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4,2024/0141/GR - COOP - Pharmazeutika und Kosmetika

5. Beschluss der Nationalen Organisation fiir Arzneimittel (EOF) 2024 Uber das vorlaufige Verbot der Parallelausfuhr und
der innergemeinschaftlichen Verbringung von Arzneimitteln
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6. Arzneimittel

8. Im Rahmen ihrer Zustandigkeit Gberwacht die Nationale Organisation flir Arzneimittel (EOF) kontinuierlich die
Angemessenheit des Marktes flir Arzneimittel und untersucht das reibungslose oder gestérte Marktangebot durch Inhaber
der Genehmigung flr das Inverkehrbringen (Marktzulassungsinhaber), die Falle begrenzter Verflugbarkeit und (vorlaufiger
oder dauerhafter) Einstellung der Verfugbarkeit, die von Inhabern der Genehmigung flr das Inverkehrbringen gemeldet
werden, Berichte Uiber Engpasse durch Patienten und Angehdrige der Gesundheitsberufe sowie parallele Handels- und
Ausfuhrtatigkeiten von Inhabern von Arzneimitteln auf GroBhandelsgenehmigungen, wenn ein Mangel oder ein
Mangelrisiko festgestellt wird. Sie ergreift ferner geeignete MaBnahmen, um sicherzustellen, dass es keinen Mangel an
Arzneimitteln und Wirkstoffen auf dem Markt gibt und keine Behandlungsliicke entsteht, beispielsweise indem sie Druck
auf die Inhaber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen austibt, um die Verfligbarkeit ihrer Produkte zu erhéhen.
»Behandlungslicke”, die sofortige MaBnahmen erfordert, ist die Lucke, die entsteht, wenn das Arzneimittel mit
begrenzter Verflgbarkeit (fehlendes Arzneimittel) entweder ,einzigartig und unersetzlich” in Bezug auf die Wirkstoffe fur
die zugelassene Indikation ist oder wenn es ,dominant” ist, d. h. sein Marktanteil ist erheblich, sodass gleichwertige
Arzneimittel die durch seine Engpasse verursachte Licke nicht sofort schlieBen kénnen.

9. In letzter Zeit hat EOF, standig wachsam hinsichtlich der Normalisierung des Inlandsmarktes und der Angemessenheit
von Arzneimitteln, das Angemessenheitsniveau dieser Produkte weiterhin genau Gberwacht. In diesem Zusammenhang
tut die Organisation Folgendes:

1. Nimmt regelmaRig und kontinuierlich an Sitzungen europaischer Einrichtungen zur Marktadaquatheit teil. In allen EU-
Mitgliedstaaten wird lber einen Anstieg der Engpasse berichtet.

2. Nimmt Berichte entgegen und bewertet Berichte Uber die begrenzte Verfligbarkeit und die Einstellung der
Verfugbarkeit, die von den Unternehmen im elektronischen Aufzeichnungssystem GRE-PMM angegeben wurden.
Verodffentlicht aktualisierte Listen dieser Daten auf ihrer Website, zuletzt aktualisiert in 2/2024.

3. Pruft die von Inhabern der GrolRkundengenehmigung von Arzneimitteln elektronisch bermittelten Ausfuhr- und
Parallelexportdaten (Invalidierung des Echtheitskennzeichens flr zur Ausfuhr bestimmte Erzeugnisse)

4. Uberwacht tiber eine Anwendung auf seiner Website die verfiigbaren Bestande der Inhaber von
GroBkundengenehmigungen fiir die in der EOF-Entscheidungsnummer: 7545/19-1-2024, Entscheidung Uber das Verbot
der Parallelausfuhr und der innergemeinschaftlichen Verbringung von Arzneimitteln aufgefihrten Arzneimittel genau. In
diesem Zusammenhang wurden die Inhaber von Grofkundengenehmigungen aufgefordert, ihre verfigbaren Bestande
vom 23.1.2024 und vom 21.2.2024 anzugeben, um die angemessene Versorgung mit den Erzeugnissen unter
Berlicksichtigung anderer EOF-Daten zu schatzen. Die angegebenen Lagerbestande wurden fiir den Zeitraum 1.8.2023
bis 21.2.2023 sowohl untereinander als auch mit den durchschnittlichen monatlichen Verkaufen der Erzeugnisse
verglichen. Die Bestandsdaten wurden in Verbindung mit monatlichen Verkaufen untersucht, um Rickschlisse auf die
Wiederherstellung der angemessenen Versorgung zu ziehen. Die Analysen stitzten sich auf die Ergebnisse der
verfugbaren Lagerbestande vom 23.1.2024, da es sich um die Lagerbestande handelte, die unmittelbar nach
Inkrafttreten des Ausfuhrverbots fir die meisten Erzeugnisse vorhanden waren. Die Analyse der Daten vom 27.9.2023
lieferte keine ausreichenden Informationen dartber, ob flir die angemessene Versorgung der verbotenen Erzeugnisse
stabilisierende Trends zeigten oder nicht.

5. SchlieBlich wurde im Anschluss an die Gemeinschaftsverfahren mit dem Beschluss Nr. 93567/8-9-2023 des Ersten
Vizeprasidenten des Verwaltungsrats der EOF ein Ausschuss fur die Unionsliste kritischer Arzneimittel eingesetzt. Die
Ergebnisse des EOF-Ausschusses fiihrten in Verbindung mit den Ergebnissen der jeweiligen Organisationen der anderen
Mitgliedstaaten zur Veréffentlichung der Unionsliste kritischer Arzneimittel durch die Europaische Kommission am
12.12.2023. Die Annahmeinitiative der Europaischen Union zur Beseitigung von Engpassen wurde als besonders wichtig
erachtet, die bei der Bewertung der derzeitigen Ausfuhrverbotslisten beriicksichtigt werden sollte.

Auf der Grundlage der vorstehenden Ausfihrungen und insbesondere der Berichte der EOF Uber die begrenzte
Verfugbarkeit, der auf europadischer Ebene festgestellten Engpasse, der Ergebnisse der Neubewertung der
angemessenen Versorgung mit den Arzneimitteln, die bereits mit einem Ausfuhrverbot belegt sind, wird festgestellt, dass
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die in der EOF-Entscheidungsnummer: 7545/19-1-2024, Entscheidung Uber das Verbot der Parallelausfuhr und der
innergemeinschaftlichen Verbringung genannten Arzneimittel immer noch mangelhaft sind. AuRerdem wurde ein
Erzeugnis hinzugeflgt und zwar flr ein Erzeugnis, flr das eine Ausfuhrtatigkeit beobachtet wurde. Daher wird
vorgeschlagen:

a) Widerruf der EOF-Entscheidungsnummer: 7545/19-1-2024, Entscheidung Uber das Verbot der Parallelausfuhr und der
innergemeinschaftlichen Verbringung von Arzneimitteln

b) Verbot der Parallelausfuhr und innergemeinschaftlichen Verbringung der Arzneimittel in der nachstehenden Tabelle
aus den im Feld ,Rechtfertigung (Details der Liste erstattungsfahiger Arzneimittel, Dezember 2023)" genannten
Grinden. Das Verbot der Parallelexporte wird sofort umgesetzt, da die Verfligbarkeit dieser Erzeugnisse von einigen
Tagen bis zu weniger als einem Monat reicht. Als direkte Folge kann die Ausfuhr auch kleiner Mengen die 6ffentliche
Gesundheit gefahrden.

10. Verweise auf Grundlagentexte: Es liegt/liegen kein(e) Grundlagentext(e) vor
11. Ja

12. Engpassmeldungen und Analysen der verfligbaren Bestande der genannten Arzneimittel zufolge reichen die Bestande
flr einen sehr kurzen Zeitraum von einigen Tagen aus, was zu Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit fihrt.

13. Ja

Sonstige

Die Vertraulichkeit der Stellungnahmen sollte gewahrt werden, da die Veréffentlichung der Arzneimittelliste zu
Lagerbestanden und Stérungen des normalen Marktangebots fiihren kann.

14. Nein
15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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