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Vorwort des
Vorstandes

hne eine zuverlassige Versorgung mit Arzneimitteln

kann ein modernes Gesundheitssystem nicht funkti-

onieren, sie gehort zur Basis der medizinischen Ver-
sorgung. Patientinnen und Patienten mussen sich darauf
verlassen kénnen, jederzeit ein bendtigtes Medikament in
der Apotheke zu erhalten, wenn sie es brauchen. Daher war
die offentliche Emporung grof3, als im Winter 2022/2023
die Atemwegsinfektionen nach Lockdowns und strengen
HygienemaBnahmen stark anstiegen und einige Medika-
mente nicht ausreichend verfligbar waren.

Die Politik handelte schnell und brachte das Arzneimittel-
Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungs-
gesetz (ALBVVG) auf den Weg, welches im Juli 2023 in Kraft
trat. Es sollte durch verschiedene Maf3nahmen zu einer resi-
lienteren Arzneimittelversorgung beitragen und wird derzeit
durch den GKV-Spitzenverband evaluiert. Fir uns ist das ein
Anlass, die Auswirkungen des ALBVVG und die aktuelle Ver-
sorgungslage in Deutschland selbst noch einmal genauer zu
betrachten.

Das Gesetz verpflichtet die Krankenkassen, mit ihren Rabatt-
vertragspartnern einen Vorrat zu vereinbaren, der mindes-
tens dem erwarteten Bedarf von sechs Monaten entspricht.
Davon haben wir uns selbst ein Bild gemacht und die Lager
voninsgesamt sechs Rabattpartnern besichtigt. Der Mindest-
vorrat wurde zu grof3en Teilen, etwa 80 Prozent, eingehalten.
Gleichzeitig gab es jedoch zwischen den einzelnen Herstel-
lern teils groBe Unterschiede, sowohl beim Informationsfluss
als auch bei der Lagerhaltung inklusive der Mindestvorrats-
erflllung.

AuBerdem haben wir Gesprache mit verschiedenen Akteuren
der Arzneimittelversorgung gefihrt, um uns einen umfassen-
den Uberblick zu den Themen ALBVVG und Lagerhaltung zu
verschaffen. Aus diesen Gesprachen und auch aus unserer
eigenen Auswertung zur aktuellen Liefersituation wird deut-
lich: Das Gesetz hilft, die Arzneimittelversorgung resilienter

Dr. Jens Baas
Vorsitzender des TK-Vorstands

zu gestalten und ist ein erster Schritt in die richtige Rich-
tung. Zwar setzt es teilweise falsche Impulse, wie etwa
durch das Rabattvertragsverbot fur Kinderarzneimittel,
kann aber vor allem durch den Bestandteil des vertraglich
verpflichtenden Vorratslagers helfen, Knappheiten bei Arz-
neimitteln abzuschwachen und zu Uberbricken. Wir sehen
aber auch, dass das GieBkannenprinzip der starren
Sechs-Monats-Vorgabe Uber alle Arzneimittel und alle Her-
steller hinweg teilweise nicht zwingend zielfuhrend ist. Hier-
zu haben wir ein Modell entwickelt, um Arzneimittel, die
besonders elementar fur die Versorgung sind, noch starker
abzusichern: das regionale Mehrpartnermodell.

Auch, wenn die aktuelle mediale Berichterstattung etwas an-
deres vermuten |3sst: Wir sehen eine deutliche Entspannung
in der Versorgungslage und sind, ebenso wie der Lieferbeirat
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), der Auffassung, dass die aktuelle Versorgungslage
als stabil zu bewerten ist.

Das Thema Arzneimittelverfugbarkeit und resiliente Versor-
gung ist von zentraler Bedeutung und die Bekampfung von
Lieferengpassen elementar wichtig, aber Berichterstattun-
gen Uber leere Apothekenregale und Patientinnen und Pati-
enten, die im akuten Bedarfsfall ihre Medikamente nicht
erhalten kénnen, schiren unnétig Angst und Verunsiche-
rung. Daher wollen wir mit diesem Report verdeutlichen,
dass die Arzneimittelversorgung in Deutschland gut funkti-
oniert, und Moglichkeiten zur Weiterentwicklung in ein noch
resilienteres System aufzeigen.

Dr. Jens Baas
Vorsitzender des TK-Vorstands



Einleitung

eit dem Nachfrageschock bei Arzneimitteln im Jahr

2022 ist das Thema Lieferengpasse aus den deutschen

Medien nicht mehr wegzudenken. Viele Menschen ver-
unsichert der Gedanke, ihre akut benotigten Medikamente
vielleicht nicht mehr zu erhalten, wenn sie dringend gebraucht
werden. Die gelockerten CoronamafBnahmen im Winter
2022/2023 fuhrten zu erhohten Infektionen und so zu einer
gesteigerten Nachfrage nach Erkaltungsmitteln und Antibio-
tika: Seit Beginn der Coronapandemie hatten die Menschen
zunehmend mit Einschrankungen gelebt, weniger soziale
Kontakte gepflegt und waren gleichzeitig starker vor Krank-
heitserregern geschiitzt, beispielsweise durch Maskenpflich-
ten. Bei Wegfall dieser MaBnahmen und allmahlicher Rtickkehr
in den postpandemischen Alltag war die Bevolkerung Krank-
heitserregern plétzlich deutlich starker ausgesetzt und das
Immunsystem Uberfordert. Folglich stiegen die Atemwegsin-
fektionszahlen gegentiber dem Winter 2021/2022 deutlich an
—und damit auch die Nachfrage nach Medikamenten, insbe-
sondere Antibiotika und Fiebermitteln. Die Liefersituation
bei generischen Arzneimitteln war bereits durch die vergan-
gene Pandemie angespannt, durch Kombination mit einer
auBergewdhnlich starken Krankheitswelle konnten Arznei-
mittel dann teilweise nicht in der benétigten Menge bereit-
gestellt werden (Techniker Krankenkasse 2024).

Das Problem wurde sehr ernst genommen, die Politik reagier-
te schnell und brachte im Februar 2023 das ALBVVG auf den
Weg, welches dann am 27. Juli 2023 in Kraft trat. Ziel des
Gesetzes ist es, die Arzneimittelversorgung in Deutschland
resilienter zu gestalten. Eine besonders in den Fokus gestellte
Gruppe ist dabei die der Kinderarzneimittel. FUr sie gilt seit
ALBVVG-Inkrafttreten ein Rabattvertragsverbot, zusatzlich
durften Hersteller im sehr regulierten Generika-Preissystem
ihren Preis fur diese Medikamente einmalig um bis zu 50 Pro-
zent anheben. Wie die TK bereits in ihrem ersten Lieferklima-
Report 2023 (Techniker Krankenkasse 2023) herausgearbeitet
hat, 16sen simple Preiserh6hungen keine Lieferprobleme,
sondern sorgen lediglich dafur, dass Hersteller — bei gleich-
bleibender Herstellungslogik wie vor der Preisanhebung -
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hohere Gewinne erzielen. Durch wegfallende Rabattvertrage
fehlt es zudem an Planungssicherheit und Sicherheitsvorra-
ten, wie dieser Report in seinen folgenden Kapiteln verdeut-
lichen wird. Ein weiterer zentraler Aspekt des ALBVVG ist die
Forderung von europaischen Arzneimittelproduktionsstatten.
So mussen Krankenkassen in Rabattvertragen fur Antibiotika
und einige weitere vom BfArM benannte Arzneimittel zuklnf-
tig sicherstellen, dass mindestens ein Vertragspartner den
Wirkstoff innerhalb Europas produziert. Diese MaBBnahme soll
die Abhangigkeit Deutschlands von Drittstaaten verhindern,
sodass Arzneimittel in Zeiten geopolitischer Spannungen
nicht als politisches Druckmittel verwendet werden kénnten.
Far alle Arzneimittel, fUr die es neu geschlossene Rabattver-
einbarungen nach Inkrafttreten des ALBVVG zwischen Kran-
kenkassen und Arzneimittelherstellern gibt, gilt zudem die
verpflichtende Lagerhaltung: Hersteller mUssen fur jedes
unter Rabattvertrag stehende Arzneimittel den durchschnitt-
lichen Sechs-Monats-Bedarf vorratig halten. Diese Ma3nah-
me soll helfen, Lieferengpasse zu vermeiden und bei Ausfall
eines Herstellers Alternativen vorweisen zu kénnen, die die
Versorgung im Markt sicherstellen (Bundesministerium fur
Gesundheit 2023a). Eine ausfuhrliche Beschreibung des ALB-
VVG ist in Kapitel 3.1 zu finden. In Kapitel 4.1 werden zudem
die Auswirkungen des ALBVVG auf die Entwicklung von Lie-
ferengpassen und Arzneimittelversorgung in Deutschland
untersucht.

Doch helfen diese gesetzlichen MaBnahmen tatsachlich? Wird
der Mindestvorrat, wenn er gesetzlich festgeschrieben ist,
auch eingehalten? Wo und wie lagern unsere Arzneimittel und
wie gelangen sie zu den Kundinnen und Kunden in der Apo-
theke, die sie bendtigen? All diese Fragen hat die TK zum An-
lass genommen, sich selbst einen Uberblick (iber die Ver-
sorgungslage in Deutschland zu verschaffen. Im Sommer
2025 hat sie die Lager insgesamt sechs verschiedener Ra-
battpartner besichtigt und Lagerbestande gepruft. Die ge-
wonnenen Erkenntnisse werden in den Kapiteln 3.4 und 4.3
beschrieben.



Auch heute reif3en die Meldungen Uber knappe Arzneimittel,
leere Apothekenlager und Mangelversorgung in den Medien
nicht ab. Im September 2025 sagte Thomas Preis, Vorsitzen-
der der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande
e.V. (ABDA), der BILD-Zeitung: ,Auch in diesen Winter gehen
wir sehr schlecht vorbereitet” (Wirtschaftswoche 2025).
Uber 500 Medikamente seien in der offiziellen Lieferunfahig-
keitsliste des BfArM als lieferunfahig gemeldet (BILD 2025).
Wie zutreffend sind solche Aussagen heute, mehr als zwei
Jahre nach Inkrafttreten des ALBVVG? Was bedeutet eine
Lieferunfahigkeitsmeldung Uberhaupt und welches Ausmaf
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nimmt sie an? Wie sind Patientinnen und Patienten heute, im
dritten Winter nach der hohen Infektionswelle, betroffen?
All diesen Fragen geht die TK im folgenden Report nach. Die
Bedeutung der Rabattvertrage wird im Report verdeutlicht,
die aktuelle Liefersituation analysiert, die Relevanz von
Lagerhaltung diskutiert und die Ergebnisse der Lagerbesich-
tigungen werden erortert. Zusatzlich werden Weiterentwick-
lungsmaglichkeiten des ALBVVG aufgezeigt. Liefersicherheit
und eine resiliente Arzneimittelversorgung sind fur die TK
weiterhin zentrale Themen, denen ein hoher Stellenwert bei-
gemessen wird.
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Liefersicherheit durch
verpflichtende Lagerhaltung

Exkurs und Faktencheck: Rabattvertrage

Was sind Rabattvertrage? Krankenkassen kdnnen mit
pharmazeutischen Unternehmern Rabattvertrage abschlie-
Ben. Der Unternehmer bietet der Kasse einen Preis fur das
jeweilige Arzneimittel an. Je nach Modell erhalten maximal die
drei glnstigsten Angebote den Zuschlag im Vergabever-
fahren. Apotheken sind dann gesetzlich verpflichtet, diese
,Rabattarzneimittel” vorrangig an Kundinnen und Kunden
abzugeben.

Wem nutzen Rabattvertrdge? Rabattvertrage sind ein
wirksames und nachhaltiges Instrument fur alle am Prozess
beteiligten Akteure. Der pharmazeutische Unternehmer pro-
fitiert von indirekten Abnahmegarantien und dadurch von
mehr Planungssicherheit. Durch das Bieterverfahren erzielen
die Krankenkassen relevante Einsparungen, die dem Gesund-
heitssystem zugutekommen. Die Versichertengemeinschaft
profitiert so von geringeren Beitragssatzen und kann zudem
darauf vertrauen, dass durch strenge gesetzliche Zulassungs-
vorschriften die gleichbleibende Qualitat ihrer Medikamente
auch beim Wechsel zu einem anderen Hersteller stets ge-

wahrleistet ist. Sollten medizinische Grinde gegen einen
entsprechenden Austausch sprechen, kann die Verordnerin
oder der Verordner einen Austausch durch Setzen eines so-
genannten Aut-idem-Kreuzes ausschlieen.

Befeuern Rabattvertrdage Lieferengpdsse? Nein. Wie die
TK schon in ihrem ersten Lieferklima-Report festgestellt hat,
spielen sich Lieferengpasse hauptsachlich im rabattfreien
Markt ab. Im Gegenteil tragen Rabattvertrage durch mehr
Planungssicherheit fur die Unternehmen zu einer zuverlassi-
gen Arzneimittelversorgung bei.

Rabattvertrage sorgen fiir giinstigere Preise. Wird dadurch
ein Abwandern der Produktionsstdtten ins Ausland gefor-
dert? Nein. Rabattvertrage sind zwar seit 2007 gesetzlich
verpflichtend, die Umsetzung der heutigen Rabattvertragsart
ist aber erst seit 2011 im Markt etabliert. Bereits im Jahr 2004
gab es allerdings mehr Wirkstoffhersteller in Asien als in
Europa, also lange bevor die Idee der Rabattvertrage tUber-
haupt geboren war (Mundicare Life Science Strategies 2020).



3.1 Die neuen ALBVVG-

Regelungen

Das ALBVVG war zu seiner Einfiihrung im Juli 2023 in den
Medien sehr prasent. Nochmal zur Erinnerung: Was genau
ist darin geregelt?

Steimle Das ALBVVG sieht MaBBnahmen zur Milderung und
Verhinderung von Lieferengpassen vor. Im Detail beinhaltet
es verschiedene Neuerungen: Beispielsweise wurde eine so-
genannte ,Liste von Arzneimitteln, die aufgrund der zugelas-
senen Darreichungsformen und Wirkstarken zur Behandlung
von Kindern notwendig sind“ eingefuhrt, man spricht hier
auch von der Kinderarzneimittelliste. Ist ein Arzneimittel hier
aufgeflhrt, darf der Hersteller seinen Preis fur das Produkt
einmalig um bis zu 50 Prozent anheben und es durfen keine
Rabattvertrage mit den Krankenkassen geschlossen werden.
AuBerdem werden sogenannte Festbetrage, eine Art Ober-
grenze, welchen Preis die Krankenkassen fur ein spezifisches
Produkt bezahlen durfen, fur diese Arzneimittel aufgehoben.

Generika Generika sind ,Nachahmerpraparate®. Das
bedeutet, dass, sobald ein Wirkstoff nicht mehr unter
Patentschutz steht, viele Arzneimittelhersteller ein Pra-
parat mit diesem Wirkstoff auf den Markt bringen durfen.
Oft kénnen diese ihr Praparat dann zu einem deutlich
gunstigeren Preis anbieten als das Originalprodukt. Gene-
rika helfen so, Arzneimittelkosten zu senken und gleich-
zeitig die Anbietervielfalt zu erhéhen.

Tim Steimle leitet seit 2010 den
Fachbereich Arzneimittel der Techniker
Krankenkasse. Neben seiner beruflichen
Funktion ist er seit vielen Jahren auch
wissenschaftlich eingebunden: Seit 2012
lehrt er Pharmakotkonomie an der
Universitat Hamburg und seit 2022
Arzneimitteltherapiesicherheit im
Masterstudiengang der Universitat Bonn.
DarUber hinaus nimmt er als einer von
funf Vertretern des GKV-SV an Sitzungen
des Lieferbeirats des BfArM teil.

Im ALBVVG ist auch geregelt, dass das BfArM ein Frihwarn-
system etablieren soll, welches drohende Lieferengpasse
frahzeitig erkennt und sie so abmildern oder gar verhindern
kann. Uber das Frihwarnsystem wird in Kapitel 4.2 ausfiihr-
lich berichtet.

Zwei wesentliche Punkte betreffen zudem die Arzneimittel-
Rabattvertrage fur Generika: Zum einen sieht das ALBVVG
vor, dass Rabattvertrage fur antibiotische und gewisse andere
versorgungskritische Wirkstoffe immer mindestens an einen
Partner vergeben werden sollen, der den entsprechenden
Wirkstoff hauptsachlich innerhalb der Europaischen Union be-
ziehungsweise im europaischen Wirtschaftsraum produziert.
Zum anderen fUhrt das ALBVVG eine Vorratshaltungspflicht
fUr die Rabattvertragspartner ein. Fir einen unter Rabatt-
vertrag stehenden Wirkstoff muss sichergestellt werden, dass
der durchschnittliche Sechs-Monats-Bedarf innerhalb der
Europaischen Union vorratig gehalten wird. Bei mehreren
Partnern teilt sich dieser Vorrat entsprechend auf.

Weitere MafBBnahmen betreffen unter anderem die Abrech-
nung und die Abgabe von Arzneimitteln in der Apotheke so-
wie die Starkung der Befugnisse des Lieferbeirats, der im
BfArM angesiedelt ist.
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Tabelle 1: Ausgewahlte gesetzliche Neuerungen durch das ALBVVG (Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte 2023a)

MaBnahme Bedeutung

Kinderarzneimittelliste

EU-Vorzug bei Antibiotika

Sechs-Monats-Vorrat

Frihwarnsystem

Arzneimittelabgabe in Apotheken

Vergltung fur Lieferengpassmanagement

Was war lhrer Einschdtzung nach die Motivation der dama-
ligen Bundesregierung zur Einfiihrung des ALBVVG, welche
Erwartungen wurden an das Gesetz gestellt und werden
diese erfiillt?

Steimle Im Winter 2022/2023, als viele Corona-MaBnah-
men wie Kontaktverbote erstmals nicht mehr galten, waren
Lieferengpasse in Deutschland medial ein sehr groBes The-
ma. Die Atemwegserkrankungen stiegen in diesem Winter
stark an und sorgten so fUr einen erhéhten Bedarf an zum
Beispiel fiebersenkenden Mitteln und Antibiotika. Gerade in
Saftform fUr Kinder waren diese Arzneimittel teilweise schwer
erhaltlich. Daher wurden solche Wirkstoffe im ALBVVG auch
besonders hervorgehoben. Die Intention hinter den Ma3nah-
men war grundsatzlich die Verringerung und bestenfalls Ver-
meidung von Lieferengpassen. Gerade fur Kinder sollten

Flr gelistete Produkte: einmalige Preisanhebung um bis zu 50 Prozent,
Festbetragsaufhebung, Rabattvertragsverbot

Krankenkassen mussen fur Antibiotika und gewisse andere versorgungs-
kritische Wirkstoffe mind. einem Rabattpartner den Zuschlag erteilen,
der diesen Wirkstoff hauptsachlich in der EU produziert.

Fur Arzneimittel unter Rabattvertrag muss seitens der Hersteller der
durchschnittliche Sechs-Monats-Bedarf vorratig gehalten werden,
dieser darf in den letzten sechs Vertragsmonaten abgebaut werden.

Soll vom BfArM aufgebaut werden und datenbasiert Lieferengpasse
voraussagen und verhindern kénnen.

Apotheken durfen hinsichtlich Wirkstarke, PackungsgréBe und
-anzahl von der arztlichen Verordnung abweichen, solange diese
Werte nicht Uberschritten werden.

Apotheken erhalten kiinftig fir den Austausch eines nicht lieferbaren
Rabattarzneimittels eine Pauschale von 50 Cent.

wichtige Arzneiformen wie Fieber- und Antibiotikasafte jeder-
zeit verflgbar sein. Als Ursache fur Lieferengpasse wird oft
Marktunattraktivitat fur Hersteller genannt. Daher versuchte
man, mit dem Gesetz —unter anderem durch die Ermaglichung
von Preiserhéhungen, die im stark regulierten Generikamarkt
normalerweise sehr komplex durchzusetzen sind — wieder
mehr 6konomisches Interesse zu schaffen. Auch die eingefuhr-
te Mindestvorratsmenge fUr Arzneimittel unter Rabattvertrag
soll dazu beitragen, dass Lieferengpasse gemildert werden
kénnen, indem auf bevorratete Arzneimittel zurlickgegriffen
werden kann. Aktuell beobachten wir einen Perspektivenwech-
selin der Bedeutung des ALBVVG: War die Intention hinter der
verpflichtenden Lagerhaltung bei Inkrafttreten vor allem, dem
Abreif3en von Lieferketten vorzubeugen, sehen wir heute eine
andere, zusatzliche Bedeutung: Durch Abhangigkeiten der
Arzneimittelproduktion von Drittstaaten wie China und Indien



und heute mehr in den Vordergrund rickende geopolitische
Spannungen kann und muss der Mindestvorrat Zeit schaffen,
um auf etwaige neue Entwicklungen reagieren zu konnen.
Durch die Bevorzugung europaischer Antibiotikahersteller in

Rabattvertragen soll zudem die
Abhangigkeit von Drittstaaten
in der Arzneimittelproduktion
verringert werden.

Das ALBVVG ist definitiv ein ers-
ter richtiger Schritt, um die Ver-
sorgung mit Arzneimitteln in
Deutschland langfristig nach-
haltig resilient zu gestalten. Was

aktuell aber gerne Ubersehen wird: Unsere Generikaversor-
gung funktioniert gut. Auch der Lieferbeirat bewertet die Ver-
sorgungslage fur die Wintersaison 2025/2026 als stabil und
weist darauf hin, dass die aktuelle mediale Berichterstattung
ein Bild zeichnet, das nicht realistischist. Nicht-datengestutzte
Meldungen kdénnen die Bevolkerung verunsichern und ver-
angstigen. Lieferengpasse begegnen nur einem sehr geringen
Anteil von Kundinnen und Kunden in Apotheken — und selbst
diese kdnnen oft schnell und ohne groBen Aufwand durch das
Apothekenteam behoben werden. Nur in den seltensten Fal-
len muss Rucksprache mit dem behandelnden Arzt Uber eine
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Was aktuell aber gerne
tibersehen wird:
Unsere Generikaversorgung
funktioniert gut.

Kontroll- und Sanktionierungsmaoglichkeiten. Nur wenn zu
jeder Zeit ersichtlich ist, wie die Vorratssituation zu einem
spezifischen Wirkstoff ist, kann seitens der Kassen schnell
und vorausschauend reagiert werden.

Da die Lagerhaltung ohnehin
ein elementar wichtiges Instru-
ment fUr eine resiliente Arznei-
mittelversorgungist, sollte man
das vollumfangliche Rabatt-
vertragsverbot fur Kinderarz-
neimittel kritisch hinterfragen.
Sicherlich kommt diesen Arz-
neimitteln eine besondere

Bedeutung zu, ohne Vertrage zwischen Krankenkassen und
Herstellern entfiele die Planbarkeit fur Hersteller und die
vertraglich festgelegte Vorratspflicht aber ganzlich. Eine
denkbare Option ware zum Beispiel die Einfihrung von Lie-
fervertragen fur Kinderarzneimittel: Ein Hersteller verpflich-
tet sich, die Bevolkerung flachendeckend mit seinem Produkt
zu versorgen, und dieses wird dafir in der Apotheke bevor-
zugt abgegeben. Rabatt an die Krankenkasse flie3t hier
nicht zwangslaufig, kommt der Hersteller seinen vertragli-
chen Liefer- und Lagerverpflichtungen allerdings nicht nach,
ist die Kasse jedoch zu Sanktionen berechtigt. So lasst sich

Alternativverordnung gehalten werden. Dazu hat sicherlich
unter anderem das ALBVVG beigetragen.

Welche Herausforderungen sehen Sie in Bezug auf das Ge-
setz und wie kénnte es gegebenenfalls kiinftig erweitert
oder liberarbeitet werden?

Steimle Das ALBVVG behandelt einige sehr relevante The-
men zur Vermeidung von Lieferengpassen, unter anderem
die Lagerhaltungspflicht. Gegebenenfalls kdnnte man diese
aktuell sehr starr fur alle beteiligten Rabattvertragspartner
auf sechs Monate festgelegte Pflicht noch zielgerichteter
gestalten, wie wir in Kapitel 5.3 dieses Reports aufzeigen
werden. Um die Lagerhaltung wirklich effektiv flr zielge-
rechtes Liefermanagement einsetzen zu kénnen, fehlen den
Krankenkassen zusatzlich weitreichende Informationen sowie

Planbarkeit und damit Versorgungssicherheit herstellen.

Fazit Das ALBVVG hat einen ersten Schritt zu einer
noch resilienteren Arzneimittelversorgung in Deutsch-
land getan. Zwei Jahre nach Inkrafttreten ist es an der
Zeit fur spezifische Uberarbeitungen und Weiterentwick-
lungen, um den Gesetzeszweck noch zielgerichteter ver-
folgen zu kénnen. Dazu gehéren unter anderem Informa-
tions-, Kontroll- und Sanktionierungsmaoglichkeiten im
Zusammenhang mit der Vorratshaltung in Rabattvertra-
gen fur die Krankenkassen, aber auch eine Uberarbei-
tung des Rabattverbots fur Kinderarzneimittel. Hier kann
durch die Einfihrung von Liefervertragen Planbarkeit
hergestellt werden.



Nikolina Wand ist Apothekerin.

Nach beruflichen Stationen in

in 6ffentlichen Apotheken, der
Kassenarztlichen Vereinigung Berlin
und einer Krankenkasse ist sie nun im
Gesundheitsministerium des Landes
Brandenburg tétig. Im Jahr 2025 leitet
sie die landertbergreifende Arbeitsgruppe
Arzneimittel-, Apotheken-, Transfusions-
und Betaubungsmittelwesen.

Was verstehen Sie unter GDP und was konkret haben die
Landesbehérden damit zu tun?

Wand GDP steht fUr ,Good Distribution Practice” (Gute Ver-
triebspraxis). Es handelt sich hierbei um Mindeststandards, die
ein GroBhandler erfullen muss, um sicherzustellen, dass der
Vertrieb, die Lagerung und der Transport von Arzneimitteln
und anderen pharmazeutischen Produkten so erfolgen, dass
die Qualitat, die Sicherheit und die Unversehrtheit der Produk-
te wahrend der gesamten Lieferkette gewahrleistet bleiben
und ihre Ruckverfolgbarkeit gegeben ist.

Die Rahmenbedingungen fur den Arzneimittelmarkt sind in der
Europaischen Union weitgehend harmonisiert. Das bedeutet,
dass sich die rechtlichen Grundlagen aus europaischen Rege-
lungen ableiten und national entsprechend umgesetzt bezie-
hungsweise angewendet werden. In Bezug auf GDP bedeutet
es konkret, dass die Europaische Kommission , Leitlinien fur
die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln sowie
,Leitlinien zu den Grundsatzen der guten Vertriebspraxis fur
Wirkstoffe von Humanarzneimitteln® veroffentlicht hat.

In Deutschland ist die Einhaltung der GDP-Vorgaben in Bezug
auf den Handel mit Arzneimitteln in der Arzneimittelhandels-
verordnung rechtlich verankert. In dieser sind konkrete Anfor-
derungen an das Personal, an die Betriebsraume, an die
Lagerung, an die Dokumentation etc. definiert. Es wird explizit
herausgestellt, dass ArzneimittelgroBhandler die EU-Leitlinien
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3.2 Behordliche
Vorgaben:
Die GDP-Richtlinien

fur die Gute Vertriebspraxis von Arzneimitteln einhalten
muUssen. Wer einen GroBhandel mit Arzneimitteln betreiben
maochte, muss also die GDP-Vorgaben erfullen.

Der GroBBhandel mit Arzneimittelnist in der EU und in Deutsch-
land erlaubnispflichtig. Um die Erlaubnis zu erhalten, muss der
Betrieb bei der regional zustandigen Behérde einen Antrag auf
eine GroBBhandelserlaubnis stellen. Die Landesbehdrden prifen
mit speziell daftr qualifiziertem Uberwachungspersonal, ob
der Betrieb alle GDP-Anforderungen erfullt. Nach erfolgreicher
Inspektion werden eine behordliche Erlaubnis und ein GDP-Zer-
tifikat ausgestellt, erst danach darf der Betrieb die Tatigkeit
aufnehmen.

Darlber hinaus unterliegen ArzneimittelgroBhandler der Re-
geliiberwachung. Das bedeutet, dass die zustandige Uberwa-
chungsbehorde in regelmaBigen Zeitabstanden Inspektionen
durchfihrt und prift, ob der Betrieb weiterhin alle gesetzli-
chen Anforderungen erflllt.

Wie stellen Behorden sicher, dass GDP-Vorgaben hinsicht-
lich Temperatur, Feuchtigkeit und Zugriffssicherung ein-
heitlich umgesetzt werden? Gibt es Sanktionen und andere
MaBnahmen, wenn Vorgaben nicht eingehalten werden?

Wand Die Europaische Kommission hat zur Harmonisierung
des Inspektionswesens in Europa Gemeinschaftsverfahren fur
Inspektionen und Informationsaustausch veroffentlicht. Damit



in Deutschland eine einheitliche Umsetzung dieser Vorgaben
erfolgt, schreibt die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur
Durchfthrung des Arzneimittelgesetzes vor, dass die Behor-
dender Lander ein Qualitdtsmanagementsystem zu betreiben
haben. Die Behorden der Lander betreiben ein gemeinsames
landertbergreifendes Qualitatsmanagementsystem, das von
der Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten (ZLG) zentral koordiniert wird.

Das Qualitatsmanagementsystem beschreibt die Organisati-
onsstrukturen und Verantwortlichkeiten und legt Verfahren
fest, die sicherstellen, dass die deutsche ArzneimittelUber-
wachung nach einheitlichen nationalen Standards durchge-
fuhrt wird und europaische und internationale Standards
berlcksichtigt werden.

Das Qualitatsmanagement-Handbuch des behordlichen
QS-Systems besteht aus 17 Qualitatsleitlinien, die fur rele-
vante Bereiche der Uberwachung einschlieBlich der amtlichen
Arzneimitteluntersuchung die Rahmenbedingungen regeln.
Die Inhalte werden in Verfahrensanweisungen, Formulardo-
kumenten und Aide-mémoires umgesetzt (QS-Dokumente).
In Bezug auf GDP bedeutet es, dass es flr die Vorbereitung,
Durchfiihrung und Nachbereitung von Inspektionen bei Arz-
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neimittelgroBhandelsbetrieben eine eigene Verfahrensan-
weisung gibt, die unter anderem auch Checklisten beinhaltet.
Gegenstand der Checklisten sind zum Beispiel auch die Pri-
fung der Anforderung an die Betriebsraume (unter anderem
Temperatur und Feuchtigkeit), die Prifung der Lagerbedin-
gungen (Zugriffssicherung) sowie diverse weitere Punkte.
DarUber hinaus werden auch die Klassifizierung von Fehlern
und Mangeln sowie magliche MaBnahmen durch die zustan-
dige Behorde beschrieben. Je nach Art des Mangels haben
die zustandigen Behorden die Moglichkeit, verschiedene
MaBnahmen einzuleiten. In der Regel kénnen die Betriebe bei
Inspektionen festgestellte Mangel selbstandig abstellen. Ne-
ben der Sicherstellung der selbstandigen Mangelabstellung
kommen als weitere behdérdliche MaBBnahmen zum Beispiel die
behérdliche Anordnung der Mangelabstellung, die Einleitung
eines BuBgeldverfahrens, das Stellen einer Strafanzeige bei
der Staatsanwaltschaft oder die Ruhensanordnung sowie der
Entzug der GroBhandelserlaubnis in Betracht.

Dadurch, dass die Behorden die einheitlichen QS-Dokumente
far die Vorbereitung, die Durchfihrung und die Nachberei-
tung von Inspektionen nutzen, wird sichergestellt, dass die
GDP-Vorgaben durch die Betriebe weitgehend einheitlich um-
gesetzt werden.

Abbildung 1: Ausgewdhlte GDP-Kriterien (Dekra 2025)

= Implementiertes Qualitatsmanagement

= Mitarbeiterqualifikation und -schulung

= Eignung der Raumlichkeiten

= | ickenlose Dokumentation und
Ruckverfolgbarkeit

= Warensicherung

= Falschungsrichtlinie

= Selbstinspektionen

= Temperaturlberwachung

= Transportrichtlinien




Wie begegnen Sie Herausforderungen bei der einheit-
lichen Umsetzung von Lagerhaltungs- und GDP-Vorgaben
im foderalen Gesundheitssystem?

Wand Das bereits beschriebene gemeinsame landertber-
greifende Qualitatsmanagementsystem wurde unter anderem
dazu etabliert.

Daruber hinaus wurde die Arbeits-
gruppe Arzneimittel-, Apotheken-,
Transfusions- und Betaubungsmit-
telwesen auf Ebene der obersten
Landesgesundheitsbehérden (zum
Beispiel Ministerien) eingerichtet.
Eine Aufgabe der Arbeitsgruppe ist
es, in ihrem Aufgabenbereich das
Verwaltungshandeln zwischen den
Landern und — soweit erforderlich —
mit dem Bund abzustimmen.

Daruber hinaus wurden von der Ar-

beitsgruppe Expertenfachgruppen auf Ebene der Uberwa-
chungsbehérden eingesetzt. Eine der wichtigsten Aufgaben
der Expertenfachgruppen ist die Erarbeitung von Grundlagen
fur die harmonisierte Arzneimitteliberwachung und -unter-
suchung als Bestandteil des landertbergreifenden Qualitats-
managementsystems. Eine Gruppe, die EFG 09, beschaftigt
sich speziell mit dem Thema GroBhandel/Arzneimittelvertrieb.
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Wo sehen Sie bei der praktischen Umsetzung Schwierig-
keiten seitens der Arzneimittelhersteller? Hat sich seit
Einfilhrung des ALBVVG etwas gedndert?

Wand Die Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln um-

fasst auch die Erlaubnis zum GroBhandel mit den selbst her-
gestellten Produkten. Arzneimit-
telherstellungsbetriebe mussen
in diesem Zusammenhang auch
die GDP-Vorgaben einhalten, be-
notigen aber in der Regel hierfur
keine gesonderte GroBhandels-
erlaubnis. Der rechtliche Rahmen
in Bezug auf die GDP-Vorschrif-
ten wurde seit Inkrafttreten des
ALBVVG nicht angepasst.

Die mit dem ALBVVG eingefuhr-

ten zusatzlichen Lagerhaltungs-

vorschriften insbesondere fur

Arzneimittel, die von Rabatt-
vertragen mit den gesetzlichen Krankenkassen erfasst sind,
kénnen pharmazeutische Unternehmen vor nicht unbetracht-
liche Herausforderungen stellen. Auch fur die Arzneimittel-
vorrate, die auf Basis der neu eingeflihrten Verpflichtung zur
sechsmonatigen Lagerhaltung angelegt wurden, sind die
GDP-Vorgaben ausnahmslos einzuhalten.



3.3 Wie funktioniert

Lagerhaltung:
Einblicke in ein

Arzneimittellager

rzneimittel haben oft einen langen Weg hinter sich,
Abevor sie die Kundin bzw. der Kunde in der Apotheke

in seinen Handen halten kann. Der pharmazeutische
Unternehmer produziert seine Medikamente in mehreren
Teilsticken: von der Wirkstoffherstellung tber zum Beispiel
die Verpressung zur Tablette bis hin zur Verblisterung und
Verpackung. AnschlieBend gelangt das Fertigarzneimittel
von der Produktionsstatte in ein zentrales Warenlager im End-
verbrauchsland. In Deutschland kann eine Apotheke diese
Medikamente teilweise direkt Uber den Hersteller und damit
indirekt Uber das Warenlager beziehen, oder aber sie bestellt
bei sogenannten PharmagroBhandlern. Diese beliefern sehr
viele Apotheken und halten ein breites Portfolio an Arznei-
mitteln vorratig. Der GroBhandler wiederum bestellt direkt
beim Arzneimittelhersteller. Damit dieser Ablauf reibungslos
funktionieren kann, braucht es eine Vielzahl an Schnittstellen.
Eine wichtige Rolle kommt dabei dem Logistikdienstleister zu,
welcher die Waren fur Apotheken und GroBhandler bereit-
stellt. Frederik GUnther leitet die SK Pharma Logistics GmbH,
die Arzneimittel zahlreicher pharmazeutischer Unternehmen
einlagert.

Frederik Glinther GeschaftsfUhrer der
SK Pharma Logistics GmbH

Wie ist der Ablauf im Arzneimittellager? Welche Prozesse
durchlduft die Ware ab Wareneingang, bevor sie dem
Kunden in der Apotheke zur Verfiligung stehen kann?

Giinther Wenn die Ware durch den pharmazeutischen Un-
ternehmer angeliefert wird, gibt es grundsatzlich zwei Op-
tionen: Entweder ist die Ware bereits fir den europaischen
Markt freigegeben oder das geschieht erst hier im Lager.
Hier prifen Apotheker:innen die eingehende Ware mittels
Laboranalyse und geben sie anschlieBend frei. Danach erfolgt
eine Wareneingangskontrolle: Wir wiegen und vermessen
jede eingehende Charge, da selbst Grammabweichungen bei
Kontrollen im Warenausgang zu Problemen fuhren kénnen.
Weiterhin Uberprufen wir stichprobenartig die Seriennum-
mern der Chargen und zudem durchgehend die Temperatur-
protokolle des Transports. AnschlieBend, meist nach 48 bis
72 Stunden, wird die Ware aus der Quarantane freigegeben
und ist ab diesem Zeitpunkt fur unsere Kundinnen und Kunden
im Bestellsystem ersichtlich. Meist lagert die Ware zwischen
zwei Monaten und drei Jahren im entsprechend Uberwachten
Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereich des Lagers, je nach
Bedarf. Es kommt aber auch vor — wenn beispielsweise Artikel
besonders stark nachgefragt sind, dass sie am Tag der Frei-
gabe das Lager schon wieder verlassen.



Abbildung 2: Prozessablauf in der Arzneimittellogistik
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Circa 24 bis 48 Stunden

Wie ist der Bestellablauf und welchen Anteil daran haben
die Apotheken, welchen die GroBhandler?

Giinther Hier kommt es auf die Betrachtungsweise an: Circa
ein Drittel aller Bestellungen kommt Uber den GroBhandel,
diese sind aber deutlich hochvolumiger und machen circa 80
Prozent der bestellten Ware aus. Insgesamt macht sich der
Trend zu weniger Direktbestellungen aus der Apotheke und
damit zum ,Umweg"” Uber den GroB3handel bemerkbar, eine
durchschnittliche Bestellung ist in den letzten Jahren circa
50 Prozent gréBer geworden. Die Bestellung kann vollauto-
matisiert digital laufen, wir haben eine Schnittstelle zu allen
GroBhandlern, die im FUnfminutentakt Bestellungen Uber-
tragt. In unserem Kundenservice werden auch Bestellungen
erfasst, uns erreichen auch immer noch tber 100.000 Fax-
bestellungen pro Jahr, diese missen manuell verarbeitet wer-
den. Grundsatzlich gilt das Prinzip: Die Bestellung, die zuerst
eingeht, wird zuerst geliefert. Man hat theoretisch aber auch

im Notfall die MAglichkeit, einzelne Bestellungen vorzuziehen.
GroBhandler halten meist einen circa 10- bis 15-tagigen Bedarf
vorratig und bestellen dementsprechend vorausschauender
einmal wochentlich. Sie werden meist innerhalb 48 Stunden
beliefert. Da Apothekenbestellungen deutlich kleiner ausfallen,
werden diese meist innerhalb von 24 Stunden ausgefuhrt.
Kleine und Teilmengenbestellungen werden dabeiimmer noch
manuell aus speziell daflir vorgesehenen Lagerbereichen
~gepickt”

Kommt es auch mal zur Situation, dass das Lager bis auf
den letzten Platz gefiillt ist und keine Waren mehr ange-
nommen werden kénnen? Wo sind Nadel6hre im Prozess?

Giinther Diese Situation kam in unserem Lager noch nie vor.
Im Coronawinter 2022 war das Lager einmal stark ausgelas-
tet, zu circa 99 Prozent. In der Logistik geht man davon aus,
dass ein zu circa 92 Prozent ausgelastetes Lager optimal ist,



hier hat man noch gentigend Ausweichflachen. Eine Auslas-
tung von Uber 95 Prozent lasst gegebenenfalls die Effizienz
sinken, jedoch koénnen die Prozesse trotzdem ausgefuhrt
werden. Das Nadelohr ist dabei nicht die Lagerkapazitat an
sich, sondern die Kommissionierkapazitat bei Bestellausfuh-
rung. Hier ist die raumliche Begrenzung irgendwann erreicht.
Dem kann man zu einem gewissen Grad vorbeugen, beispiels-
weise haben wir drei verschiedene Lagerhallen, in denen Ware
zusammengetragen wird. Wirde zum Beispiel die gesamte
Erkaltungsmedikation in nur einer Lagerhalle liegen, wirde
das in den Monaten, in denen sich Apotheken und GroBhandel
bevorraten, sehr ausbremsen.

Das Warenlager ist also nicht der
zentrale Faktor bei Lieferengpdssen.
Nimmt man solche im Lager denn
wahr? Und was hat sich seit Einfiih-
rung des ALBVVG womdglich veran-
dert?

Giinther Man merkt es meist am
Volumen der versendeten Packun-
gen, das naturlich absinkt, wenn ein
Arzneimittel nicht vorratig ist. Im La-
gerbetrieb merkt man eher die Wiederverfugbarkeit, da dann
gro3e Mengen angeliefert und eingelagert werden, aber auch
schnell wieder zum Kunden gelangen sollen. Seit dem ALBV-
VG bemerkt man eine veranderte Lagerstrategie und der
Lagerbestand ist angestiegen, circa sechs bis acht Prozent
mehr an Lagerkapazitat pro bestellter Packung. Aktuell sind
diese Werte jedoch stabil.

Wie bewerten Sie das ALBVVG beziehungsweise die da-
rin umgesetzte sechsmonatige Mindestbevorratung
fir Rabattvertragspartner?

Giinther Ich kann die MaBnahme nachvollziehen, hinter-
frage aber auch, ob starre sechs Monate fur alle Hersteller
dem Problem gerecht werden. Viele Arzneimittel werden
weiterhin entsorgt, weil das Mindesthaltbarkeitsdatum
Uberschritten ist. Wir verbrennen jede Woche mehrere
Tonnen Arzneimittel. Ob diese Menge durch das ALBVVG
ansteigt, wird sich erst in ein bis zwei Jahren zeigen, da
Arzneimittel meist drei Jahre haltbar sind und die meisten
Rabattvertrage mit Lagerhaltungspflicht erst im Jahr
2024 gestartet sind.

Abbildung 3: Ein Einblick in das Hochregallager der SK Pharma Logistics
GmbH, mit freundlicher Genehmigung der SK Pharma Logistics GmbH

Insgesamt bin ich
der Meinung, dass
eine bessere
Datenverfiigbarkeit
sehr weiterhelfen kann.
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Welches Verbesserungspotenzial sehen Sie im Gesetz
speziell und allgemein in der Gesetzgebung beziiglich der
Arzneimittellagerung?

Gunther Ich glaube, dass resilientere Lieferketten durch-
aus zur Vermeidung von Lieferengpdssen beitragen kénnen.
Wenn ein Wirkstoffhersteller ausfallt, bei dem viele pharma-
zeutische Unternehmer ihre Rohstoffe einkaufen, werden
die eingelagerten Arzneimittel den Lieferengpass vielleicht
verzogern, verhindern aber wohl nicht. Bis alles wieder sei-
nen gewohnten Gang geht, dauert es oft langer als sechs
Monate. Wirden pharmazeutische Unternehmer aber auf
mehr als einen Wirkstoffherstel-
ler zurlckgreifen, kénnte man
ausweichen.

Insgesamt bin ich der Meinung,
dass eine bessere Datenverfug-
barkeit sehr weiterhelfen kann.
Wenn der GroBhandel zum Bei-
spiel wulsste, dass eine Palette
eines bestimmten Arzneimittels
1.066 Packungen beinhaltet, wir-
de er sicher auch 1.066 statt
,nur” 1.000 Sttck bestellen. Das wirde in der Bereitstellung
einiges vereinfachen. Auch wenn alle Beteiligten schnell
wissten, welcher pharmazeutische Unternehmer welchen
Rabattvertrag gewonnen hat und welcher Dienstleister wel-
che Produkte einlagert, kdnnten Prozesse reibungsloser und
vor allem effizienter ablaufen.




3.4 Eindrlcke:
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Lagerbesichtigungen vor Ort

Wo und wie lagern unsere Arzneimittel? Wie schnell gelan-
gen sie von A nach B? Was passiert bei leeren Regalen und
Lieferunfahigkeiten? Diese und weitere Fragen haben die
TKim Sommer 2025 dazu bewegt, sich die Lagerhaltung ihrer
unter Rabattvertrag stehenden Arzneimittel ndher anzuse-
hen. Insgesamt wurden zwischen Juli und September 2025
die Lager und dort vorhandenen Arzneimittel von sechs Ra-
battpartnern besichtigt. In der Regel beauftragen Arzneimit-
telhersteller Logistikdienstleister fur die Lagerhaltung und

Lieferunfahigkeit Kann ein pharmazeutischer Unter-
nehmer ein Arzneimittel nicht bereitstellen, spricht man
von einer Lieferunfahigkeit. Der Herstellungsprozess
eines Arzneimittels ist aufwendig und vielschichtig,
daher kénnen die Ursachen fur eine Lieferunfahigkeit
ebenfalls vielfaltig sein. Neben Qualitatsproblemen in
der Herstellung kdnnen auch Transportprobleme, Pro-
duktionsengpdsse oder eine gesteigerte, gegebenen-
falls saisonale Nachfrage im Markt dafur sorgen, dass
die verfligbare Menge des Arzneimittels in Deutschland
geringer ausfallt als notwendig (ABDA 2025). Oft gibt
es in solchen Fallen Alternativen, gerade bei Generika
stehen meist weitere Anbieter zur Verfligung.

Das BfArM veroffentlicht regelmaBig eine Liste mit
aktuell lieferunfahigen Arzneimitteln, die die jeweili-
gen Hersteller melden. Sind bei einem Wirkstoff alle
verfigbaren Arzneimittel von einem Lieferengpass
betroffen, kann das Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) nach genauer Prifung, Austausch mit den
Herstellern und Abschatzung der Schwere, Dauer und
Relevanz einen sogenannten Versorgungsmangel aus-
sprechen. Dadurch ergeben sich weitere Moglichkeiten,
Abhilfe zu schaffen und die Versorgung bis zur Wieder-
herstellung der Lieferfahigkeit zu Uberbricken und zu
stabilisieren, beispielsweise die Einfuhr von Ware dieses
Wirkstoffs aus dem Ausland.

Warenauslieferung an GroBhandler und Apotheken, grofe
pharmazeutische Unternehmen besitzen teilweise aber auch
eigene Lager. Unter anderem wurde dabei auf3erdem die Ein-
haltung des vertraglich vorgeschriebenen Mindestvorrats
Uberpruft, die Ergebnisse dieser Prifung werden in Kapitel
4.3 dargestellt.

Vorab lasst sich bereits festhalten: Die Qualitat der Lagerhal-
tung war, wie erwartet, bei allen besichtigten Lagern sehr
hoch. Die Ein- und Auslagerung lauft teilweise nahezu vollau-
tomatisiert und sehr effizient. Die Logistikdienstleister halten
sich hierbei streng an die Vorgaben der ,Good Distribution
Practice” (siehe Kapitel 3.2) und kontrollieren unter anderem
Temperatur und Luftfeuchtigkeit, zudem werden umfassende
Qualitatskontrollen durchgefihrt. Die Lagerbestande sind
hierbei meist mindtlich packungsgenau abruf- und fur die
Auftraggeber Uber ein Reporting einsehbar. Fehlerquoten
und Bestandsabweichungen kommen nach Aussage der Lo-
gistikdienstleister sehr selten vor. Auffallig ist jedoch, dass
nicht jedes Unternehmen Uber die gleichen Reporting-Struk-
turen zu verfligen scheint: Obwohl eine kontinuierliche Daten-
Ubermittlung der Lagerbestande moglich ist, erfuhr die TK
auch schon von anderen Fallen: Manche Unternehmen sind
Uber ihre vorhandenen Lagerbestande wenig informiert und
erhalten nur einmal pro Woche eine Excel-Ubersicht. Hier
herrscht definitiv mehr Transparenz- und Informationsbedarf.

Die Verantwortung fur die Einhaltung vertraglicher Pflichten,
wie beispielsweise spezifischer Lagermengen, liegt dabei beim
Unternehmen selbst. Bei den Besichtigungen wurde deutlich,
dass keine rabattvertragsspezifische Bevorratung stattfindet
und Ware nicht fur eine spezielle Krankenkasse gelagert wird.
Mindestvarrate werden aufBerdem nicht aktiv zurlickgehalten,
sondern laufend in den Markt gegeben, um die Nachfrage zu
bedienen. So kommt es teilweise zu einer Unterschreitung des
Vorrats, auch durch feste Einlagerungs- und Abverkaufszeit-
fenster. Die Neubestellung von Ware, zum Beispiel bei erhéhter
Nachfrage, dauert — je nach Arzneimittel und Unternehmen —
drei bis zw6If Monate. Ist die Nachfrage beim Eintreffen der



Ware dann schon wieder abgeflacht, kann das zu erhéhten
Kosten fur Retouren und Entsorgung fihren, wie in Kapitel
5.1 dargestellt wird. Manchmal erfolgt auch eine bewusste
Entscheidung gegen eine verpflichtende Sechs-Monats-
Bevorratung, da die Lagerkosten gerade bei stark nachge-
fragten Produkten zu hoch ausfallen wurden.

Einige pharmazeutische Unternehmen setzen zudem auf
Zwischenlager in anderen EU-Landern: So kann schneller
auf Marktschwankungen reagiert werden. Warentransporte
Uber den Luftweg — also im Flugzeug — sind zwar schneller,
aber auch deutlich kostenintensiver und werden daher oft
vermieden. Grundsatzlich lasst sich erkennen, dass pharma-
zeutische Unternehmen, die Uber Zwischenlager verflgen,
oft schneller und resilienter auf Marktschwankungen reagie-
ren kédnnen.
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Fazit Die Qualitat der Lagerhaltung ist sehr hoch. Ge-
rade was den Informationsfluss und damit die Planungs-
sicherheit betrifft, zeigen sich zwischen den einzelnen
Rabattpartnern jedoch teilweise groBe Unterschiede.
Zwischenlager innerhalb der Europaischen Union mit
vergleichsweise kurzen Wegen kénnen helfen, auf sich
verandernde Marktinteressen schneller und flexibler zu
reagieren.

Abbildung 4: Lange der Transportwege abhangig von Lagerort (skizziert)
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Wie sicher ist Deutschland

versorgt?

4.1 Lieferunfahigkeiten und das
ALBVVG: Die Versorgungslage

in Zahlen

,Es ist praktisch unmaoglich, Fiebersaft zu bestellen” (Die
Zeit, 19.12.2022), ,Antibiotika, Fiebersafte, Krebsmedika-
mente: Warum fehlen so viele Medikamente in Deutsch-
land?“ (Der Spiegel, 10.05.2023), ,Warum Medikamente
knapp sind” (Tagesschau, 16.12.2022): Dies waren nur we-
nige der vielen Schlagzeilenim und nach dem Infektionswin-
ter 2022/2023, die sich nicht mehr nur auf Fachmedien
beschrankten, sondern in ganz Deutschland fur Diskussio-
nen rund um die Arznei- und vor allem Generikaversorgung
sorgten. Die Politik reagierte und brachte das ALBVVG auf
den Weg. Die genauen Inhalte sind in Kapitel 3.1 beschrie-
ben. Doch wo stehen wir heute, zweieinhalb Jahre nach In-
krafttreten des ALBVVG? Wie haben sich Lieferengpasse
seitdem entwickelt und was bedeutet es Uberhaupt, wenn
ein Arzneimittel als lieferunfahig gemeldet ist? Diese Fragen
sollen im folgenden Kapitel beantwortet werden.

Aktuelle Versorgungslage Besondersim Winter 2022/2023
war die Verfligbarkeit von Medikamenten ¢ffentlich stark pra-
sent und wurde vielfach diskutiert. Gerade saisonal nachge-
fragte Ware, wie beispielsweise Fiebermittel und Antibiotika,
die in den Erkaltungsmonaten mehr benétigt werden als bei-
spielsweise im Sommer, war oft ein Vorzeigebeispiel. Das BMG
gab daraufhin am 19. April 2023 einen Versorgungsmangel fur
antibiotikahaltige Safte fur Kinder bekannt (Bundesministe-
rium fur Gesundheit 2023b).

Wie die TK bereits inihrem Infektionsreport 2024 aufzeigte, lag
dem teilweise vorherrschenden Mangel an Fiebersaften auch
eine regional deutlich unterschiedliche Bevorratung durch die
Apotheken zugrunde. Die betrachtete Bevorratungsquote
wurde aus dem Verhaltnis zwischen Arzneimitteleinkauf und

-abverkauf in den Apotheken des jeweiligen Bundeslandes
berechnet. Im Sommer 2022, in dem aufgrund der Ublichen
Bevorratung fur den Winter tendenziell mehr eingekauft als
abverkauft wurde, zeigte sich dabei ein deutlicher Unter-
schied zwischen den Regionen: Wahrend sie in Hamburg bei
26 Prozentlag, erreichte sie in Sachsen einen Hochstwert von
130 Prozent. Eine derart ungleiche Verteilung kann dazu
beitragen, dass einzelne Regionen im Bedarfsfall unterver-
sorgt sind. Auch hier kann mehr Transparenz mit Blick auf die
Warenverteilung dazu beitragen, auf regionale Mehrbedarfe
besser, schneller und flexibler reagieren zu kdnnen (Techniker
Krankenkasse 2024).

Pharmazentralnummer (PZN) Jedes Arzneimittel in
Deutschland besitzt eine einmalige Pharmazentral-
nummer, (ber die es sich identifizieren lasst. Dabei wer-
den unter anderem der Wirkstoff, die Darreichungsform
(zum Beispiel Tabletten oder Saft), der Hersteller, die
Wirkstarke und die PackungsgréBe berlcksichtigt.
Beispiel: Die 400-mg-lbuprofentabletten des Anbie-
ters Muller haben als 10-Stuck-Packung eine andere
Pharmazentralnummer als die 20-Stuck-Packung.
Dieser Zusammenhang ist insbesondere bei Lieferun-
fahigkeiten relevant: Diese werden auch beim BfArM
PZN-genau gemeldet. Wenn die 10-Stlck-Packung
der 400-mg-Ibuprofentabletten des Anbieters Muller
als lieferunfahig gemeldet wird, I&sst das noch keinen
Rickschluss auf die gesamte Lieferfahigkeit des An-
bieters, geschweige denn des gesamten Marktes beim
Wirkstoff Ibuprofen zu.



Als Indikator fur die aktuelle Versorgungslage wird gerne die
Liste der gemeldeten Lieferunfahigkeiten des BfArM herange-
zogen. Oft wird jedoch vergessen, dass hierbei Vergleiche mit
der Vergangenheit schwierig sind: Seit der medialen Prasenz
des Lieferengpassthemas und Inkrafttreten des ALBVVG wer-
den deutlich mehr Lieferunfahigkeiten seitens der Hersteller
gemeldet als noch zuvor. Zur Meldung einer Lieferunfahigkeit
verpflichtet sind nicht alle Arzneimittel, sondern lediglich sol-
che, die einer Einstufung als ,versorgungskritisch” unterliegen,
in Krankenhausern angewendet werden oder einen hohen
Marktanteil erreichen (Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte 2025d), des Weiteren ist nichts Uber eine
Uberpriifung oder magliche Sanktionierung bei Nicht-Mel-
dung bekannt. Somit ist die absolute Anzahl an aufgefthrten
PZN nicht immer unbedingt aussagekraftig.

Eine Arzneimittelgruppe, der sowohl medial als auch bei der
Entstehung des ALBVVG groBe Bedeutung beigemessen
wurde, ist die Gruppe der Antibiotika. Diese wird im Folgenden
genauer betrachtet. Wahrend die Anzahl der als lieferunfahig
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gemeldeten PZN im Frihjahr 2023 mit 230 gemeldeten anti-
biotischen PZN ihren H6hepunkt erreichte, nahm sie seit In-
krafttreten des ALBVVG im Juli 2023 erst langsam, ab 2024
dann schneller kontinuierlich ab. Im Oktober 2025 waren
lediglich 39 antibiotische PZN beim BfArM als lieferunfahig
gemeldet, so wenige wie zuletzt im September 2022 vor dem
Nachfrageschock durch die hohe Infektionswelle (Bundesin-
stitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte 2025e). Hier
zeigt sich die Wirkung des ALBVVG deutlich: Lieferengpasse
gehen zurlick, die Antibiotikaversorgung in Deutschland ist
gewahrleistet. Auch der Lieferbeirat des BfArM bewertete in
seiner Sondersitzung zur Arzneimittelversorgung in der kom-
menden Infektionssaison im September 2025 die Versor-
gungslage als stabil (Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte 2025b).

Einordnung: Jede Listung = ein Versorgungsproblem?
Wie bereits bei der Begriffsdefinition ,PZN" erwahnt, ist es
wichtig, die genauen Kriterien der Lieferunfahigkeitsliste
des BfArM zu kennen. In Deutschland sind aktuell circa

Abbildung 5: Anzahl der beim BfArM als lieferunfahig gemeldeten antibiotikahaltigen PZN
(Antibiotika hier definiert als JO1-ATC (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte 2025a))
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83.000 Einzelarzneimittel (PZN) fUr den GKV-Markt rele-
vant. Zum 1. Oktober 2025 waren davon 897 beim BfArM
als lieferunfahig gemeldet. Nur 223 davon waren nicht di-
rekt, beispielsweise durch eine PZN eines anderen Herstel-
lers, austauschbar. Das entspricht lediglich 0,3 Prozent aller
GKV-relevanten Arzneimittel. Doch bedeutet eine Listung
auch immer zwingend eine Auswirkung auf die Versorgung?
Was genau bekommt ein Kunde oder eine Kundin in der Apo-
theke im Zweifel von dieser Lieferunfahigkeit mit?

Keine Aussage iliber Relevanz: Die Lieferengpassliste des
BfArM wird PZN-genau gefihrt. Dabei wird jedoch keine Aus-
sage zur Marktrelevanz des jeweiligen Arzneimittels getrof-
fen. Ein Arzneimittel, das in ganz Deutschland insgesamt
einmal im Jahr abgegeben wird, fallt somit genauso ins
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Gewicht wie ein Arzneimittel, das taglich mehrere Tausend
Mal abgegeben wird. Nicht jede lieferunfahig gemeldete PZN
ist also (gleichermaBen) in der Versorgung spurbar.

Listung nur Momentaufnahme: Viele Lieferunfahigkeits-
listungen beschranken sich auf nur wenige Tage. Bei einem
kurzen Listungszeitraum kann es sein, dass die Lieferun-
fahigkeit in der Versorgung nicht auffallt, beispielsweise
wenn in der Apotheke oder beim GroBhandel noch genug
Produkt auf Vorrat gelagert ist.

Austauschprodukte verfiigbar: Bereits in ihrem ersten
Lieferklima-Report (Techniker Krankenkasse 2023) hat die
TK zwischen verschiedenen Lieferunfahigkeitsvarianten
unterschieden: Produktengpass (ein einzelnes Produkt

Abbildung 6: Abverkaufe des als lieferunféhig gemeldeten Produktes vs. Abverkdufe in der entsprechenden
Austauschgruppe Produkt: Lamotrigin Aristo 50 mg (Aristo Pharma), PZN 05510958
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beziehungsweise eine einzelne PZN ist nicht verflgbar, im
oben genannten Beispiel also 10 Stlick 400-mg-lbuprofen-
tabletten des Unternehmens Mller), Wirkstoffengpass (ein
gesamter Wirkstoff, im oben genannten Beispiel also jede
Starke, Darreichungsform und Packungsgrof3e aller Hersteller
des Wirkstoffs Ibuprofen, ist nicht verfigbar) und Therapie-
engpass (alle Produkte innerhalb einer Wirkstofffamilie, im
oben genannten Beispiel also Ibuprofen und vergleichbare
Schmerzmittel, sind nicht verfugbar). Schon damals lautete
das Fazit: Produktengpdsse kommen selten, Wirkstoffeng-
passe sehr selten und Therapieengpasse fast gar nicht vor.

Vor allem bei Generika gibt es zu den meisten PZN identische
Austauschprodukte eines anderen Herstellers innerhalb
einer sogenannten Austauschgruppe. Fehlen also die oben
genannten Ibuprofentabletten der Firma Muller, kénnen die
der Firma Meier trotzdem noch vollumfanglich erhaltlich
sein und die Versorgung kann somit stabil bleiben. In Abbil-
dung 6 lasst sich dieser Sachverhalt eindeutig zeigen: Der
Abverkauf der als lieferunfahig gemeldeten PZN kommt im
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Lieferunfahigkeitszeitraum fast zum Erliegen, wahrend der
Abverkauf innerhalb der Austauschgruppe konstant bleibt.
Disclaimer: Die beiden Einbrtuche innerhalb der Austausch-
gruppe zeigen keine Lieferunfahigkeit, sondern vielmehr die
durch Feiertage geringere Frequentierung zu Weihnachten
(KW 51/23) und Ostern (KW 13/24).

Fazit Die Versorgungslage hat sich seit Inkrafttreten
des ALBVVG merkbar verbessert. Beim Blick auf geliste-
te Lieferunfahigkeiten muss bedacht werden, dass nicht
jeder Produktengpass zwingend mit einem Versorgungs-
problem einhergeht, oft bleiben diese sogar ganzlich
unbemerkt. Auch die Relation darf nicht aus den Augen
verloren werden. Am 1. Oktober 2025 waren 897 von
circa 83.000 GKV-relevanten PZN beim BfArM als liefer-
unfahig gemeldet. FUr 674 davon ist ein direkter Aus-
tausch, zum Beispiel durch Wechsel auf einen anderen
Hersteller, moglich. Das bedeutet: 99,7 Prozent aller
Arzneimittel sind direkt verfligbar.



Dr. Michael Horn ist als promovierter
Apotheker seit 1997 im BfArM tatig, seit
2007 ist er Leiter der Zulassungsab-
teilung 1. Einer seiner Tatigkeitsschwer-
punkte ist der Bereich Liefer- und
Versorgungsengpasse, wo er auch den
Beirat leitet und verantwortlich ist fiir
den Aufbau des Friihwarnsystems.

Das Frithwarnsystem soll helfen, versorgungsrelevante Lie-
ferengpasse friihzeitig zu erkennen, bevor sie {iberhaupt
marktrelevant werden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte 2023b). Anhand welcher Kriterien erfolgt
eine solche Warnung?

Horn Die Entstehung eines Lieferengpasses kann vielfaltige
Grinde haben. Beispiele dafur sind der temporare oder dauer-
hafte Wegfall von Produktionsstatten, der Verzicht auf Zulas-
sungen oder auch ein relevanter Mehrbedarf wie in der Win-
tersaison 2022/2023 bei den Antibiotika- und Fiebersaften
fur Kinder. Genauso vielschichtig muss daher auch die Signal-
erkennung des Frihwarnsystems sein. Um dem nachzu-
kommen, wurden vom BfArM Arzneimittel-Cluster zur
Generierung von Signalen gebildet. Diese befinden sich in
einem kontinuierlichen Monitoring im Frihwarnsystem. In
diesem werden Marktveranderungen erfasst, zum Beispiel
bei einem Zulassungsverzicht, aber auch Uberverkaufe im
Markt. Zusatzlich wird die Herstellerseite ausgewertet. Wenn
beispielsweise Meldungen Uber Probleme in der Arzneimittel-
produktion von Herstellern beim BfArM eingehen, erfolgtim
Frihwarnsystem die Auswertung, ob und gegebenenfalls
mit welchen Marktanteilen dieser Herstellerausfall den deut-
schen Markt betrifft.
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4.2 Das Frihwarnsystem
des BfArM

Wenn das Frithwarnsystem eine Warnung abgibt, welche
weiteren Schritte werden anschlieBend eingeleitet? Wie
flexibel und schnell kann das BfArM reagieren und welche
Abstimmungen mit weiteren Beteiligten sind notwendig?

Horn Sobald das Frihwarnsystem ein Signal generiert, wird
dieses durch das BfArM bewertet. Sollte am Ende dieser so-
genannten Kritikalitatsprifung das Signal bestatigt werden,
sind die weiteren Schritte im Einzelfall festzulegen. So kann
das BfArM bei in der EU verfugbaren Arzneimitteln in vielen
Fallen durch eigene, im Arzneimittelgesetz verankerte Ge-
stattungen von Importen eine Versorgungslicke schlieBen.
In anderen Fallen ist der Beitrat fur Liefer- und Versorgungs-
engpasse frihzeitig einzubinden, insbesondere wenn MaR-
nahmen abzustimmen sind, um eine Versorgungslicke zu
Uberbrucken. Dies kann die Ausarbeitung von Therapieemp-
fehlungen betreffen, aber beispielsweise auch Empfehlungen
an die Arzteschaft, die betroffenen Arzneimittel nur fir be-
stimmte Indikationen oder Patientengruppen zu verordnen,
oder an die Apothekerschaft, um im Rahmen der Rezeptur-
herstellung das Angebot zu verbessern.

Grundsatzlich ist in jedem Einzelfall zu prifen, wie eine ziel-
gruppengenaue Kommunikation zu méglichen versorgungs-
relevanten Lieferengpassen erfolgen muss, um auf der einen
Seite die Versorgung sicherzustellen, auf der anderen Seite
aber auch Verunsicherungen und Angste bei den Patientin-
nen und Patienten zu vermeiden.



Wann soll das Frilhwarnsystem in Betrieb genommen wer-
den und welche Effekte verspricht sich das BfArM davon?
Kénnen Sie eine grobe relative Zahl nennen, wie viele
(marktrelevante) Lieferengpdsse es verhindern kénnen
wird?

Horn Das Frihwarnsystem befindet sich in kontinuierlicher
Entwicklung. Im ersten Schritt wurden Arzneimittel-Cluster
zu den Kinderarzneimitteln gebildet. Mittlerweile wurden alle
versorgungsrelevanten Arzneimittel in das Monitoring auf-
genommen. Die Signalerkennung wird hierbei kontinuierlich
ausgewertet und verfeinert. Ebenso werden immer weitere
Datenquellen in das Frihwarnsystem eingebunden, sodass
immer mehr Veranderungsszenarien identifiziert werden
kénnen. Eine konkrete Zahl, wie viele Lieferengpasse mit dem
Frihwarnsystem verhindert werden kénnen, kann ich nicht
nennen. Bereits heute werden in vielen Fallen bei einer fruh-
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zeitigen Kommunikation versorgungsrelevante Liefereng-
passe verhindert, durch eigene Gestattungen des BfArM
oder, bei einem bekannt gemachten Versorgungsmangel,
durch die Bundeslander.

Zur Wahrheit gehdrt aber auch, dass versorgungs-
relevante Lieferengpdsse nur dann durch das Frih-
warnsystem erkannt werden kénnen, wenn die hier-
fir erforderlichen Daten vorliegen. Bei spontanen,
ungeplanten, nicht vorhersehbaren Ereignissen kann
auch ein Frilhwarnsystem kein Signal erzeugen. Daher
ist die friihzeitige Information gerade in solchen
Fallen von groBer Bedeutung, um die Versorgung mit
Arzneimitteln fiir die Patientinnen und Patienten
sicherzustellen.
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4.3 Lagermengen im
Uberblick: Ergebnisse aus
den Besichtigungen

Wie bereits in Kapitel 3.4 geschildert, hat die TK sich im
Sommer 2025 einen Uberblick Gber die Lagerhaltung insge-
samt sechs verschiedener Rabattvertragspartner verschafft.
Diese sechs Partner sind zusammen fUr die Bereitstellung
von mehr als der Halfte aller abgegebenen Arzneimittel-
packungen verantwortlich, die bei der TK und in der GKV
insgesamt in generischen Rabattvertragen verankert sind.
Welche Menge des vertraglich vereinbarten Mindestvorrats
auch tatsachlich in den Lagern vorhanden war, ob es Unter-
schiede zwischen einzelnen Partnern beziehungsweise Arz-
neimitteln gab und welche RickschlUsse auf die Versorgung
sich daraus ziehen lassen, soll in diesem Kapitel betrachtet
werden. Vorab: Pharmazeutische Unternehmen sind zur
Geheimhaltung der Inhalte ihrer Rabattvertrage mit der
jeweiligen Krankenkasse verpflichtet, dies betrifft auch vor-
zuhaltende Vorrate und die zur Erfullung des Vertrages be-
notigten Arzneimittelmengen. Daher beziehen sich samtliche
Auswertungen in diesem Kapitel nur auf die Erfllung des fur
die Versicherten der TK bendtigten Mindestvorrats, andere
vertragliche Verpflichtungen mit weiteren Krankenkassen
kénnen hierbei nicht bertcksichtigt werden.

Welche Mengen waren vorratig? Betrachtet wurden
insgesamt 1.850 Einzelarzneimittel (PZN). Uber alle besuch-
ten Hersteller hinweg wurde ersichtlich, dass fur mehr als
80 Prozent der Vertrags-PZN der Mindestvorrat erfullt wurde.
Auch bei einer Unterscheidung nach ,versorgungsrelevan-
ten” beziehungsweise ,versorgungskritischen® Wirkstoffen
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte 2025c¢)
ergibt sich ein ahnliches Bild: Bei den als ,versorgungsrele-
vant” eingestuften PZN erfUllten circa 82 Prozent den vor-
geschriebenen Mindestvorrat, bei ,versorgungskritischen”
PZN war fur circa 83 Prozent die benotigte Lagermenge
vorhanden.

Beeinflussen verschiedene Vertragsmodelle die effektiv
vorhandene Lagermenge? Die TK hat alle PZN, die vertrag-
lich zur Vorratshaltung verpflichtet waren, hinsichtlich der
effektiven Lagermenge Uberpruft, unabhangig davon, ob
diese von einem oder mehreren Rabattpartnern vorratig

Abbildung 7: Mindestvorrats(MV)-Erfiillungsgrade,
aufgeteilt nach insgesamt gepriiften PZN, auf der

Liste der versorgungsrelevanten und der Liste der
versorgungskritischen Arzneimittel gefiihrten PZN
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gehalten werden muss. Bei einer Aufteilung in die verschie-
denen Vertragsmodelle wird deutlich: Wahrend sich das
Ein- und Zwei-Partner-Modell im Erftllungsgrad sehr ahneln,
schneidet das Drei-Partner-Modell etwas schlechter ab. Zwar
ist der Mindestvorrat hier immer noch zu circa 78 Prozent
erfullt, der Unterschied zum Erfullungsgrad beim Ein- (circa
81 Prozent) und Zwei-Partner-Modell (circa 82 Prozent) be-
tragt aber jeweils etwas mehr als drei Prozentpunkte. Das
bedeutet: Im Drei-Partner-Modell erflllen Vertragspartner
den Mindestvorrat etwas weniger als in Modellen, in denen
sie tendenziell mehr Ware in den Markt geben. Was im ersten
Moment fast widersprichlich klingt, lasst sich anhand des
Marktgeschehens recht schnell erklaren: Gerade im Drei-
Partner-Modell herrscht oft eine gewisse Unsicherheit



Abbildung 8: Mindestvorrats(MV)-Erfiillungsgrad, in
Abhéngigkeit von der Anzahl der Vertragspartner
zur jeweiligen PZN
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seitens der Rabattpartner, wie viel des Gesamtumsatzes
tatsachlich auf sie selbst entfallen wird. Im Vertrag wird von
einem starren 1/3-Anteil je Vertragspartner ausgegangen,
der jedoch selten der Realitat entspricht. Oft bedient auch im
Drei-Hersteller-Modell ein Hersteller den Markt fast allein,
wahrend die beiden anderen Partner lediglich einen geringen
einstelligen Marktanteil erreichen. Zwar werden alle drei Part-
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ner in der Apothekensoftware gleichwertig als Rabattpartner
angezeigt, oft wird jedoch ein Partner durch spezifisches Ein-
kaufsverhalten, Bevorratung des GroBhandels oder auch
Bekanntheit vermehrt abgegeben. Unabhangig von ihrem
tatsachlichen Marktanteil teilt sich die vorratig zu haltende
Mindestvorratsmenge aber zu gleichen Teilen unter den drei
Rabattpartnern auf. Das bedeutet auch, dass ein Hersteller
mit geringem Marktanteil trotzdem eine groBe Menge an
Ware im Lager vorhalten muss. Wie bereits in Kapitel 3.4
ausgefuhrt, entscheiden sich Unternehmen in manchen
Situationen auch bewusst gegen die Einhaltung der vorgese-
henen Lagermenge, nicht zuletzt deshalb, weil Lager- und
gegebenenfalls Vernichtungskosten teilweise héher als etwa-
ige Sanktionierungen bei Unterschreitung des Vorrats sind.

Gibt es Unterschiede zwischen den einzelnen Herstellern?
Bei genauer Betrachtung wird auch deutlich, dass nicht jedes
pharmazeutische Unternehmen seine Mindestvorratspflich-
ten gleich gut erfullt. Die Unterschiede zwischen den einzel-
nen Herstellern sind teilweise sehr deutlich. Wahrend die
Mehrheit der besuchten Unternehmen ungefahr den allge-
meinen Erfullungsgrad von 80 Prozent aufweist, gibt es
durchaus Ausreif3er nach oben und unten. Wieso die Bevor-
ratungsstrategien je nach Unternehmen so verschieden ge-
lebt werden, lasst sich pauschal nicht einfach beantworten.
Eine mogliche Ursache kdnnte neben der gelebten Unter-
nehmensstrategie auch der unterschiedlich ausgepragte
Informationsfluss zwischen Hersteller und Lagerlogistiker
sein, der bereits in Kapitel 3.3 beschrieben wurde.

Abbildung 9: Mindestvorrats(MV)-Erfiillungsgrad nach betrachtetem Unternehmen und Abweichung vom Durchschnitt
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Welche Riickschliisse auf die Versorgung lassen sich durch
diese Erkenntnisse ziehen? Wie bereits in den vorherigen
Kapiteln beschrieben, wird auch hier deutlich: Lagerhaltung
ist ein wichtiges Instrument, um die Arzneimittelversorgung
in Deutschland nachhaltig sicherzustellen und die Resilienz
weiter zu fordern. Dazu wurde auBBerdem das Verhaltnis zwi-
schen vorhandenem Mindestvorrat und einer erhoéhten
Nichtverflgbarkeitsquote betrachtet.

Nichtverfiigbarkeitskennzeichen Wie bereits im
Abschnitt zu Rabattvertragen erklart, sind Apotheken
verpflichtet, eine rabattierte PZN vorrangig abzugeben.
Ist dieses beziehungsweise sind diese Arzneimittel we-
der in der Apotheke noch beim GroBhandel verflgbar,
darf in einer gewissen Rangfolge ein Arzneimittel eines
anderen, nicht rabattierten Herstellers abgegeben werden.
Nimmt die Apotheke diesen Austausch vor, vermerkt sie
das mit einem fUr die Krankenkasse ersichtlichen Nichtver-
flgbarkeitskennzeichen. Dieses Kennzeichen kann somit
Aufschluss dartber geben, wie gut Rabattarzneimittel
im Markt verftigbar sind.

Eine erhohte Nichtverfugbarkeitsquote wurde angenommen,
wenn Uber 20 Prozent der Abgaben eines Wirkstoffes mit ei-
ner entsprechenden Kennzeichnung versehen waren. Hierbei
erkennt man eine klare Korrelation zwischen erhéhter Quote
und Erfullung des Mindestvorrats. Lediglich 4 Prozent aller
Abgaben waren mit einer erhdéhten Nichtverfugbarkeitsquote
versehen, wenn der Mindestvorrat im selben Zeitraum erftllt
war. Lag die vorgehaltene Lagermenge unter der vertraglich
vereinbarten, waren 26 Prozent aller Abgaben mit einer erhéh-
ten Nichtverfugbarkeitsquote verknlpft.

Diese Erkenntnis verdeutlicht die Bedeutung der Lagerhal-
tung fur eine resiliente Arzneimittelversorgung, zeigt aber
auch: Bei Nichterfullung des Mindestvorrats waren trotzdem
74 Prozent aller Abgaben unauffallig.
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Abbildung 10: Korrelation zwischen Erfiillung des Mindest-
vorrats einer PZN und Anteil der Nichtverfiigbarkeitskenn-
zeichnung (TK-eigene Abrechnungsdaten) im gleichen Zeit-
raum
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Diese Betrachtungsweise unterscheidet lediglich zwei Krite-
rien: Der Vorrat war entweder komplett erfullt oder nicht.
Zwischenabstufungen —etwa ob ein Vorrat, der dem durch-
schnittlichen Drei-, nicht aber dem vereinbarten Sechs-
Monats-Bedarf entspricht, am Lager gehalten wurde —wurden
hierbei nicht vorgenommen. Die hohe Anzahl an trotz Nicht-
erfullung unauffalligen Abgaben scheint ein Indiz dafir zu
sein, dass die aktuell starre Vorratsregelung gegebenenfalls
differenzierter betrachtet werden misste: Statt alle Arznei-
mittel pauschal einer sechsmonatigen Bevorratung zu unter-
ziehen, erscheint es sinnvoller, die Arzneimittel nach ihrer
Bedeutung, Marktabdeckung und Therapierelevanz zu unter-
scheiden. In Kapitel 5.3 hat die TK einige Vorschlage zur Weiter-
entwicklung der aktuellen Bevorratungsregelung eingebracht
und stellt eine Modifizierung der aktuellen Rabattvertrags-
logik vor: das regionale Mehrpartnermodell.

Fazit Rabattvertrage sind ein zentrales Element fur die
Versorgungssicherheit. Gerade die EinfUhrung von La-
gerhaltungspflichten im ALBVVG kann dazu beitragen,
Lieferengpasse zu verhindern. Auch Hersteller nehmen
diese Pflicht ernst. Beim Besuch von sechs bedeutenden
Rabattvertragspartnern wurde der Mindestvorrat im
Schnitt zu circa 80 Prozent erfullt. Doch nicht fur alle
Wirkstoffe ist die starre Sechs-Monats-Pflicht die beste
und effektivste Losung. Hier bedarf es einer weiteren
Differenzierung.
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Arzneimittelversorgung

neu gedacht

5.1 Exkurs: Arzneimittelmull

und Retouren

rzneimittel sind unverzichtbar. Umso wichtiger ist
Adaher, dass ihre gleichbleibend hochste Qualitat jeder-

zeit gesichert ist. Um dies zu gewahrleisten, sichern
Arzneimittelhersteller Apotheken und GroBhandlern meist
umfangreiche Ruckgabemadglichkeiten zu. Welche das sind,
erklart Tomaz Pirman, Geschaftsfhrer der Puren Pharma
GmbH & Co. KG, im Interview. Qualitatssicherung muss bei
Arzneimittelverflgbarkeiten immer an erster Stelle stehen,
doch gibt es vielleicht auch Retourengrtinde, die vermeidbar
sind? Kénnte ein Umdenken im Retourenwesen dazu beitra-
gen, Lieferengpasse abzuschwachen?

Wodurch entstehen Retouren und was sind die haufigsten
Grinde, die dazu fiihren, dass Apotheken und/oder GrofB3-
héndler Arzneimittel an den pharmazeutischen Unterneh-
mer zurlicksenden?

Pirman Wir unterscheiden hierbei grundsatzlich zwischen
zwei Modellen: Ware, die vom GroBhandel und Apotheken
zuruckgeschickt wird, bezeichnen wir als externe Retouren.
Zusatzlich gibt es noch sogenannte interne Retouren, also
Ware, die wir zwar produzieren und in Deutschland lagern, die
aber nie auf den Markt kommt. Ursachen flr interne Retouren
sind beispielsweise Planungsabweichungen bei Bestellungen,
wenn die Marktentwicklung anders verlief als erwartet, oder
die Mindestabnahmemengen der Produzenten auch bei Pro-
dukten mit geringem Volumen, die dazu fihren, dass wir Ware
vernichten missen. Externe Ursachen entstehen zum Beispiel
am Rabattvertragsende: Bei auslaufenden Rabattvertragen
mit zuvor hohen Marktanteilen kommt es haufig vor, dass nach
Vertragsende keine Abgabe mehr erfolgt und Ware kurz vor
Ablauf zurlickgesendet wird. Ebenso kann es durch kurzfristi-
ge Lieferausfalle bei Wettbewerbern zu temporaren Absatz-

spitzen kommen. Wird daraufhin Ware nachbestellt, ist der
tatsachliche Bedarf bei Lieferung oft bereits wieder gesunken.
Wir bemerken einen Anstieg der Nachfrage und produzieren
und liefern entsprechend mehr. Oft wissen wir nicht, wann der
Rabattpartner wieder lieferfahig ist, und produzieren zu viel
Ware. So war es beispielsweise in der Vergangenheit bei
Amoxicillin: Wir haben aufgrund eines Lieferausfalls eines
Wettbewerbers viel Ware produziert, der Rabattpartner wurde
wieder lieferfahig — und wir mussten Ware im betrachtlichen
sechsstelligen Euro-Bereich abschreiben und letztendlich
vernichten.

Tomaz Pirman Geschaftsfiihrer
Puren Pharma GmbH & Co. KG




Auch wenn wir fUr einen Wirkstoff einen Rabattvertrag ge-
wonnen haben, kann es sein, dass Ware retourniert wird:
Gerade im Mehrpartnermodell sind die tatsachlichen Ab-
satzzahlen schwer zu kalkulieren. Selten teilt sich die Menge
wirklich zu gleichen Teilen auf die Pharmahersteller auf. In
manchen Vertragen bedient man trotz zweier anderer Part-
ner beispielsweise 80 Prozent des Marktes allein, in anderen
Ubernimmt diese Rolle ein anderer Partner und man gibt fast
keine Ware ab. Das kann sowohl zu internen (wir halten zu
viel Ware im Lager, die nie abgefragt wird) als auch zu exter-
nen (GroBhandler bevorraten sich zu viel, geben dann aber
nur Ware eines anderen Partners ab) Retouren fihren.

Als Retoure erhalten wir hauptsachlich Ware, die verfallen ist
oder kurz vor dem Verfall steht, das macht nahezu die Halfte
aller Retouren aus. Aber auch beschadigte Ware wird oft von
Apotheken und GroBhandlern retourniert, was knapp ein
Viertel aller Retouren ausmacht. Regulatorische oder quali-
tative Ruckrufe machen knapp Uber 10 Prozent aus. Hierun-
ter fallt zum Beispiel auch ein veralteter Beipackzettel: Fru-
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her mussten ganze Chargen direkt umverpackt werden,
wenn der Zettel nicht aktualisiert war. Heute gibt es zumin-
dest eine Ubergangsfrist von sechs Monaten, bis die Ande-
rung fur neu freigegebene Chargen auf dem physischen
Zettel stehen muss. Hierzu haben die Uberwachungsbehér-
den (im November 2024) aufgrund einer gemeinsamen
Empfehlung des BfArM und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)
ihre Rechtsauslegung aktualisiert. FUr sicherheitsrelevante
Anderungen gilt zuséatzlich, dass diese bereits mit dem
nachsten Verpackungslauf nach Einreichung der Anderung
umgesetzt werden sollten, was immer wieder zu logisti-
schen Schwierigkeiten fuhrt.

Wie wirken sich Retouren auf die finanzielle Planung eines
Arzneimittelherstellers aus? Beeinflussen diese Kalkulati-
onen und vielleicht sogar Preisgestaltungen?

Pirman Im gesamten generischen Markt werden je nach
Hersteller circa ein bis zwei Prozent (bezogen auf den Brutto-
umsatz) der Waren wieder retourniert. Hinzu kommt noch der

Abbildung 11: Ausschnitt eines Containers mit retournierter Ware aus zwei Monaten, mit freundlicher Genehmigung der Puren Pharma GmbH & Co. KG



Verwaltungsaufwand: Wir bekommen tber den GroBhandel
jeden einzelnen Tag eine Europalette Ware retourniert. Zwei-
einhalb Mitarbeiter sind bei uns nur fir die Retourenprifung
zustandig. Wenn die Ware vernichtet werden muss, kostet
das flr uns als Hersteller zusatzlich. Wenn wir solche Kosten
nicht einkalkulieren wirden, wirden wir bei einigen Produk-
ten Verluste machen.

Sie nennen (nahenden) Verfall als
Hauptursache von Retouren. Viele
Arzneimittel diirfen deshalb nicht
mehr verkauft werden, selbst dann,
wenn gerade eine Mangelsituation
herrscht. Kann eine weniger strenge
Retourenregelung helfen, Liefereng-
passe abzumildern?

Pirman Definitiv. Apotheken und
GroBhandler kénnen, abhangig von
den Retourenregelungen der jeweiligen Hersteller, aktuell Ware
zurtickgeben, die sechs bis neun Monate vor Verfall liegt.
Wenn man beachtet, dass Haltbarkeiten oft auf 24 Monate
begrenzt sind und diese ab der Produktion gelten, merkt
man, dass der Handelsspielraum knapp ist. Bis die Ware vom
Produktionsstandort im deutschen Lager ankommt, sind oft

Wir bekommen
tiber den GroBBhandel
jeden einzelnen Tag

eine Europalette
Ware retourniert.
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schon drei bis sechs Monate vergangen. Gerade fur Arznei-
mittel, die akut eingesetzt werden, beispielsweise Antibiotika,
spricht meiner Meinung nach nichts dagegen, diese Be-
schrankungen auf drei Monate zu reduzieren.

Auch die Rucksendungen beschadigter Packungen sind
teilweise Uberflissig: Wenn der duBere Umkarton leicht ein-
geknicktist, andert das nichts an
der gleichbleibend hohen Qualitat
der beispielsweise separat ver-
blisterten Tablette im Inneren.
Hier wirde ich mir mehr Toleranz
seitens der Apotheken und ihrer
Kundinnen und Kunden wun-
schen. Diese Retourenart tritt in
Deutschland Ubrigens sehr viel
haufiger auf als in anderen
EU-Landern.

Um Retouren nachhaltig zu reduzieren, sind dringend neue
gesetzliche Regelungen erforderlich. Ziel muss es sein, ver-
bindliche Vorgaben fir den Umgang mit Produkten nah am
Ablaufdatum zu schaffen, sodass GroBhandel und Apotheken
ihren Bedarf effizient decken kénnen und gleichzeitig die Ver-
nichtung Uberschussiger Ware deutlich verringert wird.



5.2 Bulkware:

Pro und Contra

ahrend der Entstehung des ALBVVG war die nun

eingebrachte Sechs-Monats-Mindestbevorratung

lange in der Politik diskutiert worden. In einem ers-
ten Referentenentwurf war von den Regierungsparteien zeit-
weise ,lediglich” ein Vorrat Uber den durchschnittlichen
Drei-Monats-Bedarf vorgesehen (Bundesministerium flr Ge-
sundheit 2023c). Ebenso wurde im Gesetzgebungsprozess
diskutiert, ob die verbindliche Vorratshaltung auch in soge-
nannter ,Bulkware” erfolgen kann. Als solche bezeichnet man
Wirkstoffe und Zwischenprodukte, die in groBen Mengen
produziert und gelagert werden. Bulkware wird anschlieBend
zum fertigen Produkt weiterverarbeitet, beispielsweise durch
Verpackung und Freigabe. Die Vor- und Nachteile einer sol-
chen Bulkwarenlagerung sollen in diesem Kapitel gegentber-
gestellt werden.

A: Pro-Position

Lieferengpdsse helfen in der Arzneimittelversorgung nie-
mandem, schon gar nicht den Herstellern. Bulkware kdnnte
hier Abhilfe schaffen. Welche Vorteile bietet die Lagerhal-
tung von Bulkware im Hinblick auf Flexibilitdt, Kosten und
Reaktionsfdhigkeit bei Lieferengpassen? Welche Nachteile
und Herausforderungen sind wiederum sichtbar?

Andreas Burkhardt ist seit 2021
Geschaftsfuhrer von Teva Deutschland
und mit der Produktion von Arzneimit-
teln und der Nutzung von Bulkware
bestens vertraut. Burkhardt ist bereits
seit 2006 bei Teva tatig und hatte
bereits Fihrungspositionen in den
verschiedensten Bereichen inne, wie
beispielsweise Controlling/Finanzen,
Marketing und Vertrieb. Neben seiner
Tatigkeit bei Teva ist er seit 2023
Vorsitzender von Pro Generika, dem
deutschen Branchenverband der
Generika- und Biosimilarhersteller.

Burkhardt Bulk ist immer eine hilfreiche Alternative, um
flexibel auf Schwankungen einzelner Packungsgrof3en reagie-
ren zu kdnnen. Wenn man Bulkware auf Lager hat, kann man
diese kurzfristig in mehrere Landeraufmachungen verpacken.
Dadurch kénnen Defekte sowie kosten- und zeitintensives
Umpacken vermieden werden. Die Bulk-Lagerung kann fur
viele groBvolumige Produkte oder fur Arzneimittel mit limi-
tierten Kapazitaten eine sehr gute Alternative sein, um einer
optimalen Patientenversorgung im Rahmen der vertraglichen
Verpflichtungen nachzukommen.

Abbildung 12: Prozessschritte in der Arzneimittelherstellung (skizziert)
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Wir nutzen dies bei einigen Produkten und deren Planung be-
reits und versuchen, bei kritischen Produkten immer so spat
wie maglich zu verpacken, um so flexibel wie mdglich zu sein.
Zu den Nachteilen: Neben den suboptimalen Verpackungs-
planen ist vor allem die Haltbarkeit der Bulkware kritisch. Des
Weiteren werden spezielle Lagerplatze, Behaltnisse, Lagerbe-
dingungen und entsprechende Dokumentation bendtigt. So
kénnen wir beispielsweise sicherstellen, dass umetikettierte
Ampullen nicht verwechselt werden kénnen.

Ist die Lagerung von Bulkware immer
sinnvoll oder sehen Sie Wirkstoff-
gruppen, fiir die das problematisch
erscheint?

Burkhardt Nicht alle Produkte kén-
nen als Bulk gelagert werden, da sie
zum Beispiel feuchtigkeits- oder licht-
empfindlich sind. Zudem haben nicht
alle Bulks eine gemeldete Haltbarkeit.
Daher kommt die Lagerung von Bulk-
ware nur fur stabile Produkte, die
idealerweise in mehrere Fertigwaren
verpackt werden kénnen, in Frage.

Wie lange dauert der Prozess von der Bulkwareneinlage-
rung bis zur final produzierten Fertig-AM-Packung in der
Apotheke? Ist das im Falle eines Lieferengpasses nicht viel
zu lang?

Burkhardt Dazukann man keine allgemeinglltige Aussage
treffen. Bei unendlicher Kapazitat kann ein Produkt in wenigen
Tagen verpackt, freigegeben und verschickt werden. In der
Realitat missen wir in Kampagnen planen und produzieren.

Lagerhaltung von Bulkware wurde auch bei Entstehung
des ALBVVG lange diskutiert (Bundesministerium fir
Gesundheit 2023c). Nun hat sie dort keinen Einzug
gefunden, der Unternehmer muss Fertigarzneimittel-
Packungen einlagern. Kénnen Sie nachvollziehen, wieso?

Bei unendlicher
Kapazitdt kann ein
Produkt in wenigen

Tagen verpackt,

freigegeben und
verschickt werden.
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Burkhardt Aus unserer Sichtist das schwer nachvollziehbar.
Die Moglichkeit, Bulkware zu lagern, wurde zwar im Vorfeld
diskutiert, aber im finalen Gesetz leider nicht berlcksichtigt —
und das ohne wirkliche Abstimmung mit der Industrie. Dabei
ware die Lagerung von Bulkware zur Erhohung der Flexibilitat
sicher eine sehr sinnvolle Entscheidung im Sinne der verbes-
serten Patientenversorgung.

Andererseits wird in diesem Zusammenhang aber auch oft
der Vertrieb von Bulk diskutiert — und diesen sehen wir als
nicht praktikabel an. Erstens, weil
sich nicht jedes Produkt aus den
oben genannten Grinden zur
Bulklagerung eignet, und zwei-
tens, weil Bulk-Produkte als sol-
cheja nicht zum Verkauf zugelas-
sen sind.

Ware Bulkware in lhren Augen
der sinnvollere Schritt gewesen
oder wdre gegebenenfalls eine
Kombination aus Bulk- und fer-
tig verblisterter und verpack-
ter Ware sinnvoll?

Burkhardt Grundsatzlich halte ich die Vorgabe einer starren
Sechs-Monats-Bevorratung mit Fertigarzneimitteln fur nicht
zielfUhrend. Die Lagerung von Bulkware kann —je nach Produkt
— eine sinnvolle Alternative sein, weil sie es ermdglicht, be-
darfsgerecht zu verpacken und dabei Ressourcen effizient
einzusetzen. Eine Kombination aus Bulk- und Fertigware sehe
ich weniger als dauerhaft tragfahiges Modell. Stattdessen
sollte es maglich sein, je nach Produkt vollstandig auf Bulk-
ware als Lagerform umzustellen, sofern die Versorgungs-
sicherheit gewahrleistet ist.



B: Contra-Position

Wie oben bereits erldutert, hat die Lagerung von Bulkware
keine Verankerungim ALBVVG gefunden. Hatten Sie das fur
sinnvoll erachtet?

Steimle Ich kann nachvollziehen, wieso Bulkware auf den
ersten Blick eine gute Alternative zu sein scheint: Die Lage-
rung verbraucht deutlich weniger Platz und die Ware kann
flexibler in ganz Europa eingesetzt werden, weil ,nur noch”
die Umverpackung fehlt. In der Realitat wissen wir aber, dass
nicht alle Produkte fur die Lagerung als Bulk geeignet sind.
Somit hatte das Gesetz verschiedene Voraussetzungen un-
terscheiden mussen: Fur Ware, die als Bulk gelagert werden
kann, hatten der durchschnittliche Bedarf fur X Monate als
Fertigware und fur Y Monate als Bulk vorgehalten werden
muUssen, fur Ware, die dafur nicht geeignet ist, die entspre-
chende Menge als reine Fertigarzneimittelpackungen. Eine
allgemeinguiltige Liste, welche Wirkstoffe geeignet sind und
welche nicht, gibt es aktuell aber nicht, was die Uberpriifung
deutlich erschweren wdrde.

AuBerdem muss man auch den

Prozess von der Bulkware bis

hin zum fertigen Produkt kri-

tisch hinterfragen. Sicherlich

ist die Dauer nicht mit der ge-

samten Arzneimittelherstel-

lung zu vergleichen, aber auch

hier kann es zu Produktions-

engpassen kommen. Wenn

die Verblisterungsanlage fur

den Sechs-Monats-Bedarf an

in Bulk vorratigen Tabletten

ausfallt, kommt davon trotz-

dem nichts bei den Patientin-

nen und Patienten an. Um Lie-

ferengpassen resilient und vor allem rechtzeitig begegnen zu
kénnen, hilft das final verpackte und freigegebene Produkt
eben am zuverladssigsten.

Sehen Sie gegebenenfalls trotzdem mdégliche Alternativen
zur eingelagerten Fertigarzneimittelpackung?

Tim Steimle Fachbereichsleiter
Arzneimittel bei der TK

Steimle Ich halte ein schnell am Markt verfugbares Produkt
immer noch flr die zielfUhrendste Lésung. Um die Ware fer-
tig verpackt, aber trotzdem fur den gesamten europaischen
Markt verfugbar zu halten, kénnte eine Art , Europa-Packung”
sinnvoll sein. Die Packung ware fur
den gesamten europaischen
Markt einheitlich und koénnte
zentral eingelagert werden. Wenn
ersichtlich wird, in welchem Land
sie zum Einsatz kommen soll, kann
man einen auf der Packung ange-
brachten QR-Code digital mit den
landerspezifischen Produktmerk-
malen versehen. Dazu wuirden
beispielsweise die notwendigen
Voraussetzungen zur Falschungs-
erkennung, aber auch eine digitale
Packungsbeilage zahlen. Letztere
kdnnte in der Apotheke immer
noch ausgedruckt und Menschen,
die nicht auf digitale Informationen zugreifen kénnen oder
wollen, ausgehandigt werden. Das wirde extrem viel Ver-
waltungsaufwand einsparen, gleichzeitig konnten Arznei-
mittelhersteller flexibler auf Mehrbedarfe aus einzelnen
europaischen Landern reagieren, ohne kostenintensiv um-
packen oder gar neu produzieren zu muissen.



5.3 Das regionale
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Mehrpartnermodell

as Rabattvertragssystem ist nach Uber zehn Jahren
immer noch ein zentrales Instrument in der Generika-
Versorgung. Es sorgt fur auskdémmliche Arzneimittel-
preise, Planbarkeit und Verlasslichkeit bei gleichbleibender
Qualitat. Das ALBVVG sorgt mit neuen Lagervorgaben fur
einen ersten Schritt zur Weiterentwicklung des Systems zu
resilienten Liefervertragen. Im folgenden Kapitel prasentiert
die TK eine Weiterentwicklung des aktuellen Rabattvertrags-
modells, die zusatzlich weitere Sicherheitssysteme fur den
Fall eines Lieferengpasses vorsieht.

Hintergrund Rabattvertrage werden aktuell — abhangig
von Kassenstrukturen — vor allem deutschlandweit ausge-
schrieben. Dabei werden bis zu drei Zuschlage pro (Wirk-
stoff-)Los vergeben. Der Vorteil von haufig umgesetzten
Mehrpartnermodellen mit zwei oder drei Partnern liegt vor
allem in der Anbietervielfalt: Bei einem Ausfall eines Partners
kann die Apotheke immer noch auf bis zu zwei weitere Anbieter
zurUckgreifen. Gerade das Mehrpartnermodell stellt pharma-
zeutische Unternehmen jedoch vor die Herausforderung, die
genauen Bedarfe, die zur Erflullung des Vertrages bendtigt
werden, abzuschatzen. In der Theorie geht man zwar von einer
gleichmaBigen Verteilung aus — jeder Vertragspartner mit je
einem Drittel Ware des Wirkstoffloses, in der Praxis zeigt sich
eine solche Verteilung jedoch nur selten. Die tatsachliche Ver-
teilung ist abhangig von verschiedenen Faktoren.

Planbarkeit ist jedoch fur pharmazeutische Unternehmer es-
senziell. Liefersicherheit nimmt einen hohen Stellenwert ein
und soll aktuell zum Beispiel durch die im ALBVVG verankerte
Lagerhaltung gewahrleistet werden. Die Ausgestaltung ist
allerdings starr geregelt: ein Sechs-Monats-Vorrat, gegebe-
nenfalls aufgeteilt auf die Zuschlagsempfanger, der im letz-
ten Vertragshalbjahr reduziert werden darf. Werden die theo-
retischen Marktwerte in der Praxis jedoch nicht erreicht,
kann dies zu Einschrankungen flhren: Ist ein Vertragspart-

ner Uberdurchschnittlich betroffen, kénnte die Bevorratung
nicht ausreichen, ist er hingegen unterreprasentiert, wird er
nach Vertragsende gegebenenfalls nicht abverkaufte Ware
vernichten mussen.

Modellbeschreibung Wie bereits an vielen Stellen des Re-
ports deutlich geworden ist, bendtigen Hersteller in ihren
Kalkulationen ausreichende Planungssicherheit, die sie am
besten erhalten, wenn sie der alleinige Partner eines Ra-
battvertrages sind. Aus Kassen- und Versichertensicht
bringt das Drei-Partner-Modell den Vorteil, dass verlassliche
Ausweichmdglichkeiten im Falle einer Lieferunfahigkeit eines
Partners zur Verfligung stehen. Es gilt also, méglichst eine
Kombination aus beidem zu finden: planbaren Abnahme-
mengen und Anbietervielfalt. Diese Konzepte vereint das
regionale Mehrpartnermodell. Die TK hat das Modell bereits
in mehreren Gesprachsrunden mit pharmazeutischen Unter-
nehmern vorgestellt, diskutiert und weiterentwickelt. Durch
den parteientbergreifenden Austausch wird sichergestellt,
dass das aufgestellte Modell nicht nur theoretische Vorteile
gegenuber der aktuellen Regelung bringt, sondern auch in
der Praxis durchfiihrbar und praktikabel ist.

Das Modell sieht vor, den deutschen Rabattvertragsmarkt
entsprechend der Bevolkerungs- beziehungsweise Versicher-
tendichte in mindestens drei Regionen zu unterteilen. In jeder
Region kann pro (Wirkstoff-)Los nur ein Unternehmer den
Zuschlag erhalten. Hat ein Anbieter bereits einen Zuschlagin
einem Los erlangt, werden seine Gebote, wenn es mindestens
zwei weitere bietende Hersteller gibt, in den weiteren Losen
nicht berlcksichtigt. Kommt es zu einem Lieferausfall in einer
Region, sollen die Vorrate mindestens eines anderen Partners
zur UnterstUtzung herangezogen werden: Er darf sanktions-
frei seinen Mindestvorrat unterschreiten, um damit die Versor-
gung der vom Lieferausfall betroffenen Region sicherzustellen.



Abbildung 13: Konzept des regionalen Mehrpartnermodells

Regionales Mehrpartnermodell

Ersatzkassenweiter
Partner 1

Ersatzkassenweiter
Partner 2

Ersatzkassenweiter
Partner 3

Regionallose (hier nur beispielhaft skizziert) werden
nach Versichertendichte aufgeteilt, sodass alle drei
Lose in etwa die gleiche GroBe haben.

Mit dem regionalen Mehrpartnermodell setzt die TK auf das
bewahrte Konzept des Drei-Partner-Modells in der Generika-
Versorgung und schafft gleichzeitig Planbarkeit fir alle Ver-
tragshersteller. Durch indirekte Abnahmegarantien bezie-
hungsweise Kalkulationssicherheit bietet man Herstellern faire
Preise und sichert eine zuverlassige Versorgung fur die Versi-
chertengemeinschaft. Auch eine Kombination mit privilegier-
ten Zuschlagsplatzen in der EU, die das ALBVVG bereits fir
Antibiotika vorsieht, ist maglich. So bietet man europaischen
Herstellen einen bevorzugten Zugang zum umsatzstarksten
Arzneimittelmarkt in Europa, was die im ALBVVG angedachte
Wieder- und Neuansiedlungen von Arzneimittelherstellern in
Europa zusatzlich unterstitzt. Das regionale Mehrpartnermo-
dellunterstltzt und verbessert so die bereits heute vorbildlich
funktionierende Arzneimittelversorgung in Deutschland und
stellt deren Zukunftsfahigkeit dauerhaft sicher.

Wirkstoffauswahl Bei genauerer Betrachtung wird
schnell deutlich, dass sich das regionale Mehrpartnermo-
dell besonders gut fur versorgungsrelevante Wirkstoffe
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Szenario: Lieferausfall

Ersatzkassenweiter
Partner 1 fallt aus

Ersatzkassenweiter
Partner 2 unterstitzt

in Ausfallregion

Ersatzkassenweiter
Partner 3 unterstitzt
in Ausfallregion

Fallt ein Partner im Regionallos aus, durfen die anderen
Partner auf ihre Mindestvorrate zurtickgreifen, um die
Region zusatzlich zu versorgen. Der Mindestvorrat darf
in diesem Fall von den einspringenden Partnern
sanktionsfrei unterschritten werden.

eignet. Sie sind haufiger von Engpassen betroffen, da ihr
Marktumfeld nicht ganzlich breit aufgestellt ist. Auch an-
dere Umstande kénnen zu einer Eignung fur das regionale
Mehrpartnermodell fihren. FUr Kinderarzneimittel waren
zum Beispiel verpflichtende Lagervorgaben essenziell,
um Engpasse vermeiden und die Versorgung dauerhaft
sicherstellen zu kénnen. Schnelldreher- beziehungsweise
,Blockbuster”-Wirkstoffe sind seltener von Engpassen be-
troffen: Solche Wirkstoffe, die von sehr vielen verschiedenen
Herstellern produziert werden, sind meist auch beim Ausfall
des Rabattpartners besser gegen Lieferengpasse abgesi-
chert, da ein breiteres Angebot zum , Einspringen” bereitsteht.
Auch hohe Lagerkapazitaten sind hierbei hervorzuheben: Fur
Medikamente, die viel und haufig innerhalb der deutschen
Bevoélkerung eingesetzt werden, entstehen immens hohe
Lagerbedarfe. Diese auszubauen, dauert lange. Diese Beispie-
le machen deutlich, dass flr verschiedene Wirkstoffgruppen
auch verschiedene Vorratsmengen benétigt werden. Die oben
genannten ,Schnelldreher” profitieren von einer hohen An-
bietervielfalt und somit vielen Ausweichmaglichkeiten im Falle
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Tabelle 2: Vorteile des regionales Mehrpartnermodells im Uberblick

Alle Vorteile auf einen Blick

Durch Exklusivpartner in einer Region wissen Arzneimittelhersteller genau, wie viele

Planbarkeit . o - . . .
Versicherte sie mit Arzneimitteln versorgen, und kénnen das in ihre Planung einflieBen lassen.

Back-up-System, Sollte ein Partner in einer Region nicht lieferfahig sein, kdnnen die anderen Partner ihr
Versorgungssicherheit Sechs-Monats-Lager dazu nutzen, in der betroffenen Region auszuhelfen.

Unterstitzung Exklusivitatszusagen machen es fur kleinere Unternehmen attraktiver, in den Markt
mittelstandischer einzutreten und Angebote abzugeben. So kdnnen sie sicher sein, im Mehrpartnermodell
Unternehmen trotzdem einen festen Anteil Ware in den Markt geben zu kénnen.

Maglichkeit der (Wirkstoff-)Lose bzw. Regionen kénnen entsprechend mit EU-Vorzug vergeben werden.
EU-Bevorzugung So wird die Wieder- oder Neuansiedlung von Arzneimittelherstellern in der EU geférdert.

Um gewahrleisten zu kdnnen, dass im Falle eines Lieferengpasses ein anderer Rabattpartner
schnell einspringen kann, muss sichergestellt sein, dass alle beteiligten Parteien schnell tber
drohende Lieferprobleme informiert werden. So wird zusatzliche Transparenz geschaffen, die
bei der Vermeidung von Lieferengpassen eine zentrale Rolle spielen kann.

Ausbau von Daten-
austausch und
-verfligbarkeit

eines temporaren Lieferengpasses. Hier kdnnen also gerin- = ,Versorgungsrelevante” Arzneimittel sollen im Format

gere Lagermengen —die durch den hohen monatlichen Bedarf des regionalen Mehrpartnermodells ausgeschrieben
trotzdem vielen Arzneimittelpackungen entsprechen - bei und somit in regionale Exklusivlose aufgeteilt werden.
Rabattvertragspartnern ausreichen, da viele Alternativen Die Wirkstoffauswahl erfolgt auf Basis der vom BfArM
zur Verflgung stehen. erstellten Liste der versorgungsrelevanten Arzneimittel
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Daher erscheint eine Unterteilung in drei verschiedene 2025¢). Ausgehend hiervan werden geeignete Kandidaten
Kategorien sinnvoll: identifiziert und gegebenenfalls weitere erganzt. Die
Rabattpartner mussen dabei den durchschnittlichen
= FUr Kinderarzneimittel durfen aktuell keine Rabatt- Bedarf fur sechs Monate vorratig halten, um auf Liefer-
vereinbarungen geschlossen werden. Gerade hier sind engpasse in ihrer eigenen oder den anderen Regionen
Vorrate und Lagerbestande aber notwendig, um die flexibel reagieren zu kénnen. So wird eine dauerhafte,
Versorgung sicherzustellen. Daher erscheint es sinnvoll, rdckversicherte Versorgung gewahrleistet.
fur Kinderarzneimittel spezielle Liefervertrage
abzuschlieBen: Hersteller sollen sich zur Lagerhaltung = FUr alle anderen Arzneimittel sollen weiterhin die
verpflichten und werden im Gegenzug — wie bei den bisherigen Ausschreibungsregelungen gelten. Die
herkdmmlichen Rabattvertragen —in der Apotheke Lagervorgaben kénnen hierbei begrenzt werden. Der
bevorzugt abgegeben, ohne einen Rabatt an die durchschnittliche Drei-Monats-Bedarf sollte ausreichend
Krankenkassen zahlen zu mussen. Sollten Verstof3e sein, um kurzzeitigen Lieferschwierigkeiten schnell und
gegen die Lagerhaltung auftreten, sind die Kranken- effizient begegnen zu kénnen.

kassen allerdings zur Sanktionierung berechtigt.
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Abbildung 14: Verschiedene Ausschreibungslogiken fiir verschiedene Wirkstoffgruppen

Rabatt- und Liefervertrage
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Liefervertrage fur
Kinderarzneimittel

Weitere Modelldetails Zuschlagskriterien: Arzneimittel-
hersteller sollen in der Lage sein, ihre Lagerhaltungskosten
im Angebot separat aufzuschlisseln. Zudem soll sichergestellt
werden, dass neben dem Preis auch andere Kriterien Einfluss
auf die Zuschlagsentscheidung haben kénnen. Die EU erar-
beitet aktuell eine solche Richtlinie, den Critical Medicines Act.
So kdnnten neben dem Preis auch andere Aspekte wie geeig-
nete Lagerplatze und diversifizierte Lieferketten eine Rolle
spielen, um eine resiliente Versorgung mit generischen Arz-
neimitteln weiterhin sicherzustellen.

Datenverfiigbarkeiten und Informationspflichten: Um
schnell auf drohende Lieferengpéasse reagieren zu kénnen,
mussen die Krankenkassen in regelmaBigen Zeitabstanden
Uber die Lagerbestande ihrer Rabattpartner informiert wer-
den. Nur so kann sichergestellt werden, dass bereits bei
ersten Anzeichen einer drohenden Lieferunfahigkeit Maf3-
nahmen ergriffen werden kénnen, um das Back-up-System
zu aktivieren.

Angemessene Sanktionen: Unterschreitet ein Rabattpartner
seine vertraglich vereinbarten Vorratsmengen, mussen die
Krankenkassen zu entsprechenden Sanktionierungen be-
rechtigt sein. Nur so kann sichergestellt werden, dass ver-
einbarte Lagerverpflichtungen auch eingehalten werden.

©)

Regionales Mehrpartnermodell fir
versorgungsrelevante Wirkstoffe

r
rrr

(.

a

Bestehende Rabattvertragslogik
mit Drei-Monats-Lager flr
restliche Wirkstoffe

Unterschreitungen beim Einspringen als Back-up-Partner fur
eine von einem Lieferengpass betroffene Region und ein an-
gemessener Zeitraum zum anschlieBenden Wiederaufbau
des Lagerbestandes sind dabei ausgenommen. Eine Unter-
schreitung soll, wie aktuell auch, in den letzten sechs Mona-
ten der Vertragslaufzeit grundsatzlich moglich sein, um dem
Rabattpartner den Abverkauf seiner Ware zu ermdéglichen.
Diese musste sonst gegebenenfalls vernichtet werden, falls
sie nach Vertragsende nicht mehr anderweitig eingesetzt
werden kann.

Fazit Das regionale Mehrpartnermodell entwickelt
das ALBVVG gezielt weiter. Es setzt spezifische Impulse
bei der Lagerhaltung und wendet sie bei den fur die
Versorgung relevantesten Arzneimitteln so effizient
und umfassend wie maglich an. Gleichzeitig vermeidet
es das GieBkannenprinzip der vollumfanglichen Lager-
haltung und differenziert nach tatsachlichem Bedarf.
Durch erweiterte Datenverflgbarkeiten fur die Kran-
kenkassen und die damit verbundene effektive
Back-up-Aktivierung im Lieferengpass-Fall fordert es
eine resiliente Arzneimittelversorgung noch weiter.
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Finf Handlungsfelder fir die Weiter-
entwicklung des ALBVVG und eine noch
resilientere Arzneimittelversorgung

Arzneimittelversorgung bereits sehr gut funktioniert.
Das ALBVVG hat hierbei einen wichtigen ersten Schritt
getan, um besser auf etwaige Nachfrageschocks und Mehrbe-
darfe vorbereitet zu sein und gleichzeitig die Arzneimittelpro-
duktion in der EU zu férdern und Abhangigkeiten von Dritt-
staaten zu verringern. Hier war wahrend der Entstehung des
ALBVVG vor allem die teilweise Bevorzugung europaischer
Hersteller bei der Rabattvertragsvergabe vorgesehen, doch
wird auch immer deutlicher, dass die Lagerhaltung hierbei eine
wichtige Rolle spielt: In geopolitischen Spannungssituationen
bietet ein sich bereits im Land befindlicher Vorrat an wichtigen
Arzneimitteln Sicherheit und die nétige zeitliche Flexibilitat, um
reagieren und eventuell auftretende Engpasse abfedern zu
kénnen. Gleichzeitig gilt es, Lagerbestande und Vorrate an den
tatsachlichen Bedarf anzupassen. Daher sieht die TK funf
Handlungsfelder, die helfen kénnen, das bestehende System
weiter zu verbessern und an mogliche Herausforderungen an-
zupassen.

D er vorliegende Report macht deutlich, dass die deutsche

Abbildung 15: Die 5 Handlungsfelder

Resilienz

Flexibilitat Versorgung

Transparenz Sicherheit

v

1.Resilienz: An Rabattvertragslogik festhalten Rabatt-
vertrage sorgen fUr eine planbare, sichere und finanzierbare
Arzneimittelversorgung. Die meist zweijahrige Laufzeit hilft
Arzneimittelherstellern bei ihren Absatzplanungen. Durch
Rabattzahlungen der Unternehmen an die Krankenkassen
kénnen fur die Versichertengemeinschaft bedeutende Ein-
sparungen erzielt werden, die der Beitragsstabilitat zugute-
kommen. Im rabattfreien Markt hingegen fehlt Planbarkeit
und vor allem Liefersicherheit durch fehlende verpflichtende
Vorratsmengen. Diese helfen bei Lieferausfallen, unerwartet
hohen Nachfragen oder auch geopolitischen Spannungen,
Engpasse zu Uberbrucken und die Versorgung resilient zu
halten. Daher muss zwingend an der Rabattvertragslogik im
generischen Arzneimittelsegment festgehalten werden, um
auch weiterhin eine bezahlbare, sichere und zukunftsfahige
Arzneimittelversorgung gewahrleisten zu kbnnen.

2.Versorgung: Rabattvertrdge zu Liefervertragen weiter-
entwickeln Wie bereits im ersten Lieferklima-Report
(Techniker Krankenkasse 2023) herausgestellt, sieht die TK
weiterhin die Notwendigkeit, Rabattvertrage zu echten
Liefervertragen weiterzuentwickeln. Das ALBVVG und auch
der Critical Medicines Act der EU sind dabei ein erster Schritt
in die richtige Richtung, greifen an manchen Stellen aber noch
zu kurz. Immer noch fehlen den Kassen transparente Lager-
daten, um gegebenenfalls drohende Lieferengpasse frih-
zeitig erkennen und gegensteuern zu kénnen. Auch weitrei-
chende Sanktionsmadglichkeiten bei Nichteinhaltung der
vertraglichen Verpflichtungen, wie zum Beispiel bei der Vor-
ratshaltung, sind gesetzlich nicht vorgesehen. Nur so kann
aber sichergestellt werden, dass verpflichtende Regelungen
auch wirklich eingehalten und nicht bewusst Ubersehen
werden. Gleichzeitig besteht Nachscharfungsbedarf beiden
Kinderarzneimitteln: Gerade Arzneimittel fir diese vulner-
able Gruppe sollten immer verflgbar sein. Dabei hilft ein ver-
traglich verpflichtender Vorrat am besten. Durch das aktuelle
Rabattvertragsverbot wird aber genau diese zentrale
Sicherheitsoption gestrichen. Stattdessen greifen pauschale
Festbetragserhdhungen fur Kinderarzneimittel, sodass



Arzneimittelhersteller ohne verbesserte Leistung in Form von
verpflichtender Bevorratung oder auch Lieferkettendiversitat
mehr Geld fur ihre Arzneimittel erhalten. So werden On-
Demand-Lieferketten weiter ohne Gegenleistung geférdert.
Stattdessen sollte ein Vertragskatalog fur mehr Liefersicher-
heit fur Kinderarzneimittel greifen kénnen, wie in Kapitel
5.3 bereits beschrieben. Mehr Vergttung muss auch immer
zwingend an mehr Leistung gekoppelt sein.

3. Sicherheit: Besonders relevante Wirkstoffe im regionalen
Mehrpartnermodell herausstellen Anmehreren Stellen des
Reports wurde bereits deutlich, dass die Vorratshaltung von
Arzneimitteln ein elementarer Bestandteil einer resilienten
Generika-Versorgung ist. Jedoch ist sie individuell fur jeden
Wirkstoff zu betrachten und kann nicht pauschal fur alle
Arzneimittel einheitlich angewandt werden. Besonders beno-
tigte Wirkstoffe, wie die als versorgungsrelevant klassi-
fizierten Wirkstoffe des BfArM, missen dabei besondere
Beachtung finden: Sie sollen zukdnftig im regionalen Mehr-
partnermodell (siehe Kapitel 5.3) ausgeschrieben werden, um
maximal maégliche Absicherung im Engpassfall zu garantie-
ren. Durch Exklusivitatszusagen in einer Region bleiben sie
flr Vertragspartner attraktiv und planbar zugleich, das Back-
up-System Uber die Mindestvorrate der anderen Partner
sorgt fur Ausweichlésungen im Falle einer Lieferunfahigkeit.
Wirkstoffe, die nicht unter diese Kategorie fallen, kénnen hin-
gegen weiterhin in der aktuellen Rabattvertragslogik ausge-
schrieben werden. Die Lagerhaltungspflicht kann hierbei auf
drei Monate verkirzt werden, da — wie in Kapitel 4.3 gezeigt
wurde — nicht eingehaltene Sechs-Monats-Vorrate nicht
zwangslaufig zu einem sich offenbarenden Mangel in der Ver-
sorgung fuhren. Dafur mUssen, wie in Punkt zwei beschrie-
ben, weitere Informations- und Sanktionsverpflichtungen
eingefihrt werden.

4. Transparenz: Datenverfiigbarkeit erhéhen Viele Liefer-
engpasse konnten bereits heute abgemildert oder ganz ver-
mieden werden, wenn allen Beteiligten mehr Daten zur Verfu-
gung stdnden. Das Frihwarnsystem des BfArM fuB3t auf
kontinuierlicher Datendbermittlung der Arzneimittelhersteller
zu Lagerbestanden sowie Abgabe- und Produktionsprognosen
(Deutscher Bundestag 2025). Doch auch fur Krankenkassen
sind diese Daten unerlasslich: So kénnen sie auf Ausfalle ihrer
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Rabattvertragspartner flexibler und schneller reagieren und
eventuelle Ausfall-Optionen aktivieren. Im regionalen Mehr-
partnermodell sind diese Daten elementar, um die Back-up-Sys-
teme zu aktivieren und rechtzeitig Ware eines anderen Herstel-
lers fUr die von einem Engpass betroffene Region verfligbar
zu machen. Andere Hersteller kdnnten ebenfalls profitieren,
wenn sie friher Gber einen méglichen Ausfall eines anderen
Unternehmens informiert werden wirden: So kénnten Produk-
tionskapazitaten friher angepasst werden und die mehr pro-
duzierte Ware ware gegebenenfalls bereits verfligbar, wenn
die Vorrate des vom Engpass betroffenen Herstellers aufge-
braucht sind und ein Ausweichprodukt benétigt wird.

5. Flexibilitat: EU-Packung einfiihren Damit sich pharma-
zeutische Unternehmen nicht bereits im frihen Produktions-
prozess festlegen missen, fur welches Land sie wie viel Ware
zur Verfugung stellen, kann die Einfuhrung einer europaweit
einheitlichen Packung eine Alternative darstellen. So kann
das Produkt zentral in der EU gelagert und bei unvorher-
sehbaren Mehrbedarfen in einem Land flexibel eingesetzt
werden. Landerspezifische Informationen kénnen durch
QR-Code-Anpassungen einfach entsprechend variiert und
Ubertragen werden. Von Patientinnen und Patienten bendtig-
te Informationen wie Beipackzettel kdnnen zudem in der
Apotheke ausgehandigt werden. So kann die Arzneimittel-
versorgung in Europa einheitlich resilient gehalten werden,
aufwendige, genehmigungspflichtige Importe aus Nachbar-
landern kénnen so vermieden werden.

Gesamtfazit Der vorliegende Report zeigt, dass eine
kontinuierliche, wohnortnahe Versorgung nach den der-
zeitigen gesetzlichen Bestimmungen in Deutschland
gewahrleistet ist. Eine Weiterentwicklung anhand der
vorstehend skizzierten fiinf Punkte hatte das Potenzial,
eine bereits resiliente Generika-Versorgung weiter zu
verbessern und auch fur zukiinftige Herausforderungen
zu wappnen.
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