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Sehr geehrter Herr Kriiger,
sehr geehrte Damen und Herren,

in der im Betreff bezeichneten Angelegenheit danken wir fir die Mdglichkeit der Stellung-
nahme, die wir hiermit gerne nutzen.

Ausdrticklich begriiRen wir das mit den Antragen verfolgte Ziel, die Sicherheit und Qualitat
der Arzneimittelversorgung in Schleswig-Holstein, Deutschland und Europa zu starken. Ins-
besondere auch Krankenhaduser sind in der taglichen medizinischen Versorgung und im Hin-
blick auf eine wirksame Krisen- und Resilienz-Strategie auf eine verlassliche Arzneimittelver-
sorgung angewiesen. In der Realitat stellen Lieferengpasse von Arzneimitteln mittlerweile ein
dauerhaftes Problem dar; dies betrifft auch Arzneimittel, die alternativios Anwendung finden
oder zur Behandlung von lebensbedrohlichen Erkrankungen bendtigt werden.

Malnahmen zur Reduzierung der Arzneimittelknappheit und zur Rickverlagerung von Pro-
duktionsstandorten fiir Wirkstoffe und Arzneimittel nach Europa halten daher auch wir flr
dringend geboten; die entsprechenden grundsatzlichen Forderungen unterstitzen wir.

Zudem méchten wir erganzend aus Sicht der Krankenhauser und Krankenhausapotheken
noch auf folgende Punkte hinweisen:

Die Europaische Kommission hat am 11. Marz 2025 den Entwurf des Critical Medicines
Acts (CMA-E) vorgestellt. Die Verordnung soll die Versorgung mit kritischen Arzneimitteln
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und Arzneimitteln von gemeinschaftlichem Interesse in der EU weiter verbessern und zu-
gleich die europaische Pharmaindustrie sowie die Resilienz Europas starken. Es sollte aus
unserer Sicht auch aus Schleswig-Holstein darauf hingewirkt werden, dass die Umsetzung
des Verordnungsvorschlags von der Bundesregierung eng begleitet und Betroffene — wie
Krankenhauser - in die Abstimmung und Umsetzung einbezogen werden.

Fir den angemessenen Umgang mit Lieferengpassen bedarf es zudem eines gut funktionie-
renden Meldesystems fur betroffene Arzneimittel, das alle an der Lieferkette Beteiligten er-
fasst und von diesen vor allem auch zuverlassig umzusetzen ist. Gleichzeitig ist darauf zu
achten, den burokratischen Aufwand hierflir méglichst gering zu halten und ggf. bereits vor-
handene Daten nutzbar zu machen.

Unerlasslich ist es u. E. zudem, pharmazeutische Unternehmen auch gegenuber Kranken-
hausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken zur bedarfsgerechten und konti-
nuierlichen Belieferung zu verpflichten; bislang besteht eine solche Pflicht nur gegenlber
dem Grof3handel.

Kurzfristig wirksam ware es ferner, wenn fir kritische Engpasssituationen eine gesetzliche
Regelung geschaffen werden wirde, die es der zustandigen Behdrde ermoglicht, Ausnah-
megenehmigungen zu erteilen (so bspw. die wahrend der COVID-19-Pandemie geschaffe-
nen Ausnahmeregelungen zur Mehrfachentnahme oder auch zur Verlangerung der Ver-
wendbarkeit von Arzneimitteln).

Eine flexible Handhabung im Falle von Lieferengpassen soll derzeit § 73 Abs. 3 AMG ermdg-
lichen, nach dem unter bestimmten Bedingungen Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr in
Deutschland zugelassen, registriert oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt
sind, nach Deutschland verbracht werden dirfen, wenn sie in angemessenem Umfang zur
Sicherstellung einer ordnungsgemaflen Versorgung der Patientinnen und Patienten des
Krankenhauses notwendig sind. Die mit dieser Vorschrift verbundenen Dokumentationsan-
forderungen des § 18 ApBetrO erfordern jedoch einen Birokratieaufwand, der dem Flexibili-
sierungsgedanke zuwider lauft und daher dringend einer Anpassung bedarf.

Mit freundlichen GriiRen

Patrick Reimund
Geschaftsfuhrer





