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Gemeinsame Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verordnung zur
Erhohung der Bevorratung mit Arzneimitteln zur intensivmedizinischen Versorgung
(ITS-Arzneimittelbevorratungsverordnung - ITS-ABV)

1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Bundesirztekammer (BAK) und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) bewerten es als positiv, dass das Thema Lieferengpéisse in den Fokus des Gesetzge-
bers gertickt ist. Anldsslich der COVID-19-Pandemie wird deutlich, wie fragil die Lieferket-
ten fiir Arzneimittel sind und wie abhiangig Europa von der Wirkstoff- und Arzneimittelpro-
duktion in Drittlandern ist. Es ist sinnvoll, zum aktuellen Zeitpunkt, in dem die COVID-19-
Pravalenz in Deutschland gering und das Ausbruchsgeschehen insgesamt beherrschbar ist,
Mafénahmen zu ergreifen, um auch im Falle weiterer ,Wellen“ der Pandemie in Deutschland
mit moglicherweise ausgelasteten Intensivstationen und entsprechendem Arzneimittelbe-
darf eine sachgerechte Behandlung der Patienten gewahrleisten zu konnen.

Allerdings ist die vorgesehene Verordnung aus Sicht der BAK und der AkdA nicht geeignet,
Lieferengpasse im Fall weiterer Wellen der COVID-19-Pandemie zu vermeiden: Im vorlie-
genden Entwurf wird die Verantwortung auf Krankenhauser bzw. Krankenhausapotheken
und krankenhausversorgende Apotheken iibertragen. Diese sind nach Kenntnis der BAK
und der AkdA bereits jetzt bemiiht, ihre Vorrite an Arzneimitteln, die fiir die Intensivbe-
handlung erforderlich sind, aufzustocken. Dies ist jedoch haufig nicht méglich, da aufgrund
der Versorgungslage Arzneimittel nicht immer im gewiinschten Umfang bezogen werden
konnen. Daher kann die Verantwortung fiir eine ausreichende Bevorratung nicht allein auf
Krankenhduser und Krankenhausapotheken bzw. krankenhausversorgende Apotheken
libertragen werden. Hier sind - wie bereits in der gemeinsamen Stellungnahme der BAK und
der AkdA zum Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-FKG)! dargestellt - dringend auch andere Akteure wie die pharmazeutischen
Unternehmer gefordert, damit durch alle Beteiligten an der Lieferkette insgesamt eine ,nati-
onale Arzneimittelreserve” aufgebaut werden kann. Um Planung und Bevorratung zu er-
moglichen, ist - wie ebenfalls bereits mehrfach adressiert (vgl. z. B. Gemeinsame Stellung-
nahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV)? sowie Gemeinsame Stellungnahme der Bundesadrztekammer und der Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft zum GKV-FKG?) - eine verpflichtende Meldung
von (drohenden) Lieferengpassen durch pharmazeutische Unternehmer gegeniiber den zu-
standigen Behorden zu fordern.

1 Gemeinsame Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft zum Entwurf eines Gesetzes fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz - GKV-FKG) vom 10.12.2019. Verfiigbar unter:
https://www.akdae.de/Stellungnahmen/BMG/20191218.pdf

2 Gemeinsame Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft zum Referentenentwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) (Bearbeitungsstand: 14.11.2018). Stand: 14.12.2018. Verfiigbar unter: https://www.ak-

dae.de/Stellungnahmen/BMG/20181214.pdf
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2.  Stellungnahme im Einzelnen
Zu § 1 Absatz 2:

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Entwurf adressiert eine Auswahl von 14 Wirkstoffen, die tiblicherweise bei intensivme-
dizinisch behandelten COVID-19-Patienten angewendet werden, Relevanz fiir die intensiv-
medizinische Versorgung haben und als kritisch im Hinblick auf Lieferengpasse angesehen
werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die 14 adressierten Wirkstoffe sind eine Auswahl von Wirkstoffen, die von der Task Force
zur Sicherstellung der medikamentdsen Versorgung in der Intensivmedizin als entscheidend
fiir die Versorgung von intensivmedizinisch behandelten COVID-19-Patienten bewertet
wurden? 4. Dem vorliegenden Entwurf der ITS-ABV zufolge wurde die Auswahl mit Hinblick
auf potenzielle Lieferengpdsse getroffen. Da die Auswahlkriterien letztlich unklar sind, kann
nicht ausgeschlossen werden, dass die Auswahl unvollstindig ist.

Die vorgeschlagene Bevorratung soll sich am Bedarf von Arzneimitteln orientieren, die im
jeweiligen Krankenhaus ,in der Regel” zur intensivmedizinischen Versorgung eingesetzt
werden. Eine Erhohung der Lagerbestande auf der Basis des durchschnittlichen Bedarfs in
normalen Zeiten wird jedoch vermutlich den Anforderungen einer Pandemiesituation nicht
gerecht. Es sind Kriterien zu spezifizieren, anhand derer die Lagerbestinde bestimmter
Wirkstoffe erh6ht werden, damit Engpasse im Falle weiterer COVID-19-Wellen vermieden
werden konnen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

Die BAK und die AkdA schlagen vor, die Wirkstoffauswahl unter expliziter Einbeziehung der
Task Force zur Sicherstellung der medikamentdsen Versorgung in der Intensivmedizin an-
zupassen, damit geeignete Kriterien zur Erh6hung der Lagerbestande definiert werden kon-
nen, um die medikamentdse Versorgung in der Intensivmedizin zu gewahrleisten.

3 Liste der Wirkstoffe, deren Bedarf wegen Behandlung von COVID-19-Patienten bei Vollauslastung der
vorhandenen Intensiv-Kapazitdten stark (bis maximal 300 %) erhoht ist gegeniiber dem Normalbedarf
(2019) auf Intensivstationen, verfiigbar unter: https://www.bfarm.de/DE/Service/Presse/Themendos-

siers/Coronavirus/Anlagen/ICU-Wirkstoffe 300 Prozent.pdf? blob=publicationFile&v=>5

4 Liste der Wirkstoffe, deren Bedarf wegen Behandlung von COVID-19-Patienten bei Vollauslastung der
vorhandenen Intensiv-Kapazitaten bis auf maximal 200 % erhoht ist gegeniiber dem Normalbedarf
(2019) auf Intensivstationen, verfiigbar unter: https://www.bfarm.de/DE/Service/Presse/Themendos-
siers/Coronavirus/Anlagen/ICU-Wirkstoffe 200 Prozent.pdf? blob=publicationFile&v=4
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Zu § 2:

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Sicherstellung der intensivmedizinischen Versorgung von COVID-19-Patienten sollen
spatestens ab dem 31.10.2020 die Arzneimittel nach § 1 Absatz 2 ,in ausreichender Menge'
vorratig gehalten werden, mindestens jedoch dem Bedarf der intensivmedizinischen Abtei-
lungen der jeweiligen Krankenhduser fiir drei Wochen entsprechend.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft

Die Ausweitung der Lagerhaltung von derzeit zwei auf zukinftig mindestens drei Wochen
erscheint angesichts etwaiger weiterer ,Wellen“ der Pandemie in Deutschland nicht ausrei-
chend. Bereits in der Stellungnahme zum GKV-FKG haben BAK und AkdA eine Ausweitung
der Lagerhaltung fiir Krankenhausapotheken auf vier Wochen vorgeschlagen - unabhangig
von der Pandemie. In der Pandemiesituation ist folglich eine weiterreichende Bevorratung
von mindestens sechs Wochen notwendig.

Die vorgeschlagene Regelung iibertragt die Verantwortung fiir die Versorgung mit Arznei-
mitteln auf die Krankenhduser bzw. Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende
Apotheken. Soweit BAK und AkdA bekannt ist, sind diese derzeit bemiiht, ihre Bestinde zu
erhohen - auch tiber den im Entwurf vorgeschlagenen Bedarf von drei Wochen hinaus. Al-
lerdings ist es angesichts der Versorgungssituation immer wieder schwierig, Arzneimittel in
ausreichender Menge zu beschaffen (z. B. Propofol, Midazolam). Hier sind neben Kranken-
hausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken auch andere Akteure (z. B. phar-
mazeutische Unternehmer) gefordert, die Lagerhaltung auszuweiten bzw. die Lieferfahigkeit
zu gewahrleisten.

Die Formulierung ,in ausreichender Menge“ ist sehr vage und kann Krankenhausapotheken
bzw. krankenhausversorgende Apotheken im Falle eines unerwartet hohen Aufkommens
von COVID-19-Patienten mit entsprechen hohem Bedarf an Arzneimitteln méglicherweise
auch juristisch angreifbar machen. Die Formulierung sollte iiberdacht werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer und der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft

Der Umfang einer Bevorratung sollte in der Pandemiesituation aus Sicht der BAK und der
AkdA den Bedarf von mindestens sechs Wochen abdecken, wobei sich der Bedarf am durch-
schnittlichen Bedarf einer Intensivstation orientiert. Wenn - wie oben zu § 1 Absatz 2 emp-
fohlen - Kriterien definiert werden, anhand derer die Lagerbestdande in der Pandemiesitua-
tion erhoht werden sollen, so erscheint eine Bevorratung flir vier Wochen ausreichend.

Die Ubertragung der Verantwortung fiir eine ausreichende Versorgung mit Arzneimitteln
auf Intensivstationen allein auf die Krankenhduser bzw. Krankenhausapotheken und kran-
kenhausversorgenden Apotheken ist abzulehnen. Auch andere Akteure in der Lieferkette
(hier: pharmazeutische Unternehmer) sollten sich am Aufbau grofierer Vorrate (,,nationale
Arzneimittelreserve”) beteiligen miissen. Pharmazeutische Unternehmer sind gemaf3 § 52b
Absatz 1 AMG verpflichtet, eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung von Arznei-
mitteln sicherzustellen. Da dies derzeit nicht ausreichend zuverlassig funktioniert, sollten
pharmazeutische Unternehmer durch eine wirksame Neubestimmung des § 52b AMG zur
ausreichenden Lieferfahigkeit mit unverzichtbaren Arzneimitteln (z. B. durch eine Mindest-
bevorratung von vier Wochen) verpflichtet werden.
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