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Arbeitstagung jL{_,
der CSU-Landtagsfraktion =1 ‘ji:]
vom 22. bis 24. September 2025 11 ic. %—]

im Kloster Banz ‘ Su

FRAKTION IM BAYERISCHEN

»<Arzneimittelsicherheit in Bayern und LANDTAG
Europa starken — Versorgung
sicherstellen, Abhangigkeiten

reduzieren, Innovationen ermoéglichen

Die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln ist eine tragende Saule der
Gesundheitsversorgung in  Bayern und Europa. Angesichts wachsender
Herausforderungen — von Lieferengpassen uber Produktionsverlagerungen ins
Ausland bis hin zu regulatorischen Hurden fur innovative Therapien — bedarf es
entschlossenen Handelns. Ziel der CSU-Landtagsfraktion ist es, die Versorgung der
Bevolkerung mit sicheren, wirksamen und bezahlbaren Arzneimitteln jederzeit zu
gewadhrleisten, die heimische Pharmaindustrie zu starken, die unternehmerische
Wettbewerbsfahigkeit gegeniber Produzenten aus Drittstaaten wiederherzustellen
und zugleich den Weg fur zukunftsweisende Therapieformen zu ebnen. Bayern muss
auch in Zukunft ein Garant fur eine sichere, unabhangige und moderne
Arzneimittelversorgung sein; in Zeiten &uf3erer Unsicherheit erst recht. Die CSU-
Landtagsfraktion steht geschlossen dafiir ein, dass Versorgungssicherheit,
Innovationsférderung und Patientenschutz in Einklang gebracht werden.

Die CSU-Landtagsfraktion bekennt sich zu einer umfassenden Gesamtstrategie
Arzneimittelsicherheit, die folgende Punkte umfasst:

1. Eine Weiterentwicklung des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in
der gesetzlichen Krankenversicherung (AMNOG) insbesondere mit Blick auf
personalisierte Medizin. Ziel muss sein, den Zugang zu innovativen Therapien und
Arzneien zu ermdoglichen und dabei gleichzeitig eine nachhaltig tragbare
Finanzierung sicherzustellen.

2. Eine Revision der Arzneimittelgesetzgebung in der EU: Insbesondere missen
die restriktiven EU-Vorschriften im Bereich des Arzneimittelrechts mit ihrer
Uberbordenden Birokratie und aufwéndigen Zulassungsverfahren auf den
Prifstand. Die Wirkstoff- und Arzneimittelproduktion in Europa muss gestarkt und
insbesondere wichtige Arzneimittel missen wieder primar in Europa produziert
werden. Um eine langfristige Planungssicherheit zu schaffen und den
Produktionsstandort Deutschland bzw. Europa im Bereich Pharma und
Biotechnologie zu stérken, sind die folgenden Schritte notwendig:
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Die weitere Verlagerung der Produktion von Arzneimitteln und deren
Wirkstoffen nach auf3erhalb der EU muss verhindert werden. So muss
insbesondere die Produktion von Kalkstickstoff weiterhin in Europa maglich
sein, denn dieser ist Grundstoff fur das bewéhrte Diabetesarzneimittel
Metformin.

Es bedarf rascher Erleichterungen und klarer rechtlicher Regelungen, um
gezielte Anreize fur die Ruckverlagerung von Produktionskapazitaten ins
europaische Inland zu setzen. Dies kann etwa durch Forderprogramme auf
Bundes- und EU-Ebene, steuerliche Erleichterungen oder beschleunigte
Genehmigungsverfahren fiir neue Produktionsstatten geschehen. Besonders
wichtig ist dies fur die Produktion von Antibiotika.

Die EU-Richtlinie 2024/3019 uUber die Behandlung von kommunalem
Abwasser (UWWTD) muss so Uberarbeitet werden, dass die Finanzierung der
vierten Klarstufe nicht Uberwiegend zu Lasten der Hersteller von
Humanarzneimitteln geht, um zusatzliche Kostenbelastungen und damit
verbundene Versorgungsengpéasse zu vermeiden. Es gilt zu verhindern, dass
insbesondere  Generika-Unternehmen sich durch die vorgesehenen
Regelungen gezwungen sehen, in der gesamten Europaischen Union ihre
Produkte vom Markt zu nehmen — mit verheerenden Folgen fur die Gesundheit
der Menschen. Die derzeitige Ausgestaltung der Richtlinie belastet
europaische pharmazeutische Unternehmen einseitig, da nur diese zur
Finanzierung der vierten Klarstufe herangezogen werden. Da Generika-Preise
reguliert sind, kbnnen steigende Kosten auch nicht umgelegt werden.

Insbesondere die Versorgung von Kindern mit Arzneimitteln ist in den
vergangenen Jahren unter Druck geraten. Die CSU-Landtagsfraktion fordert
deshalb gezielte Forderinstrumente zur Sicherung der Verfugbarkeit von
padiatrischen  Arzneimitteln, insbesondere fur unprofitable, aber
unverzichtbare Préaparate. Auch die Moglichkeit offentlicher
Produktionsauftrage fur kritische Arzneien sollte auf europaischer Ebene
geprift werden.

Die CSU-Landtagsfraktion fordert zudem ein transparentes Frihwarnsystem
fir Versorgungsengpasse in ganz Europa: in Echtzeit fur Engpésse
insbesondere fir den GrofRhandel — digital, standardisiert, europaweit. Daflr
mussen pharmazeutische Unternehmer verpflichtet werden,
Versorgungsrisiken friihzeitig zu melden. Diese Informationen sollen Uber ein
EU-weites digitales Dashboard fiir Fachkreise und Behdrden einsehbar sein.
Auch mussen die Anforderungen an Lagerhaltung und Vertrieb unter Wahrung
der Arzneimittelsicherheit deutlich erleichtert werden.

Zusatzlich mussen internationale Handelshemmnisse wie die jingst von den
USA verhangten Zolle auf bestimmte pharmazeutische Produkte und
Wirkstoffe kritisch adressiert werden. Solche protektionistischen Malinahmen
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gefahrden die Versorgungssicherheit, erhohen die Produktionskosten und
schwachen die internationale Wettbewerbsfahigkeit européischer Hersteller.
Die CSU-Landtagsfraktion fordert insbesondere die EU-Kommission auf, sich
in den transatlantischen Handelsgesprachen entschieden fir den Abbau
dieser Zdlle einzusetzen und gegebenenfalls Kompensationsmechanismen fur
betroffene Unternehmen zu schaffen. Auflerdem fordert sie die EU-
Kommission dazu auf, eine Diversifizierung der internationalen Lieferketten fur
pharmazeutische Produkte insbesondere durch eine zilgige Verhandlung
weiterer Freihandelsabkommen voranzutreiben sowie die Mdglichkeiten eines
Wirkstoff-Recyclings zu fordern.

3. Die CSU-Fraktion appelliert an die Bundesregierung, nach dem Vorbild des
Bayerischen Pharmagipfels auch den Dialog auf Bundesebene unter
Einbeziehung aller Beteiligten wie Behdrden, Krankenversicherungen, Industrie,
Verbanden und Landern wieder aufleben zu lassen. Nur durch ein koordiniertes
Vorgehen lassen sich Engpasse wirksam bekampfen.

4. Fur eine wohnortnahe Arzneimittelversorgung spielen die Vor-Ort-Apotheken als
zentraler, niedrigschwelliger Gesundheitsdienstleister eine zentrale Rolle. Deshalb
ist die Vereinbarung im Koalitionsvertrag auf Bundesebene vollkommen richtig,
Uberbordende burokratische Nachweiserfordernisse fur Apotheken grundsatzlich
abzuschaffen. Dabei sind allerdings die Vorgaben aus Grinden der
Arzneimittelsicherheit far Vor-Ort-Apotheken und auslandische
Versandapotheken, insbesondere bei der Einhaltung von Transport- und
Lagerbedingungen sowie deren Nachweispflichten, endlich zu vereinheitlichen.
Auch setzen wir uns weiterhin flr eine angemessene Honorierung mit einer
Erhohung des Fixums inklusive einer regelhaften Dynamisierung ein. Dazu gehort
auch die Absenkung des Kassenabschlags sowie eine sachgerechte Bezahlung
von Sonderleistungen (z.B. Botendiensten) und die Erhdéhung der
Engpasspauschale. Das darf nicht auf die lange Bank geschoben werden.

5. Die CSU-Landtagsfraktion begruft die Plane im Koalitionsvertrag, den
Apothekerberuf zu starken und zu einem Heilberuf weiterzuentwickeln. Ziel muss
auch sein, die Approbationsordnung fur Apothekerinnen und Apotheker (AAppO)
gemall den Planen des Runden Tisches bei der Bundesapothekerkammer
zukunftsorientiert zu novellieren.

Im Hinblick auf die globalen Krisen braucht es auch Ldsungen fur die
Arzneimittelsicherheit. Die CSU-Landtagsfraktion spricht sich fir eine nationale
Resilienzstrategie  fur den  Arzneimittelbereich  aus, die sich im
Gesundheitssicherstellungsgesetz wiederfinden wird. Diese muss strategische
Reserven, kritische Infrastruktur, Diversifizierung der Lieferketten und gezielte
Forschungsforderung umfassen — als Beitrag zu einem krisenfesten
Gesundheitssystem. Gleichzeitig ist den immer starker werdenden Eingriffen der EU
in die nationale Kompetenz klar entgegenzutreten.



