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Aktuelle Verfügbarkeit und Lieferengpässe bei Arzneimitteln – 
preisabhängig? Lösungsansätze und Position der AkdÄ

Themen

• Lieferengpässe: Wie alles begann!

• Definition „Drug Shortage“/Lieferengpass

• Positionierung AkdÄ/CPME

• Lieferengpässe: Relevanz für die medizinische Versorgung?

     (Bsp. Tamoxifen); Abhängigkeit vom Preis?

• Übersicht über aktuelle Lieferengpässe

• Maßnahen zur Verhinderung von Lieferengpässen

• Positionierung der PGEU

• Gesetz zur Bekämpfung von Lieferengpässen

• „EU list of critical medicines“











Definition Lieferengpass

BfArM prüft: 

• Handelt es sich um ein versorgungsrelevantes Arzneimittel?

• Stehen Alternativpräparate für die Therapie zur Verfügung? 

• Sind diese auf dem Arzneimittelmarkt erhältlich?

• Lieferengpassdatenbank unter http://lieferengpass.bfarm.de  abrufbar

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130 

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130




Weitere Beispiele für relevante Nichtverfügbarkeiten in 2020

Fokus ambulante Versorgung

Quelle: Deutsches Arzneiprüfungsinstitut e. V. (DAPI); DIE APOTHEKE – ZAHLEN, DATEN, FAKTEN 2021
https://www.abda.de/aktuelles-und-presse/zdf/ 

https://www.abda.de/aktuelles-und-presse/zdf/








Guarantee, accessibility & effectiveness of medicines

The EU’s pharmaceutical framework must ensure access to affordable and                             

safe medicines for all patients in Europe, and rebalance incentives in the sector to 

serve medical and societal needs.

The deepening medicine shortages have a negative impact on patient safety and

the work of doctors. The EU must be equipped with resilient secure supply chains to 

ensure availability of essential medicines.

Healthcare professionals require an effective monitoring and alert system to react to 

shortages in a timely manner.

Antimicrobial resistance requires urgent and decisive EU action to ensure availability

of effective antimicrobial treatments for patients in need, while considerably reducing

unnecessary consumption in healthcare and animal husbandry.





Lieferengpässe und Patientensicherheit

Auswirkungen auf 
Patientenversorgung: 

• Relevanz und Schweregrad der 
Erkrankung ausschlaggebend

• Beispiel Antibiotika oder 
Onkologika

• Beeinträchtigung der Adhärenz 
durch Therapieumstellung möglich

• Problematisch: Austausch von 
Wirkstoffen mit enger 
therapeutischer Breite

• Kann insgesamt zur Gefährdung 
der Patientensicherheit führen

Deutsches Ärzteblatt, https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-
der-Patientensicherheit-fuehren 

https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren


Versorgungsmangel

• Nach § 79 Abs. 5 AMG durch BMG feststellbar

• Auf Basis der Erkenntnisse des BfArM und unter 
Einbeziehung der Landesbehörden

• Voraussetzung dafür, dass die Landesbehörden 
im Einzelfall und befristetet von bestehenden 
Vorgaben des Arzneimittelgesetzes abweichen 
dürfen

• Bekanntmachung des BMG im Bundesanzeiger

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E7
11391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232  

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232




Maßnahmenpaket zur Abmilderung der Engpässe bei 

Tamoxifen-haltigen Arzneimitteln

Unter anderem sollen …

• Ärztinnen und Ärzte in den kommenden Monaten keine Rezepte für 
eine individuelle Bevorratung ausstellen

• Patientinnen und Patienten erst dann ein Folgerezept erhalten, 
wenn eine weitere Verordnung erforderlich ist 

• Ärzte je nach Verfügbarkeit kleinere Packungsgrößen, 
z. B. mit 30 Tabletten, oder Arzneimittel mit einer geringeren 
Stärke, z. B. Einnahme von 2  Tabletten à 10 mg, verordnen. 

CAVE: 

Patientinnen und Patienten müssen im Versorgungszeitraum ggf. häufiger 
eine Zuzahlung für das Arzneimittel entrichten. Dies könnte möglicherweise 
zur Beeinträchtigung der Patientensicherheit führen, wenn Patienten dadurch 
auf die Arzneimitteltherapie verzichten!









Progenerika.de sagt…



20.04.2024



(3b) Beim Bundesinstitut für Arzneimittel und 

Medizinprodukte wird ein Beirat eingerichtet, der die 

Versorgungslage mit Arzneimitteln kontinuierlich 

beobachtet und bewertet. Im Beirat sollen ein Vertreter 

der Interessen der Patientinnen und Patienten sowie die 

folgenden Verbände, Organisationen und Behörden 

vertreten sein:

3.  die Arzneimittelkommissionen der Kammern der 

Heilberufe,

Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln



Beirat beim BfArM

Beirat Liefer- und Versorgungsengpässe
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

AkdÄ/BÄK
BMG
PEI
DKG
KBV
GKV-S
Pharmazeutische Industrie
Apotheker
Großhandel
Fachgesellschaften
…

Task Force zur Sicherstellung der medikamentösen Versorgung in der 
Intensivmedizin – wurde aufgelöst



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Beirat/_node.html







https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/amInformationen
/Lieferengpaesse/ListeVersorgungsrelevanteWirkstoffe.pdf?__blob=publicationFile



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/ amInformationen/Lieferengpaesse 
/ListeVersorgungsrelevanteWirkstoffe.pdf?__blob=publicationFile





https://www.pgeu.eu/publications/pgeu-medicine-shortages-report-2023/









https://www.pgeu.eu/publications/pgeu-medicine-shortages-report-2023/

















06.06.2023

 Frühwarnsystem beim BfArM
 Besondere Beobachtung durch das BfArM
 „Weitere Akteure der Lieferkette“ für angemessene 

Bevorratung wichtiger Arzneimittel in Verantwortung nehmen
 Versorgung mit Antibiotika

















• 28.09.2022 aktive Lieferengpässe: 298

• 20.04.2023 aktive Lieferengpässe: 479

 150 davon wegen Produktionsproblemen

• 26.05.2023 aktive Lieferengpässe: 498

 162 davon wegen Produktionsproblemen

• 04.12.2023 aktive Lieferengpässe: 513

 182 davon wegen Produktionsproblemen

• 14.05.2024 aktive Lieferengpässe: 468

 293 davon wegen Produktionsproblemen

Datenbank des BfArM zu Lieferengpässen



N=0























https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-
shortages-and-availability-issues/availability-critical-medicines



Vielen Dank für Ihre

Aufmerksamkeit


	Aktuelle Verfügbarkeit und Lieferengpässe             bei Arzneimitteln – preisabhängig?                                         Lösungsansätze und Position der AkdÄ��Erfurt, 22. Mai 2024��Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig�����
	Slide2
	Slide3
	Slide4
	Slide5
	Slide6
	Slide7
	 Definition Lieferengpass
	Slide9
	Weitere Beispiele für relevante Nichtverfügbarkeiten in 2020�Fokus ambulante Versorgung
	Slide11
	Slide12
	Slide13
	Slide14
	Slide15
	Lieferengpässe und Patientensicherheit
	Versorgungsmangel
	Slide18
	Maßnahmenpaket zur Abmilderung der Engpässe bei Tamoxifen-haltigen Arzneimitteln
	Slide20
	Slide21
	Slide22
	Progenerika.de sagt…
	Slide24
	Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)�§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln
	Beirat beim BfArM
	Slide27
	Slide28
	Slide29
	Slide30
	Slide31
	Slide32
	Slide33
	Slide34
	Slide35
	Slide36
	Slide37
	Slide38
	Slide39
	Slide40
	Slide41
	Slide42
	Slide43
	Slide44
	Slide45
	Slide46
	Slide47
	Slide48
	Slide49
	Slide50
	Slide51
	Slide52
	Datenbank des BfArM zu Lieferengpässen
	Slide54
	Slide55
	Slide56
	Slide57
	Slide58
	Slide59
	Slide60
	Slide61
	Slide62
	Slide63
	Slide64
	Slide65
	Slide66
	Slide67

