Deutscher Bundestag
\

Herrn

Jorg Mitzlaff

Am I'riedrichshain 34
10407 Berlin

Berlin, 31. Oktober 2024 Sehr geehrter Herr Mitzlaff,
Bezug: Thre Eingabe vom

7. Februar 2024; Pet 2-20-15-2120-
027846

Anlagen: 1

der Deutsche Bundestag hat Ihre Petition beraten und am
10. Oktober 2024 beschlossen:

1. Die Pelition der Bundesregierung - dem Bundesministerium
fiir Gesundheit - als Material zu iiberweisen, soweit es um

Martina Stamm-Fibich, MdB L . % ‘ . -
die Erarbeitung von Strategien geht, den Standort Europa

Platz der Republik 1

11011 Berlin fiir die regionale Arzneimittelproduktion zu stirken,
Telelon: +49 30 227-35257 2. das Petitionsverfahren im Ubrigen abzuschliefien.

vorzimmer.pela@bundestag.de
Er folgt damit der Beschlussempfehlung des Petilionsausschusses
(BT-Drucksache 20/13014), dessen Begriindung beigefugt ist.

Mit dem Beschluss des Deutschen Bundestages ist das
Pelitionsverfahren beendet.

Mil freundlichen Griilen

/gsgw—ﬂ%

Martina Stamm-Iibich
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Petitionsausschuss
il

Pet 2-19-15-2120-

Arzneimitlelwesen
ieschlussempfehlung

|. Die Petition der Bundesregierung — dem Bundesmin

isterium fiir Gesundheit — als Material
71 iberweisen, soweit e

s um die Erarbeitung von Strategien geht, den Standort Europa fiir
die regionale Arzneimittelproduktion zu starken,

5. das Petitionsverfahren im Ubrigen abzuschliefen.

Begriindung

Mit der Petition wird gefordert, Pharmaunternehmen ge

setzlich zu verpflichten, wichtige
Arzneimittel stets auf Vorrat zu halten. AuBerdem sollen Rabattvertrige zwischen den ge-
setzlichen Krankenkassen und d

en Arzneimittelherstellern abgeschafft und die Pharmapro-
duktion nach Deutschland und Europa zuriickgefithrt werden.

Zur Begriindung der Petition wird u.a. ausge

fiihrt, dass in Apotheken Kunden oft héren
miissten "leider nicht verfigbar

* Davon seien auch Standardpraparate wie Ihuprofen betrof-
{en. Es komme immer wieder zu Engpissen und es

bend fiir die Petition seien die teils grav

wiirden zunehmend mehr. Ausschlagge-
gung,

ierenden Auswirkungen auf die Patientenversor-
weil dringend benotigte Medikamente nicht sofort verfiigbar seien. Auch solle eine
Preisuntergrenze fir die Pharmahersteller eingefiihrt werde

n, wie beim Mindestlohn, damit
die Produktion wieder kostendeckend in Deutschland erfolgen konne.

Eine Eingabe haben nach Angaben des Einreichers rund 20.000 Personen mitgezeichnet. Es
gebe insgesamt rund 31.00

0 Unterstiitzer. Die Unterzeichner seien besorgte Biirger, die die
politische

Fithrung zum Handeln auffordern wollten.

7. diesem Thema liegen dem Petitionsansschuss weitere Eingaben mit verwandter Zielset-
zung vor, die wegen des Sachzusammenhangs einer gemeinsamen parlamentarischen Prii-
fung zugefithrt werden. D

er Ausschuss bittet daher um Versténdnis, dass nicht auf alle vor-
getragenen Gesichtspunkle eingegangen werden kann.

Wegen weiterer Einzelheiten wird auf die Zuschriften verwiesen,
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Petitionsausschuss hat bere

its in der 19. Wahlperiode zu der Petition eine Stellung-
me des Ausschusses fiir Gesundhe

it nach § 109 der Geschiiftsordnung des Deutschen
\deslages (GO-BT) erhalten, der sie

in die Beratungen zu dem Antrag der Fraktion
) LINKE. "Arzneimittelversorgung sicherstellen — Lieferengpisse wirksam bekiampfen
rcksache 19/17106) einbezogen hat. Der (

sesundheitsausschuss verwies in seiner Stel-
ngnahme auf seine Beschlussempfehlung und

den Bericht auf Drucksache 19/29795. In
«oi weiteren Stellungnahmen des Gesundheitsaussc

husses nach § 109 der GO-BT in der
0. Wahlperiode verwies dieser auf seine Beschlussempfehlungen auf Drs. 20/7397 und
20/10702.

Das Ergebnis der parla

mentarischen Priifung stellt sich unter Beriicksichtigung dieser Stel-
lungnahmen und von Stellungnahmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) wie
folgt dar:

Die Sicherstellung einer qualitativ hochw

erligen Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Arzneimitteln ist ein besonders wichtiges Anliegen de

s Petitionsausschusses.
Auf na

\ionaler Ebene hat der Deutsche Bundestag 2020 mit dem Gesetz fiir einen fairen Kas-
senwettbewerb i

n der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-FKG) die Verpflichtung fiir
pharmazeutische Unterr

sehmer und Arzneimittelgrohandlungen eingefiihrt, unter bestimm-
ten Vorrausetzungen Daten zu v

erfiigbaren Bestinden, zur Produktion und zur Absatzmenge
der zustéandigen Bundesoberbehorde mitzuteilen.

Die zustandige

Bundesoberbehorde kann geeignete MaBnahmen zur Abwendung oder Ab-
milderung eines Lieferengpasses ergreifen. i

Im Zuge dieses Gesetzes wurde auch d

\
er bisherige Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungseng-
passen in einen Beirat iiberfiihrt. Diesem Beiral gehoren Vertreter der Industrieverbinde, des
GroBhandels, der Krankenkassen, der Arzte-

und der Apothekerschaft sowie Vertreter des
BMG. der Bundesoberbehorden und Vertreter der zustindigen Landesbehorden an. Er bewer-
tet kontinuierlich die Versorgungslage

mit Arzneimitteln und fithrt Evaluierungen zu Ursa-
chen von Lieferengpassen durch.

Die Sicherstellung der Arzneimitle

Iversorgung in der Europiischen Union und die Reduzie-
rung der Abhingigkeit von Drittst

aaten im Bereich der Wirkstoffherstellung wurde bereits
wihrend der deutschen EU-Ratspriisidentschaft im Jahr 2020 als ein Themenschwerpunkt
auf die Agenda im Bereich Gesundheit gesetzt: Die Europiische Kommission hat die Themen
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twicklung einer offenen strategischen EU-Autonomie” und "Sicherstellung einer verlissli-

sn EU-Arzneimittelversorgung” in ihre Arzneimittelstrategie fiir Europa, die am 25. No-

mber 2020 verdffentlich wurde, aufgenommen. Dazu hat sie einen strukturierten Dialog

it allen Beteiligten ins Leben gerufen, um zunichst Ursachen und Treiber von Vulnerabili-
ten in der Lieferkette zu ergriinden. Aus den daraus gewonnenen Erkenntnissen sollen
aogliche Mafinahmen aufbauen.

Rabattvertrage sind Ausdruck des in § 12 des Fiinften Buches Sozia]gesetzbuch (SGB V) im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verankerten Wirtschaftlichkeitsprin-

zips. Sie tragen wesentlich dazu bei, eine qualitativ hochwertige Arzneimittelversorgung zu
gewihrleisten und die Arzneimittelausgaben der GKV finanzierbar zu halten. Das Einsparvo-

lumen fiir Rabattvertrage von gesetzlichen Krankenkassen mit pharmazeutischen Unterneh-
men belief sich im Jahr 2020 auf rund fiinf Mrd. Euro.

Mit dem im August 2019 in Kraft getretenen Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-

versorgung (GSAV) wurden Anderungen der Vorgaben zum Abschluss von Rabattvertragen
beschlossen. Demnach ist fiir den Abschluss derartiger Vertrage nicht nur der Vielfalt der
Anbieter, sondern auch der Gewihrleistung einer unterbrechungsfreien und bedarfsgerech-
ten Lieferfihigkeit Rechnung zu tragen. Mit dem im April 2020 in Kraft getretenen Gesetz fir
einen fairen Kassenwettbewerb in der GKV wurden Regelungen zur bedarfsgerechten Versor-

gung der geselzlich Versicherten mit rabattierten Arzneimitteln geschaffen.

Apotheken wurden insbesondere zum unmittelbaren Austausch nicht verfiigharer rabattier-
ter Arzneimittel berechtigt (§ 129 Abs. 4c SGB V).

Ein Gutachten fur den Spitzenverband Bund der Krankenkassen vom Februar 2020 zeigt,
dass Lieferunfahigkeitsmeldungen weltweit zunehmen, unabhéngig von der Ausgestaltung
der nationalen Gesundheitssysteme. Das Gutachten zeigt auBerdem, dass sich kein Zusam-
menhang zwischen Lieferengpéssen und Ausschreibungsinstrumenten wie den Rabattvertré-
gen in Deutschland ableiten ldsst. Durch die Vergabe von Rabattvertriigen erlangen die Her-
steller iiber die gesamte Vertragslaufzeit eine hohere Planungssicherheit, aus der sich letzt-

lich eine hohere Liefer- und Versorgungssicherheit fiir den gesamten deutschen Arzneimit-
telmarkt ergibt.
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¢ Richtlipje zur Ford; ini
> G rderung der Klinischer Entwick]
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¢  Auftrag

8 zur Vergabe vop Pande

miebereitsc
ntlicht wurde,

lmflsveru'égen, welche
am 8. Juli 2029 veroffe

Der Pelitionsausschuss mac

ht erginzeng daraufaufmerksam, dass v
im Juli 2023 das Gese

om Deutschen Bundestag
tz zur Bekéimpfung von Lieferengpissen bei patentfrejen Arzneimitteln
g der Versorgung mit Kinderarzneimilte]n (Arzneimitte]-Liefereng-
passbekiimpflmgs- und Vers

- ALBVVG) verabschiedet wurde.

, soll das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinproduk i

m zur Erkennung drohender versor-

ur mehrmonatigen Lagerhaltung einge-
ird auf die Beschlussempfehlung und den Bericht
cksache 20/7397 und den Gese

iten w

U i text verwiesen.
des Ausschusses fiir Gesundheit auf Dru tzes

Mit Blick auf die obigen Darlegungen empfiehlt der Petitionsaus

schuss, die Petition der Bun-
desregierung — dem Bundesministerium fiir Ge

sundheit - als Material zu iiberweisen, soweit
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