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Versorgung mit HIV-Medikamenten sicherstellen!
Sehr geehrter Herr Bundesminister,

am 25.1.2024 hat lhr Haus den Versorgungsmangel beim HIV-Medikament
Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil festgestellt, am 1.2.2024 wurde die Bekanntmachung nach §79
Absatz 5 AMG am 1.2.2024 im Bundesanzeiger veroffentlicht (BAnz AT 01.02.2024 B8).

Dies geschah mehr als drei Monate, nachdem am 16.10.2023 der erste Pharmahersteller die fehlende
Lieferfahigkeit fur Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil angezeigt hatte, und mehr als zwei Monate,
nachdem die Deutsche Arbeitsgemeinschaft ambulant tatiger Arztinnen und Arzte fir
Infektionskrankheiten und HIV-Medizin (dagnd) und die Deutsche AIDS-Gesellschaft (DAIG) Sie in
einem Schreiben auf die verscharfte Mangelsituation hingewiesen hatten.

In der Zwischenzeit hat der Versorgungsmangel bei Patient*innen, in der Community, in den
Praxen und den Apotheken zu massiver Verunsicherung und zu einem bedenklichen Verlust an
Vertrauen in das deutsche Gesundheitssystem gefiihrt. Uber Monate fehlte das einzige
Arzneimittel, das fur die HIV-Préexpositionsprophylaxe (PrEP) zugelassen ist und mit dem sich knapp
40.000 Menschen in Deutschland vor HIV schitzen. Da Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zudem fur
viele HIV-positive Menschen ein zentraler Bestandteil ihrer lebensrettenden antiretroviralen Therapie
ist, mussten zahlreiche Betroffene auf Mittel umgestellt werden, die sie nicht gewohnt waren.
Aussagen der Hersteller zur Lieferfahigkeit und zu Lieferterminen erwiesen sich als nicht belastbar;
der Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung weigerte sich, den versorgenden Praxen,
Kliniken und Apotheken ein Signal zu senden, dass ihre Bemihungen um eine Aufrechterhaltung der
Versorgung keine wirtschaftlichen Nachteile haben wirden.

Erst seit Anfang Februar scheint sich die Lage langsam zu entspannen, da ,Zulassungsinhaber durch
vorgezogene Freigaben Ende Januar/Anfang Februar 2024 bereits deutlich gré3ere Warenmengen in
Verkehr bringen als urspriinglich angekiindigt” (Auszug aus dem Kurzprotokoll zur Sitzung des Beirats
nach § 52b Absatz 3b AMG zu Liefer- und Versorgungsengpassen vom 30.1.2024).

Zu verdanken ist dies aus unserer Sicht vor allem dem Engagement von Vertreter*innen der
betroffenen Community und der HIV-kompetenten Schwerpunktpraxen, Kliniken und Apotheken: Wir
haben schnell zwei Runde Tische einberufen, mit Herstellerfirmen gesprochen und mit Informationen
dafiir gesorgt, dass der Mangel zumindest ein Stiick weit solidarisch tberbriickt werden konnte.
Zuletzt haben auch das BfArM und das BMG mit uns in der Sache kooperiert.


https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Beirat/protokolle/kurzprotokoll_beirat_13.html?nn=921646
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Beirat/protokolle/kurzprotokoll_beirat_13.html?nn=921646

Dennoch: Der bedngstigende Mangel an Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil hat uns schmerzhaft vor
Augen gefihrt, wie zerbrechlich und fehleranfallig die Versorgungsstrukturen in der
Medikamentenbeschaffung sind.

Ein solcher Versorgungsmangel — bei diesem oder einem anderen HIV-Medikament — darf sich
nicht wiederholen!

Wir fordern Sie deshalb auf, die kontinuierliche Bereitstellung von Arzneimitteln als Teil der
Daseinsvorsorge sicherzustellen, auch Gber Mainahmen wie das Arzneimittel-
Lieferengpassbekampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) hinaus.

Im Einzelnen fordern wir Sie auf, folgende MalRnahmen zu ergreifen:

e Etablierung eines verpflichtenden Meldeverfahrens: Hersteller und Zulassungsinhaber
missen verpflichtet werden, Probleme in der Lieferkette friihzeitig zu melden. Die Befolgung
der Meldepflicht ist zu Gberprifen und durchzusetzen.

e Einfuhrung eines Schnellwarnsystems und einer nationalen Arzneimitteldatenbank, in
der aktuelle Produktions- und Lagerbestande von Behérden wie dem BfArM abgerufen
werden kdnnen. Probleme missen zentral erfasst und transparent kommuniziert werden, um
rechtzeitig Gegenmaflinahmen einleiten zu kénnen. Daflir missen stabile Kommunikations-
und Kooperationskanéle zwischen Menschen aus den Lieferketten, verschreibenden
Arzt*innen, Apotheker*innen, Community-Vertretersinnen und staatlichen Stellen aufgebaut
werden — auf nationaler wie auf européischer Ebene.

e Es muss eine Rickverlagerung der Wirkstoffproduktion nach Europa mit
entsprechenden Sozial- und Umweltstandards erreicht werden. Daflir mlissen angemessene
Anreize, Rahmenbedingungen und Maflinahmen geschaffen werden.

e Schutz vor Regress- und Retaxforderungen: Die finanziellen und wirtschaftlichen Folgen
von Lieferengpassen fir Community-Vertreter*innen, Arzt*innen und Apotheker*innen missen
ausgeglichen werden.

e Uberprufung der Auswirkungen von Preisbildungs- und Rabattierungsmechanismen in
Deutschland und in Europa: Trotz der geltenden Vorgaben des § 130a Absatz 8 ff. SGB V
fuhrt die Rabattierung weiterhin zu einer Konzentration auf wenige Anbieter mit hohem
Marktanteil. Kleine Stérungen in der Produktions- und Wertschopfungskette konnen hierbei
sehr schnell Engpéasse nach sich ziehen. Zur Vermeidung zukuinftiger Lieferengpasse muissen
die Vorgaben nach § 130a Abs. 8 SGB V zur vorbeugenden Lagerhaltung konsequent
umgesetzt werden. Zudem sollten die Regelungen des § 130a Abs. 8a SGB V (Bildung von
Losen und Abschluss von Vertragen mit Unternehmen, die in der EU oder einem
Vertragsstaat des EWR produzierte Wirkstoffe verwenden) auf HIV-Medikamente ausgedehnt
und deren Umsetzung gewahrleistet werden.

o Die Definition der , Lieferengpassmeldung“ muss angepasst werden, damit sich
Lieferengpasse auf den tatsachlichen Marktbedarf eines Arzneimittels beziehen — denn
,Lieferfahigkeit* bedeutet nicht automatisch ein Ende des Lieferengpasses.

Die Gesundheitsversorgung muss bei allen Mal3nahmen aus unserer Sicht oberste Prioritat vor
Binnenmarkt- und anderen Interessen haben. Vertreter*innen der Patient*innen, der Arzt*innenschaft
und der Apotheken mussen in Meinungsbildungs- und Entscheidungsprozessen kunftig nicht nur
gehdrt werden, sondern mitentscheiden.

Gerne stehen wir fir ein vertiefendes Gesprach zur Verfigung.

Wir freuen uns auf Ihre Riickmeldung und verbleiben mit freundlichen Griif3en
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