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Wovon reden wir eigentlich?



Workshop:

Diskussionsfrage

Wenn wir fokussieren auf die Begriffe:

• Lieferengpass (Hersteller- und Apothekenperspektive)

• Versorgungsengpass (Patienten- und Arztperspektive)

• Versorgungsnotstand (Patienten, Arzt, Öffentlichkeit, Medien, Politik)

Was verstehen Sie darunter?



Definition des BfArM:

Lieferengpass

• Ist die Auslieferung von Humanarzneimitteln über etwa zwei 

Wochen unterbrochen - z.B. durch Produktionsausfälle aufgrund 

eines Rohstoffmangels oder durch Qualitätsprobleme - spricht man 

von einem Lieferengpass. (Homepage: Glossar)

• Ein Lieferengpass ist eine über voraussichtlich 2 Wochen 

hinausgehende Unterbrechung einer Auslieferung im üblichen 

Umfang oder eine deutlich vermehrte Nachfrage, der nicht 

angemessen nachgekommen werden kann. 

(Homepage: Lieferengpässe für Humanarzneimittel)



BfArM: Versorgungsengpass

• Wichtig ist außerdem die Unterscheidung zwischen Liefer- und 

Versorgungsengpässen. Denn ein Lieferengpass muss nicht 

gleichzeitig ein Versorgungsengpass sein, da oftmals alternative 

Arzneimittel zur Verfügung stehen, durch die die Versorgung der 

Patientinnen und Patienten weiter sichergestellt werden kann.

(Pressemitteilung Nr. 8/17)



BfArM: Versorgungsnotstand

• Da Arzneimittel zur Behandlung von seltenen Erkrankungen eine 

Marktexklusivität von 10 Jahren haben und kein weiteres Arzneimittel 

für diese seltene Indikation verfügbar ist, führt ein Lieferengpass 

sofort zu einem Versorgungsnotstand, …

(aus „Listen der als versorgungsrelevant bzw. mit einem akut erhöhten 

Versorgungsrisiko eingestuften Wirkstoffe“)



 Lieferengpass:
 Lieferung bleibt länger als zwei Wochen aus.

 Versorgungsengpass:
 Aufgrund eines Lieferengpasses müssen Patienten mit Alternativpräparaten 

versorgt werden, die nicht gleichwertig sind.

 Versorgungsnotstand:
 Aufgrund eines Lieferengpasses und dem Fehlen gleichwertiger 

Alternativpräparate können Patienten mit schweren oder 
lebendsbedrohenden Erkrankungen nicht angemessen versorgt werden.

Definitionen: Vorschlag
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Workshop:

Meinungsbild

Was halten Sie für die Hauptursachen von 
Lieferengpässen?



Quellen: BfArM, Stand: 02.11.2015;
A. Sagel: Lieferengpässe bei Arzneimitteln in Deutschland – Ursachenforschung und mögliche Lösungsansätze, Bonn 2015

Anteil der Lieferengpässe pro angegebener Begründung



Ursachen von Liefer-

engpässen (Auswahl)

• Es gibt nicht die „eine“ Ursache,

das Geschehen ist komplex.

• Die wahren Gründe 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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Versorgungsqualität,  
Verfügbarkeit von Arzneimitteln

Ergebnisse einer Befragung unter Personen, die regelmäßig  

verschreibungspflichtige Arzneimittel benötigen

Auftraggeber: AOK Baden-Württemberg

Berlin, Februar 2017  
34433/Q7332 Fr/Wi
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Untersuchungsdesign

Die in Privathaushalten in Deutschland lebenden deutschsprachigen  
Personen ab 20 Jahre, die regelmäßig verschreibungspflichtige  
Arzneimittel benötigen

Untersuchungszeitraum:

Erhebungsmethode:

Stichprobe:

Grundgesamtheit:

2.000 Befragte

Computergestützte Telefoninterviews (CATI) anhand  
eines strukturierten Fragebogens

26. Januar bis 14. Februar 2017

Auswahlverfahren: Systematische Zufallsauswahl (mehrstufig geschichtete Stichprobe)  
plus abschließende Quotenfrage
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Nichtverfügbarkeit von Arzneimitteln in der Apotheke
(Lagerhaltung)

Für 8 von 10 Befragten war im Jahr 2016 mindestens ein verschreibungspflichtiges  
Arzneimittel nicht vorrätig. In den meisten Fälle konnte es aber zeitnah beschafft werden.

Basis: 2.000 Befragte / *)  1.619 Befragte, deren benötigtes Arzneimittel nicht vorrätig war

Frage 2: „Manchmal ist ein verschriebenes Arzneimittel ja in der Apotheke vor Ort nicht vorrätig und muss erst bestellt werden.  
Mann kann es sich dann später 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 nächsten Tag oder später?“

8119 ja

Verschreibungspflichtiges 
Arzneimittel musste  

bestellt werden
Das bestellte Arzneimittel  
konnte abgeholt werden … *)

nein

72

27

1

am gleichen Tag

Angaben in
Prozent

am nächsten Tag

später



Nichtverfügbarkeit von Arzneimitteln in der Apotheke
(Lieferausausfall Hersteller im patentfreien Markt)

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

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 verfügbar bar? Falls ja: Und hat man Sie dazu in der

4059 ja

Verschreibungspflichtiges Arzneimittel  
war nicht mehr verfügbar, aber Ersatz-

Arzneimittel wurde angeboten
Zum Ersatz-Arzneimittel wurde beraten
(z. B. über Wirkstoffe, Nebenwirkungen) … *)

nein

78

22

ja

5Apotheke beraten, also z. B. über die Wirkstoffe und Nebenwirkungen des  Ersatz-Arzneimittels?“

Angaben in
Prozent

nein

1

weiß nicht/  
k.A.



Nichtverfügbarkeit von Arzneimitteln in der Apotheke
(Lieferausfall Hersteller im herstellerexklusiven Markt)

Für jeden 10. Befragten musste im Jahr 2016 ein neues Rezept für ein anderes Arzneimittel  
ausgestellt werden, weil das verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht mehr verfügbar war.

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

Frage 4: „Und musste Ihr Arzt Ihnen im letzten Jahr (2016) ein neues Rezept für ein anderes Arzneimittel ausstellen, weil eines  
Ihrer verschreibungspflichtigen Arzneimittel nicht mehr verfügbar war? Falls ja: Wurde Ihnen in der Apotheke erklärt,

1189 ja

Verschreibungspflichtiges Arzneimittel  
war nicht mehr verfügbar, Arzt musste  

ein neues Rezept für ein anderes  
Arzneimittel ausstellen

In der Apotheke wurde erklärt, warum  
weder das verschreibungspflichtige  
Arzneimittel noch ein vergleichbarer  
Ersatz erhältlich ist … *)

nein

68

28

4

ja

6warum Sie weder das verschriebene Arzneimittel noch einen vergleichbaren Ersatz bekommen können?“

Angaben in
Prozent

nein

weiß nicht/k.A.



A g e n d a
• Begriffe

• Ursachen

• Ambulante Versorgung

• Situation im Krankenhaus

• ADKA-Forderungen

• Weitere Lösungsansätze

• Lieferrisiken 2019

• Zwischenfazit



Lieferengpässe in Krankenhäusern



Anteil der Lieferengpässe pro Art der Applikation

Quellen: BfArM, Stand: 02.11.2015;
A. Sagel: Lieferengpässe bei Arzneimitteln in Deutschland – Ursachenforschung und mögliche Lösungsansätze, Bonn 2015



Anteil krankenhausrelevante Meldungen im BfArM-Register



Workshop:

Einschätzung

Wie oft treten Ihrer Meinung nach Liefer-

und Versorgungsengpässe in einem 

Universitätsklinikum pro Jahr auf?



Anzahl Lieferengpässe im

Klinikum rechts der Isar

• 133 im Jahr 2018 bis zum Stichtag 04. Oktober

• > 3 pro Woche



Stichprobe: Lieferengpässe und Erscheinen in BfArM-Liste

Apotheke Datum Anzahl BfArM-Liste Anteil

1 04.02.2016 33 4 12%

2 04.02.2016 30 3 10%

3 04.02.2016 31 1 3%

4 04.02.2016 22 3 14%

5 03.02.2016 2 0 0%

6 04.02.2016 36 9 25%

7 04.02.2016 18 3 17%

8 04.02.2016 19 2 11%

9 04.02.2016 29 3 10%

10 04.02.2016 21 3 14%

11 05.02.2016 16 3 19%

12 03.02.2016 11 2 18%

13 05.02.2016 5 2 40%

14 05.02.2016 33 5 15%

15 05.02.2016 30 2 7%

16 08.02.2016 30 6 20%

Median: 29



Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universität München

Folgen: Zwang zu Arzneimittelumstellungen

• 2015: Drei Arzneimittelumstellungen pro Woche



Hoher und aufwändiger Informationsbedarf



Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universität München

 Ermittlung in multizentrischer Studie (ARZUM-3)

 Unterscheidung:

 Namensgleiche, generische Umstellung

 Generische Umstellung mit Änderung der 
Produktbezeichnung

 Komplexe Umstellung (z.B. Änderung Wirkstoff)

Was kosten Arzneimittelumstellungen?



Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universität München

Leadingpartner: MRI und IMÖV

Charité Berlin

Unfallklinikum Berlin

Vivantes GmbH Humboldt Klinikum Berlin

Universitätsklinikum Carl Gustav Carus Dresden

Universitätsklinikum Erlangen

Klinikum Ingolstadt

Klinikum der Universität München LMU

Städtisches Klinikum Schwabing

Klinikum Neumarkt in der Oberpfalz

Klinikum Rostock

Katharinenhospital Stuttgart

Klinikum Traunstein

Klinikum Weiden, Kliniken Nordoberpfalz AG

Mit Unterstützung der Firma Boehringer Ingelheim

ARZUM-3 Projektpartner



Krankenhausapotheke des Klinikums rechts der Isar der Technischen Universität München

 3 Umstellungskategorien:
• Generische: ca. 1.900 €

• Mit Namensänderung: ca. 3.700 €

• Komplex: ca. 7.400 €

• Durchschnittlich waren 30 Stationen betroffen

 abhängig u.a. von Klinikumsgröße und Einsatzbreite des betroffenen 
Präparats (Anzahl der zu informierenden Personen*

 abhängig von Komplexität der Umstellung*

Prozesskosten von Produktumstellungen an 

einem Universitätsklinikum

* Quelle: Fischer, Kellermann, Bernard et al. Haben Arzneimittelumstellungen Auswirkungen auf die stationäre Versorgung? Eine erste HTA-

Betrachtung. Gesundheitsökonomie und Qualitätsmanagement. 2015, 20, S. 19-26.
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Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht



Informationspflicht an Krankenhäuser



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG



Importerleichterung in AM-VSG

Änderung § 73 (3) AMG

• Vorübergehenden Bevorratung einer Krankenhausapotheke

oder krankenhausversorgenden Apotheke möglich

• Angemessener Umfang

• Im Herkunftsland rechtmäßig im Verkehr

• Zugelassene, wirkstoffgleiche AM nicht verfügbar

• Ärztliche Verschreibung erst bei Abgabe erforderlich

• Verabreichung an einen Patienten des Krankenhauses

unter persönlicher, ärztlicher Verantwortung

• Zu den berechtigten Interessen der Arzneimittelver-

braucher gehört auch die Sicherstellung der Versorgung



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG                                               => mit AM-VSG erledigt



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG                                               => mit AM-VSG erledigt

 Lagerhaltungspflicht auch für Pharmaunternehmen



 Öffentliche Apotheke: 1 Woche

 Vollversorgende Arzneimittelgroßhandlung: 2 Wochen

 Krankenhausapotheke: 2 Wochen

 Pharmazeutische Unternehmen: keine

Gesetzliche Pflichten zur Vorratshaltung von 
Arzneimitteln in Deutschland



Bestand

Zeit

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

Infogrenze:
Prüfung der zukünftigen Lieferungen

Warenreservierung und Information für 
alle kaufenden Kunden – Möglichkeit den 
historischen 30-Tage Bedarf abzurufen

Neuer Wareneingang:  
Information an alle 
kaufenden Kunden, dass 
Engpass beendet ist. 

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

Transparente Warenversorgung 2017

Maßnahmen eines großen Generikaherstellers:



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG                                               => mit AM-VSG erledigt

 Lagerhaltungspflicht auch für Pharmaunternehmen



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG                                               => mit AM-VSG erledigt

 Lagerhaltungspflicht auch für Pharmaunternehmen

 Meldepflicht an BfArM-Register



auf der Basis freiwilliger Informationen

BfArM-Register zu Lieferunfähigkeiten

anfangs auf rein freiwilliger Basis



Stichprobe: Lieferengpässe und Erscheinen in BfArM-Liste

Apotheke Datum Anzahl BfArM-Liste Anteil

1 04.02.2016 33 4 12%

2 04.02.2016 30 3 10%

3 04.02.2016 31 1 3%

4 04.02.2016 22 3 14%

5 03.02.2016 2 0 0%

6 04.02.2016 36 9 25%

7 04.02.2016 18 3 17%

8 04.02.2016 19 2 11%

9 04.02.2016 29 3 10%

10 04.02.2016 21 3 14%

11 05.02.2016 16 3 19%

12 03.02.2016 11 2 18%

13 05.02.2016 5 2 40%

14 05.02.2016 33 5 15%

15 05.02.2016 30 2 7%

16 08.02.2016 30 6 20%

Mittelwert: 15%



BfArM-Register zu Lieferunfähigkeiten:

Selbstverpflichtung der Hersteller





Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG                                               => mit AM-VSG erledigt

 Lagerhaltungspflicht auch für Pharmaunternehmen

 Meldepflicht an BfArM-Register



Lieferunfähigkeit:

ADKA-Forderungen

 Unverzügliche Informationspflicht   => mit AM-VSG erledigt

 Vorübergehende Vorratshaltung bei Importen nach §73.3 

AMG                                               => mit AM-VSG erledigt

 Lagerhaltungspflicht auch für Pharmaunternehmen

 Meldepflicht an BfArM-Register

 Ergänzung AMG § 52b Abs. 2 um „Krankenhäuser“

„Pharmazeutische Unternehmer müssen im Rahmen ihrer 
Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung 
vollversorgender Arzneimittelgroßhandlungen und von Krankenhäusern 
gewährleisten.“
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Workshop:

Ihre Lösungsansätze?



Arzneimittelherstellung in Krankenhausregie?



Rückverlagerung Produktion nach Europa
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Neue Lieferrisiken ab 2019:

Brexit und FMD

Termin: 09.02.2019Termin: 29.03.2019
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Gesundheits- und Sozialpolitik
Zeitschrift für das gesamte Gesundheitswesen

Jahrgang 2018, Heft 3, S. 48



Zwischenfazit

• Klare Begriffsdefinitionen sind hilfreich

• Situation in öffentlichen und Krankenhausapotheken ist 

gleichermaßen unbefriedigend bis dramatisch

• Lieferengpässe verursachen hohen Zeit- und Kostenaufwand

• Forderungen zur Abhilfe konsequent an Politik herantragen

• 2019 drohen weitere Risiken für die Lieferfähigkeit

Lieferengpässe wirken sich unmittelbar auf die AMTS aus !














	Part I_WS7
	Picksak_Workshop 7_AMTS-Risiko durch Lieferengpässe 181018_4S

