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8§ 52b AMG 1976 — Bereitstellung von Arzneimitteln

Arzneimittelgesetz
Stand: 27.07.2023 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatsachlich in Verkehr gebrachtes Arzneimittel vertreiben, das
durch die zusténdige Bundesoberbehérde zugelassen worden ist oder fir das durch die Europaische
Gemeinschaft oder durch die Europaische Union eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemafi
Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine angemessene
und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, damit der Bedarf von Patienten im
Geltungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer mussen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Belieferung vollversorgender ArzneimittelgroBhandlungen gewahrleisten. Vollversorgende
ArzneimittelgroRhandlungen sind GrolZhandlungen, die ein vollstandiges, herstellerneutral gestaltetes
Sortiment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist,
dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der GroRhandlung in Geschéftsbeziehung stehenden
Apotheken werktaglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden
Arzneimittel missen dabei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf flir zwei Wochen entsprechen; die
vorzuhaltenden Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch erstellten Liste aufgefuhrt sind, missen mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir
vier Wochen entsprechen. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die dem Vertriebsweg des § 47 Absatz 1
Nummer 2 bis 10 oder des § 47a oder des § 47b unterliegen oder die aus anderen rechtlichen oder
tatsachlichen Grinden nicht tber den Grol3handel ausgeliefert werden kénnen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgrolZhandlungen missen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine
bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschaftsbeziehung stehenden
Apotheken gewahrleisten. Satz 1 gilt entsprechend fir andere ArzneimittelgroRhandlungen im Umfang
der von ihnen jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.

(3a) Pharmazeutische Unternehmer missen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Krankenhauser im Falle
ihnen bekannt gewordener Lieferengpasse bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur stationéren
Versorgung umgehend informieren.

(3b) Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Beirat eingerichtet, der die
Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich beobachtet und bewertet. Im Beirat sollen ein Vertreter
der Interessen der Patientinnen und Patienten sowie die folgenden Verbénde, Organisationen und
Behdrden vertreten sein:

1. die Fachgesellschaften der Arzte,
2. die Berufsvertretungen der Apotheker,
3. die Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe,

4. die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maR3geblichen
Spitzenverbénde der pharmazeutischen Unternehmer,

5. der Verband der vollversorgenden ArzneimittelgroZhandlungen,

6. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

7. die Kassenarztliche Bundesvereinigung,

8. die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

9. die zustandigen Bundesoberbehérden und die zustandigen Behdrden.

Das Bundesministerium benennt die teilnehmenden Verbande und Organisationen des Beirats. Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte macht die teilnehmenden Verbéande und
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Organisationen auf seiner Internetseite bekannt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nimmt mit
bis zu funf Vertretern an den Sitzungen teil und sieht dabei eine Beteiligung seiner Mitglieder vor. Die
Vertreter im Beirat sind in Bezug auf ihre Tatigkeit im Beirat, die ihnen dort bekanntgewordenen
Tatsachen und sonstigen Informationen zur Wahrung der Vertraulichkeit persénlich verpflichtet und
durfen diese nur zum Zwecke der Erfullung der Aufgaben des Beirats verwenden. Der Beirat gibt sich
eine Geschéftsordnung, die das Nahere zum Verfahren und zur Arbeitsweise des Beirats einschlief3lich
der Dokumentation der tragenden Grunde der Mehrheits- und Minderheitsvoten regelt. Die
Geschaftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums.

(3c) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhérung des Beirats eine
aktuelle Liste versorgungsrelevanter und versorgungskritischer Wirkstoffe und macht diese auf seiner
Internetseite bekannt. Zudem macht das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner
Internetseite bekannt:

1. die ihm gemeldeten Lieferengpasse und

2. eine aktuelle Liste der Lieferengpasse bei Arzneimitteln mit versorgungrelevanten und
versorgungskritischen Wirkstoffen.

Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind,
erfolgt die Bekanntmachung nach den Sétzen 1 und 2 im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

(3d) Die zusténdige Bundesoberbehorde kann nach Anhérung des Beirats im Fall eines drohenden oder
bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels geeignete MalRhahmen zu
dessen Abwendung oder Abmilderung ergreifen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann insbesondere
anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroBhandlungen bestimmte Maf3nahmen
zur Gewahrleistung der angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von Arzneimitteln nach Absatz
1 ergreifen; dies schlie3t MalRnahmen zur Kontingentierung von Arzneimitteln ein. Bei Arzneimitteln mit
versorgungskritischen Wirkstoffen kann die zustandige Bundesoberbehdrde nach Anhérung des Beirats
zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden oder bestehenden versorgungrelevanten
Lieferengpasses MalRnahmen zur Lagerhaltung anordnen.

(3e) Auf Anforderung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte haben pharmazeutische
Unternehmer, Hersteller und Arzneimittelgrol3handlungen zur Abwendung oder Abmilderung eines
drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu
verfigbaren Bestéanden, zur Produktion, einschliel3lich der Herstellungsstatte der bei der Herstellung des
Arzneimittels tatséchlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge sowie Informationen zu
drohenden Lieferengpéassen des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen.
Krankenhausversorgende Apotheken und Krankenhausapotheken haben auf Anforderung des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Abwendung oder Abmilderung eines drohenden
oder bestehenden versorgungsrelevanten Lieferengpasses eines Arzneimittels Daten zu verfligbaren
Bestanden des jeweiligen Arzneimittels elektronisch mitzuteilen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorgaben fiir eine elektronische Ubermittlung der
Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. Sofern Wirkstoffe oder Arzneimittel im
Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Anforderung der Daten nach
den Satzen 1 und 2 und die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorgaben fir die elektronische
Ubermittlung der Daten im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten kénnen dem Beirat auf
seine Anforderung in anonymisierter Form zur Beobachtung und Bewertung tibermittelt werden.

(3f) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte erstellt nach Anhérung des Beirats eine
Liste von Fertigarzneimitteln, fiir die eine regelméfige Dateniibermittlung zur Beurteilung der
Versorgungslage erforderlich ist, und macht diese auf seiner Internetseite bekannt. Pharmazeutische
Unternehmer Gibermitteln dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte regelmafig,
hoéchstens jedoch in einem Abstand von acht Wochen, Daten in elektronischer Form zu verfligbaren
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Besténden, zur Produktion, einschlief3lich der Herstellungsstétte der bei der Herstellung des Arzneimittels
tatsachlich verwendeten Wirkstoffe, und zur Absatzmenge von Fertigarzneimitteln, die auf der Liste nach
Satz 1 aufgefiihrt sind. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann, soweit es zur
Beurteilung der Versorgungslage erforderlich ist, auch von Arzneimittelgro3handlungen eine regelmagige
Datentibermittlung in elektronischer Form zu verfiigbaren Bestadnden und zur Absatzmenge von
Fertigarzneimitteln, die auf der Liste nach Satz 1 aufgefiihrt sind, fordern. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte legt das Verfahren und die Formatvorlagen fur die elektronische
Ubermittlung der Daten fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. Sofern Fertigarzneimittel im
Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erstellung der Liste von
Fertigarzneimitteln, die Festlegung des Verfahrens und der Formatvorlagen sowie die Bekanntmachung
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Die Daten kdnnen dem Beirat auf dessen Anforderung in
anonymisierter Form zur Beobachtung und Bewertung tibermittelt werden.

(3g) Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Friihwarnsystem zur Erkennung
von drohenden versorgungsrelevanten Lieferengpassen bei Arzneimitteln eingerichtet. Das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entwickelt Kriterien fir die Erkennung von drohenden
versorgungsrelevanten Lieferengpassen, die dem Frihwarnsystem zugrunde zu legen sind. Das
Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Né&here zur Ausgestaltung des Frihwarnsystems festzulegen.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleiben unberihrt.

Zitiervorschlag: 8 52b AMG 1976
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