FIP-ERKLARUNG ZUR POLITIK

Praambel

Die Grundsatzerklarung des Internationalen Pharmazeutischen Verbands
(FIP)  zur Verbesserung des Zugangs zu Arzneimitteln in
Entwicklungslandern wurde 2005 Uberarbeitet. Die Frage des Zugangs zu
Arzneimitteln! und Medizinprodukten ist seitdem in allen Lidndern zu einer
hohen Prioritdt geworden, insbesondere nach der COVID-19-Pandemie.
Dieses Thema spiegelt sich auch in der (2019 aktualisierten) FIP-Vision
wider, die von einer Welt handelt, in der alle Menschen Zugang zu
sicheren, wirksamen, qualitativ hochwertigen und erschwinglichen
Arzneimitteln und Gesundheitstechnologien sowie zu pharmazeutischen
Dienstleistungen haben, die von Apothekern in Zusammenarbeit mit
anderen Fachkraften des Gesundheitswesens erbracht werden.? Ein
gerechter Zugang zur Gesundheitsversorgung ist entscheidend fiir die
Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit und die Verwirklichung der
universellen Gesundheitsversorgung (UHC)® , da er den Menschen
unabhangig von ihrem sozio6konomischen Status eine rechtzeitige und
angemessene Versorgung ermoglicht.

Diese 2024 aktualisierte Fassung der FIP-Erklarung legt den Schwerpunkt
auf einen verbesserten Zugang zu sicheren und hochwertigen
unentbehrlichen Arzneimitteln und Medizinprodukten.? Sie zielt darauf
ab, aktuelle globale Herausforderungen anzugehen und sachdienliche

! Einige Lander verwenden den Begriff "Droge", andere bevorzugen den Begriff "Arzneimittel", um denselben
Stoff zu bezeichnen. Fiir die Zwecke dieser Erklarung verwendet die FIP den Begriff "Arzneimittel".

2 FIP-Strategie 2019-2024. Verfligbar unter: https://www.fip.org/files/content/about/vision-mission/FIP-
strategic-plan-2019-2024.pdf

3 WHO-Definition der universellen Gesundheitsversorgung (Universal Health Coverage, UHC): Universelle
Gesundheitsversorgung bedeutet, dass alle Menschen ohne finanzielle Not Zugang zum gesamten Spektrum
an qualitativ hochwertigen Gesundheitsdiensten haben, die sie bendétigen, wann und wo sie sie bendtigen. Sie
deckt das gesamte Spektrum grundlegender Gesundheitsdienste ab, von der Gesundheitsférderung bis hin zu
Pravention, Behandlung, Rehabilitation und Palliativversorgung.

4 WHO Model List of Essential Medicines, 20™ Liste (April 2017). Verfiigbar unter:
https://www.who.int/publications/i/item/eml-20
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Empfehlungen zur Verbesserung des Zugangs zur Gesundheitsversorgung
weltweit zu geben. Durch die Beseitigung von Ungleichheiten beim Zugang
zur Gesundheitsversorgung, einschlieSlich unentbehrlicher Arzneimittel
und Medizinprodukte, kdnnen Apotheker, politische Entscheidungstrager
und andere Angehodrige der Gesundheitsberufe darauf hinwirken,
gesundheitliche Ungleichheiten zu verringern und die allgemeinen
Gesundheitsergebnisse der Bevélkerung weltweit zu verbessern.

Einleitung

Das Recht auf Gesundheit ist ein grundlegendes Menschenrecht, das den
Anspruch jedes Einzelnen auf den hdochstmoglichen Standard an
korperlicher und geistiger Gesundheit und Wohlbefinden umfasst. Die
Gewahrleistung eines gleichberechtigten Zugangs zu sicheren, wirksamen
und qualitativ hochwertigen Arzneimitteln und Medizinprodukten fir alle
ist ein zentrales Prinzip der UHC.

Sie ist von entscheidender Bedeutung, um sowohl die Menschenrechte als
auch die Ziele der Vereinten Nationen fiir nachhaltige Entwicklung (SDGs)
voranzubringen. Es gibt jedoch nach wie vor Herausforderungen wie
unterschiedliche regulatorische Anforderungen, Unterbrechungen der
Lieferkette, Kapazitdatsengpdsse bei der Herstellung und nachteilige
Preisstrategien, die alle zu einer zunehmenden Arzneimittelknappheit
weltweit beitragen und Ungleichheiten und Ungerechtigkeiten im
Gesundheitswesen verscharfen. Die FIP richtet ihre Ziele an den SDGs und
den UHC-Grundsatzen aus und ist in diesem Zusammenhang bestrebt, den
Zugang zu Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verbessern, indem sie
sich auf Arbeitskrafte, Praxis und Wissenschaft in der Pharmazie
konzentriert.

Apotheker spielen eine wichtige Rolle bei der Sicherstellung des Zugangs
zu lebenswichtigen Arzneimitteln und Medizinprodukten, aber die
erheblichen Unterschiede in der Zahl der Apotheker und Apotheken, ihrer
Rolle und der Struktur der Gesundheitssysteme zwischen Lindern mit
niedrigem und hohem Einkommen stellen Herausforderungen dar, die
durch gezielte Initiativen angegangen werden miussen.
Apothekerorganisationen setzen sich fir eine bessere Politik ein, und
durch aktives Engagement und Zusammenarbeit tragen Apotheker
wesentlich dazu bei, Ungleichheiten beim Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten zu beseitigen und die Ziele der Gesundheitsversorgung
voranzubringen.
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VOR DIESEM HINTERGRUND EMPFIEHLT DIE FIP, DASS:

A. Regierungen und politische Entscheidungstrager sich in
Zusammenarbeit mit den FIP-Mitgliedsorganisationen dazu
verpflichten sollten, die folgenden Ziele zu erreichen:

Al. Politik und Regulierung

1. Sicherstellen, dass der Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten immer mit dem Zugang zu Apothekern und zu
angemessenem pharmazeutischem Fachwissen einhergeht.

2. Angemessene Rechtsvorschriften zur Férderung von
Regulierungssystemen beschlielRen, in deren Rahmen Apotheker
und andere Gesundheitsdienstleister ihre Fahigkeiten einsetzen
kénnen, um eine angemessene Verwaltung und Versorgung der
Bevolkerung mit qualitativ hochwertigen Arzneimitteln und
Medizinprodukten zu gewahrleisten.

3. Gesetzesanderungen erwagen, die Apotheker ermachtigen,
zugangliche Ersatzpraparate® anzubieten, wenn ein
verschriebenes Medikament nicht verfligbar ist, um den Zugang
zu Medikamenten und Medizinprodukten zu verbessern.

4. Gewsdhrleisten, dass die Sicherheit der Versorgung mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten im Mittelpunkt aller
Gesetze steht, die sicherstellen, dass die Patienten jederzeit
Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln und Medizinprodukten
haben, auch bei Notféllen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit
und bei GroRveranstaltungen/Katastrophen.

5. Einfiihren von Verfahren zur Datenerfassung, zur
Informationsverbreitung und zur Vorbeugung und Bewaltigung
von Engpdssen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten.

6. Robuste Rickrufsysteme sowohl fir Arzneimittel als auch fiir
Medizinprodukte einrichten.

7. Vorschriften férdern, die eine transparente und faire
Preisgestaltung und Erstattungspolitik fir Arzneimittel und
Medizinprodukte gewahrleisten. (Die Gewahrleistung der
Leistbarkeit von Arzneimitteln fir Patienten und der Beitrag zur
finanziellen und fiskalischen Nachhaltigkeit von
Gesundheitssystemen ist eine Schliisselkomponente zur
Sicherung eines gerechten Zugangs zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten).

A2. Zugang und Gerechtigkeit

1. Aktive Verfolgung des SDG Nr. 3 lber den gleichberechtigten
Zugang zu unentbehrlichen Arzneimitteln und Medizinprodukten.

® FIP-Erkl&rung zur Politik in Bezug auf den Mangel an Arzneimitteln. 2020. Verfiigbar unter:
https://www.fip.org/file/4786
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2. Optimierung der nationalen Regulierungssysteme, um einen

gleichberechtigten Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten fir alle zu gewahrleisten, unabhdngig vom
sozioOkonomischen Status oder der geografischen Lage.
Forderung der Harmonisierung regionaler Regulierungs- und
Rechtssysteme zur Unterstiitzung des gleichberechtigten Zugangs
zu Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie zu
pharmazeutischem Fachwissen, unabhangig von nationalen
Grenzen.

Schaffung von Anreizen, um Apotheker und andere Angehorige
der Gesundheitsberufe zu ermutigen, in allen Bereichen der
Gesundheitsversorgung zu arbeiten, auch in geografisch isolierten
Gebieten.

A3. Infrastruktur des Gesundheitswesens

Streben nach einer nationalen Gesundheitspolitik, die eine
finanzielle Absicherung durch UHC gewabhrleistet.

Schaffung optimaler Finanzverfahren und -mechanismen, um die
wirtschaftliche Lebensfahigkeit aller am Lebenszyklus von
Arzneimitteln und Medizinprodukten beteiligten Sektoren - von
der Entwicklung bis zur Verabreichung - zu gewahrleisten.
Sicherstellung der Nachhaltigkeit der Versorgungskette im
Gesundheitswesen unter Beriicksichtigung wirtschaftlicher und
Okologischer Faktoren.

Einflhrung angemessener Verfahren fir die Entsorgung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten, um die 6kologische
Nachhaltigkeit zu unterstitzen, die Verschwendung zu verringern,
soziale und ordnungspolitische Ziele zu erreichen und die
effiziente Nutzung von Ressourcen zu fordern.

A4. Zusammenarbeit und Koordination

1.

enge Zusammenarbeit mit Hochschulen und anderen
einschldgigen Forschungseinrichtungen, um Daten und
Erkenntnisse zu nutzen und die Politik Gber den Zugang zu
Arzneimitteln und Medizinprodukten zu informieren.

Falls erforderlich, die Zusammenarbeit zwischen Industrie-,
Krankenhaus- und Gemeindeapothekern verstarken, um
gegebenenfalls den Zugang zu hochspezialisierten Arzneimitteln
zu ermaoglichen.

A5. Qualitdtssicherung

1.

Sicherstellen, dass weltweit die flihrenden Politiker angemessen
mit zugdnglichen, genauen, zuverldssigen und evidenzbasierten
Informationen Gber den Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten versorgt werden.
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2.

Forderung der Anwendung von therapeutischen Leitlinien der
Weltgesundheitsorganisation und der Mitgliedstaaten, um eine
angemessene und verninftige Verwendung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten zu gewahrleisten.

Erstellung oder Aktualisierung internationaler, regionaler und
nationaler Prioritatenlisten fur unentbehrliche Arzneimittel und
Medizinprodukte.

Minimierung des Risikos von minderwertigen und gefalschten
Arzneimitteln durch strenge QualitatskontrollmalRnahmen an
jedem Punkt der Lieferkette und durch Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen (z. B. Pharmakovigilanz).

B. Patientenorganisationen sollten in Zusammenarbeit mit den FIP-
Mitgliedsorganisationen:

Fur politische Verdanderungen eintreten, die den Zugang zu

Arzneimitteln und Medizinprodukten erleichtern, wie z. B. die

Aufstockung der Mittel fir die Forschung und Entwicklung neuer

Medikamente und die Férderung einer Preis- und o
Erstattungspolitik, die den Zugang zu Arzneimitteln verbessert. rrft(jei:;tt[i)nnale
Die Kenntnisse der Patienten liber Arzneimittel und Pharmaceutique
Medizinprodukte und deren Verwendung verbessern.

Das Bewusstsein starken fiir die Bedeutung des Zugangs zu

Arzneimitteln und Medizinprodukten und Patienten,

Gesundheitsdienstleister und politische Entscheidungstrager tber

die Auswirkungen eines begrenzten Zugangs zu Arzneimitteln und

Medizinprodukten aufklaren.

Mit der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie

zusammenarbeiten, um die Einbeziehung von Patienten und der

Offentlichkeit in die Gestaltung klinischer Studien und die

Rekrutierung zu verbessern.

Patienten dazu befahigen, eine aktive Rolle in ihrer

Gesundheitsversorgung zu Gbernehmen und sich fiir einen

gerechten Zugang zu Arzneimitteln und Medizinprodukten

einzusetzen.

C. Die Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie sollte in
Zusammenarbeit mit den FIP-Mitgliedsorganisationen:

1. Die Transparenz in Bezug auf Preisstrukturen und Kosten auf den

Arzneimittelmarkten fiir Regierungen, politische
Entscheidungstrager, Angehorige der Gesundheitsberufe und die
Offentlichkeit verbessern.



2. Sicherstellen, dass alle Patienten auf der ganzen Welt rechtzeitig
und gleichberechtigt Zugang zu sicheren, wirksamen und
erschwinglichen Arzneimitteln haben, wobei der Schwerpunkt auf
der Aufrechterhaltung einer fairen Preisgestaltung und
Erschwinglichkeit in Landern mit niedrigem und mittlerem
Einkommen liegt.

3. Erschwingliche Arzneimittel als Ersatzstoffe, z. B. Biosimilars oder
Generika, entwickeln, insbesondere fir Krankheiten in Ldndern
mit niedrigem und mittlerem Einkommen.

4. Mit Regierungen und Nichtregierungsorganisationen
zusammenarbeiten, um einen gerechten Zugang zu sicheren
Arzneimitteln und Medizinprodukten zu gewahrleisten.

5. Kontextspezifische Programme flr den Zugang zu Arzneimitteln
fiir Patienten unter Berlicksichtigung der Zahlungsfahigkeit, der
Therapietreue und der Moglichkeit einer unverziglichen
Behandlung entwickeln.

6. In Forschung und Entwicklung investieren, einschlieRlich
vernachldssigter Krankheiten und ungedeckter medizinischer
Bedirfnisse, um neue Medikamente zu entwickeln und
bestehende Behandlungen zu verbessern.

7. Die lokale Produktion von Arzneimitteln und medizinischen Fedération
Geraten in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen Ln;‘:::qitclzz‘;lsue
durch Technologietransfer, gemeinsame Nutzung von geistigem
Eigentum, Schulungen und Investitionen in Einrichtungen
unterstutzen.

8. Im Einklang mit den gesetzlichen Bestimmungen oder
Bedingungen Arzneimittel und medizinische Gerate zur
Unterstitzung der Pravention und Behandlung von Krankheiten
in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen spenden,
insbesondere in Notfallen in Zusammenarbeit mit den
zustandigen nationalen Behoérden.

9. Das Lieferkettenmanagement verbessern, um eine effiziente und
effektive Versorgung der Bedirftigen mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten zu gewahrleisten.

10. Die Regulierungsbehoérden friihzeitig Gber potenzielle oder
tatsachliche Engpasse sowie liber Riicknahmen, Einstellungen und
Aussetzungen der Vermarktung informieren.

11. Mit Patientengruppen und/oder nationalen Netzwerken flr
Patientensicherheit zusammenarbeiten, um das Wissen Uber
Krankheiten und Behandlungen zu verbessern.

D. Apotheker sollten:

D1. Patientenaufklarung und Empowerment



1. Patienten aufkldren und befdhigen, damit sie Giber das notige
Wissen verfliigen, um an Entscheidungen Uber ihre Gesundheit
mitzuwirken. Apotheker sollten den Patienten zugangliche
Gesundheits- und Arzneimittelinformationen geben, um eine
fundierte Entscheidungsfindung und einen rationalen
Arzneimittelgebrauch zu ermdéglichen.®

2. Patienten Uber Engpdsse und den Zugang zu Alternativen Uber
geeignete Kommunikationskanale informieren.

D2. Zusammenarbeit und Interessenvertretung

1. Mit anderen Fachkraften des Gesundheitswesens
zusammenarbeiten, um wichtige Arzneimittel und
Medizinprodukte in verschiedenen Bereichen des
Gesundheitswesens bereitzustellen (z. B. gemeinsame Abgabe
von Krankenhausarzneimitteln in 6ffentlichen Apotheken).
2. Informationen Uber die Hindernisse beim Zugang zu Arzneimitteln
und Medizinprodukten mit ihren Regierungen und Kollegen aus
dem Gesundheitswesen austauschen und gemeinsam mit ihnen
auf lokaler, nationaler und internationaler Ebene Strategien zur IFrftcejaér;a;ti%nnale
Uberwindung dieser Hindernisse entwickeln. Pharmaceutique
3. Mit Regierungen bei der Entwicklung von MalRnahmen zur
Unterstltzung unterversorgter Gebiete und
Bevolkerungsgruppen zusammenarbeiten, z. B. flir Patienten mit
seltenen Krankheiten oder mit kultureller und sprachlicher
Vielfalt.

D3. Einhaltung von Vorschriften und ethischen Praktiken

1. Regulierungsinstrumente zur Aufdeckung, Verhinderung und
Meldung des Vertriebs von SF-Medizinprodukten einsetzen, um
die Integritat der pharmazeutischen Lieferkette zu gewahrleisten.

2. In Ubereinstimmung mit dem FIP-Ethikkodex fiir Apotheker’
korruptes oder unethisches Verhalten vermeiden, das den Zugang
zu Arzneimitteln und Medizinprodukten behindern kénnte. Den
Interessen der einzelnen Patienten und der 6ffentlichen
Gesundheit Vorrang vor kommerziellen Interessen einrdumen.
Flr ethische Praktiken eintreten, die einen gleichberechtigten
Zugang zu qualitativ hochwertigen und sicheren unentbehrlichen
Arzneimitteln und Medizinprodukten gewahrleisten, und sich
gegen die Herstellung und den Vertrieb von minderwertigen

8 FIP Grundsatzerkldrung zur strategischen Entwicklung von Arzneimittelinformationen zum Nutzen der
Patienten und Anwender von Arzneimitteln. 2023. Verfligbar unter: https://www.fip.org/file/5632

7 Der Internationale Pharmazeutische Verband (FIP). Ethik und der Pharmazeut: Datenschutz und
Vertraulichkeit. Den Haag, Niederlande. Verflgbar unter: https://www.fip.org/file/55911
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Produkten und gegen Verdrdangungspraktiken durch
PreismalRnahmen wenden.

3. Eine fihrende Rolle bei der Férderung der Sicherheit von
Arzneimitteln und Medizinprodukten Gbernehmen.

4. lhre Tatigkeit ausschlieBlich im Interesse ihrer Patienten ausiiben.

DA4. Lieferkette und Abfallwirtschaft &

1. Den Aufbau wirksamer Lieferketten fir hochwertige und
erschwingliche Arzneimittel und Medizinprodukte, von der
Forschung bis zur Lieferung, unterstitzen, um den gerechten
Zugang der Patienten zu verbessern.

2. Sich an Prozessen aktiv beteiligen, wie z. B. der Entwicklung von
Rezepturen, die den gleichberechtigten Zugang zu Arzneimitteln
und Medizinprodukten unterstiitzen.

3. Sich aktivam Umgang mit pharmazeutischen und medizinischen
Abfillen beteiligen.

D5. Verantwortungsvolle Nutzung Féderation |
Internationale

Pharmaceutique
1. Mit Patienten, anderen Gesundheitsdienstleistern und der

Regierung eng zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die
Behandlungsoptionen sowohl klinisch angemessen als auch
kosteneffizient sind und ein gutes Verhaltnis zwischen
Wirksamkeit und Erschwinglichkeit besteht, um den Zugang zu
Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verbessern.®

2. Einen verantwortungsvollen Umgang mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten in ihrer Praxis oder an ihrem Arbeitsplatz
fordern.

E. VOR DIESEM HINTERGRUND VERPFLICHTET SICH DIE FIP ZU:

1. enger Zusammenarbeit mit Organisationen, die sich fir einen
gerechten Zugang zu Arzneimitteln und Medizinprodukten
einsetzen, wie z. B. die Vereinten Nationen, die WHO,
Regierungen und internationale Patienten- und
Industrieorganisationen (z. B. die International Alliance of
Patients Organizations, die International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers and Associations usw.).

8 FIP-Politikerklarung zur 6kologischen Nachhaltigkeit in der Pharmazie. 2023. Verfiighar unter:

https://www.fip.org/file/5618
9 Die Arbeit der FIP und ihre Interessenvertretung im Zusammenhang mit der Férderung eines

verantwortungsvollen Umgangs mit Arzneimitteln. Verfugbar unter: httgs://www.fip.org/what-we—do
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2. Forderung der Zusammenarbeit mit anderen Angehorigen der
Gesundheitsberufe, um den Zugang zur Versorgung zu verbessern
und die Weitergabe von Wissen und Informationen tber
Arzneimittel und Medizinprodukte zu erleichtern.

3. Forderung der weltweiten Annahme der Empfehlungen in diesem
Dokument und einer Reihe von harmonisierten Kriterien zur
Forderung des Zugangs auf nationaler, regionaler und
internationaler Ebene.

4. Fir einen rechtlichen und politischen Rahmen eintreten, der es
den Apothekern ermdglicht, ihre berufliche Kompetenz und
Verantwortung wahrzunehmen, um den Zugang zu Arzneimitteln
und Medizinprodukten zu verbessern und den rechtzeitigen
Zugang fiir die Patienten sicherzustellen.

5. Entwicklung evidenzbasierter Strategien und
Kompetenzentwicklungsprogrammen, die darauf abzielen, die
Rolle der Apotheker bei der Abmilderung/Bewaltigung der
Auswirkungen des Arzneimittelmangels in der Industrie, in
Krankenhdusern, Gesundheitseinrichtungen und Gemeinden zu
starken.
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