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,Engpdasse bei Arzneimitteln J#t Mirkische Allgemeine
Kliniken warnen vor Risiken fir Schwerkranke" Bris denburigy besle selten

,Lieferprobleme: Hersteller contra DKG" ARZTE § ZEITUNG
,Zu wenig Medikamente" %%%BﬁgCKER
,~Engpass bei lebenswichtigen Medikamenten" gﬂ)mﬁbi[d]pﬁpﬁuug
,Kliniken warnen vor Arznei-Engpassen® DRESDNER NEUESTE NACHRICHTEN
~Wenn die Medikamenten-Lieferung ausbleibt™ %
,Niedersachsens Kliniken fehlen Medikamente® fiannoverfche Allgemeine
»In Kliniken fehlen haufig Medikamente" Kieler Nachrichten
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Lieferengpasse (1)

= lassen sich minimieren, aber nicht ganz vermeiden

= kdnnen in allen Krankheitsgebieten auftreten, Originalpraparate und
einzelne oder alle Generika mit einem bestimmten Wirkstoff
betreffen. Am gravierendsten sind Lieferengpasse bei Medikamenten
gegen lebensbedrohliche Krankheiten wie Krebs und schwere
Infektionen.

= Aktuelle Situation:
— in Kliniken anders als in 6ffentliche Apotheken

— in den meisten Fallen Umstellung auf gleichwertige Praparate
maoglich

— Versorgungsengpasse bei einigen wenigen alteren Krebsmitteln und
Antibiotika
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Lieferengpasse (2)

= sind in den allermeisten Fallen unproblematisch, da sie durch andere
PackungsgroBen oder Starken oder Medikamente anderer Hersteller
Uberbrickt werden konnen

— Beispiel 1: Tabletten gegen Bluthochdruck sind zwar nicht als 50er
Packung, aber als 100er Packung lieferbar; oder sind zwar nicht mit
20 mg Wirkstoff, aber mit 10 mg Wirkstoff lieferbar

— Beispiel 2: Ein patentfreies Antibiotikum ist zwar bei Fa. A nicht
lieferbar, aber bei Fa. B und C erhaltlich

= Ein Versorgungsengpass tritt auf, wenn ein Wirkstoff nicht oder in zu
geringer Menge verfugbar ist, fur den es keine gleichwertige
Alternative gibt
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Ursachen fur Lieferengpasse

Jede Pharmafirma hat hochstes Interesse daran, immer lieferfahig zu

sein: Keine Lieferung — kein Umsatz!

Dennoch kdnnen Engpasse vorkommen wegen:
= Problemen eines Zulieferers fur einen Wirk- oder Hilfsstoff

= Ausfalls einer Produktionsanlage oder der IT durch Umristung oder
Um-/Ausbau, durch Anpassung an geanderte behdrdliche
Anforderungen, wegen SanierungsmaBnahmen oder wegen einer
Katastrophe (z. B. Feuer, Erdbeben, Flut)

= Problemen beim Transfer einer Herstellung zu einem anderen Betrieb
= Sperrung von Produktionschargen wegen Mangeln oder Ruckruf

= unerwarteten Anstiegs des Bedarfs/ unerwartet hoher Nachfrage
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Wo treten Lieferengpasse auf?

= Lieferengpasse treten in allen Landern auf; besonders bekannt sind
sie aus den USA und UK

= USA: hauptsachlich Spritzen mit patentfreien Wirkstoffen betroffen:

2010 178 Meldungen, davon 132 Sterilprodukte

2011 251 Meldungen, davon 183 Sterilprodukte

= Die FDA konnte 2011 195 und im 1. Halbjahr 2012 rund 100
Lieferengpasse verhindern durch:

— Zusammenarbeit mit Herstellern bei der L6sung von Herstell-/
Qualitatsproblemen

— Schnellere Inspektionen/Genehmigungen von Anderungen

— Importerlaubnisse, Ausnahmegenehmigungen
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