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Lieferengpasse — Aktivitaten
von FDA und EMA, was der vfa tut
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Geschaftsfuhrer Forschung, Entwicklung, Innovation im vfa
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MalBnahmen in den USA: FDA Safety and
Innovation Act (2012)

Ausweitung der Meldepflicht flr Lieferengpasse auf alle Hersteller
und Arzneimittel zur Pravention/Behandlung schwerer Krankheiten

Jahrlicher Report der FDA zu Lieferengpassen

FDA Task Force zur Entwicklung und Umsetzung eines strategischen
Plans gegen Lieferengpasse

FDA muss bei allen MaBBnahmen Lieferengpasse mit bedenken

FDA kann schnellere Zulassungen und Inspektionen zur Vermeidung/
Verklrzung von Lieferengpassen durchfuhren

FDA muss aktuelle, o6ffentliche Liste von Lieferengpassen mit
Ursachen und voraussichtlicher Dauer fuhren

Bericht des General Accounting Office zu Ursachen von
Lieferengpassen und Empfehlungen zur Verhltung

Koordination des FDA-Programms durch 11 Wissenschaftler
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Aktivitaten der europaischen
Zulassungsbehorde EMA

EMA, Uberwachungsbehérden (z.B. Regierungsprasidium Darmstadt
oder Freiburg; MHRA/UK) und Hersteller arbeiten bereits zusammen,
um bestehende und kinftige Liefer-/ Versorgungsengpasse zu mildern
oder zu lGsen

Beispiele:

Kontingentierung (d.h. vorrangige Versorgung der
am dringendsten darauf angewiesenen Patienten)
Zulassung eines weiteren Medikaments

: y Aufnahme von Herstellungsstatten in Drittlandern in
Dialyseldsungen .
die Zulassungen

Marktricknahme von unfraktionierten Heparinen;
Heparine Einschrankungen bei niedermolekularen Heparin auf
bedirftigste Patienten

Protamin Prospektive Ausweitung der Zulassungen auf
Wildlachse vor Hokkaido (bisher: nur Honshu)

. . " f Die forschenden
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Orphan-
Medikamente




EMA Aktionsplan — Lieferengpasse
aufgrund von Herstell/GMP-Problemen

1. Quartal 2013
4. Quartal 2013

4. Quartal 2013

1. Quartal 2014

4. Quartal 2015

Internationale Zusammenarbeit; 6ffentliche Website mit
freiwilligen Meldungen

Konzept fur ,essenzielle™ Arzneimittel und Entscheidungs-
baum, welche Falle auf EU-Ebene behandelt werden

Workshop mit Industrie zur Diskussion von Loésungen

Aktualisierung der Leitlinien zur Handhabung von
Meldungen zu Qualitatsmangeln

Papier zur Nutzen-Risiko-Abwagung von Praparaten mit
Qualitatsmangeln gegen Nicht-Verfligbarkeit

Konzept flr proaktives Risikomanagement

Formular zur Erfassung von Auswirkungen von
Lieferengpassen auf Patienten

: . f Die forschenden
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Erweiterte Lagerhaltung als Losung?

= GroBhandel und Krankenhaus-Apotheken sind verpflichtet,
mindestens den durchschnittlichen Bedarf an Arzneimitteln flr zwei
Wochen vorzuhalten, 6ffentliche Apotheken flr eine Woche

= Eine gesetzlich definierte unverhaltnismaBige Lagerhaltung wirde die
Versorgungssituation weiter verschlechtern; in der Zeit des
Lageraufbaus wuirden sich die Lieferprobleme verscharfen, und es
kdnnte zu Sortimentsbereinigungen einiger Firmen kommen

= Eine einheitliche Lagerfrist ware aufgrund der groBen Unterschiede
bei Ursachen und Ausmal von Lieferengpassen nicht zielfiUhrend und
ware bei Praparaten mit kurzer Laufzeit kontraproduktiv

= Eine einheitliche Lagerfrist kdnnte auch nicht Nachfrage-
schwankungen durch saisonale Aspekte (z. B. Grippezeit; Heu-
schnupfenzeit) oder Exklusivvertrage der Kassen mit einem
Hersteller bertcksichtigen

Die forschenden
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Kontext Gesundheitswesen

= Es gilt unverandert: Jeder Hersteller hat Interesse daran, immer
lieferfahig zu sein: Keine Lieferung — kein Umsatz!

= Aber: Zunehmender Kostendruck im Arzneimittelbereich erzwingt
Nutzung aller Moglichkeiten der Effizienzsteigerung bei der
Herstellung von Wirk- und Hilfsstoffen sowie von Arzneimitteln

=» Konzentration auf wenige Hersteller und zur Produktion an
preisgunstigen Standorten auch in Drittstaaten auBerhalb
der EU

Die forschenden
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Fazit

= Deutschland hat mit die beste Arzneimittelversorgung der Welt

= Lieferprobleme haben vielfaltige Ursachen und kénnen nicht
100 %ig vermieden werden

= Aufgrund der Vielfalt an Herstellern und Praparaten kdnnen die
Patienten in den meisten Fallen dennoch adaquat behandelt werden

= Die Hersteller arbeiten eng mit den Zulassungs- und Uberwachungs-
behérden zusammen, um Lieferprobleme schnellstmdglich zu l6sen

= Der Aktionsplan der EMA, an dessen Umsetzung die Hersteller
mitwirken, tragt dazu bei, die Qualitats-bedingten Lieferprobleme
weiter zu minimieren

= Die Arzneimittelversorgung ist eine Gemeinschaftsaufgabe. Hierbei
mussen - im Interesse der Patienten - die Politik durch die Rahmen-
bedingungen, die Krankenkassen durch ihre Einkaufspolitik und ihre
Erstattungsregelungen, die pharmazeutischen Unternehmen durch
eine vorausschauende Herstellung sowie GroBhandel und Apotheker
durch ein adaquates Lager- und Bestellverhalten zusammenwirken
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