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Moeten we leren leven met onbeschikbaarheden? ﬁ: .

De beschikbaarheid garanderen van elk geneesmiddel op elk moment voor alle patiénten is
onmogelijk.
Maar elke onbeschikbaarheid is er een te veel en als geneesmiddelenindustrie nemen wij

onze verantwoordelijkheid in het zoeken naar oplossingen om zo de impact voor patiénten en
zorgverleners zo veel mogelijk te beperken.

Succes is enkel mogelijk als alle stakeholders hun verantwoordelijkheid nemen.
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De ene onbeschikbaarheid is de andere niet |

Verschillende redenen maken dat een geneesmiddel niet beschikbaar is voor de Belgische
patiént:

= Een geneesmiddel wordt niet in de handel gebracht;
» Een geneesmiddel wordt definitief uit de handel genomen;

» Een geneesmiddel kan tijdelijk niet geleverd worden.

Andere redenen = andere oplossingen
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Het geneesmiddel is niet in de handel

Total availability by approval year (2018-2021)

The total availability by approval year is the number of medicines available to patients in European
countries as of 5" January 2023 (for most countries this is the point at which the product gains access to the
reimbursement listt), split by the year the product received marketing authorisation in Europe.
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Het geneesmiddel is niet meer in de handel -

Op 11 september 2023 waren er volgens FarmaStatus 1390 geneesmiddelen niet
beschikbaar.

483 hiervan zijn definitief uit de handel genomen, in een meerderheid van de gevallen
om economische redenen.

Vooral oudere geneesmiddelen verdwijnen zo vaak uit de handel ondanks hun belangrijke
plaats in het therapeutisch arsenaal.
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Het geneesmiddel is tijdelijk onbeschikbaar 2

= De producent kan het geneesmiddel tijdelijk niet leveren (primaire onbeschikbaarheid):
= Problemen bij productie;
= Grote wijzigingen in vraag kan niet direct opgevangen worden (forecasting).

= Het geneesmiddel is niet beschikbaar in de apotheek (secundaire onbeschikbaarheid):
= Dynamieken in de logistieke keten;

= Parallel export.
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Vermijden en impact beperken

Vermijden van onbeschikbaarheden:
= | everplicht van 3 dagen door bedrijven;
= Import door het bedrijf via derogatie, artikel 105bis;

= Parallel export aan banden leggen — vb. PE niet mogelijk wanneer de patientnood in BE niet
is ingevuld; KB export ban bij kritische onbeschikbare geneesmiddelen

= Betere inschatting van de vraag;
= Meer transparantie in de distributieketen;

= Uitgebreide controle fagg in distributieketen.
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Vermijden en impact beperken

Impact beperken:

= Meldingsplicht door bedrijven;

= FarmasStatus is gelinkt met SAM + integratie in voorschrijf- en afleversoftware;
= Duidelijke richtlijnen in geval van kritische onbeschikbaarheden;

= Uitwerken van specifieke maatregelen voor kritische essentiéle geneesmiddelen

= Zorgen dat Belgié een aantrekkelijk land blijft om geneesmiddelen op de markt te brengen
en te houden.

= KB compensatie is geen oplossing voor de onbeschikbaarheden, dit zal het alleen maar
verergeren !!11
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Onbeschikbaarheden zullen er
altijd zijn maar als iedereen zijn
verantwoordelijkheid neemt
kunnen we de impact ervan
beperken!
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