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Agenda

ÅLieferengpässe, kein neues Problem

Å versorgungsrelevante Wirkstoffe

ÅLieferengpass und Versorgungsmangel

Å Aktivitäten der AkdÄ

ÅRelevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel in der Onkologie

ÅMaßnahmenpaket 

Å Lieferengpässe und Patientensicherheit



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

Rohstoffe nicht verfügbar, Qualitätsprobleme, veraltete Produktionsstätten, 

regulatorische Anforderungen, wenige Alternativpräparate, 

steigende Nachfrage, Kostendruck, ökonomische Entscheidungen

Häufige Ursachen



FDA: > 60%







2017





versorgungsrelevante Wirkstoffe:

Liste der versorgungsrelevanten Wirkstoffe inkl. Impfstoffe

nach § 52b Absatz 3c AMG

Auf Basis der

Å Vorschläge der medizinischen Fachgesellschaften

Å WHO-Liste der essenziellen Arzneimittel

Voraussetzung für Versorgungsrelevanz:

Å verschreibungspflichtige Arzneimittel

Å Wirkstoff für die Gesamtbevölkerung relevant

Herausforderungen, u. a.

Å Wirkstoffe zur Behandlung seltener Erkrankungen

Å regelmäßige Überprüfung und Aktualisierung der Liste

Å Selbstverpflichtung der pU zur Meldung von Lieferengpässen für 
versorgungsrelevante Arzneimittel 



Beispiele für relevante Nichtverfügbarkeiten in 2020

Fokus ambulante Versorgung

Quelle: Deutsches Arzneiprüfungsinstitut e. V. (DAPI); DIE APOTHEKE ïZAHLEN, DATEN, FAKTEN 2021

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

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


Beirat beim BfArM gemäß § 52b AMG

AkdÄ vertreten

Å Bisheriger Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpässen in Beirat 

überführt, konstituierende Sitzung im Juli 2020

Å Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich beobachten und 

bewerten

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

https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__52b.html

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

2E2EE6D8F4F44B62ED4B.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

