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Zusammenfassung

Die Konferenz der erweiterten Fachbereichsleitung vom 3. November hatte zum Ziel Vertretern des
Bundes, der Spitéler und den Zulassungsinhaberinnen eine Plattform zu geben, um ihre Einschatzun-
gen zur Entwicklung von Arzneimittelengpassen zu prasentieren und auch mogliche Verbesserungsan-
satze vorzuschlagen. Im zweiten Teil der Konferenz wurden in drei Gruppen verschiedene Losungsan-
satze zur Bewaltigung von Versorgungsengpassen diskutiert. Anschliessend wurden die Ergebnisse
dem Plenum vorgestellt und diskutiert. Anhand der Prasentationen und der kritischen Diskussionen
konnten einige zentrale Aspekte, welche zur Verbesserung der Schweizer Arzneimittelversorgung bei-
tragen kdnnten, formuliert werden. So sollte die Kommunikation zwischen den Behdrden, den Zulas-
sungsinhaberinnen und den Spitalern verbessert werden. Die Teilnehmer sind sich einig, dass eine gut
abgesicherte Arzneimittelversorgung auch einen zusatzlichen finanziellen Aufwand bedingt und dessen
Vergutung geklart werden muss.

Einleitung

Das Ziel der Konferenz der erweiterten Fachbereichsleitung war die Analyse der Versorgungsengpasse
von Arzneimitteln aus Sicht der Schweizer Behoérden, der Industrie und der Spitaler sowie die Erarbei-
tung und Diskussion von gemeinsamen Lésungsansatzen zur Reduktion und Linderung der Folgen die-
ser Engpésse. Da der Begriff Engpass nicht genau definiert ist, wird in im Rahmen dieses Berichtes der
Begriff «Versorgungsengpass» benutzt, wenn Engpésse gemeint sind, welche zu einer Unterversor-
gung bei den Patienten/-innen fuhren. Unterbriche in der Belieferung der Endkunden werden in diesem
Bericht als «Lieferengpasse» bezeichnet.

Ariane Willmann, Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL), prasentierte die Entwicklung
der Versorgungssituation im Bereich Arzneimittel anhand der eingegangen Meldungen auf der Heilmit-
telplattform und Karoline Mathys, Swissmedic, gab Einblicke in die Aktivitdten und Unterstitzungsmog-
lichkeiten zur Vermeidung von Versorgungsengpassen seitens der Swissmedic, Franz von Heeren,
Teva und Mepha Pharma AG, erlauterte aus Sicht der Zulassungsinhaberinnen die Grinde fur die Ent-
stehung von Lieferengpassen auch im internationalen Kontext und Enea Martinelli, Spitalapotheker,
Spital FMI, skizzierte den Aufwand und die Folgen eines Versorgungsengpasses aus Sicht der Patien-
ten/-innen, Arzte und Apotheker. Im Besonderen auch aus der Perspektive von chronisch Kranken.

Referate

Entwicklungen der Meldungen auf der Heilmittelplattform (Ariane Willmann, BWL)

Die Heilmittelplattform besteht seit dem Jahre 2016 und hat bis im Jahr 2019 einen kontinuierlichen
Anstieg an Lieferengpassen verzeichnet. Hierbei ist jedoch auch zu erwahnen, dass in diesem Zeitraum
die Anzahl an meldepflichtigen Arzneimitteln durch Erweiterung der Anhange der Verordnung (2018
resp. 2020) zugenommen hat. Im Jahre 2020 wird trotz der Corona-Pandemie von weniger meldepflich-
tigen Lieferengpassen als im Vorjahr ausgegangen. Die am haufigsten von Engpéassen betroffenen ga-
lenischen Formulierungen sind parenteral verabreichte Arzneimittel, welche meist in Spitalern gebraucht




werden. Die am haufigsten betroffenen Produktegruppen sind dabei die Antiinfektiva (Antibiotika und
Antimykotika), Opioid-Analgetika, antineoplastische Mittel, und Antiparkinsonmittel (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1 Auf der BWL-Meldeplattform gemeldete Versorgungsengpésse in den Jahren 2019 und 2020
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Die Ursachen der Stérungen sind meistens Probleme in der Produktion oder der Versorgungskette,
gefolgt von einem nicht planbaren Anstieg in der Nachfrage, welcher meist durch einen Mehrbedarf
infolge eines Ausfall eines Mitanbieters oder aber aufgrund eines Marktriickzuges entsteht. Durch die
Covid-19 Pandemie ist der Verbrauch gewisser Wirkstoffe massiv gesteigert worden, weshalb die Ka-
tegorie Mehrverbrauch im Jahr 2020 deutlich 6fter als Grund genannt wurde. (siehe Abbildung 2).
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Abbildung 2 Ursachen der auf der BWL gemeldeten Versorgungstérungen in den Jahren 2019 und 2020

Oft konnten die Stérungen (Lieferengpasse) mit Generika oder therapeutischen Alternativen (Arzneimit-
tel mit ahnlichen Wirkungen) kompensiert werden (47%). Bei einem fast genauso grossen Anteil (41%)
gab es keine befriedigende Alternative. Mit der Freigabe von Pflichtlagerware konnten 11% aller Eng-
passe Uberbriickt werden. In einzelnen Fallen konnte der Engpass durch den Import von auslandischer
Ware durch die Zulassungsinhaberinnen behoben werden (1%).



Resiliente Versorgungsketten aus Industrieperspektive (Franz von Heeren, Teva und Mepha Pharmd
AG]

Die Meldungen von Lieferengpdssen nehmen in Europa kontinuierlich zu, im Durchschnitt wurden im
Jahr 2019 in Europa 12.5 Lieferengpasse pro Tag gemeldet (Quelle: Public data from Agencies’ Web
Sites in European Countries). Schwierigkeiten bereiten beim internationalen Vergleich, aber auch in
nationalen Diskussionen, immer wieder die fehlenden oder unterschiedlichen Definitionen von Versor-
gungsstoérungen. Nach der Definition der European Medicines Agency (EMA) besteht ein Lieferengpass,
wenn ein Human- oder Tierarzneimittel nicht in geniigender Menge vorhanden ist, um die Nachfrage
auf nationaler Ebene zu decken. Diese Definition gibt sehr viel Interpretationsspielraum, ab wann eine
Lieferverzégerung als Lieferengpass deklariert werden soll. Dabei muss jedoch beachtet werden, dass
eine Lieferverzdgerung alleine oftmals nicht zu einem manifesten Versorgungsengpass fir die Patien-
ten/-innen fuhrt.

Von den Lieferengpassen sind praktisch ausschliesslich Arzneimittel mit abgelaufenem Patent-
schutz betroffen. Haufig sind besonders glinstige Arzneimittel (Bsp. Antibiotika) und komplexe-kapital-
intensive Arzneimittelformulierungen (z.B. parenterale Formen) von Lieferengpassen betroffen. Der
grésste Anteil der Lieferengpasse ist auf Probleme in der Produktion oder in der Lieferkette zurlickzu-
fuhren (logistische Probleme). Weitere Grinde sind regulatorische Probleme, Schwankungen in der
Nachfrage, Parallelexporte (selten ein CH-Problem), tiefe Preise, welche schnell zu einer zu geringen
Rentabilitdt und Marktriickzligen fihren. Problematisch fur den Markt ist dabei insbesondere eine un-
geniigende Kommunikation zu Dauer und Art der Lieferengpésse.

Um die logistischen Probleme zu minimieren, werden verschiedene Lésungsansatze prasentiert:

e Die Zulassungsinhaber konnten ihre Produkte nach fiir die Versorgungssicherheit relevanten
Kriterien segmentieren und essentiellen Arzneimitteln eine hohe Priorisierung und grossere
Lagermengen zuteilen.

e Ein anderer Vorschlag ware die Registrierung von abgesicherten Produktionsketten (back-
up Standorte), welche aber zuséatzliche Kosten und einen grésseren regulatorischen Aufwand
mit sich ziehen.

¢ Die Lieferkette konnte auch vereinfacht und dynamischer gemacht werden, jedoch gibt es
auch hier regulatorische Hiirden und 6konomische Aspekte, welche dies erschweren.

e Eine weitere Moglichkeit ware die Verbesserung der Kriterien bei Ausschreibungen (Tendern).
Diese Kriterien, sollen einheitlich und verbindlich versorgungskritische Aspekte berticksichtigen
und nicht nur den Preis. Dies wirde die Versorgungssicherheit fir die Dauer des Tenders ga-
rantieren (Most Economically Advantageous Tender). Die Anzahl von Anbietern wird dadurch
langerfristig reduziert und damit die Versorgung langfristig gefahrdet.

e Zuklnftig kdnnten auch digitale Losungen, wie zum Beispiel das E-Leaflet (digitaler Beipack-
zettel), zur Vereinfachung der Produktion und somit resistenteren Versorgungsketten beitragen.

Da die meisten Zulassungsinhaber international agieren und die Lieferketten immer global ausgerichtet
sind, wird die Einrichtung eines kompetenten, hochrangigen pharmazeutischen EU-Forums gewlinscht,
welches sich der Versorgungssicherheit in Europa annimmt. Ein weiteres Instrument zur Milderung der
Engpassprobleme kénnte ein pan-europaisches, harmonisiertes Berichts- und Meldesystem sein, wel-
ches auch eine Liste kritischer Produkte Uberwacht.

Heilmittel-Versorqungsstérungen: Auswirkungen im Spital und fiir die Patientenversorqung? (Ened
Martinelli, Spital EMI)

Die Lebenswichtigkeit eines Arzneimittels wird je nach Land oder Behdrde anders definiert.

Bei einem Versorgungsengpass in der Akutversorgung mussen in der Regel Therapiekonzepte gean-
dert und auf die Gegebenheiten des Versorgungsengpasses ausgerichtet werden. Dies erfordert eine
grosse Flexibilitat aller Beteiligten, ist aber meist mit viel Aufwand machbar, ohne dass es zu Beein-
trachtigungen in der therapeutischen Versorgung der Patienten/-innen kommt. Bei Versorgungsengpas-
sen, welche Patienten/-innen in einer Dauertherapie betreffen, miissen die Behandlungen nach den
individuellen Bedurfnissen der Patienten/-innen angepasst werden. Um ein befriedigendes therapeuti-
sches Resultat zu erreichen, muss die Medikation eventuell mehrmals gewechselt und/oder angepasst




werden. Dies bedeutet aber flir den Patienten/-innen eine grosse Unsicherheit und kann den therapeu-
tischen Erfolg beeintrachtigen.

Fir die Apotheker ist es besonders wichtig zu wissen, wie lange ein Lieferengpass andauert, da ein
kurzer Lieferengpass meistens durch das Gesundheitswesen kompensiert werden kann und deshalb
keine Therapieanpassungen ndtig waren. Der Import von identischen Produkten aus dem Ausland, als
Ersatz eines in der Schweiz nicht verfligbaren Arzneimittels, ist im Falle eines Versorgungsengpasses
zwar moglich, aber firr die Arzte und Apotheker sehr aufwandig. Fir jeden mit Import-Arzneimittel be-
handelten ambulanten Patienten/-innen muss ein Gesuch auf Kosteniibernahme bei der Krankenkasse
gestellt werden. Auch lehnen die Krankenkassen die Kostenlibernahme oftmals ab, wenn es dadurch
zu Mehrkosten kommt oder wenn der Versorgungsengpass des fraglichen Arzneimittels nicht belegt
werden kann.

Lieferengpasse von Arzneimitteln, welche unter die Verordnung der Meldestelle fir lebenswichtige Hu-
manarzneimittel fallen, missen von den Zulassungsinhaberinnen dem BWL gemeldet werden. Da die
Auswabhl der meldepflichtigen Arzneimittel auf die akute Versorgung von Patienten/-innen fokussiert ist,
gibt es viele Arzneimittelgruppen welche zwar oft von Versorgungsengpassen betroffen sind, aber nicht
meldepflichtig sind. Dies gilt im Besondern fur Arzneimittel zur Behandlung chronischer Erkrankungen.
Ein Versorgungsengpass von einem solchen Arzneimittel fuhrt oft zu relevanten therapeutischen Ein-
schrankungen fir den Patienten/-innen.

Die Publikation «How to address medicines shortages: Findings from a cross-sectional study of 24
countries” von Vogler und Fisher gibt einen Uberblick zu den Massnahmen anderer Lander.

Wo hilft Swissmedic zur verbesserten Heilmittel-Versorqung? (Karoline Mathys, Swissmedic)

Das Problem der sich verschlechternden Versorgungssituation wurde schon im Jahre 2016 im Bericht
des Bundesrates in Erfillung des Postulats Heim (12.3426) vom 4. Juni 2012 «Sicherheit in der Me-
dikamentenversorgung» analysiert. Im Rahmen dieses Berichts wurden auch mégliche Massnahmen
zur Verbesserung der Versorgungssituation diskutiert und zur Umsetzung empfohlen. In der Tabelle 1
wurden verschiedene Themen aus diesem Bericht in Bezug auf die heutige Situationseinschatzung und
ihren Umsetzungsstatus aufgelistet.

Tabelle 1 Gegendiberstellung Situationseinschdtzungen des Berichts Sicherheit in der Medikamentenversorgung
mit dem heutigen Status; Abkiirzungen: BWL, Bundesamt flir wirtschaftliche Landesversorgung; HMG, Heilmittel-
gesetz; HMV, Heilmittelverordnung; SMC, Swissmedic; BAG, Bundesamt fiir Gesundheit; KAV, Kantonsapotheker
Vereinigung; GSASA, Schweizerischer Verband der Amts- und Spitalapotheker
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Die im Bericht empfohlenen Massnahmen wurden auch bei der Revision des Heilmittelgesetzes (HMG)
und des Heilmittelverordnungspaketes (HMV IV) umgesetzt. Die Gesetzesrevision und Anpassungen
im Ausfiihrungsrecht verfolgten unter anderem folgende Ziele:
e Erleichterung des Marktzutritts flir Arzneimittel welche schon in der EU oder EFTA-Staaten
zugelassen sind.
e Erhdéhung der Transparenz der Swissmedic-Prozesse flir Zulassungsinhaberinnen.
e Verbesserung der Arzneimittelsicherheit.

Die Anderungen in der Gesetzgebung geben der Swissmedic resp. den Medizinalpersonen ergénzende
Optionen zur Verbesserung der Heilmittelversorgung:
e Erleichterte Arzneimittelzulassungsverfahren (z.B. Orphan Drugs, Biosimilars, Arzneimittel
zur Verhutung Ubertragbarer Krankheiten)
e Optionen zur Einfuhr von Arzneimittel ohne Bewilligung durch Swissmedic (Import gewisser
nichtzugelassener Arzneimittel durch Medizinalpersonen) sowie Bearbeitung von stock out Ge-
suchen der Firmen innerhalb von 48 h.
e Bericksichtigung der Versorgungssituation bei Qualitdtsméngeln (Nutzen/Risiko-Evaluation),
dies tragt dazu bei, Versorgungsengpasse durch Chargenriickrufe zu minimieren.

Im Allgemeinen muss jedoch bemerkt werden, dass die Swissmedic erst durch das Gesuch der Markt-
akteure diese Optionen und die damit verbundenen unterstiitzenden Massnahmen zur Behebung von
Versorgungsengpassen einleiten kann. Deshalb kann die Swissmedic alleine keine wesentliche Ent-
scharfung der Versorgungssituation schaffen, sondern lediglich in Zusammenarbeit mit den Akteuren
einen Beitrag dazu leisten.

Gruppenarbeiten

In gemischten Gruppen (Vertreter aus Industrie, Spital und Behdrden) wurden anschliessend verschie-
denen Thesen zur Verbesserung der Versorgungssicherheit diskutiert. Dies gab den verschiedenen
Akteuren einen Einblick in die Sichtweise der Anderen und ermdglichte damit eine tibergreifende Beur-
teilung der Thesen. Die Resultate der Diskussion wurden zusammengefasst und anschliessend im Ple-
num vorgestellt und diskutiert.

Gruppe 1: Grossere Reichweiten der Pflichtlager sowie Erweiterung der Meldepflicht erhéht die Versor-
gungssicherheit: Lagerhaltung Industrie und/oder Spital
Die Reichweite der Pflichtlager ist firr einen relevanten Mehrbedarf (wie z.B. in einer Pandemie) nicht
genigend. Grossere Lagermengen stellen aber Probleme in Bezug auf die Roulierbarkeit und Finan-
zierung dar. Bei einer Ausweitung auf mehr lagerpflichtige Wirkstoffe muss der Aufwand fiir die Anbieter
(Industrie) bertcksichtigt werden, da es sonst durch diesen zusatzlichen Druck zu Marktrickzigen
kommt. Eine Ausweitung der Lagerhaltung auf die gesamte Versorgungskette (Spitéler, Apotheken)
ware besser verkraftbar. Dazu missten die Kantone in die Pflicht genommen werden.
Folgende Lésungsvorschlage wurden vorgestellt:
e Ausweitung der Meldepflicht (vier Eskalationsstufen):
1. Generelle Meldepflicht (z.B. Uber alle rezeptpflichtigen Wirkstoffe)
2. Risikoreiche Wirkstoffe genauer anschauen (wenn z.B. nur 1 Anbieter auf dem Markt vor-
handen ist)
3. Pflichtlager Fertigprodukt (handelsfahige Schweizer Ware)
4. Pflichtlager von Wirkstoffen (falls die Verarbeitung in der Schweiz mdéglich ist)
o Pflichtlagerhaltung ausbauen unter Klarung der Fragen zur Finanzierung, Mdglichkeit von
Abnahmegarantien, Wirkstofflager
e Verpflichtende Lagerhaltung bei Abnehmern (Spitéler, Apotheken, nicht nur Industrie)




Gruppe 2: Zu tiefe Preise geféahrden die Versorgungssicherheit. Welchen Einfluss hat das Einkaufsver-
halten auf die Versorgungssicherheit?

Diese These wurde aus dem Blickwinkel der verschiedenen Akteure diskutiert, deren Sichtweise vorge-
stellt und dann mogliche Massnahmen zur Verbesserung vorgeschlagen.

e Die Spitaler kbnnten den Zulassungsinhaberinnen den Jahresverbrauch frithzeitig kommu-
nizieren, um so die Planbarkeit fiir die Firmen zu erhéhen. Kurzfristige und relevante Absatz-
steigerungen sind fur die Industrie wegen der komplexen Lieferkette und begrenzten Lager
schwer zu managen. Ein vorsorglicher Einkauf beim Eintreten von Lieferengpassen (z.B. Be-
stellausldésung nach Publikation einer Stoérung) ist kontraproduktiv. Ein gezielter Einkauf nach
Bedarf und entsprechende Lager bei den Spitalern wiirden die Versorgung verbessern.

e Die Zulassungsinhaberinnen sollen voraussehbare Engpasse, Sortimentsanderungen und Al-
ternativen frithzeitig kommunizieren. Dadurch kénnen die Medizinalpersonen (Arzte, Apothe-
ker) entscheiden, ob Therapieumstellungen fur die Patienten/-innen notwendig sind und sich
entsprechend vorbereiten. Dafiuir ware eine rechtzeitige Publikation aller Versorgungsstérungen
notwendig.

e Die Behorden koénnten bei Arzneimitteln mit hoher Lebenswichtigkeit zur Erhéhung der Versor-
gungssicherheit hohere Preise (Zuschlag Versorgungssicherheit) gewahren. Bei Marktriickzi-
gen von essentiellen Arzneimitteln kdnnten aktiv Nachfolgelésungen gesucht werden und deren
nahtlose Zulassung unterstiitzt werden. Knappe Arzneimittel kdnnten notfalls durch den Staat
kontingentiert werden (analog zum Vorgehen in der COVID-Pandemie). Die Publikation der
Engpasse mit Losungsansatzen des BWL sind hilfreich, sollten aber alle Arzneimittel umfassen
(Erweiterung der Meldepflicht). Die Begriffe Lieferengpass und Versorgungsengpass sollen de-
finiert und kommuniziert werden, um eine einheitliche Kommunikation zu ermdglichen.

Gruppe 3: Zur Uberbriickung von Engpéssen werden fiir gewisse Arzneimittel die Produktionskapazité-
ten in produzierenden Spitalapotheken erweitert

In dieser Gruppe wurde die Eigenherstellung in Spitalapotheken zur Unterstitzung der Versorgung dis-
kutiert. Die Entwicklung geht seit einigen Jahren in die entgegengesetzte Richtung. Griinde dafir sind
insbesondere die fehlende Kostendeckung fir die Herstellung in der Spitalapotheke, sowie heute zum
Teil (als Folge) auch die fehlenden Infrastrukturen und das Personal. Nur eine Uberbriickende Produk-
tion fiir Versorgungsengpasse ist kaum machbar, da wegen den hohen Anforderungen, welche fir alle
Produzenten gelten, eine rasche Verfligbarkeit nicht gegeben ist. Die meisten Spitaler verfiigen zudem
nur Uber kantonale Bewilligungen und kénnen deswegen nicht den gesamten Markt versorgen.
Folgende Lésungsansatze wurden prasentiert:

e Leistungsauftrag von Bund via Kantone / Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) sowie kos-
tendeckende Preise fur Herstellung in Spitalapotheken

e Spitalapotheken sollten als systemrelevante Betriebe zur Sicherstellung der Versorgung
eingestuft werden und deren Vergutung geregelt sein.

e Einbringen der Spitalapotheken in politische Diskussionen

e Klarung, welche Arzneimittel und Wirkstoffe von den Spitalapotheken produziert werden kénnen
und sollen. Ein solches Produkteportfolio konnte dann auf die verschiedenen herstellenden
Spitalapotheken aufgeteilt werden. Dies wirde auch die Zusammenarbeit unter den Spitélern
optimieren.

e Es brauchte die richtige Infrastruktur zur Arzneimittelherstellung in den Spitalapotheken (z.B.
Lagerraum fir Primar und Sekundarverpackung, die richtigen Raumlichkeiten angepasst an das
Produkteportfolio, ausgebildetes Personal zur Produktion). Falls die Produktion nur fir Krisen
bendtigt wird, kdnnte ev. mit Personal aus der Sanitatseinheit der Armee gearbeitet werden.

e Wirkstoffe miissen vorhanden und roulierbar sein; der hauptsachliche Wirkstoffdistributor in
der Schweiz kdnnte das Roulement Ubernehmen und immer eine Mindestmenge bevorraten
(vertragliche Regelung und Vergutung). Die Portionierung der Wirkstoffe sollte durch die Hand-
ler durchgefiihrt werden, da die Mengen fiir eine Spitalapotheke zu gross waren.

e Bei einer knappen Versorgungslage mit Arzneimitteln kdnnten in Spitalapotheken zum Beispiel
grosse Packungen aufgeteilt oder aus Ampullen mehrere Fertigspritzen hergestellt werden.




Diskussion

Meldungen von Lieferengpassen nehmen seit mehreren Jahren stetig zu. Dieses Phanomen spiegelt
sich auf der Meldeplattform wieder, wo die erfassten Meldungen seit dem Jahr 2016 stetig zunehmen.
Die Engpasse betreffen fast ausschliesslich Arzneimittel deren Patentschutz langst abgelaufen ist
(mit Ausnahme der Impfstoffe und haltbaren Blutprodukten). Von diesen wiederum ist ein Lieferengpass
bei Arzneimitteln mit sehr tiefen Preisen, aufwandigen Produktionsprozessen und/oder Nischenproduk-
ten am wahrscheinlichsten. Die globale Verknappung an Wirkstoffen und Zentralisierung/Globalisierung
derer Produktion, sowie fehlende Alternativen bei der Herstellung (Monopole) fihren zusammen mit den
heutigen hohen Qualitdtsanspriichen zunehmend zu gravierenden Versorgungsengpassen oder Markt-
ruckzigen.

Um Versorgungsengpasse von Arzneimitteln europaweit zu tGberwachen, hat die EMA einen Katalog
mit den europaischen Versorgungsengpassen (offen und abgeschlossen) zusammengestellt, der lau-
fend aktualisiert wird'. In den meisten Fallen werden die Massnahmen zur Bewaltigung der Versor-
gungsengpasse nicht Uber die EMA gehandhabt, sondern tber nationale Interventionen der einzelnen
Mitgliedsstaaten. Da die Schweiz nicht EU-Mitglied ist, kann sie vom EMA Netzwerk nur passiv profitie-
ren.

Die Wirkstoffproduktion in der Schweiz kénnte durch Subventionen geférdert werden. Solche Férder-
programme sind beispielsweise in Deutschland und Frankreich schon vorhanden, um den Firmen kon-
kurrenzfahige Preise im Vergleich zum asiatischen Raum zu bieten. Jedoch ist die vollstdndige Selbst-
versorgung mit Arzneimitteln und Wirkstoffen aus Schweizer Produktion nicht realistisch. Deshalb ware
die Beteiligung der Schweiz an einem gesamteuropdischen Férderprogramm zur Starkung der
Arzneimittelproduktion dringend nétig.

Aufgrund der Anstrengungen zur Kostensenkung im Gesundheitswesen stehen besonders die Her-
steller von generischen Arzneimitteln unter einem grossen Druck. Der kleine Markt in der Schweiz und
die ausschliesslich nationalen Zulassungen (keine EU-Zulassungen) beschrankt die Anzahl verfigbarer
Anbieter und ein gesunder Wettbewerb findet nicht statt. Besonders bei Nischenprodukten kénnen
schon kleine Schwankungen in der Nachfrage den Vertrieb eines Arzneimittels unrentabel machen und
zu einem Marktriickzug fihren. Die Industrie schlagt deshalb eine Abfederung des Kostendrucks durch
die Gewahrung hoherer Gewinnmargen bei essentiellen Arzneimitteln mit dem Nachweis einer hohen
Versorgungssicherheit vor. Die Spitaler kdnnten die Zulassungsinhaberinnen bei ihrer Produktionspla-
nung insofern unterstitzen, dass sie ihren jahrlichen Bedarf so prazise wie moglich kommunizieren,
dadurch lassen sich die Produktionsmenge und die Lieferintervalle an den tatsachlichen Bedarf anpas-
sen, was schlussendlich zu einer verbesserten Planung und somit zu einer Verringerung der Versor-
gungsengpasse flihren kénnte.

In der Schweiz gibt es nur noch wenige Spitaler, welche Arzneimittel selber herstellen. Dies liegt haupt-
sachlich daran, dass die Herstellung in kleinen Mengen flr die eigene Kundschaft in den Spitalern mit
den heutigen Tarifen nicht kostendeckend ist. Aus diesem Grund wére es winschenswert, wenn der
Betrieb und der Unterhalt der noch vorhandenen Herstellkapazitaten kostendeckend finanziert
werden konnte. Dies kdnnte beispielsweise durch eine Anpassung der Tarife (Arzneimittelliste mit Tarif,
ALT) und/oder eines klaren Leistungsauftrags erreicht werden. Zunachst konnte ein Portfolio der zu
produzierenden Arzneimittel definiert werden und die Verantwortung fir die Produktion auf verschie-
dene Spitalapotheken verteilt werden. So kénnten sich die einzelnen Spitalapotheken auf die Produktion
weniger Arzneimittel spezialisieren und die nicht selbst produzierten Herstellungen von den anderen
Spitalapotheken beziehen, was schlussendlich die Effizienz und Rentabilitat erhéhen wiirde. Neben den
Spitalapotheken koénnte, mit entsprechendem Leistungsauftrag, auch die Armeeapotheke Teil eines sol-
chen Netzwerkes werden und Produkte fir die ganze Schweiz produzieren. Voraussetzung fir die
Machbarkeit einer solchen Lésung, waren neben der Kostendeckung auch entsprechende Bewilligun-
gen der produzierenden Betriebe (schweizweit glltig statt kantonal).

1 https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-
catalogue (19.11.2020)
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Ein Versorgungsengpass fuhrt in den Apotheken oftmals zu einem Mehraufwand, da sie nach thera-
peutischen Alternativen suchen, Arzneimittel aus dem Ausland importieren und/oder aber zusatzlichen
administrativen Aufwand bei der Kostenvergitung aufbringen missen. Die Krankenkassen kénnten die
Medizinalpersonen durch Vereinfachungen in der Kostenvergitung beim Ersatz eines fehlenden Arz-
neimittels unterstitzen. Damit die Einschatzung der Situation (Dauer, Verfligbarkeit alternativer Pro-
dukte, etc.) einfacher wird, missten alle Lieferengpasse auf einer einzigen Plattform gemeldet werden.
Die BWL-Meldeplattform gibt nur Informationen zu Lieferengpassen von meldepflichtigen Arzneimitteln
(gemass Anhang der Verordnung uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel) wieder.
Fir diese Stérungen publiziert das BWL das Start- und Enddatum (Normalzustand) der Stérungen sowie
Hinweise auf die Marktsituation, welche fir die Beurteilung der Situation durch die Medizinalpersonen
wichtig sind (Verflgbarkeit generischer Alternativen, Pflichtlagerversorgung oder in Zusammenarbeit
mit Fachgesellschaften auch therapeutische Alternativen oder Einschrankungen). Da viele Arzneimittel
fur chronische Erkrankungen nicht meldepflichtig sind, sind die Publikationen des BWLs fur die Apothe-
ker nur begrenzt hilfreich. Auf drugshortage.ch werden Lieferengpasse bei den Grossisten fur alle Arz-
neimittel und freiwillige Meldungen von Zulassungsinhaberinnen gesammelt, allerdings fehlt hier die
gesetzliche Grundlage sowie die genaue Evaluation der Stérungen.

Die Mdglichkeit fur eine generelle Meldepflicht ist auf Basis des Landesversorgungsgesetzes (LVG)
grundsatzlich gegeben. Dazu misste die Verordnung lber die Meldestelle, welche die Lebenswichtig-
keit definiert, entsprechend angepasst werden. Zur Bewaltigung eines deutlich grésseren Volumens an
Meldungen missten aber die finanziellen und personellen Ressourcen vorausgesetzt werden kénnen.
Die Zulassungsinhaberinnen sind heute mehrheitlich gegen einen Ausbau der Meldepflicht, da der damit
verbundene administrative Aufwand einen zuséatzlichen Druck auf die Kostensituation bei diesen Arz-
neimitteln ausibt und damit die Attraktivitat des Schweizer Markt zusatzlich abnimmt, was Marktriick-
zige und weniger Neuzulassungen zur Folge haben kénnte.

Eine andere Mdglichkeit zur Milderung der Folgen von Versorgungsengpassen, welche immer wieder
gefordert wird, ware eine Erweiterung der Pflichtlager. Dabei werden sowohl die Mengen der Ware in
den Pflichtlagern (Reichweiten von mehr als 3 Monaten), wie auch ein Ausbau der Palette an lager-
pflichtigen Wirkstoffen und die Verteilung der Lagerhaltung auf alle Stakeholder (Spitaler, Apotheken,
Kantone, Zulassungsinhaberinnen) diskutiert. Hier stellt sich wiederum die Frage, ob erweiterte Pflicht-
lager zu einer signifikanten Verbesserung der Versorgung beitragen oder die Situation dadurch weiter
verscharft wurde.

Seit der Publikation des Berichtes «Sicherheit in der Medikamentenversorgung Bericht des Bundesrates
in Erfillung des Postulats Heim (12.3426) vom 4. Juni 2012» hat Swissmedic viele Massnahmen in die
Wege geleitet, um den administrativen Aufwand fiir Zulassungsgesuche zu minimieren. Im Besonderen
gibt es fiir im Ausland bereits zugelassene sowie weitere Arzneimittel (z.B. gegen seltene Krankheiten)
erleichterte Zulassungen. Um Versorgungsstérungen zu verhindern, bearbeitet die Swissmedic sog.
stock out-Gesuche zum Import ausléndischer Ware innerhalb von 48 h. Sie gibt den Zulassungsinha-
berinnen somit zeitnahe Antworten, um die knappen Zeitfenster fiir den Import von Arzneimitteln in aus-
landischer Aufmachung Nutzen zu kénnen. Bei Marktriickziigen von Arzneimitteln sucht die Swissmedic
zusammen mit dem BWL bereits heute nach Lésungen, z.B. eine Ubertragung der Zulassung zu er-
maoglichen.

Zusammenfassend sind fUr eine verbesserte Versorgung in der Schweiz folgende Aspekte zentral:
¢ eine optimierte Kommunikation aller Beteiligten
o die Verbesserung der Lagerhaltung und Meldepflicht
o Versorgungssicherheit hat einen Preis und geht deshalb untrennbar mit zusatzlichen Inves-
titionen einher



Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz

Erweiterte Fachbereichsleitung Heilmittel der wirtschaftlichen
Landesversorgung (WL)

3. November 2020

Block 1: Referate
09.30 — 9.45 Uhr Begriissung durch Prof. Dr. Stefan Miihlebach, Fachbereichsleiter Heilmittel

PROGRAMMTEIL: INPUTREFERATE

09.45 - 10.15 Uhr Arzneimittelversorgung Schweiz: Entwicklungen aus Sicht
BWL/Heilmittelplattform

Ariane Willmann

10.15 - 10.45 Uhr Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive
Franz von Heeren
10.45 - 10.55 Uhr Pause

10.55 — 11.25 Uhr Heilmittel-Versorgungsstérungen: Auswirkungen im Spital und fiir die
Patientenversorgung?

Enea Martinelli

11.25 - 11.55 Uhr Optionen Swissmedic zur verbesserten Heilmittel-Versorgung

Karoline Mathys

11.55 -12.10 Uhr Einfiihrung in die Gruppenarbeiten am Nachmittag: 3 Gruppen
entsprechend den Einfiihrungsreferaten mit Thesen

Stefan Muhlebach

Begrussung Werner Meier, Delegierter der WL

12.10 — 13.00 Uhr Pause

Block 2: Workshops

PROGRAMMTEIL: WORKSHOP

13.00 — 14.00 Uhr Diskussion in Gruppen (anhand vorgegebener Thesen)
Unterstiitzung durch die MA der Geschiftsstelle Heilmittel

Block 3: Podiumsdiskussion

14.15 — 14.45 Uhr Vorstellen der Resultate aus der Gruppendiskussion
(Handlungsoptionen und Zustandigkeiten) als Grundlage fiir die
Podiumsdiskussion

14.45 — 15.30 Uhr PODIUMSDISKUSSION, AUFTRAG AN DIE WL UND SCHLUSSWORT DES
FACHBEREICHSLEITERS

ca. 15.30 Uhr Ende der Veranstaltung



U Schweizerisc he Eidgenossensc haft Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung BWL

Arzneimittelversorgung Schweiz

Entwicklungen aus Sicht BWL /
Heilmittelplattform

Fachbereichsleitung Heilmittel 03.11.2020
Ariane Willmann



v AUFBAU VOM REFERAT

- Zeitliche Entwicklung

- Galenische Formen und Produktegruppen
- Ursachen der Storungen

- Marktruckzuge

- Empfehlungen und Massnahmen

- Fazit/Diskussion




U ANZAHL VERSORGUNGSSTORUNGEN

VERSORGUNGSSTORUNGEN 2016-2020

M Arzneimittel ®Impfstoffe ® Extrapolation

2020 96 10 35 141

2019 164 184

2018 29 104

'h |
[
Ln

2017 A8 2 72

2016 35 16 51

*2020: Zahlen bis Ende September + Extrapolation bis Ende Dezember
Quellen: Berichte und HMP




¥ BETROFFENE GALENISCHE FORMEN

1% 1%

N

-

2%

2018 2020

® parenteral ® oralfest ® oralflissig ® Inhalation ® Augentropfen
w Pflaster




O BETROFFENE PRODUKTE

2019 2020

m Antibiotika B Antimy kotika m Antineoplastische Mittel
m Impfstoffe W Analgetika m Kardiovaskulares System

B Andsthetika B Andere 8 Antiparkinsonmittel




O URSACHE DER STORUNGEN

2019

Produktion- und
Versorgungskette: 72%
Marktruckzuge: 10%
Mehrverbrauch: 18%

Distributionsprobleme
B Importformalitaten
Marktrickzug
B Mehrverbrauch
M Qualitatsproblem
Technische Probleme
B Verpackungsprobleme
B Wirkstoffmangel

2020

Produktion- und
Versorgungskette: 54%
Marktruckzuge: 8%
Mehrverbrauch: 38%
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MARKTRUCKZUGE

17

72

Marktrickzige

104

2018

21

184

2019

106

10

2020

Anzahl Marktrickzuge

Total Meldungen



Y EMPFEHLUNGEN UND MASSNAHMEN

\

1%

Jahr 2019

2 Alternativmoglichkeit ® |mportware = Keine optimale Losung Pthchtlagerware




O FAZIT / DISKUSSION

Qllestion 1

{ Damondas | | Fragen >
(Domande| | Réponses )

QUELLEN

Berichte HMP 2019, 2017-2018
Daten aus der HMP




Workshop
Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz

Resiliente Versorgungsketten aus der
Industrieperspektive

Franz von Heeren



Teva Europe
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Definition «Lieferengpass»

— Europa: EMA und Nationale Zulassungsbehorden:

“Ein Lieferengpass eines Human- oder Tierarzneimittels entsteht, wenn das Angebot die Nachfrage auf
nationaler Ebene nicht deckt.»

Diese Definition ist «high-level» und erlaubt es allen EU-Mitbliedstaaten, einen Lieferengpass anders zu
interpretieren — mit einer eigenen Definition.

— Schweiz: Verordnung Uber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel:
keine klare Definition «Lieferengpass» im Verordnungstext

Zu melden sind:

«Versorgungsengpasse oder Lieferunterbriche fur eine bestimmte Dosierungsstarke einer
Darreichungsform ...»

«voraussehbare Versorgungsengpasse oder geplante Lieferunterbriiche fur eine bestimmte
Dosierungsstarke einer Darreichungsform ...»

WICHTIG:
Einheitliche und umfassendere Definition — geltend fur ganz Europa

Fragmentierung in einzelne Lander erhoht die Komplexitat und behindert das Management von
Lieferengpassen

| 4 | Workshop | Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz: Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive | 03-11-2020 te‘ya



Lieferengpasse nach Therapiegebieten

te
edeV
ass pass
e qun g™
e

.« CV (~19%),
hauptsachlich durch die Sartane

mCVv geriggert — nicht vorhersehbar
=CNS * CNS (~19%) - 50% aller Lieferengpasse
m Anti Biotics inkl. Ibuprofen, Paracetamol
= Anti Infla « Antiinfektiva (~11%)
m Onco » Onkologika (6.5%),
m Diabet

Respi . o
- Otfere inflammatory (6.6%),

* respiratory (~5%)

» metabolic diseases (~5%)
insbesondere Metformin

» Alle andern (~27%)

Hauptsachlich betroffene Therapiegebiete

—> Einfache und tiefpreisige Basis-Arzneimittel (z.B. Antibiotika)
- Komplexe und kapitalintensive Arzneimittel (z.B. i,.v. Onkologika)
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Ursachen Lieferengpasse (Teva EU)

Umfrage Teva EU — folgende Ursachen wurden genannt

Regulato-

Seriali-

rische .
sierung

Probleme

unterschiedliche Standards,
Zeitschienen

Wirkstoff:
Menge
Qualitat

Produktion

Hauptursache fur
Lieferengpasse

Probleme
Lieferung,
Lagerung

Stark
andernde
Nachfrage

Markt

Steigende
globale
Nachfrage

starke Nachfrage-
schwankungen

Parallel

export

* Problemin EU

e Lander mit tiefen

Preis

Rabatte

» Tiefe Preise
* Zu geringe

Kommuni-
kation zu

Liefereng-
passen

» Sehr wichtige

Ursache

regulatorischen Anderung Planung und Systeme Lieferengpasse von Preisen Rentabilitat ’ ﬁunel:mendhals
: auptursache
(z.B. neuer Hersteller, Produktionsprobleme Mitbewerbern > Kein Problem . o
neuer Wirkstoff, etc) _ e _ - Keine Investition genannt
Y , | Qualitatsprobleme S.telgerung Nachfrage kann fur die Schweiz mehr in Produkt > Transparenz
Betrifft insbesondere Nicht- Lieferanten/Sublieferanten nicht abgedeckt warden > Produktionsaufga- wichtig fiir
EMA-Markte (UK, CH) . . - P
. WS-Hersteller Monopole - Allokation be bei zusatzlichen frihzeitige
- Harmonisierung Kosten Massnahmen
- i.d.R. nicht vorhersehbar
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Was kann die Industrie tun

Focus auf

Ursachen- - Interne Moglichkeiten

Analyse
von O0OS

Segmentierung der -
Prozess- - Externe Barrieren

analyse

Strategien zur
Umsetzung

Unklare Transparenz in
System- — e Nachhaltige Import und barenz |
analyse Flexibilitat in Definitionen Beschaffungs Umverpacken Marktdynamik
Prozessen erschweren 9 P Dialog mit

rozesse z.B. e-leaflet
Umsetzung Monitoring P ( ) Behorden

L Schnelle Reaktions-
korrigierender moglichkeiten

Massnahmen
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Industrie: Ursachen, praventive Massnahmen, Hurden

Ursache :(l:il;hersehbar Massnahme Hirden
Wirkstoff tief Mehrere Wirkstofflieferanten « Oft nur wenige qualifizierte Lieferanten
zugelassen * Regulatorische Komplexitat
Produktion Mittel Kapazitat erhOhen * Anreize & Belohnungen flur Investitionen in
Fertigungskapazitaten und Versorgungssicherheit
* Erhohte Kosten
Backup-Lohnhersteller * Regulatorische Auflagen
« Zusatzliche Komplexitat
Logistik tief Vereinfachung Lieferkette * Begrenzte Anzahl qualifizierter Lieferanten
* Fragmentierte Prozesse — bedingt durch regulatorische
Anforderungen
Marktdynamik tief Transparenz Lieferkette * IT-Systembriche
nicht harmonisierte und fehlende Daten
Zu geringe Verbindlichkeit in
Vertragen zu Volumina » Beschaffungsregeln versus Marktdynamik

Nur eine gute Zusammenarbeit innerhalb der Stakeholder fuhrt zu nachhaltigen Ergebnissen

Nachhaltigkeit steht in Zusammenhang mit mehreren der identifizierten Ursachen. Sie muss durch angepasste
Beschaffungsregeln und neue Modelle fur alte Produkte angegangen werden.

8 Workshop | Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz: Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive | 03-11-2020 te\yq



Industrfie: Ursachen, reaktive Massnahmen, Hurden

zulassen

Massnahme St SCSII Hlrden
Massnahme Massnahme
Import schnell Import aus dem Ausland Wenig Flexibilitat — verfugbare Ware vorhanden?
(Produkt identisch) Regulierung: CH nicht EMA-Raum; Umverpacken;
Maoglicher Eingriff in Markt
Keine SL-Vergutung
Umverpacken schnell Umverpacken eines Anreize & Belohnungen flr Investitionen in
erhaltlichen Produktes Fertigungskapazitaten und Versorgungssicherheit
Maschinenstillstandzeiten - Kostenanstieg
Regulatorische Auflagen
Zusatzliche Komplexitat in Lieferkette
Aktivierung Back-up | langsam Backup-Zulassungen pflegen Kosten von Backup-Zulassungen
Zulassung Sunset clause
Keine Entschadigung flr Zulassungsinhaberin
Alternatives Dossier | langsam Neuzulassung Falls Uberhaupt moglich

CH nicht in EMA-Gebiet

Schnelle Prozesse und gesetzliche Moglichkeiten unabdingbar

Aktuelle Prozesse / Prozesseigenschaften verlangsamen oder verunmoglichen Massnahmen

9 Workshop | Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz: Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive | 03-11-2020
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Massnahmen Gesundheitsbehorden in EU

Parallel
Reporting Shortages trade
obligations Stockpiling Penalties risk plans limitations Other
Austrig v v _
Belgium v v v’
Czech Republic v e
Finland” v
- France v (4mo v
. Guidance on e | (4mo) |
Good practice detection and Germany v v v
guidance for fificat ¢ Italy” | ¥ (4mo) v v
communication notification o Netherlands v (5mo) v
to the public on shortages of Portugal | ¥ (2mo) v (2mo) v v
e : medicinal Romania v
medicines ., v
availabil products for Slovakia
s MAHSs in the Spain v
: United Kingdom v v
Union (EEA) nitedRingdom
Norway v
Reporting per se ohne Nutzen. Wirkungsvoll sind Transparenz,
obligations Zeit ist der kritische Faktor in der Lieferkette
National Kann zu Marktverwerfungen fuhren, auch von Nachbarlandern.
. approach Erhéhung Komplexitat/Risiko in der Supply Chain
N Shortages Fits with Stock Management and Products segmentation. . - . . .
\ risk plan Requires coordination at EU level o © Penalties Nicht n"achr_\_altlg. Strafen kdnnen den Wert des Umsatzes Ubersteigen —
e @ - Marktrickzuge
Parallel Member States | d d predictability and d
@ Traar:ee exi,rzdﬁ; p;::dLTrwgsroe:/:Sh%thgeSprrsmlgca?inlgl ?a?:?or gie Wenig nachhaltig: Risiko fur Zulassugnsinhaberinnen: Abschreibungen,
monitoring foreseen by EU Law Stockpiling Marktriickzlige, Lagerkosten, Produktionskapazitaten
Transparenz in der Marktdynamik ist wirkungsvoller
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Schlussfolgerungen und Aufruf
das Ziel gemeinsam zu erarbeiten

Generika-Hersteller sind fur 40% (CH) / 70% (EU) der Marktversorgung verantwortlich (in DDD).

Von Lieferengpassen betroffene Arzneimittel sind fast ausschliesslich im off-patent-Bereich angesiedelt
— Original-Praparate und Generika / Uralt-Praparate

— Produkte im tiefsten Peissegment

— Nischenprodukte

Koordinations- & Kooperationsmechanismen mit dem Ziel:
weitere Harmonisierung der gesetzlichen Standards CH-EU-global,
Massnahmen mit allen Stakeholdern koordiniert

Forderung Investitionen in Produktion/Lagerhaltung mit dem Ziel:
Wenn Beschaffungsvorgaben — dann Anerkennung von Investitionen

Verringerung Komplexitat in Regulierung mit dem Ziel:
Attraktivitat der Schweiz erhohen und
Versorgungsengpasse einfacher zu managen

Bewertung von Kostendampfungsmassnahmen mit dem Ziel:
Fokus auf Nachhaltigkeit der Produkte und der Versorgung der Schweiz

11 Workshop | Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz: Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive | 03-11-2020 te\ya



Schweiz




Besonders betroffene Arzneimittel

Haufige Kriterien

Schweiz

tiefpreisig
kleine Mengen, kleiner Markt
wenige Anbieter

CH = «regulatorische Insel»

Internationales Umfeld

Tender-Geschaft: tiefste Preise

Hohe Volatilitat

Abnehmende Anzahl qualifiziertr Hersteller

Abnehmende Anzahl qualifizierte WS-Lieferanten

WS-Knappheit

Regulatorisches Umfeld

Folgen

— Pharmaproduktion ist grundsatzlich
global (ein rein nationaler Approach
ist nicht moglich)

Schweiz direkt abhangig vom

GRS Besonders globalen Umfeld

Medikamente, betroffene

wam [ .
pita Arzneimittel Verlagerung der Produktion weg von

CH / Europa — «China & Indien»
Prozess kaum umkehrbar

Hochste Auslastung der Fabriken

| 13| Workshop | Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz: Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive | 03-11-2020
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Weitere Punkte «Insel Schweizy

— Wichtige Produkte bei Kleinst-Lieferanten

Stossen an ihre Grenzen: regulatorische Vergaben und steigende Komplexitat
Moglichkeiten einer kleinen Vertriebsorganisation

— CH-Zulassung nicht harmonisiert mit EU

Erhohte Komplexitat in Supply Chain

— Eigene Produktion in CH nur fur wenige Produkte moglich
Kosten, Mengen, Komplexe Medikamente

— Alte Dossiers, alte Entwicklungen eher gefahrdet
Entsprechen nicht mehr den heutigen Standards

— Hersteller geben auf

Tiefe Preise, keine gentigende Rendite
Produktionsaufgabe, sobald Investitionen anstehen

— Kleiner Markt

Rentabilitat im Tiefpreissektor — zu hohe Mindestbestellmengen
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Pflichtlager-Produkte (Helvecura)

531.215.311 Verordnung des WBF uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

\
Markt/Regulierung
1 Antiinfektiva der Humanmedizin in dosierten Handelsformen
—> quasi alle off-patent — Tiefpreisig
2  Antiinfektiva-Wirkstoffe der Humanmedizin — Rabattiert im Spital
Raclciclhalen! — oft Nischenprodukte
3 Neuraminidasehemmer der Humanmedizin _ CHim internationalen Wettbewerb
-> off-patent >
4  Starke Analgetika und Opiate der Humanmedizin Industrie
—> alle off-patent — Wenige oder nur ein Hersteller
5 Impfstoffe der Humanmedizin — Tiefe Margen
- andere Kategorie
— International: Abhangigkeit von
5a Andere Arzneimittel der Humanmedizin wenigen Lieferanten
—> off-patent und resp. Rontgenkontrastmittel
— Im internationalen Wettbewerb
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Lebenswichtige Arzneimittel (BWL)

531.215.32 Verordnung uber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel

— Anhang 1: Wirkstoffliste Meldepflichtige Produkte
— Deckt weitere/andere ATC-Codes auf als Pflichtlagerprodukte

ATC-code AQ7 A09 A10 A12
B02
C01 Cco7
G02
HO1
JO1 J02 JO4 JO5 JO6 JO7
LO1 LO4
MO3
NO1 NO2 NO3 NO5 NO7
RO3
SO1
V03 V08

| 16 | Workshop | Spitalversorgung mit Heilmitteln in der Schweiz: Resiliente Versorgungsketten aus der Industrieperspektive | 03-11-2020 te\yq



Was kann die Industrie tun

— Segmentierung der Produkte
(A, B, C, life saving, Marktposition)
~  Fokussierung

— Priorisierung der Ressourcen und
Allokation bei Lieferengpassen fur
~  A-Produkte, life-saving-Produkte,

Marktdominanz Transparenz

— Mindestlagerbestande
~ Nach Segmentierung,

-~ Hilft bei kurzfristigen Engpassen und
Lieferverzégerungen

Kooperation mit
Behorden, Kunden

Verbandspolitik
— Integration Segmentierung in Prozesse in

globale Supply-Chain
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Mogliche Massnahmen innerhalb der EU

Einrichtung eines kompetenten, hochrangigen pharmazeutischen Forums unter der Leitung der Europaischen
Kommission, das die Behorden und alle betroffenen Akteure der Versorgungskette einbezieht und fur europaische
Koordination und Solidaritat sorgt

Sicherstellen eines nachhaltigen Marktumfeldes, welches gute Lieferperformance belohnt

Ausschreibunbgen (Tender) nach MEAT (Most Economically Advantageous Tender) anstelle «das billigste gewinnt»
Modernes, digitalisiertes regulatorisches Umfeld: eLeaflet, multipacks, ...

Harmonisierte Definition von Lieferengpassen / Versorgungsengpassen ermoglichen koordinierte Massnahmen

Sicherstellen von Investitionen in Europaische Produktion durch nachhaltige, 6konomische und regulatorische
Rahmenbedingungen

Pan-europaisches, harmonisiertes Berichts- und Meldesystem fur eine pan-europaische Liste kritischer Produkte
Vermeiden nicht-harmonisierter, Nationaler Definitionen und Einzelgange

Vermeiden von nationalen Vorgaben fur Mindestlagerbestande oder Horten, die eine gerechte Verteilung der
Arzneimittel

Vermeiden von Strafzahlungen bei Lieferproblemen — diese konnen zu weiteren Versorgungsproblemen fuhren
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Wir mussen Sorge tragen zu unseren
Arzneimitteln
und
stetig Prozesse, Regulierung und
Rahmenbedingungen verbessern
um die
Verfugbarkeit von Arzneimitteln
langfristig sicherzustellen
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Weiterfuhrende Dokumente von Teva

The path towards better security
of supply in Europe

around 200 million people worldwide.
Across Europe:

Tevaempioved | Tewoperated 31 1 @ Teva saved hesitncare :% There are 4 main
19,236 H manufacturing H systems more than Tewa AP stes in

g sndresssrchand ¢ €768 H Iealy, Crostis, Caech
people s H Republic & Hungary

complex. Tackling all ks ey

The chain
encountered throughout the chain togethes with all concerned actors s erucial

the suppiy.

....... Root causes and solutions
Security of supply must be ansured by addressing the

- Raﬁuluhs!linr*:hhesupplg chain
- Less compatition in the market
- Delocalisation of production

- Incresse possibility of shortage

Economic

Teva Q&A on
security of supply

July 2020

Pharmaceutical
Manufacturing
Resilience in EU

July 2020
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In eigener Sache

— grosster pharmazeutischer
Hersteller in Europa

— uber 400 Wirkstoffe in eigener
Produktion

— ca. 45 Milliarden Dosierungen
jahrlich aus Europa

— uber 20’000 Mitarbeitende in
Europa

Complex Manufacturing & Supply Operations
Solids Manufacturing & Supply Operations

Local Manufacturing & Supply Operations
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— Vielen Dank
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Heilmittel-Versorgungsstorungen: Auswirkungen im Spital und

fur die Patientenversorgung?

Dr. pharm. Enea Martinelli, Chefapotheker Spitaler fmi AG

Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung 03.11.2020

Spitéler Frutigen Meiringen Interlaken AG, Weissenaustrasse 27, CH-3860 Unterseen, www.spitalfmi.ch




» Definitionen
» Auswirkungen von Versorgungsstorungen Akutversorgung

= Auswirkungen von Versorgungsstorungen chronische
Krankheiten.

» Internationaler Vergleich




Definitionen
» BWL: Lebenswichtigkeit (Verordnung Meldestelle)

2 Als lebenswichtig gelten vom Schweizerischen Heilmittelinstitut zugelassene
Humanarzneimittel:

a die nicht oder nur eingeschrankt ersetzbar sind; und
b deren Fehlen dber [Angere Zeit gravierende gesundheitliche Folgen
hatte.

* FDA: Medicaly necessary product

Any drug product that 1s used to treat or prevent a serious disease or medical
condition for which there 15 no other adequately available drug product that is judged
by medical staff to be an appropriate substitute.

- WHO Essential medicines, as defined by the World Health
' Crganization (YWHO), are the medicines that "satisfy the
priorty health care needs of the population”. These are the
medications to which people should have access at all
times in sufficient amounts.




Auswirkung von Versorgungssorungen in der
Akutversorgung

* In der Akutversorgung wird vor der Therapie entschieden
was eingesetzt wird.

Bei einer Versorgungsstorung werden in der Regel
Therapiekonzepte geandert und auf die Versorgungsstorung
ausgerichtet.

-> erfordert grosse Flexibilitat der Beteiligten. Einsatz von
«second best», Einsatzrestriktionen etc.

Beispiele : Syntocinon, Antibiotika, Anasthetica etc.

Die Verordnung uber die Meldestelle BWL ist praktisch
ausschliesslich auf die Akutversorgung ausgerichtet.




Beispiel Lieferengpass mit Syntocinon

» [ndikationen (Fachinformation) :
Geburtseinleitung aus medizinischen Griinden, z.B. bei Ubertragung,
vorzeitigem Blasensprung, Schwangerschaftshypertonie
(Praeklampsie).
Wehenverstarkung in ausgewahlten Fallen von Wehenschwache.
Syntocinon kann auch in friheren Schwangerschaftsstadien als
Adjuvans zur Behandlung eines nicht vermeidbaren, unvollstandigen
oder verhaltenen Abortes indiziert sein.

Definition von Alternativen (wenn Import nicht moglich) :
Umwidmung von Tierarzneimitteln.
Aus einer Ampulle zwei Fertigspritzen herstellen.




Beispiel Lieferengpass Vitamin K
(nicht auf der BWL Liste)

» Antidot bei Intoxikation mit Vitamin-K Antagonisten

* Prophylaxe und Therapie des Morbus haemorrhagicus
neonatorum.

= Alternative (wenn Import nicht moglich):

Blutfaktoren. Kostenfaktor 1500 ...




Medikamente der Intensivmedizin zur

Bewaltigung der CoviD Krise

Lieferant Fertigprodukt
(Wirkstoff-Hersteller in der Regel
unbekannt fiir die Anwender

Fresenius(D), Braun (D), Aspen
(SA)

Sintetica (CH), Accord (DE), CPS - -
(DE),

Kurrzzeitig: Bichsel (CH),

Armeeapotheke

MSD (USA), Fresenius (D), Labatec X =
(Jord.)

LEETITI Aspen (SA), Labatec (Jord.),
(CEETETTL M Aspen (SA)

Sintetica (CH), Bichsel (CH)
Sintetica (CH), Bichsel (CH)

Pfizer (USA), Sintetica (CH), Bichsel
CH)

Sintetica (CH), Bichsel (CH),
Janssen-Cilag (USA/CH)
EMEEL N Janssen-Cilag (USA/CH)
GEGIEENTI Aspen (SA), Fresenius (D) X X
Sintetica (CH), Bichsel (CH), = =
Drossapharm (CH), B.Braun (D)

[ECTITETR B. Braun (D) X -
Co-Amoxicillin Mepha (Teva, ISR) X X

Ceftriaxon Roche (CH), Labatec (Jord.), X X (Helvecura)
Sandoz (CH)

GSK (GB), / Labatec (Jord.), X X
Fresenius (D)

Pfizer (USA), Orpha (CH), Sandoz X X
(CH), Mylan (USA), Labatec (Jord.),

Teva (ISR)

Pfizer (USA), Labatec (Jord.), X X
Fresenius (D)

MSD (USA), Labatec (Jord.), Teva X X
(ISR)

Propofol

Midazolam

Rocouronim

X X X X X
X X 1

X
x

Fentanyl

x
x

Cefuroxim

Pip/Taz

Meropenem

Imipenem/Cilastatin

BWL BWL
Meldepflicht | Pflichtlager
X -

Dezember 2019

Juni 2019

Letzter Engpass vor
Corona

Engpass wahrend
Corona
X

X

Dez. 2019 bis Jan. 2020 X

Juli 2019

Oktober 2017

Mérz 2018
Mai 2018

Mai 2018

Dez. 2019
Jan 2019
Juni 2018
August 2018

Nicht gel6st seit 2016

Juni 2018




Learnings aus Corona

* Die Meldepflicht inklusive die Koordination zwischen BWL,
BAG, Kantone, GSASA mit klaren Guidelines der
Fachgesellschaften erlaubt es die Krise zu bewaltigen.

= An Anfang war die Fuhrung etwas schwierig.

» Das System funktioniert seit April sehr gut. Keine grosseren
Schwierigkeiten festzustellen; der Aufwand ist sehr gross.

» Hauptfaktoren zum Erfolg :
Absprachen und Kommunikation !




Wochentliche Meldung der Spitaler ->
Koordination BAG/BWL mit den Firmen

Covilr Medikamente [ Medicaments CowiD

Wichtip - vor der Erfassung lesen Sie bitte die aktuelle Information des Bundes (link }
Important : avant de saisir les chiffres veuillez svp lire Vinformation actuelle de la confédération (lien)

Tragen 3le Ihre Beeténds |ewslis Im Zaltfenster van Fraltag ois Mentzg 12 Ube 8in, susserhaln von digsem Zsliraum k&nnen Ihre Angaben nicht
berlckslchily warden.

Entrex vos donnéss du vendredl Jusqu'au lundl 120 Las donnéss enreglatrées nors de cetie fendtre tempornalla ne seront pas prises en

campis.

Akctselle Info BAG EWL :

Gemass dor Covid-19 Verordnung 3 (Art. 13) soll der wichtigen wearden.

hinnen wm dann die Kantone bz, gezielt versorgen zu kénnen. Die Liste der 2u
mldenden Arzneimitteln wird situat gemdss der situellen Verscrgangssituation angepaset. Die Lager Medikam, inie stehen derzeit unter Beobachtung.
Selon I 3 Cowkt-19 (art. 13}, sur la base d'une = pouvent
étre utilisées pour kdentifier des pénurnes afin que les cantons ou beurs éablissements de santé en particulier putssent fournir des scins obdés. La liste dos
muidicuments dont bes stocks devent Stre décdarés ser ajustée an fenction de ks station de spprovisionnement. Les stocks des m 1= sont

actuseliement sous observation,

Elirrein : dic B i iz rapdn dar ion dor Bkirdzn, waricn = B
ey : T assiqgee but de e= witc ext de callerizr des demaes pour len sutzrités. Auren: commusds a'cat déclenchi 1ur |2 bme doa dennos seumisa ici !
Dve Eingabe via CITRIX izt leider micht maslich.
(GLY Spital (Apetheks) GLN Hopiral (Pharmacie) -

(Mummer cer eirkaufencen ; numén de qul fak fachat)
Heomemer 2 finden unker - e, e (el artnes abirageparin bese-gin Juristiache Fersonen; Mummer der Spitniapotheke

Huméne dsponitie 2 [acnesse suvante: hitps:/ refiata ooy iriparerines/reg seee hase-Ce-domnees-cex-porfrnaites-gin  fecherme clorGanistion | personnes moralec); numén de
pramacie de fhipi

GLN validieren (ubll‘gatoirefobligatoﬁsch] BCHTUNG : nicht e Mummer der Py soncem der SFITALAPOTHERE | ATTENTION s ke

nméne du rezpenm e echii e mois de b PHARMACTE ce Mmépitl

meine letzben Daten § mes Dates de i derniére décartion :

Meldungen der Fallzahlen:

Bitte beachiten, dass es zwel Arten von regeimassigen Meldungen gibs:

Wiichentlich sollen de sithselien Zahlen der TIPS intubsert beatmeten Patienten, der NICHT und dex
gemeidet werden {nur COVID-13 Fatienten)

Patienten {nicht IPS)

Annonces des cas:
weulliez noter guil a ¥ deux types d annonces régulléres a faine:
1) ch [ é © d'annoncer

normau (sans ST; seulement les patients Covid-19);

matients venbilés intulsis aux ST, e patients NOM-ventilés sux SI ot 4o pabients sus soins

Wichentliche Meidung | raport hebdomadaine
Arcani aktuell etubiert: IPS (mur won der
hipimu démends por la phammarie

anz=ni aktuell NICHT intublert beatmete Fatienten 1PS (nur Cowid) 2ber von, der Sptabnotneke versonchen Betriehe; romire ce petients NON-ventilés intubds 2ux ST {que Covi-
D) e o ke hipitu césmends por la phanmecie

anzzhi aktuelle Cowil Patienten (Nicht-IPS) zker van der Sptdiapothele versangien Betriche; namtne
e

rombre oe pebents wentibés inbubés au ST {que Cowi-D) o tous e

‘atients Covi-D aux “soins normaux” (non ST} oe tous ies hiokou

Fachal dans laes PHA

Cias Eingabedtum wind automotisch ausgefil f La dote de syishe est remple automaticuement:

fidazrolam Lieferant / Fournisseur |:|
50 mg pro Einheit | par unité

Lagarmange | Quantité en stock infen Stkfpees [ |

1 mg pra Einheit | par unité

Lagermenge | Quantits en stock in fan Stkfpess |

2 mg pro Einheit / par unité

Legermenge | Quentité en siock infen Stkpees [ |

5 mg pro Einheit / par unité

Legermenge [ Queniild en siock infen Sthpees [ |

15 mg pro heit | par wnitd

Lagarmangs | Quantité en stock infen Stkfpees [ |

Propofol 1
20 ml

Legarmenge [ Quantibé
50 ml

Lagermenge [ Quantits
100 ml

Lagarmenge [ Quantibé
Propof

50 ml

Lagermenge | Quantits
100 mi

Lagarmenge [ Quantibé
Remde

100 mg
Legenmenge: [ Quantilé

Rocuronim
50 mg /5 mi
Lagenmengs [ Quantité

100 mg/10 mi
Legerinenge | Quantité
At uriurr

25 mg /2,5 ml
Legenmenge | Quantilé

50 mg/5 mi
Legerimenge | Quantité

0.1 mg/2 ml
Legenmengs [ Guantits

0.5 mg/10 ml
Lagarmenge [ Quantibé

Sufenta
5 pg/mi 2 mi
Lagarmeangs [ Quantits

5 pg/mi 10 mi
Legenmenge | Quantilé

50 g /ml 1 ml
Lagarmenge [ Quantibé

50 g /ml 5 ml
Lagarmenge [ Quantité

1mg
Legenmenge | Quantits

2mg
Lagarmenge [ Quantibé

5mg
Lagarmenge [ Quantité

Co Amoxicil
550 mg i.v.
Lagarmenge [ Quantibé
11giw

Legermenge [ Quantité
12qi
Lagarmenge [ Quantibé
2,2giw

Legermenge [ Quantité

300 mg
Lagermenge | Quantité

.

50 mg iv.
Lagermenge | Quantité
70 mg iv.

Lagermenge [ Quantits

en

en

en

en

en

en

e

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

en

Lieferant | Fournisseur |
steckinfen Stkfpess [ |
stockinfen Stkipees |
steckinfen Stkfpess [ |

stuckinfen Sthipees |
stockinfenStkjpees [ |

steckinfenstkjpees [ |
Lieferant | Fournissewr | |
steckinfenStjpees [ |

swckinfenstkpees [ |
Lieferant | Fournisseur |
steckinfenstkjpees [ |

swckinfenstkpees [ |
Lieferant | Foumisseur |
steckinfenstkjpees [ |

stockinfenStkjpees [ |

Lisferant | Fournisseur |
stuckinfenSthjpess [ |

steckinfenstkjpees [ |
stockinfenStkjpees [ |
stuckinfensthipess [ ]

Lieferant | Fournisseur |
steckinfenstkjpees [ |

stuckinfensthipess [ ]
stuckinfensthipess [ ]

stckinfenFIfFlae [ |
stckinfen FifFlac [ |
stockinfen FlfFlae [ |
stsckinfen FigFtac |

Ligferar

ourmissess |
stockinfen FifFlac [ |

Lieferant / Fournisseur [ |
stockinfen FifFlac [ |
steckinfen FifFlae [ |




Verarbeitungsbetriebe von zugelassenen
«Standard» Parenteralia in der Schweiz

= | aboratorium Dr. G. Bichsel AG, Interlaken
= Sintetica AG, Mendriso

= Amino Pharma AG, Gebensdorf

Verarbeitende Spitaler :
5 Unispitaler

Grosse Kantonsspitaler (SG; AG; LU; Triemli; Thurgau).




Auswirkungen von Versorgungsstorungen in der
Versorgung von Patienten mit Dauertherapien
(chronische Krankheiten)

* [n der Versorgung chronisch Kranker muss unter laufender
Therapie eine Alternative definiert werden.

-> Bei einer Versorgungsstorung mussen individuelle
Behandlungen angepasst werden. Neue individuelle
Beurteilung. Therapieumstellung, Neueinstellung etc.

Beispiele : Herztherapeutica, Hormonersatztherapien,
Psychiatrische Medikamente, Antiepileptica,
Parkinsonmedikamente.

-> bisher keine Aufnahme in der Verordnung des BWL
ergo : nicht lebensnotwendig....




Beispiel ATC-Gruppe N (Nervensystem)

Bezeichnung Anzahl Anzahl betroffene Anzahl Lieferengpasse von
Wirkstoffe BWL- | Wirkstoffe Lieferengpasse Praparaten mit «<BWL-
Verordnung Drugshortage.ch 6.8.2019 Substanzen»
am 6.8.2019 (gem. Drugshortage.ch
am 6.8.2019)
NO1 Anasthetika 8 4 22 4
NO2 Analgetika 7 15 36 23
NO3 Antiepileptika 1 (Lacosamid) 6 21 0
NO4 Antiparkinsonmittel 0 5 9 0
NO5 Psycholeptika 2 9 17 1
NO6 Psychoanaleptika 0 10 22 0
NO7 Andere Mittel fir das 1 3 3 0
Nervensystem

Insbesondere in dieser Gruppe haben Lieferengpasse rasche und direkt spurbare Konsequenzen fur die Patienten

- Epileptische Anfalle
- Psychische Entgleisungen
- Rasche Verschlechterung des Allgemeinzustandes (Parkinson).




Problematik Meldezeitpunkt

» Der Zeitpunkt der Meldung einer Versorgungsstorung ist
entscheidend fur die Organisation der Nachfolgelosungen.

» Wichtigste Frage : wie lange dauert die Storung (in etwa) ?

Ohne Meldung der ungefahren Dauer mussen sofort die
Ersatzlosungen definiert werden (Anpassung
Therapiekonzepte, Neueinstellungen etc). Es kann nicht
zugewartet werden.

Mit Meldung der ungefahren Dauer kann eingeschatzt
werden was zu welchem Zeitpunkt notwendig ist.

Ob es sich um einen kurzfristigen oder langfristigen
Engpass handelt ist unerheblich bezuglich der
Notwendigkeit der Meldung.




Beispiel aus der Versorgung von Heimen

» Ausgangslage: Die Spitaler fmi AG versorgt rund 400
Patientinnen und Patienten in Pflegeheimen mit
Arzneimitteln.




Beispiel aus der Versorgung von Heimen

» Auswirkung des Fehlens von z.B. Dipiperon® ;
ca. 1/3 der Heimpatienten haben dieses Medikament
ob zurecht oder nicht, ist nicht die Hauptfrage hier....
Kein Alternativpraparat mit gleichem Wirkstoff/Dosierung

= Lieferengpass von 2 Wochen : in der Regel ohne Folgen.

= Lieferengpass von 2 bis 6 Wochen : Gegenseitige Aushilfe
mit Kollegen. Import — wenn moglich.

= | ieferengpass von > 6 Wochen:
Es muss ab bekannt werden des Engpasses mit der
Umstellung begonnen werden. Ca. 150 Umstellungen....




Bezahlung dieser Medikamente ?

» Zusatzproblem beim Import : Bezahlung durch die
Krankenkassen.

» Gesuch via Art. 71 KVV in jedem Einzelfall.

» Bei Mehrkosten hohe Wahrscheinlichkeit der Ablehnung
(Tarifschutz).

-> Import lost grosse Burokratie aus. Umstellung ist
«einfacher». In der Regel auf ein teureres Produkt ...




Praktische Umsetzung — ungelost ...
Wer liefert wann welche Info an wen ?7??

V|saNa

Gemass der Pharma-Firma CD Pharma ist das Produkt Natulan in der Schweiz erhéltlich, aus diesem
Grund darf der behandelnde Arzt das Medikament nicht aus dem Ausland beziehen. Es muss in diesem
Fall der Spezialitatenliste-Hochstpreis eingehalten werden.  Brief Visana vom 30. Juli 2019

Artikel * Bild Kondition PHC & Log. Kosten  BP brutto UVP

MATULAN Kaps 50 mg 50 Stk ] 6125381 7.69 265.32 293.85

Fehlt beim Lieferanten

Datenbank Galexis gleiche Meldung seit dem 18.1.2019.
Abgerufen am 30.7.19

NATULAN 50 mg Hartkapseln
R Verschreibungspflichtig
en und Nebenirkungen lesen Sie

rrrrrrrrr

9999999

Preis Deutschland....
(Einstand ...)

380,81 CHF!

Menge: 1 In den Warenkorb




Bsp. Litalir...

zu dem Zeitpunkt noch ohne zugelassenes Generikum

Preis Schweiz : 102.50 pro 100 Tabletten (1 Monat)
Preis Deutschland : 233.90

Kasse lehnt Ubernahme der Kosten flir das teurere Produkt
aus Tarifschutzgrunden ab. Es gabe Alternativen in der
Schweiz ...

Folge : Umstellung auf ein Imatinib-Generikum
d.h. 1400.- pro Monat.

Mehrkosten bei 1000 Patienten : 16 Millionen.

Auch Litalir fallt aus der Definition «lebensnotwendig».




Dominoeffekte: Sartane

» Ausloser: Verunreinigung in Valsartan;
> 70% des Weltmarktes betroffen.

» Dominoeffekt auf andere Sartane (Losartan, Irbesartan,
Olmesartan, Telmisartan).

» Stand der Lieferengpasse in dieser Gruppe am 1.11.2020

@ Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System 63

» Folge : Praktisch keine Neueinstellungen mehr auf Sartane.
Viele Patienten mit Bluthochdruck mussten neu eingestelit
werden (>> 10000 Patienten).

» Auch Sartane erfullen die Bedingung fur «lebenswichtig»




Weitere «Sorgenkinder» ....

» Metformin (eines der wichtigsten Antidiabetika).
(nicht auf der BWL Liste)

» Metoprolol (Betablocker)
(nur Ampullen auf der BWL Liste)

» | amotrigin und Levetiracetam (Antiepileptica)
(nicht auf der BWL Liste)

» Rifampicin, Heparin, Protamin etc. etc.




Grundproblematik der Versorgung
schweiz-spezifisch

= Grosse des Marktes Schweiz :

In der Schweiz ist etwas ein ,Nischenprodukt®, das oft im
Ausland ein Standardprodukt ist.

-> Abregistrierung von ,unwirtschaftlichen” Produkten.

-> keine Neuregistrierung von whs unwirtschaftlichen
Produkten

Preisgestaltung von Nischenprodukten ??7?




Auszug aus verschwindende Produkte der
letzten drei Monate — trotz hoher Preise

» Ditropan: einziges Medikament zur Behandlung der hyperaktiven Blase bei
Kindern < 5 Jahre.
In Deutschland gibt es eine ganze Reihe von Generika; Preis 22 Cent/Tabl.

Original in der Schweiz : 42 Rappen/Tabl.; aus wirtschaftlichen Griinden zuriick
gezogen

» Sinquan: Therapie von Angststorungen. In Deutschland gibt es eine ganze
Reihe von Generika; Preis 26 Cent/Tabl.
Original in der Schweiz : 25 Rappen/Tabl; aus wirtschaftlichen Grinden zuriick
gezogen

» MST Continus Suspension: Eingesetzt in der Palliativpflege bei

Schluckstorungen. Retardiertes Morphium (Alternative alle 4 Stunden spritzen).
Aus wirtschaftlichen Grinden zuriick gezogen

» Clamoxyl: Antibiotikum in der Padiatrie und bei Schwangeren:
Aus wirtschaftlichen Griinden zurtick gezogen ..... Praparat ist nicht in der SL...




Ganz neu:

Contents lists available at ScienceDirect

Health Policy

journal homepage: www.elsevier.com/locate/healthpol

How to address medicines shortages: Findings from a cross-sectional
study of 24 countries

Sabine Vogler*!, Stefan Fischer

WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies, Pharmacoeconomics Department, Gesundheit Osterreich (GOG /
Austrian National Public Health Institute), 1010 Vienna, Austria

ARTICLE INFO ABSTRACT

Article history: Shortages of medicines have become a major public health challenge. The aim of this study was to sur-
Received 20 April 2020 vey national measures to manage and combat these shortages. A questionnaire survey was conducted
Received in revised form 31 August 2020 with public authorities involved in the Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI)

Accepted 1 September 2020 network. Reponses relating to measures as of March [ April 2020 were received from 24 countries (22

European countries, Canada and Israel). In 20 countries, manufacturers are requested to notify — usu-

Key “f'o,rds" ally on an obligatory basis - upcoming and existing shortages, which are recorded in a register. Further
Medicines shortage o . s - . .

Availability measures include a regular dialogue with relevant stakeholders (18 countries), financial sanctions for
Europe manufacturers in cases of non-supply and/or non-compliance with reporting or stocking requirements
Measure (15 countries) and simplified regulatory procedures (20 countries). For defined medicines, supply reserves
Access to medicines have been established (14 countries), and legal provisions allow the issuing of export bans (10 countries).
Medicines supply Some measures have been introduced since the end of 2019 and countries are planning and discussing

further action. While governments reacted by taking national measures, the COVID-19 crisis might serve
as an opportunity to join forces in cross-country collaboration and develop joint (e.g. European) solu-
tions to address the shortage issue in a sustainable manner. A practical first step could be to work on a
harmonisation of the national registers.

© 2020 Elsevier B.V. All rights reserved.




Table 1
Mational regisiers to notify shortages as of March | April 2020,

Country Inplace  Dhligation Managed by Reports from Medicines cowered Reporting me-lines
Austria Tes ol oy [since April Medicines MAH PO At l=ast 7 months in
Iﬁ:ibdurr: rnh:‘rﬂ:arvl. faency advamce if knoem:
no sanctions “immediately” for
unforeseen shortages
Alhania Mo Nat appl Mot appl. ot oppl. Not appl Mot appl.
Bulgaria Mo Nat apel Mat appl. Mot appl Notappl Mat appl.
Canada Yes Dhligatory, sanctions Medicines Agency BMAH POM and NPM & mamths in advance, if
possible administered under lencrem or weithin 5 days of
practiboners aware
supersision
Cyprus Yes Dhligatory, no sanctions MoH and Health Local distributors Reimbursed FOM “immediatety”
{but their introduction is Insurance Organisation
being discussed)
Czech Republic  Yes Dhligatory, sanctions Medicines Agency MAH Amy medicine Al leaxt 3 months in
possible advance
Denmark Yes Dhligamry, sanctions Medicines Agency MAH Ay medicine i Al leaxt 2 months in
passible shortage s expected o advamce
inflwence the
treatment of patients
Finland Yes Dhligatory, no sanctions Medicines Agency MAH Ary medicine 2 mzaths in advance
{but their intreduction is
being discussed)
CEmman Tes o oy [since April Medicines MAH, wholesalers POM that are relevant Existing or min
! !g:ae:im: rdﬁp i oy or critical for supply shcl'll.;a'l;!“s I'r;‘ﬁ;:llrz
samctions possible defimed]
hsrasl Yes Dhligatory, sanctions MoH MAH A&y medicine 3 or & manths in advance
passible {unless “immediately” in
e of immediate
shortage!
Maly Yes Dhligatmry, sanctions Medicines Agency MAH Ay medicine Al leaxt & months in
possible advamce exceapt for
unpredictable
drumstances’
Lakvia Ell:lq;;En.'. sanctions Medicines Agency SAAH, wholesaler® Aarg medicine 2 mcanths in advance
passi
Lithmania Dhligamry Medicines Agency BAH Ay medicing mmediztely”, in some
ames at beast 3 momths in
advance
Malta Yes voluntary Medicines Agency MAH Any medicine As soom as possible, but at
least 2 months in adwance
Mnldorwa 23] Mot Nat L Mot Mot Nat 3
Matherlands Yes Dl:lu;ﬁr\‘.undlw I.Idnlwnﬂ Agency IMHWL ﬂn]mldu lmﬁwsln advance
passible
Morway Ve ‘Dhligatory, no sanctions Medicines Agency MAH Amy medicine As soom a5 possible, but at
least 2 months in advance
Portugal Yes Dhligamry, sanctions Medicines Agency MAH Ary medicine 2 mzaths in advance
passible in @ses of
nun-l\epuﬂlmordrh\td
reporting without
Justification
Romania Yes Dhligamry, sanctions Medicines Agency MAH Ay medicine Apart from exceptional
passible ames, at least B months
{and 12 months for
ommercial reasons)
Rasia Mo Mot appl Mot appl. Mot gppl. Notappl Mot appl.
Slovenia Yes Dhligatmry, sanctions Medicines Agency MAH Ay medicine Al leaxt 2 months in
possible asidvance
Sweden Yes Dbligatory, no sanctions Medicines Agency MAH POM Al least 3 months in
advance
Switrerland Yes Obligaton®, no sanctions Medicines Agency® MAH Defined exsential 5 days in advance for a
medicines, | shortage of 2 defined
vansnes medicing b last for more
than 14 days
K Yes Dhligatory [since January Department of Health MAH Ay health service {le. Al beast & months in

2010}, sanctions possible

reimbursad) medicine

advamce {or at least, as
soom 2= the MAH becomes
avaare])

POM =
Verschreibungspflichtig
Any medicine = Alle




Ziele von Drugshortage.ch

1. Uber die zentrale Plattform werden Berufsleute im
Gesundheitswesen fruhzeitig Uber Lieferengpasse informiert
und konnen reagieren.

2. Die Information erfolgt unabhangig von der Ursache des
Lieferengpasses und unabhangig davon, ob das Medikament
fur die Landesversorgung wichtig ist oder nicht.

3. Oft stehen die abgebenden Stellen im Verdacht schlecht
organisiert zu sein. Diese Plattform soll Transparenz
gegenuber Patientinnen und Patienten schaffen.

4. Die Plattform tragt dazu bei, dass die Firmen den Umgang
mit Lieferengpassen kritischer werden.




Artikelempfehlung :

More drug shortages are inevitable unless we act now

MINA TADROUS
COMNTRIBUTED T THE GLOBE ARD MAIL
PUBLISHED 2 DAYS AGD

https://www.theglobeandmail.com/opinion/article-more-drug-
shortages-are-inevitable-unless-we-act-now/

Imagine a risk-based tier system. Green would indicate drugs that
are okay to be manufactured anywhere. would be for
drugs that require production in more than one country to mitigate
risk. Red would be for drugs where ensuring Canadian

production capacity is key. For example, an allergy medication,
although important, may not have the same urgency as an
antibiotic. This will require investment in our own manufacturing
capacity but will ensure we have the capacity to make critical
medications and optimize our current capacity.




Internationale Initiativen

Deutschland : Konjunkturpaket : 1 Milliarde fiir die heimische
Produktion von Arzneimitteln (Wirkstoff bis Fertigprodukt)

AOK andert Ausschreibungskriterien : Lieferanten mussen im
Hintergund mindestens einen europaischen Wirkstoffhersteller
haben mit relevantem Anteil.

Frankreich : 200 Mio Euro pour la relocalisation de |la production
en France (Sanofi).

EU : Entwicklung eines Anreizmodelles fur die pharmazeutische
Herstellung « alter » Pharma-Produkte. Investitionshilfen,
Veranderung der Ausschreibungsregeln.

USA: FDA wurde mit mehr Kompetenzen ausgerustet, um die
Lieferketten zuriick zu verfolgen. ,,Buy american® Programm mit
staatlicher Unterstltzung




Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit !
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Heilmittel Versorgung im Spital

Themen

Historie und aktueller Stand

Rechtliche Rahmenbedingungen

Optionen Swissmedic zur verbesserten Heilmittelversorgung
Erganzende Optionen in Covid-19 Lage

Fazit

Sl
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1. Historie - Roundtable Lieferengpasse 2012 )

» Medikamentenengpasse globales Problem

» Zentralisierung auf wenige Herstellfirmen (6konomische Grunde) =>
bei GMP-/Qualitatsproblem mit Auswirkung auf zahlreiche Arzneimittel

» Fruherkennung zentral => Verpflichtung Firmen vorzeitig zu melden
machbar uber Landesversorgungsgesetz LVG

» Lagerhaltung ungenugend => Erweiterung Pflichtlager prufen

» GDK/Kantone => uneinheitliche Spitallagerhaltung (Tage bis
Wochen)

» Einbezug Armeeapotheke in Herstellung prufen
» Verbesserung Informationsaustausch BAG, Swissmedic, BWL
» Vertiefte Ursachenanalyse BAG => weitere Handlungsoptionen?!

Ergebnisse im Januar 2016 in einem Bericht publiziert:
https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2012/20123426/Bericht
%20BR%20D .pdf

’ .
swissmedic 3 | 3.11.2020, K


https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2012/20123426/Bericht%20BR%20D.pdf

1.1 Veranderungen seit 2012 — aktueller Stand

S S L

Zentralisierung Herstellung Weiter verschartft
=> globales Problem

Fruherkennung Meldeplattform BWL ©
Ergebnisse Analysebericht 2016:

- Rechtsetzungsbedarf Umgesetzt (rev. HMG, HMV V) ©
- Pflichtlager Bund erweitert @
- Lagerhaltung Spitaler Unverandert? ®
- Armeeapotheke Erneuerung Produktionsstandort @

Kapazitaten gering

Informationsaustausch BWL, SMC, Etabliert ©
BAG, Armeeapotheke

Informationsaustausch weitere verbessert ©

Stakeholder, KAV, GSASA

sw(ssmedic 4 | 3.11.2020, Kar




2. Rechtliche Rahmenbedingungen 2020

Revision Heilmittelgesetz
- HMG 2

Revision Heilmittelverordnungen
- HMV IV

[
https://www.bing.com/images

Gesetzesrevision und Anpassungen im Ausfuhrungsrecht verfolgen folgende Ziele:

- Erleichterung des Marktzutritts
Schaffung neuer vereinfachter Zulassungsmaoglichkeiten fur bestimmte
Arzneimittelkategorien (insbesondere Arzneimittel mit Zulassung in einem Land der EU
oder EFTA, Arzneimittel mit traditioneller Verwendung, ....)

- Erhohung der Transparenz - z.B. Information Uber ZL-Gesuche und /-Entscheide

- Verbesserung der Arzneimittelsicherheit - erweiterte Meldepflichten (u.a. Signale,
Falschungsverdacht), «black triangle», Padiatrie Datenbank (Vollzug BAG)

swrssmedic 5 | 3.11.2020, Karoli



2.1 Rahmenbedingungen 2020 — mit HMG 2 und HMV IV 1/2

Moglichkeiten fur erleichterte Zulassung, namentlich:

° Vereinfachte Zl nach Art. 13 HMG — Erweiterung auf Biosimilars und auf NA/NAS und weitere
AM zur Verhutung Ubertragbarer Krankheiten

° Vereinfachte ZI fur im Ausland zugelassene «traditionelle» Arzneimittel (Art. 14 Abs. 1 Bst. a
bis-quater HMG)

° Art. 14 Abs. 2 HMG, Option fur «Parallelimport-Zl»
° Art. 14 Abs. 1 Bst. e HMG, vereinfachte ZI-Anforderungen fur «Armeepraparate» - Antivenine

° Al -Texte (Verpackung, Fl) nur in einer Amtssprache oder Englisch fur AM die ausschliesslich
fur die Anwendung im Spital vorgesehen sind (Art. 26 Abs. 4 VAM)

° befristete Zulassung bei lebensbedrohlichen Erkrankungen (Art. 92 HMG)

Sw1,ssmedic 6 | 3.11.2020, Karoline



2.2 Rahmenbedingungen 2020 — mit HMG 2 und HMV IV 2/2

Moglichkeiten fur begrenztes Inverkehrbringen, Anwendung und Import:

° Art. 9b HMG: befristete BW zur Anwendung und zum begrenzten Inverkehrbringen
« Begrenzte Option fur AM in klinischen Versuchen auch ausserhalb klin. Versuche
« Genehmigung fur auslandische Ware (stock-out Gesuche)

° Erweiterte Optionen zur Einfuhr ohne Bewilligung Swissmedic (Art. 49 AMBYV): Import nicht
zugelassener Arzneimittel durch Medizinalpersonen und Fachpersonen mit kantonaler
Abgabebewilligung ist zulassig wenn......

* kein alternativ einsetzbares AM in der Schweiz zugelassen ist;

 Ein alternativ einsetzbares AM in der Schweiz zugelassen, aber auf Schweizer Markt nicht
erhaltlich, oder

* Eine Umstellung der Medikation auf ein in der Schweiz zugelassenes und verfugbares
Arzneimittel nicht angemessen ist.

Sw1,ssmedic 7 | 3.11.2020, Karoline



3. Optionen Swissmedic zur Verbesserung der Heilmittel Versorgung

Vorbemerkungen:

Gemass dem Zweckartikel (Art. 1 Abs. 2 Bst. c HMG) soll das Heilmittelgesetz (nicht Swissmedic
als Behorde) u.a. «...dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit
Heilmitteln [...] im ganzen Land angeboten wird».

Die nachfolgenden Ausfuhrungen beschranken sich auf Arzneimittel. Das Thema Versorgung mit
Medizinprodukten steht nicht im Fokus der Tagung.

Regulatorische Optionen der Swissmedic setzen Gesuche der Marktakteure voraus und
konnen fur sich keine wesentliche Entscharfung der Versorgungssituation schaffen,
sondern lediglich einen Beitrag dazu leisten konnen.

Erleichterungen in den regulatorischen Anforderungen (bspw. bei der Zulassung oder stock out
Gesuchen) haben auch einen Effekt auf das Risikoniveau der Arzneimittel.

2]

sw1’ssmedic 8 | 3.11.2020, Karoline Mz



3.1 Optionen Swissmedic zur Verbesserung der Heilmittel Versorgung

Ausschopfung Heilmittelrechtliche Mdglichkeiten Stand Q4/2020

- Klinische Versuche: Gesuche in kurzer Frist bearbeiten v In Kontext Covid-19 AM

. innert weniger Tage
- Zulassungsprozesse — (rasche) Zulassung unterstitzen: J 9

» erleichterte Zulassungsverfahren anwenden

» Etablierung als first wave Agency => Attraktivitat fur Zulassung
» internationale Zusammenarbeit intensivieren => ACESS, ORBIS
» scientific advice und presubmission meetings

» Anwendung beschleunigter Zulassungsverfahren

v’ v.a. Art. 13 fur Biosimilars

v Viele gemeinsame/
parallele Evaluationen

v U.a. Covid-19 AM und

Impfstoffgesuche

2]

swrssmedic 9 | 3.11.2020, Karoli



3.2 Optionen Swissmedic zur Verbesserung der Heilmittel Versorgung

Marktiiberwachung — Qualitatsmangel Stand 04/2020

=> Berucksichtigung der Versorgungssituation v etabliert
bei Entscheiden (Nutzen/Risiko - Evaluation) v SMC als Teil PIC-Netzwerk und

=> |nternationales Umfeld berucksichtigen fuhrend im OMCL Netzwerk

Stock-out - / Import Gesuche v etabliert und oubliziert

=> Enge Zusammenarbeit mit BWL zur Klarung

Versorgungssituation v Handlungsspielraum maximal genutzt

, , (Verzicht auf Umpacken, auffallige
=> Erleichterungen soweit vertretbar ohne Etikette zur Identifikation)

Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit

4 Spitalpraparate meist Verzicht auf Fl
Beilage

2]
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4. Erganzende Optionen SMC in Covid-19 Lage ’ﬁ

Ausgangslage (gestutzt auf Covid-VO 2 bzw. Covid-VO 3, SR 818.101.24, Stand Oktober 2020)

» Swissmedic kann zur Uberbriickung eines Engpasses im Zusammenhang mit Medikamenten zur
Versorgung von Covid-19-Patientinnen Erleichterungen bei der Zulassung und Einfuhr verfigen

e Swissmedic unterstutzt bei Stock-out Gesuchen — u.a. Definition flankierender Massnahmen
(Etikette/Kommunikation Spitalapotheken/ Publikation) z.B.

* bei Anlieferung von Bulkware mit unvollstandiger Aufmachung (fehlende Label/fehlende
Sekundarverpackung)

- ungewohnter Herkunft (koreanische Aufmachung; arabische Beschriftung)

e Liste in Anhang 4 Covid-19 umfasst 45 Wirkstoffe bzw. Arzneimittel (Stand: 19.10.2020) zur
Anwendung an Covid-19 Patientinnen im Rahmen einer (intensiv) medizinischen Behandlung z.B.
Muskelrelaxantien; Anasthetika; Opioide Analgetika; antivirale Wirkstoffe; Antimalariamittel

SW1’Ssmedic 11 | 3.11.2020, Karoline Ma



4.1 Erganzende Optionen Covid-19 VO - Aktivitaten SMC 1/3

Eigene SMC Taskforce und Mitarbeit in Covid-19 Taskforces (Lead BAG)

* Mitarbeit / Scientific advice Covid-19 Impfstoffe / Behandlungsoptionen

* Erarbeitung der «kEmpfehlungen Swissmedic/swissethics fur die Behandlung von
Patienten» in klinische Versuche mit Arzneimitteln wahrend der SARS-CoV-2 Pandemie

* Zulassung/Inverkehrbringung Covid-19 AM innert weniger Tage, z.B. Remdesivir

* Sicherung und Bereitstellung medizinischer Sauerstoff - Nach Abstimmung zwischen
Industriegasverband (IGS) und Swissmedic

* Fachsupport fur Arzneimittelbeschaffung

* Mitarbeit Abklarungen Beschaffung saisonaler Influenza Impfstoffe

° Beratung diverser Forschergruppen

°* Temporare personelle Unterstutzung BAG und BWL (2 Mitarbeiterinnen)

SW1’Ssmedic 12 | 3.11.2020, Karoline Ma



4.2 Erganzende Optionen Covid-19 VO - Aktivitaten SMC 2/3

* In Zusammenarbeit mit Blutspende SRK, Bereich Swiss Blood Stem Cells (SBSC) und BAG:
Publikation «kEmpfehlung beziiglich COVID-19 flir die autologe Blutstammzellspende»

° Erteilung von Ein- und Ausfuhrbewilligungen dringend benotigter Btm innerhalb eines Tages

° Bewilligung von klinischen Versuchen und «Compassionate Use», u.a.:

 internationale randomisierte Phase 3 Studien Gilead (Remdesivir) sowie WHO (Remdesivir,
Hydroxychloroquine, Lopinavir, Ritonavir, Interferon 1a)

- nationale mono- und mulitzentrische randomisierte Studien der Phasen 2 und 3 (Tocilizumab,
Hydroxychloroquine, Lopinavir, Ritonavir, Sevoflurane, Enoxaparine, Conestat alpha) aus USZ,
INSEL, HUG, USB

- befristete Bewilligung von Arzneimitteln nach Art 52 AMBV: Expanded-Access-Programm
von Gilead (Remdesivir)

* Bewilligung der ersten COVID-19-Therapiestudie mit Rekonvaleszentenplasma

wxﬂ’“medlc 13 | 3.11.2020, Karoline Ma



4.3 Erganzende Optionen Covid-19 VO - Aktivitaten SMC

Bearbeitung und Genehmigung
zahlreicher «Covid-19 stock-out
Gesuche», oft innert 24 Std. —
https://www.swissmedic.ch/swissm
edic/de/home/news/coronavirus-
covid-19/out-of-stock-covid-19.html

— 25 Verfugungen

Erganzend parallel zahlreiche
regulare stock-out Gesuche u.a.

mehrere fur Symbicort, Co-
Amoxi...

’ .
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Die nachfolgende Tabelle umfasst die von Swissmedic gestitzt auf die Covid-
19 Verordnung erteilten Bewilligungen zum befristeten Import und Vertrieb.
Der Vertrieb erfolgt exklusiv an Spitaler. Die Zuteilung der Ware sowie die
Information bzgl. jeweiliger Verflgbarkeit erfolgt in der Regel durch die fir
die Beschaffung medizinischer Guter zustandige Stelle des Bundesamtes fir

Gesundheit.
Wirkstoff galenische Form / Dosierung Chargenbezeichnung
Lopinavir / Ritonavir Filmtabletten, 200mg/Tabl und 50 1125683 / 1125601/ 1126558
mg/Tabl
Sirup, 400mg/5 ml und 100mg/5ml 6088208 / 6088549
Erythromycin Pulver zur Herstellung einer 01124TB23
Infusionslésung, 1g
Hydroxychloroquin Lactab, 200mg IYZ019 001- IYZ019 007
Atazanavir Kapseln, 200mg ABHG6626
Propofol Emulsion zur Injektion/Infusion, 10mg/m!  V18A013A /V19A013B / V18A013C
Budesonid / Formoterol Pulver zur Inhalation, 100pg/6ug SLGQV

3/3

Vertrieb
bewilligt bis

31.12.2020

31.07.2020

31.12.2020
30.11.2020

31.12.2020

31.08.2020


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/out-of-stock-covid-19.html

5. Fazit

Heilmittel Versorgungs-Sicherheit - Geteilte Verantwortlichkeiten !

Firmen: (Ausreichende) Produktion, Sicherstellung Qualitat & Lieferkette

Kantone/GDK: Versorgungssicherheit im Kanton (z.B. Lagerhaltung Spitaler)
Spitaler: Beschaffung gemass eigenem Bedarf, Leistungsauftrag Kanton

BWL: Versorgung lebenswichtige Guter
=> Aufbau/Betrieb Meldestelle fur Heilmittel

=> Anpassung Verordnung Pflichtlager (laufend — vereinfachte Freigabe seit 2019 In Kraft)

BAG: Preisfestsetzung/Vergutung sowie Rechtsetzungsbedarf
Krisenfalle (u.a. Besorgung und Verteilung Pandemie Impfstoffe gestutzt auf Epidemiengesetz)

Swissmedic: Ausschopfung rechtlicher Moglichkeiten ohne Kompromittieren der Sicherheit, Qualitat und
Wirksamkeit der Arzneimittel (erleichterte Zulassung, rasche Bewilligung klin. Versuche,
Versorgungslage berucksichtigt bei Qualitatsmangeln, Genehmigung Import auslandischer Ware)

Sw(ssmedic 15 | 3.11.2020, Kar:
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