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PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBRhandels e. V.
zum Entwurf eines Gesetzes fiir einen fairen Kassenwettbewerb
in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz — GKV-FKG)
(BT-Drucksache 19/15662)
Hier: Anderungsantrag Nr. 4 ,,Bekimpfung von Lieferengpissen bei Arzneimitteln*
(Ausschussdrucksache 19(14)122.1)

Der Bundesverband PHAGRO e. V. begriuf3t den Willen des Bundesministeriums fur Gesund-
heit, Arzneimittellieferengpasse und daraus resultierende Versorgungsengpasse zu bekamp-
fen. Lieferengpasse beschranken die bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der
Apotheken mit allen nachgefragten Arzneimitteln, beunruhigen die Patienten in erheblichem
Mafe und beeintrachtigen im schlimmsten Fall die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung
und gefahrden die Gesundheit der Patienten in Deutschland.

Der Bundesverband PHAGRO stellt jedoch fest, dass die vom Gesetzgeber vorgeschlagenen
und den vollversorgenden pharmazeutischen GroRhandel betreffenden MalRnahmen nicht
geeignet sind, Lieferengpasse zu bekampfen oder zu verhindern. Die Vorschlage sind allen-
falls geeignet, zu grofRerer Transparenz und verbesserter Kommunikation in der Lieferkette
beizutragen.

Bereits heute verursachen Lieferengpasse im vollversorgenden pharmazeutischen Grol3han-
del einen erheblichen Mehraufwand. Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO mussen im
Falle von Lieferengpassen fortlaufend ihre Arzneimittellager je nach Verfiigbarkeit und Nach-
frage anpassen und regionale Verfugbarkeitsdefizite, z. B. durch bundesweite Nachttrans-
porte, ausgleichen. GroRhandlungen mussen daruber hinaus mit ihren Lieferanten, den phar-
mazeutischen Unternehmern, in aufwendigen Kommunikations- und Logistikprozessen Lie-
ferengpasssituationen vorbeugen und / oder diese auszugleichen versuchen. Dieses Lie-
ferengpassmanagement muss gro3handelsseitig gegenuber den Kunden, den Apotheken,
umgesetzt werden, um eine bestmaogliche Versorgung der Apotheken und damit der Patien-
ten zu gewahrleisten.

Der vorliegende Anderungsantrag zu § 52b Abséatze 3b bis 3e (neu) Arzneimittelgesetz
(AMG) stellt auf die Herstellung von Transparenz und behdrdlichen Mallhahmen zur Lage-
rung und Verteilung (Kontingentierung) von Arzneimitteln im Falle eines drohenden oder be-
stehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses ab. Die tatsachlichen Ursachen von Lie-
ferengpassen bleiben hingegen unangetastet. Effektive MalRnahmen zur Bekampfung von
Lieferengpassen sind komplex und bedurfen aufgrund ihres Eingriffscharakters einer Prifung
der Geeignetheit der einzelnen MalRnahme sowie der Zumutbarkeit und Angemessenheit fur
die von der Anordnung betroffenen Wirtschaftskreise.

MaRnahmen, wie die Anordnung der Erhdhung von Lagerbestanden, wirken kontraproduktiv,
da sie eine UbermaRige und damit unverhaltnismafige Bevorratungspraxis in der gesamten
Lieferkette verursachen und den bereits jetzt schon bestehenden hohen Kostendruck im Arz-
neimittelbereich nur weiter erhdhen werden. Behordlich veranlasste Anordnungen zur Erho-
hung von Lagerbestanden oder zu verpflichtenden Kontingentierungen werden die Proble-
matik regionaler und wirkstoffoezogener Versorgungsdefizite eher potenzieren als mindern.
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Zu Art. 0 Nr. 3 — Anderung des Arzneimittelgesetzes § 52b Abs. 3b bis 3e AMG (neu)
zu § 52b Abs. 3b + 3¢ AMG (neu)

Der PHAGRO begrifdt, dass beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) ein Beirat zur Beobachtung und Bewertung der Versorgungslage mit Humanarznei-
mitteln unter Verbandsbeteiligung des vollversorgenden pharmazeutischen Gro3handels mit
einem offentlich-rechtlichen Auftrag eingerichtet wird.

Die Erarbeitung und Veroffentlichung einer aktuellen Liste versorgungsrelevanter und versor-
gungskritischer Wirkstoffe nach Anhdrung des Beirates halten wir fur sinnvoll, weisen aber
ausdrucklich darauf hin, dass aus der Sicht des pharmazeutischen Gro3handels hierfur die
jeweiligen betroffenen Pharmazentralnummern (PZN) benannt werden mussen, um eine pro-
duktgenaue Identifizierung der betroffenen Arzneimittel frihzeitig auf der Ebene von Grol}-
handel und Apotheke vornehmen zu kdnnen.

Die vollversorgenden pharmazeutischen Gro3handler in Deutschland beteiligen sich tber ih-
ren Bundesverband PHAGRO bereits jetzt aktiv am ,Jour Fixe“ des BfArM zum Thema ,Lie-
ferengpasse®, und haben in der Vergangenheit im Einzelfall unverzuglich Informationen Gber
Bestande lieferengpassbetroffener oder -gefahrdeter Arzneimittel auf der Ebene des vollver-
sorgenden Gro3handels kumuliert an das BfArM Ubermittelt. Dies geschah und geschieht
stets im Bewusstsein der kritischen kartellrechtlichen Rahmenbedingungen. Alle Beteiligten
des Jour Fixe haben in konstruktiver Art und Weise gemeinsam zu einer Verbesserung der
Versorgungssituation beitragen kdnnen.

zu § 52b Abs. 3d AMG (neu)

Der PHAGRO halt insbesondere die Méglichkeit, dass die zustandige Bundesoberbehoérde
im Falle eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses Anord-
nungen zur Lagerhaltung und Kontingentierung von Arzneimitteln treffen kann, fur die Grol3-
handelsebene flr nicht zielfUhrend. In der Vergangenheit haben gerade Mitteilungen Uber
drohende Lieferengpéasse zu Uberbevorratungen bei einzelnen Marktakteuren gefiihrt, die
die Verteilung der ohnehin kaum oder nicht mehr erhaltlichen Artikel auf GrolRhandelsebene
nur noch weiter gefahrden.

Die Erfahrung zeigt zudem, dass sowohl bereits bei drohenden als auch insbesondere bei
bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpassen die relevanten Arzneimittel kaum oder
nicht mehr verfugbar sind. Bereits heute ist der pharmazeutische Grol3handel vielfach von
Kontingentierungen oder ganzlich ausbleibenden Lieferungen pharmazeutischer Unterneh-
mer betroffen. Isolierte Anordnungen zur Lagerhaltung oder Kontingentierung beim Grofl3han-
del wurden daher aufgrund mangeinder Lieferfahigkeit der pharmazeutischen Industrie ins
Leere laufen.

Keine Alternative kann es sein, die Lagertiefe von Arzneimitteln ohne versorgungsrelevanten
und nachgewiesenen Lieferengpass in einem gro3eren Umfang und zeitlich unbefristet zu
erhdhen, da eine solche MalRnahme wirtschaftlich unvertretbar und versorgungspolitisch un-
notig ware.

Die Lager des vollversorgenden pharmazeutischen Grof3handels sind auf die erforderlichen

regulatorischen Anforderungen, die Nachfrage der Apotheken und auf Wirtschaftlichkeitsge-
sichtspunkte hin eingerichtet und weisen grundsatzlich keine nennenswerten freien Kapazi-
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taten auf. Eine vertiefte Lagerhaltung ware deshalb nicht nur mit unverhaltnismagigen logis-
tischen Aufwanden, sondern auch mit immensen Kosten verbunden, da viele Arzneimittella-
ger neu errichtet und betrieben werden mussten. Dies kann der Grol3handel mit seiner heu-
tigen Vergutung gemaf Arzneimittelpreisverordnung und angesichts der bisher vom Verord-
nungsgeber nicht ausgeglichenen Mehrkosten aufgrund gesetzlicher Vorgaben wie z. B. der
EU-GDP-Leitlinien, der EU-Falschungsschutzrichtlinie und der BSI-Kritisverordnung wirt-
schaftlich nicht mehr leisten. Eine solche Belastung wiurde das Verursacherprinzip ad absur-
dum fuhren.

Sollte der Gesetzgeber, trotz der vorgenannten Argumente, die Mdglichkeit der Anordnung
von Malinahmen durch die Bundesoberbehdrde zur Lagerhaltung von Arzneimitteln u. a.
durch den pharmazeutischen Grol3handel eréffnen, kdnnen aus der Sicht des PHAGRO sol-
che Malinahmen zur vertieften Lagerhaltung allenfalls im konkreten Einzelfall, bei einem
nachweislich drohenden oder bestehenden Lieferengpass, auf PZN-, d. h. auf Produktebene,
und nur in einem justitiablen zeitlich begrenzten und kalkulierbarem Umfang angeordnet wer-
den. Dabei muss nachweislich sichergestellt sein, dass nur diese Mal3nahme geeignet ist,
den Lieferengpass zu verhindern oder zu beheben. Ferner durfen damit keine zusatzlichen
Kosten fur den pharmazeutischen Gro3handel verbunden sein, die nicht anderweitig vom
Gesetz- und Verordnungsgeber ausgeglichen werden. Insofern ist bei der Anordnung derar-
tiger MalRnahmen zwingend eine Kostenfolgeabschatzung vorzunehmen, d. h. eine einzel-
fallbezogene Zumutbarkeitspriufung durchzufuhren.

Anordnungen an den GroRhandel hinsichtlich der Durchfihrung von MaRnahmen sowohl zur
Lagerhaltung als auch zur Kontingentierung von lieferengpassbedrohten oder -betroffenen
Arzneimitteln mussen in jedem Einzelfall an den Grundsatzen der Bestimmtheit, Geeignetheit
und VerhaltnismaRigkeit gemessen werden. So existieren teilweise produktspezifisch kom-
plexe Vertriebsstrukturen (z. B. Direktvertrieb) und durchaus sachlich gerechtfertigte hdhere
Bedarfe, z. B. bei Schwerpunktapotheken, Uber die dem Gro3handel aber keinerlei Informa-
tionen vorliegen. Der Grol3handel hat keine Mdglichkeit, diese Bedarfe objektiv zu beurteilen
und das Bestell- und Abgabeverhalten zu gewichten.

zu § 52b Abs. 3e AMG (neu)

Die Bundesoberbehoérde kann von pharmazeutischen Unternehmern und vollversorgenden
ArzneimittelgroBhandlungen im Einzelfall Daten zu verfugbaren Bestanden, zur Produktion
und zur Absatzmenge sowie zu bestehenden und drohenden Lieferengpassen eines Arznei-
mittels fordern, sofern dies, insbesondere auf Grundlage der Liste versorgungsrelevanter und
versorgungskritischer Wirkstoffe, zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder
bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses erforderlich ist.

Die vollversorgenden pharmazeutischen Gro3handlungen kénnen der zustandigen Bundes-
oberbehdrde wertvolle Informationen zur Verfigung stellen, mit denen drohende Liefereng-
passe besser erkannt und Transparenz Uber noch verfugbare Bestande geschaffen werden
konnen.

Zwingende Voraussetzung ist jedoch zum einen, dass die Daten ausschliel3lich auf Einzel-
fallanordnung und ausschlieRlich zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder
bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses in aggregierter Form an eine neutrale
Stelle geliefert werden.
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Durch gesetzlich verpflichtende Mitteilungen von Bestands- und Absatzmengen durfen fur
die meldenden pharmazeutischen Grof3handlungen keine kartellrechtlichen Risiken entste-
hen, so dass sowohl die Ermachtigungsgrundlage, der konkrete Datenerhebungsanlass so-
wie die Art und Weise der beabsichtigten Datenerhebung und das Meldeverfahren, vor allem
das Verfahren der Aggregation und Pseudonymisierung, sowie die Absicherung der Verwen-
dung der erhobenen Daten, ausschliel3lich fur die Zwecke der Vermeidung von Liefereng-
passen seitens der zustandigen Bundesoberbehdrde mit dem Bundeskartellamt abgestimmt
werden sollten.

Zum anderen kénnen diese Daten nur dann sinnvoll zur Aufklarung von drohenden oder be-
stehenden Lieferengpassen verwendet werden, wenn alle Akteure der Arzneimittellieferkette,
die die jeweiligen betroffenen Artikel (PZN) im Sortiment fuhren, eingebunden werden und
ihre jeweiligen Bestands- und Absatzdaten kurzfristig, zeitgleich und zeitgenau melden. Nur
auf diese Weise ist eine umfassende Analyse und eine sinnvolle Auswertung der vom Grol}-
handel gemeldeten Daten moglich und kann eine fur die Ermittlung von drohenden oder be-
stehenden Lieferengpassen valide Datenbasis geschaffen werden.

Weiterhin ist es aus der Sicht des PHAGRO erforderlich, dass die Zustandigkeit fir derartige
Datenabfragen eindeutig und ausschlieRlich auf Seiten der Bundesoberbehdrde liegt und
dadurch zusatzliche Abfragen durch einzelne Landerbehdrden mit divergierenden Abfragein-
halten, -zeitrdumen und Meldefristen zukunftig entfallen. AuRerdem sollten Abfragen durch
die Bundesoberbehorde standardisiert und unter Berticksichtigung der in der Lieferkette ge-
ubten Praxis der Produktidentifizierung Uber die Pharmazentralnummer (PZN) erfolgen.

GleichermalRen mussen dann aber auch die Logistik-Lieferanten und Bestellplattformen von
pharmazeutischen Unternehmern, die haufig die sogenannten herstellerseitig kontingentier-
ten Artikel verteilen, in die Datenerhebung einbezogen werden. Dieselbe Pflicht muss auch
fur teilversorgende GroRhandler und sonstige GroRhandelsbetriebserlaubnisinhaber gelten,
wenn sie die betroffenen Arzneimittel (PZN) vertreiben. In bestimmten Indikationsbereichen,
wie z. B. der Onkologie, erfolgt ein groer Teil der Arzneimitteldistribution Uber sogenannte
Spezialgrof3handler, die nicht vollversorgend sind, aber erhebliche Volumina in Spezialindi-
kationen handeln.

Der PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. vertritt alle
11 in Deutschland ansassigen vollversorgenden pharmazeutischen GroRhandlungen,

die samtliche offentlichen Apotheken in Deutschland herstellerneutral mit allen von
Patienten nachgefragten Arzneimitteln schnell, sicher und flachendeckend versorgen.

Berlin, den 12. Dezember 2019
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