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« Lieferengpasse, kein neues Problem

« versorgungsrelevante Wirkstoffe

« Lieferengpass und Versorgungsmangel

- Aktivitaten der AkdA

« Relevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel in der Onkologie
« Malnahmenpaket

» Lieferengpéasse und Patientensicherheit
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IIEIYAB A Drug Supply Chain Example

From Supplier to Patient Versorgungssicherheit
" - und Arzneimittelqualitat:
H au-rl ge U rsac hen 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 verflgbar, 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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’% §§ Vor leeren Regalen — Ursachen von Lieferengpassen von
%{gq,.m Ko‘fﬁ&& Arzneimitteln und MaBnahmen zu ihrer Vermeidung
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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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
CHEEnI?K}?‘ﬂ’& e -

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

« Vorschlage der medizinischen Fachgesellschaften

« WHO-Liste der essenziellen Arzneimittel
Voraussetzung fur Versorgungsrelevanz:

« verschreibungspflichtige Arzneimittel

«  Wirkstoff flr die Gesamtbevdlkerung relevant
Herausforderungen, u. a.

« Wirkstoffe zur Behandlung seltener Erkrankungen

« regelmaRige Uberprifung und Aktualisierung der Liste

« Selbstverpflichtung der pU zur Meldung von Lieferengpassen fur
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 — ZAHLEN, DATEN, FAKTEN 2021
https://www.abda.de/aktuelles-und-presse/zdf/



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

% ¢ Beirat beim BfArM geman § 52b AMG
R AkdA vertreten

» Bisheriger Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpassen in Beirat
tberfihrt, konstituierende Sitzung im Juli 2020

* Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich beobachten und

Startseite | Impressum | Datenschutz [ Kentakt | Newsletter | Suche
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o O Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
IC‘H’EF,';“A(" Wissenschaftiicher Fachausschuss der Bundesarztekammer

(3b) Beim Bundesinstitut fiir Arzneirﬁ'itte‘l-'undUMedizinprod ukte wird ein Beirat e
sollen ein Vertreter der Interessen der Patientinnen und Patienten sowie die folg

Arzneimittelsicherheit [NArZneimitteltherapie Stellungnahmen Fortbildung Die AkdA Service Kontakt @RSS RE

die Fachgesellschaften der Arzte, ® trkstofaidel Lieferengpésse
) GO T T D e Aktuelle Lieferengpasse far Humanarzneimittel und Humanimpfstoffe in Deutschland
die Berufsvertretungen der Apotheker, * Lotaden der AkdA
= o o . . . ® Therapieempfehlungen » Beirat zu Liefer- und Versorgungsengpéssen
die Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe, o ,
Arzneiverordnungen Gemal § 52b Abs. 3b AMG ist beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Beirat

einzurichten
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten ma D P e i, die zu 1 boi M

h
bestimmt sind, kontinuierlich zu beobachten und zu bewerten. Hierzu gehart insbesondere die Unterstutzung
der Bur ) bei der B der Versorgy Die AkdA ist in diesem Beirat vertreten.

der Verband der vollversorgenden ArzneimittelgroRhandlungen, Unersinechie
Arzneimittelwirkung . - -
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, o e L iy

» Zur Meldung Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) stellt eine Ubersicht zu aktuellen

» Leitfaden

= = e a—m Lieferengpassen fir Humanarzneimittel (ohne Impfstoffe) in Deutschland auf dem _Lieferengpass Online Portal” seit
die Kassenarztliche Bundesvereinigung, Refrrigs dem 01.06.2021 aufder Pharmiet Bund-Seite zur Verigung. Die Meldungen erolgen durch die pharmazeutischen
melden . .
Unternehmer und basieren auf der im Pharmadialog erklarten Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpéassen
die Deutsche Krankenhausgesellschaft frrversorgngEreieans Arnemitel
1

© XN O wDh =

die zustandigen Bundesoberbehtrden und die zusténdigen Behdérden.
I —————— Atuatle Meld dos PEI 20 Lick 7 ok

Das Paul Ehrlich-Institut (PEI) stellt Ubersichten zu L p von Humani gegen
Infektionskrankheiten auf der Basis von Informationen der Zulassungsinhaber zur Verfiigung. Die folgende
Auflistung zeigt die funf neuesten Meld (mit freundlict des PEI).

gegen

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

https://www.gesetze-im-internet.de/amqg_1976/ _52b.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/ artikel.html;jsessionid=4DF282F12332
2E2EE6D8F4F44B62ED4B.internet281?2nn=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
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Lieferengpass

Ein Lieferel
Auslieferun

angemesse
_—

BfArM pi
* Hande
« Stehel
« Sindd

 Lieferg

Gemeldete Lieferengpisse

Lieferengpass-Datenbank

Die Datenbank enthilt gemeldete
Lieferengpisse fir Humanarzneimittel in
Deutschland (ochne Impfstoffe).

Zur Datenbank

Liste mit
Zusatzinformationen

Zusatzinformationen zu gemeldeten
Lieferengpassen von Arzneimitteln und
Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen

ung einer

ufbar

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/ FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faqg-liste.html?cms fid=996130



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
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nach § 79 Abs. 5 AMG durch BMG

fes

auf| Tamoxifen

un
La
Lieferengpass Tamoxifen - aktuelle Informationen
Vor Das BfArM informiert umfassend Gber den aktuellen Stand der Verfiigbarkeit von
La tamoxifenhaltigen Arzneimitteln, die Hintergriinde und die abgestimmten MalRnahmen zur
bef Sicherstellung der bedarfsgerechten Versorgung der Patientinnen und Patienten.
de

Be
Bu

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/ FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/fag-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/ node.html:jsessionid=19E7
11391D85FDEA5S2944CA4C370C22A4.intranet232



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232
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Drug Safety Mail 2022-11

22.02.2022 - Information des BfArM zu Tamoxifen: Eingeschrankte Verfigbarkeit

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) informiert Gber die aktuell eingeschrankte
Verfliigbarkeit von Tamoxifen-haltigen Arzneimitteln in Deutschland. Kurz- und langfristige
KompensationsmaRnahmen sollen eine bis spatestens Ende Februar 2022 drohende Versorgungsliicke
verhindern und die Versorgung der auf Tamoxifen-haltige Arzneimittel angewiesenen Patientinnen und
Patienten sicherstellen. Hingewiesen wird auch auf Empfehlungen der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften zur Handhabung des Lieferengpasses von Tamoxifen vom 09.02.2022.

Tamoxifen ist zugelassen zur adjuvanten Therapie nach Primarbehandlung des Mammakarzinoms und zur
Behandlung des metastasierenden Mammakarzinoms. Es ist fester Bestandteil der Behandlungsschemata des
Mammakarzinoms.

< Information des BfArM zum Lieferengpass von Tamoxifen-haltigen Arzneimittein

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/ FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/fag-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/ _node.html;jsessionid=19E7
11391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232
https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2022-11.html



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232
https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2022-11.html
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Tamoxifen Lieferengpass
22222222
Tabelle 1: Empfehiungen zum Ersatz von T ifen bei ainam \ gung gp wenn keine
Kontraindikationen gegen die Ersatztherapie vorliegen
lllllll in
Dosierung Praktische Alternative
Tamoxifen 20 mg | 2 Tabletten & 10 mg, einmal tiglich
Indikationsbezogen
T Alternative, Evidenz
wenn keine Kontraindikationen vorliegen
A mi randomisierte
. GnRH-Analoga; Cave: Nebenwirkungen | kontrollierte Studien
EEEEEEEE
adjuvant perimenopau! sal Aromatasehemmer. in Kombination mit
GnRH-Analoga: : Cave: Nebenwirkungen
A Cave:
mmmmmmmmmmmm Aromatasehemmer randomisierie
llllllllllllllll
uuuuuuuuuuuuuuu nt
metastasiert
aaaaaaaaaaaa Aromatasehemmer indirekter Vergleich
ER positiv
necadjuvant
Aggressive fortgeschritten NSAID, Multikinase-Inhibitor indirekter Vergleich
Fibromatose
hor randomisierte
Therapie kontrollierte Studie

Empfehlungen fir das klinische Management (AWMF)

geeignete therapeutische Alternativen?

solange 10-mg-Tabletten mit Tamoxifen
verfugbar, Einnahme von zwei 10 mg-
Tabletten einmal taglich

adjuvante Therapiesituation bei pra- und
perimenopausalen Frauen
Aromatasehemmer in Kombination mit
GnRH-Analoga

bel Frauen in der Postmenopause nur
noch Aromatasehemmer

weitere Empfehlungen in der
Stellungnahme

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/ node.html:jsessionid=19E7

11391 D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232

LH %= Relevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel
“mmewe in der Onkologie

B Tab.35.10 Verordnungen von Antitistrogenen 2020. Angegeben sind die 2020 verordneten Tagesdosen, die
Anderungen gegentiber 2019 und die mittleren Kosten je DDD 2020
Priiparat Bestandteile DDD Anderung DDD-Nettokosten
Mio. % Euro
Tamoxifen
Tamoxifen AL Tamoxifen 16,7 (—19,9) 0,19
Tamoxifen HEXAL Tamoxifen 12,2 (+42,9) 0,20
Tamoxifen Heumann Tamoxifen 1.8 (—18,4) 0,19
Tamoxifen Aristo Tamoxifen 53 (+115.00 0,20
Tamox-1 A Pharma Tamoxifen 1,7 (—=20,7) 0,19
Tamoxifen AbZ Tamoxifen 0,96 (+224.% 0,19
Tamoxifen-ratiopharm Tamoxifen 0,77 (—47.4) 0,21
45.4 (+0.3) 0,20
Fulvestrant
Faslodex Fulvestrant 1,1 (—4.9) 30,17
Fulvestrant HEXAL Fulvestrant 0.67 (=27.9) 25,76
Fulvestrant Ever Pharma Fulvestrant 0,40 (+145.4) 23,81
Fulvestrant beta Fulvestrant 0,30 (+35.3) 23,71
Fulvestrant-ratiopharm Fulvestrant 0,16 (—35,3) 25,78
26 i—3.0 27
Summe 480 (+0.1) 1.64

Ludwig, W.-D. et. al.: Arzneiverordnungsreport 2021
Mutschler, E. et. al.: Mutschler Arzneimittelwirkungen, 10. Auflage

Hypothalamus

1
Gonadorelin

' \/ {Gunadurelin—hnalogej

Hypophyse ||——— Hypophysektomie

Follitropin,
i Lutropin

Ovariektomie

Tumorzelle

| Estrogene

Aromatase-
hemmer

Periphere Gewebe

© Abb. 22,11 Moglichkeiten des Eingriffs in die hormonel-
len Regelkreise beim Mammakarzinom (modifiziert nach
Wander)




o2 2 Relevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel
o\ &8 in der Onkologie
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Insgesamt 120.000-130.000 Patientinnen und Patienten
pro Jahr vom Tamoxifen-Engpass betroffen
(gesetzlich und privat Versicherte)

Abbildung 1: Verordnungen von Tamoxifen in den Jahren 2019 - 2021
S0% 28,0
45%
40% 27,0 9
35% =
o 26,0 o
— 30% =
T L. £
£ 25% 250 ‘2
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15% B
=T}
10% 230 2
59
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Wissenschatftliches Institut der AOK (WIdO), 2022
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Bundesinstitut Beirat fuir Liefer- und Versorgungsengpasse

fur Arzneimittel beschlief}t Mafinahmenpaket zur Abmilderung
und Medizinprodukte ) B ) . .
der Lieferengpisse bei tamoxifenhaltigen
Arzneimitteln

Folgende MaRnahmen wurden konkret beschlossen:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) wird kurzfristig einen Versorgungsmangel nach § 79

tamoxifenhaltiger Arzneimittel.

Die pharmazeutischen Unternehmer ermitteln, ob und welche Arzneimittelkontingente fiir den
deutschen Markt kurzfristig verfligbar gemacht werden kénnen, ohne dabei einen
Versorgungsmangel in anderen Staaten zu erzeugen.

Arztinnen und Arzte sollen in den kommenden Monaten keine Rezepte fiir eine individuelle
Bevorratung ausstellen. Vielmehr sollen Patientinnen und Patienten erst dann ein Folgerezept
erhalten, wenn eine weitere Verordnung erforderlich ist. Damit sollen regionale oder individuelle
Bevorratungen unterbunden werden, um allen Patientinnen und Patienten eine
unterbrechungsfreie Therapie zu ermdglichen.
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Tamoxifen-haltigen Arzneimitteln

Unter anderem sollen ...

 Arzte je nach Verfugbarkeit kleinere PackungsgroéfRen,
z. B. mit 30 Tabletten, oder Arzneimittel mit einer geringeren Starke,
z. B. Einnahme von 2 Tabletten a 10 mg, verordnen.

CAVE:

Patientinnen und Patienten missen im Versorgungszeitraum ggf.
haufiger eine Zuzahlung fur das Arzneimittel entrichten. Dies konnte
moglicherweise zur Beeintrachtigung der Patientensicherheit fihren,
wenn Patienten dadurch auf die Arzneimitteltherapie verzichten!




Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukt:

Je nach Verfiigbarkeit kdnnen Arzte auch kleinere PackungsgroRen, z. B. mit 30 Tabletten oder

des Lieferengpasses diese Arzneimittel von den Krankenkassen den Apotheken erstattet und diese
arztlichen Verschreibungen nicht in die Wirtschaftlichkeitspriifungen einbezogen werden sollen.

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) informiert die Arzteschaft entsprechend und weist
I

auf das Erfordernis der bedarfsgerechten Verschreibungspraxis im Sinne der Patientenversorgung

wie dessen Griinde hin.

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) wird die Apothekerinnen und

Apotheker zum vorliegenden Sachverhalt informieren, um sie in ihrer Funktion als Berater in
Arzneimittelfragen auf die Vermittlung der ndtigen Informationen an Patienten und Patientinnen
Zu unterstitzen.

Die pharmazeutischen Unternehmer priifen, wann nach einer vorgezogenen Produktion die
Versorgung in Deutschland wieder bedarfsgerecht erfolgen kann. Nach derzeitiger Prognose
kénnten die nachproduzierten Arzneimittel bereits Ende April 2022 zur Verfiigung stehen.

Das BfArM unterstiitzt die pharmazeutischen Unternehmer durch eine prioritdre Bearbeitung von
Anderungsanzeigen, wenn z. B. fiir die Produktion ein Herstellerwechsel genehmigt werden
misste.

Das BfArM informiert die Offentlichkeit {iber die jeweils aktuelle Situation auf seiner Homepage.
|

Von der ArbeitsEemeinschaﬁ der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachﬁesellschaﬁen (AMWE)
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Politik

.Lieferengpasse kdnnen zu einer
Gefahrdung der Patientensicherheit
fahren”

Dienstag, 14. September 2021

Berlin — Mit Blick auf die Bundestagswahl und den Stellenwert, den
Gesundheit durch die Pandemie bekommen hat, stellt sich die Frage: Was

musste eigentlich wirklich im Gesundheitswesen verandert werden?

Dazu hat das Deutsche Arzteblatt (DA) 18 Expertinnen und Experten aus allen
Bereichen der Gesundheitsversorgung und mit unterschiedlichen
Schwerpunkten in in einer Interviewreihe befragt. Diesmal: Kinder- und

Jugendpsychiaterin Martina Pitzer, die Mitglied im Vorstand der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) ist.

Lieferengpasse und Patientensicherheit

Auswirkungen auf
Patientenversorgung:

Relevanz und Schweregrad der
Erkrankung ausschlaggebend

Beispiel Antibiotika oder
Onkologika

Beeintrachtigung der Adharenz
durch Therapieumstellung
maoglich

problematisch: Austausch von
Wirkstoffen mit enger
therapeutischer Breite

kann insgesamt zur Gefahrdung
der Patientensicherheit fliihren

Deutsches Arzteblatt, https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren



https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren
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Erganzung des § 52b AMG:
verpflichtende und sanktionierbare Meldung von drohenden
Versorgungsengpassen in offentlich zuganglichen Melderegistern

Meldung auch von nicht versorgungsrelevanten Arzneimitteln,
iInsbesondere wenn sie ein hohes Verordnungsvolumen haben

ArzneimittelgroRhandel verpflichten, Arzneimittel fir einen Bedarf
von acht Wochen zu bevorraten (derzeit zwei Wochen)

Pharmazeutische Unternehmer bei Bevorratung von Arzneimitteln far
Intensivstationen mit in die Verantwortung nehmen. Verpflichtung zur
ausreichenden Lieferfahigkeit von unverzichtbaren Arzneimitteln
mittels Mindestbevorratung von vier Wochen

https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren



Medicine shortages: EU network takes steps to improve
reporting and communication [z

Press release 04/07/2019

The European Union task force set up to address problems with

|
medicines supply has published two documents today:

* |4 guidance for marketing authorisation holders on reporting of
shortages in the EU

» | good practice guidance for communication to the public on
medicines” availability issues

The task force was established by EU regulators to better address
potential problems with medicines’ supply and to develop and coordinate actions to facilitate the prevention,
identification, management of and communication about shortages.

Both documents lay the foundations for an improved and harmonised EU approach in reporting of and
communication on medicines’ shortages and availability issues, a key public health priority for the EU network.

The first document provides guidance to the pharmaceutical industry, a key player in addressing shortages, to
facilitate the detection and early notification to competent authorities. The guidance is based on a common
definition of the term 'shortages’, which should enable a more harmonised and timely approach in the
detection and management of issues with the supply of medicines. A proposed template for shortage
notification by companies is included in the guidance. The guidance and template will be implemented in a
pilot phase, which is currently planned to start in the last guarter of 2019. Further information will be provided
nearer the time.
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Structured dlalogue with the EU
Commission to prevent shortages

The Structured dialogue launched by the EU Commission will see the collaboration of all the
stakeholders to optimise the European operative framework for pharmaceutiecal manufacturing
and distribution of critical and essential medicines

Giuliana Miglierini 29 March 2021 -0




EU Launches ‘Structured Dialog’ To Thrash Out
Supply Chain Concerns

First Meeting Slated For 25 March

01 Mar 2027  NEWS

by lan Schofield

{@ScriplanS ian.schofield@informa.com

Executive Summary

The pharmaceutical industry and other stakeholders have taken part in the launch event for a new
initiative intended to tackle issues that have been amplified by the COVID-19 pandemic, such as
supply chain resilience and medicine shortages. The project has drawn a mixed response from
industry bodies.
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Der Mangel an Arzneimitteln stellt flr viele EU/EWR-Lander ein wachsendes Problem dar. Engpasse
gefahrden die Qualitat der Behandlung von Patienten und belasten die Angehérigen der
Gesundheitsberufe, die regelmaBig alternative Behandlungen ermitteln und anbieten mussen. Die
Europaische Kommission hat das Problem und die Notwendigkeit einer konzertierten Aktion auf
europaischer Ebene erkannt und eine Analyse der Arzneimittelknappheit in der EU und ihrer Ursachen
in Auftrag gegeben, um mogliche Losungen zu entwickeln. Diese Studie umfasste die Analyse von
Daten aus den nationalen Verzeichnissen Uber Arzneimittelknappheit, umfassende Konsultationen
mit den wichtigsten Interessengruppen und die Durchsicht von Dokumenten. Sie zeigt, dass eine
umfassende vergleichende Analyse durch einen Mangel an qualitativ hochwertigen, standardisierten
Informationen Uber nationale Mangelsituationen stark behindert wird. Ungeachtet der
Datenbeschrankungen bestatigt die Studie, dass es in der gesamten Region haufig zu
Arzneimittelknappheit kommt, wobei meist altere, patentfreie und generische Arzneimittel betroffen
sind. Die Ursachen sind vielschichtig, und es wurden Engpasse entlang der gesamten
pharmazeutischen Wertschépfungskette festgestellt, von der Herstellung von Rohstoffen bis hin zur
nationalen Preisgestaltung und Beschaffungspraxis. Es wird eine Reihe von 16 Empfehlungen fir
MaBnahmen der EG, der Mitgliedstaaten und anderer wichtiger Interessengruppen ausgesprochen.

December 2021. Technopolis Group, Ecorys B.V., Milieu Law & Policy Consulting




Establish and follow a centralised and harmonised EU-wide definition of medicine shortages

Establish and mainstream harmonised reporting criteria for shortages, collecting sufficiently
detailed information on key parameters (e.g. product details, MAH, details on the shortage
and impact)

Develop an EU-wide list of medicines for which shortages are the most critical and develop
policies and/or regulations to improve their availability

Set up stakeholder dialogue platforms for/between supply chain stakeholders, patients, and
healthcare providers, respectively at Member States level

Develop EU-wide and uniform legislation allowing for imposing financial sanctions if
notification requirements and/or supply responsibilities are not met

Require greater transparency of industry supply quotas as well as parallel traders’ and
wholesalers’ transactions

Require suppliers to have adequate shortage prevention and mitigation plans in place

Introduce legal obligations for MAHs and wholesalers to maintain a safety stock of
(unfinished) products for medicines of major therapeutic interest at EU-level

Adopt common principles for the introduction of national restrictions on intra-EU trade

Allow for greater flexibilities for emergency imports of specific products in case of market
withdrawals and other critical shortages

Incorporate requirements for having more diversified, multiple tenderers and thereby
supply sources in public procurement tenders

For EU authorities to reduce the administrative and cost burden submission of post-
approval changes

Enable an accelerated mutual recognition procedure (MRP) within the EU
Enable a (more) efficient Repeat Use Procedure

Develop an EU-wide medicines packaging and labelling regulation that included flexibilities
for digital leaflets and multi-country/multi-language packaging and labelling

Include information about available alternative medicines in shortage databases

https://op.europa.eu/o/opportal-service/download-handler?identifier=1f8185d5-5325-
11lec-91ac-0laa75ed7lalé&format=pdf&language=en&productionSystem=cellar&part=



https://op.europa.eu/o/opportal-service/download-handler?identifier=1f8185d5-5325-
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