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Schriftliche Anfrage
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vom 25.11.2024

Arzneimittel in Bayern

Die Staatsregierung wird gefragt:

11 Welche spezifischen Arzneimittel sind von den aktuellen Liefereng-
passen betroffen? 3

1.2 Welche Krebsmedikamente sind derzeit in Bayern nicht verfligbar? 3

1.3  Welche speziellen MalRnahmen werden ergriffen, um die Versorgung
mit Krebsmedikamenten sicherzustellen? 3

21  Gibt es Engpasse bei Herzmedikamenten (bitte auch darauf eingehen,
welche Medikamente betroffen sind)? 3

2.2 Welche MalRnahmen ergreift die Staatsregierung, um die Versorgung
mit den fehlenden Arzneimitteln sicherzustellen? 4

3.1 Gibt es bestimmte Regionen in Bayern, die starker von Arzneimittel-
knappheit betroffen sind? 4

3.2 Wie wirkt sich die aktuelle Arzneimittelknappheit auf die Versorgung
von chronisch kranken Patienten aus? 4

41  Wie wird die Versorgung von Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
wahrend der Engpéasse gewahrleistet? 4

4.2 Welche Rolle spielt der Import von Arzneimitteln aus dem Ausland bei
der Bewaltigung der Engpasse? 4

4.3  Welche MaRnahmen werden ergriffen, um die Produktion von Arznei-
mitteln in Bayern zu erh6hen? 4

51  Wie unterstutzt die Staatsregierung die Apotheken bei der Bewaltigung
der aktuellen Engpéasse? 5

5.2 Gibt es spezielle Unterstitzungsprogramme fiir Apotheken, die be-
sonders von den Engpassen betroffen sind? 5

5.3 Welche finanziellen Hilfen stehen Apotheken zur Verfiigung, um die
zusatzlichen Kosten durch die Engpéasse zu decken? 5
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6.1  Gibt es Plane, die Lagerbestande von kritischen Arzneimitteln zu er-
MO e
6.2 Welche Zusammenarbeit besteht zwischen der Staatsregierung und
der pharmazeutischen Industrie, um die Versorgung zu verbessern? . .
6.3  Wie wird die Bevolkerung lber die aktuelle Situation und verfiigbare
Alternativen informiert?
7.1 Welche langfristigen Strategien verfolgt die Staatsregierung, um zu-
kinftige Engpasse zu vermeiden? . .,
7.2 Wie wird die Qualitat und Sicherheit der importierten Arzneimittel ge-
wahrleistet?
7.3 Welche Rolle spielen digitale Lésungen wie das E-Rezept bei der Be-
waltigung der aktuellen Situation? ... ... ...,
8.1  Wie unterstitzt die Staatsregierung Apotheken bei der Beschaffung
von schwer erhéltlichen Medikamenten? .
8.2  Gibt es Initiativen zur Férderung der lokalen Produktion von kritischen
Arzneimitteln? e
8.3  Welche Rolle spielen Krankenhauser und Kliniken bei der Bewaltigung

der Arzneimittelknappheit?

Hinweise des Landtagsamts
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Antwort

des Staatsministeriums fiir Gesundheit, Pflege und Pravention
vom 20.12.2024

11  Welche spezifischen Arzneimittel sind von den aktuellen Liefereng-
passen betroffen?

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) stellt der Offentlich-
keit Infformationen zu gemeldeten Lieferengpassen bei Arzneimitteln auf der Basis von
Informationen der Zulassungsinhaber zur Verfligung. Eine Ubersicht (iber die Arznei-
mittel, fur die derzeit ein Lieferengpass gemeldet wurde, kann unter nachfolgendem
Link abgerufen werden: anwendungen.pharmnet-bund.de’.

1.2 Welche Krebsmedikamente sind derzeit in Bayern nicht verfiigbar?

Informationen Uber Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, zu denen
aktuell ein Lieferengpass vorliegt, kbnnen tagesaktuell der 6ffentlichen Liste des BfArM
zu gemeldeten Lieferengpassen entnommen werden (siehe Antwort zur Frage 1.1).
Die Versorgungslage mit Arzneimitteln in Bayern unterscheidet sich nicht von der in
Deutschland insgesamt.

1.3 Welche speziellen MaBRnahmen werden ergriffen, um die Versorgung
mit Krebsmedikamenten sicherzustellen?

Der Staatsregierung ist die sichere Arzneimittelversorgung ein wichtiges Anliegen. Sie
setzt sich daher auf verschiedenen Wegen vehement flr eine sichere Arzneimittel-
versorgung ein, ohne hierbei eine Beschrankung auf bestimmte Therapiefelder vorzu-
nehmen. Die Gesetzgebungskompetenz im Bereich des Arzneimittelrechts liegt aller-
dings bei der EU und beim Bund. Da der Bund abschlieende Regelungen getroffen
hat, kdnnen die Lander keine eigenen inhaltlichen arzneimittelrechtlichen Vorschriften
erlassen und damit auch keine eigenen MaRnahmen zur Arzneimittelsicherstellung tref-
fen, die eine Anpassung der Gesetze voraussetzen. Die Staatsregierung beschaftigt sich
gleichwohl permanent mit der Bekdmpfung von Liefer- und Versorgungsengpassen bei
Arzneimitteln. So erdrtert das Staatsministerium fir Gesundheit, Pflege und Pravention
(StMGP) das Thema regelmaRig in Gremien wie dem Bayerischen Pharmagipfel, dem
Expertendialog Arzneimittel oder der Taskforce Arzneimittelversorgung mit der phar-
mazeutischen Industrie bzw. den Beteiligten des Gesundheitswesens. Im April 2024
hat Bayern zudem in einer Bundesratsinitiative gemeinsam mit Baden-Wdrttemberg
Verbesserungen in der Arzneimittelversorgung gefordert, u.a. Erleichterungen beim
Import von Arzneimitteln bei fehlender Verflgbarkeit.

21 Gibtes Engpasse bei Herzmedikamenten (bitte auch darauf eingehen,
welche Medikamente betroffen sind)?

Informationen Uber aktuell nicht verfugbare Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen kénnen der offentlichen Liste des BfArM zu gemeldeten
Lieferengpéssen entnommen werden (siehe den Link unter der Antwort zur Frage 1.1).

1 https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen/faces/public/meldungen.xhtmi


https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen/faces/public/meldungen.xhtml
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2.2 Welche MaBnahmen ergreift die Staatsregierung, um die Versorgung
mit den fehlenden Arzneimitteln sicherzustellen?

Es wird auf die Antwort zur Frage 1.3 verwiesen.

3.1  Gibt es bestimmte Regionen in Bayern, die starker von Arzneimittel-
knappheit betroffen sind?

Hierzu liegen dem StMGP keine Erkenntnisse vor.

3.2 Wie wirkt sich die aktuelle Arzneimittelknappheit auf die Versorgung
von chronisch kranken Patienten aus?

Eine Arzneimittelknappheit bzw. ein Lieferengpass bei Arzneimitteln bedeutet nicht
zwangslaufig einen Versorgungsmangel, da haufig alternative Arzneimittel zur Be-
handlung zur Verfluigung stehen, z. B. Arzneimittel anderer Hersteller oder Arzneimittel
mit einem ahnlichen Wirkstoff. In vielen Fallen kdnnen diese Alternativen eine gleich-
wertige Therapie ermdglichen und die Versorgung der Patientinnen und Patienten
sicherstellen.

41  Wie wird die Versorgung von Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen
widhrend der Engpédsse gewahrleistet?

Siehe Antwort zur Frage 3.2. Betroffene sollten sich im Falle eines Lieferengpasses
mit ihrer behandelnden Arztin oder ihrem behandelnden Arzt besprechen, um eine
passende Therapiealternative zu finden.

4.2 Welche Rolle spielt der Import von Arzneimitteln aus dem Ausland
bei der Bewaltigung der Engpasse?

Ein Import von in Deutschland nicht zugelassenen Arzneimitteln kann in Einzelféllen
dazu beitragen, Lieferengpasse abzumildern. So kénnen die zustandigen Landes-
behdrden beispielsweise nach einer offiziellen Bekanntgabe eines Versorgungsmangels
durch den Bund nach §79 Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) Allgemeinverfliigungen
erlassen, die einen Import von Arzneimitteln erméglichen, die zwar nicht in Deutsch-
land zugelassen, aber in dem Staat, aus welchem sie importiert werden, rechtmafig
in den Verkehr gebracht werden dirfen. In Bayern wurde von dieser Méglichkeit be-
reits mehrfach Gebrauch gemacht.

4.3 Welche MaBnahmen werden ergriffen, um die Produktion von Arznei-
mitteln in Bayern zu erhohen?

Die Staatsregierung hat den Bund und die EU bereits mehrfach aufgefordert, den
Pharmastandort Deutschland zu starken und Anreize fir Forschung, Entwicklung und
zur Produktion in Deutschland und Europa zu setzen, beispielsweise im Rahmen der
Verhandlungen zum Medizinforschungsgesetz sowie im Rahmen der Verhandlungen
zum EU-Pharmapaket. Bayern hat in diesem Bereich keine Gesetzgebungskompetenzen.
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5.1  Wie unterstiitzt die Staatsregierung die Apotheken bei der Bewéltigung
der aktuellen Engpasse?

Die Staatsregierung steht mit den Akteuren vor Ort in engem Austausch (beispiels-
weise im Rahmen der vom StMGP einberufenen Taskforce Arzneimittelversorgung).
So hat Bayern bereits vor Inkrafttreten des Arzneimittellieferengpassbekdmpfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetzes (ALBVVG) reagiert und auf erweiterte Aus-
tauschregelungen und den Verzicht entsprechender Retaxationen hingewirkt. Die
Staatsregierung unterstitzt Apotheken zudem bei der Beschaffung der bendtigten
Arzneimittel indirekt durch MalRnahmen wie die Erleichterung des Arzneimittelimports
auf Grundlage einer Gestattung oder Allgemeinverfugung der zustandigen Arznei-
mitteliberwachungsbehdérde, sofern das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
einen Versorgungsmangel gemaR §79 Abs. 5 AMG bekannt gegeben hat.

5.2 Gibt es spezielle Unterstiitzungsprogramme fiir Apotheken, die be-
sonders von den Engpédssen betroffen sind?

Dem StMGP liegen keine Erkenntnisse daruber vor, dass bestimmte Apotheken be-
sonders von Engpassen betroffen sind.

5.3 Welche finanziellen Hilfen stehen Apotheken zur Verfiigung, um die
zusatzlichen Kosten durch die Engpésse zu decken?

Im ALBVVG wurde geregelt, dass Apotheken im Falle eines Austauschs eines ver-
ordneten Arzneimittels durch ein verfugbares wirkstoffgleiches Arzneimittel einen
Zuschlag von 50 Cent zzgl. Umsatzsteuer erhalten (§3 Abs. 1a Arzneimittelpreisver-
ordnung — AMPreisVO). Hiermit soll der zusatzliche Aufwand honoriert werden, den
Apotheken insbesondere bei Riicksprachen mit den Praxen oder bei Nachfragen beim
GrofRhandel haben, wenn ein Lieferengpass vorliegt und eine Alternative gefunden
werden muss.

6.1 Gibt es Pldne, die Lagerbestidnde von kritischen Arzneimitteln zu
erhdohen?

In der am 24. Oktober 2023 verdffentlichen Mitteilung der EU-Kommission zu még-
lichen MalRnahmen gegen Lieferengpasse bei Arzneimitteln wird als eine mdgliche
MaRnahme die gemeinsame Beschaffung von Arzneimitteln auf EU-Ebene oder auf
Ebene mehrerer Mitgliedstaaten genannt. Die Mitgliedstaaten werden aufgefordert,
nationale Strategien zu entwickeln.

In der unter der Antwort zur Frage 1.3 erwahnten Bundesratsinitiative hat Bayern ge-
meinsam mit Baden-Wirttemberg den Bund aufgefordert, eine nationale Strategie fur die
Bevorratung von Arzneimitteln zu entwickeln, die mit den Planen der EU kompatibel ist.

6.2 Welche Zusammenarbeit besteht zwischen der Staatsregierung und
der pharmazeutischen Industrie, um die Versorgung zu verbessern?

Es wird auf die Antwort zur Frage 1.3 verwiesen.
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6.3 Wie wird die Bevolkerung liber die aktuelle Situation und verfiigbare
Alternativen informiert?

Das BfArM stellt der Offentlichkeit Informationen zu gemeldeten Lieferengpassen zur
Verfigung (siehe auch die Antwort zur Frage 1.1).

Alternative Behandlungsmaoglichkeiten sollten Patientinnen und Patienten im Falle von
Lieferengpassen mit inrem Arzt oder ihrer Arztin besprechen.

71  Welche langfristigen Strategien verfolgt die Staatsregierung, um zu-
kiinftige Engpéasse zu vermeiden?

Da Bayern selbst nicht die erforderlichen Gesetzgebungskompetenzen besitzt, ist der
Bund gefordert, eine langfristige und nachhaltige Strategie zu entwickeln, um Arznei-
mittellieferengpasse zukiinftig zu vermeiden. Die Staatsregierung hat hierzu im Rahmen
des diesjahrigen Bayerischen Pharmagipfels Vorschlage vorgelegt, die beispielsweise
eine Uberpriifung der PreisregulierungsmaRnahmen und eine Weiterentwicklung des
Rabattvertragssystems vorsehen.

7.2 Wie wird die Qualitdt und Sicherheit der importierten Arzneimittel
gewahrleistet?

Bei Arzneimittelimporten miissen grundsatzlich die jeweiligen Importeure die Qualitat
und Sicherheit der importierten Arzneimittel sicherstellen. Die Importeure selbst unter-
liegen der Uberwachung durch die zustandige Arzneimitteliiberwachungsbehdérde. Im
Fall des §79 Abs. 5 AMG, in welchem eine Landesbehdrde eine Allgemeinverfligung
erlasst, die den Arzneimittelimport vereinfacht (Naheres hierzu siehe unter der Antwort
zur Frage 4.2), kann die zustandige Behorde zudem spezifische Auflagen festlegen,
die zur Patientensicherheit beitragen, beispielsweise eine Verpflichtung zur Bereit-
stellung einer deutschsprachigen Gebrauchsinformation.

7.3 Welche Rolle spielen digitale Lésungen wie das E-Rezept bei der
Bewaltigung der aktuellen Situation?

Digitale Losungen kdénnen dazu beitragen, Verfahrensablaufe zu vereinfachen, und
Personal in Arztpraxen und Apotheken entlasten.

8.1  Wie unterstiitzt die Staatsregierung Apotheken bei der Beschaffung
von schwer erhéltlichen Medikamenten?

Die Beschaffung von Arzneimitteln ibernehmen Apotheken grundsatzlich in eigener
Zustandigkeit. Der Staat hat hier keine direkten Einflussmoéglichkeiten. Die Staats-
regierung unterstiitzt Apotheken jedoch indirekt bei der Beschaffung der bendtigten
Arzneimittel durch Malknahmen wie der Erleichterung des Arzneimittelimports auf
Grundlage einer Gestattung oder Allgemeinverfiigung der zustandigen Arzneimittel-
Uberwachungsbehdrde, sofern das BMG einen Versorgungsmangel gemaf §79 Abs. 5
AMG bekannt gegeben hat.
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8.2 Gibt es Initiativen zur Forderung der lokalen Produktion von kriti-
schen Arzneimitteln?

Derartige Forderinitiativen sind der Staatsregierung nicht bekannt. Bayern setzt sich
aber beim Bund und bei der EU fir bessere Rahmenbedingungen und eine Starkung
des Pharmastandorts Deutschland ein.

8.3 Welche Rolle spielen Krankenhauser und Kliniken bei der Bewaltigung
der Arzneimittelknappheit?

Krankenhausapotheken sind berechtigt, Arzneimittel fir Patientinnen und Patienten
selbst herzustellen, um die Versorgung ihrer Patientinnen und Patienten sicherzustellen.
Sofern ein Versorgungsmangel nach §79 Abs. 5 AMG durch das BMG bekannt ge-
geben wurde, kbnnen Krankenhausapotheken gemaR §11 Abs. 5 Apothekengesetz
(ApoG) das betroffene Arzneimittel aus der Krankenhausapotheke zudem auch an
eine o6ffentliche Apotheke, zur Versorgung derer Patientinnen und Patienten, abgeben.
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Hinweise des Landtagsamts

Zitate werden weder inhaltlich noch formal Gberpruft. Die korrekte Zitierweise liegt in
der Verantwortung der Fragestellerin bzw. des Fragestellers sowie der Staatsregierung.

Zur Vereinfachung der Lesbarkeit kbnnen Internetadressen verkiirzt dargestellt sein.
Die vollstandige Internetadresse ist als Hyperlink hinterlegt und in der digitalen Version
des Dokuments direkt aufrufbar. Zusatzlich ist diese als Fulnote vollstandig dargestellt.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und
der Ausschusse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de/parlament/dokumente
abrufbar.

Die aktuelle Sitzungsubersicht steht unter www.bayern.landtag.de/aktuelles/sitzungen
zur Verfigung.


http://www.bayern.landtag.de/parlament/dokumente
http://www.bayern.landtag.de/aktuelles/sitzungen
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