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die dem BfArM gemeldeten Lieferengpasse beruhen auf der im Pharmadialog fesigeleglen
Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpiissen bei versorgungskritischen Arzneimitteln.
Danach unterliegen nur solche versorgungsrelevanten Arzneimittel der Selbstverpflichtung, fir
die in der Arzneimitteldatenbank des Bundes drei oder weniger Zulassungsinhaber,
Wirkstotfhersteller ader endfreigebende Hersteller gefilhrt sind. Die Listen der
versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Arzneimitteln sind zur défentlichen Einsicht
unter

hirtp://www bfarm de/DE/ Arzneimittel/Arzneiyumelinformarionen/ Lieferengpaesse/Liste
Wirkstnffe-versorgungsrelevani/_nade htm! und

httpe/fwanw hiarin de/DE/ Arzneimittel/ Arzneimittelinformationen/Lieferengpacsse/ | iste-
versorgungskritischer-Wirkstoffe/ nodehtml zu finden.

Famotidinhaltige Arzneimittel werden nicht als versorgungskritisch gefiihrt, allerdings
unterliegen die Produkte autgrund der kleinen Anzahl an Marktteilnebmern und der damit
verbundenen hohen Marktanteile trotzdem der Selbsiverpitichtung zur Meldung von
Lieferengpassen

Aufgrund Threr Anfrage wurde eine Sachverhaltsermittlung durchgefiihrt, in deren Rahmen
auch die Zulassungsinhaber der Produkte angehért wurder. Die von [hnen beschriebene
Liefereinschrinkung konnte auigrund der Rilckmeldungen und der vorliegenden Marktdaten
nachvollzegen werden.

Der pharmazeutische Unternehmer STADAPHARM hat zwischenzeitlich eine
Lieferengpassmeldung eingereicht. Demnach befindet sich die 40 mg Starke zurzeit in der
abschiieBenden Priifung und wird ab Mitte der Woche (180 1.2023) wieder bedarfsgerecht
beliefert werden. Die Wiederverfiigbarkeit der 20 mg Stirke wird dagegen erst fiir Mai 2023
prognostiziert,

Der zweite im Markt vertretene Zulassungsinhaber wurde ebenfalts angehart und bestiitigte
schrifdich die voriibergehende nicht Verfigbarkeit der Produkte. Eine entsprechende
Lieferengpassmeldung und Details zur Wiederverfagbarkeit wurde angefordert und wird
kurzfristig erwartet.

Wir hoffen diese Informationen sind hilfreich fir Sie.

Mit freundlichen Griflen,

Im Auftrag,
Janka Schulte-Michels




