LANDTAG MECKLENBURG-VORPOMMERN Drucksache 7/510
7. Wahlperiode 08.05.2017

KLEINE ANFRAGE

des Abgeordneten Dr. Gunter Jess, Fraktion der AfD

Versorgungsengpasse bei Medikamenten und Impfstoffen
in Mecklenburg-Vorpommern

und

ANTWORT

der Landesregierung

Die Presse (Ostsee-Zeitung vom 03.04.2017) berichtete von Liefereng-
passen bei Humanmedikamenten und Impfstoffen in Mecklenburg-
Vorpommern. Als Lieferengpésse werden laut Paul-Ehrlich-Institut
Ausfalle (ber eine Zeitdauer von 14 Tagen definiert. Listen der
Lieferengpasse kann man im Internet auf den Seiten des Bundesinstitutes
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehrlich-
Instituts (PEI) einsehen. Die Lieferengpasse betrafen auch wichtige
Notfallmedikamente und Impfstoffe.

1. Hat es aufgrund der bekannten Lieferengpéasse seit 2014 in
Mecklenburg-Vorpommern krankheitsbedingte Zwischenféalle mit
Patienten gegeben, die auf die Lieferengpasse zurtickzufiihren waren?
Wenn ja, welche?

Zu krankheitsbedingten Zwischenfallen aufgrund von Lieferengpédssen bei Humanmedika-
menten und Impfstoffen in Mecklenburg-Vorpommern liegen der Landesregierung keine
Erkenntnisse vor.

Der Minister fur Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit hat namens der Landesregierung die Kleine Anfrage mit
Schreiben vom 5. Mai 2017 beantwortet.



Drucksache 7/510 Landtag Mecklenburg-Vorpommern - 7. Wahlperiode

2. Werden derartige potenzielle krankheitsbedingten Zwischenfélle
zentral erfasst?

Derartige Zwischenfélle werden nicht zentral erfasst.

3. Gibt es eine Auswertung und Bewertung der Ursachen von Versor-
gungsstorungen?
Werden gegebenenfalls Risikomanagementstrategien entwickelt
(landes- bzw. bundesweit), um eine stetige Versorgung mit wichtigen
Medikamenten und Impfstoffen sicherzustellen?

Die Bundesregierung befasst sich im Rahmen ihrer Gesetzgebungskompetenz mit der Sicher-
stellung der Arzneimittelversorgung der Patienten.

Gemal 8 52b des Arzneimittelgesetzes haben pharmazeutische Hersteller im Rahmen ihrer
Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgender
ArzneimittelgroBhandlungen zu gewahrleisten. Die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen dabei
mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fur zwei Wochen entsprechen. Die vollversor-
genden ArzneimittelgroBhandlungen wiederum mussen entsprechend ihrer Verantwortlichkeit
eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschaftsbeziehung
stehenden Apotheken gewéhrleisten. Damit wird den pharmazeutischen Unternehmern und den
Arzneimittelgro3h&ndlern im erforderlichen Umfang ein 6ffentlicher Sicherstellungsauftrag fir
die Versorgung mit Arzneimitteln zugewiesen.

Daruber hinaus fordert die Apothekenbetriebsordnung eine Mindestbevorratung an Arznei-
mitteln fir Apotheken. Offentliche Apotheken haben zur Sicherstellung einer ordnungs-
gemaRen Versorgung der Patienten einen durchschnittlichen Wochenbedarf (815 der
Apothekenbetriebsordnung) vorrétig zu halten und Krankenhausapotheken sind verpflichtet,
einen Vorrat an Arzneimitteln sicherzustellen, der mindestens dem durchschnittlichen Bedarf
fiir zwei Wochen entspricht (8 30 der Apothekenbetriebsordnung).

4. Gibt es Vorkehrungen oder Pléane der Bundes- bzw. Landesregierung,
um im Notfall Uber eine gewisse Zeit zumindest eine Notversorgung
der Bevolkerung mit wichtigen Medikamenten absichern zu kénnen?

Im Mérz 2017 haben der Deutsche Bundestag und der Bundesrat das Gesetz zur Starkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz -
AMVSG) verabschiedet, das bisher noch nicht veroffentlicht und noch nicht in Kraft getreten
ist.
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Die mit dem beschlossenen Gesetz getroffenen Regelungen zielen unter anderem darauf ab,
moglichen Lieferengpéssen zu begegnen und die Versorgung gesetzlich Krankenversicherter
weiterhin sicherzustellen:

- Um die Sicherheit bei der Versorgung mit Impfstoffen zu erhéhen, entfallt die Grundlage
fur Rabattvertrage der Krankenkassen mit pharmazeutischen Herstellern.

- Zur Vermeidung von Lieferengpéassen bei der Arzneimittelversorgung erhalten die zustén-
digen Bundesoberbehérden durch Anderungen des Arzneimittelgesetzes die Mdglichkeit,
von den Herstellern Informationen zu Absatzmenge und zu Verschreibungsvolumen des
betroffenen Arzneimittels zu fordern.

- Zur Verbesserung der Akutversorgung der Patientinnen und Patienten werden Vorrats-
bestellungen von Importarzneimitteln durch Krankenhausapotheken begrenzt ermdoglicht.

- Weiterhin werden die pharmazeutischen Unternehmer verpflichtet, Krankenh&user zu
informieren, sobald ihnen Kenntnisse uUber Lieferengpasse bei bestimmten Arzneimitteln
vorliegen.

(http://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/2017/1-quartal/

amvsg.html)

Im Bedarfsfall werden auch durch die Landesregierung MaRnahmen entsprechend den
arzneimittelrechtlichen Vorgaben umgesetzt, die im Zustandigkeitsbereich auftretende Eng-
passe abmildern helfen. Dazu gehéren Ausnahmen von arzneimittelrechtlichen VVorgaben, wie
beispielsweise zur Moglichkeit des Importes von Arzneimitteln oder Impfstoffen.

5. Es hat in den letzten Jahren eine erhebliche Konzentration auf dem
Pharmamarkt gegeben, sodass nur noch wenige international agierende
Arzneimittel- bzw. Impfstoffhersteller den Markt dominieren.

Gibt es Hinweise, dass diese Konzentration eine Haufung der Liefer-
engpasse verursacht hat?

Es liegen der Landesregierung keine Erkenntnisse vor, wonach die Konzentration auf dem
Pharmamarkt eine Ursache fir die Haufung von Lieferengpassen bei Arzneimitteln und
Impfstoffen sei.
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