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Lieferengpasse
Gabriele Eibenstein M.A.
BfArM

Abteilung Zulassung 1
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3


Thomas.Beckmann
Durchstreichen


Einleitung

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bietet eine Ubersicht zu aktuellen
Lieferengpassen fir Humanarzneimittel (ohne Impfstoffe) in Deutschland an. Die Meldungen
erfolgen durch die Pharmazeutischen Unternehmer und basieren auf der im Pharmadialog erklarten
Selbstverpflichtung zur Meldung von Lieferengpassen fiir versorgungsrelevante Arzneimittel.

Die Liste der als versorgungsrelevant angesehenen Wirkstoffe wird im Beirat zu Liefer- und
Versorgungsengpassen regelmafig aktualisiert. Fur die Einreichungen der Lieferengpass-
meldungen an das BfArM wurde im Jahr 2016 ein Portal mit einer formular-gestitzten
Meldesystematik zur Verfiigung gestellt. In der nachsten Ausbaustufe des PharmNet.Bund Portals
haben das BfArM und das PEI ein Online-Meldeportal zu Lieferengpassen entwickelt. Diese 16st
den bisherigen Prozess ab und ermdglicht, dass Einreichungen qualitatsgesichert vorgenommen
werden kdonnen, unterstitzt von einem automatisierter Prozess mit einer angebundenen
regulatorischen Datenbank. Ziel des neuen Verfahrens ist, den Informationsfluss bei drohenden
Lieferengpassen wesentlich zu verbessern, als Unterstiitzung fiir Entscheidungen tGber
Gegenmalinahmen zu dienen und somit zur Erh6hung der Patientensicherheit beizutragen.

Registrierung

Die neue Fachwendung ist eingebunden in das PharmNet.Bund-Projekt. Die Registrierung erfolgt
zentral Uber das BfArM und die Anwendung RuBen.

Unter dieser Rubrik finden Sie die PharmNet.Bund-Anwendungen, deren Zugriff ausschliellich auf
pharmazeutische Unternehmer, Gro3handler und Behérden beschrankt ist.

Die Registrierung fur die Anwendung "Lieferengpaesse" erfolgt auf folgender Seite:
https://portal.dimdi.de/ruben/faces/registration/RegistrationPage.xhtmi

Meldung eines Lieferengpasses

3.1 Nutzungsbedingungen

Um die Einreichung eines Lieferengpasses fiir Arzneimittel vornehmen zu kénnen, ist anfangs
zu bestéatigen, dass die Nutzungsbedingungen in der jeweils aktuellen Fassung akzeptiert
werden.
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https://portal.dimdi.de/ruben/faces/registration/RegistrationPage.xhtml

PharmNet.Bund

Nutzungsbedingungen

—Nutzungsbedingungen

Folgende wichtige Hinweise und Erlauterungen sind zu beachten:

Alle mit einem Stern * gekennzeichneten Felder sind Pfichtfelder und muissen ausgefullt werden.

Sofern die PNR (Pharmazeutische Unternehmernummer) des betroffenen Herstellers nicht bekannt ist, ist die vollstandige Adresse einzugeben.

Angaben zum AusmaB des Lieferengpasses sind freiwillig und dienen allein internen Zwecken im BfArM, um einen besseren Uberblick Uber die Bedeutung dieses Lieferengpasses zu erhalten. Es erfolgt keine Versffentlichung oder
Herausgabe dieser Angaben durch das BfArM.

Mit der Bestatigung der Nutzungsbedingungen und dem anschlieBenden Absenden der Meldung bestatige ich, dass ich autorisiert bin, fir das in der Meldung angegebene Unternehmen und dem der Arzneimittel Meldungen
einzureichen und dass ich alle Angaben nach bestem Wissen vorgenommen habe.

« Ich stimme zu, dass die hier erfassten personenbezogenen Daten zum Zwecke der internen Bearbeitung in IT-Systemen des BfArM digital gespeichert werden.

« Ich versichere, dass sobald relevante Anderungen zu obigen Angaben eintreten, ich diese umgehend melden werde. .

» Ich erklare mich damit einverstanden, dass die mit einer * gekennzeichneten Informationen auf den Internetseiten des BfArM der Offentlichkeit zuganglich gemacht werden.
Zulassungsnummer

°

Zulassungsinhaber incl. Kentaktdaten (allgemein)
Wirkstoff bzw. wirkstoffkembination
Arzneimittelbezeichnung

ATC-Code

ENR

Meldungsart

Beginn und Ende des Engpasses
Meldungsgrund

Weitere Erlduterungen zum Lieferengpass
Krankenhausrelevant

©000000000

Bitte priifen Sie nach Veroffentlich
Verbindung oder Ubersend

7 Lieferengpassmeldung auf unserer Homepage die Richtigkeit der publizierten Angaben. Sollten Sie feststellen, dass die Informationen fehlerhaft sind, setzen Sie sich bitte mit uns in
entsprechende Anderungsmitteilung an die E-Mail Adresse |E-Helpdesk@bfarm.de.

[ Hiermit bestatige ich, dass ich die 0.g. Nutzungsbedingungen akzeptiere!

| weiter |

3.2 Weitere Navigationsschritte und Funktionalitaten

Nachdem die Nutzungsbedingungen akzeptiert wurden, erhalt der Anwender die ihm vom Hauptnutzer
des Unternehmers zugewiesenen Rechte fur ein oder ggf. auch mehrere Unternehmen die Einreichungen
vorzunehmen (Feld: PNR auswahlen). Die Verantwortung fur die Vergabe der Rechte liegt beim
Hauptnutzer des Unternehmens.

Es gibt 3 Meldungsarten:

1. Erstmeldung: Die Erstmeldung dient der Meldung eines bislang noch nicht gemeldeten
Lieferengpasses.

2. Anderungsmeldung: Die Anderungsmeldung wird genutzt, um zu einem bereits gemeldeten
Lieferengpass Anderungen vorzunehmen, z.B. eine Verlangerung des Datums fiir das Ende des
Lieferengpasses.

3. Loschmeldung: Mit einer Léschmeldung wird das Ende des Lieferengpasses angezeigt.

Eingereichte LE-Meldungen .

Angaben zum Lieferengpass ab 26.11.2020

| (] ‘ Bearheitungsfnummer| Refrenzierte Erstmeldung ‘ Meldungsfart| ENR ‘ ZNR ‘ AM-Bezeichnung | Wirkstoffe | Meldedatum | Beginn ‘ Ende | Status ‘ Funktionen
L ]

| Erstmeldung | I Anderungsmeldung ‘ I Léschmeldung I ‘ Entwiirfe ‘ | Als PDF Speichern |

Bundensmt fir BT KOCH INSTITUT

e
Uebemumteischerhas o Paul-B\dich-Institut },%5 m

3.3 Kategorie ,Erstmeldung”
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Nach Anklicken "Erstmeldung” erscheint eine Auflistung mit den Daten, die mit der zentralen
Registrierung zum Zugangsberechtigten hinterlegt wurden (Name, Telefonnummer usw.).
Aus Datenschutzgriinden werden in den Abbildungen nur fiktive Angaben gemacht. Durch
"Zeile hinzufligen" kommt man in die unten angezeigte Suchmaske.

PharmNet.Bund

Erstmeldung eines Lieferengpasses

Meldedatum: 24.02.2021

Pharmazeutischer Unternehmer Nummer (PNR}: | 1234567

Name: Mustermann
. Vorname: [ Muster
| Gemeldete E-Mail Adresse: . mustermann@unternehmen.de
Telefonnummer: 0228 123456
Info-Mailadresse: musterinfo@unternehmen.de
. Art der Arzneimittel: . Tabletten

Angaben zu Arzneimitteln

il | ENR]1 ZNR ‘ AM—Bezeichnungl| wirkstoﬁel‘ Stdrke | Darreichungsform | Packungsgriofie Menge | Packungstyp | PZN*1| Verfiigbare PZN

‘ Zeile hinzufugen ‘ | Zeile l6schen |
h. 4

Name des Entwurfs: | \ | | Als Entwurf speichern | | Weiter |

Hier im Beispiel wurde Uber eine Einreichungsnummer (ENR) gesucht. Es besteht auch die
Méglichkeit, Gber die ebenfalls im Dropdown-Meni wahlbare Zulassungsnummer (ZNR) oder
Arzneimittelbezeichnung zu suchen. "Liste anzeigen" zeigt das zur ENR registrierte Arzneimittel an.
Dieses ist zu markieren und mit "Ubernehmen" zu bestatigen.

PharmNet.Bund

Arzneimittel suchen

Suchtipp: Geben Sie mindestens vier Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszultsen.
Grundsatzlich gilt: Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet.

PNR |8002429 - BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 531... V|

Art der Arzneimittel |Humanarznewmitte\ (ohne Impfstoffe) V|
Suche nach |******* in |Einre|chungsnummer ENR V\ Liste anzeigen ‘

Einreichungsnummer ENR
Ergebnisse Zulassungsnummer ZNR

— . g N AM-Bezeichnung i
UJ ‘ ENR ‘ ZNR ‘ AM-Bezeichnung ‘ Wirkstoffe ‘ Stdrke ‘ Darreichungstorm | PackungsqroBe Menge ‘ Packungstyp

| Abbrechen | | Obernehmen |

* Bundesinstitut Bundesamt tir ROBERT KOCH INSTITUT
Y ot Argnesmarel Verbraarherschutsy und v
b 0 e X PaulEhrlich-nstitut ,g,

Fard t Bundesinstitut BOKEET KOUH INSTITUT ‘.’
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In der sich 6ffnenden Eingabemaske ist die 8 stellige PZN (Pharmazentralnummer)
einzutragen, um dann mit "Weiter" in die folgenden Eingabemasken zu gelangen.

PharmNet.Bund

Erstmeldung eines Lieferengpasses

= Bei einem oder mehreren Arzneimitteln wurde eine fehlerhafte PZN eingegeben. Eine PZN muss eine ganze Zahl mit 8 Ziffern sein. FUhrende Oen sind erlaubt.

Meldedatum: 24.02.2021

Pharmazeutischer Unternehmer Nummer (PNR): | 8002429

Name: Mustermann

Vorname: Muster
[ Gemeldete E-Mail Adresse: | mustermann@unternehmen.de
.Telefonnummer: .0228 123456

Info-Malladresse: musterinfo@unternehmen.de

Art der Arzneimittel: Humanarzneimittel (chne Impfstoffe) /

Angaben zu Arzneimitteln —
ENRY | ZNR AM-Bezei g wir !| Stirke | Darrei m|p GBe Menge | P yp | PZN* / Verfiigbare PZN

st [ P A Hmm I ‘

| Zeile hinzuftigen | ‘ Zeile léschen

Name des Entwurfs: ‘ ‘ | Als Entwurf speichern 1 | Weiter ‘

* Bundesinstitut Bunderam fir ROBERT KOCH INSTITUT I

A® | tir Avaneimmarel Q Verbraucherschuts und
I ana \eswingrodukee Letensmanescreren X Paul-Ehrlich-Institut ,g m

Die erforderlichen Angaben, wie Art, Dauer, MalRnahmen zur Behebung sowie
Herstellerangaben zum Lieferengpass sind zu erganzen. Fur die Herstellerangaben ist der
Button "Hersteller wahlen oder suchen" anzuklicken. Die Suche kann Uber die Eingabe der
entsprechenden PNR oder (iber "Liste anzeigen" erfolgen. Uber "Liste anzeigen" werden die zur
ENR registrierten Hersteller incl. Adresse angezeigt. Nach Auswahl wird der Hersteller mit
"Ubernehmen" in das Formular eingetragen.

PharmNet.Bund

Erstmeldung eines Lieferengpasses Humanarzneimittel (ohne Impfstoffe)
—Angaben zum Lieferengpa: —Grund fur den Lief p *
= i g1 -
Art des Engpasses*: [Produktlieferengpass v Grund des Lieferengpasses*": [Produktionsproblem v
(Veraussichtlicher) Beginn des Lieferengpasses<: ‘24_02_2021 ‘ Problem Detail*: [Probleme in der Herstellung v
0 1 Betroffener Hersteller
Voraussichtliches Ende des Lieferengpasses* "
ap [28.02.2021 I[| Typ des Herstellers: [Wirkstoffhersteller ~]
Vorabinformation O
s | Hersteller wahlen oder suchen*
Der Lieferengpass betrifft auch die (1a
Krankenhausversorgung mit vers(hre\bunlgspﬂ\(ht\gen PNR*: 1234567
Arzneimitteln zur stationaren Versorgung-: Hersteller: Hersteller Mustermann
Bereits ergriffene MaBnahmen zur Losung des Lieferengpasses: Typ des Herstelleys: Wirkstoffhersteller
Grund 1 Weitere Erlauterurgen zum Lieferengpass®:
: ‘
Weitere geplante Mafinahmen zur Behebung des Lieferengpasses: \ 4
Grund 2

Geplante Abmilderungsstrategien:
Plan 1

Bitte entweder Email oder Telefonnummer angeben*l:

Email: ‘mustermann@musteruntemehmen.de ‘
Telefonnummer: [0123456789 J
Name des Entwurfs: ‘ ‘ | Als Entwurf speichern | | zuruck | ‘ Weiter |

—
X rteninsiot S
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In der folgenden Eingabemaske werden Sie gebeten, die Absatzmengen der letzten
3 Jahre incl. Packungsgrofe einzugeben.

PharmNet.Bund

Erstmeldung eines Lieferengpasses

—Angaben zum Ausmab des Lieferengpasses
Angaben nach §29 Abs. 1d AMG

Bitte geben Sie die Absatzmengen des Arzneimittels fur die letzten drei Jahre, bezogen auf abgegebene Einzeldosen (z.B.Tabletten, Ampullen), an:
ENR ZNR AM-Bezeichnung | Wirkstoffe | Stirke | Darrei m | P; 6Be Menge | P yp | vor zwei Jahren letztes Jahr aktuelles Jahr

A o J|lo l|lo

Bitte geben Sie das Verschreibungsvolumen in abgegebene Einzeldosen (z.B.Tabletten, Ampullen) des Arzneimittels fiir die letzten drei Jahre an:

ENR ZNR AM-Bezeichnung | Wirkstoffe | Starke | Darrei m | P, 6Be Menge | P p | vor zwei Jahren letztes Jahr aktuelles Jahr

N/A o I|[o I|[o

Wie hoch ist der Marktanteil des im Lieferengpass betroffenen Arzneimittels in Deutschland fir die letzten drei Jahre? (Angabe in Prozent, ggf. Schatzwerte angeben)
ENR ZNR AM-Bezeichnung | Wirkstoffe | Starke | Darrei m 6Be Menge p | vor zwei Jahren letztes Jahr aktuelles Jahr

/A [0.0 ||[0.0 ||[0.0

Weitere Angaben zum AusmaB des Lieferengpasses

Name des Entwurfs: ‘ ‘ [ Als Entwurf speichern | ‘ zuruck ‘ [ weiter |

Q Bunderinstiut Q Bundesant fur ROBERT KOCH INSTITUT
o] Verbromchenchus e .
end Mesiiagrodutze Usbensmtrchar bkt A Paul-Endich-Institut ,g

Auf der folgenden Seite sind Angaben zum Restbestand des gemeldeten Arzneimittels
sowie zur Dauer der gewahrleisteten Versorgung zu machen.

-Angaben zum Ausmab des Lieferengpasses 2

Gibt es noch Restbestande des vom Lieferengpass betroffenen Arzneimittels?

ENR  |INR AM_. Wirkstoffe | Starke | Darreichungsform AT Packungstyp | Restbestand g FTE V_ersorqunq R < Betroffene Lander i an ]
Bezeichnung Menge von bis Fachkreise
5000120 | 1109.99.99 [ Kummel Kammel Arzneitee N/A ‘0 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ [Deutschland /| Vorgesehen v |

Name des Entwurfs: HAIsEntwurfspeichem‘ M‘ Weiter

‘9 Biesinntiut Q Endeusatti KOBEAT KOCH INSTITUT
fitAnnemitd Virkaowhanchts d ps X
ind Meduingrad e Lebenimtescherhet J Paul-Ehrlichlnstitut /g
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Auf der letzten Seite der Meldung kénnen abschlieend alle Angaben Uberprift werden. Nach
dem "Absenden" geht die Meldung beim BfArM ein.
Die Meldung wird intern gepruft und am nachsten Werktag unter
https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen verdffentlicht.

r~Angaben zum Ausmab des Lieferengpasses 2

Gibt es nach Resthestande des vom Lieferengpass befroffenen Arzneimittels?

R |7 AM—_ Witkstoffe |Stirke | Darreichungsform Packungsgrife | Packungsgrdfe Packungstyp | Restbestand Versorgung gewdhrleistet V_ersorgung gewahrleiste
Bezeichnung Code Menge von bis
5000120 |1109.99.99 | Kiimmel Kiimmel Arzneitee N/A 0

Datel auswhlen |Keine Datel ausgewahlt

Name des Entwurfs: ‘

‘ ‘ Als Entwurf speichern ‘ ‘ zuruck‘ ‘ Absenden ‘

* Bndesining
W | i dmeatd

hd Meduigtodubte

#

L

et
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https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen/faces/public/meldungen.xhtml?jfwid=D5F68CCD212905316897E34D169BCB0A%3A0

3.4 Kategorie ,Anderungsmeldung “

Nach der Anmeldung im Portal werden alle in der Vergangenheit gemeldeten
Lieferengpasse angezeigt. Die betroffene Meldung ist bitte zu markieren und
"Anderungsmeldung" anzuklicken, um in die nachste Eingabemaske zu gelangen.

PharmNet.Bund

Eingereichte LE-Meldungen

r—Angaben zum Lieferengpass ab 28.11.2020

Bearbeitungs-Nummer | Referenzierte Erstmeldung | Meldungs-Art | ENR ZNR AM-Bezeichnung | Wirkstoffe | Meldedatum | Beginn Ende Status | Funktionen
LED0000000 N/A Erstmeldung (1234567 | 12345678 | Anis Anis 25.02.2021 |26.02.2021 | 04.04.2021 | Laufend | | Ansicht | | Historie |
] e EEed

‘ Erst&ldung ‘ | Anderungsmeldung ‘ ‘ Loschmeldung ‘ ‘ Entwrfe ‘ ‘ Als PDF Speichern

m Bundesinstitut Eundensat tir BERT KOCH INSTITUT
tut Arpnemtel MR ,
und Meduingrotkze Lebenumatelixherhat ‘)‘ Paul-Ehrlich-Institut ,g

Nach Prufung der Angaben zum meldenden Unternehmen, dazu gehéren u.a. PNR, Name und
Telefonnummer, kann der betroffene Datensatz markiert und mit "Weiter" bestatigt werden.

PharmNet.Bund

Anderungsmeldung eines Lieferengpasses

Datum: 26.02.2021
Pharmazeutische Unernehmer Nummer (PNR): 8002429
Name: Mustermann
Vorname: Muster

Gemeldete E-Mail Adresse: ‘Mustermann@unternehmen.de

Telefonnummer: 0228 123456

Info-Mailadresse: musterinfo@unternehmen.de

Art der Arzneimittel: Humanarzneimittel (ohne Impfstoffe)

Angaben zu Arzneimitteln
ENRT ZNR t\M—Elezeit:hnung1 WwWir 1 stirke | Darreick form | Pack 6Be Menge | Packungstyp | PZN i Verfiighare PZN
LEO0OO0O0OQ | 12345678 Anis Anis Arzneitee N/A 12345678 | ‘

Name des Entwurfs: ‘

| ‘ Als Entwurf speichern | ‘ Weiter

*l

Bundessnt tir
Vertiaschericuts g
Lebenimmeischerhes

Furdeawiiin

*

Velrapdancusy

and

letevrireln cveten

ROBERT KOCHW INSTITUT

o

Paul-Ehrlich-Institut ,g

L

Bundesinstitut

Hir Anzneimittel
und Medizinprodukte

BOKEET

EOUH INSTITUT

Paul-Ehrlich-Insti =
aul-Ehrlich-Institut J=4




In der folgenden Eingabemaske kdnnen Angaben zum geanderten Status des Lieferengpasses
gemacht werden. Dazu zahlen u.a. das voraussichtliche Ende sowie Malinahmen zur Behebung
oder Lésung des Engpasses. Die Eingabe wird mit ,Weiter* bestatigt.

PharmNet.Bund

Anderungsmeldung eines Lieferengpasses Humanarzneimittel (ohne Impfstoffe)
r—Angaben zum Lieferengpas: r—Grund fir den Lieferengpass *
Art des Engpasses*: [Verknappung einzelner Packungsgroessen v| || Grund des Lieferengpasses* ! [Produktionsprablem v|
(Voraussichtlicher) Beginn des Lieferengpasses* *: [26.02.2021 | Problem Detail*: [Probleme in der Herstellung ~|
Voraussichtliches Ende des Lieferengpasses* ! : Fetrofioner Herstelley
. : 104.04.2021 | Typ des Herstellers: | Wirkstoffhersteller v|
Vorabinf it 0
i i | Hersteller wahlen oder suchen* ‘
Der Lieferengpass betrifft auch die (1
Krankenhausversorgung mit verschreibungspflichtigen PNR*: 1234567
Arzneimitteln zur stationdren Versorgungl: Hersteller: Hersteller Mustermann-
Bereits ergriffene Mafinahmen zur Losung des Lieferengpasses: Typ des Herstellers: Wirkstoffhersteller
‘ Weitere Erlauterungen zum Lieferengpass:
il
Weitere geplante MaBnahmen zur Behebung des Lieferengpasses: 4
| /,
Geplante Abmilderungsstrategien:
| 4
Name des Entwurfs: | ‘ Als Entwurf speichern | [zuru‘ck ‘ | Weiter ‘
Gibt es neue Erkenntnisse zu Alternativpraparaten zum gemeldeten Arzneimittel,
. . . . o . " vy
kénnen diese hier eingetragen und mit "Weiter" bestatigt werden .
PharmNet.Bund
Anderungsmeldung eines Lieferengpasses
Alternativprdparate
- Packungsgrofe Alternativ- | Alt.  [Alt. | Alt. Packungsgrife |Alt. Alt. Alt. i : .
ENR INR Wirkstoffe Menge Packungstyp AM ENR |ZNR |Menge Packungstyp | Darreichungsform | Wirkstoff Alt. AM-Bezeichnung | Zugelassen in

1234567 12345678 | Anis N/A ‘Suche‘ N/A Deutschland v

Name des Entwurfs: ‘ ‘ Als Entwurf speichern ‘ ‘ zuruck| ‘ Weiter ‘

for Anemitel ” Verbramcharschots uad e
nd Meduingrodukie Leberamitescherhon d )‘ Paul-Ehrlich-Institut ,g

‘9 [lmn:n:ﬂiu: Bundeuatfir RONERT KOCH INSTITYT
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Auf der folgenden Seite konnen Sie die Angaben zum Ausmal des Lieferengpasses (gemaf §29
Abs. 1 d AMG) andern und mit ,Weiter* bestatigen.

PharmNet.Bund

Erstmeldung eines Lieferengpasses

—Angaben zum AusmaB des Lieferengpasses***
Angaben nach §29 Abs. 1d AMG

Bitte geben Sie die Absatzmengen des Arzneimittels fir die letzten drei Jahre, bezogen auf abgegebene Einzeldosen (z.B.Tabletten, Ampullen), an:
ENR ZNR AM-Bezei i Stdrke | Darreis 'm | P 6Be Menge | P yp | vor zwei Jahren letztes Jahr aktuelles Jahr

1234567 [12345678 | Anis Anis Arzneitee N/A lo J|[0 ||[0

Bitte geben Sie das Verschreibungsvolumen in abgegebene Einzeldosen (z.B.Tabletten, Ampullen) des Arzneimittels fiir die letzten drei Jahre an:

ENR ZNR AM-| Starke | Darreis 'm | P oBe Menge | P yp | vor zwei Jahren letztes Jahr aktuelles Jahr

Anis Anis Arzneitee N/A 0 ‘ ‘O ‘ ‘D

Wie hoch ist der Marktanteil des im Lieferengpass betroffenen Arzneimittels in Deutschland fiir die letzten drei Jahre? (Angabe in Prozent, ggf. Schatzwerte angeben)

ENR ZNR AM-| g Stadrke | Darreis a: 'm | PackungsgréBe Menge | Packungstyp | vor zwei Jahren letztes Jahr aktuelles Jahr
Anis Anis Arzneitee N/A 0.0 ‘ ‘D.O ‘ ‘D.O
Weitere Angaben zum AusmaB des Lieferengpasses
Name des Entwurfs: ‘ ‘ ‘ Als Entwurf speichern ‘ ‘ zurtick ‘ | Weiter |

m Bundesnstitut ” Bundesant tur ROBERT KOCH INSTITYT
P | s Vet g -
i Mediogrodas Ubemmatsichahes £ Paul-Ehrlich-Institut g

Sofern sich die Angaben zum Restbestand geandert haben, kénnen sie in dieser
Eingabemaske geandert werden. Mit "Weiter* wird die Eingabe bestatigt.

r~Angaben zum Ausmab des Lieferengpasses 24#%
Gibt es noch Restbesténde des vom Lieferengpass betroffenen Arzneimittels?
ENR  |ZINR AM_. Wirkstoffe | Starke | Darreichungsform Packungsqrfe Packungstyp | Restbestand Versorgung gewahrleistet V_ersorgurlg Gewhrelstet Betroffene Lander Info all,
Bezeichnung Menge von bis Fachkreise
1231567 12345678 [ Anis Anis Arznettee N/A 0 ‘ ‘ ‘ | ‘ [Deutschland v/ Vorgesehen v
Name des Entwurfs: ‘ ‘ Als Entwurf speichem ‘ ‘ uriick ‘ Weiter |
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Auf der letzten Seite der Meldung kénnen abschlielend alle Angaben Uberprift werden. Nach
dem "Absenden" geht die Meldung beim BfArM ein.

Die Meldung wird intern gepriift und am nachsten Werktag unter https://anwendungen.pharmnet-
bund.de/lieferengpassmeldungen verdffentlicht.

r~Angaben zum Ausmal des Lierengpasses 2
(ot es noch Restbestinde des vom Lieferengpass betrofienn Armnelmites?
ENR  (Z0R AM‘. Wirkstoffe | Starke | Darreichungsfom PN e Packungstyp | Resthestand il \lle etk Betroffene Lander TInfo an Fachkreise
Bezeichinung (ode Menge von bis
1230567 ) (2345678 | Anis A irmetee Nfa 0 Deutschland Vorgesehen
| D usviten eine el ausgewil
Iame des Entrurfs: ‘ | ‘ s Entwurf speichem ‘ ‘ZLTI(‘ ‘ Absenden ‘
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3.5 Kategorie ,Loschmeldung “

Nach der Anmeldung im Portal werden alle in der Vergangenheit gemeldeten Lieferengpasse
angezeigt. Die betroffene Meldung ist bitte zu markieren und "L6schmeldung" anzuklicken,
um in die nachste Eingabemaske zu gelangen.

Eingereichte LE-Meldungen

Angaben zum Lieferengpass ab 01.12.2020

Bearbeitung fi ierte Er 1d Meldungs-Art | ENR ZNR AM-Bezeichnung | Wirkstoffe | Meldedatum | Beginn Ende Status | Funktionen
LE 0000000000 N/A Erstmeldung 1234567 | 12345678 | Anis Anis 25.02.2021 | 26.02.2021 | 04.04.2021 | Laufend ‘Ansicht |H\'stnrie

| Erskeldung | | Anderungsmeldung } | Loschmeldung | ‘ Als PDF Speichern

L
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https://lieferengpass.bfarm.de/
https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen/faces/public/meldungen.xhtml?jfwid=D5F68CCD212905316897E34D169BCB0A%3A0

Nach Uberprifung der Angaben, dazu gehoren u.a. PNR, Name und Telefonnummer, ist das
Datum zum Ende des Lieferengpasses einzutragen.

Nach dem "Absenden" erhalt das BfArM die Meldung. Die Meldung wird intern gepruft und am
nachsten Werktag unter https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen
veroffentlicht.

PharmNet.Bund

Endemeldung eines Lieferengpasses

Datum: 01.03.2021
Pharmazeutische Unternehmer Nummer (PNR): 8002429

Name: Mustermann

Vorname: Muster

Gemeldete E-Mail Adresse: Mustermann@unternehmen.de

Telefonnummer: 0228 123456

Info-Mailadresse:

Art der Arzneimittel: Humanarzneimittel (ohne Impfstoffe)

(Veraussichtlicher) Beginn des Lieferengpasses: 26.02.2021 « —
Das Ende des Lieferengpassas"l: \:I

Worabinformation O

Angaben zu Arzneimitteln

® | ENRY ZNR AM—Bezeichnungl Wirkstoffe!| Starke Darreichungsform | Packungsgrée Menge | Packungstyp pznl Verfiighbare PZN
® (1234567 |12345678 |Anis Anis Arzneitee N/A 12345678
/
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4 Support

4.1 Helpdesk

Fragen zur Anwendung kénnen an die E-Mailadresse: LE-Helpdesk@bfarm.de gerichtet
werden.
Damit das Helpdesk-Team optimal helfen kann, sollten folgende Informationen tGbermittelt werden:

Name des Anfragenden inkl. relevanter Kontaktdaten (z.B. Telefonnummer)
Eingangsnummer der betroffenen Arzneimittel

Genaue Beschreibung und evtl.Screenshots des Problems.

Bei technischen Problemen, z. B. welcher Browser (inkl. Version) verwendet wird.

o bnd =

4.2 FAQ

Es ist beabsichtigt, auf der PharmNet.Bund-Homepage, unter ,Lieferengpasse” Antworten auf
haufige Fragen zu veréffentlichen. Die FAQ werden Informationen der Kurzanleitung erganzen
und in kinftige Versionen einflielen.

LOKERY KOCH IKSTITUT

Rrdeanitis Bundesinstitut : . . )
* Voo s adeachss ovd * fae Arzneimite] 9 f?q\ Paul-Ehrlich-Institut 'X‘
leteswrsrecnter und Meduinprodukte - /N


https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen/faces/public/meldungen.xhtml?jfwid=D5F68CCD212905316897E34D169BCB0A%3A0
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