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miissen die von ihnen benoétigen 5
Arzneimittel rechtzeitig erhalten. efpia

Lieferketten fiir Arzneimittel sind darauf ausgerichtet, die richtigen Produkte zur richtigen Zeit, am richtigen Ort,
in der bendtigten Menge, mit den erforderlichen Dokumenten und zu einem angemessenen Preis bereitzustellen.

Lieferketten sind jedoch komplex und umfassen viele Akteurinnen und Akteure. Trotz Planung und Prognosen kdnnen
Lieferverzdgerungen und -engpasse auftreten. Dies kann bei Patientinnen und Patienten, ihren Familien sowie Arztinnen
und Arzten Frustration und Besorgnis ausldsen.

Die Versorgung von Krankenhdusern und Apotheken mit Arzneimitteln ist ein komplexer Prozess. Ehe sie dort
verfiigbar sind, wird deren Produktion bis zu 36 Monate im Voraus anhand von Nachfrageprognosen geplant.

,..,e& Prognose und Planung
Welches Produkt wird

e Beschaffen von Rohstoffen (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) in welcher Quantitit an
® Planen von Herstellung, Distribution und Transport welchem Ort verfiigbar

é Herstellung

e Herstellen von Arzneimitteln
(z.B. Tabletten, Kapseln)

Produktionskapazitat
4 _ . ird auf tiziert
e Arzneimittel werden haufig als Bulkware, also unverpackt bzw. Vﬁ;rch?ruagfgﬁ'g"é;ig c
unabgefullt, bereitgestellt. Unternehmen kénnen sie dann

etikettieren und verpacken, um sie bedarfsgerecht anzubieten.
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-6 Monate

e LS Verpackung & Etikettierung
]
— ° Arzneimittel werden gemafd den landerspezifischen Anforderungen o
— fur die Abgabe an Patientinnen und Patienten vorbereitet. Arzneimittel werden
— entsprechend den
[ | . . Bediirfnissen der
] © z.B. Verpackung, Informationen auf der Verpackung, Beilage Lander zugeteilt.
— der korrekten Gebrauchsinformation
]
]
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h Bedarf l,:_t‘gb Arzneimittel wird fiir Distribution freigegeben

* Arzneimittel werden z.B. an Grof3handel, Apotheken, )
Krankenhausapotheken, apothekenfiihrende Arztinnen und Arzte;
geliefert.
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Arzneimittel fiir Patientinnen und Patienten verfiigbar

® Grofthandel und Apotheken melden Engpasse an
pharmazeutische Unternehmen.

® Pharmazeutische Unternehmen melden Engpésse an
die zustandigen Behdorden.



Engpasse bei Medikamenten konnen aus verschiedenen Griinden auftreten:

Zwischenfaille bei Externe
der Herstellung Faktoren
z.B. im Rahmen der Qualitatskontrolle, z.B. Naturkatastrophen und sonstige
Lagerung oder Distribution Ereignisse mit grofer Auswirkung
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- . Patentgeschiitzte Medikamente
Okonomische machen nur 4% aller gemeldeten

Faktoren Enepi
z.B. Marktkonditionen, Kosten- ngpasse aus.

begrenzungsmafinahmen, restriktive
offentliche Beschaffungspraktiken

Transparenz Diversifizierte Lieferketten
bei der Nachfrage ermdéglicht eine ermdglichen eine Risikominimierung durch breit
rechtzeitige Planung. aufgestellte Beschaffungsméglichkeiten und eine
VYas macht regionsiibergreifende Absicherung.
Lieferketten
robust? DlgltaI|5|erung
ermoglicht es, die Kapazitat anzupassen und 531 erméglicht es, den Bedarf und die Nachfrage
Arzneimittel flexibel jenen Landern zuzu- besser vorherzusagen, Risiken zu erkennen und
weisen, die sie benatigen. die Reaktionszeiten zu verkiirzen.

Das Problem bei Engpéssen ist meist nicht die generelle Verfiigbarkeit eines Arzneimittels, sondern
vielmehr die Verfiigbarkeit an einem bestimmten Ort. Politische Losungen miissen zweckmaflig sein und
sorgfiltig auf die zugrunde liegenden Ursachen von Engpassen zugeschnitten werden.

Was tun pharmazeutische Unternehmen? n Was kann die EU tun?

® Investitionen in fortschrittliche Technologien, um die e Entwicklung einer standardisierten Definition von
Nachfrage besser vorherzusagen und die Bestéande optimal Arzneimittelengpassen und eines gemeinsamen IT-Portals
zu verwalten. zur Uberwachung und Meldung von Engp3ssen, um ein

® Erhohung des Qualititsmanagements einzelner optimiertes Frithwarnsystem zu schaffen.
Produktionsstatten. e Erhéhung der Transparenz und des Verstédndnisses von

® Nutzung von digitalen Technologien und neuen wissen- Angebot und Nachfrage, indem Daten vom Européischen
schaftlichen Erkenntnissen zur Verbesserung der Zentrum fur die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten
internen Qualitatsstandards von Sicherheits- und (ECDC) und vom Européischen System zur Uberpriifung
Herstellungsprozessen. von Arzneimitteln (EMVS) genutzt werden.

® Optimierung von internen Abldufen, um Risiken im ¢ Harmonisierung und Koordination von Maftnahmen auf
Herstellungsprozess zu minimieren. europaischer Ebene.

® Aktiver Dialog mit den Gesundheitsbehérden zur * Anwendung eines risikobasierten Ansatzes, bei dem Shortage
Verbesserung der Versorgungssicherheit. Prevention Plans (SPP) von pharmazeutischen Unternehmen

nur fir gewisse kritische Arzneimittel zu erstellen sind.
e Einfiihrung der elektronischen Packungsbeilage (ePIL)
und anderer regulatorischer Erleichterungen, sodass
Arzneimittelbestdnde leichter in andere Lander zu
verschieben sind und so auf unvorhergesehene
Nachfrageschwankungen zu reagieren.
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