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Lieferengpässe 

1. Ein wirkliches Problem? 

2. Gesetzliche Bestimmungen 

3. Meldung gemäß AMG-Verordnung 
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Ein wirkliches Problem? 

Zahlreiche Pressemeldungen in den letzten Jahren 
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Ein wirkliches Problem? 

Gemeldete Vertriebseinschränkungen (freiwillig) 
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Gesetzliche Bestimmungen 

AMG § 57a – Sicherstellung der Versorgung 

• (1) Der Zulassungsinhaber oder der Inhaber einer Registrierung einer 

Arzneispezialität und die Arzneimittel-Großhändler und Arzneimittel-

Vollgroßhändler, die diese tatsächlich in Verkehr gebrachte 

Arzneispezialität vertreiben, haben im Rahmen ihrer jeweiligen 

Verantwortung eine angemessene und kontinuierliche 

Bereitstellung der Arzneispezialität für die Abgabe durch Apotheken 

oder für sonst zur Abgabe gemäß § 59 Berechtigte sicherzustellen, 

damit der Bedarf der Patienten im Inland gedeckt ist. 

• (2) Der Bundesminister für Gesundheit und Frauen kann durch 

Verordnung nähere Bestimmungen hinsichtlich des Umfangs der in 

Abs. 1 genannten Verpflichtungen und der Maßnahmen bei deren 

Nichterfüllung erlassen, sofern dies erforderlich ist, um die 

Sicherstellung der Versorgung der Patienten im Inland zu 

gewährleisten. 
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Gesetzliche Bestimmungen 

Verordnung gemäß § 57a Abs. 2 (BGBl. II 30/2020) 
Sicherstellung der Versorgung 

• § 1.  (1) Der Zulassungsinhaber hat dem Bundesamt für Sicherheit im 

Gesundheitswesen jede Einschränkung der Vertriebsfähigkeit einer 

verschreibungspflichtigen Arzneispezialität im Inland unverzüglich zu 

melden. Als Einschränkung der Vertriebsfähigkeit gilt eine über 

voraussichtlich zwei Wochen hinausgehende Nichtverfügbarkeit 

oder eine über voraussichtlich vier Wochen hinausgehende nicht 

ausreichende Verfügbarkeit einer verschreibungspflichtigen 

Arzneispezialität zur Deckung des Bedarfs der Patientinnen und 

Patienten im Inland. 
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Gesetzliche Bestimmungen 

Strafbestimmungen gemäß AMG und VO-EKO 

• AMG § 84. (1) Wer … (23) Maßnahmen nicht befolgt, die in einer Verordnung 

gemäß § 57a Abs. 2 vorgesehen sind, … macht sich, wenn die Tat nicht den 

Tatbestand einer in die Zuständigkeit der Gerichte fallenden strafbaren 

Handlung bildet, einer Verwaltungsübertretung schuldig und ist mit Geldstrafe 

bis zu 25 000 Euro, im Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafen. 

• VO-EKO § 38 (2) Über eventuelle kurzzeitige Lieferschwierigkeiten einer 

bereits im Erstattungskodex angeführten Arzneispezialität (Probleme mit der 

Lieferung, welche voraussichtlich länger als ein Monat andauern werden) hat 

das vertriebsberechtigte Unternehmen den Hauptverband unverzüglich ab 

Kenntnis des die Lieferfähigkeit beeinträchtigenden Umstandes zu informieren. 

Bei Verletzung dieser Meldepflicht hat das vertriebsberechtigte Unternehmen 

dem Hauptverband den dadurch entstehenden Verwaltungsaufwand 

pauschaliert in der Höhe von 5.000 Euro zu ersetzen. 
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Meldung gemäß AMG-Verordnung 

Gesamter Prozess 

Zulassungsinhaber 

Meldung der 
Einschränkung via  

E-Services 

BASG 

Überprüfung und 
Veröffentlichung der 

Meldung 

Zulassungsinhaber 

Meldung der 
Lieferfähigkeit via  

E-Services 

BASG 

Überprüfung und 
Löschung der 

Meldung 
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Anmerkung:  

• BASG bei Bedarf ermächtigt eigenständig zu veröffentlichen oder zu löschen 

• Exportverbot via Antrag des Zulassungsinhabers 



Meldung gemäß AMG-Verordnung 

„Vertriebseinschränkungen Register“  
(https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen) 
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Fragen oder Anmerkungen? 
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Doing now what patients need next 
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