Gesundheit weiter gedacht

Lieferengpasse bei Arzneimitteln

Alles, was Sie dariiber wissen miissen.

Die Hersteller von Arzneimitteln arbeiten im eigenen Interesse
mit Hochdruck daran, moglichst immer lieferfahig zu sein.
Kommt es dennoch zu Lieferengpdssen, versuchen sie diese
so schnell wie mdglich zu beheben.

Da Lieferprobleme Umsatzverluste bedeuten, sind die Hersteller
bestrebt, durch zuverlassige Produktionsanlagen, Bedarfs-
Abschatzungen und Vorratshaltung Lieferengpasse moglichst
zu vermeiden.

Ursachen fiir Lieferengpasse
Magliche Griinde sind:

= Ein Zulieferer hat den Wirkstoff oder einen anderen Grundstoff
nicht rechtzeitig geliefert.

= Die Produktion stockt wegen Knappheit eines Hilfsstoffs oder
Packmittels, obwohl genug Wirkstoff vorhanden ist.

= Produktionsprobleme durch grofl3ere technische Storungen.

= Zeitweilige Stilllegung eines Werks fiir Ausbau-, Umbau- oder
Reparaturmalinahmen oder Verlagerung der Produktion.
Wegen unvorhergesehener Verzogerungen kann es sein, dass
der zur Uberbriickung angelegte Arzneimittelvorrat nicht aus-
reicht.

= Eine Produktionsserie (sogenannte Charge) kann wegen
Mangeln nicht fiir den Verkauf freigegeben oder muss zurick-
gerufen werden. Die Nachproduktion nimmt Zeit in Anspruch.

= Unerwarteter Anstieg des Bedarfs, z. B. wegen einer Krank-
heitswelle oder weil ein anderer Hersteller ausgefallen ist. Die
Produktion kann nicht so schnell hochgefahren werden.

= Neue gesetzliche Vorgaben kénnen zu Einschrankungen fiihren,
z. B. wenn dadurch Anderungen der Produktion erforderlich
werden oder es zu erzogerungen bei der Genehmigung von
solchen Anderungen kommt.

Weil die Ursachen von Lieferproblemen sehr unterschiedlich sind,
gibt es auch keine Standardmaflnahme, mit der sie sich alle pau-
schal Gberwinden lieBen. Es sind jeweils Einzelldsungen erforder-
lich, die mit der Zulassungsbehdrde abgestimmt werden missen.
So wird beispielsweise ein Hersteller, der mehrfach von einem
Zulieferer nicht versorgt werden konnte, andere Bezugsquellen
ausfindig machen. Bevor Ware des neuen Lieferanten eingesetzt
werden darf, ist allerdings erst eine umfangreiche Qualitatssiche-
rung notwendig.

Zu den Ursachen konkreter Lieferprobleme bei einzelnen Arznei-
mitteln kann nur der jeweilige Hersteller selbst Auskunft
geben.

Ausweichmaglichkeiten

Ein Lieferengpass bedeutet nicht grundsatzlich einen Versor-
gungsengpass fiir den Patienten.

Manchmal sind nur einzelne Wirkstarken, Packungsgrof3en oder
Darreichungsformen (z. B. Tabletten, Kapseln, Tropfen) knapp. Ein
Ausweichen auf andere Wirkstarken (z. B. eine halbe Tablette der
doppelten Wirkstdrke), Packungen bzw. Darreichungsformen ist
oft moglich. Bei Medikamenten, deren Patentschutz bereits ab-
gelaufen ist, kann meistens auf ein wirkstoffgleiches Arzneimittel
eines anderen Herstellers ausgewichen werden. Auch ein Arznei-
mittel mit einem therapeutisch vergleichbaren Wirkstoff kommt
oft als Alternative in Frage. Wir empfehlen Ihnen, sich diesbeztig-
lich an lhren Arzt oder Apotheker zu wenden.

Lieferengpdsse bei Rabattvertrags-Arzneimitteln

Die BARMER schlieft fiir einen Wirkstoff bzw. flr eine Wirkstoff-
kombination tberwiegend Vertrage mit drei unterschiedlichen
Herstellern. Stehen mehrere Vertrags-Arzneimittel zur Verfi-
gung, kann die Apotheke bzw. Sie als Versicherter unter diesen
gleichberechtigt wahlen. Falls es bei einem der Vertrags-Arznei-
mittel zu Lieferproblemen kommt, stehen zwei weitere als Alter-
native zur Verflgung.

Falls keines der Vertrags-Arzneimittel lieferbar sein sollte, kann

die Apotheke Ihnen ein wirkstoffgleiches Arzneimittel eines
anderen Herstellers aushandigen.

BARMER
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Besonderheiten bei Impfstoff-Lieferengpassen

Die Herstellung von Impfstoffen ist sehr komplex und aufwendig.
Es ist nicht ungewohnlich, dass es im Produktionsprozess fir
einzelne Impfstoffkomponenten zu Verzégerungen kommt, da
immer wieder Probleme bei der Vermehrung der erforderlichen
Erreger auftreten konnen. Die Herstellung eines Kombinations-
impfstoffs, der gegen mehrere Krankheiten schiitzt, dauert etwa
12 bis 26 Monate und wird von zahlreichen In-Prozess-Kontrollen
und Freigabe-Tests begleitet, um die Qualitat und Sicherheit des
Endprodukts zu gewdhrleisten.

Bei Grippeimpfstoffen ist leider keine Vorratshaltung moglich —
sie werden direkt nach der Fertigstellung und behordlichen Frei-
gabe im Herbst ausgeliefert. Denn jedes Jahr werden neue Grippe-
impfstoffe gebraucht, die zu den sich immer wieder andernden
Grippevirenstammen passen. Da das Produktionsverfahren zei-
tintensiv an die aktuellen Virenstamme angepasst werden muss,
kann die eigentliche Produktion nicht unmittelbar nach Fest-
legung der saisonal aktuellen Virenstamme durch die Zulassungs-
behorde beginnen. Manchmal gibt es auch Probleme mit der
Vermehrung einzelner Virenstdamme. All das kann dazu fiihren,
dass Hersteller die geplanten Mengen nicht termingerecht liefern
konnen.

Informationen der Behdrden zu Lieferengpassen

Oft flhren Lieferprobleme eines Herstellers nicht zur Unterver-
sorgung von Patienten, weil andere Hersteller von wirkstoffglei-
chen oder ahnlichen Medikamenten die Liicke durch ihre Liefe-
rungen schlie3en kénnen.

Uber Lieferengpisse bei Impfstoffen informiert die zustindige
Behorde — das Paul Ehrlich Institut — auf ihrer Internetseite
(www.pei.de). Dort findet man oft auch Empfehlungen zu alter-
nativen Impfstoffen, die statt des nicht verflighbaren Impfstoffs
eingesetzt werden konnen.

Dartiber hinaus stellt die deutsche Arzneimittelzulassungs-
behdrde — das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte — eine Ubersicht der Lieferengpésse bei Arzneimitteln
auf ihrer Internetseite zur Verfligung (www.bfarm.de; ,Liefer-
engpasse von Humanarzneimitteln”). Diese enthalt Meldungen
von Herstellern zu Lieferengpdassen, insbesondere von solchen
Medikamenten, die zur Behandlung lebensbedrohlicher oder
schwerwiegender Erkrankungen bestimmt sind, und fir die keine
oder nur wenige Alternativen verfiigbar sind. Die Ubersicht wird
standig aktualisiert und ist z. B. fir Krankenhauser hilfreich, da
diese sich dadurch besser auf angekiindigte VVerknappungen
einstellen kdnnen. Sie kann auch dazu beitragen, dass andere
Hersteller rechtzeitig ihre Produktion erhdhen. Leider ist es fiir
andere Hersteller nicht moglich, ihre Produktion beliebig zu er-
hohen, denn vom ersten Arbeitsschritt bis zum fertigen Medika-
ment dauert es oft viele Monate. Das gilt insbesondere fiir Impf-
stoffe, biotechnologisch hergestellte Arzneimittel (z. B. Insulin)
und Zytostatika fiir die Krebsmedizin.
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