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Frage Nummer 50
mit der dazu eingegangenen Antwort der Staatsregierung

Abgeordnete In Bezugnahme auf die Berichterstattung der Suddeutschen

Katharina vom 01.02.2024" zur Knappheit von Influenza-Impfstoffen frage
Schulze ich die Staatsregierung, welche Erkenntnisse hat sie zum Be-
(BUNDNIS stand von Impfstoffen und Arzneimitteln in Bayern, wie schatzt
90/DIE GRU- sie allgemein die Verfiigbarkeit von Impfstoffen und Arzneimit-
NEN) teln im Freistaat ein und welche MaRnahmen wird sie unterneh-

men, um die bayerische Bevolkerung vor einer Arzneimittel-
und Impfstoffknappheit zu bewahren?

Antwort des Staatsministeriums fiir Gesundheit, Pflege und Pravention

In Bayern und in Deutschland ist die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln (dazu
zahlen auch Impfstoffe) im weltweiten Vergleich Uberdurchschnittlich. Dennoch
kommt es immer wieder zu Lieferengpassen bei einzelnen Arzneimitteln. Das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) stellt der Offentlichkeit In-
formationen zu gemeldeten Arzneimittel-Lieferengpassen zur Verfiigung (ohne
Impfstoffe). Diese Informationen stammen von den pharmazeutischen Unterneh-
mern und werden durch Daten aus der Arzneimittel- und Antrags-Datenbank des
Bundes erganzt. Insgesamt sind Stand 05.02.2024 in dieser 6ffentlich zuganglichen
Lieferengpass-Datenbank des BfArM rund 480 Lieferengpdsse fur Humanarznei-
mittel gemeldet.

Entsprechende Meldungen veréffentlicht das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fur Impf-
stoffe. Beim PEI sind derzeit keine Lieferengpasse bei saisonalen Impfstoffen ge-
gen Influenza bzw. zu Standardimpfstoffen gelistet. Das PEI verweist zudem darauf,
dass die Benachrichtigung tber den Abverkauf von saisonalen Influenzaimpfstoffen
durch den Zulassungsinhaber keine Lieferengpassmeldung darstelle. Diese Impf-
stoffe wirden nur unmittelbar vor und wahrend der Grippesaison fir einen begrenz-
ten Zeitraum (ca. September bis Marz) zum Einsatz kommen und wiirden daher nur
fur diesen Zeitraum produziert und ausgeliefert.

Auch dem Staatsministerium fir Gesundheit, Pflege und Pravention (StMGP) wur-
den in den letzten Wochen keine Probleme mit der Verfigbarkeit von Influenza-
bzw. Standardimpfstoffen gemeldet.

https://www.sueddeutsche.de/bayern/bayern-grippe-kinder-krankeit-kinderarzt-1.6341715%re-
duced=true
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Hinsichtlich der ergriffenen MaRnahmen ist zunachst darauf hinzuweisen, dass fir
Fragen der Arzneimittelversorgung und die Regelung der rechtlichen Rahmenbe-
dingungen grundsatzlich der Bund zustéandig ist. Die kontinuierliche Beobachtung
der Versorgungslage mit Arzneimitteln und die Umsetzung notwendiger Mal3nah-
men bzw. Regelungen zur Bewaltigung eines Liefer- und Versorgungsengpasses
fallt in die Zustandigkeit des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) bzw. der
zustandigen Bundesoberbehdrden.

Der Staatsregierung ist die sichere Arzneimittelversorgung allerdings ein wichtiges
Anliegen, deshalb beschaftigt sie sich permanent mit dem Thema ,Bekadmpfung von
Liefer- und Versorgungsengpassen bei Arzneimitteln®, u. a. im Rahmen des Baye-
rischen Pharmagipfels mit Vertreterinnen und Vertretern der pharmazeutischen In-
dustrie in Bayern. Der Bayerische Pharmagipfel hat zuletzt im April 2023 eine Reihe
notwendiger MalRnahmen bzw. Regelungen vorgeschlagen, die auch in Zukunft
eine stabile Versorgung mit Arzneimitteln sicherstellen sollen.

Zudem hat das StMGP Ende 2022 die Task-Force Arzneimittelversorgung instal-
liert, deren Ziel es ist, Handlungsfelder und mégliche Maflnahmen zu identifizieren,
mit denen kurz- bzw. mittelfristig Liefer- und Versorgungsengpassen entgegenge-
wirkt und der Arzneimittelstandort Deutschland gestarkt werden kann. Die Sitzun-
gen der Task-Force Arzneimittelversorgung finden in regelmaRigen Abstanden
statt.

Auch die Ministerkonferenz ,Stidschiene®, die am 11.09.2023 unter Beteiligung der
Gesundheits- und Wirtschaftsministerien von Baden-Wirttemberg, Hessen, Rhein-
land-Pfalz und Bayern sowie Vertretern der Pro Generika e. V., des Verbands For-
schender Arzneimittelhersteller und des Bundesverbands Medizintechnologie e. V.
stattfand, beschaftigte sich schwerpunktmaflig mit der Sicherstellung der Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteversorgung in Deutschland und Europa.

Die Aktivitaten der Staatsregierung waren erfolgreich. Der Bund hat wichtige For-
derungen des Bayerischen Pharmagipfels bzw. der Ministerkonferenz ,Stdschiene®
bereits z. B. im Arzneimittel-Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbes-
serungsgesetz bzw. in der sog. Pharmastrategie des Bundes aufgegriffen. Bund
und EU sind jedoch weiterhin gefordert, erforderliche weitere Ma3nahmen zur Ver-
sorgungssicherheit zu ergreifen.

Aufgrund der Lieferengpéasse bei antibiotikahaltigen Saften fir Kinder haben die in
Bayern zustandigen Regierungen von Oberbayern und Oberfranken zudem auf Ver-
anlassung des StMGP und auf Basis der Bekanntmachung nach § 79 Absatz 5
Satz 5 und 6 des Arzneimittelgesetzes vom 19.04.2023 Allgemeinverfiigungen er-
lassen. Die Allgemeinverfigungen verfolgen das Ziel, den Import von antibiotikahal-
tigen Saften fir Kinder zu gestatten, die in Deutschland nicht zugelassen sind, aber
im Staat, aus dem sie importiert werden, rechtmaRig in Verkehr gebracht werden
dirfen. Entsprechendes wurde Ende 2023/Anfang 2024 aufgrund des Versorgungs-
mangels mit salbutamolhaltigen Arzneimitteln in pulmonaler Darreichungsform bzw.
des Versorgungsmangels mit Arzneimitteln mit der Wirkstoffkombination Emtrici-
tabin/Tenofovirdisoproxil veranlasst.

Voraussetzung fur ein entsprechendes Tatigwerden Bayerns ist allerdings, dass der
Bund einen Versorgungsmangel nach § 79 Abs. 5 AMG feststellt.



