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91. Gesundheitsministerkonferenz 2018 
am 20./ 21. Juni 2018 in Düsseldorf


TOP 8.1

Steuerungsinstrumente für versorgungsrelevante Arzneimittel

Antragsteller: Baden-Württemberg, Brandenburg, Hessen, Nordrhein-Westfalen, Saarland, Sachsen, Schleswig-Holstein, Thüringen



Beschluss:

Die Ministerinnen und Minister, Senatorinnen und Senatoren für Gesundheit der Länder fassen folgenden Beschluss:

1. Die GMK teilt die Auffassung der Partner des Pharmadialogs, dass die Arzneimittelversorgung und -qualität in Deutschland im internationalen Vergleich sehr gut ist. 
2. Die GMK stellt fest, dass – obgleich vielfältige Maßnahmen in den letzten Jahren ergriffen wurden – Lieferengpässe weiterhin ein Problem darstellen. Eine wichtige Ursache scheint auch der steigende Kostendruck sowie die Organisation und Distribution der Pharmaunternehmen zu sein.
3. Vor diesem Hintergrund bittet die GMK das BMG zu prüfen, inwieweit eine Notwendigkeit gesetzlicher Änderungen oder anderer Maßnahmen besteht.


Begründung:

Die Partner des Pharmadialogs stellten in ihrem Ergebnisbericht aus dem Jahr 2016 fest, dass die Arzneimittelversorgung und -qualität in Deutschland im internationalen Vergleich zwar sehr gut sei, seit einigen Jahren jedoch vermehrt Meldungen über Lieferengpässe von Arzneimitteln auftauchten. Weiter heißt es: „Auch wenn nicht jeder Lieferengpass zu einem Versorgungsengpass führt, da häufig alternative Arzneimittel verfügbar sind, sind sich die Dialog-Partner einig, dass weitere Maßnahmen gegen Lieferengpässe auf den Weg gebracht werden sollten.“ Darüber hinaus wollen sich im Hinblick auf die Liefersicherheit bei Rabattverträgen die Dialog-Partner in Gesprächen mit den Krankenkassen dafür einsetzen, dass die Liefersicherheit im Rahmen der Rabattverträge beispielsweise durch Mehrfachvergaben gestärkt wird.
Bereits in der Vergangenheit und im Nachgang zum Pharmadialog wurde ein Bündel an Maßnahmen ergriffen. Dazu gehören beispielsweise Änderungen des AMG: Sicherstellungsauftrag der Pharmaindustrie, verpflichtende Meldung von Lieferengpässen durch die pharmazeutischen Unternehmer an Krankenhäuser, Vorratsbeschaffungsmöglichkeit für Importe durch Krankenhäuser, Verpflichtung der pharmazeutischen Industrie zur Mitteilung aller Daten zu Absatzmenge und Verordnungsvolumen auf Anfrage der Bundesoberbehörden. 

Um die Transparenz zu erhöhen, haben sich die Industrieunternehmen selbst verpflichtet, Engpässe verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu melden. Auch wurde ein Jour Fixe beim BfArM unter Beteiligung der Bundesoberbehörden und von Fachkreisen eingerichtet, bei dem Maßnahmen erörtert werden, um Lieferengpässe zu vermeiden oder deren Auswirkungen abzumildern. Bei diesem Jour Fixe wurde auch eine Liste versorgungsrelevanter, engpassgefährdeter Wirkstoffe erarbeitet, die regelmäßig aktualisiert wird. 
Das PEI stellt weiterhin bei Lieferengpässen von Impfstoffen risikogestuft mit dem RKI und der STIKO abgestimmte Informationen bereit, welche alternativen Impfstoffe verfügbar sind oder welche geänderten Impfstrategien empfohlen werden. 
Um die Sicherheit bei der Versorgung mit Impfstoffen zu erhöhen, wurde mit dem Gesetz zur Stärkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG) die bisherige Möglichkeit der Krankenkassen zum Abschluss von Rabattverträgen mit Impfstoffherstellern gestrichen.

Trotz vielfältiger Maßnahmen sind weiterhin Lieferengpässe von Arzneimitteln zu verzeichnen, bedingt durch insbesondere:
· herstellungsbedingte Ursachen (Komplexität der Produkte, Zunahme regulatorischer Anforderungen, Produktionsprobleme, Engpässe bei Ausgangsstoffen, hohe Qualitätsvorgaben, Produktionskapazitäten, Globalisierung, Konzentrationsprozesse u.a.m.)
· nicht vorhersehbare Nachfrageschwankungen
· nationale Preis- und Erstattungsregulierungen (Preis- und Rabattdruck)
· Verteilungs- und Lagerprobleme 
· unternehmerische Entscheidungen (Rationalisierung von Produktionsprozessen, Anpassung des Portfolios). 
Zwangsmaßnahmen jeglicher Art könnten negative Auswirkungen auf die Versorgungssituation haben und sollten allenfalls als ultima ratio erwogen werden , zumal grundsätzlich davon auszugehen ist, dass Pharmaunternehmen alles daransetzen, Lieferengpässe zu vermeiden, da sie gewinnorientiert operieren.
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