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Sehr geehrter Herr Prasident!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 4764/)
des Abgeordneten Loacker und weitere Abgeordnete betreffend Lieferengpésse bei Me-

dikamenten wie folgt:
Frage 1:

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) muss sich auf die Meldungen
von Lieferengpdissen verlassen, hat aber kaum Méglichkeiten, die Informationen des Han-
dels zu iiberpriifen.

a. Warum priift das BASG / die AGES die Einschrdnkungen nicht in Riicksprache mit
dem Grofshandel und Pharmazieproduzenten, wie es in der Verordnung (iber die Si-
cherstellung der Arzneimittelversorgung vorgesehen ist?

b. Warum werden Einschrinkungen wie Exportverbote nicht nach Ablauf der Zeit-
spanne beendet, wie in der Verordnung vorgesehen?

Die in keiner Weise substantiierten Vorwiirfe, dass das BASG seiner Verpflichtung gemafd
der Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz Uber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung nicht nachkommen wiirde, wird
entschieden zurlickgewiesen. Entgegen dieser in keiner Weise zutreffenden Behauptung

prift das BASG sehr wohl jeden Sachverhalt, der dem BASG zur Kenntnis gelangt, unter
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Einbindung der betroffenen Verkehrskreise und unter zu Hilfenahme objektivierter Daten
wie der Absatzzahlen des entsprechenden Arzneimittels mittels IQVIA FlexView. Auch be-
treffend der nach Wegfall der Einschrankung der Vertriebsfahigkeit unmittelbar vorzuneh-
menden Loschung des Arzneimittels aus dem Exportverbotsregister wird eindeutig klarge-
stellt, dass das BASG dieser Verpflichtung gemaR den §§ 2 Abs. 2 und 3, sowie 4 Abs. 2 der
Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
Uber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung vollinhaltlich nachkommt.

Frage 2:

Im Positionspapier Vertriebseinschrénkungen aus dem Oktober 2020 wird von einer Evalu-
ierung einer nationalen Arzneimittelreserve durch Bevorratung gesprochen.

a. Wie weit ist diese Evaluierung fortgeschritten?
Fiir wann erwarten Sie Ergebnisse?

c. Gibt es bereits Optionen, wie ein derartiges Bevorratungssystem aussehen wiirde?
Wenn ja, bitte um Beschreibung der Mdglichkeiten inklusive Kostenabschdétzung

d. Falls vorhanden, Bitte ebenfalls um Ubermittlung der Arzneimittel, die davon be-
troffen wdren

Nach Auskunft des BASG ist die Moglichkeit des Aufbaus einer nationalen Arzneimittelre-
serve durch Bevorratung lber die gesamte Vertriebskette derzeit noch in Evaluierung und
es kann derzeit keine Aussage dahingehend getroffen werden, wann mit einem Ergebnis

dieser Evaluierung gerechnet werden kann.

Insbesondere ist in die einschligigen Uberlegungen das Faktum mit einzubeziehen, dass
einer breit gestreuten o6ffentlichen Bevorratung von Arzneispezialitaten durch die unter-
schiedlich langen und durch die jeweiligen Zulassungen rechtsverbindlich festgelegten
Haltbarkeitsfristen natiirliche Grenzen gesetzt sind. Es muss jedenfalls verhindert werden,
dass durch die Bildung von Ubervorriten das Ablaufdatum Gberschritten werden wiirde,
weil in diesem Falle die betreffenden Handelspackungen nicht mehr verkehrsfahig waren

und als gefahrlicher Abfall entsorgt werden missten.

Frage 3:

Die Meldungen von Zulassungsinhabern beinhalten eine Abschdtzung von Marktabde-
ckung/Patientenzahlen und Bedarf. Das BASG muss auf der Basis dieser Zahlen allerdings
entscheiden, welche MafSnahmen zur Sicherstellung der Versorgung angemessen sind.

a. Auf welcher Basis kann das BASG diese Zahlen kontrollieren?
b. Wird dafiir mit dem Hauptverband der Gsterreichischen Sozialversicherungen
zusammengearbeitet?

2vonb6

www.parlament.gv.at



4754/AB XXVII. GP - Anfragebeantwortung 3von6

c. Wie wird berechnet, welche Anzahl von Arzneimittelspezialitidten nétig ist, damit
der dsterreichische Bedarf gedeckt ist?

Das BASG prift jeden Sachverhalt, der dem BASG in diesem Zusammenhang zur Kenntnis
gebracht wird, unter Einbindung der betroffenen Verkehrskreise und unter zu Hilfenahme
objektivierter Daten wie der Absatzzahlen des entsprechenden Arzneimittels mittels IQVIA
FlexView und folgt dem Weg des Entscheidungsbaumes, der auf der BASG-Website verof-
fentlicht ist.

Zahlen des Dachverbandes der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager tUber die Erstat-
tung von Arzneimittelkosten kommt nur eine beschrankte Aussagekraft zu, weil darin Arz-
neispezialitdten, die in Krankenhdusern verabreicht werden, nicht abgebildet sind und au-
Rerdem der Apothekenverkaufspreis einer gewissen Zahl von Arzneispezialitaten niedriger
ist als die Rezeptgeblihr. Solche Arzneispezialitdten werden in aller Regel von den Patien-

tinnen und Patienten direkt bezahlt und scheinen daher in der Erstattung der Sozialversi-

cherungstrager nicht auf. Gleiches gilt auch fir alle Arzneispezialitaten, die gemal dem Er-

stattungskodex nicht erstattungsfahig sind.

Frage 4:

Medial wird von Lieferengpdssen berichtet, selten wird erwdhnt, um welche Medikamente
es geht, ob es fiir diese Ersatz gibt oder wie viele Patienten von Engpdssen betroffen sein
kénnten. Grofteils sind diese Informationen &ffentlich nicht verfiigbar, obwohl! Sie beim
BASG vorliegen. Warum werden diese Faktoren, die bei der Meldung einer Vertriebsein-
schrdnkung angegeben werden, nicht mit veréffentlicht?

Der Name des Arzneimittels und der Grund der Vertriebseinschrankung finden sich im Re-
gister gemall § 1 Abs. 3 der Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz lber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung. Alter-
nativtherapien sind im Rahmen des Arzt-Patienten-Verhaltnisses zu evaluieren und es
kénnen allgemeine Aussagen mangels Kenntnis der individuellen Krankengeschichte nicht

durch das BASG kommuniziert werden.

Frage 5:

Mit 1. Juli wurde eine Geblihr fiir Meldungen gemdfs § 1 Abs. 1 und Verfahren gemdfs § 3
Abs. 1 der Verordnung liber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung eingefiihrt.

a. Wie hat sich die Zahl der monatlichen Meldungen von Lieferengpdssen seither ent-
wickelt?
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b. Wie viele Meldungen kommen monatlich von Zulassungsinhabern/Vollsortierern/
ArzneimittelgrofShéndlern/ Apotheken/ Arzten? Bitte um Aufstellung

c. Wie hoch sind die bisherigen Einnahmen (nach Kategorie der Einmelder aufge-
schliisselt)?

d. Sind diese Einnahmen zweckgebunden? Wenn ja, fiir was?

Im Jahr 2020 wurden durchschnittlich 91 Meldungen pro Monat an das BASG gesendet,
dies hat sich seit Einfuhrung der Gebihr mit 01.07.2020 nicht wesentlich gedndert (Grafik
1). Von insgesamt 1096 Meldungen im Jahr 2020 wurden 860 Meldungen von Zulassungs-
inhabern gemalk § 1 Abs. 1 Verordnung Uber die Sicherstellung der Arzneimittelversor-
gung, 34 Meldungen vom BASG gemal’ § 4 Abs. 1 Verordnung Uber die Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung und 202 Meldungen auflerhalb der Verordnung tiber die Sicher-
stellung der Arzneimittelversorgung (Grafik 2) eingebracht. Die Geblihreneinnahmen des
BASG aus dem Titel TP XV.1 der Verordnung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen Uber den Gebihrentarif gemall GESG sind wie alle Gebihreneinnahmen des
BASG gemalR § 6a Abs. 6 GESG zur Erfiillung des entsprechenden hoheitlichen Auftrages

zweckgebunden.

Vertriebseinschrankungsmeldungen 2020
(Grafik 1)
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Meldung nach Rechtsgrundlage 2020
(Grafik 2)
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Frage 6:

Wie priifen die jeweiligen Stellen in BASG/ AGES oder dem Ministerium welche Mengenbe-
schrinkungen es beim Import nach Osterreich gibt?

a. Welche Konsequenzen gibt es, wenn die vorgesehenen Importmengen den Bedarf
des Osterreichischen Marktes nicht abdecken kénnen?

b. Sind Ihnen Fdlle bekannt, in denen Grof8hdndler/Pharmagrofhandelskonzerne ent-
schieden, einer Apotheke Ware zu geben und einer anderen nicht? Welche Konse-
quenzen kann ein derartiger Verstofs gegen den Kontrahierungszwang haben?

c. Gibt es gesetzliche Grundlagen zur Begrenzung von Stiickzahlen fiir einzelne Abneh-
mer seitens der Hiandler? Was kann die Behérde gegen eine mégliche Begrenzung
von Stiickzahlen unternehmen?

Wie der Bestimmung des § 4 Abs. 1 der Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Ge-
sundheit, Pflege und Konsumentenschutz tber die Sicherstellung der Arzneimittelversor-
gung zu entnehmen ist, hat das BASG, sofern es Kenntnis davon erlangt, dass der Bedarf
der Patientinnen und Patienten im Inland mit einer verschreibungspflichtigen Arzneispezi-
alitat nicht gedeckt wird, obwohl nach Angaben des Zulassungsinhabers keine Einschran-
kung der Vertriebsfahigkeit vorliegt, nach Uberpriifung ein entsprechendes Exportverbot
auszusprechen. Dies korrespondiert mit der Verordnungsermachtigung der obig genann-
ten Verordnung des § 57a AMG, welche festlegt, dass der Zulassungsinhaber oder der In-
haber einer Registrierung einer Arzneispezialitat und die Arzneimittel-GroBhandler und

Arzneimittel-VollgroRhandler, die diese tatsachlich in Verkehr gebrachte Arzneispezialitat
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vertreiben, im Rahmen ihrer jeweiligen Verantwortung eine angemessene und kontinuier-
liche Bereitstellung der Arzneispezialitat fir die Abgabe durch Apotheken oder fiir sonst
zur Abgabe gemal § 59 Berechtigte sicherzustellen haben, damit der Bedarf der Patientin-
nen und Patienten im Inland gedeckt ist. Wird dem BASG der Sachverhalt zur Kenntnis ge-
bracht, dass ein Zulassungsinhaber seiner Verpflichtung, den Bedarf der Patientinnen und
Patienten im Inland zu decken, nicht nachkommt, wird dahingehend ein Ermittlungsver-

fahren eingeleitet.

Mit freundlichen GriRen

Rudolf Anschober

Unterzeichner Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
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