Unternehmern und, soweit
dies zur Beurteilung der Versorgungslage erforderlich ist, zu den Lagerbestdnden beim
Grol3handel erfolgen.

Aus der Sicht des PHAGRO missen alle Akteure der Arzneimittellieferkette in die Meldung
von Bestands- und Verfugbarkeitsdaten einbezogen werden, um eine valide Datenbasis zur
Einschatzung der Versorgungslage zu schaffen.

Ein von wenigen Dritten geforderter ,Ausbau“ von securPharm als Monitoringinstrument ist
aus der Sicht des PHAGRO der falsche Weg, da weder samtliche apothekenpflichtige
Produkte Sicherheitsmerkmale tragen missen noch das bestehende System der ,end-to-
end Verifizierung® technisch geeignet ist, transparent zu machen, welches Arzneimittel sich
zu welchem Zeitpunkt an welcher Stelle im Markt befindet.

Der PHAGRO begruf3t die Erweiterung der Auskunftspflichten in 8 52b Abs. 3e AMG durch
Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ des RefE ALBVVG, weist aber nochmals darauf hin, dass
damit noch immer nicht alle Akteure der Arzneimittellieferkette in die Meldung von Bestands-
und Verfugbarkeitsdaten einbezogen werden. Anséatze einzelner Bundeslander zur Einbe-
ziehung aller Akteure der Arzneimittellieferkette in den Kreis der grundséatzlich Auskunftsver-
pflichteten gehen bereits weiter und werden vom PHAGRO ausdrucklich begrifit.

Die wochentliche Verfugbarkeitsmeldung aller Niederlassungen der PHAGRO-Mitgliedsun-
ternehmen an das BfArM ist das derzeit valideste Frihwarnsystem zur schnellstmdglichen
Erkennung von Lieferengpassen. Ein Lieferengpass zeichnet sich in der Regel im Falle einer
entstehenden Mangelsituation im Laufe von 2 —4 Wochen ab. Derzeit melden die PHAGRO-
Mitgliedsunternehmen Verfugbarkeiten (ja/nein) von ca. 2.500 Artikeln (,Coronapandemie-
bedingte“ Fokussierung), wobei nur Artikel (auf PZN-Basis) mit einem rollierenden 12
Monatsgesamtabsatz von mind. 2.000 Einheiten (Versorgungsrelevanz) fur alle Grol3-
handels-Niederlassungen in die vom BfArM kommunizierte Monitoring-Liste aufgenommen
werden. Nach Auffassung des PHAGRO kdnnte man dieses bereits etablierte Frihwarn-
system um weitere Arzneimittel erweitern.

2. Zu Artikel 2 Nummer 5 lit. b) aaa) Artikel 4 / Artikel 5 -
Erweiterung der Bevorratungspflichten

Der PHAGRO halt die vorgesehenen MalRnahmen zur Einflihrung einer angemessenen und
kontinuierlichen Bevorratung von rabattierten Arzneimitteln auf der Ebene der Rabattver-
tragspartner auf Seiten der pharmazeutischen Unternehmer fur zielfihrend. Dies sollte durch
eine generelle Informationspflicht des pharmazeutischen Unternehmers an seine Kunden
erganzt werden, mit der dieser mit einem Vorlauf von drei Monaten verpflichtet wird, dem
GroRRhandel (und Apotheken) mitzuteilen, welcher Artikel zu diesem Zeitpunkt aus dem
Rabattvertrag ausscheidet. Der PHAGRO gibt zu bedenken, dass die Ermdglichung des
Abschmelzens vorhandener ,Restbestande” drei Monate vor Beendigung der Vertragslauf-
zeit nicht dazu fuhren darf, dass die im Rahmen der nachgelagerten Lieferstufen vorzuhal-
tenden Mengen, d. h. beim Grof3handel der Zwei-Wochen-Bedarf, im Laufe der drei Monate
vor Beendigung der Restlaufzeit durch Kontingentierungen gefahrdet oder umgekehrt, durch
ein ,Abschmelzen* durch Uberbedarfsverkdufe an den GroRhandel auf diesen verlagert
werden.
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Aus der Sicht des GroRRhandels ist deshalb gerade fur den Zeitraum der drei Monate vor
Beendigung der Vertragslaufzeit eine kontinuierliche und angemessene, d. h. bedarfsge-
rechte bzw. -adaquate Belieferung des pharmazeutischen Grof3handels sicherzustellen.

Vorschlage Dritter, der vollversorgende pharmazeutische Grof3handel solle insbesondere
(alle) versorgungskritischen Arzneimittel fur einen langeren Zeitraum als fir den derzeit
gesetzlich vorgesehenen Bedarf von zwei Wochen (8§ 52b Abs. 2 S. 2 Halbs. 2 AMG) vorhal-
ten, um Engpasse abzufedern, laufen ins Leere, wenn der GroRhandel von pharmazeuti-
schen Unternehmern nicht oder nur in nicht bedarfsgerechten Mindermengen beliefert oder
der GroRRBhandel beim Vertrieb durch pharmazeutische Unternehmer bewusst umgangen
wird.

Weiterhin weisen wir darauf hin, dass eine Vertiefung der Lagerhaltung fiir den Grof3handel
bedeutet, dass dieser gezwungen ist, mehr Kapital fur Lager, Risiko und Reichweite aufzu-
wenden. Im Ubrigen wére dieses Vorhaben kostentechnisch unmaglich zu bewerkstelligen,
da der Grol3handel schon jetzt einen wertméRigen Lagerbestand von mehr als 2 Mrd. € an
Arzneimitteln vorhalt, der beispielsweise bei einer 4 — statt 2-wochigen Lagerhaltung um
weitere 2 Mrd. € ansteigen durfte. Alleine die Zinseffekte hieraus sind héher als die derzeiti-
gen Jahres-Gewinne aller PHAGRO-Mitgliedsunternehmen.

Der PHAGRO unterstitzt daher den Vorschlag, die bestehende gesetzliche Vorhaltungsver-
pflichtung von Apotheken (1 Woche) und Gro3handel (2 Wochen) mit einer vertieften Lager-
haltungsverpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer, beginnend im Rahmen der
Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 S. 1 SGB V, von mind. 1 - 3 Monaten zu flankieren.

3. Starkung der Versorgungssicherheit Gilber den vollversorgenden pharmazeuti-
schen GroBBhandel - Sicherung der bestehenden Infrastruktur

Die Infrastruktur des vollversorgenden pharmazeutischen GrofRhandels ist seit Jahren
aufgrund der seit dem Jahr 2012 nicht mehr angepassten und nicht mehr ausreichenden
GroRBhandelsvergutung gemald Arzneimittelpreisverordnung staatlich unterfinanziert.
Zeitgleich sind die Aufwande des Grol3handels lieferengpassbedingt enorm gestiegen. Alle
SondermalBnahmen zur Sicherstellung einer kontinuierlichen Arzneimittelversorgung der
Patienten, angefangen bei der Beschaffung und beim Lager- und Liefermanagement, nicht
zuletzt die Transparenz- und Monitoringmaflinahmen, werden vom Gesetzgeber bislang
nicht anerkannt, d. h. konkret: nicht vergutet. Da kurzfristig nicht mit einem Abnehmen von
Lieferengpassen bei Arzneimitteln zu rechnen ist, darf eine ausreichende finanzielle
Absicherung der noch bestehenden Infrastruktur als erste notwendige MaRhahme nicht aus
dem Fokus geraten.

Die Argumentation bzw. Begriindung zu Artikel 6 Nummer 1 (Anderung der Arzneimittel-
preisverordnung) in Hinblick auf die Notwendigkeit einer Erhéhung der Apothekenvergitung
nach 8§ 3 Absatz 1 AMPreisV aufgrund lieferengpassbedingter und heute nicht abgegoltener
Mehraufwénde, ist 1:1 auf die Grol3handelsvergutung nach 8 2 Absatz 1 AMPreisV Ubertrag-
bar.

Auch die gesetzliche GrofRhandelsvergitung nach 8§ 2 Absatz 1 AMPreisV stellt eine Misch-
kalkulation dar und soll grundséatzlich samtliche Tatigkeiten und Aufwande des Grof3handels,
die mit der Beschaffung, Lagerung, dem Transport und der Abgabe von Arzneimitteln an
Apotheken verbunden sind, beriicksichtigen. Aufgrund der zunehmenden Anzahl von
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Arzneimittellieferengpassen kommen fur den Grof3handel zu den bereits bestehenden
Aufwanden zusétzliche hinzu. Diese entstehen durch die Implementierung
eines Allokationsmanagements, um die Versorgungssicherheit der Patienten sicherzustel-
len. Weitere erhebliche Aufwéande entstehen vor allem bei der Beschaffung, Identifizierung
und Etablierung alternativer Beschaffungswege, angepasster Lagerfiihrung, gestiegener
Aufwande bei der Kommunikation mit Lieferanten und Kunden uber die Grunde von
Lieferengpassen, Kontingentierungen, Lieferzusagen und Lieferantenvereinbarungen, sowie
aufgrund zunehmender Kundennachfragen. Auch die Monitoring- und MalRnahmen der
Kommunikation mit dem BfArM, dem PEI und den lokalen Arzneimittelaufsichtsbehorden
werden schon jetzt nicht vergiitet.t

Das gesetzliche Vergitungsmodell fir den Grol3handel gemal3 8§ 2 Abs. 1 AMPreisV gilt seit
2012 und wurde auf der Basis von Daten aus dem Jahre 2010 vom Gesetzgeber festgelegt.
Es berlcksichtigt weder die Strukturverdnderungen im Arzneimittelmarkt noch die erhebli-
chen Kostensteigerungen der vergangenen zehn Jahre, d. h. neue regulatorische Auflagen
aufgrund der Umsetzung der GDP-Leitlinien oder zum Falschungsschutz. Zuséatzlich zu
Mehrkosten durch Mindestlohn oder die exorbitanten Kostensteigerungen bei der Energie-
beschaffung kommen nun noch die Aufwendungen zum Lieferengpassmanagement und zur
Lieferengpassvermeidung. Aus diesem Grund besteht aus der Sicht des PHAGRO und
seiner Mitgliedsunternehmen dringender Handlungsbedarf.

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. vertritt alle 9
in Deutschland ansassigen vollversorgenden pharmazeutischen Grof3handlungen,
die samtliche offentlichen Apotheken in Deutschland herstellerneutral mit den von
Patienten nachgefragten Arzneimitteln schnell, sicher und flachendeckend versorgen.

Berlin, den 28. Februar 2023

1 Eine Aufstellung der Aufwande zum Lieferengpassmanagement im vollversorgenden pharmazeutischen
GrolRhandel ist dieser Stellungnahme als Anhang beigeflgt.
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