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Bundesministerium fiir Gesundheit

Frau Referentin RDin Dr. Jana StraRburger
RochusstralRe 1

53123 Bonn

E-Mail: 115@bmg.bund.de

Entwurf eines Gesetzes zur Bekampfung von Lieferengpéssen bei
patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung der Versorgung mit
Kinderarzneimitteln (Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz — ALBVVG)

Sehr geehrte Frau Dr. Strallburger,

vielen Dank fiir die Ubersendung des Entwurfs eines Gesetzes zur
Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln und
zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (Arzneimit-
tel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
— ALBVVG) und der Moglichkeit zur Abgabe einer Stellungnahme.

Mit dem Referentenentwurf sollen Regelungen im Generika- Bereich
eingeflhrt werden, um Versorgungsengpasse fiir die Zukunft zu ver-
meiden. Wir begriiBen den Vorstol3, haben jedoch kritische Anmerkun-
gen zu einzelnen Regelungen.

Mehrkosten fiir die Krankenhauser

Den Krankenhdusern werden umfangreiche Verpflichtungen auferlegt,
fiir die keine Refinanzierung der entstehenden Kosten vorgesehen ist.
In der derzeitigen dullerst angespannten wirtschaftlichen Situation hal-
ten wir dies fiur schwierig.
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Der Referentenentwurf sieht zum einen eine Einflihrung von Bevorratungsver-
pflichtungen fir Krankenhausapotheken neben Arzneimitteln zur parentera-
len Anwendung in der intensivmedizinischen Versorgung auch fiir Antibiotika
flir 8 Wochen vor. Abgesehen davon, dass die Liefersituation derzeit kritisch
ist, muss jede Krankenhausapotheke dafiir die Kosten tragen. Zusatzlich mis-
sen folglich die Lagerplatzkapazitaten ausgeweitet werden, was weitere Kos-
ten verursacht. Die Liquiditat der Krankenhauser ist mehr als angespannt.
Diese Regelung wiirde den Zustand weiter verscharfen.

Den Krankenhausapotheken werden ferner erweiterte Auskunftspflichten zur
Versorgungslage gegenliber dem BfArM auferlegt. Der personelle und damit
finanzielle Aufwand hierfir ist noch nicht kalkulierbar.

Wir fordern folglich, dass auch fiir das Management von Lieferengpdassen fir
Krankenhausapotheken Zuschlage ausgezahlt werden, so wie dies fiir die 6f-
fentlichen Apotheken vorgesehen ist. Eine Refinanzierung der zusatzlich ent-
stehenden Kosten ist unbedingt notwendig.

Hohere Kosten fiir Arzneimittel

Bei Arzneimittel mit altersgerechten Darreichungsformen fiir Kinder sind
durch einmalige Erhéhung der Abgabepreise der pharmazeutischen Unterneh-
mer um bis zu 50 Prozent Preissteigerungen zu erwarten.

Fur anerkannte Reserveantibiotika mit neuen Wirkstoffen kdnnen die Preise
Uber den bisherigen Zeitraum von 6 Monaten nach Markteinfiihrung hinaus
beibehalten werden. Auch dies kann zu Mehrkosten fiir das Krankenhaus fih-
ren.

Zur Sicherstellung der Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln zur Be-
handlung onkologischer Erkrankungen und mit Antibiotika sollen Rabattver-
trage nach § 130a SGB V auch mit Herstellern vereinbart werden, die ihre
Wirkstoffe oder ihre Bulkware ganz oder tGiberwiegend in der EU oder einem
Vertragsstaat der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft herstellen. Auch hier
sind Anderungen im Preisgefiige wahrscheinlich.

Wir bitten dies bei der Gestaltung der gesetzlichen Regelungen zu berlicksich-
tigen. Massive Kostensteigerungen bei den Arzneimitteln sollten vermieden
werden.

Anpassen von ApBetrO und ApG

Wir wirden zudem gerne anregen, die ApBetrO und das ApG insoweit anzu-
passen und flexibel zu gestalten, dass Krankenhausapotheken weitere Apo-
theken mit Defekturarzneimitteln in Engpassgebieten versorgen dirfen. Das
notwendige Wissen und die Infrastruktur zur Herstellung solcher Arzneimittel
sind vorhanden. Dies kénnte zur Versorgungsicherheit beitragen.
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Wir hoffen, dass unsere Anmerkungen Bericksichtigung finden und stehen
Ihnen bei Fragen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Griien
In Vertretung

S

Stefan Hahn
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