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Allgemeine Anordnung an die pharmazeutischen Unternehmer und die pharmazeutischen
GroBhandler zur Lagerhaltung und bedarfsgerechten Belieferung von Humanarzneimitteln
(Kontingentierung)

Mit dem Gesetz fur einen fairen Wettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung (Fairer-
Kassenwettbewerb-Gesetz - GKV-FKG) werden auch Regelungen zur Verbesserung der
Arzneimittelversorgung geschaffen. Insbesondere erhalten die Bundesoberbehdrden im §52b AMG
neue gesetzliche Befugnisse.

In der 12. Sitzung des Jour Fixe fir Liefer- und Versorgungsengpasse am 27.02.2020 wurde
einvernehmlich beflirwortet, dass die Bundesoberbehdérden bereits die Moglichkeiten des § 52b Abs.
3d AMG bei Lieferengpdssen versorgungsrelevanter Arzneimittel in den Blick nehmen und
vorbereiten sollen.

Mit dem kiinftigen § 52b Abs. 3d AMG kann die zustdandige Bundesoberbehdrde im Fall eines
drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels nach
Anhorung des Beirats geeignete MaRnahmen zu dessen Abwendung oder Abmilderung ergreifen. Die
zustandige Bundesoberbehdrde kann insbesondere anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer
und ArzneimittelgroBhandlungen bestimmte MaRnahmen zur Gewéhrleistung der angemessenen
und kontinuierlichen Bereitstellung von Arzneimitteln nach Absatz 1 ergreifen; dies schlief3t
Malnahmen zur Kontingentierung von Arzneimitteln ein.

Aufgrund der weltweiten Corona-Pandemie kann es unter anderem zu Produktions- oder auch
Transportunterbrechungen kommen.

Gemals den dem BfArM vorliegenden Informationen findet aktuell verstarkt eine bermalige
Bevorratung bei einzelnen Marktteilnehmern mit Arzneimitteln statt, die in direkter Folge zu einer
Ungleichverteilung fiihrt. Um dieser Ungleichverteilung entgegenzuwirken, werden die
pharmazeutischen Unternehmer und der Pharmazeutische Grofhandel aufgefordert, Arzneimittel
nicht Gber den normalen Bedarf hinaus zu beliefern.

Zur Sicherstellung einer bedarfsgerechten Arzneimittelversorgung ist eine Belieferung an offentliche
Apotheken, Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken sowie an den
pharmazeutischen GroRhandel in dem nachfolgend beschriebenen Umfang einzuhalten:

e Offentliche Apotheken:
0 Durch den pharmazeutischen GroBhandler (pharmazeutischen GroRhandel bzw.
pharmazeutischer Unternehmer) ist die ordnungsgemalRe Versorgung der Apotheken
in Deutschland zur gesetzlichen Mindestbevorratung von einer Woche (§ 15 Abs. 1
ApBetrO) sicherzustellen.
0 Die Belieferung mit Arzneimitteln soll auf der Basis der Abgabemengen des Vorjahres
erfolgen.
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0 Inbegrindeten Fallen kann der pharmazeutische Grofhandler auch von den
Abgabemengen des Vorjahres abweichen, sofern dies zur Sicherstellung der
gesetzlichen Mindestbevorratung der Apotheke gemall § 15 Abs. 1 ApBetrO erfolgt
und nicht der Uberbevorratung dient.

e Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken:

O Bei Arzneimitteln, die im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie angewendet
werden, soll die Bevorratung den durchschnittlichen Bedarf von acht Wochen nicht
Uberschreiten.

0 Fir alle anderen Arzneimittel soll die Bevorratung den durchschnittlichen Bedarf von
vier Wochen nicht Gberschreiten.

e Pharmazeutischer GrofShandel:

0 Von den pharmazeutischen Unternehmern ist die ordnungsgemalie Versorgung des
pharmazeutischen GroRhandels zur gesetzlichen Mindestbevorratung von zwei
Wochen gemal §52b Abs. 2 AMG sicherzustellen.

0 Die Belieferung des pharmazeutischen GroBhandels mit Arzneimitteln soll auf der
Basis der Liefermengen des Vorjahres erfolgen.

0 In begriindeten Fallen kann die Belieferung des pharmazeutischen GrofRhandels auch
von den Abgabemengen des Vorjahres abweichen, sofern dies zur Sicherstellung der
gesetzlichen Mindestbevorratung des pharmazeutischen GroRhandels gemaR §52b
Abs. 2 AMG erfolgt und nicht der Uberbevorratung dient.

Die gewahlten Beschrankungen, insbesondere die gewahlten Bevorratungszeitraume sind
notwendig und angemessen. Diese Anordnung berlicksichtigt zum einen die aktuell stark
erhohte Nachfrage und zum anderen die Notwendigkeit der prioritdaren Versorgung von
Krankenhausern und krankenhausversorgenden Apotheken mit Arzneimitteln in dem
erforderlichen Umfang. Abweichungen von dieser allgemeinen Anordnung kénnen zur
Sicherstellung der ordnungsgemalen Arzneimittelversorgung von den zustandigen
Bundesoberbehorden bekannt gegeben werden.

Die vorgenannten MalRnahmen unterstltzen die vom Bundesministerium flr Gesundheit bereits
eingeleiteten MaBnahmen zu einer bedarfsgerechten Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln.

Das BfArM behilt sich vor, zusatzlich zu dieser allgemeinen Anordnung auch noch spezifische
Regelungen zu treffen, wenn dieses fiur die bedarfsgerechte Arzneimittelversorgung in Deutschland

erforderlich ist.

Die vorgenannten MalRnahmen gelten fiir den Zeitraum der Corona-Pandemie und enden
automatisch mit dem Ende der Corona Pandemie. Der Zeitpunkt der Beendigung der Anordnung wird

vom BfArM mitgeteilt.

Bonn, den 20.03.2020



