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Beispiele von Storungen

* Qualitatsprobleme
e Paracetamol: Haar
e Sartane: Nitrosamine

* Herstellungsprobleme
* Oxynorm® Lsg: Drehverschluss

* Marktrickzige von Produkten
* Digoxine



Aktuelle Versorgungssituation

* Haufung von Versorgungsstorungen seit einigen Jahren

 Wahrend friher vorwiegend Spitalpraparate betroffen waren, ist man
heute im Bereich der oralen Therapieformen angekommen



Versorgungsstorungen

Entwicklung der gemeldeten Versorgungsstérungen 2016 - 30.04.2023
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Ptlichtlageroffnungen

Entwicklung Pflichtlagerantrage Humanmedizin 2016 - 30.04.2023

160
140
120
100

80

60 12

20 8

o o
° 2016 K 2017 2018 2019 2020 Y 2021 2022 2023

(bis 30.04)

= Freigabe Ablehnung TOTAL * Erweiterung der Liste der lagerpflichtigen

Wirkstoffe



Heilmittelplattform: Publikation

Offentliche Publikation der Versorgungsstérungen und Empfehlungen auf der BWL Homepage




Versorgungsstorungen nur bei uns?
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Aktuelle Trends

* Folgen des 7 6konomischen Druckes
* Flexibilitat = Effizienz

Zulassung mehrerer Hersteller =2 1 Hersteller (Fertigprodukt, Wirkstoff)

Klumpenrisiko Hersteller (Marktanteil, Region)

Europa -2 Billiglohnldander (v.a. Indien, China)

Vertrieb regional -2 global

Marktruckzuge

Steigender Einfluss (Dauer, Ausmass) einer Storung



Ursachen von Versorgungsstérungen

Systemische Ausloser der zunehmenden Arzneimittelknappheiten

Okonomischer Druck, Globalisierung und steigende Komplexitét der Herstellung bei gleichzeitiger De-regulierung und
Subventionspolitik in Niedriglohnlandern?

In der Folge: Abwanderung neuralgischer Produktionsschritte und schwankende Nachfrage
Konzentrierung auf wenige Anbieter und Verlagerung der Teile der Wertschépfungskette mit dem gréssten Hebel auf
Arzneimittelverfugbarkeit in Niedriglohnlander (KSM, API, Hilfsstoffe)3 bei global steigendem Bedarf

Resultat: Anféllige Lieferketten

Bedingt Abhangigkeiten und Klumpenrisiken die bei lokalen Lieferkettenbeeintrachtigungen zu globalen, erheblichen,
unvorhersehbaren Knappheiten von Arzneimitteln fiihren (Schwerpunkt: patentabgelaufene Synthetika)
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Momentaner Ausléser Arztpraxen
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Key Starting Aktive Hilfsstoffe Verpackung Endprodukt Fill & Finish Zulassung Preissetzung Logistik Grosshandel Krankenhduser Patient
Materials (KSMs)/ Pharmazeutische
Ausgangsstoffe  Wirkstoffe (APIs) 4,
Apotheken

Nationaler Einflussbereich
Beispielsweise: Zustandigkeiten,
Pflichtlagerhaltung, Import, Zulassung

Einfliisse auf Arzneimittelversorgung
- Global fehlende Wirk-, Hilfsstoffe und Konfektionierungsmaterialien

- Allfallige Supply Chain auf Unterbriiche (z.B. COVID-19 Massnahmen China)
- Qualitatsprobleme in der zentralisierten Herstellung




Y Wirtschaftliche Landesversorgung




v Organisation Fachbereich Heilmittel

Leitung Fachbereich
Heilmittel
Miliz
Geschiftsstelle Expertenteam
Heilmittel BWL Fachbereichsleitung
: . BAG, BLV, Swissmedic, Helvecura,
Moplka Schaublin Spitalvertreter, GSASA
Nadine Broder, Stv.
AZ_M AMP AHP FAM
Abteilung Abteilung Abteilung Fachausschuss
Arzneimittel Medizinprodukte Hygieneprodukte Meldestelle




© Auftrag der Wirtschaftlichen Landesversorgung
(WL) gemass Bundesverfassung (BV)

BV Art. 102:

' Der Bund stellt die Versorgung der Schweiz mit
lebenswichtigen Gutern und Dienstleistungen bei
schweren Mangellagen infolge von Marktstorungen oder
machtpolitischer Bedrohung sicher, wenn die Wirtschaft
eine Versorgungsstorung nicht aus eigener Kraft
bewaltigen kann. Er trifft vorsorgliche Massnahmen.

2 Er kann nétigenfalls vom Grundsatz der
Wirtschaftsfreiheit abweichen.



Y Landesversorgungsgesetz (LVG)

vom 17. Juni 2016

Art. 3 Grundsatze

' Die wirtschaftliche Landesversorgung ist Aufgabe der
Wirtschatt.

2 Kann die Wirtschaft die wirtschaftliche Landesversorgung in
einer schweren Mangellage nicht sicherstellen, so treffen der
Bund und wenn nétig, die Kantone die erforderlichen
Massnahmen.



¥ Auftrag Fachbereich Heilmittel

1. Sicherstellung der Versorgungskontinuitat mit
lebenswichtigen Heilmitteln bei Versorgungsengpassen
und Lieferunterbriichen

2. Sicherstellung der Versorgung mit relevanten Heilmitteln
(z.B. Antiviralia, Antibiotika, Masken, Handschuhen, etc.)
im Pandemiefall

3. Sicherstellung der Versorgung mit relevanten Heilmitteln im
Fall von bioterroristischen Anschlagen (z.B. Doxycyclin)

Fruhwarnung (Meldestelle)
Lagerpflichten/ Pflichtlagereinsatz
Handlungsanweisungen
Priorisierung der Verteilung
Kontingentierung



¥ Zusammenarbeit mit den Organen im
Gesundheitswesen

BAG
Armee-
apotheke
WL Fachbereich Swissmedic
Kantone Heilmittel
Fachgesell-
Spitaler schaften
Privat-

wirtschaft



Mogliche Massnahmen der WL

* Fruhwarnung (Meldestelle)

* Pflichtlagerhaltung

 Handlungsoptionen (Meldestelle)

* Pflichtlagereinsatz

* Lenkung der Verteilung (Anpassung von
Fahrzeiten/ Priorisierung)

* Lenkung des Verbrauchs (Kontingentierung)

» Beschrankung der Ausfuhr



Meldepflicht

Verbindliche Meldepflicht fur Zulassungsinhaberinnen von
Versorgungsengpassen bei essentiellen Arzneimitteln

Verordnung uber die Meldestelle (Meldepflicht) ist seit
1. Oktober 2015 in Kraft

Erfassung, Analyse und Beurteilung der Situation

Fachausschuss zur Beurteilung spezifischer
Fragestellungen (Mediziner, Kantone, Hersteller,
Bundesstellen)

Publikation der Versorgungsengpasse auf der BWL-
Webseite (Push-Meldungen via Newsletter)

Koordination der Massnahmen zwischen den
Bundesstellen



Ptlichtlagerhaltung bei Arzneimitteln
[FiElaBer prodkes T [eesreiwsie

Antiinfektiva verschiedener Klassen 3 Monate (+Pandemiereserve Antibiotika
Antiinfektiva der Veterindrmedizin 2 Monate

Starke Analgetika und Opiate 3 Monate

Neuraminidase-Hemmer 25% der Bevolkerung und Prophylaxe fiir das

Gesundheitspersonal

Impfstoffe 4 Monate
Adrenalin Fertigspritzen 3 Monate
Oxytocin parenteral 3 Monate
Rontgenkontrastmittel (Barium) 3 Monate
Ultraschallkontrastmittel 3 Monate
Immunglobuline 2 Monate

531.215.31 Verordnung vom 10. Mai 2017 Gber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln
531.215.311 Verordnung des WBF vom 20. Mai 2019 (iber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln



Aktuelle Entwicklungen

Internationale Vernetzung
19: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der Schweiz einbringen:

Nationale Massnahmen

Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln Anreize fiir Hersteller von lebenswichtigen
05: Ausweitung der Pflichtlager Arzneimitteln
06: Zentrale Lagerhaltung 13: Vergutung importierter lebenswichtiger
07: Exportverbot AM’s
14: Bonus / Malus Systeme
- 15: Weitere Anreize -
Marktzugang fiir lebenswichtige Arzneimittel Eigenbeschaffung / -herstellung
08: Erleichterungen bei Out-Of-Stock-Gesuchen 16: Beschaffung durch Bund
09: Importerleichterungen zugelassene AM’s 17: Eigenherstellung Bund
10: Import nicht-zugelassene AM’s 18: Lohnherstellung Bund

11: Vereinfachte Zulassung
12: Ubertragung der Zulassung -

Rollen der unterschiedlichen Akteurinnen und Akteure
04: Zustandigkeiten fiir die sichere und geordnete Versorgung mit Arzneimitteln klaren
02: Etablierung eines institutionalisierten Dialogs aller Stakeholder

Monitoring und Analyse der Versorgungsstérungen
01: Datengrundlage verbessern
03: Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen

Impfstoffen: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der

20: Férderung der Forschung, Entwicklung und Herstellung von
Schweiz einbringen:

LangfristigeStrategie fiir die Impfstoffversorgung



Uberarbeitung WL-Meldestelle

 Uberarbeitung der Prozesse
* Digitalisierung der Meldestelle
 Uberpriifung der Ausweitung der Lagerpflicht



Take home messages

» Kostendruck = Optimierung/Zentralisierung

* Fragile Supplychain

* Multifaktorielles & globales Problem

* VVersorgung Aufgabe der Wirtschaft, Bund nur subsidiar

» Aktuell laufen viele Projekte, um die Versorgung wieder zu verbessern
* Die Situation wird aber noch einige Jahre so bleiben






Wir halten Sie auf dem Laufenden! Nous vous tenons au courant!
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