Workshop 7
AMTS-Risiko durch Lieferengpasse

Referenten:
Rudolf Bernard
Dr. Gesine Picksak

Moderation:
Prof. Dr. Frank Dorje
Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig
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ARZNEI-ENGPASSE

Den Kliniken gehen die Pillen aus

In deutschen Kiiniken werden Medikamente knapp. Foto: dpa
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Stert O Wissen O Gesundhei O Arzneimittel-Engpésse: Das fahriassige Geschaft mit knappen Pillen

ARZHEIMITTEL-ENGPASSE

internationalen Vergleich

Das fahrlissige Geschaft mit knappen
Pillen
Deutschen Kliniken gehen lebenswichtige Arzneien aus,

weil Hersteller im Preiskampf die Produktion gefihrden.
Einige schlagen aus dem Mangel nun Profit. von EDDA
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Gutachten zu MaBnahmen bei Arzneimittelengpédssen in &
Deutschland, den USA, Kanada und ausgewadhliten europdische
Staaten (mit Fokus auf Generika)

Im Auftrag von
Pro Generika

Erstelit von IMS Health
21.01.2015
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FUR INFEK

Lieferengpésse bei Antibiotika
Infektiologen und Apotheker warnen vor Gefédhrdung der Patienten
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Ambulante Versorgung
Situation im Krankenhaus
ADKA-Forderungen
Weitere LOsungsansatze
Lieferrisiken 2019
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A[IIO\ Diskussionsfrage o

www.adka.de

Wenn wir fokussieren auf die Begriffe:
e Lieferengpass (Hersteller- und Apothekenperspektive)
e \ersorgungsengpass (Patienten- und Arztperspektive)

* Versorgungsnotstand (Patienten, Arzt, Offentlichkeit, Medien, Politik)

Was verstehen Sie darunter?
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R Definition des BfArM: ( )
Aoz " grongpass
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Ist die Auslieferung von Humanarzneimitteln tber etwa zwei
Wochen unterbrochen - z.B. durch Produktionsausfalle aufgrund
eines Rohstoffmangels oder durch Qualitatsprobleme - spricht man

von einem Lieferengpass. (Homepage: Glossar)

Ein Lieferengpass ist eine lUiber voraussichtlich 2 Wochen
hinausgehende Unterbrechung einer Auslieferung im Gblichen
Umfang oder eine deutlich vermehrte Nachfrage, der nicht
angemessen nachgekommen werden kann.

(Homepage: Lieferengpasse flir Humanarzneimittel)
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undesvervand bevischer BEArM: Versorgungsengpass ( )
A[IIO\ gungsengp

www.adka.de

* Wichtigist auBerdem die Unterscheidung zwischen Liefer- und
Versorgungsengpassen. Denn ein Lieferengpass muss nicht
gleichzeitig ein Versorgungsengpass sein, da oftmals alternative
Arzneimittel zur Verfligung stehen, durch die die Versorgung der
Patientinnen und Patienten weiter sichergestellt werden kann.

(Pressemitteilung Nr. 8/17)
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Da Arzneimittel zur Behandlung von seltenen Erkrankungen eine
Marktexklusivitat von 10 Jahren haben und kein weiteres Arzneimittel
fur diese seltene Indikation verfligbar ist, fihrt ein Lieferengpass

sofort zu einem Versorgungsnotstand, ...

(aus ,Listen der als versorgungsrelevant bzw. mit einem akut erhohten

Versorgungsrisiko eingestuften Wirkstoffe®)



Definitionen: Vorschlag

» Lieferengpass:
= Lieferung bleibt langer als zwei Wochen aus.

» \ersorgungsengpass:

= Aufgrund eines Lieferengpasses mussen Patienten mit Alternativpraparaten
versorgt werden, die nicht gleichwertig sind.

» \ersorgungsnotstand:

= Aufgrund eines Lieferengpasses und dem Fehlen gleichwertiger
Alternativpraparate konnen Patienten mit schweren oder
lebendsbedrohenden Erkrankungen nicht angemessen versorgt werden.
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Was halten Sie fur die Hauptursachen von
Lieferengpassen?
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Anteil der Lieferengpasse pro angegebener Begriindung

= Probleme in der Herstellung

= Rohstoffengpass

» Qualitats-/GMP-Mangel
A = Noch nicht zugestimmte Anderungsanzeige
7 ‘ = Wegfall des Herstellers

= Anderung des Herstellungsverfahrens
= Herstellerwechel

= Nachfrage-Erhdhung (Lieferausfall des Mitbewerbers)

= Technischer Fehler mit Broschiire

Quellen: BfArM, Stand: 02.11.2015;
A. Sagel: Lieferengpasse bei Arzneimitteln in Deutschland — Ursachenforschung und mogliche Lésungsansatze, Bonn 2015



~ Ursachen von Liefer- ( )
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+ Es gibt nicht die ,eine” Ursache,
das Geschehen ist komplex.

* Die wahren Grunde werden oft verschwiegen
(z.B. Allokation aufgrund von Preisdifferenzen).

« Globalisierung (weltweite Arbeitsteilung)
« Konzentration der Produktionsstandorte
* Produktion in Fernost (v.a. wichtige Rohstoffe)

« Stetig steigende GMP-Anforderungen
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Versorgungsqualitat,
Verflgbarkeit von Arzneimitteln

Ergebnisse einer Befragung unter Personen, die regelmaBig
verschreibungspflichtige Arzneimittel benétigen

Auftraggeber: AOK Baden-Wuirttemberg

Berlin, Februar 2017
34433/Q7332 Fr/Wi



forsa.

UntersuChUNGSAESIGN. .. oo

Grundgesamtheit: Die in Privathaushalten in Deutschland lebenden deutschsprachigen
Personen ab 20 Jahre, die regelmaBig verschreibungspflichtige
Arzneimittel bendtigen

Auswahlverfahren: Systematische Zufallsauswahl (mehrstufig geschichtete Stichprobe)
plus abschlieBende Quotenfrage

Stichprobe: 2.000 Befragte

Erhebungsmethode: Computergestitzte Telefoninterviews (CATI) anhand
eines strukturierten Fragebogens

Untersuchungszeitraum: 26. Januar bis 14. Februar 2017



Nichtverfugbarkeit von Arzneimitteln in der Apotheke
(E=TaT<T ot n¥=1 1 (81 a T 1)

Fir 8 von 10 Befragten war im Jahr 2016 mindestens ein verschreibungspflichtiges
Arzneimittel nicht vorratig. In den meisten Félle konnte es aber zeitnah beschafft werden.

Verschreibungspflichtiges
Arzneimittel musste
bestellt werden

Das bestellte Arzneimittel
konnte abgeholt werden ... *)

ja am néchsten Tag - 27

spater | 1

nein

Angaben in
Prozent

Basis: 2.000 Befragte / *) 1.619 Befragte, deren bendtigtes Arzneimittel nicht vorratig war

Frage 2: ,Manchmal ist ein verschriebenes Arzneimittel ja in der Apotheke vor Ort nicht vorratig und muss erst bestellt werden.
Mann kann es sich dann spater abholen. War das im letzten Jahr (2016) bei mindestens einem Ihrer verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel der Fall? Falls ja: Und wann konnten Sie das bestellte Arzneimittel dann abholen:

Meistens am gleichen Tag, am nachsten Tag oder spater?"

forsa.



Nichtverfugbarkeit von Arzneimitteln in der Apotheke
(Lieferausausfall Hersteller.im.patentfreien. Markt).......ee

4 von 10 Befragten wurde im Jahr 2016 ein Ersatzarzneimittel angeboten, weil eines ihrer
verschreibungspflichtigen Arzneimittel nicht mehr verfligbar war — meist erfolgte Beratung.

Verschreibungspflichtiges Arzneimittel
war nicht mehr verfiuigbar, aber Ersatz-
Arzneimittel wurde angeboten

Zum Ersatz-Arzneimittel wurde beraten
(z. B. Uber Wirkstoffe, Nebenwirkungen) ... *)

nein - 22

Angaben in
Prozent

weiB nN
k.A.

Basis: 2.000 Befragte / *) 805 Befragte, die ein Ersatzarzneimittel bekommen haben

Frage 3: ,Hat man Ihnen im letzten Jahr (2016) in der Apotheke ein Ersatz-Arzneimittel angeboten, weil eines Ihrer
verschreibungspflichtigen Arzneimittel nicht mehr verfligbar bar? Falls ja: Und hat man Sie dazu in der

nein

Apotheke beraten, also z. B. Uber die Wirkstoffe und Nebenwirkungen des Ersatz-Arzneimittels?"

forsa.



Nichtverfugbarkeit von Arzneimitteln in der Apotheke
(Lieferausfall. Hersteller.im..herstellerexklusiven.Markt)......e.e.

Flr jeden 10. Befragten musste im Jahr 2016 ein neues Rezept flr ein anderes Arzneimittel
ausgestellt werden, weil das verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht mehr verfigbar war.

Verschreibungspflichtiges Arzneimittel In der Apotheke wurde erklart, warum
war nicht mehr verfugbar, Arzt musste weder das verschreibungspflichtige
ein neues Rezept fur ein anderes Arzneimittel noch ein vergleichbarer
Arzneimittel ausstellen Ersatz erhaltlich ist ... *)

weilB nicht/k.A. I 4

nein

Angaben in
Prozent

Basis: 2.000 Befragte / *) 213 Befragte, die kein Arzneimittel bekommen haben

Frage 4: ,Und musste Ihr Arzt IThnen im letzten Jahr (2016) ein neues Rezept fir ein anderes Arzneimittel ausstellen, weil eines

Ihrer ver_schreibungspflichti%e_n Arzneimittel nicht mehr verfigbar war? Falls ja: Wurde Ihnen in der Apotheke erklart,
warum Sie weder das verschriebene Arzneimittel noch einen vergleichbaren Ersatz bekommen kénnen?"

forsa.
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Lieferengpéasse in Krankenhausern

Abendzeitung Miinchen Miinchen
09. 03. 2017 Selte 12 Auflage: 189.868

Lieferengpdsse bei Medikamenten filr Patienten
nehmen zu. Inshesondere Klinik—qutheken sind
betroffen. Was Krankenkassen und Arzte fordern

Wenn lebenswichtige
Arzneien knapp werden

Handelsblatt.com
08.03. 2017

Arznei-Engpésse in Deutschland
Fehlen uns bald wichtige Medikamente?
Vor allem Krankenhiiuser klagen iiber Engpisse bei wichtigen Ar
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Stuttgarter Nachrichten Stuttgart
09. 03. 2017 Seite 4 Auflage: 213.608

Klinikapotheken mit Engpassen

Viele Arzneimittel in Krankenhausern nicht verfiigbar — Meldepflicht fiir Hersteller gefordert
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Anteil der Lieferengpasse pro Art der Applikation

= Injektionen oder Mittel zu deren Herstellung
= Infusionen oder Mittel zu deren Herstellung
= Tropfen zum Einnehmen

= Tabletten

= Sonstiges

Quellen: BfArM, Stand: 02.11.2015;
A. Sagel: Lieferengpasse bei Arzneimitteln in Deutschland — Ursachenforschung und mogliche Lésungsansatze, Bonn 2015



* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprod

Startseite Lieferengpdsse

Gemeldete Lieferengpisse

ukte

Gemeldete Lieferengpisse {

1-10wvon42 | 2
PZIN

7691409

00758079

02057807

7691384

00842331 (1 x 30 ml); 05103064 (3 x 30 ml)
00758122; 00758085

01555214

00373474

01314284

1-10 -f'l:-@ ?

Letzte Anderung: 24.05.2017

L o}

Anteil krankenhausrelevante Meldungen im BfArM-Register (v)

www.adka.de

@ Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Startseite Lieferengpisse

Gemeldete Lieferengpisse f

Gemeldete Lieferengpisse

| IY# Krankenhausrelevan

1-10von 32 | 2

PIN Meldungsart
09074158 Anderungsmitteilung
04529192 Anderungsmitteilung
8837418 Erstmitteilung
8837424 Erstmitteilung
11162562 Erstmitteilung

04722084 Anderungsmitteilung

2303305 Erstmitteilung
" 5303305 Erstmitteilung
" 6305472 Erstmitteilung
" 8837401 Erstmitteilung

1-10 o@ >

Letzte Anderung: 24.05.2017
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Wie oft treten Ihrer Meinung nach Liefer-
und Versorgungsengpasse in einem

Universitatsklinikum pro Jahr auf?
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« 133 im Jahr 2018 bis zum Stichtag 04. Oktober
> 3 pro Woche
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Stichprobe: Lieferengpasse und Erscheinen in BfArM-Liste

Apotheke
1

O 00 N OO U1l A W N

S S S T = T
o U A W N B O

Datum
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
03.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
05.02.2016
03.02.2016
05.02.2016
05.02.2016
05.02.2016
08.02.2016

Median:

Anzahl
33
30
31
22

2
36
18
19
29
21
16
11

5
33
30
30

29

BfArM-Liste
4

3
1
3
0
9
3
2
3
3
3
2
2
5
2
6

Anteil
12%
10%

3%
14%
0%
25%
17%
11%
10%
14%
19%
18%
40%
15%
7%
20%



Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitat Miinchen

« 2015: Drei Arzneimittelumstellungen pro Woche

Klinikkum rechts der Isar Minchen, 27.11.2015

Arzneimittelkommission

Protokoll
der 199. Besprechung am 26.11.2015

9 Informationen zu Arzneimittel-Umstellungen

Seit der letzten Arzneimittelkommissionssitzung im Juli 2015 erfolgten insgesamt 69 Arzneimittelumstel-
lungen, davon 56 ,,erzwungene®, Wirkstoff-bezogene Umstellungen aufgrund von Lieferunfahigkeiten
bzw. Marktricknahmen und 13 Umstellungen aus dkonomischen Griinden. Durch die Umstellungen



Hoher und aufwandiger Informationsbedarf (v)

www.adka.de

Formblatt //I/I/_P% 'Um Formblatt @ m

Priparateumstellung Kinlkum rechts gef |sar Technisohe Universiat MOnchen Pri parateumstellung Kinlkum rechts der Isar Technische Universkat Manchen
Krankenhausapatheke Krankenhausapotheke
Apciheks Aoctnexs
01.10.2018 04.10.2018
Machrichtlich per E-mail: Nachrichtlich per E-mail:
An den Klinikumsvorstand An den Klinikumsvorstand
An die Klinikdirektoren An die Klinikdirektoren
An die Mitglieder der AMK
Schriftlich: Schriftlich:
An die Stationsleitung und leitende OP-Pflege An die Stationsirzte
An die Stationsleitung und leitende OP-Pflege
Nr. 51 /2018
Zur Information: Nr. 54 /2018
Aciclovir Durchstechflaschen 250mg sind auf dem deutschen Markt momentan nur Zur Information:
sehr begrenzt bis gar nicht lieferbar. Als Alternative stehen lhnen Aciclovir 500mg NaCl 0,9%® Infusionslésung 100ml der Firma Braun ersetzt das bisher im Klinikum
Durchstechflaschen von Ratiopharm bzw Hikma (je nach Lieferfahigkeit) zur Verfigung. rechts der Isar verfigbare Praparat Isotonische Kochsalzlosung Fresenius®
Bitte beachten Sie bei der Anwendung die doppelte Wirkstoffstirke. Infusionslésung 100ml der Firma Fresenius Kabi aufgrund einer Lieferunfahigkeit des
. . o ) ) Herstellers Fresenius Kabi. Die Umstellung erfolgt fiir die Dauer des Lieferengpasses.
Die Anwendungsbereiche und Inhaltsstoffe der Arzneimittel sind vergleichbar. Die Anwendungsbereiche und Inhaltsstoffe der Arzneimittel sind vergleichbar.
Bitte beachten Sie die Fachinformationen und folgende Bilder (Beispielbild): Bitte beachten Sie die Fachinformationen und folgende Bilder:

Meues Praparat: Bisheriges Praparat

Neues Praparat:

Bisheriges Praparat:

Bitte beachten Sie insbesondere folgende Anderungen: Der Flaschenhals der
Fir weitere Informationen stehen wir gemne zur Verfugung. Infusionslésung von Braun ist rot (bei Fresenius silber), der Deckel grau (bei

Tel. -2217 (Logistische Fragen) Fresenius blau). Altemativ stehen Ihnen auch die 100ml Ecoflac Beutel zur Verfiigung.
Tel. -2219 (Arzneimittelinformation)

Erstellt von: Saskia Schlabach MAP_FB_A Praparateumstellung_181001 Seite 1 von 1
Geprift won: Dr. Miriam Gyalong-
Steur

Erstellt von: Saskia Schlabach MAP_FB_A Praparateumstellung_181001 Seite 1von 1
Gepruft von: Dr. Miriam Gyalrong-
Steur




Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitdat Miinchen

Ermittlung in multizentrischer Studie (ARZUM-3)

Unterscheidung:
= Namensgleiche, generische Umstellung

= Generische Umstellung mit Anderung der
Produktbezeichnung

= Komplexe Umstellung (z.B. Anderung Wirkstoff)



ARZUM-3 Projektpartner

CC:HARHE
K_LINIKEN/ W\

Leadingpartner: MRI und IMOV

=Charité Berlin

sUnfallklinikum Berlin

=VVivantes GmbH Humboldt Klinikum Berlin
sUniversitatsklinikum Carl Gustav Carus Dresden
=Universitatsklinikum Erlangen

=Klinikum Ingolstadt

=Klinikkum der Universitat Minchen LMU
»Stadtisches Klinikkum Schwabing

=Klinikum Neumarkt in der Oberpfalz

=Klinikum Rostock 4

=Katharinenhospital Stuttgart
=Klinikum Traunstein
=Klinikum Weiden, Kliniken Nordoberpfalz AG

Mit Unterstltzung der Firma Boehringer Ingelheim

™\ Boehringer
I"ll Ingelheim

Klinikurn - L1 ]
rechts der Isar av
|| ‘ Technische '
UIETHL Universitat INSTITUT FUR MEDIZIN-OKONOME &
minchen MEDZNISCHE VERSORGUNGSFORSCHUNG

o KLINIKUM

LUDWIG-

MAXIMILIANS-
UNIVERSITAT

stidtisches e I I
Kli“ikum wUnf.?llkraﬂkenhaus
Mﬁnchen Berlin
J B universitarsmedizin.
Vivantes &
' KLINIKEN Nordoberpfalz AG

‘ des Landkreises Neumarkt i.d.OPY.
~— Der starke Gesundheitsverbund

in unserer Region

< Klintkum Stuttgart Universitatsklinikum

Erlangen




Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universitat Miinchen

Prozesskosten von Produktumstellungen an
einem Universitatsklinikum

» 3 Umstellungskategorien:

» Generische: ca. 1.900 €
« Mit Namensanderung: ca. 3.700 €
« Komplex: ca. 7.400 €

* Durchschnittlich waren 30 Stationen betroffen

» abhangig u.a. von Klinikumsgrof3e und Einsatzbreite des betroffenen
Praparats (Anzahl der zu informierenden Personen*

» abhangig von Komplexitat der Umstellung*

* Quelle: Fischer, Kellermann, Bernard et al. Haben Arzneimittelumstellungen Auswirkungen auf die stationare Versorgung? Eine erste HTA-
Betrachtung. Gesundheitstkonomie und Qualitdtsmanagement. 2015, 20, S. 19-26.
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» Unverzugliche Informationspflicht
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Informationspflicht an Krankenhauser

1050 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2017 Teil | Nr. 25, ausgegeben zu Bonn am 12, Mai 2017
Gesetz
zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV
(GKV-Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz - AMVSG)
Vom 4. Mai 2017
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos- his 5 und die Worter ,Absatz 1 Satz 4" durch
sen: die Worter ,Absatz 1 Satz 7“ ersetzt.

YViuInL ,ITTONCOUUTTUICTS GIIIHGIUHL.

. In § 52b wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a

eingeflgt:

»(3a) Pharmazeutische Unternehmer mdissen im
Rahmen ihrer Verantwortlichkeit Krankenhduser im
Falle ihnen bekannt gewordener Lieferengpésse bei

verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zur stationé-
ren Versorgung umgehend informieren.”
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» Unverzugliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt
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» Unverzugliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt

» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG
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- Importerleichterung in AM-VSG ( )
A[IIO\ aenasoncerer Anderung 8 73 (3) AMG ™ e

www.adka.de

« Vorubergehenden Bevorratung einer Krankenhausapotheke
oder krankenhausversorgenden Apotheke maglich

« Angemessener Umfang

* Im Herkunftsland rechtmaflig im Verkehr

« Zugelassene, wirkstoffgleiche AM nicht verfligbar
 Arztliche Verschreibung erst bei Abgabe erforderlich

* Verabreichung an einen Patienten des Krankenhauses
unter personlicher, arztlicher Verantwortung

e Zu den berechtigten Interessen der Arzneimittelver-
braucher gehort auch die Sicherstellung der Versorgung
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» Unverzugliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt

» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG => mit AM-VSG erledigt
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Unverzlgliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt

» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG => mit AM-VSG erledigt

» Lagerhaltungspflicht auch fir Pharmaunternehmen
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Gesetzliche Pflichten zur Vorratshaltung von
Arzneimitteln in Deutschland

Offentliche Apotheke: 1 Woche
Vollversorgende ArzneimittelgrofShandlung: 2 Wochen
Krankenhausapotheke: 2 Wochen

Pharmazeutische Unternehmen: keine



L |
Malnahmen eines grol3en Generikaherstellers: (©)

Transparente Warenversorgung 2017

Firmeninterne Infogrenze : 45 - Tage Bestand fur
alle kaufenden Kunden ist erreicht

Warenreservierung und Information fir
alle kaufenden Kunden — Moglichkeit den
historischen 30-Tage Bedarf abzurufen

Infogrenze:

Neuer Wareneingang:
Information an alle

4 kaufenden Kunden, dass
Engpass beendet ist.

Warngrenze: 30 - Tage Bestand fir
alle kaufenden Kunden wird reserviert

Zeit
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» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG => mit AM-VSG erledigt

» Lagerhaltungspflicht auch fir Pharmaunternehmen
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Unverzlgliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt

» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG => mit AM-VSG erledigt

» Lagerhaltungspflicht auch fir Pharmaunternehmen

Meldepflicht an BfArM-Register



Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

R

BfArM-Register zu Lieferunfahigkeiten

anfangs auf rein freiwilliger Basis

LIEFERENGPASSE FUR HUMANARZNEIMITTEL IN DEUTSCHLAND*

Wirkstoff Arzneimittel (PZN) Zulassungsinhab. Verfiigbarkeit Griinde fiir Engpass

[Vertreiber

Fosfomycin 1304 InfectoFos 8 g InfectoPharm Arzneimittel  InfectoFos 2 g (PZN Engpass in der Her-
(PZN 00106997) und Consilium GmbH 00332736), 3 g (PZN stellung
Pulver zur Herstellung 00332765)und InfectoFos
einer Infusionslésung 5 g (PZN 00332825) sind
uneingeschrankt lieferfa-
hig. Dauer des Liefereng-
passes der 8 g Wirkstar-
ke ist derzeit nicht be-
kannt.
Fomepizol- 1308 FOMEPIZOLE EUSA EUSA Pharma Dauer des Lieferengpas- Probleme in der Herste
hemisulfat Pharma 5 mg/ml, ses noch nicht bekannt. lung
Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung
(PZN 4953139)
Methotrexat 1319 MTX 25 mg HEXAL® injekt, Hexal AG Lieferengpass auf unbe- Probleme in der
Injektionslésung, 25 mg stimmte Zeit. Herstellung

(PZN 07523592, 07523600)
MTX 50 mg HEXAL® injekt,
Injektionsl&sung, 50 mg

Zusatzinformationen Kontakt-Tel.-Nr.

InfectoFos 2 g (PZN 00332736, 0800 4633286
3 g (PZN 00332765)und 5 g

(PZN 00332825) sind uneinge-

schrankt lieferfihig.

Ein Ausweichpraparat mit dem +33 (0)437 498590
gleichen Wirkstoff kann nach
§73 Abs. 3 AMG kurzfristig liber

EUSA Pharma bezogen werden.

- 08024 9081665

(PZN 04507440; 06151438)
Methotrexat HEXAL® 25
mg/ml, Injektionslésung
fInfusionslésung, 25 mg

(PZN 05851381; 05851398)
Methotrexat HEXAL® 25
mg/ml, Injektionsl&sung
JInfusionslésung, 50 mg
(PZN 05851412; 05851429)

*Die Ubersicht zeigt aktuelle Lieferengpdsse fiir Humanarzneimittel in Deutschland

www.adka.de

Mitteilung an
d Fachkreise
2006.2014 ja

12.09.2013 ja

27.08.2013  nein

auf der Basis freiwilliger Informationen

auf der Basis freiwilliger Informationer’der Zulassungsinhaber. Ein Lieferengpass ist eine (ber voraussichtlich 2 Wochen hinausgehende Unterbrechung einer Auslieferung im dblichen Umfang oder

eine deutlich vermehrte Nachfrage, der nicht angemessen nachgekommen werden kann. Es werden nur Lieferengpasse von Arzneimitteln gelistet, bei denen ein besonderer Informationsbedarf der Fachaffentlichkeit vorausgesetzt wird. Derzeit wird dieses bei verschreibungspflichti-
gen Armeimitteln, die Gberwiegend zur Behandlung lebensbedrohlicher oder schwerwiegender Erkrankungen bestimmt sind und filr die keine Alternativpraparate verfligbar sind, gesehen. Beispiele hierfir sind die Gruppe der Onkelogika, Antibiotika, Notfallarzneimittel und Arznei-

mittel, die in Zusammenhang mit Operationen verwendet werden.

Die Liste umfasst sowohl Arzneimittel in der Zustandigkeit des BfArM wie auch des Paul-Ehrlich-Institutes (PEI). Die Informationen stammen direkt vom Zulassungsinhaber des entsprechenden Arzneimittels. Das BfArM hat keine weitergehende Information zum Lieferstatus der
gelisteten Arzneimittel und kann die Richtigkeit der eingestellten Informationen nicht Gberprifen; die Einstellung erfolgt somit unter der alleinigen Verantwortung der jeweiligen Zulassungsinhaber. Deshalb wird auch darauf hingewiesen, dass bei Rickfragen die jeweils angegebene

Kontakt-Telefonnummer des Zulassungsinhabers zu benutzen ist. Informationen zu Lieferengpdssen von Humanimpfstoffen gegen Infektionskrankheiten befinden sich auf der Internetseite des PEl unter: www.pei_de/lieferen,

STAND: 21. Dezember 2015

BESSE-IM

toffe-human

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) - Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 - 53175 Bonn - Telefon: +49 (0)228-99-307-30 - Telefax: +49 (0)228-99-307-5207 - E-Mail: poststelle@bfarm.de - www.bfarm.de




y N

(@)
dka.d

Stichprobe: Lieferengpasse und Erscheinen in BfArM-Liste

Apotheke
1

O 00 N OO U1l A W N

S S S T = T
o U A W N B O

Datum
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
03.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
04.02.2016
05.02.2016
03.02.2016
05.02.2016
05.02.2016
05.02.2016
08.02.2016

Anzahl
33
30
31
22

2
36
18
19
29
21
16
11

5
33
30
30

BfArM-Liste
4

3
1
3
0
9
3
2
3
3
3
2
2
5
2

6

Mittelwert:

Anteil
12%
10%

3%
14%
0%
25%
17%
11%
10%
14%
19%
18%
40%
15%
7%
20%
15%
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«ner BFArM-Register zu Lieferunfahigkeiten:
nererel - Selbstverpflichtung der Hersteller ®

www.adka.de

ENGLISH PRESSE RS55 GLOSSAR KON

* Bundesinstitut *

fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Liste der Wirkstoffe, fiir welche die Selbstverpflichtung zur Meldung von
. Lieferengpissen gilt
Uber das BfArM~ Arzneimittel~ Medizinprodukter Bundesopiumsteller Fors
Die Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengp dsen umfasst als versorgungsrel evant
eingestufte Wirlstoffe, fiir dieim Arneimittelinformationssystem des Bundes drei oder weniger
Zulmsungsinhaber oder endfreigebender Herst eller od er Witkstoffhersteller flirim Verkehr
befindliche Arzneimittel hinterlegt sind.

Lieferengpasse

ASFP-NT. Wirlestoffbezeichnung alternative EBesond ertheit: Zustindigleed
Bezeichnung bestimmte DF e §77
Kombmation / AMG
Indikation

# STARTSEITE -+ ARZNEIMITTEL -+ ARZNEIMITTELZULASSUNG -+ ARZNEIMITTELINFORMATIONEN B E.
+ LIEFERENGPASSE nnnz4-1 4-Aming-2-hydroxyb enzoesjure EBfAIM
~ LISTE DER WIRKSTOFFE, FUR WELCHE DIE SELESTVERPFLICHTUNG ZUR MELDUNG VON LIEFERENGPASSEN GILT

07374-4; 5-Fluorouracil Ef AT
163 65-0

Liste der Wirkstoffe, fiir welche die Selbstverpflichtung zur Meldung von

Lieferengpdssen gilt iiéiiﬁ Bbacavir T,

43041-0

Im Jour Fixe zu Liefer- und Versorgungsengpéssen wurden die Kriterien vereinbart, fiir welche die

Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpissen gelten sollen. Danach gilt die Selbstverpflichtung fiir als Abacavir/ Lamivudine Kombi BfATM
versorgungsrelevant eingestufte Wirkstoffe, fir die im Arzneimittelinformationssystem des Bundes drei oder

weniger 34005-0 Ahatacept EfATM

« Zulassungsinhaber oder 282930 Abdximab PEI
« endfreigebender Hersteller oder
= Wirkstoffhersteller

37290-3; Abirateron Ef AT
39928-1

fiir im Verkehr befindliche Arzneimittel hinterlegt sind. Die betroffenen Wirkstoffe sind der folgenden Tabelle zu
entnehmen. Die Kriterien werden regelmiRig iiberpriift und die Liste regelmiRig aktualisiert.

00383-4; Acet azolamid BfAIM
. . ) . . ; 054480-0
® Liste der Wirkstoffe, fiir welche die Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpassen gilt (PDF, 427KB,

Datei ist nicht barrierefrei)

04165-0 Acetylcholinchlond EBfAIM

Dariiberhinaus gilt die Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpéssen an das BfArM fiir alle Lieferengpisse, R Acetylalicylsdure ARV BfaTM

die gemiR § 52b Nr. 3a AMG der Meldeverpflichtung an Krankenh&user unterliegen nach Inkrafttreten des 21394-0 Albendazol BEATM
Arzneimittel-Versorgungsstirkungsgesetz (AMVSG).

Albighitid BfATM

Unabhingig von den auf der Liste aufgefiihrten Wirkstoffen werden Zulassungsinhaber ab einem Marktanteil von
T 219 84-11 Alemtiimim ab PFI

~rnr 8 L e as@
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Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Liste der Wirkstoffe, mit einem in der Vergangenheit
eingetretenen Versorgungsmangel

Fir alle Arzneimittel, fiir die in der VerEangenheit bereits ein Versorgungsengpass aufgetreten

war, gilt die@elbstverpﬂichtung zur Meldung von Liefere ngpésser)uneingeschrénkt. Die

betroffenen Wirkstoffe sind der Tabelle zu entnehmen.

Wirkstoffbezeichnung Besonderheit: Zustindigkeit gem.

bestimmte DF / §77 AMG

Kombination /

Indikation
5-Fluorouracil BfArM
Carboplatin BfArM
Cytarabin (liposomal) BfATM
Doxorubicin (liposomal) BfArM
Ivermectin AAp.o. BfArM
Medroxyprogesteronacetat BfArM
Megestrolacetat BfArM
Melphalan BfArM
Piperacillin BfArM
Piperacillin / Tazobactam Kombi BfArM
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Unverzlgliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt

» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG => mit AM-VSG erledigt

» Lagerhaltungspflicht auch fir Pharmaunternehmen

Meldepflicht an BfArM-Register
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A[IIO\ Lieferunfahigkeit: ( )

ADKA-Forderungen s

www.adka.de

Unverzlgliche Informationspflicht => mit AM-VSG erledigt

» Vorubergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3
AMG => mit AM-VSG erledigt

» Lagerhaltungspflicht auch fir Pharmaunternehmen
Meldepflicht an BfArM-Register
» Erganzung AMG 8§ 52b Abs. 2 um ,Krankenhauser”

,Pharmazeutische Unternehmer muissen im Rahmen ihrer
Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung
vollversorgender ArzneimittelgrofShandlungen und von Krankenhdusern
gewahrleisten.”
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asmaes Arzneimittelherstellung in Krankenhausregie?
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Medical Bag > Business > Hospital Groups Launch Own Generic Drug Company

September 12, 2018

Hospital Groups Launch Own Generic Drug
Company

Share this content: n u m m , -
L) L J L |

HealthDay News — Three U.S. health care
foundations and seven hospital groups have
formed a generic drug company to combat
high prices and chronic shortages of
medicines.

The company, Civica Rx, will start with 14
widely used hospital drugs, including generic
pills, patches, and injectable drugs for treating
infections, pain, and heart conditions, board
chairman Dan Liljenquist said, the Associated
Pressreported. "The mission of Civica is to
make sure these drugs remain in the public
domain, that they're available and affordable
to everyone,” Liljenquist added.




Ruckverlagerung Produktion nach Europa
DEUTSCHER APOTHEKERTAG 2018 — MUNCHEN

Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker

Drucksache 1.1.3

Antragsteller: Dr. R. Bienfait, A. Rudinger und Kollegin und Kollegen
Antragsgegenstand: Produktionsstandorte innerhalb von Europa starken
Antrag

Die Hauptversammlung der deutschen Apothekerinnen und Apotheker fordert den Gesetzgeber
auf, die gesetzlichen Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungen dazu zu verpflich-
ten, beim Abschluss von Rabattvertragen pharmazeutische Unternehmer zu bevorzugen, die fur
die Herstellung der Wirkstoffe und Fertigarzneimittel auf eigene europdische Produktionsstan-
dorte oder Unternehmen zurtickgreifen, deren Produktionsstandorte in Mitgliedstaaten der Euro-
padischen Union und der Europaischen Freihandelsassoziation (EFTA) liegen.

Begrundung

Die kontinuierliche Bereitstellung von Arzneimitteln ist Teil der Daseinsvorsorge und somit eine
staatliche Aufgabe. Durch die Verlagerung zahlreicher Produktionsstandorte in L&nder aulerhalb
Europas und massive Konzentrationsprozesse im Bereich der Wirkstoffproduktion ist mittlerweile
die Bereitstellung einer Vielzahl von Fertigarzneimitteln in Deutschland nicht mehr kontinuierlich
gewahrleistet. Insoweit ist es folgerichtig, pharmazeutische Unternehmer zu starken, die die Wirk-
stoff- und Fertigarzneimittelproduktion innerhalb von Europa sicherstellen. Mit einer Verpflichtung
der gesetzlichen Krankenkassen, diese pharmazeutischen Unternehmer beim Abschluss von Ra-
battvertragen zu bevorzugen, wird erreicht, dass kinftig nicht mehr ausschlieltlich die Kosten
entscheiden, welcher pharmazeutische Unternehmer den Zuschlag erhalt.

(©)
dka.d
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Termin: 29.03.2019 Termin: 09.02.2019

2016 Amtsblatt der Europiischen Union

DAZ 2 NEWS PHARMAZIE APOTHEKE & POLITIK

-

EMA I

Durch den Brexit drohen Lieferengpasse (e one Gz k)
VERORDNUNGEN

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) 2016/161 DER KOMMISSION
vom 2. Oktober 2015

zur Erginzung der Richtlinic 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates durch die
Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

D
die Europdische Arzneimi
Behorde zeigt, dass manche Pharmaunternehmen im Vereinigten Konigreich ihre rousiie — satem
Anstrengungen beziiglich des Brexits verstarken mussen, um die Arzneimittelversorgung in
3, Ausbuchung

Europa fiir die Zukunft sicherstellen zu kénnen.
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Versorgungsengpasse mit
Arzneimitteln in deutschen
Krankenhausern

KIM GREEN,
TORSTEN HOPPE-TICHY,
RUDOLF BERNARD

Kim Green ist Fachapothcker

fiir Klimische Pharmazie,
Abe. Klinische Pharmazie,
Arzneimittelinformation
am Universitdtsklinikum
Heidelberg

Dr. Torsten Hoppe-

Tichy Fachapotheker fiir
Klintsche Pharmaznie und
Pharmazeutische Analyuk
am Universitdtsklinikum
Heidelberg

Rudolf Bernard ist
2. Vizeprisident des
Bundesverbandes Deutscher

Krankenhausapotheker e V.,

Berlin

48 G+5 3/2018

In deutschen Krankenhéusern kommt es in den
letzten Jahren zu immer mehr Lieferengpassen

bei Arzneimitteln. Um eine sichere und effektive
Arzneimitteltherapie zu gewdhrleisten sind
strukturierte und wirkungsvolle Vorgehensweisen
unabdingbar. Doch erschweren Faktoren wie
fehlende Transparenz diesen Umgang und fiihren

zu Versorgungsengpdssen — Patienten kommen zu
Schaden. Forderungen zu Anderungen werden allerdings
bisher, wenn iiberhaupt, nur zégerlich angenommen.
Der Beitrag zeigt die Ursachen fiir Lieferengpdsse
und mégliche Ansdtze um diesen Vorzubeugen auf.

1302 Lieferengpésse in 2466 Tagen |Er-
hebungszeitraum 1.7.2011 bis 1.4.2018).
So sicht die Realitdt in deutschen Kran-
kenhausapotheken aus. Man kann es lei-
der nicht anders sagen: dic Bearbeitung
von Lieferproblemen bei Armmeistoffen st
in der tiglichen Routine angelangt und
bindet erhebliche Personalkapazititen,
die an anderer Stelle fehlen. Lieferengpass
bedeutet hier, dass ein bestimmites Pri-
parat nicht unmattelbar und/oder mcht
in der angeforderten Menge licferbar ist.
Uber dic zunchmende Anzahl von Licfer-
problemen und Produktionseinstellungen
gibt es bereits seit 2005 dokumentierte
und verdffentlichte Daten.!: * Dadurch
kommt es immer hiufiger zu Verinderun-
gen einer Pharmakotherapie, die klinisch
nicht indiziert und in einigen Fillen micht
gleichwertig ist. In der internationalen
Literarur licgen mittlerweile Daten vor,
die zeigen, dass bspw. onkologische Pa-
tenten, deren Therapie aufgrund von
Lieferengpassen geindert werden musste
ein schlechteres Outcome haben,™* so
dass mit Fug und Recht behauptet werden

kann, dass Lieferengpisse die Patienten-
sicherhert gefihrden.

Ursachenforschung

Wie aber kommt es zu diesen Schwierig-
keiten? Der genaue Grund fiir den Lie-
ferausfall ist in vielen Fillen unbekannt
oder diffus ( Produktonsprobleme®).

1 Deuschmann W. Liefrengpasse, Prodult-
onsainseliungen wnd Impone. Eing Iogsti-
sche und pharmareutisch-phasmakoiogische
Herzusforderung - Tell |: Lisfrengpasse.
Krankenhsuspharmarie. Z005(26x14-9.
Deutschmann W. Lieferengpasse, Fro-
duktionseinstellungen und Imports.

Eine loglistische und pharmazeutisch-
pharmakologische Hemusfordenng - Tedl
11: Produktionseinstellungen wnd I
Keankenhauspharmazie, 2005(26):54-7.
Gross AE, Johannes RS, Gupia V, Tabak

YF, Srinivasan A, Bleasdale 3C. The Effect
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« Klare Begriffsdefinitionen sind hilfreich

 Situation in 6ffentlichen und Krankenhausapotheken ist
gleichermal3en unbefriedigend bis dramatisch

» Lieferengpasse verursachen hohen Zeit- und Kostenaufwand
« Forderungen zur Abhilfe konsequent an Politik herantragen

« 2019 drohen weitere Risiken fur die Lieferfahigkeit

Lieferengpasse wirken sich unmittelbar auf die AMTS aus !



ko

Workshop: Diskussionsfrage

www.adka.de

Welche Aussagen
erhalten Sie
zu Lieferschwierigkeiten?

ko

lhr verordnetes Praparat

ist defekt...

[ Das Praparat hat

Lieferschwierigkeiten... J

— <

Die Versorgungsqualitat hat
sich verschlechtert...

www.adka.de

Lieferschwierigkeiten und
aut-idem-Ausschllissen
kontaktieren uns die

Nur wegen

Apotheker...

ko

Workshop: Diskussionsfrage

www.adka.de

Welche Erfahrungen und Auswirkungen
haben Sie bereits
mit Lieferschwierigkeit
gesammelt?

Atk

Schweizer Kase Modell: Sicherheitsbarrieren (acn reason

Verlust//

Schaden

Patient

Zufalle/

=
o Ursachen

o
-

Apotheke
Arzt/ Pflegekraft

Hersteller

www.adka.de
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Schweizer Kase Modell: Sicherheitsbarrieren (ach reason

www.adka.de

Zufélle/
a Ursachen
/ [}
-
[} : '
./ Hersteller
J Apothek
Verlust// ’ potheke
Schaden Arzt/ Pflegekraft
Patient

ko

Hersteller: Ursachen fiir Lieferengpéasse

www.adka.de

» Konzentrierung auf wenige bzw. singulare Herstellerstatten und Produzenten v.a.
den USA, China, Indien und Israel > Monopolisierung
— gestiegene Umweltauflagen - kleinere Produktionsanlagen schlieBen
— nur GroRanlagen bieten in der weltweiten Konkurrenz gute Qualitat zu geringen Preisen
— Verlagerung der Rohstoffproduktion (z.B. nach China)
— z.B. Heparin: 4 Lieferanten/ Hersteller

ko

Hersteller: Ursachen fiir Lieferengpéasse

www.adka.de

* Qualitatsprobleme bei der Produktion
— Uberwachung durch unabhangige Inspektoren > Charge gesperrt > Lieferengpass
— hohe Qualitatsstandards in Deutschland - Import des Wirkstoffs wird gestoppt

— nur geringe Lagermengen beim Hersteller > Hersteller produzieren lediglich beauftragte
Menge, keine Bevorratung fiir Engpéasse notwendig

» Bedarfssteigerungen - global, plétzlich erhéhte Nachfrage (z.B. Impfstoffe,
polyvalente Immunglobuline, NaCl 0,9% 100 ml)

— Schwellenlander exportieren nicht mehr um jeden Preis, sondern ,behalten“ Arzneimittel
zur Versorgung der eigenen Bevélkerung

Atk

Hersteller: Ursachen fiir Lieferengpéasse

www.adka.de

» Marktriicknahmen = kommerzielle Ursachen
— falsche Anreize

— z.B. Alemtuzumab (MabCampath®, Indikation: CLL und Konditionierung fur
Stammzelltransplantation) vs. Lemtrada®, Indikation: Multiple Sklerose)

* Abgabe des Vertriebs an ein anderes Pharmazeutisches Unternehmen
— z.B. Clemastin (Tavegil®) und Lidocain (Xylocain®)

» Kannibalisierung
— aggressive Preispolitik > Marktdruck durch Ausschreibungen (z.B. Rabattvertrage)
- Folge: Konkurrenten bauen Herstellkapazitaten ab
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Workshop: Diskussionsfrage

www.adka.de

Was sollte man
lhrer Meinung nach tun,
wenn ein Lieferengpass

bekannt wird?

ko

Apotheke: Pharmazeutisch-logistische Analyse

www.adka.de

 Details des Lieferengpasses ermitteln
— Grund
— voraussichtliche Dauer

+ Lagerbestand ermitteln
— Lagerartikel oder Sonder-/ Einzelanforderung

» Materialverbrauch ermitteln

— reicht der aktuelle Bestand bei konstantem Verbrauch zur Uberbriickung des
Engpasses aus?

ko

Apotheke: Pharmazeutisch-logistische Analyse

www.adka.de

+ alternative Hersteller ermitteln
— Verfugbarkeit aut idem, aut simile oder Import priifen
— kein wirkstoffgleiches Arzneimittel als Ersatz vorhanden
-> kritische Nutzen-Risiko-Abwéagung
-> kurzfristiger Einsatz anderer Praparate

* Folgen/ Konsequenzen fir das Klinikum ermitteln
— welche Stationen/ Fachrichtungen/ Labore/ Ambulanzen/ Fremdhauser sind betroffen

Atk

Apotheke: Pharmazeutisch-logistische Analyse

www.adka.de

+ alternatives Arzneimittel beschaffen
— Liefersituation der Alternative abklaren
— ggf. benétigte Menge mit Hersteller absprechen
— Lagertiefe bestimmen



ko

Apotheke & Arzte: Therapeutische Analyse

www.adka.de

* betroffene Patientenkollektiv ermitteln
— Stellenwert des Arzneimittels in der Therapie (z.B. Leitlinie)?
— Chance: Gute Moglichkeit der Aktualisierung der Therapieleitlinie
— Indikationsgebiet anderweitig abdeckbar?
— Nutzen-Risiko-Abwagung (UAW, Interaktionsprofil)
— Patienten, bei denen das Arzneimittel unverzichtbar ist?

« therapeutische Alternativen festlegen
— Wer bekommt was?
— besondere Patientenkollektive ermitteln
— problematische Wirkstoffgruppen v.a. Antibiotika und Zytostatika

ko

Apotheke & Arzte: Analyse der Konsequenzen

www.adka.de

- Einfluss des Lieferengpasses auf die Patientenversorgung ermitteln

+ therapeutische Unterschiede
— Gegenuberstellung der Praparate, Pharmakokinetik und -dynamik
» Beschaffung und Distribution
— z.B. Lagerungsbedingungen
* Verabreichung
— Handhabung, Zubereitung
» okonomische Auswirkungen
— Arzneimittelkosten, Arbeitsaufwand der Apotheke

ko

Workshop: Diskussionsfrage

www.adka.de

Wie erfahren lhre
interdisziplindren Teampartner
von Lieferschwierigkeiten?

Atk

Apotheke & ggf. AMK: Kommunikation der Lieferschwierigkeit

www.adka.de

+ Lieferengpass kommunizieren (an Arzte, Pflegekrafte, Apothekenmitarbeiter,
Arzneimittelkommission (AMK) des Klinikums)
— Informationen komprimieren

+ therapeutische Alternativen nennen
— Kerninformationen des neuen Arzneimittels und konkrete Anderungen nennen

» Ansprechpartner fur Fragen nennen
— Wer in der Klinikapotheke steht fur Fragen zur Verfugung?
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Workshop: Diskussionsfrage

www.adka.de

Welchen Aufwand
betreibt eine Apotheke,
um einen Lieferengpass

Zu managen?

ko

Apotheke: Management von Lieferengpassen

www.adka.de

+ Bestell- und Informationssysteme anpassen
» Lagerhaltung anpassen

» Dokumentation der Lieferschwierigkeit fur Lieferantenbewertung
— Ausmalf und Auswirkungen des Engpasses dokumentieren
— zeitlicher Rahmen

+ Konsequenzen ziehen (Lieferantenbewertung)
— Hersteller wechseln

» Kostenerstattung durch den Hersteller herbeifiihren

ko

Workshop: Diskussionsfrage

www.adka.de

Welche Folgen haben
Ihrer Meinung nach
Lieferschwierigkeiten
fiir die Patienten?

Atk

Folgen fiir uns alle...

www.adka.de

- Jede kurzfristige Therapieumstellung ist mit einem erhéhten Risiko
fur Medikationsfehler und zuséatzlichen Kosten verbunden!!



ko

Folgen fiir uns alle...

Ao :‘,i"'

...nur gemeinsam kénnen wir die Herausforderung meistern!

www.adka.de www.adka.de

+ Gefahrdung der Patientensicherheit
— Patienten-Outcome stark beeinflusst (z.B. Chemotherapie)
— Non-Compliance der Patienten durch Verunsicherung

+ Gefahrdung der AMTS
— Arzneimittelverwechslungen
— Dosierungsfehler durch Arzneimittelumstellungen

» Apotheker sitzt zwischen den Stuhlen
— Beruhigung verunsicherter und verérgerter Patienten und hilfloser Arzte
— Erfullung von Vorgaben der Kostentréager auch bei Ersatzpréparaten
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