DER WELTAPOTHEKERVERBAND (FIP) EMPFIEHLT, DASS:

=

Jedes Land eine offentlich zugdngliche Moglichkeit einrichtet, Informationen iliber
Arzneimittelengpasse bereitzustellen.

Dies muss zeitnah und so umfassend wie moglich erfolgen, sich auf die aktuellen
Versorgungsengpdsse und deren Griinde konzentrieren, auf einer harmonisierten
Definition der Ursachen beruhen, um die Analyse vergleichbar zu machen, und
Angaben zur erwarteten Dauer und zu den Reaktionen enthalten.

An diesem Informations- und moglichen Frilhwarnsystem konnten sich
Gesundheitsministerium, Arzneimittelzulassungsbehorde, Berufsverbande,
Verbande der pharmazeutischen Versorgungskette und andere Interessengruppen
beteiligen. Das mittel- bis langfristige Ziel sollte sein, diese Informationen auf
internationaler Ebene zusammenzufiihren. Nationale Portale sollten verfiigbar und
mit Verschreibungssystemen verkniipft sein. Dies wirde die Informationen fiir
Verschreiber und Gesundheitssystem, einschlieBlich der Apotheken und der
Offentlichkeit im Allgemeinen, transparenter machen.

Es gibt mehrere apothekengefiihrte Informationssysteme auf nationaler Ebene, in
denen Apotheker Informationen sammeln und austauschen und so zur friihzeitigen
Ergreifung von SchutzmalRnahmen beitragen. Diese Systeme konnen die
automatische Meldung von Knappheiten auf Apothekenebene einbeziehen und
Algorithmen und Software fur maschinelles Lernen verwenden, um eine friihzeitige
Erkennung von Engpdssen zu ermdglichen. Die zeitnahe Ergreifung von MaRnahmen,
die auf der frihzeitigen Erkennung von Arzneimittelversorgungsengpassen beruhen,
ist von zentraler Bedeutung fiir die Gesundheitsbehdrden, um die Auswirkungen
dieser Engpdsse zu mindern.

Beispiele fir solche Systeme sind das spanische Informationssystem fiir
Arzneimittelversorgungsengpdsse?®, das franzosische Dossier Pharmaceutique DP-
Ruptures®, das portugiesische Barometer fiir die Nichtverfiigbarkeit von
Arzneimitteln, das niederldndische KNMP Farmanco® und das US-amerikanische
ASHP Current Drug Shortages and Management Bulletin®.

2Vom Informationszentrum fiir die Arzneimittelversorgung (CISMED) des Generalrats der Apotheker in
Spanien: https://www.portalfarma.com/Profesionales/medicamentos/CISMED/Paginas/default.aspx [Zugriff
am 7. Mai 2020]

bVon der franzésischen Apothekerkammer: http://www.ordre.pharmacien.fr/Le-Dossier-
Pharmaceutigue/Ruptures-d-approvisionnement-et-DP-Ruptures [Zugriff am 7. Mai 2020]

¢Vom Zentrum fur Gesundheitsstudien und Evaluation (CEFAR) der Nationalen Apothekenvereinigung (ANF):
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2019/03/170201E-Supply-chain-Statement-on-Information-on-
Med-Short.pdf [Zugriff am 7. Mai 2020]

4Von der Kdniglichen Niederlandischen Apotheker-Vereinigung (KNMP):
https://www.knmp.nl/producten/farmanco/knmp-farmanco-website-geneesmiddelentekorten [Zugriff am 7.
Mai 2020]

€ Von der American Society of Health-System Pharmacists: https://www.ashp.org/Drug-Shortages/Current-
Shortages?loginreturnUrl=SSOCheckOnly, [Zugriff am 7. Mai 2020]
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Apotheker sollten mehr Befugnisse erhalten, um Arzneimittelengpdsse in Gemeinde-
oder Krankenhausapotheken zu beheben, wenn diese auftreten. Die Regierungen
sollten so schnell wie moglich die Arzneimittelaufsichtsbehérden anweisen,
Vorhaben zur Erweiterung der Befugnisse von Apothekern zu prifen und zu
realisieren, um Problemsituationen fiir einzelne Patienten zu I6sen. Ein jlngstes
Beispiel fur die Unterstiitzung dieser Rolle kam von der British Medical Association,
die eine Richtlinie verabschiedete, in der vorgeschlagen wird, dass Apotheker in der
Lage sein sollten, eine dquivalente Dosis eines geeigneten und verfligbaren,
alternativen Medikaments abzugeben, wenn die verschriebene Dosis nicht verfligbar
ist. (1) Ebenso diirfen Apotheker in mehreren Gerichtsbarkeiten in Kanada (2) und
einigen anderen Landern der Welt einenSubstitutionf durchfiihren. (3)

Ein globaler Prozess zur Bestimmung der Liste der kritischen oder gefdhrdeten
Praparate entwickelt wird.

Dies ware am einfachsten durch eine multilaterale Organisation innerhalb der
Vereinten Nationen und mit Beitrdgen von Gesundheitsministerien,
Arzneimittelbehorden, Berufsverbianden wie dem FIP sowie der Industrie und
anderen Vereinigungen der Versorgungskette zu bewerkstelligen. Die Definitionen
und Kriterien fir die Einstufung als kritische oder gefahrdete Praparate wiirden auf
der Anfalligkeit der Versorgung, der Komplexitat der Produktion, der Anzahl und dem
Standort der Produktionsstatten fiir pharmazeutische Wirkstoffe (API) und
pharmazeutische Fertigprodukte, der medizinischen Notwendigkeit und der
Moglichkeit der Substitution basieren.

Diese Liste muss einem kontinuierlichen Revisionsmechanismus unterliegen und
dient als Grundlage fiir behordliche MalRnahmen, Beschaffungspraktiken und
Strategien zur Risikominderung. Jedes Land konnte die Liste an die lokalen
Gegebenheiten anpassen.

Alle Beschaffer von Arzneimitteln aufgefordert werden, zu aktiven
Beschaffungsprozessen iiberzugehen, welche die kontinuierliche Versorgung mit
hochwertigen Arzneimitteln sicherstellen.

Elemente eines qualitativ hochwertigen, aktiven Beschaffungsprozesses waren u. a:

o eine verbesserte Quantifizierung des Bedarfs einschliellich Prognosen und
Beriicksichtigung der realen Vorlaufzeiten in Bezug auf Nachfrage und
Angebot;

o direkte Kommunikation zwischen Beschaffungsstellen und Herstellern bei
Fragen der nachhaltigen Kapazitat;

o die Férderung eines nachhaltigen Angebots aus verschiedenen Quellen;

o bewusste und Uberlegte Ansatze, die auf die spezifische Situation jedes
Praparates zugeschnitten sind (langfristige, kurzfristige, geteilte Vertrage);

o eine verantwortungsvolle Preisgestaltung, die relevante nicht-preisliche
Faktoren berlicksichtigt; und

o einesinnvolle, verbindliche Vertragsgestaltung.

Wenn Medikamente knapp sind, ist es wichtig, dass der Einkauf mit dem Bedarf
Gibereinstimmt; eine unkoordinierte lokale Bevorratung birgt die Gefahr, die
Versorgungsprobleme zu verstarken.

Alle Lander aufgefordert werden, unnétige Unterschiede in der regulatorischen
Praxis innerhalb und zwischen den Landern zu beseitigen.

f Die Substitution ist die Abgabe eines Arzneimittels, das andere Wirkstoffe enthalt, die der gleichen
pharmakologischen Klasse angehoren und dhnliche therapeutische Wirkungen haben wie das verschriebene
Arzneimittel. (36)
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Alle Aufsichtsbehérden miissen eine verantwortungsvolle Transparenz in Bezug auf
alle Aufsichtsprozesse fordern.

Hersteller werden ermutigt, einen nicht gefahrdenden Weg zu finden, um nicht
wettbewerbsrelevante Aspekte von Audits bei Lieferanten und Auftragnehmern zu
teilen, um die Transparenz zu verbessern und koordinierte Reaktionen zu
ermoglichen.

Arzneimittelaufsichtsbehorden Informationen iiber die Nachfrage nach und das
Angebot an Arzneimitteln (und insbesondere an unentbehrlichen Arzneimitteln) in
ihrem Zustandigkeitsbereich sammeln und austauschen sollten. Lander, die keine
Arzneimittelaufsichtsbehorde haben, sollten die Médglichkeit priifen, eine
nationale Stelle zu griinden, die mit dieser Aufgabe betraut wird.

Diese Stelle oder Einrichtung sollte auch einen ethischen Rahmen fiir die
Entscheidungsfindung in Bezug auf die Ressourcenzuweisung in Zeiten der
Versorgungsengpasse entwickeln.

Diese Einrichtung sollte auch die Weitergabe von Informationen {iber den national
verfligbaren Bestand in der gesamten Versorgungskette koordinieren.

Alle Lander ermutigt werden, evidenzbasierte Strategien zur Risikominderung zu
entwickeln, die Notfallpline, Pandemiepldne und Kapazitdatsredundanz
entsprechend den nationalen Bediirfnissen sowie strategische Puffervorrite
umfassen kénnen.

Empfehlungen fiir Regierungen

Der FIP empfiehlt den Regierungen insbesondere Folgendes:

Entwicklung eines interregionalen Kooperationsmechanismus zur Definition von
Arzneimittelknappheit auf der Grundlage der Dauer des Engpasses sowie der
gesundheitlichen und wirtschaftlichen Auswirkungen aus Sicht der Patienten.

Schaffung von Richtlinien auf interregionaler Ebene (z. B. ASEAN, EU), die die
Produktion von APl und Medikamenten fordern, die von Natur aus und konsequent
fir Knappheiten in der Region gemeldet werden, um die Belastbarkeit in Zeiten von
Notfallen im Gesundheitswesen zu erhéhen.

Umsetzung von MaBnahmen zur Schaffung eines regulatorischen und
wirtschaftlichen Rahmens, der die Diversifizierung der Produktion von API,
Rohstoffen und Medikamenten férdert, um die Belastbarkeit der Versorgungskette
zu verbessern und zu gewahrleisten, dass alle Markte, unabhangig von ihrer GroR3e
oder ihren Ressourcen, in der Lage sind, ihren Biirgern einen gerechten Zugang zu
Medikamenten zu bieten.

Entwicklung harmonisierter Meldekriterien, um die Interoperabilitidt der nationalen
Meldesysteme zu Arzneimittelengpassen und die Vergleichbarkeit der Daten zu
gewadhrleisten, einschlieflich einer Liste von Versorgungsengpassen und eines
FrGhwarnsystems, das alle Beteiligten der Versorgungskette einbezieht, Uber
bestehende und zu erwartende Engpdsse.

Erhéhung der Transparenz durch die Entwicklung umfassender, 6&ffentlich
zuganglicher Datenbanken zur Veroffentlichung von Informationen Uber
Arzneimittelengpdsse und Foérderung der Einrichtung von Mechanismen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten. Diese Datenbanken sollten ausschlieflich von
nationalen und internationalen Behodrden verwaltet werden (zum Schutz sensibler
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und kommerzieller Daten), jedoch in Abstimmung mit Patienten, medizinischen
Fachkraften und Beteiligten der pharmazeutischen Versorgungskette, wie z. B.
Krankenhausern, Apotheken, Full-Service-Gesundheitsdienstleistern und anderen
PharmagroBhéandlern sowie der Pharmaindustrie. Patienten sollten das Recht haben,
Arzneimittelversorgungsengpasse bei den zustandigen Behdrden zu melden und sie
sollten ermutigt werden, dieses in Anspruch zu nehmen.

Schaffung von Richtlinien, die die Verfligbarkeit von Arzneimitteln fir seltene
Krankheiten, von Arzneimitteln fiir Kinder und von Arzneimitteln mit geringer
Verschreibungsmenge sicherstellen, insbesondere zur Férderung der Zugdnglichkeit
zu Arzneimitteln fir Kinder durch die Entwicklung nationaler oder regionaler Listen
unentbehrlicher Arzneimittel fur Kinder.

Umsetzung von Richtlinien und nationalen Gesetzen, die die Bedirfnisse der
Patienten mit den wirtschaftlichen, finanziellen und gesundheitlichen Interessen des
Staates oder des Gesundheitssystems und der Akteure der Versorgungskette auf
gerechte Weise in Einklang bringen.

Umsetzung von MalRnahmen zur Minderung der wirtschaftlichen Auswirkungen der
Arzneimittelengpdsse auf medizinische Fachkrdfte, die Versorgungskette,
Krankenhaus- und Gemeindeapotheken und Patienten.

Aufnahme von Informationen Uber verfligbare Alternativmedikamente, die im Falle
eines Versorgungsengpasses abgegeben werden konnten, in Datenbanken fir
Arzneimittelengpdsse . Die therapeutischen Alternativen sollten vom Apotheken-
/Arzneimittel- und Therapieausschuss der jeweiligen nationalen Behorde oder der
entsprechenden Behorde beschlossen werden.

. Einbindung von Apothekern in Apotheken-/Arzneimittel- und Therapieausschisse,

in Ausschisse, die Listen mit unentbehrlichen Arzneimitteln und Richtlinien fiir den
Einsatz von Antibiotika festlegen, sowie in Ausschiisse, die einen
verantwortungsvollen Umgang mit Arzneimitteln férdern oder Richtlinien fiir den
Umgang mit Arzneimittelversorgungsengpdssen vorschlagen, gegebenenfalls
einschlieBlich Listen mit alternativen Medikamenten. Auch bei der Entwicklung
nationaler arzneimittelpolitischer Entscheidungen (z. B.
KostensenkungsmaRnahmen, die sich auf den Zugang zu Arzneimitteln auswirken
kénnen) sollte die Expertise von Apothekern eingeholt werden.

. Autorisierung der Apotheker zur Abgabe eines alternativen Medikaments zum

verschriebenen Medikament in Fallen von Arzneimittelengpassen.

. Verknlpfung der Datenbank fiir Arzneimittelengpasse mit den (ggf. elektronischen)

Patientenakten und Verschreibungssystemen, die Informationen tiber den Engpass
und die moglichen verfiigbaren therapeutischen Alternativen liefern. Dies sollte
unter strikter Einhaltung der Vorschriften zum Schutz personenbezogener und
kommerzieller Daten erfolgen.

. Férderung weiterer Studien zur Uberwachung der Wirksamkeit von MaRnahmen,

die zur Behebung von Engpéassen in der Arzneimittelversorgung eingefiihrt
wurden.

Empfehlungen fiir Beteiligte der Versorgungskette

Der FIP empfiehlt ausdriicklich, dass:

1.

alle Beteiligten der Versorgungskette (Pharmaindustrie, Parallelhdndler, Full-
Service-Gesundheitsdienstleister und andere PharmagroBhandler, Krankenhaus-
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und Gemeindeapotheken) gemeinsam an der Entwicklung und Verbesserung von
Meldesystemen flr Arzneimittelengpdsse arbeiten, um zeitnah Informationen

auszutauschen, die transparente Einblicke in potenzielle Verfligbarkeitsprobleme
bieten.

g

die Pharmahersteller Aktionspldane und MaBnahmen einfiihren, wie sie
Informationen an die  Full-Service-Gesundheitsdienstleister und andere
PharmagroBhandler sowie Krankenhaus- und Gemeindeapotheken weiterleiten,
wenn es Produktionsprobleme, Qualititsbedenken, Anderungen in der
Produktformulierung und Probleme bei den industriellen Entwicklungskapazitaten
gibt.

w

die Pharmahersteller die kontinuierliche Versorgung mit Medikamenten
sicherstellen und dabei ein Gleichgewicht zwischen der ethischen Verpflichtung, die
Bediirfnisse der Patienten zu erfiillen, und den wirtschaftlichen und finanziellen
Entscheidungen zu wahren.

E

die Grossisten sicherstellen, dass keine MaRRnahmen ergriffen werden, die einen
Arzneimittelengpass verstarken konnten, z. B. die Bevorratung von Arzneimitteln
oder die Bestellung von mehr Vorrdten als zur Deckung des normalen Bedarfs
erforderlich.

5. Apotheker verstarkt prospektive Risikobewertungen zur Entscharfung von
Arzneimittelversorgungsengpassen einsetzen.

VOR DIESEM HINTERGRUND VERPFLICHTEN SICH DER FIP UND SEINE
MITGLIEDSORGANISATIONEN ZU FOLGENDEM:

1. Verbreitung der weltweiten Anwendung der in diesem Dokument enthaltenen
Definition von Arzneimittelengpassen (siehe unten) und eines Satzes harmonisierter
Kriterien zur Ermittlung und Uberwachung von Versorgungsengpissen auf
nationaler, regionaler und internationaler Ebene. Dies wirde durch genauere,
verldsslichere und vergleichbarere Daten zu einem besseren Verstdndnis des
Problems auf globaler Ebene beitragen.

2. Beflurwortung eines regulatorischen und konzeptuellen Rahmens, der es den
Apothekern in der pharmazeutischen Versorgungskette ermoglicht, ihre
professionelle Kompetenz und Verantwortung wahrzunehmen, um Engpésse zu
mindern und eine rechtzeitige Versorgung der Patienten mit Medikamenten zu
gewadbhrleisten.

3. Entwicklung von evidenzbasierten Richtlinien und
Kompetenzentwicklungsprogrammen, die auf die Rolle des Apothekers bei der
Minderung der Auswirkungen von Arzneimittelengpassen im Krankenhaus und in der
Gemeinde abzielen.

4. Forderung der Zusammenarbeit mit anderen medizinischen Fachkrédften bei der
Minderung von Versorgungsengpassen und der Minimierung ihrer Auswirkungen auf
Patienten und Gesundheitssysteme.

BEGRUNDUNG

Der Arzneimittelversorgungsengpass hat sich zu einem komplexen globalen Problem
entwickelt. Es gibt Anzeichen dafir, (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11) dass sich dieser Engpass
mit der Zeit verschlimmert, immer mehr Schwierigkeiten fiir das medizinische
Fachpersonal mit sich bringt und die Patientensicherheit gefahrdet. Solche
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Versorgungsengpasse haben auch schwerwiegende Auswirkungen in Bezug auf
zusatzliche Kosten und Arbeitsbelastungen des Personals, moglicherweise bis zu
Hunderte Millionen Dollar an Ausgaben pro Jahr. (12) (13) (14). Die Nichtverfligbarkeit

von Medikamenten nimmt weltweit stetig zu und hat enorme Auswirkungen auf
Patienten und Gesundheitssysteme.

Arzneimittelversorgungsengpasse wurden in Landern aller Einkommensstufen gemeldet.
Sie treten in allen Bereichen des Gesundheitswesens auf und betreffen unentbehrliche
lebensrettende Medikamente, sehr hdufig verwendete Medikamente und sowohl hoch-
als auch niedrigpreisige Medikamente.

Die Griinde fur Versorgungsengpasse sind komplex und multifaktoriell. Zu den Ursachen
von Engpdssen gehoren Probleme in den Bereichen Regulierung, Herstellung und
Qualitat, Versorgung, offentliche Beschaffungsregeln und Nachfrage, politische und
wirtschaftliche Faktoren sowie gesundheitliche Notfalle und Katastrophen. (15) (16)

Gleichzeitig, und das gestaltet das Problem noch komplexer, steigt die Nachfrage nach
Medikamenten aufgrund der alternden Gesellschaft und der Verfligbarkeit wirksamerer
Behandlungen in einem globalen Kontext von Budgetbeschrankungen im
Gesundheitswesen. In Kombination mit Unterbrechungen in der pharmazeutischen
Versorgungskette, die auf die oben genannten multifaktoriellen Griinde zurlckzufiihren
sind, ist das haufige Ergebnis die Unfahigkeit, Medikamente zu liefern, wohin und wann
sie bendtigt werden.

Da die Ursachen fiir Engpdsse vielfaltig, multidimensional und manchmal unvorhersehbar
sind, wachst im Kontext einer komplexen globalen Versorgungskette und eines
globalisierten Marktes die Besorgnis aller Beteiligten (Patienten, medizinische
Fachkrafte, Regierungsorganisationen, Gemeinde- und Krankenhausapotheken, Full-
Service-Gesundheitsdienstleister und andere PharmagroBhdndler sowie die
Pharmaindustrie) Gber die Zukunft der weltweiten Arzneimittelversorgung.

Es gibt nicht geniligend Informationen, um das Ausmal des Problems auf internationaler
Ebene zu beurteilen. Ebenso sind die Merkmale der Arzneimittelversorgungsenpdsse von
Land zu Land sehr unterschiedlich und der Mangel an verldsslichen Informationen auf
globaler Ebene schrankt die Moglichkeit ein, eine global koordinierte Massnahme zu
etablieren. Auf einigen wenigen nationalen und regionalen Ebenen wurden jedoch Daten
erhoben, die einige entscheidenden Hinweise fir die Einschdtzung des Ausmalfes und
der Vielschichtigkeit der Problematik des Arzneimittelversorgungsengpasses liefern.

Ein Engpass in der Arzneimittelversorgung kann dazu fiihren, dass Behandlungen
verzogert werden oder nicht verfligbar sind, dass auf ein alternatives Medikament
zuriickgegriffen wird oder, dass Medikamente zu anderen Preisen importiert werden und
es gilt Auswirkungen auf die Wirksamkeit und Sicherheit zu beriicksichtigen. Zum Beispiel
sind Wirksamkeit, Sicherheit und Kosteneffizienz alternativer Medikamente
moglicherweise weniger ideal als die Medikamente, die knapp sind (die Medikamente
der ersten Wahl), was sich manchmal negativ auf die Behandlungsergebnisse der
Patienten auswirkt (17), unabhangig davon, wo sie sich befinden — im Krankenhaus, zu
Hause oder im Pflegeheim, um nur einige zu nennen.

Unter bestimmten Umstinden kann es erforderlich sein, dass Arzte Priorititen setzen
miissen, welche Patienten zu behandeln sind und bei welchen die Behandlung
moglicherweise verschoben oder abgesagt werden muss. Ein Arzneimittelengpass kann
zu Angst bei und/oder geringerer Lebensqualitat fur Patienten, zur Verschlechterung des
Zustands oder zur Notwendigkeit eines Krankenhausaufenthalts und sogar zum Tod
fihren. Einige Patienten oder Gesundheitssysteme sind méglicherweise nicht in der Lage,
sich die teureren alternativen Optionen zu leisten, was zu einer Unterbrechung der
Behandlung flihrt. (18)
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Versorgungsengpasse kdnnen zu zusatzlichen Kosten fiir die Gesundheitssysteme fiihren,
da die Kosten fiir die alternativen Medikamente hoéher sein kdnnten, weil der Einkauf in
der Regel aullerhalb von Vertragen fir Krankenhduser erfolgt oder das alternative
Medikament weniger kosteneffektiv ist als die erste Wahl. Engpdsse gehen mit erhdhten
indirekten Kosten einher, die mit dem zusatzlichen Zeitaufwand fir Beschaffung,
Vorbereitung, Verabreichung und Uberwachung von alternativen Medikamenten oder
Darreichungsformen verbunden sind und die Patienten nach dem Wechsel engmaschig
Uberwacht werden mussen.

Arzneimittelengpdsse haben finanzielle und ressourcentechnische Auswirkungen auf die
Patienten, vor allem durch erhéhte Zuzahlungen (13) und Kosten im Zusammenhang mit
der Notwendigkeit eines neuen Arzttermins flr einen Therapiewechsel. (14)

Um die Auswirkungen der Arzneimittelengpdsse so weit wie moglich zu begrenzen,
verbringen medizinische Fachkrafte einen erheblichen Teil ihrer Zeit mit der Suche nach
Losungen. Jingste Daten zeigen, dass Apothekenmitarbeiter 6,6 Stunden pro Woche
damit verbringen, sich mit Versorgungsengpdssen auf europadischer Ebene zu
beschaftigen. (19)

Dies bedeutet auch, dass Arzneimittelengpdsse die Gesundheitsdienstleister von der
direkten Patientenversorgung ablenken. In einer Umfrage, die 2018 in Kanada
durchgefiihrt wurde, haben zwei Drittel der Apotheker (67 %) taglich oder mehrmals
taglich mit Arzneimittelversorgungsengpdssen zu tun. Apotheker schatzen, dass das
Management von Arzneimittelengpdssen bis zu 20 % ihrer Arbeitsschicht in Anspruch
nehmen kann. (20)

2019 gaben die europaischen Krankenhausapotheker an, dass die Auswirkungen von
Arzneimittelengpassen auf die Patienten Verzogerungen in der Versorgung (42 %), eine
suboptimale Behandlung (38 %), einen Abbruch der Versorgung (27 %) und eine langere
Aufenthaltsdauer (18 %) umfassten. (11)

Internationale Organisationen wie die Weltgesundheitsorganisation (WHO) (4) richteten
Foren ein, um die Diskussion zwischen Regierungen, Beteiligten der pharmazeutischen
Versorgungskette und Patienten zu fordern, um Ursachen fur das Problem der
Nichtverfugbarkeit von Medikamenten zu ermitteln und Lésungen dafir zu finden=

Der Zugang zu Medikamenten fiir alle ist eines der nachhaltigen Entwicklungsziele der
Vereinten Nationen, die einen politischen Rahmen bilden, welcher die dringende
Notwendigkeit unterstreicht, Losungen zu finden, um dieses Ziel zu erreichen. Die
Bekdampfung der Arzneimittelengpdsse ist einer der Bereiche, der weltweit die grofSten
Sorgen bereitet.

In Anbetracht dieser wachsenden Besorgnis publiziert der FIP diese Grundsatzerklarung,
die Ursachen, Auswirkungen und erforderliche MaRnahmen fiir das globale Problem des
Arzneimittelversorgungsengpasses durch einen Ansatz mit mehreren Beteiligten und
unter Einbezug von Vertretern aus verschiedenen Sektoren untersucht.

Bei der Formulierung von Empfehlungen zur Behebung aller oder einzelner Ursachen der
Arzneimittelengpdasse geht der FIP von Folgendem aus:

A. Medikamente sollten nicht als gewdhnliche Handelsware betrachtet werden.

B. Die Bediirfnisse der Patienten und der Gesundheitssysteme miissen der
Hauptfaktor sein, der die nationale Arzneimittelpolitik bestimmt.

C. Die Rolle der Apotheker in der Abschwachung der Auswirkungen von
Arzneimittelversorgungsengpassen sollte gestarkt werden.

D. Fir dieses Problem gibt es sowohl kurzfristige Losungen (Behebung aktueller
Engpasse) als auch langfristige Strategien (Vermeidung zukiinftiger Engpasse).

7/14

Fédération
Internationale
Pharmaceutique



Definition von Arzneimittelversorgungsengpass

Es gibt keine harmonisierte, internationale Definition von
Arzneimittelversorgungsengpass. Er unterscheidet sich von Land zu Land.

Die WHO stellt eine Liste mit Definitionen fiir Arzneimittelengpésse zur Verfigung. (21)
Eine Expertengruppe der WHO schlug die folgenden zwei Definitionen aus zwei
verschiedenen Perspektiven vor:

Auf der Angebotsseite: Ein ,Engpass” tritt auf, wenn die Versorgung mit Arzneimitteln,
Gesundheitsprodukten und Impfstoffen, die vom Gesundheitssystem als unentbehrlich
eingestuft werden, als unzureichend erachtet wird, um den Bedarf des
Gesundheitswesens und der Patienten zu decken. Diese Definition bezieht sich nur auf
bereits zugelassene und vermarktete Praparate, um Konflikte mit Forschungs- und
Entwicklungsvorhaben zu vermeiden.

Auf der Nachfrageseite: Ein ,Engpass” tritt auf, wenn die Nachfrage das Angebot an
irgendeinem Punkt in der Versorgungskette Ubersteigt und kann letztendlich zu
Bestandsliicken am Ort der entsprechenden Leistungserbringung fiir den Patienten
fuhren, wenn die Ursache des Engpasses nicht rechtzeitig in Bezug auf die klinischen
Bediirfnisse des Patienten behoben werden kann.

Der Zusammenschluss der Apotheker in der Europdischen Union definiert einen
Arzneimittelversorgungsengpass als ,jede (zeitweilige) Verhinderung einer
Gemeinschafts- oder Krankenhausapotheke, Patienten mit dem angeforderten
Arzneimittel zu versorgen, die auf Faktoren zuriickzufiihren ist, die sich ihrer Kontrolle
entziehen und die Abgabe eines alternativen Mittels oder sogar den Abbruch einer
laufenden medizinischen Therapie erfordern”. (22)

Im Jahr 2019 haben die Europdische Arzneimittel-Agentur und die Leiter der
Arzneimittelbehdrden Versorgungsengpasse wie folgt definiert: »Ein
Versorgungsengpass eines Human- oder Tierarzneimittels liegt vor, wenn das Angebot
die Nachfrage auf nationaler Ebene nicht deckt.” (23)

Fiir die Zwecke dieser Erklarung verwendet der FIP eine weit gefasste Definition, um die
Auswirkungen auf die Verflgbarkeit von Arzneimitteln aus Sicht der Patienten
anzusprechen, namlich:

Ein Versorgungsengpass mit Arzneimitteln ist ein Missverhaltnis zwischen Angebot und
Nachfrage, das zu Anderungen, Verzégerungen oder Unterbrechungen in der
Patientenversorgung oder einer verminderten Therapietreue fiihrt.

URSACHEN VON ARZNEIMITTELVERSORGUNGSENGPASSEN UND FAKTOREN, DIE DAZU
BEITRAGEN

Arzneimittelversorgungsengpasse werden durch eine Vielzahl von Faktoren und
komplexe Ursachen verursacht, die sich auf die angemessene Versorgung mit
Arzneimitteln auswirken, um die Bediirfnisse der Gesundheitssysteme und Patienten zu
erfillen.

Die Ursachen und beitragenden Faktoren wurden in verschiedene Gruppen eingeteilt,
aber fiir den Zweck dieser Erklarung wird ein globaler Ansatz verwendet, der sich auf die
verfligbare Literatur und die Sichtweisen der Beteiligten der pharmazeutischen
Versorgungskette stltzt. (7) (15) (22) (16) (24)
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A. Regulatorische und politische Faktoren

Regulatorische Faktoren, die mit den unterschiedlichen regulatorischen Systemen auf
der ganzen Welt und den unterschiedlichen Verpflichtungen und Anforderungen je nach
Region oder Land zusammenhangen, kdnnen zu Verzégerungen bei der Genehmigung
von Marktzulassungen und moglicherweise zu nationalen Engpdssen fuhren.

Auf politischer Ebene gibt es mehrere Faktoren, die zu einem Anstieg der Nachfrage mit
entsprechenden  Auswirkungen auf die normale Versorgung oder die
Zugangsbeschrankungen fiihren koénnen, was zu Arzneimittelengpdssen oder
Nichtverfugbarkeit flr Patienten fuhrt. Einige Beispiele sind Entscheidungen im
Zusammenhang mit der o&ffentlichen Gesundheitspolitik, wie z. B. neue klinische
Praktiken (z. B. die Einflihrung neuer Impfstoffe in einem nationalen Gesundheitsplan),
NotfallmaBnahmen im Zusammenhang mit der Bevorratung und Sicherheitsreserven auf
nationaler Ebene oder diplomatische oder militdrische Konflikte mit Sanktionen. (5) (7)
(25) (26)

Aufsichtsbehorden, darunter die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA)
und das europaische Netzwerk der Leiter der Arzneimittelbehérden (Heads of Medicines
Agencies, HMA), haben Leitlinien oder Gesetze eingefiihrt, die die Meldung und
Uberwachung von Arzneimittelversorgungsengpéssen vorschreiben. Solche Ansitze sind
ein entscheidendes Element fiir die Uberwachung des Marktes und fiir das Eingreifen der
Aufsichtsbehorden, um Engpdsse auf der Angebotsseite zu reduzieren, z. B. durch die
Aufforderung an alternative Anbieter, die Produktion nach Mdglichkeit zu erhéhen oder
durch die beschleunigte Uberpriifung von Anlagen und Geriten, um die Produktion so
schnell wie moglich wieder aufzunehmen. Dennoch ist nicht immer klar, ob diese
MaRnahmen bei der Bekdampfung und Behebung von Versorgungsengpdassen vollstandig
wirksam sind. Die Moglichkeiten der Aufsichtsbehérden, sich Uber die Rechte der
Zulassungsinhaber hinwegzusetzen, sind begrenzt, obwohl im Falle von Engpassen
alternative Anbieter durch entsprechende Verfahren genehmigt werden kénnen. In
einigen Fallen kénnen die Anforderungen an die Produktkennzeichnung (z. B. Sprache)
ausgesetzt werden, um den Import von Ersatzprodukten zu ermoglichen.

Die behdrdlichen Anforderungen fir die Zulassung basieren in der Regel auf festgelegten
Verfahren, die eine zeitnahe Zulassung fir alternative Hersteller erheblich erschweren
kénnen. Ein Bericht der FDA (24) deutet darauf hin, dass es Ansatze geben konnte, die es
Herstellern mit ausgereiften Qualitatssystemen ermdoglichen, anerkannt zu werden.
AuRerdem hat China kirzlich die Gesetzgebung gedndert, um die vorrangige Bewertung
und Zulassung von Arzneimitteln zu erleichtern, bei denen ein Engpass besteht und die
in der klinischen Praxis dringend benétigt werden. (27)

B. Herstellungs- und Qualitatsfaktoren

In der Herstellung gibt es viele Griinde, die zu Produktionsproblemen fiihren kdnnen, die
potenziell zu einem Versorgungsengpass beitragen kénnen.

Fusionen und eine geringe Anzahl von geografisch konzentrierten Produktionsstandorten
kénnen das Risiko von Unterbrechungen der Versorgung mit bestimmten Arzneimitteln
oder Wirkstoffen im Falle von Problemen in den Produktionsanlagen und begrenzter
Produktionskapazitat erhéhen.

MaRnahmen, die von Unternehmen zur Effizienzsteigerung und Abfallreduzierung
durchgefiihrt werden, kdnnen zu Problemen mit einer unzureichenden Versorgung der
nachgefragten Menge fiihren. Auf der anderen Seite kénnen Ausschreibungen und
andere zentralisierte Einkaufssysteme von den Produktionspldnen abweichen (28), was
zu Verzégerungen in der Herstellung fuhrt. Ein sprunghafter Anstieg der Nachfrage

9/14

Fédération
Internationale
Pharmaceutique



.|
aufgrund von Anderungen im Verschreibungsverhalten oder ungenauen Prognosen kann
zum gleichen Ergebnis fihren. (16)

Es kdnnen qualitdtsbezogene Probleme im Zusammenhang mit den Anforderungen der
guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) auftreten, die zur
Notwendigkeit der Umsetzung von Korrekturmanahmen und sogar zur SchlieBung von
Anlagen fuhren kénnen, was wiederum Auswirkungen auf die Produktionskapazitat hat.
Die Verfugbarkeit alternativer Anbieter, die den Bedarf zeitnah und in angemessener
Qualitat decken kénnen, kann sowohl durch finanzielle als auch durch regulatorische
Anforderungen eingeschrankt sein.

Die Produktion hat Zeiten, die nicht vermieden, reduziert oder eliminiert werden kénnen;
andererseits werden einige Produkte nur per Kampagnenfertigung hergestellt. Diese
Einschrankungen koénnen eine schnelle Reaktion auf den Anstieg der
Marktanforderungen behindern.

Die Produktionskapazitat kann auch durch Naturkatastrophen beeintrachtigt werden, die
unvorhergesehene Unterbrechungen der Versorgung verursachen.

Ein weiteres mogliches Hindernis fir die Produktionskapazitdt sind Engpdsse bei
Rohstoffen und API, die auf die begrenzte Verfligbarkeit alternativer Anbieter
zurlickzufihren sind, wenn man sowohl die API-Marktkonzentration als auch die
Herausforderungen bei der Zulassung alternativer Rohstoffquellen beriicksichtigt.

Die Konsolidierung der Herstellung auf bestimmte Regionen oder Lander kann das
Risiko von Versorgungsengpassen im Falle einer Pandemie oder Naturkatastrophe
erhohen, wie die Probleme wahrend der COVID-19-Pandemie gezeigt haben
(Exportverbote, Transportunterbrechungen, Bevorratung).

C. Angebot und Nachfrage

An den Arzneimittelversorgungsketten sind mehrere Wirtschaftsakteure beteiligt, die
tber einen globalen Rahmen von wirtschaftlichen und kommerziellen Vereinbarungen
miteinander interagieren. Demografische, wirtschaftliche und soziale Zusammenhange
auf nationaler Ebene haben nicht nur Auswirkungen auf die Organisation der
Versorgungskette, sondern auch auf die Nachfrage und die Bediirfnisse der nationalen
Markte.

Auf der Nachfrageseite gibt es verschiedene Griinde, die sich auf die Verfligbarkeit von
Arzneimitteln auswirken konnen, namlich Nachfragespitzen, die mit der Einstellung der
Offentlichkeit und dem Verstiandnis der verfiigbaren Optionen zusammenhingen, sowie
Notfalle im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit und Naturkatastrophen, die zu
Verschiebungen der Nachfrage und der Bedirfnisse der Gesundheitssysteme und der
Offentlichkeit fiihren. Ein Beispiel dafiir ist das Hamstern, das in der Anfangsphase der
COVID-19-Pandemie zu beobachten war, nachdem in der Presse Nachrichten Uber
potenzielle Behandlungen/praventive Medikamente und Impfstoffe erschienen waren.
Auf der anderen Seite kdnnen Produkte mit geringer Marktnachfrage, wie z. B.
Notfallmedikamente, Medikamente fir Kinder, adltere Technologien mit niedrigerem
Preis und/oder geringerem Volumen sowie Medikamente fiir seltene Krankheiten einem
groReren Risiko eines Versorgungsengpasses ausgesetzt sein. (29) (30)

Veranderungen der Bevolkerung eines Landes aufgrund von Migrations- und
Flichtlingsstromen kénnen zu erheblichen Verdnderungen der Nachfrage und zu einem
Engpass bei bestimmten Medikamenten insgesamt oder in bestimmten
Bevolkerungsgruppen fuhren.
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Auch auf der Angebotsseite gibt es wichtige Griinde, die zu Arzneimittelengpédssen
flihren kénnen. Zum Beispiel kdnnen einige regionale Versorgungsengpasse durch eine
begrenzte Verteilung von Produkten in bestimmten Gebieten, ein geringes Interesse an

der Lieferung in abgelegene Gebiete und eine unzureichende Lieferkapazitdt verursacht
werden. (31) (32)

Es missen auch die Auswirkungen grauer oder unregulierter Markte und gefalschter
Produkte beriicksichtigt werden, die die Notwendigkeit unterstreichen, einen
ausgewogenen Schutz gegen den Zugang zu erhalten.

Die Struktur des Netzwerks oder der Versorgungskette in einem Land, innerhalb eines
globalen Marktes, kann aufgrund der Diskrepanz zwischen der Menge, die Hersteller fiir
einen bestimmten Markt freigeben und dem tatsachlichen Bedarf der Patienten ebenfalls
zu  Versorgungsengpassen filhren. Handels- und Marktregulierungen (z. B.
Parallelhandel) und Handelsvereinbarungen zwischen Vertretern der pharmazeutischen
Versorgungskette (z. B. Kontingente) kénnen ebenfalls zu Engpassen fihren. (16) (33)

Pharmahersteller miissen schnell sicherstellen, dass die Bestandsberichte korrekt und
aktuell sind. Pharmahersteller und GroBhdndler sind gemeinsam verpflichtet, eine
angemessene und kontinuierliche Versorgung mit Arzneimitteln zu gewahrleisten, damit
der Bedarf der Patienten landesweit gedeckt ist und Apotheker sollten mehr
Moglichkeiten erhalten, Arzneimittelengpasse direkt anzugehen.

Jeder unkoordinierte Anstieg der Nachfrage kann zu Versorgungsproblemen fiihren (z. B.
Horten, Bevorratung oder Panikkaufverhalten).

D. Wirtschaftliche Faktoren

Der wirtschaftliche Kontext und die Haushaltsbeschrankungen, mit denen die
verschiedenen Regierungen auf globaler Ebene konfrontiert sind, fiihren zu
unterschiedlichen MaRnahmen, um die Herausforderungen der Gesundheitssysteme
und die steigenden Gesundheitsausgaben zu bewdltigen.

Begrenzte finanzielle Ressourcen beeintrachtigen die Nachhaltigkeit der
pharmazeutischen Versorgungskette in Landern mit niedrigem, mittlerem und hohem
Einkommen.

Preisgestaltungsmechanismen, die sich auf Preise und Margen auswirken, kdnnen die
Lebensfahigkeit und Nachhaltigkeit von Akteuren in der pharmazeutischen
Versorgungskette und damit die Verfligbarkeit von Medikamenten beeinflussen. Diese
Mechanismen kdnnen Referenzpreise, administrative Preisiiberpriifungen, Rabatte oder
Rickforderungen, Ausschreibungen und Beschaffungen, Rickzahlungsrichtlinien und
andere Kostensenkungsmafnahmen umfassen. Sie kdnnen auch dazu fihren, dass
bestimmte Produkte von den nationalen Markten zuriickgezogen werden und sich die
Zahl der Anbieter verringert. Darlber hinaus kommt es in vielen Landern zu
Verzogerungen bei den Zahlungen an die Anbieter, was in Kombination mit der
Niedrigpreispolitik, der MarktgroRBe und -struktur zu einer mangelnden Attraktivitat flr
die Zulassungsinhaber fiihren kann. (16) (28)

Die Bezahlbarkeit, die mit der Fragmentierung und suboptimalen Umsetzung von
Vorschriften einhergeht, kann in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen zu
Versorgungsengpassen fuhren, da es keine nationale Produktion gibt und die Preise fur
importierte Medikamente hoch sind. Aus diesen Griinden haben in vielen Landern, vor
allem in Afrika, viele Menschen keinen Zugang zu unentbehrlichen Medikamenten, nicht
nur, weil diese nicht verflgbar sind, sondern auch, weil sie haufig ausverkauft sind. (34)
(35)
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Viele Engpasse wurden mit niedrigpreisigen Produkten in Verbindung gebracht, und es
fehlt an einer wirtschaftlichen Notwendigkeit, Alternativen anzubieten. Der fehlende

Gewinnanreiz und die relativ langen Zulassungszeiten, selbst fiir etablierte
Medikamente, motivieren einen neuen Hersteller nur bedingt zum Markteintritt. (24)

Unabhangig von den Ursachen und Auswirkungen der Arzneimittelversorgungsengpasse
ist es von groRtem Interesse fiir die Weltgemeinschaft, die Regierungen, die
medizinischen Fachkrafte, die Patienten und alle an der pharmazeutischen
Versorgungskette Beteiligten, wie z. B. Krankenhduser, Apotheken, Full-Service-
Gesundheitsdienstleister und andere PharmagroBhandler sowie die Pharmaindustrie,
gemeinsam an der Zusammenarbeit, der Transparenz und dem Verstandnis der Faktoren,
die das Problem beeinflussen, zu arbeiten, um die Verschlimmerung der langjdhrigen
globalen Tendenz zur Arzneimittelengpasse zu verhindern oder zu mindern.

Datum der Annahme : 13.September 2020

Beantragt von : FIP Prasidium

Diese Erklarung kann folgendermaRen zitiert :  FIP-Grundsatzerklarung zu Arzneimittelknappheit
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