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1.  Vorbemerkung

In Deutschland, wie in vielen anderen Landern auch, wird seit ldngerem dariiber diskutiert, wel-
che gesetzgeberischen und sonstige MaBlnahmen getroffen werden sollten, um bereits bestehende
oder drohende Lieferengpésse bei Arzneimitteln zu beheben bzw. zu vermeiden. Das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) listet aktuell Lieferengpésse bei 239 Hu-
manarzneimitteln (ohne Impfstoffe) auf. Allerdings beruhen diese Daten auf Meldungen der phar-
mazeutischen Unternehmer auf der Basis einer freiwilligen Selbstverpflichtung.’

Bereits im Jahr 2009 hat der deutsche Gesetzgeber mit der Einfiigung des § 52b in das Gesetz iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG)?* eine Regelung geschaffen, nach der pharmazeutische Un-
ternehmer und Betreiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im Geltungsbereich des AMG ein
tatsdchlich in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung im oder am Menschen bestimmtes zuge-
lassenes Arzneimittel, vertreiben, eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arz-
neimittels sicherzustellen haben. Seit Mai 2017 sind pharmazeutische Unternehmer nach § 52b
Abs. 3a AMG? verpflichtet, im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Krankenh&duser im Falle ihnen
bekannt gewordener Lieferengpésse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur stationiaren
Versorgung umgehend zu informieren. Eine vergleichbare Informationspflicht fiir die Arzneimit-
telversorgung im ambulanten Bereich gibt es bislang nicht.

Gemadl § 15 Abs. 1 Satz 1 der Apothekenbetriebsordnung* hat der Apothekenleiter die zur Sicher-
stellung einer ordnungsgeméafBen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung notwendigen Medika-
mente in einer Menge vorrétig zu halten, die mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir eine
Woche entspricht. Fiir den Leiter einer krankenhausversorgenden Apotheke gilt die Verpflich-
tung, den durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen sicherzustellen (§ 15 Abs. 3 und § 30 Apo-
thekenbetriebsordnung).

Vor dem Hintergrund der bestehenden besorgniserregenden Engpésse in der Arzneimittelversor-
gung werden Forderungen erhoben, die bestehende Rechtslage zu verschérfen: Zum einen miisse

1 Das BfArM wird mit dieser Zahl in der Presse mehrfach zitiert, siehe hierzu etwa die Pressemitteilung der Bun-
desdrztekammer, 27. September 2019, abrufbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemit-
teilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpa-
esse-und-qualitaetsmae/ oder auch Stadler, Rainer, Pillenknick, in: Siiddeutsche Zeitung, 2. Oktober 2019 (in
diesem Artikel wird diese Zahl der aus dem Jahr 2013 gegentibergestellt, die bei 40 Medikamenten gelegen
habe).

2 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGB1 I S. 3394), zuletzt geédn-
dert durch Art. 2 des Gesetzes vom 9. August 2019, BGB1 I S. 1202.

3 Eingefiigt durch Art. 5 Nr. 3 des Gesetzes vom 4. Mai 2017 (BGBIL I S. 1050).
4 Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung, neugefasst durch Bekanntmachung

vom 26. September 1995 (BGBI I S. 1195), zuletzt gedndert durch Art. 19 des Gesetzes vom 9. August 2019
(BGBILIS. 1202).


https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-und-qualitaetsmae/
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-und-qualitaetsmae/
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-und-qualitaetsmae/
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die Informationskette bei Lieferengpédssen verbessert werden, insbesondere mit Hilfe von Melde-
pflichten gegeniiber dem BfArM.? Zum andern wird hervorgehoben, dass die Bereithaltung von
Medikamenten fiir ein bzw. zwei Wochen nicht ausreiche. Es sei vielmehr erforderlich, eine nati-
onale Arzneimittelreserve fiir versorgungsrelevante Medikamente zu schaffen. Arzteschaft und
Politik sollten dies gemeinsam mit den Kostentrdgern und Pharmaunternehmen festlegen.®

Auch in Frankreich hat sich das Problem von Ausféllen bei Medikamentenlieferungen in den
letzten Jahren dramatisch verscharft. Die nationale Agentur zur Arzneimittelsicherheit und der
Sicherheit von Gesundheitsprodukten, Agence nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM), hat im Jahr 2017 insgesamt 530 Meldungen iiber Lieferunterbrechungen
erhalten. Besonders betroffen seien Patienten mit schwerwiegenden und lebensbedrohlichen Er-
krankungen, die auf die kontinuierliche Medikamentierung mit hdufig individuell zugeschnitte-
nen Arzneimitteln angewiesen seien, wie etwa an Parkinson Erkrankte. In der franzosischen
Presse wurde im Jahr 2018 von VorstoBen des Collectif ,,Parkinson®, einer Vereinigung, der eine
Reihe von Patientenverbdnden und Neurologen angehdren, berichtet, die an den Staat appelliert,
hier Abhilfe zu schaffen.”

Die gesetzlichen Regelungen und die inzwischen in Frankreich ergriffenen Initiativen zur Be-
kdmpfung der Engpésse in der Arzneimittelversorgung zeigen, dass sich die franzosische Regie-
rung wie auch der franzdsische Senat, aber auch wichtige Institutionen des Gesundheitswesens
der Problemlage sehr bewusst sind und bereits eine Reihe von konkreten Maflnahmen entwickelt

haben.
2.  Derzeitige Rechtslage in Frankreich
2.1. Gesetz zur Modernisierung des Gesundheitssystems 2016

Im Januar 2016 wurde das Gesetz zur Modernisierung des Gesundheitssystems verabschiedet.?
Mit Hilfe dieses Gesetzes und der entsprechenden Verordnung sind die Verpflichtungen im Zu-
sammenhang mit Lieferengpéssen fiir alle Akteure in der Gesundheitspolitik verstarkt worden:
Art. 151 des Gesetzes, mit dem eine Reihe von Bestimmungen im Code de la Santé Publique ge-
dndert worden sind, sieht vor, dass insbesondere die pharmazeutischen Unternehmen eine den

5 Siehe hierzu BfArM, Kurzinformation zum 10. Jour Fixe zum Thema ,,Liefer- und Versorgungsengpésse“ am
11.07. 2019, S. 2, abrufbar unter https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelin-
formationen/Lieferengpaesse/jourfixe/protokolle/kurzinfo 10.html.

6 So die Vizeprisidentin der Bundesdrztekammer Lundershausen in der Pressemitteilung der Bundesérztekam-
mer, 27. September 2019, abrufbar unter: https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilun-
gen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-
und-qualitaetsmae/.

7 Siehe hierzu den Bericht von Mari, Elsa/ Méréo, Florence, Médicaments: d’inquiétantes ruptures de stock, in Le
Parisien 28. Oktober 2018, http://www.leparisien.fr/societe/sante/medicaments-pourquoi-une-telle-penurie-28-
10-2018-7930134.php.

8 Loi n° 2016 -41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé (1), https://www.le-
gifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid Texte=J]ORFTEXT000031912641&categorieLien=id.



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/jourfixe/protokolle/kurzinfo_10.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/jourfixe/protokolle/kurzinfo_10.html
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-und-qualitaetsmae/
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-und-qualitaetsmae/
https://www.bundesaerztekammer.de/presse/pressemitteilungen/news-detail/baek-vizepraesidentin-lundershausen-fordert-konsequentes-vorgehen-gegen-lieferengpaesse-und-qualitaetsmae/
http://www.leparisien.fr/societe/sante/medicaments-pourquoi-une-telle-penurie-28-10-2018-7930134.php
http://www.leparisien.fr/societe/sante/medicaments-pourquoi-une-telle-penurie-28-10-2018-7930134.php
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000031912641&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000031912641&categorieLien=id
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Bediirfnissen der Patienten in Frankreich geniigende kontinuierliche Versorgung des nationalen
Arzneimittelmarktes sicherstellen. Die ANSM wird verpflichtet, auf ihrer Internetseite die Liste
der Medikamente, die von besonderer therapeutischer Bedeutung sind und bei denen eine Lie-
ferverzogerung oder deren Risiko festgestellt worden ist, zu veroffentlichen (Art. L 5121-29).°

2.2. Leitfaden der ANSM zur Erkldrung von bestehenden oder drohenden Engpéssen in der Arz-
neimittellieferung

Die nationale Agentur ANSM hat im August 2019 auf Grundlage des Gesetzes vom 26. Januar
2016 iiber die Modernisierung des Gesundheitssystems Leitlinien veroffentlicht.'® Diese enthal-
ten vor allem Erlduterungen dazu, wann ein Arzneimittel in die Kategorie von Medikamenten
von besonderer therapeutischer Bedeutung (MITM) fillt, welches Verfahren fiir die Veroffentli-
chung des Lieferengpasses vorgesehen ist und wie die entsprechenden Formulare auszufiillen
sind.

3.  Bericht des Senats vom 2. Oktober 2018 iiber Engpisse bei Medikamenten und Impfstoffen

Im Oktober 2018 hat der franzdsische Senat in einem Informationsbericht (Rapport d’informa-
tion) das Thema der Arzneimittel-Lieferengpédsse aufgegriffen, Problemschwerpunkte benannt
und Vorschldge entwickelt, wie diesen Engpéssen kiinftig zu begegnen sei''.

Dem Bericht zufolge hat sich die Problemlage in den letzten Jahren deutlich verschérft. Von den
Arzneimittel-Lieferengpédssen seien alle Arten von Medikamenten und Impfstoffen betroffen, al-
len voran Medikamente, die in der Krebstherapie eingesetzt wiirden, aber auch Antibiotika und
Impfprédparate. Durchschnittlich dauerten Lieferunterbrechungen etwa 14 Wochen. In der Folge
komme es zu hohem organisatorischen Mehraufwand fiir die Beteiligten und zu erheblichen
Mehrkosten, wenn benoétigte, aber nicht lieferbare Medikamente durch teurere ersetzt werden
muissten. Besonders alarmierend sei aber, dass in vielen Fallen die fiir die Patienten wirklich
wirksamen Praparate nicht zur Verfligung stiinden, was wiederum gerade fiir Krebspatienten,
aber auch — im Falle von Impfstoffen — fiir Immungeschwéchte hochst gefidhrlich sei'>. Man habe
in Frankreich in den letzten sechs Jahren zwar eine Reihe von Mallnahmen bzw. Verpflichtungen
entwickelt, u. a. auch Pldne zum Umgang mit Engpéssen. Die Erfahrung habe aber gezeigt, dass
rechtliche Losungen allein nicht zielfithrend seien.

9 Siehe hierzu die Internetseite der ANSM, Ruptures de stock de médicaments, abrufbar unter:
https://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments.

10 ANSM, Guide d’aide a la déclaration de rupture de stock ou de risque de rupture de stock d’un médicament d’i-

nérét thérapeutique majeur (MITM), aout 2019, https://ansm.sante.fr/var/ansm site/storage/original/applica-
tion/3d36¢8150dd132a7tb30da486a2db5ae.pdf.

11 République Francaise, Sénat, Pénuries de Médicaments et de Vaccins: Renforcer I’Ethique de Santé publique
dans la Chaine du Médicament, Rapport d’information n° 737 (2017-2018), Berichterstatter: M. Jean-Pierre De-
cool, sénateur du Nord, https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf.

12 République Francaise, Sénat, Rapport d’information n° 737 (2017-2018), S. 1, https://www.strategielo-
gistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf.



https://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments
https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/3d36c8150dd132a7fb30da486a2db5ae.pdf
https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/3d36c8150dd132a7fb30da486a2db5ae.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
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3.1. Verschéarfung der Engpésse auf Grund von Verdnderungen bei der Medikamentenherstel-
lung

Die Medikamentenherstellung habe sich mehr und mehr von Frankreich und Europa auf Drittldan-
der verlagert. Nach Angaben der Europédischen Arzneimittelagentur hitten heute ca. 80 Prozent
der Hersteller pharmazeutischer Substanzen, die in Europa vertrieben wiirden, ihren Sitz auBer-
halb Europas. Dies fithre dazu, dass die pharmazeutische Industrie in Frankreich und Europa im-
mer weiter abnehme und damit ein Verlust an Unabhéangigkeit im Gesundheitsbereich einher-
gehe. Hier sei eine nationale und européische industrielle Strategie erforderlich, um bessere Be-
dingungen fiir eine ortsnahe Produktion zu schaffen. So kdmen z. B. Steuerbefreiungen in Be-
tracht, um Investitionsanreize fiir pharmazeutische Unternehmen fiir eine Niederlassung in
Frankreich zu schaffen. Von groBer Bedeutung sei aber auch, dass sich die Unternehmen ihrer
berufsethischen Verpflichtung und ihrer Verantwortung, zur Sicherstellung der 6ffentlichen Ge-
sundheit beizutragen, bewusst seien. In diesem Zusammenhang wird vorgeschlagen, die Unter-
nehmen zu verpflichten, etwaige Lieferunterbrechungen zu vertéffentlichen und im Falle von
Verzogerungen Gegenmalnahmen zu ergreifen; bei Zuwiderhandlungen miissten Sanktionen auf-
erlegt werden."

3.2. Wiederherstellung des Vertrauens zwischen allen beteiligten Akteuren

Nach Ansicht des Senats haben die Erfahrungen der letzten Jahre gezeigt, dass zwischen den ver-
schiedenen Beteiligten der Arzneimittel-Lieferketten zunehmend Misstrauen bestehe und es des-
halb notwendig sei, fiir mehr Transparenz zu sorgen. Der Senat schlédgt deshalb vor, eine Informa-
tions-Plattform zu errichten, auf der aktuelle und auch drohende Lieferverzogerungen zentral
veroffentlicht werden. Zusétzlich solle iiber konkrete Ursachen von Engpédssen und die voraus-
sichtliche Behebung der jeweiligen Engpisse informiert werden. Im Ubrigen sei es wichtig — und
dies konne in Zusammenarbeit mit der ANSM geschehen — sicherzustellen, dass Apotheker im
Falle von Engpédssen die Moglichkeit héitten, auf Ersatzpraparate zuriickzugreifen.™

3.3. Verstdarkung der nationalen Koordinierung und der europdischen Zusammenarbeit

SchlieBlich schlédgt der Senat vor, eine nationale Stelle einzurichten, die sich speziell mit der Re-
gelung von Lieferengpéssen befassen und eine nationale Strategie entwickeln sollte, um Lie-
ferengpédssen vorzubeugen und deren Ursachen zu beheben. Auch auf européiischer Ebene seien
Regelungen und weitere Mainahmen erforderlich.*

13 République Francaise, Sénat, Rapport d’information n° 737 (2017-2018), S. 3, https://www.strategielo-
gistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf.

14 République Francaise, Sénat, Rapport d’information n° 737 (2017-2018), S. 3, https://www.strategielo-
gistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf.

15 République Francaise, Sénat, Rapport d’information n° 737 (2017-2018), S. 4, https://www.strategielo-
gistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf.



https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
https://www.strategielogistique.org/strategies/IMG/pdf/r17-737-syn.pdf
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4. Feuille de Route 2019-2022 des Gesundheitsministeriums

Am 8. Juli 2019 hat die franzosische Gesundheitsministerin Agnes Buzyn eine Road Map, die
,Feuille de Route 2019-2022“ vorgestellt, mit der gegen Arzneimittel-Lieferengpésse vorgegangen
werden soll.’® Mit dieser Road Map sollen vier Ziele verfolgt werden:

e Forderung der Transparenz und der Qualitédt von Informationen, um das Vertrauen und
die Abldufe zwischen allen Akteuren wiederherzustellen

e Bekdmpfung von Arzneimittel-Engpédssen durch neue Mainahmen der Pravention und des
Umgangs mit dem Vertrieb von Medikamenten

e Verstirkung der nationalen Koordinierung wie auch der europédischen Zusammenarbeit,
um Engpéssen kiinftig besser vorzubeugen

e Schaffung einer neuen nationalen Institution in Form eines Ausschusses, der eine Priaven-
tionsstrategie erarbeitet und die Engpésse weiter bekdampft.

Zur Umsetzung dieser Ziele sind 28 Malinahmen vorgesehen, so u. a. Erleichterungen fiir Patien-
ten, die im Falle eines Engpasses zur Fortfiihrung ihrer Therapie auf ein addquates Ersatzpréparat
angewiesen sind (MaBnahme 10). Im Hinblick darauf, dass Frankreich zu den wenigen Landern
gehore, in denen regelmifBig Lieferunterbrechungen dokumentiert wiirden, soll gerade hier auf
eine Harmonisierung wie etwa zur Entwicklung einer gemeinsamen européischen Strategie hin-
arbeitet werden (MaBnahme 21).

5.  Einrichtung eines Ausschusses zur Entwicklung einer Priventionsstrategie und zur Be-
kidmpfung von Arzneimittelengpéssen

Am 23. September 2019 hat die franzosische Gesundheitsministerin im Ministere des Solidarités
et de la Santé das Comité de pilotage chargé de la stratégie de prévention et de la lutte contre les
pénuries de médicaments eingerichtet. Dem Ausschuss, der sich mit allen relevanten Fragestel-
lungen zur Bekdmpfung der Lieferengpésse befassen soll, gehoren u. a. Patientenvertretungen an,
sowie alle Akteure, die Teil der Lieferkette bei Arzneimitteln sind, wie auch die Berufsverbdnde
der Apotheker und der Arzte. Fiir Januar 2020 ist ein Treffen aller Beteiligten mit der Ministerin
geplant, um die ersten Mafinahmen zu evaluieren.

6. Regierungsentwurf eines Gesetzes zur Finanzierung der sozialen Sicherheit 2020
Die franzosische Gesundheitsministerin Agnés Buzyn und der Finanzminister Gérald Darmani

haben am 30. September 2019 den Regierungsentwurf eines Gesetzes zur Finanzierung der sozia-
len Sicherheit 2020 (,,PLFSS 2020“) vorgelegt.'” Dieser beinhaltet auch verschirfende Regelungen

16 Siehe: République Francaise, gouvernement.fr, Lutte contre les pénuries des médicaments: Agneés Buzyn dévoile
sa feuille de route, hier kann die Road Map heruntergeladen werden, https://www.gouvernement.fr/lutte-
contre-les-penuries-de-medicaments-agnes-buzyn-devoile-sa-feuille-de-route.

17 Ministere des Solidarités et de la Santé, Projet de loi de financement de la Sécurité sociale 2020 — PLFSS 2020,
https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/dossiers-de-presse/article/projet-de-loi-de-financement-de-la-

securite-sociale-2020-plfss-2020.



https://www.gouvernement.fr/lutte-contre-les-penuries-de-medicaments-agnes-buzyn-devoile-sa-feuille-de-route
https://www.gouvernement.fr/lutte-contre-les-penuries-de-medicaments-agnes-buzyn-devoile-sa-feuille-de-route
https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/dossiers-de-presse/article/projet-de-loi-de-financement-de-la-securite-sociale-2020-plfss-2020
https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/dossiers-de-presse/article/projet-de-loi-de-financement-de-la-securite-sociale-2020-plfss-2020
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hinsichtlich des Umgangs mit Arzneimittelengpéssen, so etwa eine Verpflichtung fiir Arzneimit-
telhersteller, fiir Medikamente von besonderem therapeutischen Nutzen eine Lagerreserve fiir
eine Mindestversorgung von zwei bis vier Monaten vorzuhalten. Auerdem sollen die Hersteller
verpflichtet werden, fiir den Fall von Lieferengpéssen alternative Losungen bereitzuhalten. Bei
Zuwiderhandlung sind erhebliche Buligelder vorgesehen.'® Angesichts derartiger Sanktionen be-
fiirchtet allerdings die Berufsorganisation der Pharmazieunternehmen, Leem, dass diese kontra-
produktiv sein konnten, weil sich viele Firmen veranlasst sehen kénnten, sich aullerhalb Frank-
reichs niederzulassen.' Damit wiirde die bisher zu beobachtende Entwicklung, dass pharmazeu-
tische Unternehmen iiberwiegend aullerhalb Frankreichs produzierten’, nur noch verstarkt.

* %%

18 Siehe hierzu etwa Clausener, Magali, Ruptures de médicaments: des sanctions contre les industriels, in: Le Mo-
niteur des pharmacies, 20. September 2019, https://www.lemoniteurdespharmacies.fr/actu/actualites/actus-
socio-professionnelles/ruptures-de-medicaments-des-sanctions-contre-les-industriels.html.

19 So der Generaldirektor von Leem, Philippe Lamoureux, vgl. PLFFS 2020: Le Leem redoute une dégradation de
I’acces aux traitements, in: actulabo 2. Oktober 2019, https://www.actulabo.com/plfss-2020-le-leem-redoute-
une-degradation-de-lacces-aux-traitements/.

20 Siehe oben Gliederungspunkt 3.1.
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