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Disclaimer

= Der Vortrag stellt die personliche Sichtweise der Rednerin dar und
gibt nicht notwendigerweise die Haltung des Paul-Ehrlich-Instituts
wieder.
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Impferfolge

= Impfstoffe konnen entscheidenden Einfluss auf die Pravention und
Verlauf von Epidemien haben.

= Impfungen reduzieren das Auftreten von Krankheiten, Behinderungen
und Todesfalle weltweit erheblich.

= Spezifische Impfstoffe werden auch fir Personengruppen oder
Patientengruppen verwendet, die besonderen Schutz vor
Infektionskrankheiten bendtigen.

= Voraussetzung fur den Impferfolg ist ein sicherer Produktionsprozess
und die rechtzeitige Verfligbarkeit des Produkts.

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Report of Global Vaccine Action Plan 2011-2020 (WHO, 2018)
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Lieferengpasse bei Impfstoffen

-

The World Health Organization (WHO) Regional Office for
Europe (WHO-Europe) defined priority areas for action, as well
as indicators and targets for vaccination, in order to meet its
vision of all countries being able to provide equitable access
to _high-quality, safe, affordable vaccines and immunization
services throughout the life course in its European Vaccine
Action Plan (EVAP) 2015-2020. /

-

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: S. Sheikh et al. A report on the status of vaccination in Europe.Vaccine, 2018, 36, 4979-4992
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Impfstoffherstellung

Vermarktung
Qualitatsfreigabe Zwischenfreigabe und Verteilung

A A
[ [

Verpackung

Rohmaterial Bulk Kopplung Formulierung Abfiillung und

Rezeption

Herstellung (1 Woche) (1 Woche) (8 Monate) Lieferung
(2 Woche)

(12 Monate) (20 Woche)

Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung (GMP)

(gesamter Zeitraum ca. 26 Monate)
[ Kiihlkette und ]

Haltbarkeit

Prufung durch Hersteller
e Prifung durch das Ausfuhrland
e Prifung durch das einfihrende Land

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Modifiziert von Preiss et al, Vaccine, 2016; 34:6665-6671.
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Impfstofflogistik

Der Weg zur Impfung...

Krankenhaus
‘ Oder > Bevolkerung
Apotheke

\ Pharmazeutische \ \ Erste \ \ Zweite
Unternehmer Lagerung Lagerung

Regional - Abgelegenes Dorf
Lagerung (Lander mit geringem Einkommen)

Paul-Ehrlich-Institut
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Impfstofflogistik

Lieferung:
Versandbehalter verpackt
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Impfstoffe sollten ausschlieBlich von Logistikunternehmen transportiert
werden, die sich _auf biologische und wissenschaftliche Materialien
spezialisiert _haben. Somit sind z.B. bei LKWs mit eingebauten
Klhlgeraten redundante Gerate notwendig, falls das primare ausfallt.

Quelle: Public Health Agency of Canada. National Vaccine Storage and Handling Guidelines 2015, section 9,
Vaccine Distribution Immunization Providers.

Paul-Ehrlich-Institut



Impfstofflogistik

Entwicklung
und
Zulassung

Post-
marketing

Uberwachung

Bevoélkerungs-
zugang zum
Impfstoff

Regionale
Verteilung

Vermarktung
und Lieferung

rm—

Impf-
empfehlung

Chargenpriifung

e

Bedarf

Paul-Ehrlich-Institut



Grunde fur Lieferengpasse

bei Impfstoffen

N

1. Anderungen in nationalen Impfprogrammen:
Beispiel: Die weltweite Initiative zur Ausrottung von Polio

tOPV wird nicht mehr

1

1 1 1

i Die Weltgesundheit i SAGE bewertet die i global bei

1 Versammlung gebilligt 1 Epidemiologie von ! Routineimpfungen

| der Prozess und ] persistierenden Typ 2 ! eingesetzt,

| Vorlaufige Zeitplan. i cVDPVs. I noch inSIAs.

!
mbper 3
1 . . . 1 1
| Zieldatum fur national | Zweiwdchiges Fenster fur i
| Einsatzpléne zu sein | die umstellung von tOPV i
I finalisiert, paS|_er_end ! 2u bOPV und zwei Wochen | Aufgabe OPV
I auf dem Richtlinien zur | der Validierungsphase. ]
1 Verfigung. 1 !
(

eine Dosis IPV hinzuftgen.

zweiwertigen oralen Polio-Impfstoff.

\_

v Alle OPV-Lander sollten der routinemaRigen Immunisierung bis Ende 2015 mindestens

v In April 2016, 155 Lander gewechselt vom dreiwertigen oralen Polio-Impfstoff zum

J

Paul-Ehrlich-Institut

Quelle: Rationale and timelines for OPV withdrawal
https.//www.who.int/immunization/
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Grunde fur Lieferengpasse

bei Impfstoffen

2. Die Produktionskapazitat weltweit ist begrenzt

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Rey-Jurado et al, Assessing the Importance of Domestic Vaccine Manufacturing
Centers: An Overview of Immunization Programs, Vaccine Manufacture, and Distribution. Front. Immunol., 2018. 9:26, 1-16



Grunde fur Lieferengpasse

N

bei Impfstoffen

3. Notfalle und Krankheitsausbriuche: Ereignisse mit unerwarteter Nachfrage.

Hepatitis A Ausbruchsfalle

Verbreitung der Hepatitis A in 2017

(ab 9. Auqust 2019)

Zeitraum Ende 2017 bis 2019
Hepatitis A Falle: 23.978
Krankenhausaufenthalte: 14.330
Todesfalle: 236

Orientierende Risikoeinschatzung

| gering

- mittel Risiko-Kriterien: . -
Pt i LS - hoch . Hﬂ-AntikﬁrpEl-Préualenzen
A0 WATE Sesse Sushen g L « Hygienestandard

Paul-Ehrlich-Institut

Quelle: Jelinek, T. Internist (2018) 59: 1255 und www.cdc.gov



Grunde fur Lieferengpasse

bei Impfstoffen

4. Qualitatsprobleme in der Herstellung

N

Paul-Ehrlich-Institut
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Impfstofflogistik

5. Regulatorische Aspekt:

= Die meisten Lander haben ihre eigenen Produktinformationen
und mussen moglicherweise angeben, welche Informationen
auf der Auldenverpackung angezeigt werden sollen.

Der gesamte Verpackungsprozess ist haufig landerspezifisch.

= Beispiel: In Deutschland muss nach AMG die
Produktinformation in deutscher Sprache vorliegen.

Paul-Ehrlich-Institut



Grunde fur Lieferengpasse

N

bei Impfstoffen, Zusammenfassung

Produktion

begrenzte
Produktions-
Kapazitat

Kurzfristige
Anderung der
Nachfrage

Qualitat

Verzogerung
/Qualitatsmangel
bei Herstellung
(u.U. mehrere
Produkte betroffen)

,,Reallokation*
schwierig wegen
landesspezifischen
Anforderungen an
die Kennzeichnung

Okonomische &
Sicherheitsaspekte

Mehrbedarf: z.B. Fliichtlinge,
Lieferengpass bei
_ Konkurrenzprodukt,
Anderung Impfempfehlung

Neue Absatzmarkte

Okonomische Faktoren (Aufgabe
zugunsten anderer Produkte )

Post-marketing
Nebenwirkungen

Paul-Ehrlich-Institut

Quelle: I. Bekeredjian-Ding, Impfstoffknappheit/ Lieferengpésse
miissen wir uns daran gewéhnen? Nationale Impfkonferenz, 2017



Lieferengpasse bei Impfstoffen

[ Durch limitierte \

Produktion und
Bereitstellung
entstehen
Engpasse und
die Kosten
bleiben auf
einem relativ

\hohen Niveau.j

- globale Sicht

Nachfrage

Bereitstellung

Finanzierung

é )

Unsicherheit bzgl.
Nachfrage fuhrt zu
limitierten Investitionen
hinsichtlich

Produktionskapazitaten.
\_ P W,

[ Hohe Kosten werfen\
Fragen zum finanziellen
Gegenwert auf und
erhohen die
Unsicherheit
hinsichtlich Nachfrage

N

\_

und Finanzierung. j

Paul-Ehrlich-Institut

Quelle:Global vaccine market, Global Vaccine and Immunization Research Forum Amie Batson Chief Strategy Officer, PATH 2016
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Impfstoffversorgung

- globale Sicht (Grunde)

B Other

W Vaccine quality issues
B Orders not met in full

B Procurement delays

B Jobal vacdneshortage

B Fundingdeays

Gavi-eligible UN-procuring Self-procuring High-income
countries non-Gavi non-Gavi countries
middle-income middle-income
countries countries

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Report of Global Vaccine Action Plan 2011-2020 (WHO, 2018)
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Veroffentlichung von

Lieferengpassmeldungen

Seit Oktober 2015 werden auf der Webseite des PEI Lieferengpasse bei
Human-Impfstoffen veroffentlicht

Freiwillige Verbindlichkeitserklarung der Hersteller

erhohte Transparenz

= Der PEI-Webseite wird regelmaldig aktualisiert

= verfugbare Impfstoffalternativen sind aufgelistet

= Nachfrage, Absatz und Marktdynamik konnen besser analysiert werden.

= Aber: Lieferengpasse beim Zulassungsinhaber reflektieren nicht die
Marktversorqungq!

Paul-Ehrlich-Institut



Paul-Ehrlich-Institut

Institut Forschung * Arzneimittel  Vigilanz IVD Veranstaltungen Service

¥ Antikdirper / Immunglobuline
b ATMP

* Blutprodukte

¥ Gewmberubersits

» Impfstoffe

¥ Lieferengpiisse

b Listen

¥ Archiv

¥ Verfahren

+ Meldung
Kombinationsimpfstoffe
¥ Cholera

b Dmngusfiziier
+ Diphtheriz
b FSME

¥ Gebirmutterhalzkeebs [HPV-
Infektionen)

¥ Geibfisher

¥ Girt=lrose (Herpes Zoster)

b HIB (He=maoghilus Influsnzas
Typ B)

Hepatitis &

Hepatitis B

Influsnza (Gripp=)
¥ Japanische Enzeghalitiz

¥ Maze=rm

Meningskokien
Milzbrand [&nthrax)

¥ Mumps
Pertussiz (Keuchhustzn)

¥ Preumokokken

¥ Pocken

Policmyslitis (KinderiShmung)

» RiC=in

Rotavirus-Inf=ktionen

¥ Tetanus {Wundstarrirampf)

Tollwut
* Typhus

¥ Varizellen {Windpocken)

¥ Sers von Sperdertizres
¥ Stammaslizubersitungen

¥ Immunch

gische Tierarzneimittel

¥ weiters Arzneimitt:

¥ Neus Arzneimittsl sus der
z=ntralen Zulzssung

BEESE
[] sitemaz

» HOME  » Arzneimittel » Impfsto rengpdsse ¥ Listen

Aufli der Liefer von Human-Impfstoffen

Diese Seite bietet die Listen der aktuell Li bei fiir den gegen i iten an. Die
Listen werden stindig der aktuellen Situstion angepasst.

Diese Listen machen keine Aussage iber die Marktverfigbarkeit. Bedingt durch die d iber den Gr in die
besteht die i it, dass in ei oder i ein Impfstoff nicht vorhanden ist, obwohl kein Lieferengpass
erkennbar ist.

n nicht verfigbar

Impfstoffe - e

Definition

Definition Lizferengpass
Mbglichkeit der Apothekeneinfuhr

ASS Feed

444444

Informaticnen

Impfstoffe mit Li

Di= folgznden Tabellen list=n Impfstoffe, bei den=n == zu Versorgungsengpdsssn kommen kinnte. N
verfighar sind. Details zu den Sie m’{“
-t Link in der Spait= eine ’ ~

2ren ImpfatafT sind Im| mff—Enw

[+ Zur Meldung nicht gelisteter
Implsiol-Lioferengpasse

In der Spalte "Zusatzinformation™ sind dann rnativprodukte aufgefihrt, wenn diese
enthalten die Fach-und Gebrauchsinformationen, die Gber =i

ichbar sind. Auch die weiterfOhrenden Informationen zu dem nicht ver

Lgbar, so wird ein Handlungshinweis durch das Robert Koch-Institut / die Stand
Impfkommission (STIKO) geg=ben. Per Klick auf "Handlungshinweise der STIKO" in der Spalte “Zusatzinformation™ erhalten
= dizzz weitzrgehenden Infarmationsn.

Falls noch kein Handlungshinweis zur Verfigung steht, wenn sin Lisfersngpass in dis List= singetragen wird, enthalt die Obersicht den Hinweis
Handlungshinwsize der STIKQ in Vorbersitung®. Der Handiungshinweis wird ergénzt, sobald er zur Verfigung st

Einen , der t ¥tuell Dber n=ue Handlu informisrt, kiinnen Sie hisr b
Jardimpfstoffe zur Grundi ung fiir S3uglinge und Kleinkind
Die Grundimmunisisrung von SSuglingen ist nicht besintrachtigt.
Bezeichnung = Verfiigbarkeit PU, Kontakt PZN 3 = i i
Mznven ichithi sk ithKline 09223482 20.01.2018 Alt=rnative Impfoption:

1 Fertigspritze + 1 Durchstechflasche MNovember 2015 ém‘b‘l B Co. KG Nirmenrix
wisder aferbar Tel: 0800 1223355
EL/1/10/614/002-003 = Mail

™+ Menveo European Public
Azzessment Bagort (EBAR)

T L
Meningokakken-Gruppen A-, C-, W135 ey
wrd ¥~ Konjugat-Tmarstat [+ Nimenrix Suropean Public

Aszessment Repgort (EPAR)

Voraussichtiich e .
Oktober 2019 wisder |G o ]
lieferbar : OBOO 1223355 Alternative Impfoption:

Froguad
Friorix + Varilrix
M-M-RVAXPRO + Varivax

Letiendvirusimpstaft

[+ Brigei-Tates in L

[+ ProQuad Europesn Public
Aszessment Repgort

[+ Priorix in PharmMet

™+ Varilrix in Pharmiet

[+ M-M-By, cpean Public

Aszessment Repgort
[+ Varivax in o

Paul-Ehrlich-Institut

Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut.
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human



http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Kategorisierung der Impfstoffe Lieferengpasse

Aktionen:

Kategorie 1: ( \

- Offentliche Meldung der
Lieferengpasse auf der PEI-

Einzelne VerpackungsgroRen eines Produkts
nicht lieferbar, aber eine oder mehrere andere

. . Website

Verpackungsgrof3en desselben Produkts lieferbar.

C .
Dl 2 - Offentliche Meldung der

. . . Lieferengpéasse auf der PEI-Website.

Alle Verpackungsgrofen eines Produktes nicht - Verdffentlichung der verfiigbaren
mehr lieferbar. Gleichwertige Alternativimpfstoffe alternativen Impfstoffe
ist/sind verfugbar. .

- Offentliche Meldung der Lieferengpasse auf der

PEI-Website
- Newsletter fiir Arzte und Apotheker
Der Versorgungsengpass betrifft das Produkt und - STIKO-Handlungshinweise
alle gleichwertigen, alternativen  Produkte. - MaRinahmen Zur Risikominimierung des

Herstellers und der Behorden
- Bei Versorgungsmangel: Import des Produkts,

falls moglich

Alternativer Impfstoff ist nicht verfligbar.

Paul-Ehrlich-Institut



Lieferengpasse bei Impfstoffen,

Die haufigsten Fragen

Wie Lange muss Warum finde ich den
ich auf den Impfstoff
Impfstoffe warten? »XY* nicht, obwohl er
in Deutschland
Sind die Impfstoffalternativen verfiigbar ist?

ahnlich und sicher?
Muss ich gegen

Influenza
Welche Impfstoffe- jede Saison
alt_ernativen geimpft werden?
) sind noch Ist der Import von
in Deutschland Impfstoffen moglich?
verfiigbar?

Sind diese Impfstoffe
sicher?

N

Paul-Ehrlich-Institut
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen beendet

Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019

60

2 =202

50

40

20 -

10 -

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen

Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019
(Kategorie 2 und 3)

25
> =99
20 -
15
2 Kategorie 2
m Kategorie 3
10 -
5 -
0
2015 2016 2017 2018 2019
Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse

www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen

Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019
(Kategorie 2 und 3)

Gelbfieber
Zoster 2
Varizellen
Tollwut
MMR-V
Hepatitis A+B
Hepatitis B
Hepatitis A
Cholera
Typhus
Pneumokokken
Meningokokken
Tetanus
DTaP-IPV-Hep B-Hib
DTaP-IPV-Hib
DTaP

1PV

Td

Td-IPV

Tdap-IPV

Tdap

\((.

)

%

Paul-Ehrlich-Institut
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen

)

Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019
(Kategorie 2 und 3)

Dauer der Lieferengpasse

Bis 30 Tage 31-100 Tage >100 Tage

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpassmeldungen von Human-Impfstoffen

Zeitraum von Oktober 2015 bis Juli 2019
(Kategorie 2 und 3)

Impfstoffe mehr als 100 Tage nicht verfugbar

> =36
25
20
15 -
X

10 -

| | |

0

o v Q o o & Q S L N N
& &£ SR S -
¢ & & ¢
& o
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Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse

www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Aktuelle Lieferengpassmeldungen, veroffentlicht auf der PEI-Webseite

Offene Lieferengpasse (Kategorie 2 und 3)
(Stand: 23.08.2019)

5 > =9
2 |
Kategorie 3 Kategorie 3
1 |
0
L N 2> N g
&"96 Oé@ &SbQ ‘:{g’ o\é @Q’ \\$°
& v o < N <°
¥ &
&

Paul-Ehrlich-Institut

Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Aktuelle Lieferengpassmeldungen, veroffentlicht auf der PEI-Webseite

Wann erfolgte Erstmeldung? (Offene Lieferengpasse, Kategorie 2 und 3)
(Stand: 23.08.2019)

Beginn der aktuellen Lieferengpassen (nach Quartalen)

2 1 > =9

A

Q4-2015 Q1-2017 Q2-2017 Q3-2017 Q1-2018 Q3-2018 Q4-2018 Q2-2019 Q3-2019

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Lieferengpasse bei Impfstoffen in

Deutschland

Zulassungs- Arzte und
behorde Apotheker

Pharmazeutische

\d Unternehmer
Das gemeinsame Ziel:
Adaquate und rechtzeitige

Versorgung

Paul-Ehrlich-Institut



Informationen I

b Ali=rg
¥ Artikdrger / Immunglobuline
b ATHE

¥ Blutprodukt=

¥ Gemeberubersity
~ Impfstoffe
* Lieferengpiisse
b Listen
¥ Archiv
¥ Vestanrzn

» Meldung

Kombinationsimgfstzie

Chalera
¥ Diphtheriz
b FEME

b GebSrmutterhalskrabs (HOV-
Infektion=n)

b Geibfizher

¥ Girtsirose (Herpes Zoster)

¥ HIB (Heemophilus Influsnza=
Typ B)

b Hepatitis A

b Hepatitis 8

¥ Influenza (Grippe=)

¥ lzpanische Enzeghalitis

¥ Mas=rn

¥ Meningokokken

¥ Miizbrand (Anthrax)

b Mumps

b Pmrtussis [Keuchhusten)

b Snmumokskien

b Focken

¥ Poliomyzlitis (KinderiShmung)
v Adt=in

¥ Antavirus-Infeklion=n

¥ Tetanus (Wundstarrkrampf)
Talbwut

¥ Typhus

Varizellen {Windgacken)
b Szrm ven Spendsrtizren

b Stammeslizubereitungzn
¥ Teerimpfstaffe

¥ weiters Arzneimitls

¥ weiters Tierarzn=imittsl

¥ Neue Arznei

zantralen T

Cualittekri
[B] Datenschutzeridisrung
Haftungsaussehluzs
[E] 1mpressum

Verbrauchermeldung

¥ Arzneimitt=|

Verbrauchermeldung zu nicht gelisteten

L h Idung zu nicht geli Impl=toff-

Lieferengpissen

nicht in enssrer FEl-Impfsto/Mlisferenopsssists
spe=s? Sitte melden Sie uns das.

Sie erhalten sinen ImpfstofT nid
gemeldet ist und vermuten sinen

Datenschuts

(*) markiest diz Pliichtfelder d=s falgenden Formulars.
Thre Postisitzahl *

Thr Name

E-Mail

Um welchen Impfstoff
handelt es sich? *

Tat e e eimpfstof? * O j=
O rein

Sie sind * O apotheker
O At

O Privatperson

Der Bezug sollte laufen iber O Apctheke
-

QO GroBhndler

O Direkiabverksul beim Hersteller
Falls "Apotheke™ ausgewshit wurde:

Wie viele Apotheken Ot
haben Sie kontaktiert? O 2

O 3 oder mehr

Name(n) der Apotheke(n)

Haben die Apotheken die (o3
gleiche Postleitzahl? O nein

Falls nein, welche?
Albernativ: O
Online-Apatheke O e

Falls "GroBhindler” ausgewihlt wurde:

Wie viele Grofhandler 01
haben Sie kontakbiert? o2

O 3 oter mehr

Name(n) der GroBhandier

Falls "Direktabverkauf beim Hersteller” ausgewihlt wurde:

Bei welchem Hersteller Bitte svswihlen

haben Sie versucht, das
Produkt zu erwerben?

Name eines anderen
Herstellers

Impfstoff-Lieferengpassen
(Zeitraum Oktober 2018-August 2019)

Wer hat gemeldet ?

X =2823

Apotheker

Privatperson

Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Meldungen von Regionalen Engpassen nach Bundeslandern =

Influenza Impfstoffe
(Zeitraum Oktober 2018-August 2019)

Meldungen
Bundesldnder Meldungen Einwohner  pro 1 Million
(Mio.) Einwohner
Baden-
Wiirttemberg 333 10,63 31,32
Bayern 354 12,56 28,18
Berlin 67 3,52 19,03
Brandenburg 20 2,44 8,19
Bremen 36 0,65 55,38
Hamburg 61 1,75 34,85
Hessen 128 6,04 21,19
Mecklenburg-
Vorpommern 18 1,59 11,32
Niedersachsen 312 7,79 40,05
Nordrhein-
Westfalen 872 17,57 49,63
Rheinland-Pfalz 152 3,99 38,09
Saarland 22 0,99 22,22
Sachsen 108 4,04 26,73
Sachsen-Anhalt 36 2,24 16,07
Schleswig-Holstein 78 2,81 27,75
Thiiringen 51 2,16 23,61
-< 20 - >20-29 - >30 | 1 milion Emwonmer Bun:I(:;T;nder 7
Paul-Ehrlich-Institut Quelle: Webseite Paul Ehrlich Institut. Archiv Lieferengpésse

www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Human Impfstoffe

PEI-Konzept zu Lieferengpassmeldung

= Herstellungsprobleme und Mehrbedarfe sind nicht immer vorhersehbar.

= Flexibilitat bezuglich der Losungswege notwendig.

= Offener Dialog zwischen Herstellern und zustandigen Behorden erforderlich.

=  Kommunikation verbessern und gezielter Probleme identifizieren.

= Das Feedback der Benutzer ist von entscheidender Bedeutung (PEI-Pressestelle)

= Seit April 2019 ist Deutschland (PEI/BfArM) in der Gruppe SPOC (single point of
contact) inkludiert, eine MalRnahme der EMA, zur Uberwachung der Lieferengpasse
fur Human Arzneimittel in der EU.

Paul-Ehrlich-Institut
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Schluldfolgerungen

= |mpfstoffe sind komplexe biologische Produkte, die zur Vorbeugung von
Krankheiten beii.d.R. gesunden angewendet werden.

= Die Ursachen fur Lieferengpasse sind vielfaltig. Wesentliche Ursachen sind:
= veranderter Bedarf
= Probleme bei Herstellung /Qualitatskontrolle
= Einstellung der Produktion

= Impfstofflieferengpasse werden in Deutschland vom Paul-Ehrlich-Institut auf
seiner Homepage veroffentlicht (am haufigsten abgerufene Information auf der
PEI-Homepage)

= Von den 202 seit Oktober 2015 gemeldeten Lieferengpassen waren 61 (ca.
30%) der Kategorie 3 (Engpass ohne Verfugbarkeit eines Alternativproduktes)
zuzuordnen.

= Die Verbrauchermeldung tragt zur Einschatzung von potentiellen regionalen
Fehlverteilungen bei.

Paul-Ehrlich-Institut



Vielen Dank
fur lhre Aufmerksamkeit!

e

Paul-Ehrlich-Institut
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