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I. Vorbemerkung

Eine stabile und bedarfsgerechte Arzneimittelversorgung sicherzustellen, ist eine
gemeinsame europaische Herausforderung. Der geplante Verordnungsvorschlag zu
kritischen Arzneimitteln (Critical Medicines Act - CMA) kann einen wichtigen Beitrag
zur Erhéhung der Versorgungssicherheit bei kritischen Arzneimitteln leisten. Um
dieses Ziel gemeinsam zu erreichen, ist es entscheidend, dass die geplante
Verordnung die Reform des europaischen Arzneimittelrechts sinnvoll erganzt,
bestehende nationale Malinahmen einbezieht und die Finanzierbarkeit der
Gesundheitssysteme in der Europaischen Union (EU) beriicksichtigt.

I1. Stellungnahme

1_ Evidenzbasierte und transparente Maflnahmen
Die DSV begrufdt das Ziel des CMA, die Abhangigkeit von wenigen Herstellern und
aufdereuropaischen Produktionsstandorten zu verringern. Lieferengpasse haben
jedoch vielfaltige Ursachen. Ein starkerer Bezug von Produkten aus Europa allein
garantiert keine Versorgungssicherheit. Es ist zentral, das Markt- und
Versorgungsgeschehen zu beobachten und die Ursachen von Engpassen zu
analysieren. Eine umfassende Datenubersicht ist eine notwendige Grundlage fiir
MafRnahmen zur Erhéhung der Versorgungssicherheit. Diese missen nachweislich
wirken, ohne die Kosten fiir Arzneimittel unverhaltnismagig zu steigern. Eine
Klassifizierung als ,kritisches Arzneimittel” muss ebenfalls auf evidenzbasierten und
transparenten Kriterien beruhen. Ob ein Arzneimittel diese Kriterien weiterhin erflillt,

muss regelmaRiig Uberprift werden.

2 _ Diversifizierung als industriepolitische Aufgabe
DiversifizierungsmalRnahmen stellen eine industriepolitische Aufgabe dar.
Grundséatzlich ist es zu begriRen, wenn die EU aus eigenen finanziellen Mitteln
Programme zur Standortférderung und Starkung der Arzneimittelproduktion umsetzt.
Beitragsmittel der gesetzlichen Krankenversicherung diirfen hierfir nicht
zweckentfremdet werden. Die Foérderung der Diversifizierung der Produktion von
Arzneimitteln, Vorprodukten und Hilfsstoffen sowie Investitionen in europaische
Produktionskapazitdten missen nachweislich zu einer héheren
Versorgungssicherheit beitragen. Die Verlagerung von Produktionskapazitaten erhéht

die Souveranitat der Arzneimittelversorgung nur, wenn sie nicht zu einer erneuten
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Konzentration an anderer Stelle flihrt. Um Effizienz und Wirtschaftlichkeit zu wahren,
sollte die Forderung von Produktionsstandorten héchste wirtschaftliche
Effizienzkriterien anstreben, z. B. durch die Berlcksichtigung neuer
Produktionsmethoden, und ein Héchstmal} an globaler Wettbewerbsfahigkeit
erreichen.

3 _ Effiziente offentliche Beschaffung
Die Beschaffung und Erstattung von Arzneimitteln fallen in die Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten. Das europaische Vergaberecht erlaubt, qualitative Kriterien neben
dem Preis einzubeziehen. Gegebenenfalls ist klarzustellen, dass auch Aspekte wie
Versorgungssicherheit, Produktionsstandort und Belastbarkeit der Lieferkette
berticksichtigt werden kénnen. Das Vergaberecht muss auch weiterhin eine effiziente
Verwendung der Beitragsmittel gewahrleisten. In Deutschland gibt es bereits
gesetzliche Regelungen, die die Krankenkassen verpflichten, bei Ausschreibungen

bestimmte Arzneimittel auch aus europaischer Produktion zu beziehen.

4 _ Bevorratung subsidiar umsetzen
In Deutschland bestehen fiir die von den Krankenkassen ausgeschriebenen
Arzneimittel Bevorratungspflichten, die auf Grundlage von Verbrauchsprognosen
gemeinsam mit den pharmazeutischen Unternehmen umgesetzt und Uberwacht
werden. Bevorratungspflichten und deren subsidiare Umsetzung durch die Akteure
der Patientenversorgung sollten auch kiinftig méglich bleiben und im Rahmen des
CMA als Lésungsansatz gepruft werden. Erganzend kann der freiwillige EU-
Solidaritatsmechanismus fiir Arzneimittel genutzt werden, um vorhandene, den
nationalen Versorgungsbedarf Gbersteigende Bestande in von Engpassen betroffene
Staaten umzuverteilen. Im Rahmen des CMA ist die Bevorratung von aktiven
pharmazeutischen Wirkstoffen als strategische EU-Reserve zu priifen. Dazu missen
Bestande digital und in Echtzeit erfasst werden. Der Ansatz, Arzneimittelpackungen
multinational oder per QR-Code EU-weit vertriebsfahig werden zu lassen, wird
ausdricklich begrufdt.

5 _ Arzneimittelreform sinnvoll erganzen

Der CMA muss sinnvoll mit der EU-Arzneimittelreform verzahnt werden: Ein EU-
weites Friihwarnsystem kdnnte die Transparenz erhéhen und ein effektives
Werkzeug zur Vermeidung von Versorgungsengpassen sein. Zulassungsinhaber
missen verpflichtet werden, drohende Lieferengpasse zu melden und Plane zur
Vermeidung solcher Engpasse zu erstellen. Auch fir kritische Arzneimittel sind
spurbare Sanktionen bei Nichteinhaltung von Lieferverpflichtungen vorzusehen.
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Uber uns

Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene sowie die Sozialversicherung flir
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre
gemeinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversicherung
Arbeitsgemeinschaft Europa e.V.“ zusammengeschlossen. Der Verein vertritt die
Interessen seiner Mitglieder gegentiber den Organen der Europaischen Union sowie
anderen europaischen Institutionen und berat die relevanten Akteure im Rahmen
aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen. Die Kranken- und
Pflegeversicherung mit 75 Millionen Versicherten, die Rentenversicherung mit 57
Millionen Versicherten und die Unfallversicherung mit mehr als 70 Millionen
Versicherten in 5,2 Millionen Mitgliedsunternehmen bieten als Teil eines gesetzlichen
Versicherungssystems den Birgerinnen und Bilrgern in Deutschland wirksamen
Schutz vor den Folgen grof3er Lebensrisiken.
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