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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

• Vorschläge der medizinischen Fachgesellschaften

• WHO-Liste der essenziellen Arzneimittel

Voraussetzung für Versorgungsrelevanz:

• verschreibungspflichtige Arzneimittel

• Wirkstoff für die Gesamtbevölkerung relevant

Herausforderungen, u. a.

• Wirkstoffe zur Behandlung seltener Erkrankungen

• regelmäßige Überprüfung und Aktualisierung der Liste

• 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 – ZAHLEN, 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

• Bisheriger Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpässen in Beirat 

überführt, konstituierende Sitzung im Juli 2020

• 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


Lieferengpass

BfArM prüft: 

• Handelt es sich um ein versorgungsrelevantes Arzneimittel?

• Stehen Alternativpräparate für die Therapie zur Verfügung? 

• Sind diese auf dem Arzneimittelmarkt erhältlich?

• Lieferengpassdatenbank unter http://lieferengpass.bfarm.de  abrufbar

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130


Versorgungsmangel

• nach § 79 Abs. 5 AMG durch BMG 

feststellbar

• auf Basis der Erkenntnisse des BfArM 

und unter Einbeziehung der 

Landesbehörden

• Voraussetzung dafür, dass die 

Landesbehörden im Einzelfall und 

befristetet von bestehenden Vorgaben 

des Arzneimittelgesetzes abweichen 

dürfen

• Bekanntmachung des BMG im 

Bundesanzeiger

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=19E7

11391D85FDEA52944C4C370C22A4.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


Versorgungsmangel

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=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


Empfehlungen für das klinische Management (AWMF)

geeignete therapeutische Alternativen?

• solange 10-mg-Tabletten mit Tamoxifen 
verfügbar, Einnahme von zwei 10 mg-
Tabletten einmal täglich

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

• bei 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

11391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232

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


Relevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel 

in der Onkologie

Ludwig, W.-D. et. al.: Arzneiverordnungsreport 2021

Mutschler, E. et. al.: Mutschler Arzneimittelwirkungen, 10. Auflage



Relevanz Tamoxifen-haltiger Arzneimittel 

in der Onkologie

insgesamt 120.000-130.000 Patientinnen und Patienten 

pro Jahr vom Tamoxifen-Engpass betroffen 

(gesetzlich und privat Versicherte)





Maßnahmenpaket zur Abmilderung der Engpässe bei 

Tamoxifen-haltigen Arzneimitteln

Unter anderem sollen …

• Ärztinnen und Ärzte in den kommenden Monaten keine Rezepte für 

eine individuelle Bevorratung ausstellen

• Patientinnen und Patienten erst dann ein Folgerezept erhalten, 

wenn eine weitere Verordnung erforderlich ist 

• Ärzte je nach Verfügbarkeit kleinere Packungsgrößen, 

z. B. mit 30 Tabletten, oder Arzneimittel mit einer geringeren Stärke, 

z. B. Einnahme von 2  Tabletten à 10 mg, verordnen. 

CAVE: 

Patientinnen und Patienten müssen im Versorgungszeitraum ggf. 

häufiger eine Zuzahlung für das Arzneimittel entrichten. Dies könnte 

möglicherweise zur Beeinträchtigung der Patientensicherheit führen, 

wenn Patienten dadurch auf die Arzneimitteltherapie verzichten!





Lieferengpässe und Patientensicherheit

Auswirkungen auf 
Patientenversorgung: 

• Relevanz und Schweregrad der 
Erkrankung ausschlaggebend

• Beispiel Antibiotika oder 
Onkologika

• Beeinträchtigung der Adhärenz 
durch Therapieumstellung 
möglich

• problematisch: Austausch von 
Wirkstoffen mit enger 
therapeutischer Breite

• kann insgesamt zur Gefährdung 
der Patientensicherheit führen

Deutsches Ärzteblatt, 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


AkdÄ befürwortet mögliche Lösungsansätze

• Ergänzung des § 52b AMG: 

verpflichtende und sanktionierbare Meldung von drohenden 

Versorgungsengpässen in öffentlich zugänglichen Melderegistern

• Meldung auch von nicht versorgungsrelevanten Arzneimitteln, 

insbesondere wenn sie ein hohes Verordnungsvolumen haben

• Arzneimittelgroßhandel verpflichten, Arzneimittel für einen Bedarf 

von acht Wochen zu bevorraten (derzeit zwei Wochen)

• Pharmazeutische Unternehmer bei Bevorratung von Arzneimitteln für 

Intensivstationen mit in die Verantwortung nehmen. Verpflichtung zur 

ausreichenden Lieferfähigkeit von unverzichtbaren Arzneimitteln

mittels Mindestbevorratung von vier Wochen

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











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

11ec-91ac-01aa75ed71a1&format=pdf&language=en&productionSystem=cellar&part=

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


Antonello da Messina

(ca. 1430-1479)

Saint Jerome in His Study

Resümee

„Problem erkannt,

aber nicht gelöst“


