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Lieferengpésse von Medikamenten beschiftigen die Krankenhaus-
apotheken bereits seit lingerer Zeit. Dies ist im gesamten euro-
péaischen Raum einschliefllich der Schweiz der Fall. Sowohl eine

Umfrage auf européischer Ebene als auch eigene Zahlen belegen,

dass die Anzahl tendenziell zugenommen hat. Eine einheitliche und

landeriibergreifende Definition, ab wann von einem Arzneimittel-

lieferengpass gesprochen werden kann, gibt es bislang nicht. Die
Autorennennen die hauptséchlich betroffenen Arzneimittelgruppen
und beschreiben die priméren Ursachen fiir die Unterbrechungen in
der Supply Chain sowie das Management von Lieferengpéssen in der
Spital-Pharmazie des Universitatsspitals Basel. Ebenso werden

Mafinahmen zur Optimierung der Lagerhaltung und Bestelldispo-

sition geschildert, um die Auswirkungen von Lieferengpéssen fiir den

Betrieb im Krankenhaus moglichst gering zu halten.

Einleitung

Lieferengpdsse von Arzneimitteln
stellen in den meisten europdischen
Landern ein Problem fiir Kranken-
hausapotheken dar, wie eine aktuelle
Umfrage der European Association
of Hospital Pharmacists (EAHP) er-
gibt [1]. In diesem Bericht werden
die im Jahr 2018 erhobenen Daten
mit der vorherigen Umfrage aus dem
Jahr 2014 verglichen. Auf die Frage
nach der Haufigkeit, mit der die be-
fragten Apotheker mit Lieferengpas-
sen konfrontiert seien, antworteten
36 % mit ,taglich“ und 39 % mit ,wo-
chentlich. Drei Viertel der Befragten
mussten sich somit regelméaflig mit
Lieferengpdssen befassen. Fiir die
Schweiz hatte die Arbeitsgruppe
Okonomie und Versorgung des
Schweizerischen Vereins der Amts-
und Spitalapotheker (GSASA) eine
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Umfrage fiir die Jahre 2014 und 2015
durchgefiihrt [2]. Hiernach lag der
Mittelwert aller dokumentierten Lie-
ferengpdsse pro Krankenhaus bei
126,2 (2014) bzw. 119,8 (2015) Ereig-
nissen. Die durchschnittliche Dauer
eines Lieferengpasses betrug 61,3 Ta-
ge (2014) bzw. 53,5 Tage (2015). Diese
Zahlen decken sich gut mit den Er-
gebnissen der européischen Umfrage,
wonach die mittlere Dauer eines Lie-
ferengpasses 2018 bei 2,2 Monaten
lag [1]. Es handelt sich somit nicht
um Einzelfille von kurzer Dauer,
sondern um eine flichendeckende,
i. d. R. langerfristige Problematik.

Definitionen

Wie aber definiert sich ein Liefereng-
pass von Arzneimitteln genau? Eine
einheitliche Begriffsbestimmung gibt
es bislang nicht, De Weerdt et al. ha-
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ben iiber 20 verschiedene Definitionen
identifiziert [3]. In einem Workshop
der HMA/EMA vom November 2018
wurde der folgende Vorschlag unter-
breitet [4]: ,,A shortage of a medicinal
product for human and veterinary use
occurs when supply cannot meet de-
mand at a national level”. Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) konkretisiert [5]:
.Ist die Auslieferung von Humanarznei-
mitteln iiber etwa zwei Wochen unter-
brochen - z. B. durch Produktionsaus-
fille aufgrund eines Rohstoffmangels
oder durch Qualititsprobleme - spricht
man von einem Lieferengpass.” In der
Schweiz sind Lieferengpéisse von Arz-
neimitteln mit definierten Wirkstoffen
und einer voraussichtlichen Dauer
von iiber 14 Tagen geméf$ der Verord-
nung iiber die Meldestelle fiir lebens-
wichtige Humanarzneimittel melde-
pflichtig [6].

Ausmafl und Ursachen

Seitens der Spital-Pharmazie des
Universitétsspitals Basel werden
schon seit Langerem sédmtliche Lie-
ferengpéasse erfasst und dokumen-
tiert. Das Ausmaf$ der dokumentier-
ten Lieferengpésse als auch die An-
zahl der betroffenen Prdparate hat
sich seit 2010 deutlich erh6éht und
seit 2013 auf einem hohen Niveau
eingependelt (Abb.1). Dies ent-
spricht auch den Ergebnissen der ak-
tuellen Umfrage der EAHP, in der ei-
ne entsprechende Zunahme zwi-
schen 2014 und 2018 ermittelt wurde

[].

Pharm. Ind. 82, Nr. 2, 220-227 (2020)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

Jaysyqnd a1 Jo uoissiuuad yum asn 104 J sSeJISA S2p SunSiWYauaD) JaYdI|puna.l) 3w SUNPUSMUIBA INZ



B Abbildung 1

325

300 +
275
250
225 +
200
175 +
150 +
125

Anzahl

100 +
75
50 +
25 +

2011

2012 2013

2014 2015 2016 2017 2018
== Anzahl Lieferanten
Jahr = Anzahl Préparate

—d— | jeferengpasse

Statistik der in der Spital-Pharmazie erfassten Lieferengpdsse (Quelle aller Abbildun-

gen: die Autoren,).

Abbildung 2 zeigt die Mittelwerte
der dokumentierten Lieferengpésse
der Jahre2016-2018 nach ATC-
Hauptgruppe. Uberdurchschnittlich
haufig sind hierbei die Gruppen]
(Antiinfektiva zur systemischen An-
wendung), N (Nervensystem) und V
(Varia) betroffen. In Gruppe] sind
bzw. waren dies primér parenterale
Antibiotika sowie Impfstoffe, in
Gruppe N vorwiegend Anésthetika
und Opiatanalgetika, in GruppeV
hauptsichlich Kontrastmittel fiir
Rontgen und MRT. Auch diese Ergeb-
nisse decken sich mit der aktuellen
EAHP-Umfrage zu den Lieferengpas-
sen, in der Antibiotika und Impfstof-
fe als am haufigsten betroffene Pro-
duktgruppen gefiihrt werden [1].

Die Ursachen fiir Lieferengpésse
sind vielfiltig. Die Arbeitsgruppe Oko-
nomie und Versorgung der GSASA
beschiftigt sich seit Langerem mit
diesem Thema und hat bereits 2012
Empfehlungen zum Umgang mit Lie-
ferengpéssen erstellt [7]. Hierin wur-
den folgende priméren Risikofaktoren
identifiziert:
¢ Produktionsfaktoren
® okonomische Aspekte
¢ steigende Nachfrage
¢ Nischenprodukte
In der Regel sind es viele sich gegen-
seitig beeinflussender Faktoren, die zu
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einem Lieferengpass fiihren und deren
Griinde und Ursachen relativ genau
definiert werden koénnen (Abb. 3). Bei
Impfstoffen, die in den letzten Jahren
verstarkt von Lieferengpéssen betrof-

fen waren, kommt erschwerend hinzu,
dass deren Herstellung komplex und
aufwendig ist. So dauert die Herstel-
lung eines Kombinationsimpfstoffs et-
wa 12-26 Monate [8]. Probleme bei
einzelnen Schritten im Produktions-
prozess konnen daher zu erheblichen
Verzogerungen in der Auslieferung
fithren. Neben den oben erwihnten 4
hauptsédchlichen Risikofaktoren ist in
den letzten Jahren vermehrt zu beob-
achten, dass es im Zug von Vertriebs-
wechseln bei Medikamenten zu Lie-
ferengpiissen in der Phase des Uber-
gangs von einer Firma zur anderen
kommt. Nicht selten sind ldanger an-
dauernde Lieferengpdsse auch die
Vorstufe eines spateren Marktriick-
zugs des betroffenen Arzneimittels

[9].

Lieferengpassmanagement und
Mafinahmen

Lieferengpésse betreffen zahlreiche
Bereiche und Personengruppen im
Krankenhaus. Bereits innerhalb der
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Nach dem Studium der Pharmazie und der Pro-
motion in Pharmazeutischer Chemie begann Dr.
Plagge 1989 als Apotheker in der Apotheke des
Stadtischen Krankenhauses Friedrichshafen. Dort
absolvierte er seine Weiterbildung zum Fachapo-
theker fiir Klinische Pharmazie. 2003 wechselte er
ans Universitétsspital Basel. Dort iibernahm er die
Leitung der Abteilung Klinikbetreuung in der Spi-
tal-Pharmazie und ist seitdem Mitglied der Arz-
neimittelkommission. Seit 2017 leitet er die Abtei-
lung Pharmalogistik & Prozesse. Seit 2018 ist er
fachtechnisch verantwortliche Person fiir den
GDP-Bereich. Er leitet ferner das Ressort Okono-
mie und Versorgung der GSASA (Schweizerischer
Verein der Amts- und Spitalapotheker) und be-
schéftigt sich u. a. mit der Versorgungssicherheit

von Arzneimitteln.
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Basel. Dort absolvierte er bis 2014 die Weiterbil-
dung zum Fachapotheker in Spitalpharmazie und
leitete anschliefiend ein Projekt zum Aufbau des
Pharmazeutischen Stations-Managements. Ein
weiterer Schwerpunkt bildet seit 2016 die Betreu-
ung des Universitats-Kinderspitals beider Basel
mit Vertretung der Spital-Pharmazie in der dorti-
gen Arzneimittelkommission. Seit 2017 ist er
Teamleiter im Einkauf der Abteilung Pharmalogis-
tik & Prozesse. 2018 vertrat er die Schweiz am in-
ternationalen Academy-Seminar der European As-
sociation of Hospital Pharmacists (EAHP) in Po-
len zur Thematik der Lieferengpésse.
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Hauptsdchliche Ursachen fiir Lieferengpdsse.

die Patienten, die ihre medikamentdse
Therapie moglichst ohne Unterbre-
chung erhalten miissen. Dies bedingt
ein entsprechendes Konzept zum Ma-
nagement von Lieferengpéssen, das
bei uns in einer internen Arbeitsan-
weisung festgelegt ist. Der Ablauf er-
folgt geméfl dem in den Abb.4 und 5
wiedergegebenen Flussdiagramm.
Das zentrale Element im Liefereng-
passmanagement der Spital-Pharma-
zie des Universitatsspitals Basel ist ei-
ne auf Basis von MS Access erstellte

Spital-Pharmazie sind die Abteilungen
Einkauf und Lager tangiert, was einen
entsprechenden Informationsaus-
tausch bedingt. Dariiber hinaus sind
die Arzte sowie das Pflegepersonal di-
verser Stationen der durch die Auto-
ren betreuten Krankenhduser und In-
stitutionen (aufler dem Universitéts-
spital Basel sind dies 9 weitere mit
Arzneimitteln belieferte Kunden) be-
troffen und benétigen ebenfalls recht-
zeitig samtliche notwendigen Infor-
mationen. Nicht zuletzt geht es um
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Datenbank. In dieser werden samtli-
che Lieferengpésse mit Angaben zum
Produkt, Hersteller, zur
sichtlichen Dauer und zu notwendi-
gen Mafsnahmen erfasst und wo-
chentlich in einem Team aus Apothe-
kern und Mitarbeitern der Bereiche
Einkauf und Lager besprochen. Der
zeitliche Aufwand fiir das Manage-
ment der Lieferengpéasse, das zusétz-
lich zum normalen Tagesgeschaft er-
ledigt werden muss, ist nicht unerheb-
lich. In einer von 2012 bis 2013
durchgefiihrten Untersuchung wurde
ein durchschnittlicher Zeitaufwand
von 1,5 Stunden pro Lieferengpass er-
mittelt [10]. Bei 274 Lieferengpéssen,
die im vergangenen Jahr bearbeitet
wurden, sind dies hochgerechnet rund
49 Arbeitstage zu 8,4 Stunden, die fiir
das Lieferengpassmanagement auf-
gewendet werden mussten.

Die Spital-Pharmazie des Universi-
tatsspitals Basel hat knapp 2 000 Pro-
dukte am Lager, wobei es sich zu 85 %
um Arzneimittel handelt. Primére Be-
zugsquelle ist das jeweilige Pharma-
unternehmen bzw. der Pre-Whole-
saler, der die Logistik im Auftrag des
Pharmaunternehmens  iibernimmt.
Dieser Vertriebsweg ist typisch fiir
Krankenhausapotheken, was auch die
Umfrage der EAHP bestitigt [1]. Der
GrofShandel spielt als Lieferant i. d. R.
nur eine untergeordnete Rolle. Somit
ist das jeweilige Pharmaunternehmen
primédrer Ansprechpartner fiir Infor-
mationen und Riickfragen zum Liefer-
status. Fiir Krankenhausapotheken
sind frithzeitige Informationen im Fall
absehbarer Lieferengpasse sowie re-
gelmaflige Aktualisierungen des Lie-
ferstatus von grofler Bedeutung. Im
Vergleich zu friitheren Jahren hat sich
der Informationsfluss verbessert. Vie-
le Firmen verschicken wochentliche
Updates zur aktuellen Liefersituation
per E-Mail, manche pflegen Informa-
tionen zu ihren Lieferengpéssen pro-
aktiv auf der Schweizer Webseite
www.drugshortage.ch ein. Allerdings
gibt es hier durchaus noch Verbesse-
rungspotenzial und eine vermehrte
aktive Beteiligung weiterer Firmen
wire wiinschenswert. Mit den A- und
B-Firmen, auf die zusammen 95 % des

voraus-
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Prozess des Lieferengpassmanagements der Spital-Pharmazie (Teil 1).

Umsatzes entfallen, werden jéhrliche
Lieferantengespréche gefiihrt. In die-
sen wird das Thema Lieferengpésse
regelmifig angesprochen. Auch bei
der Evaluation von Arzneimitteln im
Rahmen der Sortimentsbestimmung
ist die Liefersicherheit ein wichtiges
Kriterium fiir die Auswahl bzw. Nicht-
beriicksichtigung eines Medikaments
in der Arzneimittelliste.
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Eine weitere Informationsquelle
ist der unter https://www.bwl.admin.
ch/bwl/de/home/themen/heilmittel/
meldestelle.html veroffentlichte und
regelméflig aktualisierte Bericht des
schweizerischen Bundesamtes fiir
Wirtschaftliche  Landesversorgung
(BWL). Hier werden samtliche Liefer-
engpisse von Arzneimitteln mit mel-
depflichtigen Wirkstoffen gemafd der

Plagge und Stalder - Supply-Chain-Management bei Lieferengpassen

Verordnung iiber die Meldestelle fiir
lebenswichtige ~Humanarzneimittel
[6] aufgelistet. Da aktuell nur
73 Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen
meldepflichtig sind, bleibt diese
Ubersicht vorerst unvollstindig.

Ein wesentliches Ziel des Supply-
Chain-Managements besteht darin,
im Fall von Lieferengpdssen so oft
wie moglich fiir die Stationen und
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Die hierfiir relevanten Dispositions- | Dauer aller im Jahr 2018 neu einge- | werden musste. 3
parameter Meldebestand (Zeitpunkt | tretenen und abgeschlossenen Liefer- Nichtsdestotrotz besteht aus Sicht g
der Nachbestellung eines Medika- | engpédsse (n=250) lag jedoch bei | der Autoren Handlungsbedarf, zumal S
ments) und feste Losgrofle (nachbe- | 47 Tagen. 33 Lieferengpésse dauerten | die bisherigen Statistiken keinen An- E=4
stellte Menge) sind im ERP-System | sogar ldnger als 3 Monate. 24 Liefer- | lass zur Hoffnung auf Besserung in %
SAP hinterlegt. Bei Unterschreiten | engpésse waren am 31.12.2018 noch | den néchsten Jahren geben. Auch die e
des Meldebestands wird eine Bestel- | offen. Dies hatte zur Folge, dass hdu- | Tatsache, dass in den letzten Jahren =
lung beim hinterlegten Lieferanten | fig auf Ersatzprodukte zuriickgegrif- | wiederholt essenzielle Medikamente %

im Umfang der Losgrofle generiert.
Gemaf interner Richtlinien wird eine
Reichweite des Meldebestands von
2-4Wochen angestrebt, abhingig
vom benoétigten Lagerplatz und dem
Lagerwert. Kiirzere Lieferengpésse
konnen somit meistens ohne Unter-
brechung und Wechsel des Produkts
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fen werden musste (Tab.1). Aller-
dings konnte in rund der Halfte der
im vergangenen Jahr abgeschlosse-
nen Lieferengpédsse auf einen aus-
reichenden Lagerbestand zuriickge-
griffen werden, sodass keine Umstel-
lungen auf andere Produkte nétig

waren und der Medikationsprozess

Plagge und Stalder - Supply-Chain-Management bei Lieferengpissen

wie Antibiotika, Impfstoffe oder An-
dsthetika von z.T. ldngeren Liefer-
engpissen betroffen waren, lasst die
Suche nach Losungsmoglichkeiten
dringend geboten erscheinen. Daher
wurden von den Autoren folgende
Mafsnahmen geplant bzw. partiell be-
reits mit der Umsetzung begonnen:
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B Tabelle 1
Im Jahr 2018 abgeschlossene Lieferengpisse nach getroffenen
MafSnahmen.
Anzahl Anteil
Mafinahme
(n) (%)
Bestand in der Spital-Pharmazie ausreichend 134 54 %
identisches Produkt, ggf. in anderer Stérke, Packungs- 63 95 %
grofle oder galenischer Form beschafft ?
wirkstoffidentisches Ersatzprodukt/Ersatzprodukt aus 93 9%
gleicher therapeutischer Gruppe beschafft ?
Import des Originals oder eines wirkstoffidentischen
14 6%
Produkts
kein addquater Ersatz moglich 3 1%
keine Mafinahme dokumentiert 13 5%
Gesamt 250 100 %

® Anpassung der Dispositionen und
wo notig Erhohung

¢ risikobasierte Anpassung der Dis-
positionen

® Liefervertrdge mit Vereinbarung
der Liefersicherheit

¢ gezielte Anlage eines Sicherheits-
bestands

Mithilfe einer risikobasierten Anpas-

sung der Disposition soll kiinftig die

Reichweite der Medikamente bei Be-

darf erh6ht oder im Gegenzug redu-

ziert werden. Hierfiir sollen die Fak-

toren 1. Anzahl der Lieferengpésse in
den letzten 3Jahren, 2.Anzahl der
Arzneimittel mit identischem Wirk-
stoff und in der gleichen Darrei-
chungsform auf dem Schweizer
Markt sowie 3.die Versorgungsrele-
vanz in einen Score einflieflen
(Tab. 2). Die Punkte der 3 Kategorien
werden multipliziert. Dem Gesamt-
punktwert entsprechend sollen risi-
kobasierte Mafinahmen in Bezug auf
die Lagerhaltung definiert und abge-
leitet werden.

In den Vertragen mit den Lieferan-
ten wird nach Moglichkeit versucht,
eine verbindliche Belieferung fiir ei-
nen bestimmten Zeitraum (z.B.
3 Monaten) zu vereinbaren, um im
Fall eines Lieferengpasses die Versor-
gung zu gewéhrleisten. Im Fall eines
parenteral anzuwendenden Antibio-
tikums wurde erstmals mit einem
Lieferanten vereinbart, dass in der
Spital-Pharmazie ein Sicherheitsbe-
stand von 3 Monaten vorritig gehal-
ten wird. Die jahrlichen Kosten fiir
den Lagerplatz und den Aufwand fiir
die Pflege dieses Uberlagers (Verfall-
datenkontrolle, regelméafliige Umlage-
rung ins Kommissionierlager usw.)
werden vom Pharmahersteller iiber-
nommen. Die Autoren hoffen, mit der
konsequenten Umsetzung bzw. Fort-
fithrung der oben erwdhnten Maf3-
nahmen Lieferengpédsse moglichst
optimal managen zu kénnen und zu-
gleich die Hersteller gegeniiber dieser
Problematik zu sensibilisieren.

Zusammenfassung

Die Anzahl der Lieferengpéisse von
Arzneimitteln im  europdischen
Raum einschlieSlich der Schweiz ist
seit Jahren auf einem hohen Niveau -
und eine deutliche Verbesserung ist
aktuell nicht absehbar. Ein effizientes
Management seitens der Kranken-
hausapotheken ist daher unerléss-

H Tabelle 2

Risikomatrix zur Beurteilung der Lagerhaltung (Stand 27.06.2019).

Kriterium Punkte Risikoklasse
1. Anzahl Lieferengpésse Anzahl der Lieferengpésse in den letzten 3 Jahren bei Pro- 1 kein Lieferengpass
dukten mit identischem Wirkstoff und gleicher galenischer .
2 1 Lieferengpass
Form
3 2 Lieferengpdsse
4 > 2 Lieferengpasse
2. Anzahl Hersteller Anzahl der Hersteller wirkstoffidentischer Produkte in glei- 1 > 6 Hersteller
cher galenischer Form 9 5-6 Hersteller
3 3-4 Hersteller
4 1-2 Hersteller
3. Versorgungsrelevanz relevant fiir den Einsatz im Spital 1 nicht oder wenig relevant
3 relevant
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lich. Hierzu gehort nicht nur eine policy/medicines-shortages/2018-medic mit Lieferengpéssen. https://www.gsasa.
s d; : _ ines-shortage-survey ch/de/aktivitaeten/oekonomie-versorgung/
VOHStfmdlge Erfassung al,ler Liefer [2] Plagge H, Zeggel S. Lieferengpdsse von lieferengpaesse/?oid=10143&lang=de
engpdsse, sondern auch ein standar- Arzneimitteln in Schweizer Spitilern. [8] Verband Forschender Arzneimittelher-
disiertes Vorgehen in Bezug auf die Krankenhauspharmazie 2017:38;502-6. steller e. V. Ursachen fiir Lieferengpisse
Informationsweitergabe entlang der [3] De Weerdt E, Simoens S, Casteels M, bei Medikamenten. https://www.vfa.de/
. R Huys L. Toward a European definition de/patienten/arzneimittelsicherheit/
gesamten Supply Chain und inner- for a drug shortage: a qualitative study. lieferengpaesse
halb der jeweiligen Klinik sowie hin- Front Pharmacol. 2015:6;253. [9] Plagge H. Marktriickziige von Arznei-
sichtlich der notigen Mafinahmen. [4] Head of Medicines Agencies und Euro- mitteln - Eine Analyse der Situation in
Dies bedingt eine enge Kooperation pean Medicines Agency. HMA/EMA der Schweiz. Krankenhauspharmazie
workshop on availability of authorised 2015;36:589-94.
mit den jeweiligen Pharmaherstel- medicines, November 2018. Attp://www. [10] Zeggel S, Demuth A, Plagge H. Manage-
lern und Lieferanten. Ferner muss hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/ ment von Lieferengpissen in einer
. 00-_About_HMA/03-Working_Groups/ Schweizer Spitalapotheke. Kranken-
seitens der ~Krankenhausapotheke TF_Availability/2018_11_Stakeholder _ hauspharm;)zie 2014:35:275- 0.
gepriift werden, inwieweit die Folgen Availability_workshop_report.pdf ) ]
von Lieferengpassen durch Anpas- (5] gundesiréstli(tut ﬁ‘;r Arzneirrflittel und Me- | Der Zugriff auf alle Links erfolgte
s g izinprodukte. Glossar Lieferengpisse. am 17.06.2019.
Su‘I‘lg(::‘n der L.a‘ger.- und Bestelllf)glstlk https:r/)/www.bfarmde/SharedDofSp/
moglichst minimiert werden kénnen. Glossareintraege/DE/L/Lieferengp%C3%
Adsse.html Korrespondenz:
[6] Schweizer Eidgenossenschaft. Der Bun-
desrat. Verordnung iiber die Meldestelle Dr..Herl')ef‘t Plégge
B LITERATUR fiir lebenswichtige Humanarzneimittel, Universitatsspital Basel,
Dez. 2017. https://www.admin.ch/opc/de/ | Spital-Pharmazie
[1] European Association of Hospital Phar- classified-compilation/20141823/index. Spitalstrafle 26
macists. EAHP’s 2018 Survey on Medici- himl .
nes Shortages to improve patient out- [7] Schweizer Verein der Amts- und Spital- 4031 Basel (Schweiz)
comes. http.//www.eahp.eu/practice-and- apotheker. Empfehlungen zum Umgang e-mail: herbert.plagge@usb.ch
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