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A Lieferengpasse, kein neues Problem

A versorgungsrelevante Wirkstoffe

A Lieferengpass und Versorgungsmangel

A Aktivitaten der AkdA

A Relevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel in der Onkologie
A MafRnahmenpaket

A Lieferengpéasse und Patientensicherheit
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From Supplier to Patient Versorgungssicherheit
Hau-ﬂ'@e U r‘Sﬂﬂlﬁﬁﬂ und Arzneimittelqualitat:
die Krankenhausapotheke
im Spannungsfeld
der globalisierten Markte

Supplier(s Wholesaler Distributor )
pplier(s) Manufacturer (Primary) Eliaamacyor Hostiid Patient

| e

:> Wholesaler Distributor

Repackager (Secondary)

Rohstoffe nicht verfligbar, Qualitatsprobleme, veraltete Produktionsstatten,
regulatorische Anforderungen, wenige Alternativpraparate,

steigende Nachfrage, Kostendruck, 6konomische Entscheidungen

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/DrugShortages/ucm277626.htm



Arzneimittelengpasse treten in allen untersuchten Landern auf
und haben ahnliche Ursachen

In allen untersuchten Ladndern werden &hnliche Ursachen fiur Engpésse genannt, die sich in
verschiedene Kategorien gliedern lassen. Regulatorische Eingriffe beseitigen in keiner
dieser Kategorien die Ursachen, insbesondere gibt es keine "One fits all " Lésung

Komplexitat der Produkte

Zunahme regulatorischer Anforderungen

Produktionsprobleme

Engpasse bei Ausgangsstoffen

Qualitatssicherung und Einhaltung von GMP- Vorgaben FDA' > 60%
Produktionskapazitaten )

Arbeitsteilige Produktion und Globalisierung

Herstellungs-

bedingte Lieferengpasse

* Anstieg der Nachfrage nach einem Produkt

* Preis — und Rabattdruck
* Rabattvertrage
* Tendering (stationdrer Bereich)

Lieferengpasse
bedingt durch Preis- und
Erstattungsregulierungen

Streamlining von Produktionsprozessen und Portfolio
. Produkt AuBer Vertrieb
Weitere Ursachen * Verteilungs- und Lagerprobleme

imshealth
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CHEN A®

Zusammenfassung: Lieferengpasse von Arzneimitteln treten derzeit in
unterschiedlichem MaBe in allen Landern Europas und in den USA auf. Nicht

|
'|eder Lieferengeass bedeutet einen Versorgungsengeass far Patienten, d.h. fir
schwere Erkrankungen oder medizinische Notfallsituationen ist kein
alternativer Wirkstoff verfliigbar. Die Ursachen fiur Lieferengpasse sind

multifaktoriell. Neben ockonomisch bedingten Lieferengpassen (z.B. Preis- und

Kostendruck bei Generika) sind vor allem Herstellungs- und Nachfrage-
bedingte Ursachen zu unterscheiden. Lieferengpasse traten in den letzten

Jahren in Europa und den USA vorwiegend bei Barenteralen Arzneimitteln im
generikaféhigen Segment auf — beispielsweise bei onkologischen Wirkstoffen,
Anasthetika, Notfallmedikamenten und Antibiotika/-mykotika. Liefer- bzw.

Versorgungsengpasse von Arzneimitteln sind eine groBe Herausforderung fir

die europaischen Gesundheitssysteme. Die Sicherheit in der Versorgung der

Patienten muss zum vorrangigen Ziel der Europaischen Kommission gemacht

werden. Wirtschaftliche Anreize und bisher etablierte MaBnahmen zur
Vermeidung von Lieferengpassen werden vorgestellt. lhr Ziel muss es sein,
gesundheitspolitisch unerwilinschtes Marktverhalten der pharmazeutischen
Unternehmer zu unterbinden, Herstellungs- bzw. Nachfrage-bedingte
Lieferengpasse zu vermeiden wund in naher Zukunft die hohe
Versorgungssicherheit fur die Biirger der Europaischen Union mit essenziellen

Arzneimitteln bzw. Impfstoffen wiederherzustellen.



Arzneimittelvertriebswege
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The Intelligence 5
5 s : The Intelligence
Econamist e Economist Unit

Healthcare Healthcare
Addressing medicine shortages in Europe Cancer medicines shortages in Europe
Taking a concerted approach to drive action on Policy recommendations to prevent and manage shortages

economic, manufacturing and regulatory factors

A report by The Economist Intelligence Unit
Areport by The Economist Intelligence Unit Supported by the European Society for Medical Oncology

medicines
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GKV-FAIRE-KASSENWETTBEWERB-GESETZ (GKV-FKG

Bundestag beschlieBt MaBnahmen gegen
U Arzneimittel-Lieferengpasse
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BERLIN - 13.02.2020, 17:15 UHR 41

Die Regelungen im Uberblick

Hier nochmals ein Uberblick Gber alle Neuregelungen zum Thema Lieferengpasse:

Auch die Einrichtung des Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpassen als
Beirat des Bundesinstituts fUr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), die
erweiterten Befugnisse der Bundesoberbehdrden sowie die erweiterten
Auskunftspflichten der pharmazeutischen Unternehmer und vollversorgenden
Grohandiungen kann die ADKA nur begruZen. Sie verweist dabei auch auf einen
Erfolg des bisherigen Jour Fixe: Mit der Verdffentlichung seiner Empfehlungen zur
Verbesserung der Lieferfahigkeit versorgungsrelevanter Arzneimittel in Kliniken
liege erstmalig ein zwischen den Marktteilnehmern konsentiertes Papier mit
konkreten Losungsansatzen zur zuklnftigen Minimierung von Lieferengpassen vor.
.Da viele Arzneimittel aber sowohl im stationdren als auch im ambulanten Sektor
angewendet werden, missen diesen Empfehlungen zeitnah entsprechende
Empfehlungen fur den ambulanten Sektor folgen”, heiltt es in der Stellungnahme.
Vor diesem Hintergrund halt es die ADKA auch fur richtig, dass im kinftigen BfAr-
Beirat auch der GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesvereinigung

dabei sein sollen.



% versorgungsrelevante Wirkstoffe:
sarmes”  Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe inkl. Impfstoffe
nach § 52b Absatz 3c AMG

Auf Basis der

A Vorschlage der medizinischen Fachgesellschaften

A WHO-Liste der essenziellen Arzneimittel
Voraussetzung fur Versorgungsrelevanz:

A verschreibungspflichtige Arzneimittel

A Wirkstoff fuir die Gesamtbevolkerung relevant
Herausforderungen, u. a.

A Wirkstoffe zur Behandlung seltener Erkrankungen

A regelmaRige Uberprifung und Aktualisierung der Liste

A Selbstverpflichtung der pU zur Meldung von Lieferengpéassen fiir
versorgungsrelevante Arzneimittel
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SCITELROY Fokus ambulante Versorgung

Haufigste Lieferengpésse nach Arzneimittelgruppe fur Anzahl Packungen mit
Wirkstoffen 2020 die Hauptindikation sNichtverfiigbarkeit®

1 Candesartan Blutdrucksenker 2.150.000
2 Metformin Mittel bei Diabetes 710.000
3 Pantoprazol Saureblocker 680.000
4 Ibuprofen Schmerzmittel 600.000
5 Metoprolol Blutdrucksenker 510.000
6 Diclofenac Schmerzmittel 510.000
7 Venlafaxin Antidepressivum 440.000
8 Etoricoxib Schmerzmittel 350.000
9 Allopurinol Gichtmittel 340.000
10 Esomeprazol Saureblocker 340.000
Alle Sonstigen 10.070.000

Insgesamt 16.700.000

Quelle: Deutsches Arzneiprufungsinstitut e. V. (DAPI); DIE APOTHEKE i ZAHLEN, DATEN, FAKTEN 2021
https://www.abda.de/aktuelles-und-presse/zdf/



https://www.abda.de/aktuelles-und-presse/zdf/

40 ddqg

P

o
~
N
Z

>

e AkdA vertreten

Beirat beim BfArM gemal 8 52b AMG
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A Bisheriger Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpéssen in Beirat

tberfihrt, konstituierende Sitzung im Juli 2020

A Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich beobachten und

bewerten

(3b) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird ein Beirat ei
sollen ein Vertreter der Interessen der Patientinnen und Patienten sowie die folg

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

die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mg
der Verband der vollversorgenden ArzneimittelgroRhandlungen,

der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

die Kassenarztliche Bundesvereinigung,

die Deutsche Krankenhausgesellschaft,

die zustandigen Bundesoberbehtrden und die zusténdigen Behdérden.

https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/Lieferengpaesse/index.htm

https://www.gesetze-im-internet.de/amg 1976/ 52b.html

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/ artikel.html:jsessionid=4DF282F12332

2E2EE6D8F4F44B62EDA4B.internet281?nn=471282



https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__52b.html
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__52b.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/_artikel.html;jsessionid=4DF282F123322E2EE6D8F4F44B62ED4B.internet281?nn=471282

