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1. Zusammenfassung

Die Versorgung mit Arzneimitteln? in der normalen Lage® kann in der Schweiz seit laéngerer Zeit nicht
mehr in allen Fallen sichergestellt werden, oder nur mit einem sehr grossen Mehraufwand der betroffe-
nen Fachpersonen. Die Meldungen bei der Meldestelle fur lebenswichtige* Humanarzneimittel beim
Fachbereich Heilmittel der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) und in der privat verwalteten Da-
tenbank «drugshortage»,> sowie Informationen aus Spital- und Kantonsapotheken weisen darauf hin,
dass die Versorgungsengpasse zunehmen. Auch die Anzahl der parlamentarischen Vorstésse und die
Medienaufmerksamkeit sind gestiegen.

Es wurden bereits zahlreiche Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungssituation angegangen.
Schon mit der ersten Revision des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21) in Kraft gesetzt am 01.10.2010
sowie auch mit der zweiten Revision des HMG und in Kraftsetzung am 01.01.2019 wurden Massnahmen
eingeleitet, welche die Reaktions- und Handlungsmdglichkeiten der diversen Akteure (medizinische
Fachpersonen und deren Organisationen [Spitéler], Zulassungsinhaberinnen, Swissmedic) verbesser-
ten, aber bislang nicht die gewtinschte Wirkung erzielt haben. 2016 wurden im Bericht des Bundesrates
(BR) in Erfullung des Postulats Heim (12.3426) «Sicherheit in der Medikamentenversorgung» (folglich
als «BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016» bezeichnet) strukturelle und prozessuale Massnah-
men fir Bund und Kantone vorgeschlagen, mit denen die sichere und geordnete Versorgung mit Arz-
neimitteln langfristig wirkungsvoll verbessert werden soll. Viele davon wurden umgesetzt, aber die an-
gespannte Situation in der Versorgung mit Arzneimitteln bleibt bestehen.

Der Bundesrat und die involvierten Bundesamter beobachten die Entwicklung der Versorgungssituation
mit Sorge. Im Januar 2019 wurde der Direktionsbereich Offentliche Gesundheit des BAG damit beauf-
tragt, in Zusammenarbeit mit dem Bundesamt fir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL), der Swiss-
medic und der Armeeapotheke eine Analyse der Versorgungssituation in der Schweiz durchzufihren
und einen Katalog von Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungssituation auszuarbeiten, welche
in einem zweiten Schritt vertieft geprift und bei entsprechender Eignung auch umgesetzt werden sollen
(hier vorliegender Bericht; folglich als «<BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpéasse» bezeichnet).
Aufgrund der Dringlichkeit der Arbeiten zur Bewadltigung der Covid-19-Pandemie verzégerte sich die
Fertigstellung dieses Berichtes.

Der Bericht baut auf finf zentralen Elementen auf. Erstens wird fir die Beschreibung der aktuellen
Versorgungssituation auf die Berichterstattungen der Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel
der WL sowie auf Analysen der Datenbank «drugshortage» zuriickgegriffen. Zweitens wird der Stand
der Umsetzungen der Empfehlungen, welche im BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016 formuliert
wurden, dargelegt. Drittens werden die Ergebnisse eines Berichtes zur Sicherheit der Arzneimittelver-
sorgung, welcher die KPMG im Auftrag des BAG erstellt hat, herangezogen. Viertens werden die Er-
kenntnisse aus einem Bericht zur Impfstoffversorgung, welcher von ECOPLAN im Auftrag des BAG
erarbeitet wurde, einbezogen. Finftes werden internationale Lésungsanséatze und Initiativen beachtet.
Die Erkenntnisse aus diesen fiinf Elementen werden im vorliegenden Bericht aufgenommen, zusam-
mengefasst, teilweise erganzt und fiir den Katalog der zu priifenden Massnahmen synthetisiert.

2 Im vorliegenden Bericht umfasst der Begriff «Arzneimittel» nur «Humanarzneimittel.

3 Es wird der Begriff «xnormale Lage» verwendet um aufzuzeigen, dass es sich um die alltagliche und nicht um die
Versorgungssituation in der «besonderen Lage» gemass der Definition in Art. 6 oder die «ausserordentliche Lage»
gemass Art. 7 des Bundesgesetzes Uber die Bek&dmpfung tUbertragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemien-
gesetz, EpG; SR 818.101) vom 28. September 2012 (Stand am 25. Juni 2020) handelt.

4 Im vorliegenden Bericht wird der Begriff «lebenswichtig» verwendet gemass der Definition in Art. 1 Abs. 2 der
Verordnung Uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32) vom 12. August 2015
(Stand am 1. April 2021):

2. Als lebenswichtig gelten vom Schweizerischen Heilmittelinstitut zugelassene Humanarzneimittel:
a. die nicht oder nur eingeschrankt ersetzbar sind; und
b. deren Fehlen Uber langere Zeit gravierende gesundheitliche Folgen hatte.

5 Martinelli (2021).


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/544/de

Die Grunde, die zu Versorgungsengpassen fihren, haben sich seit dem BR-Bericht Medikamentenver-
sorgung 2016 nicht grundlegend gedndert. Gemass der Berichterstattung der WL sind Distributions-
probleme, Wirkstoffmangel, Produktionsunterbriiche, ein plétzlicher Mehrverbrauch mit ungeniigender
Herstellungskapazitét, technisch bedingte Probleme, Qualitatsprobleme beim Endprodukt sowie Verpa-
ckungsprobleme zentral. Geméss dem Bericht von KPMG liegen die Hauptursachen in erster Linie bei
odkonomischen Gesetzmassigkeiten, denen sich die Schweiz angesichts der globalen Ausrichtung der
Pharmaindustrie nicht isoliert entgegenstellen kann: ungentigende Produktionskapazitéten, global stei-
gender Bedarf, Komplexitat der Herstellung, wiederholt auftretende Qualitatsprobleme mit Produktions-
stopps bei der Wirkstoffherstellung, Konzentrierung auf wenige Anbieter, Hiirden fiir den Marktzugang,
ungentigende Rentabilitdt sowie Einschrankungen bei der Vergltung.

Gemass dem KPMG-Bericht schatzt die anbietende Industrie die Marktattraktivitat (Marktgrésse, Markt-
qualitdt und Umweltsituation) der Schweiz fir Arzneimittel im internationalen Vergleich insgesamt als
durchschnittlich ein. Dies bei einem vergleichsweise kleinen Marktvolumen und einem geringfugig ho-
heren Preisniveau (iber alle Produktgruppen betrachtet) gegeniiber den Vergleichslandern. Bei Gene-
rika zeichnet sich die Schweiz durch vergleichsweise hohe Preise, aber vergleichsweise kleine Volu-
mina aus. Es ist davon auszugehen, dass die Lieferschwierigkeiten besonders in dieser Produktegruppe
anhalten werden.

Der ECOPLAN-Bericht analysierte die Situation der Impfstoffversorgung in der Schweiz sowie mdgliche
Massnahmen zur Erhéhung der Versorgungsicherheit. Dazu wurden Empfehlungen bspw. in den Be-
reichen Marktzulassung, Vergutung, Einfuhr und Einkauf, Verteilung sowie Zusammenarbeit formuliert.
Diese sollen im Rahmen der Arbeiten der (noch zu schaffenden) interdisziplinaren Arbeitsgruppe, wel-
che auch die im vorliegenden Bericht genannten Empfehlungen fur den restlichen Arzneimittelmarkt
vertieft prifen soll, weiterverfolgt werden.

International sind Versorgungsengpasse ein viel diskutiertes Thema, zu welchem unterschiedliche Emp-
fehlungen skizziert und Massnahmen ergriffen wurden. Regierungen in verschiedenen Landern haben
zur Bewaltigung der Versorgungsprobleme Task Forces eingesetzt. Die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) verfolgt die Situation aufmerksam und setzt auf ein weltweites Friihwarn- und Meldesystem fur
Versorgungsengpasse, Analyse von Angebot und Nachfrage fur strategisch wichtige Arzneimittel und
Impfstoffe, sowie die Entwicklung von Strategien zur Vermeidung von Engpéassen im Dialog mit der
pharmazeutischen Industrie. Konkrete Resultate sind jedoch nicht vor 2023 zu erwarten. Die Schweiz
beteiligt sich aktiv an der Entwicklung dieser Massnahmen. Bei der Organisation fur wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit und Entwicklung (OECD) sind die Versorgungsengpasse auf dem Radar, aber aktuell
sind keine konkreten Projekte im Gang.

Der vorliegende Bericht widerspiegelt die Sicht der involvierten Behdrden und schlégt basierend auf der
Synthese aller untersuchten Elemente 20 zu prifende Massnahmen in finf Handlungsfeldern vor; wobei
das Handlungsfeld fur die Strategie zur Impfstoffversorgung die vier weiteren Handlungsfelder ebenfalls
mit beinhaltet (Abbildung 1):

Abbildung 1: Handlungsfelder des Massnahmenkatalogs
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Grundlage «Gemeinsame Sprache»

Im Sinne einer «Grundlage» soll eine gemeinsame Sprache hinsichtlich der Versorgungsstérungen ent-
wickelt werden. Zentrale Fragen, welche beantwortet werden sollen sind u.a.: Wann wird von einem
Lieferengpass, wann von einem Versorgungsengpass gesprochen? Welche Arzneimittel sind fur eine
sichere Versorgung der Schweizer Bevélkerung lebenswichtig? Die Klarung dieser sowie weiterer Fra-
gen rund um eine gemeinsame Sprache, wie beispielsweise die Bestimmung der Verwendung der Be-
griffe, ist notwendig als Grundlage fir das weitere Vorgehen.

Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von Versorgungsstérungen»

Die gemeinsame Sprache sollte mit den zu prifenden Massnahmen fir das Monitoring der Versor-
gungsstoérungen abgestimmt werden. Fir das Monitoring sollen alle lebenswichtigen Arzneimittel, die
fur die Versorgung der Schweiz zentral sind, bestimmt werden. Ein systematisches Monitoring bildet die
Grundlage fir die Analysen der Ursachen und Auswirkungen von Versorgungsstorungen (Massnahmen
1-3).

Handlungsfeld «Rollen der unterschiedlichen Akteurinnen und Akteure»

Ebenfalls mdglichst rasch sollen die unterschiedlichen Rollen der involvierten Akteurinnen und Akteure
fur eine sichere und geordnete Versorgung geklart werden (Massnahme 4).

Handlungsfeld «Nationale Massnahmen»

Im Sinne eines eigenverantwortlichen Handelns schlagt der Bericht im Handlungsfeld der nationalen
Massnahmen vier Bereiche vor, welche vertieft gepriift und in denen entsprechende Massnahmen, so-
wie die Voraussetzungen, unter denen sie ergriffen werden, ausgearbeitet werden sollen (Massnahmen
5-18):
¢ Anreize fur Hersteller von lebenswichtigen Arzneimitteln.
e Okonomischer Marktzugang fiir lebenswichtige Arzneimittel.
o Verbesserung der Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln bei allen Akteurinnen und
Akteuren.
¢ und als letzter Bereich, um akute Versorgungslicken bei lebenswichtigen Arzneimitteln abzu-
wenden (fur den Fall, dass alle anderen Massnahmen nicht greifen): Eigenbeschaffung/Eigen-
herstellung/Lohnherstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln durch den Bund.

Handlungsfeld «Internationale Vernetzung»

Die aktuellen Versorgungsstérungen haben in der Regel globalen Charakter, und die Schweiz kann
diese Stoérungen nicht alleine l6sen. Aus diesem Grund ist es sehr wichtig, dass sich die Schweiz im
internationalen Umfeld auch in Zukunft vernetzt, sich an Projekten beteiligt oder neue Initiativen lanciert
(Massnahme 19).

Handlungsfeld «Strategie fir die Impfstoffversorgung»

Gemass dem Bundesratsentscheid vom 19. Mai 2021 soll bis Ende 2021 eine langfristige Strategie fur
die Impfstoffversorgung erarbeitet und dem Bundesrat unterbreitet werden. Fir die Entwicklung einer
nachhaltigen Strategie sollten alle vier anderen Handlungsfelder berticksichtigt und die Strategie mit
den gepriften und geeigneten Massnahmen abgestimmt werden (Massnahme 20).

Der Massnahmenkatalog zur Verbesserung der Versorgungssituation wird im Verlauf des Jahres 2022
durch eine interdisziplinare Arbeitsgruppe vertieft gepruft. Dabei gilt es, bei allen Massnahmen den 6ko-
nomischen Aufwand dem Nutzen fiir die Versorgungs- wie auch fir die Patientensicherheit gegeniber
zu stellen. Die geeigneten Massnahmen sollen dem Bundesrat zum Entscheid vorgelegt und anschlies-
send Umsetzungsvorschlage ausgearbeitet werden.



2. Ausgangslage

2.1 Versorgungsengpasse mit Arzneimitteln sind ein weltweites
Phanomen und nehmen zu

Versorgungsstorungen mit Humanarzneimitteln nehmen weltweit zu, auch in der Schweiz. Indikatoren
sind die Listen der Meldestelle beim Fachbereich Heilmittel fir wirtschaftliche Landesversorgung (WL),®
Auflistungen privater Initiativen wie z. B. die Datenbank «drugshortage»’ sowie auf europaischer Ebene
der «Shortages catalogue» der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA).8 Die European Association
of Hospital Pharmacists (EAHP) stellt in ihren Reports seit 2013 fest, dass die Arzneimittelengpasse in
europaischen Spitalern die adaquate Therapie der Patientinnen und Patienten zunehmend gefahrden.®

Die Medien und die nationale Politik haben das Thema mehrfach aufgegriffen und verlangen nach L6-
sungen. Anhang 11.1 listet alle parlamentarischen Vorstosse zur Versorgungssicherheit mit Arzneimit-
teln seit 2016 auf.

Versorgungsengpasse betreffen verschiedene Gruppen zugelassener Arzneimittel. Zurzeit sind in der
Schweiz vor allem Arzneimittel, die auf das Nervensystem wirken (Analgetika, Antidepressiva, An-
tiepileptika etc.) am meisten von Versorgungsengpassen betroffen, gefolgt von Antiinfektiva (Antibiotika
und Impfstoffen), Arzneimittel, die auf das Verdauungssystem wirken (Antazida, Abfihrmittel, Mineral-
stoffzuséatze etc.) sowie Herz-Kreislauf-Arzneimittel.

Wie bereits im BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016 aufgezeigt, gibt es fir Versorgungsengpéasse
und -licken mit Arzneimitteln sowie auch fur den Marktriickzug von Produkten in erster Linie dkonomi-
sche Ursachen:

¢ Die Globalisierung fuihrt mitihrem ékonomischen Druck zu einer Zentralisierung der Herstellung
auf wenige Standorte.

¢ Die Nachfrageschwankungen sind hoch, besonders bei Impfstoffen.

e Lean Management in der Lagerbewirtschaftung flhrt zu geringen Lagerbestanden der Versor-
gungskette auf allen Ebenen.

o Ausfélle oder Qualitatsprobleme in der Herstellungskette bleiben nicht lokal beschrankt, son-
dern wirken sich weltweit aus.

§ BWL (2021).

7 Martinelli (2021).

8 EMA (2021).

9 EAHP (2013, 2014, 2018, 2019).



2.2 Internationale Anstrengungen im Kampf gegen Versorgungs-
engpasse

Regierungen in verschiedenen Landern haben zur Bewaltigung der Versorgungsprobleme Task Forces
eingesetzt. Die amerikanische Food and Drug Administration FDA hat am 29. Oktober 2019 den
Bericht Drug Shortages: Root Causes and Potential Solutions'® der Interagency Drug Shortage Task
Force veroffentlicht, in der mehrere Ministerien mitgearbeitet haben. Der Bericht gibt verschiedene Emp-
fehlungen ab, die auch im vorliegenden Bericht reflektiert werden.

In der EU wurden zahlreiche konkrete Massnahmen ergriffen. Ende September 2020, hat das Europai-
sche Parlament die Resolution «Shortage of medicines — how to adress an emerging problem» ver-
abschiedet. Die Europaische Kommission beschrankt sich auf Appelle an die Industrie, Versorgungs-
engpasse mit Medikamenten zu vermeiden!! und auf die Ermunterung der Mitgliedstaaten, in regionalen
Zusammenschlissen im Arzneimittelbereich enger zusammenzuarbeiten. Solche Initiativen verbinden
die Beneluxa-Initiativel? (Belgien, Niederlande, Luxemburg, Osterreich und Irland), die Nordic Alliance
(Norwegen, Schweden, Danemark, Finnland und Island), die Visegrad-Gruppe (Polen, Tschechien, Slo-
wakei, Ungarn), die SouthEU-Staaten (Frankreich, Spanien, Italien, Portugal, Griechenland, Zypern und
Malta) sowie die RoBu-Staaten (Ruménien und Bulgarien). Auch regional begrenzte Kooperationslo-
sungen zwischen einzelnen Spitalern existieren.

Am 25. November 2020 hat die Europaische Kommission ihre Arzneimittelstrategie fir Europa ver-
abschiedet, um Arzneimittel fir alle erschwinglich, zuganglich und sicher zu machen.!3 Diese Strategie
soll die Qualitét und Sicherheit von Arzneimitteln, sowie die Wettbewerbsfahigkeit des Sektors starken.
Um Engpasse zu verringern, fordert die Kommission die Starkung der Lieferketten mit einer transparen-
ten und strategischen Vorratshaltung, einer erhdohten Produktion und Investition in Europa sowie Me-
chanismen zur Uberwachung, Steuerung und Vermeidung von Engpéssen. Die Strategie ist Teil eines
umfassenderen Projekts zur Schaffung einer Europaischen Gesundheitsunion durch ein Paket von
Legislativinitiativen.'# In diesem Zusammenhang schlagt die Kommission insbesondere vor, das Mandat
der Européischen Arzneimittel-Agentur zu starken, um das Risiko von Engpassen bei kritischen Arznei-
mitteln und Medizinprodukten zu tGberwachen und einzuddmmen.'> Dieses Legislativpaket wird derzeit
in den europdischen Institutionen diskutiert und kénnte in der zweiten Halfte des Jahres 2021 verab-
schiedet werden.

Im Zusammenhang mit der Covid-19-Pandemie verdffentlichte die Européische Kommission im April
2020 die Leitlinien fur die optimale und rationalisierte Versorgung mit Arzneimitteln zur Vermei-
dung von Engpassen wahrend des Covid-19-Ausbruchs.1® In diesem Rahmen weist die Kommis-
sion darauf hin, dass sie «mit Unterstiitzung der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) Daten zu
dem Zweck zusammengetragen hat, Engpasse, insbesondere in Krankenhausern, auf EU-Ebene zu
Uberwachen, zu bewerten und zu antizipieren. Ausserdem wurden Informationen tiber die Gesamtnach-
frage aus den Mitgliedstaaten und die mdglichen Auswirkungen von durch DrittlAnder verhéangten Ex-
portverboten gesammelt. Auf verwaltungstechnischer Ebene fihrt die EMA im Netz der zentralen An-
laufstellen (Single Point of Contact Network, «<SPOC-Netz») den Vorsitz tiber einen regelméassigen Aus-
tausch mit den Mitgliedstaaten zu Engpassen. Das SPOC-Netz wird dazu genutzt, Informationen tber
bestehende oder zu erwartende Verknappungen von zur Intensivversorgung bendétigten Arzneimitteln
zu sammeln. In &hnlicher Weise werden unmittelbar von Akteuren der Lieferkette Berichte Uber tatséch-
liche und zu erwartende Engpasse bei kritischen Arzneimitteln, die im Kontext von Covid-19 verwendet
werden, zusammengetragen, und zwar sowohl fur zentral als auch fur national zugelassene Arzneimit-
tel» (Leitlinien, S. 2). Die EMA evaluiert allféllige Engpasse aufgrund der Pandemie und nimmt sie in

10 U.S. Food & Drug Administration (2019).
11 Europaische Kommission (2019).

12 Beneluxa Initiative (2021).

13 Europaische Kommission (2020f).

14 Europaische Kommission (2020e).

15 Europaische Kommission (2020d).

16 Europaische Kommission (2020b).



den Engpasskatalog der EMA (EMA's shortages catalogue) auf. Auf der Angebotsseite steht die Kom-
mission in regelmassigem Austausch mit europaischen Verbanden, welche die verschiedenen Akteure
der pharmazeutischen Lieferkette vertreten. Die Kommission hat auch andere Massnahmen ergriffen,
um Engpasse bei Arzneimitteln und Schutzausriistungen zu vermeiden: So hat sie beispielsweise ge-
meinsame Beschaffungsverfahren abgeschlossen?’, und im April 2020 die Einfuhr von medizinischer
Ausristung aus Drittlandern voriibergehend von Zéllen und Mehrwertsteuer befreit.18

In der EU haben die HMA und EMA bereits im Dezember 2016 die HMA/EMA Task Force on the Availa-
bility of Authorised Medicines for Human and Veterinary Use?® eingesetzt. Die gemeinsame Initiative
der EMA und der Direktoren der nationalen Arzneimittelbehdrden der EU und EWR/EFTA-Staaten leis-
tet strategische Unterstiitzung und Beratung bei Stérungen der Versorgung mit Human- und Tierarznei-
mitteln und soll deren kontinuierliche Verfugbarkeit sicherstellen. Die EMA fuhrt auf ihrer Website den
«Shortages catalogue» mit Links auf die nationalen Register zu Versorgungsengpassen in den EU und
EWR/EFTA-Staaten.?° Sie stellt verschiedene Leitlinien zur Verfiigung:

o fur die Zulassungsinhaberinnen

o flr Regulierungsbehdrden zur éffentlichen Kommunikation

o fur die Regulierungsbehoérden bei Engpassen aufgrund von Herstellungs- oder Qualitéatsproble-
men

In der EU sind grundsatzlich die Mitgliedstaaten fir die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik sowie fur
die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung zustandig (Art. 6 Abs. 2 lit.
a sowie Art. 168 Abs. 7 AEUV). Der EU kommt lediglich eine Unterstiitzungs-, Koordinierungs-, und
Ergadnzungskompetenz zu.

Einzig in Bezug auf gemeinsame Sicherheitsanliegen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit besteht
eine geteilte Zustandigkeit (Art. 4 Abs. 2 lit. k sowie Art. 168 Abs. 4 AEUV). Hierzu gehort auch die
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

Konkretere Massnahmen wurden bereits in Frankreich in die Wege geleitet. Die Ministerin fir Solidari-
tat und Gesundheit, Agnés Buzyn, hat am 8. Juli 2019 ihre « feuille de route 2019-2022 »21 zur Be-
kampfung von Versorgungsengpassen und zur Verbesserung der Verflgbarkeit von Medikamenten in
Frankreich vorgestellt.

Die Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) verfolgt die Situation aufmerk-
sam. Einerseits im Rahmen der Global strategy and plan of action on public health, innovation and
intellectual property?? und andererseits im Zusammenhang mit der World Health Assembly (WHA) res-
olution WHAG69.42 von 2016 on Addressing the global shortages of medicines, and the safety and ac-
cessibility of children’s medication.?® An der 72. World Health Assembly im April 2019 wurde der Entwurf
fur eine Road map for access to medicines, vaccines and other health products 2019-2023
vorgestellt.2* Die WHO setzt dabei auf ein weltweites Frilhwarn- und Meldesystem fiir Versorgungseng-
passe, Analyse von Angebot und Nachfrage fir strategisch wichtige Arzneimittel und Impfstoffe, sowie
die Entwicklung von Strategien zur Vermeidung von Engpéassen im Dialog mit der pharmazeutischen
Industrie. Konkrete Resultate sind jedoch nicht vor 2023 zu erwarten. Die Schweiz beteiligt sich aktiv
an der Entwicklung dieser Massnahmen.

Bei der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) sind die Ver-
sorgungsengpasse auf dem Radar, aber aktuell sind keine konkreten Projekte im Gang.

17 Als Beispiel: Im Oktober 2020 hat die Kommission mit dem Pharmaunternehmen Gilead einen Rahmenvertrag
fur die gemeinsame Beschaffung von bis zu 500 000 Behandlungseinheiten von Veklury (Markenname von Rem-
desivir) unterzeichnet (Européische Kommission (2020c).

18 Europaische Kommission (2020a).

19 HMA (2021).

20 EMA (2021).

21 Ministére des Solidarités et de la Santé (2019).
22 \WHO (2011).

23 WHO (2016).

24 \WHO (2021a).
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2.3 Auftrag zum vorliegenden Bericht

Im Januar 2019 wurde dem Direktionsbereich Offentliche Gesundheit des BAG der Auftrag erteilt, bis
Anfang 2020 in einem Bericht aufzuzeigen, welche zusatzlichen Massnahmen - in Ergdnzung zum Be-
richt des Bundesrats von 2016 in Erfullung des Postulats Heim (12.3426) - ergriffen werden kénnten,
um die sichere und geordnete Versorgung mit Humanarzneimitteln (inklusive Impfstoffe) langfristig zu
verbessern.

Das Konzept fur diesen Bericht sah zunachst vor, diejenigen Handlungsfelder zu identifizieren, in denen
tatsachlich wirkungsvolle Massnahmen ergriffen werden kénnten. Der Bericht sollte als Orientierung fir
die Direktoren der hauptséachlich betroffenen Organisationen (BAG, Bundesamt flir wirtschaftliche Lan-
desversorgung (BWL), Schweizerische Zulassungs- und Aufsichtsbehérde fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Swissmedic und Armeeapotheke (AApot) dienen, damit sie Uber das weitere Vorgehen ent-
scheiden und Vorschlage z.H. der politischen Ebene unterbreiten kdnnen.

Im September 2019 haben auf Wunsch des WBF die Bundesrate des WBF und EDI uber die Dringlich-
keit der Versorgungsprobleme mit Arzneimitteln diskutiert. Sie haben entschieden, dass nach Fertig-
stellung des Berichtes durch das BAG eine interdisziplinare Arbeitsgruppe unter Leitung des EDI die
Folgearbeiten betreuen und mittel- bis langfristige Losungen entwickeln soll. Neben Lésungsvorschla-
gen im nationalen Handlungsbereich sind zwingend auch Lésungsansétze zu verfolgen, die im interna-
tionalen Kontext erfolgsversprechend sind.

3. Aufbau, Quellen und Definitionen

3.1 Aufbau des Berichts und Quellen

Der vorliegende BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse analysiert die Versorgungssituation mit
Arzneimitteln in der Schweiz und zeigt einen Katalog von Massnahmen zur Verbesserung der Versor-
gungssituation auf. Bei den Massnahmen handelt es sich nicht um Handlungsempfehlungen, sondern
es werden maogliche Massnahmen fir unterschiedliche Handlungsfelder aufgezeigt. Die vorgeschlage-
nen Massnahmen sollen nach der Fertigstellung des Berichts durch eine interdisziplinare Arbeitsgruppe
gepruft werden.

Der Bericht basiert auf funf zentralen Elementen (Abbildung 2). Im vorliegenden Bericht werden die
Erkenntnisse aus diesen finf Elementen aufgenommen, zusammengefasst, teilweise ergénzt und fur
den Katalog der zu priffenden Massnahmen synthetisiert.

Abbildung 2: Elemente des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse

G\G-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse \

Inhalt des Berichts:
* Analyse der Versorgungssituation in der Schweiz
» Katalog zu priifender Verbesserungsmassnahmen

Bericht basiert auf flinf zentralen Elementen:

@ Aktuelle Versorgungs- @ Stand Umsetzung @ Schlusselfaktoren fiir
situation CH Empfehlungen 2016 Versorgung (KPMG-Bericht)

@ Impfstoffversorgung @ Lésungsansatze
CH (ECOPLAN-Bericht) international

4

Nationale Strategie zu Impfungey
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3.2

Aktuelle Versorgungssituation CH:

Die Beschreibung der aktuellen Versorgungssituation stitzt sich auf die Berichte der Melde-
stelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel der WL (folglich als «Meldestelle-Berichte» be-
zeichnet)?® sowie auf Datenanalysen der auf einer privaten Initiative beruhenden Datenbank
«drugshortage».26

Stand Umsetzung Empfehlungen 2016:

Hierbei geht es um die Empfehlungen, welche im BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016
formuliert wurden und darum in wie weit diese Empfehlungen bereits umgesetzt wurden. Der
Stand der Umsetzung wurde Ende 2018 im Kontext der Heilmittelverordnung (HMV) IV Revi-
sion durch das BAG und Swissmedic ermittelt. Zusatzlich fuhrte die GDK im Auftrag des BAG
im Herbst 2019 eine Umfrage bei allen Kantonen durch um den Stand der Umsetzung der
Empfehlungen im Kompetenzbereich der Kantone zu eruieren.

Schlusselfaktoren fir Versorgung (KPMG-Bericht):

Im August 2019 wurde KPMG Government & Healthcare vom BAG mit der Erstellung der Stu-
die «Schlusselfaktoren fur die sichere und geordnete Versorgung mit Humanarzneimitteln» be-
auftragt. Der finale Bericht wurde dem BAG am 24. Januar 2020 vorgelegt. Die Studie bildet
die Sicht der anbietenden Industrie (Zulassungsinhaberinnen) auf den Schweizer Markt ab und
zeigt, welche fir die Schweiz spezifischen Ursachen von Versorgungsengpassen bestehen.
Impfstoffversorgung CH (ECOPLAN-Bericht):

Im November 2018 erhielt das Buro ECOPLAN den Auftrag vom BAG zur Erstellung der Studie
«Impfstoffversorgung in der Schweiz. Ist-Analyse und Empfehlungen zur Erhéhung der Versor-
gungssicherheit». Der Bericht liegt seit Mitte Februar 2020 vor. Die Empfehlungen sollen im
Rahmen der Arbeiten der (noch zu schaffenden) interdisziplinaren Arbeitsgruppe weiterverfolgt
werden.

Lésungsansatze international

Eine Ubersicht von Lésungsansétzen in anderen Landern und internationalen Initiativen zur
Verbesserung der Versorgungssicherheit sind Bestandteil des KPMG-Berichts sowie eigener
Recherchen der Autorinnen und Autoren des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse.

Definitionen

Die Begriffe zu Versorgungsengpéassen sind nicht klar definiert. (Internationale) Organisationen und
Amter verwenden unterschiedliche Begriffe und Definitionen, die sich inhaltlich Giberschneiden.

Die Verordnung Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel?” stiitzt sich auf die
Begriffe «Versorgungsengpasse» oder «Lieferunterbriiche». Sie werden in Art. 3 der Ver-
ordnung wie folgt prazisiert: flr eine bestimmte Dosierungsstarke einer Darreichungsform, die
voraussichtlich mehr als vierzehn Tage dauern». In anderen Dokumenten spricht das BWL von
«Versorgungsstorungen.

Die private Datenbank «drugshortage»2® unterscheidet «Versorgungsengpasse» (alle Prapa-
rate eines Wirkstoffes in einer bestimmten Form/Dosierung fehlen) und «Lieferengpass» (ein-
zelne Praparate eines Wirkstoffs fehlen).

25 Meldestelle-Berichte (2017-2018, 2019, 2019-2020).

26 Martinelli (2021).

27 Verordnung lber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32) vom 12. August 2015.
28 Martinelli (2021).
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¢ Im BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016 wurden die folgenden Definitionen beschrieben:

- Versorgungsengpass (pénuries de médicaments): Damit ist die Situation gemeint, in der
ein in der Schweiz zugelassenes Arzneimittel nicht mehr im gewohnten Umfang lieferbar
ist. In dieser Situation besteht ein lokal oder temporéar reduziertes Angebot. Dadurch steigt
der Aufwand fur die Beschaffung eines spezifischen Arzneimittels (oder eines alternativen
Produktes, welches den Behandlungserfolg und das Wohl der Patientin oder Patienten nicht
beeintrachtigt) durch die behandelnde Arzteschaft oder andere Leistungserbringende deut-
lich.

- Versorgungsliucke (frz. rupture d’approvisionnement): Je nach Ursache kann sich ein Ver-
sorgungsengpass bis zu einer Versorgungsliicke entwickeln, bei der ein zugelassenes Arz-
neimittel gar nicht mehr lieferbar und die Versorgung fur die Patientinnen und Patienten
nicht mehr maoglich ist.

- Permanenter Riickzug (frz. retrait permanent du marché): Ein Spezialfall fir eine Versor-
gungsliicke stellt der permanente Riickzug eines Arzneimittels vom Markt dar. Dabei stellen
Zulassungsinhaberinnen den Vertrieb eines Arzneimittels in der Schweiz dauerhaft ein und
verzichten auch auf die Zulassung des Arzneimittels in der Schweiz. Der Ubergang von
einer Versorgungsliicke in einen permanenten Rickzug kann fliessend erfolgen.

Fur das weitere Vorgehen missen die Begriffe und Definitionen zumindest im nationalen Kontext ver-
einheitlicht werden.
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4. Aktuelle Situation der Versorgungsengpasse mit Arz-
neimitteln in der Schweiz

Der vorliegende Bericht fokussiert auf die Situation der Versorgungsengpasse mit Arzneimitteln in der
normalen Lage.?® Die Versorgungssituation wahrend der Covid-19-Pandemie (besondere und ausser-
ordentliche Lage) wird in einer separaten Evaluation untersucht. Der Vollstédndigkeit halber werden in
Kapitel 4.1 die Entwicklungen wahrend der Covid-19-Pandemie ebenfalls aufgezeigt.

Derzeit gibt es keine nationale Datenbank, die Gber alle Falle von Arzneimittelengpassen in der Schweiz
Auskunft geben kann. Es gibt jedoch zwei Datenbanken, die zur Analyse der aktuellen Lage beziglich
Versorgungsunterbriichen bei Arzneimitteln in der Schweiz herangezogen werden kénnen;

1. Datenbank der Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel der WL:%

Darin erfasst werden gemass der Verordnung uber die Meldestelle fur lebenswichtige Hu-
manarzneimittel3! Versorgungsengpasse oder Lieferunterbriiche bei lebenswichtigen Arznei-
mitteln fir eine bestimmte Dosierungsstarke einer Darreichungsform, die mehr als vierzehn
Tage dauern. Die Zulassungsinhaberinnen sind verpflichtet, jeden Versorgungsengpass oder
Lieferunterbruch bei einem Arzneimittel zu melden. Diese Datenbank bertcksichtigt jedoch nur
die Versorgungslage bei den so genannten lebenswichtigen3? Arzneimitteln gemass Anhang
der Verordnung uber die Meldestelle.

2. Datenbank «drugshortage» (Privatinitiative von Martinelli Consulting GmbH): 33
Darin erfasst werden alle offiziell in der Schweiz zugelassenen Arzneimittel, bei denen ein voll-
standiger oder teilweiser Lieferunterbruch besteht. Auch diese aus einer Privatinitiative hervor-
gegangene Datenbank ermdglicht keine ganzheitliche Analyse der Versorgungsengpasse bei
Arzneimitteln in der Schweiz, da es u. a. keine Meldepflicht fir die Zulassungsinhaberinnen gibt
und das Enddatum der Versorgungsstdrung nicht systematisch erfasst wird.

4.1 Versorgungsengpasse bei lebenswichtigen Humanarzneimit-
teln gemass den Meldestelle-Berichten (2017-2020)

Seit August 2015 erfasst die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel®* des Fachbereichs Heil-
mittel der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) Stérungen von besonders kritischen Humanarznei-
mitteln. Die Datenbank der Meldestelle basiert auf Meldungen, welche in der elektronischen Plattform
der Meldestelle durch die meldungspflichten Akteurinnen und Akteure (bspw. Zulassungsinhaberinnen
und Spitalapothekerschaft) eingeben werden. Am Tag der Meldung werden die Versorgungsstérungen
in der Ubersicht (iber die aktuellen Versorgungsengpasse von Arzneimitteln und Impfstoffen auf der
Webseite der Meldestelle publiziert.3> Die Publikation wird zeitnah3¢ an die Veradnderungen im Markt
angepasst und beinhaltet Informationen zum Produkt, das Eintrittsdatum der Stérung sowie voraussicht-
liche Enddatum, allfallige Handlungsvorschlage und die von Bundesseite ergriffenen Massnahmen. Die
in der Datenbank der Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel erfassten Daten, insbesondere
die vertraulichen Informationen (Absatzdaten, Lagermengen, etc.), unterstehen dem Amtsgeheimnis

2% |m vorliegenden Bericht wird der Begriff «<normale Lage» verwendet um aufzuzeigen, dass es sich um die alltag-
liche und nicht um die Versorgungssituation in der «besonderen Lage» gemass der Definition in Art. 6 oder die
«ausserordentliche Lage» gemass Art. 7 des Bundesgesetzes Uber die Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten
des Menschen (Epidemiengesetz, EpG; SR 818.101) vom 28. September 2012 (Stand am 25. Juni 2020) handelt.

30 Die erfassten Daten werden in den Meldestelle-Berichten (2017-2018, 2019, 2019-2020) publiziert.

31 Verordnung lber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32) vom 12. August 2015.
32 Als lebenswichtig gelten Humanarzneimittel, die nicht oder nur eingeschrankt ersetzbar sind und deren Fehlen
Uber langere Zeit gravierende gesundheitliche Folgen hétte.

33 Martinelli (2021).

34 Verordnung Uber die Meldestelle flr lebenswichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32) vom 12. August 2015.
35 BWL (2021).

36 Wahrend der Coronavirus-Pandemie wurde die Publikation fast taglich angepasst.
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und sind nicht 6ffentlich zuganglich.3” Zudem ist die Meldestelle verpflichtet, dem Bundesrat regelmas-
sig Bericht Giber ihre Tatigkeiten zu erstatten.3 Diese Berichte sind ebenfalls 6ffentlich zuganglich und
werden auf der BWL-Webseite publiziert. Im vorliegenden Bericht werden die Ergebnisse der Melde-
stelle-Berichte der Jahre 2017-2018, 2019 sowie 2019-2020 berlicksichtigt.3® Hierbei handelt es sich
um alle verfuigbaren Berichte der Meldestelle zum Zeitpunkt der Berichterstellung (keine Berichte fur die
Jahre 2015, 2016 oder 2021).

Die Meldestelle-Berichte zeigen eine deutliche Zunahme der Anzahl Meldungen von Versorgungssto-
rungen in der normalen Lage auf (Abbildung 3). Die Meldungen nahmen im Jahr 2018 um 44 % und
2019 um 77 % zu (2017: 72; 2018: 104; 2019: 184).40 Wahrend der Covid-19-Pandemie kam es hinge-
gen zu einer Abnahme der Meldungen um 26 % (2019: 184; 2020: 137). Es ist zu beachten, dass ein
Arzneimittel mehrmals gemeldet werden kann, wenn der Engpass unterschiedliche Dosierungsstarken
oder Verabreichungsformen betrifft. 2017 waren 48 Arzneimittel (44 Wirkstoffe) von einem Engpass
betroffen, 2018 waren es 89 Arzneimittel (50 Wirkstoffe), 2019 164 Arzneimittel (78 Wirkstoffe) und 2020
125 Arzneimittel (64 Wirkstoffe). Somit war bereits vor der Covid-19-Pandemie eine starke Zunahme
von Engpassen bei Wirkstoffen und noch deutlicher bei Arzneimitteln zu beobachten.

Abbildung 3: Entwicklung der Meldungen zu Versorgungsstérungen (2017-2020)
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Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung basierend auf Meldestelle-Berichten (2017-2018, 2019, 2019-2020).

In Abbildung 4 wird die Entwicklung der Versorgungsstorungen nach Produktegruppen aufgezeigt. Die
am haufigsten von Engpassen betroffenen lebenswichtigen Arzneimittel waren in allen Berichtsjahren
Antiinfektiva, welche zwischen 33 % bis 48 % aller Versorgungsstérungen ausmachten (2017: 33 %;
2018: 33 %; 2019: 34 %; 2020: 48 %). 2017 waren zudem Impfstoffe mit 33 % und Krebsmedikamente
mit 22 % stark betroffen. In den Folgejahren machten die Impfstoffengpésse einen kleineren Anteil der
Versorgungstérungen aus (2018: 14 %; 2019: 11 %; 2020: 9 %). Die Entwicklung der Engpéasse bei
Krebsmedikamenten war wechselhaft (2018: 13 %; 2019: 22 %; 2020: 12 %). Bei den Engpéassen bei

37 Registrierte Benutzende wie Zulassungsinhaberinnen und Spitalapothekerschaft haben einerseits Zugang zu
den eigenen Daten und andererseits zu den bereits von der Meldestelle publizierte Daten anderer Benutzenden.

38 Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. ¢ Verordnung tber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR
531.215.32) vom 12. August 2015.

39 Meldestelle-Berichte (2017-2018, 2019, 2019-2020). Gewisse Daten wurden in den spéteren Berichtsjahren kor-
rigiert (bspw. zur Anzahl der Meldungen von Versorgungsstdrungen). Fur die vorliegenden Auswertungen wurden
jeweils die korrigierten Daten verwendet.

40 Hinweis: Die Liste der meldepflichtigen Wirkstoffe (Anhang der Verordnung iiber die Meldestelle fiir lebenswich-
tige Humanarzneimittel) wurde Ende 2017 ergénzt (insbesondere fiir Produkte mit Lagerpflicht). Neu meldepflich-
tig wurden somit bspw. Schmerzmittel. Eine erneute Ergdnzung folgte 2019. Aktuell beinhaltet die Liste 96 Wirk-
stoffe.
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Herz-Kreislauf-Produkten deutet sich seit einem kurzen Anstieg 2018 eine Abnahme an (2017: 7 %;
2018: 10 %; 2019: 5 %; 2020: 2 %). Durch die Ausweitung der Meldepflicht wurden ab 2018 auch
Schmerzmittel erfasst, welche seither einen verhaltnismassig konstanten Anteil der Engpasse ausma-
chen (2018: 11 %; 2019: 9 %; 2020: 12 %). Seit 2017 stieg der Anteil der Arzneimittel, welche nicht eine
dieser Produktegruppen zugeordnet werden kénnen, auf bis zu 19 % an («Andere»: 2017: 5 %; 2018:
19 %; 2019: 19 %; 2020: 17 %).

Abbildung 4: Entwicklung der Versorgungsstérungen nach Produktegruppen (2017-2020)

Anteil der Produktgruppen an den Versorgungsstérungen
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Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung basierend auf Meldestelle-Berichten (2017-2018, 2019, 2019-2020). 4!

2017-2018 handelte es sich in 72 % der analysierten Falle um Injektions- oder Infusionslésungen. Die
durchschnittliche Dauer der Engpésse hat in den letzten Jahren abgenommen. Im Durchschnitt dauer-
ten die Engpasse 2017-2018 121 Tage, 2019 107 Tage und 2020 nur noch 93 Tage. Dies kann zumin-
dest teilweise dadurch erklart werden, dass gerade Impfstoffe oft von den langsten Engpéssen (Uber
ein Jahr) betroffen waren und der Anteil der Impfstoffengpasse an den gesamten Versorgungsstérungen
ricklaufig ist. Wird hingegen nicht der Anteil der Impfstoffengpésse an allen Versorgungsstérungen,

4L Fir die Berichtsjahre 2019 und 2020 wurde bei der Produktegruppe «Antiinfektiva» unterschieden zwischen
«Antibiotika» (2019: 31 %; 2020 34 %) und «Antimykotika» (2019: 3 %; 2020 14 %). Der vorliegende Bericht ad-
diert zur Produktegruppe jene Kategorien, welche in den bisherigen Meldestelle-Berichten nicht separat aufgefiihrt
wurden:
- fur das Berichtsjahr 2019: Andere (12 %), Muskelrelaxantien (2 %), Anasthetika (1 %), Antiparkinson (4 %).
- fur das Berichtsjahr 2020: Andere (10 %), Muskelrelaxantien (4 %), Anasthetika (3 %).
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sondern nur ihre absolute Haufigkeit Uber die letzten Jahre hinweg betrachtet, zeigt sich ein wechsel-
haftes Bild. So kam es 2017 bei 24 Impfstoffen zu einem Engpass, 2018 bei 15 Impfstoffen, 2019 bei
20 Impfstoffen und 2020 bei 12 Impfstoffen.42 Dies zeigt, dass nicht per se die Impfstoffengpasse in den
letzten Jahren abgenommen haben. Aber trotz ihren Schwankungen fallen die Impfstoffengpasse we-
niger ins Gewicht bei den gesamten Versorgungsstérungen. Dies da die Engpasse bei anderen Arznei-
mitteln verhaltnismassig einen immer grésseren Anteil der Versorgungsstérungen ausmachen.

Mehr als die Halfte der gemeldeten Produkte (57 %) unterlagen der Pflichtlagerhaltung gemass der
Verordnung Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln vom 10. Mai 2017 (SR 531.215.31) und der
Verordnung des WBF Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln vom 20. Mai 2019 (SR

531.215.311).

Der Meldestelle-Bericht 2017-2018 zeigt auch eine Zunahme schwerwiegender Engpésse (z. B bei
Impfstoffen gegen Tollwut, Diphtherie und Tetanus sowie bei Produkten wie Piperacillin / Tazobactam,
Heparin, Adrenalin und Oxytocin) in den letzten Jahren auf, was ein rasches Eingreifen der Behérden
erforderlich machte.

4.2 Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln im Allgemeinen ge-
mass der Datenbank «drugshortage»

Anfang Januar 2020 meldete die Datenbank «drugshortage» 737 Arzneimittel bzw. 297 Wirkstoffe, die
ganz oder teilweise nicht lieferbar waren.*® 30 % dieser Lieferengpasse dauerten langer als ein Jahr.
Gemass den auf dieser Seite aufgeschalteten Analysen haben diese Engpésse in den letzten Jahren
stetig zugenommen (ca. 150 Wirkstoffe Anfang 2016 gegenuber 297 Anfang 2020).

Zudem zeigte sich, dass rund 163 Arzneimittel komplett vergriffen waren (d. h. zu 100 % fehlten) und
nicht durch eine andere Packungsgrosse ersetzt werden konnten. Dies betraf 121 Wirkstoffe. Davon
standen 17 % auf der Liste der meldepflichtigen Wirkstoffe geméss der Verordnung tiber die Meldestelle
fur lebenswichtige Humanarzneimittel** und 41 % auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der
Weltgesundheitsorganisation (WHQ).#> Von diesen nicht vorratigen Arzneimittel standen 73 % auf der
Spezialitatenliste (SL).

Abbildung 5: Arzneimittelengpasse nach Darreichungsform und Abgabekategorie

Darreichungsform (in %) Abgabekategorie (in%)

| = Parenteral = Fest Andere A B =D

-14‘V
°

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf den Zahlen der Datenbank «drugshortage» (Stand der Daten: 6.1.2020).

Diese Versorgungsprobleme betreffen sowohl Arzneimittel in fester Form (Tabletten und Kapseln)
(38 %) als auch parenterale Formen (Injektionen und Infusionen) (38 %). In 86 % der Falle handelt es
sich um verschreibungspflichtige Arzneimittel (Abgabekategorien A und B) (Abbildung 5).

42 Meldestelle-Berichte (2017-2018, 2019, 2019-2020). Gewisse Daten wurden in den spateren Berichtsjahren kor-
rigiert (bspw. zur Anzahl der Meldungen von Versorgungsstorungen). Fir die vorliegenden Auswertungen wurden
jeweils die korrigierten Daten verwendet.

43 Martinelli (2021), Stand per 6.1.2020.
44 Martinelli (2021), Stand per 11.12.2017.
45 WHO (2021b).
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Abbildung 6: Arzneimittelengpésse nach therapeutischer Gruppe

Therapeutische Gruppe (in %)

m Verdauungssystem und Stoffwechsel
Herz-Kreislauf-System

m Dermatologie

m Urogenitalsystem und Geschlechtshormone
Antiinfektiva (systemischer Gebrauch)
Bewegungsapparat

m Nervensystem

m Atemsystem

Diverses

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf den Zahlen der Datenbank «drugshortage» (Stand der Daten: 6.1.2020).

Diese Engpasse betreffen alle therapeutischen Gruppen (Abbildung 6). Die am meisten betroffenen
Arzneimittel sind: Arzneimittel, die auf das Nervensystem wirken (Analgetika, Antidepressiva, An-
tiepileptika etc.) (24 %), Antiinfektiva (Antibiotika und Impfstoffe) (13 %) und Arzneimittel, die auf das
Verdauungssystem wirken (Antazida, Abfihrmittel, Mineralstoffzusatze, etc.) (12 %).

4.3 Fazit zur aktuellen Lage bezlglich Arzneimittelengpdasse in der
Schweiz

Basierend auf den Daten der Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimitteln der WL und der Da-
tenbank «drugshortage» wird das folgende Fazit zur aktuellen Lage beziiglich Arzneimittelengpésse in
der Schweiz gezogen:

e Derzeit gibt es keine nationale Datenbank, die einen systematischen Uberblick iiber die ge-
samtschweizerische Versorgungslage bei allen Arzneimitteln und die Ursachen von Engpéssen
gibt.

e Generell nehmen die Zahl und der Schweregrad der Félle von Arzneimittelengpassen in der
Schweiz jedoch zu.

e Insbesondere Marktriickziige bei Impfstoffen, Antibiotika und Onkologika beeintrachtigten die
Versorgungssicherheit zunehmend.

e Jeder Vergleich zwischen den verschiedenen vorhandenen Datenbanken ist schwierig, da es
keine einheitliche Definition flir einen Versorgungsengpass gibt.

e In Zukunft ist daher die Entwicklung einer nationalen Datenbank erstrebenswert, damit sich
die aktuelle Lage beziglich Arzneimittelengpassen monitoren, ermitteln und dokumentieren
l&sst und deren Ursachen untersucht werden kénnen.
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5. Ursachen flr Versorgungsengpasse und bestehende
Empfehlungen zur Verbesserung

Die Ursachen von Versorgungsengpassen wurden bereits im BR-Bericht Medikamentenversorgung
2016 eingehend beschrieben. Im Wesentlichen handelt es sich um ungeniigende Produktionskapazité-
ten, global steigenden Bedarf, Komplexitat der Herstellung, auftretende Qualitéatsprobleme mit Produk-
tionsstopps, hohe Hirden fur den Marktzugang, ungeniigende Rentabilitat, sowie Einschrankungen bei
der Vergitung (Abbildung 7).

Abbildung 7: Ursachen fir Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln

Geschaftsentscheidungen Produltél:lr:‘s::dlngte Veranderung der Nachfrage Marktzugang
»

uktions- » Unerwartete » Liguiditatsprobleme » Zugang zum Markt ist
H|~ n-time a(“h vierigkeiten Zunahme der bei Herstellern zu aufwendig /
roduktic Nachfrage langwierig
> B@c renzte » Preisdruck zu hoch
» Verlagerung vt uktionskapazitat 7 Zunahme aufgrund 7 Der Markt ist zu klein
Produktionsstatten ins Medikamenten-
Ausland » Fehlendes resistenzen » Restriktive staatliche
Rohmaterial Zulassungspolitik
» Fehlend » Pricing an zu hohen

eichende Produktionsmengen
nvestitionen ausgerichtet

» Medikament wird von
Krankenkasse nicht
vergutet

Quelle: Darstellung aus dem KPMG-Bericht (2020: 15, Abbildung 6) in Anlehnung an Grosser et al. (2018).
Grundsatzlich hat sich an der damaligen Einschatzung nichts gedndert. Zudem wurde die Konzentration
der Produktion auf wenige Standorte ebenfalls als wichtige Ursache fiir Versorgungsengpasse erkannt.

Die «Inter-Agency Drug Shortage Task Force» der FDA% fuhrt die verschiedenen Ursachen fiir persis-
tierende Versorgungsengpasse auf drei fundamentale Hauptursachen zuriick:

Hauptursache 1: Fehlende Anreize fur die Produktion von weniger profitablen Arzneimitteln.

Hauptursache 2: Ausgereifte Qualitdtsmanagementsysteme der Hersteller werden vom Markt
weder anerkannt noch belohnt.

Hauptursache 3: Logistische und regulatorische Herausforderungen erschweren die Erholung
des Marktes nach einer Versorgungsstorung.

Zur Bekdmpfung der Hauptursachen von Versorgungsengpassen formuliert diese Task Force die fol-
genden Empfehlungen:

Empfehlung 1

e Schaffung eines gemeinsamen Verstandnisses der Auswirkungen von Versorgungseng-
passen mit Arzneimitteln und Vertragspraktiken, die dazu beitragen kénnen.

e Quantifizierung der Schaden, die durch Versorgungsengpasse mit Arzneimittel entstehen.
Insbesondere Schaden, die zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustands der Pa-
tientinnen und Patienten sowie zu erhdhten Kosten fiur die Leistungserbringenden im Ge-
sundheitswesen fihren.

e Bessere Charakterisierung von Engpassen.

e Erhohte Transparenz der privatwirtschaftlichen Vertragspraktiken.

46 U.S. Food & Drug Administration (2019). Die Hauptursachen und Empfehlungen des FDA-Berichts wurden dem
Englischen tbersetzt durch den Sprachdienst des BAG.
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Empfehlung 2
e Schaffung eines Bewertungssystems als Anreiz fur Arzneimittelhersteller in ein ausgereif-
tes Qualititsmanagementsystem zu investieren.

Empfehlung 3

e Forderung von nachhaltigen privatwirtschaftlichen Vertragen.

e Schaffung finanzieller Anreize.
e Belohnung der Hersteller fiir ausgereiftes Qualitdtsmanagement.

5.1 Ursachenanalyse fur Versorgungsengpasse in der Schweiz

Der Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel werden auch die Ursachen fiir die Versorgungs-
stérungen in der Schweiz gemeldet.
Abbildung 8 zeigt die Entwicklung der Ursachen der Versorgungsstdrung basierend auf den Meldestelle-
Berichten fur den Zeitraum 2017-2020.

Abbildung 8: Entwicklung der Ursachen der Versorgungsstérungen gemass den Meldestelle-

Berichten (2017-2020)
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Quelle: Eigene Auswertung und Darstellung basierend auf Meldestelle-Berichten (2017-2018, 2019, 2019-2020).
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Gemass den Meldestelle-Berichten wurden 2017-2018 23 % der Versorgungsengpasse von Distributi-
onsproblemen verursacht. 2019 lagen die Ursachen je zu 18 % bei einem plétzlichen Mehrverbrauch
mit ungenigender Herstellungskapazitdt sowie bei Verpackungsproblemen. Dies akzentuierte sich
2020 wahrend der Covid-19-Pandemie, wo bereits 32 % der Versorgungsstérungen durch einen plétz-
lichen Mehrverbrauch mit ungentigender Herstellungskapazitat verursacht wurden. Der Marktriickzug
spielt in den Jahren 2019 (10 %) und 2020 (9 %) im Vergleich zu 2017-2018 (5 %) ebenfalls eine gros-
sere Rolle. Nur marginal verursachend in allen untersuchten Zeitperioden waren Importformalitdten und
Qualitatsmangel in der «Good Manufacturing Practice» (GMP).

Der KPMG-Bericht kommt zum Schluss, dass die Versorgungsprobleme in der Schweiz derzeit noch
geringer als in anderen Landern sind, wobei keine klaren Ursachen fiir diese Besserstellung ersichtlich
waren. Die Verschlechterung der Situation in der Schweiz in den vergangenen Jahren wird aber explizit
auf globale Entwicklungen zuruckgefiuihrt. Die haufigsten Ursachen von Versorgungsengpassen sind in
der Tabelle 1 zusammengefasst:

Tabelle 1: Ursachen von Versorgungsengpassen mit Arzneimitteln in der Schweiz

Ursache Angebot/ |Bemerkungen
Nachfrage
Lieferverzdgerungen in Herstellungsprozesse/-ketten fur Arzneimittel sind global und stark frag-
der Herstellung mentiert. Zahlreiche Lieferschwierigkeiten sind dabei auf Qualitats-, Koor-
dinations- oder Kapazitatsprobleme, etc. zuriickzufiihren.
Verzégerungen bei der Aufgrund von laufenden Optimierungsmassnahmen sind immer wieder Zu-
Zulassung lassungen von technischen Anderungen (z. B. Produktionsstandorte,

Wechsel von Hilfsstoffen, etc.) und/oder therapeutischen Anderungen (Do-
sierung, etc.) notwendig. Swissmedic hat mit der Revision des Vollzugs-
rechts im Nachgang zur ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes per
1.1.2019 das System der EU (Struktur & Inhalt) fir solche Zulassungsan-
derungen Ubernommen.

Einschrankung der Schweiz-spezifische Zulassungsgegebenheiten bzw. Produktcharakteris-
globalen Produktallo- tika kdnnen die globale Allokation fiir die Schweiz einschréanken. So sind
kation z. B. bei alten Produkten aufgrund (historisch) unterschiedlicher Entwick-

Angebots- | lungszeitplane in der Schweiz abweichende Produktrezepturen zugelas-
induziert | sen, was eine spezifische Herstellung mit kleineren Volumen zur Folge hat.

Steigende Qualitatsan- Neue Analysemdglichkeiten und Erkenntnisse aus der Klinik kbnnen Qua-
forderungen litatsanforderungen an Produkte verandern und internationale Standards
erhéhen, was (Neu-)Zulassungen mit entsprechenden Verzdgerungstrisi-
ken nach sich zieht.

Ubergangsschwierig- Der Wechsel des Eigentimers bzw. der Zulassungsinhaberin mit entspre-

keiten bei Abtreten des chenden Anderungen in Herstellung und Vertrieb kann zu vielschichtigen

Produkteeigentums Verzégerungen und zwischenzeitlichen Lieferschwierigkeiten fiihren.

vom Verkaufer zum

Kaufer

Qualitatsbedingte Ver- Auch bei guter Organisation kann es in Lager und Vertrieb u. a. zu quali-

z6gerungen in der Lie- tatsbedingten Verzégerungen (z. B. Unterbruch der Kiihlkette) kommen,

ferkette vor Ort welche interne und externe Evaluationen und Nachforschungen nach sich
ziehen und die Lieferfahigkeit von Produkten beeintrachtigen.

Lieferschwierigkeiten Ist die Lieferfahigkeit von anderen Marktteilnehmern gestort, kann eine er-

bei Mitbewerbern héhte Nachfrage tber die regulare Lagerhaltung hinaus zu einem Versor-
gungsengpass fihren.

Hohere Nachfrage Die Bedarfsplanung und Herstellung von pharmazeutischen Produkten fin-

durch klinische Erfolge det Uber einen langeren Zeitraum statt, was kurzfristige Anpassungen von

Veranderte Empfeh- Produktionsmengen oft schwierig macht.

lungen (Impfungen) Nachfrage-

Hohe Nachfragevolati- | induziert | Nach Patentablauf (und durch den Markteintritt von Generika-Produkten)

litat nach Patentablauf steigt die Volatilitat der Nachfrage, was automatisch auch die Bedarfspla-
nung des Originalproduktes erschwert.

Fehlerhafte Nachfra- Auch im reguléaren Geschaftsverlauf kénnen Fehlprognosen der Nachfrage

geprognosen zu Lieferschwierigkeiten fiihren, unternehmensinterne Mdglichkeiten da-
rauf flexibel zu reagieren sind durch Zulassungsbedingungen einge-
schrankt.

Quelle: Darstellung aus dem KPMG-Bericht (2020: 36). Kursiv: grafische Anpassung / Aktualisierung.
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6. Stand der Umsetzungen der Empfehlungen aus dem
BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016

Der Bundesrat empfahl in seinem Bericht Medikamentenversorgung 2016, vorsorglich Massnahmen in
die Wege zu leiten, mit denen Bund und Kantone die sichere und geordnete Versorgung mit Arzneimit-
teln langfristig wirkungsvoll verbessern kénnen. Der Bericht formulierte Handlungsempfehlungen zu-
handen von Bund und Kantonen in den Handlungsfeldern Monitoring, Lagerhaltung, Herstellung, Markt-
zugang sowie Preisbildung und Vergitung. In der Zwischenzeit wurden verschiedene Massnahmen
eingeleitet. Die erfolgreiche Umsetzung der Massnahmen wird jedoch mehr Zeit in Anspruch nehmen
als urspriinglich gedacht.

Monitoring: Mit der Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel beim Fachbereich Heilmittel der
Wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) verfiigt die Schweiz seit Herbst 2015 Uber ein aktuelles Moni-
toring der Versorgungslage von lebenswichtigen Arzneimitteln (Empfehlung 1). Die Wirtschaftliche Lan-
desversorgung kann in einem akuten Fall rasch und unbirokratisch handeln (z. B. mit der Versorgung
des Marktes aus Pflichtlagern). Das Monitoring der Meldestelle beschrankt sich auf eine Auswahl von
lebenswichtigen Arzneimitteln mit Wirkstoffen, die in der Verordnung Uber die Meldestelle fiir lebens-
wichtige Humanarzneimittel definiert sind. Da diese Analysen sehr aufwandig sind, dauert es noch et-
was, bis eine komplette Beurteilung aller Wirkstoffe erfolgt ist. Der Fachbereich Heilmittel prift perio-
disch die Ausweitung der Meldepflicht.

Lagerhaltung: Viele Kantone kennen seit Iangerer Zeit (schon vor 2016) Vorschriften fir die Lagerhal-
tung, meist auf Grundlage des Bevolkerungsschutzgesetzes und zum Teil beschrankt auf Arzneimittel
fir den Not- und Katastrophenfall. Einige Kantone haben die Leistungsauftrage fir ihre Spitéler betref-
fend Lagerhaltung angepasst (LU, GL, NW, OW, SZ, UR, TG, SG, TI) oder planen, dies zu tun (BL, FR,
SO, ZG) (Empfehlung 3). Kantone mit Reservelagern kdnnen Versorgungsengpasse in ihren Spitalern
erfolgreich Uberbrucken (VS, ZH). Aus der Sicht der Kantone sind mangelnde finanzielle Ressourcen
und der Druck zu Einsparungen im Gesundheitswesen die Griinde, die in den Kantonen einen weiteren
Ausbau von Lagerkapazitaten verhindern, um auch langer anhaltende Engpasse in den Spitdlern zu
Uberwinden oder den Auftrag zur Sicherstellungen der Versorgungssicherheit auch auf die Apotheken
auszuweiten. Der Aufbau solcher Lager zu Beginn einer Krise ist oft kontraproduktiv, da dem Markt die
wichtigen Guter sofort entzogen werden und keine gleichmassige Verteilung auf die verschiedenen
Marktteilnehmer und Kantone mehr moglich ist.

Herstellung: Nach Einschéatzung aus Spitalkreisen haben sich die Reaktions- und Handlungsmdglich-
keiten der Fachleute aufgrund der vorgezogenen Heilmittelgesetzrevision (HMG 1) seit 2010 verbes-
sert.*’ In den kantonalen Herstellungslokalitdten kann jetzt schon eine breite Palette an Praparaten in
Eigen- oder Lohnauftrag bereitgestellt werden. Dabei handelt es sich jedoch vorwiegend um Nischen-
praparate und nicht um solche der Grundversorgung. Die GMP-konforme Arzneimittelherstellung in Spi-
talapotheken ist bei den gultigen SL-Preisen jedoch nicht kostendeckend (Empfehlung 4). Einige Kan-
tone pladieren deshalb fir Lohnerstellung in spezialisierten Betrieben (Zentrumsspitéaler oder pharma-
zeutische Industrie) und regen an, dass sich der Bund finanziell engagieren soll. Lediglich AG und GR
haben in den Neu- und Ausbau von Spitalapotheken investiert. Tl unterstitzt die lokale pharmazeuti-
sche Industrie finanziell. Mehrere Kantone favorisieren regionale oder nationale Losungen unter Einbin-
dung der Pharmaunternehmen und der Erweiterung der Rolle der Armeeapotheke (Empfehlung 5). In
der Rolle der Koordination kommen die GDK oder der Bund in Frage.

Marktzugang: Mit der Inkraftsetzung des Heilmittelverordnungspakets HMV IV am 1.1.2019 konnten
mehrere Empfehlungen und Massnahmen des BR-Berichts Medikamentenversorgung 2016 umgesetzt
werden (Empfehlungen 6-9). lhre Wirkung auf die Versorgungssicherheit kann jedoch nicht vor 2022
beurteilt werden. So ist das vereinfachte Zulassungsverfahren fir well established use und traditional
use-Arzneimittel bereits gut etabliert (17 Gesuche im 2019, vorwiegend fur rezeptpflichtige Arzneimittel).
Die Mdglichkeiten fur die Herstellung von zulassungsbefreiten Arzneimitteln wurden im Zuge der or-
dentlichen Heilmittelgesetzrevision (HMG 2) nochmals erleichtert. Bei der Swissmedic wurden bisher

47 Hitz et al. (2014).
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noch keine Formula-Arzneimittel angemeldet. Fir Medizinalpersonen wurde der Einzelimport von Arz-
neimitteln, die in der Schweiz nicht erhaltlich sind, vereinfacht. Beim Marktriickzug von Arzneimitteln,
fuir die es keine therapeutische Alternative gibt, informiert die Swissmedic die Zulassungsinhaberin tiber
die Mdoglichkeit der Lizenzilbertragung (2019 in 5 Fallen). Ab 1.1.2020 erweiterte die Swissmedic die
Anwendbarkeit von Art. 13 HMG (Bericksichtigung der Ergebnisse auslandischer Prifungen) und ver-
einfacht die Neuzulassung oder Indikationserweiterungen fur Arzneimittel, die der Verhiitung tbertrag-
barer Infektionskrankheiten (wie z. B. Impfstoffe) dienen, auf der Basis von Zulassungen der EU-Kom-
mission oder der US-FDA. Mit der Revision des Vollzugsrechts im Nachgang zur ordentlichen Revision
des Heilmittelgesetzes per 1.1.2019 wurde das System der EU fir Zulassungsanderungen tbernom-
men.

Preisbildung und Vergitung: Massnahmen zur Preissenkung tragen die Gefahr in sich, Marktriick-
zuge wegen fehlender Rentabilitdt zu provozieren und so die Versorgungsengpasse zu verscharfen. Im
Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wurde daher in den Jahren 2017—
2019 bei insgesamt 15 Arzneimitteln auf Antrag der Zulassungsinhaberin auf eine Preissenkung ver-
zichtet - aus Grinden der Versorgungssicherheit. In einem Fall wurde die Preissenkung reduziert. Be-
zlglich der Vergitung von Arzneimitteln sind verschiedene Gesetzesvorlagen in Diskussion und Erar-
beitung. Die Anwendung des Referenzpreissystems befindet sich in der parlamentarischen Diskussion
(Kostendampfungspaket 1) (Empfehlung 10). Es besteht die Mdglichkeit, dass das System den Preis-
druck erhéhen und damit verbunden die Versorgung weiter gefahrden kdnnte. Die Vorlage sieht daher
vor, dass der Bundesrat auf Versorgungsprobleme reagieren und hohere Referenzpreise festlegen
kann. Die differenzierte Prifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (z. B. Unter-
scheidung zwischen teuren und gunstigen Arzneimitteln) und andere Arzneimittelmassnahmen (z. B.
Preismodelle und Rickerstattungen) als Bestandteil des Kostendampfungspakets 2 werden vor dem
Hintergrund der Rickmeldungen aus der Vernehmlassung tberarbeitet (Empfehlung 11). Der Bundes-
rat wird die Botschaft zum zweiten Kostendampfungspaket im ersten Quartal 2022 verabschieden.

Eine vollstandige Ubersicht zum Stand der Umsetzung der einzelnen Empfehlungen istim Anhang 11.2
zusammengestellt. Zudem ist in Anhang 11.2.1 die von der GDK durchgefiihrten Kantonsbefragung
zum Stand der Umsetzung der Empfehlungen im Kompetenzbereich der Kantone, ausgewertet durch
das BAG, dargestellt.
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7. Schlusselfaktoren fir eine geordnete Versorgung der
Schweiz mit Arzneimitteln

7.1 Die Rollen in der Arzneimittelversorgung in der Schweiz

Versorgung: Grundsétzlich erfolgt die Versorgung mit Arzneimittel in der Schweiz tuber die Mechanis-
men des freien Marktes. Pharmafirmen treten als Entwickler, Hersteller und Vertreiber von Arzneimitteln
am Markt auf. Oft erbringen Pharmafirmen nicht alle Prozessschritte der Wertschdpfungskette selbst
und greifen in verschiedenen Bereichen auf Vorleistungen von Zulieferern oder Lohnherstellern zurick.
Die Schweizer Pharmaindustrie besteht aus zahlreichen — kleinen, mittleren und grossen — Unterneh-
men mit unterschiedlichen Tatigkeitsschwerpunkten (Herstellung, Grosshandel, Apotheken, etc.).

Der Handlungsspielraum des Bundes ist beschrankt und vom Gesetzgeber so gewollt. In der Schweiz
sind die privaten Akteurinnen und Akteure dafiir verantwortlich, dass die Versorgung mit Arzneimitteln
in normalen Lagen sichergestellt ist. Auf staatlicher Ebene sind dies die Kantone. Erst bei einer schwe-
ren Mangellage (erhebliche Gefahrdung der wirtschaftlichen Landesversorgung mit unmittelbar drohen-
den, grossen volkswirtschaftlichen Schaden oder erhebliche Stérung der wirtschaftlichen Landesver-
sorgung), sind nach Artikel 3, Absatz 2 Landesversorgungsgesetz (LVG, SR 531) Bewirtschaftungs-
massnahmen von Bund und Kantonen méglich. Zudem sorgt der Bund fur die hinreichende Versorgung
der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bek&dmpfung Gibertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmitteln.
Der Versorgungsauftrag nach Epidemiengesetz (EpG) ist jedoch subsidiér: In erster Linie sind die be-
stehenden Mdoglichkeiten nach dem Landesversorgungsgesetz zu nutzen, z. B. die Verpflichtung zur
Pflichtlagerhaltung. Ein Instrument dazu ist die Pflichtlagerung fiir lebenswichtige Arzneimittel resp.
Wirkstoffe, die den (Normal-)Bedarf fur einige Monate (in der Regel 3 Monate) abdecken muss. Die
Liste der lebenswichtigen Wirkstoffe fir die Pflichtlagerung enthalt intestinale Antiinfektiva, starke
Schmerzmittel, Antiinfektiva und veterinare Antiinfektiva, sowie seit 2016 auch die Impfstoffe fir Imp-
fungen, welche im Schweizerischen Impfplan empfohlen werden und seit 2020 gewisse Kontrastmittel,
Immunglobuline, Adrenalin und Oxytocin.

Marktzugang: Verwendungsfertige Arzneimittel dirfen erst mit der Zulassung der Swissmedic in der
Schweiz auf den Markt gebracht werden. Die Swissmedic hat jedoch keinen Auftrag zur Aufsicht Gber
die Versorgungssicherheit und auch keine Rechtsgrundlage, um z. B. Firmen zur Einreichung von Zu-
lassungsgesuchen zu bewegen. Entsprechend zum gesetzlichen Auftrag verfligt die Swissmedic Gber
limitierte Einflussmoglichkeiten auf die Versorgung, so z. B. die befristete Bewilligung eines temporaren
Imports eines Praparats in auslandischer Aufmachung bei out-of-stock-Situationen (Art. 9b Abs. 2 HMG
seit 1.1.2019 in Kraft), die vereinfachte Zulassung nach Art. 13 HMG oder die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen nach Art. 14 Abs. 1 Bst abis-auater HMG,

Bei der Zulassung bekannter Wirkstoffe (BWS) wurden seit Inkraftsetzung des revidierten HMG (Jan.
2019 — Juni 2020) 55% der Arzneimittel vereinfacht nach Art. 13 HMG zugelassen. Davon betraf mit
58.1% (43 der 74 Gesuche) ein hoher Anteil der Zulassungen einen Wirkstoff aus den Arzneimittelgrup-
pen die besonders von Engpéassen betroffen sind.

Preisbildung und Vergltung: Die Rolle des BAG hinsichtlich der Arzneimittelversorgung beschrankt
sich im Wesentlichen auf den Bereich der Preisbildung und deren Vergitung. Wesentlicher Teil der
Prifung der Vergutung von Arzneimitteln sind insbesondere die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit so-
wie die Wirtschaftlichkeit (sog. WZW-Priufung) eines Arzneimittels. Das BAG hort die Pharmafirmen
bezlglich der Erfillung der vorgenannten Kriterien an und verordnet einen verbindlichen maximalen
Vergutungspreis in einer anfechtbaren Verfiigung. Mit seiner Rolle in den Preisverhandlungen spielt das
BAG somit eine zentrale Rolle (Hebelwirkung) fur die Versorgung.
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7.2 Ergebnisse aus dem KPMG-Bericht zur Versorgung mit Arznei-
mitteln

KPMG hat im Herbst 2019 im Auftrag des BAG*® die Marktattraktivitat der Schweiz fir Arzneimittel im
internationalen Vergleich (Deutschland, Finnland, Frankreich, Niederlande, Osterreich, Schweden,
USA) untersucht. Dazu wurden Daten zu allgemeinen 6konomischen Indikatoren, spezifische Daten
zum Arzneimittelmarkt, Versorgungsengpésse sowie ergriffene Massnahmen zur Verbesserung der
Versorgungslage analysiert. Zur Identifikation Schweiz-spezifischer Ursachen von Versorgungsstorun-
gen und fur die Erarbeitung eines Ist-Soll-Vergleichs der Rahmenbedingungen wurden Interviews mit
ausgewahlten Industrievertretern auf Stufe CEO und CFO durchgefiihrt.*®

Die Analyse von KPMG aus Daten aus verschiedenen Vergleichsléandern zeigt, dass der Schweizer
Pharmamarkt bei vergleichsweise kleinem Marktvolumen mit einem geringfligig héheren Preisniveau
gegeniber den Vergleichslandern, auch kaufkraftbereinigt, als durchschnittlich attraktiv einzuschatzen
ist. Dies durfte der Grund dafir sein, dass die Versorgungsprobleme in der Schweiz derzeit noch gerin-
ger als in anderen Landern sind. Insbesondere im Bereich der Generika zeichnet sich die Schweiz zwar
durch vergleichsweise hohe Preise aus, die jedoch die vergleichsweise kleinen Volumina nicht wettma-
chen kdnnen. Es ist in Folge davon auszugehen, dass die Schweiz in dieser Produktegruppe Uber die
identifizierten Lieferschwierigkeiten hinaus von weiteren Versorgungsstérungen betroffen sein wird.

Der KPMG-Bericht kristallisiert sechs Schliisselfaktoren fiir die sichere und geordnete Versorgung mit
Humanarzneimitteln heraus (Tabelle 2). Dabei gilt es jederzeit auch den internationalen Kontext zu be-
rucksichtigen, da die Schweiz angesichts der globalen Ausrichtung der Pharmaindustrie keinesfalls iso-
liert agieren oder sich globalen Trends nicht widersetzen kann.

Die Ergebnisse des KPMG-Berichtes widerspiegeln nicht die Sicht der Behérden. Deren Sicht wird im
vorliegenden Bericht dargelegt

48 Der KPMG-Bericht wurde vom BAG extern in Auftrag gegeben, um eine unabhéngige und wissenschatftlich fun-
dierte Antwort auf zentrale Fragen zu erhalten. Die Interpretation der Ergebnisse, die Schlussfolgerungen und
allfallige Empfehlungen an das BAG und andere Akteure kénnen somit von der Meinung, respektive dem Stand-
punkt des BAG sowie anderer Behérden abweichen.

49 KPMG (2020).
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Tabelle 2: Schlisselfaktoren fur die sichere und geordnete Versorgung mit Arzneimitteln (KPMG-Bericht)

Schliisselfaktoren

Erklarung

Empfohlene Massnahmen

Kritische Wirdigung (durch KPMG)

Gemeinsames Verstandnis
schaffen betreffend Versor-
gungsstdrungen (Definition,
allseits akzeptierte Daten-
grundlage)

Die Analyse der Versorgungssicherheit in der Schweiz ver-
langt nach einer differenzierten Betrachtung unter Berlck-
sichtigung aller Formen von Versorgungsstérungen. Dabei
gilt es, verlassliche Begrifflichkeiten und Definitionen insbe-
sondere zur Abgrenzung der therapeutischen Relevanz von
Arzneimitteln und den Umfang einer zukiinftigen Melde-
pflicht festzulegen. Die bestehende Liste der WL und damit
verbundene Meldepflichten greifen in diesem Kontext zu
kurz.

Definition gemeinsamer Kenn-
zahlen

Vereinheitlichung der Melde-
pflicht tber Versorgungseng-
passe

Durch die entsprechenden Massnahmen ist eine
Versachlichung der Diskussion in der Offentlich-
keit zu erwarten, wobei Meldepflichten fur die In-
dustrie in einem vertretbaren Mass auszugestal-
ten sind (Verhaltnismassigkeit des Aufwands so-
wie des Nutzens).

Stellhebel der verschiedenen
Stakeholder zur Situations-
verbesserung nutzen

Alle beteiligten Stakeholder verfiigen in ihrem Wirkungsfeld
Uber geeignete Einflussmdglichkeiten zur Verbesserung der
Versorgungssicherheit. Diese sind in der laufenden Diskus-
sion transparent zu thematisieren. Damit verbunden gilt es
in Folge die Frage der Verantwortlichkeit und Zustandigkei-
ten aller Systemteilnehmer zu kléaren.

Engere Zusammenarbeit der
involvierten Stellen des Bun-
des/ der Kantone
Sensibilisierung der Offentlich-
keit und Forderung der Eigen-
verantwortung der Stakeholder

In der o6ffentlichen Diskussion stehen oft die Phar-

mafirmen im Zentrum der Debatte. Eine Ausdeh-
nung des Diskurses auf andere Stakeholder der
Lieferkette und ihre Einflussmdglichkeiten ist zu

begriissen.

Gute Rahmenbedingungen
um Marktattraktivitat fir alle
Produkte in der Schweiz zu
erhalten.

Die durchgefuhrten Analysen haben gezeigt, dass zur Si-
cherung der zukunftigen Marktattraktivitat in der Schweiz
Preis-/Anreizsysteme zielfiihrend auszurichten sind. Hierflir
ist auch eine noch starkere Differenzierung nach Produkt-
gruppen notwendig, da sich die Charakteristika der jeweili-
gen Markte und das Risiko fir Versorgungsstérungen stark
unterscheiden. Uberlegungen zur Versorgungssicherheit
sind zukunftig in die Preisfestsetzung von Medikamenten
(gegebenenfalls fallbezogen) miteinzubeziehen.

Erarbeitung abgestimmter
(auch fallbezogener) Preisstra-
tegien zum Umgang mit Liefer-
schwierigkeiten und/oder
Marktriickzligen
Verschlankung der obligatori-
schen Produktegamme bei Ge-
nerika

Eine Betrachtung des Schweizer Arzneimittel-
marktes als Ganzes greift in Bezug auf Versor-
gungstodrungen zu kurz. Die Méglichkeiten indivi-
duelle Situationen zu gestalten, muss starker ge-
nutzt werden. Dies ohne ,Uberadministration*.
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Schliisselfaktoren

Erklarung

Empfohlene Massnahmen

Kritische Wurdigung (durch KPMG)

Marktzugang verbessern um
(praventiv) Versorgungssto-
rungen zu verhindern

In den vergangenen Jahren wurden zahlreiche Erleichterun-
gen des Marktzugangs eingeftihrt, jedoch gibt es noch im-
mer Bestimmungen und Praktiken, welche zu zusatzlichen
Hurden in der Schweiz fihren und sich negativ auf die Ver-
sorgung mit Arzneimitteln auswirken. Ziel muss es sein,
eine Harmonisierung gegeniber dem Ausland anzustreben,
um bei den Produkten, welche am meisten von Versor-
gungsstorungen betroffen sind, Hindernisse fur einen Markt-
zugang zu eliminieren.

Reduktion von Hirden beim
Marktzugang fir Kleinstmen-
gen-/ Nischenprodukte
Verstarkung der Zusammenar-
beit mit der EU bei ausgewahl-
ten Zulassungskategorien
Weiterfiihrung der Bestrebun-
gen zur Foérderung der Agilitat
u. a. bei der Swissmedic
Vereinfachung der Importrichtli-
nien und mehr Flexibilitat hin-
sichtlich Verpackungen

Eine starke Zulassungsbehdérde ist fur die
Schweiz von hoher Bedeutung. Trotzdem sollten,
wo moglich und sinnvoll, Synergien mit anderen
,gleichwertigen“ Behdrden aktiv evaluiert und im-
plementiert werden.

Lagerhaltung férdern

Die identifizierten Ursachen von Lieferschwierigkeiten ha-
ben gezeigt, dass die Herstellung entsprechender Arznei-
mittel meistens ausserhalb von Europa stattfinden und/oder
die Schweiz in Engpasssituationen selten alleine betroffen
ist. In Folge gilt es insbesondere die Lagerhaltung innerhalb
der gesamten Vertriebskette zu optimieren, um zukinftige
Lieferunterbriiche besser abfedern zu kénnen.

Ausbau der Lagerhaltung in der
Vertriebskette

Die Folgen von zusétzlichen Regulierungen (La-
gerhaltung) in diesem Bereich sind sorgfaltig ab-
zuschatzen. Ohne eine Kostenbeteiligung des
Bundes misste auch hier mit negativen Auswir-
kungen z. B. in Form einer Reduktion von Pro-
dukteportfolios gerechnet werden.

Internationale Zusammenar-
beit suchen

In Anbetracht der Bestrebungen zur Verbesserung der Ver-
sorgungssicherheit mit Arzneimitteln weltweit, ist es fur alle
Stakeholder wichtig, Entwicklungen in anderen Landern zu
verfolgen und Kooperationsmaoglichkeiten zu suchen.

Mitarbeit der Schweiz auf euro-
paischer Ebene

Waéhrend eine engere Zusammenarbeit mit dem
Ausland beim Umgang mit Versorgungsstérungen
grundséatzlich winschenswert ist, gilt es beste-
hende Wettbewerbsvorteile fur die Schweiz zu
bewahren und das positive Marktumfeld nicht zu
gefahrden.

Quelle: Darstellung aus dem KPMG-Bericht (2020: 43—44).
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7.3 Ergebnisse aus dem ECOPLAN-Bericht zu Impfstoffen

Die bisher umgesetzten Massnahmen gegen Impfstoffengpésse, wie die Einsetzung der Meldestelle fur
lebenswichtige Humanarzneimittel, die Bildung von Reserven in Form von Pflichtlagern, die verbesserte
Kommunikation zwischen den beteiligten Bundesbehérden und die Anpassung der Impfempfehlungen,
haben sehr kurzfristig ihre Wirkung gezeigt. Sie ermdglichten eine Eindammung der negativen Auswir-
kungen dieser Engpésse und sollten weiter optimiert werden. Die Versorgungssicherheit ist jedoch nicht
gewdhrleistet. Zur Untersuchung dieses Bereichs wurde Ecoplan im Rahmen der Umsetzung der nati-
onalen Impfstrategie mit einer Analyse beauftragt.5° 5

Der Bericht zur Analyse von Ecoplan liegt nun dem BAG, dem Fachbereich Heilmittel der wirtschatftli-
chen Landesversorgung und Swissmedic vor, und die darin enthaltenen Empfehlungen sollen im Rah-
men der Arbeiten der (noch zu schaffenden) interdisziplindren Arbeitsgruppe weiterverfolgt werden.

Die nachstehenden Schlussfolgerungen stammen aus dem Bericht vom 17. Februar 2020.

Marktzulassung: Die Empfehlungen beziehen sich auf die Marktzulassung durch Swissmedic. Unter
anderem wird vorgeschlagen, in der EU zugelassene Impfstoffe auch in der Schweiz zuzulassen oder
zumindest keine zuséatzlichen Studiendaten zu verlangen. Bei einem Engpass sollte es moglich sein,
ein beschleunigtes Zulassungsverfahren durchzufiihren. Diese Massnahmen sind mehrheitlich seit
2020 umgesetzt, unter anderem auch die Anwendung von Art. 13 HMG flr Impfstoffe. Eine Evaluation
der Effektivitat sollte bis Ende 2022 mdglich sein.

Vergutung: Im Bereich der Verglitung gilt als effektivste Massnahme die Erzielung attraktiver Impfstoff-
preise in der Schweiz (fur die Hersteller).

Einfuhr und Einkauf: Die Empfehlungen beruhen auf dem Grundgedanken, dass der Einkauf von Impf-
stoffen in einer Normalsituation oder bei Engpéssen in der Verantwortung einer bestimmten Institution
liegt. Sie betreffen unter anderem den Einkauf und Import von Impfstoffen durch Kantons- und Spital-
apotheken zur Deckung des Bedarfs in ihrem Kanton, den Einsatz der Armeeapotheke als nationalen
Importeur bei einem Impfstoffengpass und den zentralisierten Einkauf von Impfstoffen durch den Bund.

Verteilung: Die Grundlage der Empfehlung ist ein effizienteres System zur Uberwachung und Verfol-
gung der Bestande, um bei einem Engpass die zu impfenden Personen besser orientieren zu kénnen.

Zusammenarbeit: Es wird empfohlen, die beteiligten Institutionen regelméassig zusammenzubringen,
um eine gemeinsame Vision fur die Suche nach Losungen auf Bundesebene zu entwickeln.

50 ECOPLAN-Bericht: Kraft et al. (2020).

51 Der ECOPLAN-Bericht wurde vom BAG extern in Auftrag gegeben, um eine unabhangige und wissenschaftlich
fundierte Antwort auf zentrale Fragen zu erhalten. Die Interpretation der Ergebnisse, die Schlussfolgerungen und
allfallige Empfehlungen an das BAG und andere Akteure kénnen somit von der Meinung, respektive dem Stand-
punkt des BAG sowie anderer Behdrden abweichen. Die Sicht der zentralen Behdrden wird im vorliegenden Be-
richt widergegeben.
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8. Katalog zu prifender Verbesserungsmassnahmen

8.1 Grundlagen des Massnahmenkatalogs

Ausgehend von den Analysen der vorangehenden Kapitel wurden mdgliche Massnahmen definiert, die
zur Entschéarfung von Versorgungsengpéassen beitragen kénnten. Die Massnahmen stiitzen sich auf:

e Meldestelle-Berichte (Kapitel 4.1 und Kapitel 5.1),

¢ Datenbank «drugshortage» (Kapitel 4.2),

o KPMG-Bericht (Kapitel 5 und Kapitel 7.2),

e ECOPLAN-Bericht (Kapitel 7.3),

e Massnahmen, die in anderen Lander angewendet oder diskutiert werden,

e Bundesratsbeschluss vom 19. Mai 2021 lber die Entwicklung einer Strategie fir die Impf-
stoffversorgung.5?

8.2 Grundlage «gemeinsame Sprache»

Nebst den zu prifenden Massnahmen ergaben die Arbeiten am vorliegenden Bericht auch eine Emp-
fehlung fur die folgende Grundlage:

Gemeinsame Sprache

Im Sinne einer «Grundlage» soll eine gemeinsame Sprache hinsichtlich der Versorgungsstorun-
gen entwickelt werden. Zentrale Fragen, welche beantwortet werden sollen sind: Wann wird von
einem Lieferengpass, wann von einem Versorgungsengpass gesprochen? Welche Arzneimittel
sind fir eine sichere Versorgung der Schweizer Bevolkerung lebenswichtig? Die Klarung dieser
sowie weiterer Fragen rund um eine gemeinsame Sprache ist notwendig als Grundlage fir das
weitere Vorgehen.

8.3 Uberblick der funf Handlungsfelder

Der vorliegende Bericht schlagt fiunf Handlungsfelder vor, in denen insgesamt 20 Massnahmen vertieft
zu prufen sind.

Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von Versorgungsstérungen»

Die gemeinsame Sprache (Kapitel 8.2) sollte alsbald mdglich angegangen und mit den zu prifenden
Massnahmen fiir das Monitoring der Versorgungsstérungen abgestimmt werden. Ausgehend von einem
Monitoring der relevanten Wirkstoffe (noch zu definieren, z. B. WHO Liste fiir essentielle Arzneimittel)
und den weitergehenden Analysen (bezuglich Risiko in der Versorgungskette und Lebenswichtigkeit)
des Fachbereichs Heilmittel der wirtschaftlichen Landesversorgung sollen die fir die Versorgung der
Schweiz lebenswichtigen Arzneimittel bestimmt werden. Dies soll mit den regular laufenden Arbeiten
der WL zur Erweiterung der Meldepflicht koordiniert werden. Ein systematisches Monitoring bildet die
Grundlage fur die Analysen der Ursachen und Auswirkungen von Versorgungsstérungen.

Handlungsfeld «Rollen der unterschiedlichen Akteurinnen und Akteure»

Ebenfalls méglichst rasch sollen die unterschiedlichen Rollen der involvierten Akteurinnen und_Akteure

52 Bundesrat (2021).

29


gemeinsame_Sprache#_Sofortmassnahme_
gemeinsame_Sprache#_Sofortmassnahme_

fur eine sichere und geordnete Versorgung im Rahmen der bestehenden Zustandigkeiten geklart wer-
den. Dabei gilt es, die verfassungsmassige Kompetenzordnung von Bund und Kantonen zu bertcksich-
tigen. Sollten Anderungen der Verantwortlichkeiten zwischen den Kantonen und dem Bund notwendig
sein, sollen die entsprechenden Bestimmungen wann immer maoglich auf gesetzlicher Stufe angepasst
werden. Aufgrund der klaren Verantwortung der Kantone in der Gesundheitsversorgung gemass der
Bundesverfassung, muss aber unter Umstdnden auch eine Anpassung auf dieser Ebene geprft wer-
den.

Handlungsfeld «Nationale Massnahmen»

Im Sinne eines eigenverantwortlichen Handelns schlagt der Bericht im Handlungsfeld der nationalen
Massnahmen vier Bereiche vor, welche vertieft geprift und in denen entsprechende Massnahmen aus-
gearbeitet werden sollen:

e Anreize fur Hersteller von lebenswichtigen Arzneimitteln.

e Okonomischer Marktzugang fiir lebenswichtige Arzneimittel.

e Verbesserung der Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln bei allen Akteurinnen und
Akteuren.

e und als letzter Bereich, um akute Versorgungslicken bei lebenswichtigen Arzneimitteln abzu-
wenden (fur den Fall, dass alle anderen Massnahmen nicht greifen): Eigenbeschaffung/Eigen-
herstellung/Lohnherstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln durch den Bund.

Handlungsfeld «Internationale Vernetzung»

Die aktuellen Versorgungsstorungen haben in der Regel globalen Charakter und die Schweiz kann
diese Stérungen nicht alleine l6sen. Aus diesem Grund ist es sehr wichtig, dass sich die Schweiz im
internationalen Umfeld auch in Zukunft vernetzt, sich an Projekten beteiligt oder neue Initiativen lanciert.

Handlungsfeld «Strategie fur die Impfstoffversorqung»

Gemass dem Bundesratsentscheid vom 19. Mai 2021 soll bis Ende 2021 eine langfristige Strategie fur
die Impfstoffversorgung erarbeitet und dem Bundesrat unterbreitet werden. Fir die Entwicklung einer
nachhaltigen Strategie sollten alle vier anderen Handlungsfelder bertcksichtigt und die Strategie mit
den gepriften und geeigneten Massnahmen abgestimmt werden.

8.4 Uberblick der 20 zu prufenden Massnahmen

Fur jedes der funf Handlungsfelder werden Massnahmen vorgeschlagen und in den folgenden Kapiteln
beschrieben. Ergéanzend zur Beschreibung der Massnahmen in den folgenden Kapiteln sind die einzel-
nen Massnahmen ausfuhrlicher und in tabellarischer Form im Anhang 11.3 beschrieben. Die Tabellen
enthalten zusétzliche Angaben zu den gesetzlichen Grundlagen, der mdglichen Eignung der Massnah-
men sowie eine erste, grobe Einschatzung der Vor- und Nachteile. Die Beschreibungen der mdéglichen
Massnahmen sind nicht abschliessend. Sie enthalten erste Analysen, Denkanstésse und Punkte, die
es zu beachten gilt.

Die 20 vorgeschlagenen Massnahmen sollen im Verlauf des Jahres 2022 durch eine interdisziplinare
Arbeitsgruppe vertieft geprift werden. Dabei soll der Stand der Empfehlungen aus dem BR-Bericht Me-
dikamentenversorgung 2016 Uberprift und gewirdigt werden. Fir alle Massnahmen soll der 6konomi-
sche Aufwand dem Nutzen fir die Versorgungs- wie auch die Patientensicherheit gegenubergestellt
werden.

Abbildung 9 auf der folgenden Seite zeigt eine Ubersicht der fiinf Handlungsfelder sowie der 20 zu
prufenden Massnahmen.
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Abbildung 9: Handlungsfelder und Katalog zu prifender Verbesserungsmassnahmen
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o Staatlichen Handlungsbedarf ableiten und Zustandigkeit fur die sichere und
geordnete Versorgung festlegen

Monitoringund Analyse von Versorgungsstérungen
0 Datengrundlage verbessern
e Etablierung eines institutionalisierten Dialogs mit Stakeholdern

@ Strategie fur die langfristige Férderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der
Schweiz

o Quantifizierung der dkonomischen Auswirkungen

8.5 Massnahmen im Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von
Versorgungsstorungen»

Massnahme 1. Datengrundlage verbessern

Um die Ursachen und Griinden der Versorgungsengpéasse besser zu verstehen und ihnen entgegenzu-
wirken, benétigt es eine systematische Ubersicht der Versorgungsengpasse und in erster Linie eine
verbesserte Datengrundlage. Denn obschon die Meldestelle fir lebenswichtige Heilmittel den Katalog
an meldepflichtigen Arzneimitteln stetig erweitert, gibt es aufgrund der dynamischen Entwicklung im
Versorgungsmarkt bis anhin noch keine gesamthafte Erfassung der Versorgungsengpasse aller lebens-
wichtigen Arzneimittel. Daflr notwendig ist eine klare und harmonisierte Definition zur Terminologie von
Versorgungsengpassen, eine aktive Bewirtschaftung der Datenbank, eine Ausweitung des Monitorings
von Versorgungsengpéassen, eine Liste der zu Uberwachenden Arzneimittel mit Orientierung an den
Bedirfnissen der Patientinnen und Patienten, sowie die Analyse der Ursachen aller gemeldeten Eng-
péasse.
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Idealerweise werden diese Aufgaben fir eine verbesserte Datengrundlage (Datenbewirtschaftung, Ur-
sachenanalyse und Koordination) gebtindelt und von einer Stelle wahrgenommen. Dazu sollen sich die
betroffenen Amter und Departemente (BWL, Swissmedic, BAG und den Vertretern des VBS) im Grund-
satz einigen, diese Massnahme mdéglichst rasch und effektiv umzusetzen und parallel dazu die Anpas-
sung der notwendigen rechtlichen Grundlagen vorzunehmen (auf Stufe Gesetz und Verordnung).

Massnahme 2: Stakeholder-Dialog

Ein institutionalisierter Dialog, an dem sich alle Akteurinnen und Akteure des Versorgungssystems mit
Arzneimitteln sowie direkt Betroffene treffen, erhdht das gegenseitige Verstandnis und erleichtert das
gemeinsame Finden und die Akzeptanz von Lésungswegen fir die Verbesserung der Versorgungssi-
cherheit.

Massnahme 3: Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen

Als Grundlage fir die Kosten-Nutzen-Analyse bei der Wahl von Massnahmen sollen die 6konomischen
Auswirkungen von Versorgungsengpéassen vertieft gepruft und quantifiziert werden.

8.6 Massnahmen im Handlungsfeld «Rollen der unterschiedlichen
Akteurinnen und Akteure»

Massnahme 4: Staatlichen Handlungsbedarf ableiten und Zustandigkeit fir die sichere und ge-
ordnete Versorgung festlegen

Die verfassungsrechtliche Zusténdigkeit fir die Versorgung mit Arzneimitteln liegt auf staatlicher Ebene
grundsatzlich bei den Kantonen. Der Bund verfiigt nur Uber beschrankte Kompetenzen in eng umschrie-
benen Teilbereichen (erhebliche Gefahrdung der wirtschaftlichen Landesversorgung mit unmittelbar
drohenden, grossen volkswirtschaftlichen Schaden oder erhebliche Stérung der wirtschaftlichen Lan-
desversorgung; oder bei der Bereitstellung von Mitteln zur Bekampfung tUbertragbarer, stark verbreiteter
oder bosartiger Krankheiten von Menschen und Tieren). Es soll geprift werden, wo im heutigen System
Licken oder Doppelspurigkeiten bestehen, damit diese bereinigt werden kénnen.

Bund und Kantone sollen in einem klar definierten Gremium ihre Verantwortungsbereiche zur Versor-
gung mit Arzneimitteln prifen und koordinieren (z. B. durch Fachexperten der wirtschaftlichen Landes-
versorgung). Das Gremium soll mit den notwendigen Ressourcen und Befugnissen ausgestattet wer-
den, damit es Versorgungsengpasse und -liicken mit lebenswichtigen Arzneimitteln moglichst verhin-
dern oder deren Anzahl und Dauer minimieren kann. Die wichtigsten Funktionen dieses Gremiums
mussten sein:

e Aufsicht Gber das Monitoring

e Koordination auf Stufe Bund

¢ Koordination zwischen den Kantonen und Leistungserbringenden

¢ Dialog mit der Industrie (Zulassungsinhaberinnen)

e harmonisierte Definitionen zur Terminologie von Versorgungsengpassen

Nebst den Behorden soll auch die Rolle der Industrie vertieft geprift werden. Dazu gehdért u.a. der Dialog
mit den Behdrden und die Gewahrleistung von sicheren und qualitativen Produkten sowie der Sicherheit
in der Versorgungskette.

8.7 Massnahmen im Handlungsfeld «Nationale Massnahmen»

8.7.1 Bereich «Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln»

Massnahme 5: Ausweitung der Pflichtlagermenge

Um langer andauernde Engpéasse zu Uberbricken, kann bei Arzneimitteln, die besonders von Versor-
gungsengpassen bedroht sind, die Pflichtlagerung mengenmassig ausgeweitet werden. Die Ausweitung
dieser Pflichtlagerung soll vertieft geprift werden. Ebenfalls soll gepruft werden, inwieweit die Spitaler
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einer Pflichtlagerhaltung unterstellt werden kénnen und welche Vor- und Nachteile eine solche Unter-
stellung der Spitéler hatte.

Massnahme 6: Lagerhaltung (Gesundheitswesen, Einkaufsgemeinschaften)

Es soll geprift werden, wie (bestehende) Einkaufsgemeinschaften ihre Marktprasenz so nutzen kénnen,
dass sie langer dauernde Engpasse regional Uberbriicken kénnen. Hierzu kann auf positive Erfahrun-
gen in den Kantonen aufgebaut werden. Es muss darauf geachtet werden, dass es durch Begiinstigung
eines einzigen Anbieters nicht zu Monopolstellungen oder anderweitigen Marktverzerrungen kommt.

Massnahme 7: Exportverbot

Verschiedene Lander haben bereits den Export knapper Arzneimittel verboten oder diskutieren diese
Massnahme. In erster Linie richtet sich diese Massnahme an Handler, die Arzneimittel in Lander mit
einer hoheren Gewinnmarge verschieben. Nach geltendem Recht besteht keine adaquate gesetzliche
Grundlage, um bei einem Lieferengpass ein Exportverbot auszusprechen. Die Massnahme soll sorgfal-
tig und im Kontext der internationalen Vernetzung geprift werden.

8.7.2 Bereich «Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimittel»

Massnahme 8: Erleichterungen bei out-of-stock-Gesuchen

Es soll gepruft werden, inwieweit die Anforderungen zum Import auslandischer Arzneimittel bei Versor-
gungsstorungen in der Schweiz ohne Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit gelockert werden kdnnen
(gestutzt auf Art. 9b, Abs. 2, Art. 58, Art. 66 Abs. 1 und 2 und Art. 67 Abs. 1 und 2 Heilmittelgesetz
(HMG); SR 812.21).

Massnahme 9: Vereinfachen des Imports zugelassener Arzneimittel (Art. 9b Abs. 2 HMG; SR
812.21)

Mit Art. 9b Abs. 2 HMG (SR 812.21, in Kraft seit dem 1.1.2019) wurden bereits Bestimmungen einge-
fihrt, welche den Import zugelassener Arzneimittel vereinfachen. Swissmedic kann zur Uberbriickung
einer temporéaren Nichtverfligbarkeit eines identischen, in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels den
Import eines zugelassenen Arzneimittels zeitlich oder mengenmassig begrenzt bewilligen, sofern das
Arzneimittel in einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist und in der
Schweiz kein im Wesentlichen gleiches Arzneimittel zugelassen und verflgbar ist. Die Anwendung der
Bestimmungen in Art. 9b Abs. 2 HMG sowie allféllige Anpassungen sollen geprift werden. Aktuell wer-
den zudem im Rahmen der Anderung des Bundesgesetzes (iber die Krankenversicherung (KVG; SR
832.10) das Kostendampfungspaketes im Parlament beraten (19.046) und u.a. die Vereinfachungen im
Bereich des Parallelimportes diskutiert.

Massnahme 10: Vereinfachen des Imports nicht zugelassener Arzneimittel (Art. 49 AMBV; SR
812.212.1)

Artikel 49 der Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1) erlaubt
Medizinalpersonen fir die eigenen Patientinnen und Patienten den mengenbeschréankten Import von
Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen sind. Wenn Art. 49 zutrifft und zur Anwendung
kommt, wird die Bewilligung fiir die Einzelzufuhr nach Art. 44 der AMBV nicht benétigt. Es soll geprift
werden, ob Art. 49 AMBV angepasst werden muss, dass bei gravierenden Engpéssen die ganze Be-
volkerung der Schweiz oder Teile davon als Patientengruppe gelten, die zentral durch eine oder meh-
rere Apotheken versorgt werden kdnnten.

Massnahme 11: Férderung vereinfachter Zulassungsverfahren

Um die Anzahl der zugelassenen Arzneimittel insbesondere Impfstoffe zu erhéhen, soll geprift werden,
wie die bisherigen Massnahmen zur Férderung der vereinfachten Zulassung greifen und ob es weitere
Optimierungsmadglichkeiten gibt, die ergriffen werden sollten.
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Massnahme 12: Ubertragung der Zulassung bei Marktriickzug

Es soll geprift werden, ob Zulassungsinhaberinnen zu einer Lizenzubertragung verpflichtet werden kon-
nen und ob diese Massnahme dazu beitragen koénnte, die Verfligbarkeit von Nischenprodukten zu er-
héhen.

8.7.3 Bereich «Anreize fur Hersteller von lebenswichtigen Arzneimitteln»

Massnahme 13: Vereinfachen der Vergiitung importierter lebenswichtiger Arzneimittel
(Art. 71c KVV; SR 832.102)

Die Vergitung von importierten Arzneimitteln nach Art. 71c der Verordnung Uber die Krankenversiche-
rung (KVV; SR 832.102)%2 ist auf den Einzelfall beschrankt. Die mégliche Vereinfachung der Vergiitung,
so dass sie bei einem evidenten Versorgungsengpass fir alle entsprechenden Importe anwendbar ist,
soll vertieft gepruft werden.

Massnahme 14: Bonus/Malus-System

Bei dieser Massnahme soll vertieft gepriift werden, ob und wie ein Bonus/Malus-Topf, (allenfalls ge-
speist durch Bussen bei Meldeversaumnissen und nicht Einhalten der vereinbarten Lieferperformance),
die Verfugbarkeit von lebendwichtigen Arzneimitteln verbessern kann.

Massnahme 15: Weitere Anreize

Die inlandischen Lohnhersteller sowie Spital- und Kantonsapotheken kénnen angesichts der zu niedrig
erachteten Preise auf der Spezialitatenliste und Preissenkungsmassnahmen nicht kostendeckend pro-
duzieren. Es soll vertieft gepruft werden, mit welchen Mitteln das Know-how und die wirtschaftlichen
Produktionskapazitaten im Inland gesichert werden kénnen.

8.7.4 Bereich «Eigenbeschaffung/-herstellung lebenswichtiger Arzneimittel
durch den Bund»

Massnahme 16: Staatliche Beschaffung von lebenswichtigen Arzneimitteln

Es ist vertieft zu prifen, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund bei lebenswichtigen Arznei-
mitteln und Wirkstoffen direkt als Kaufer auftritt und mit den Herstellern die Lieferkonditionen so aus-
handelt, dass der Bedarf der Schweiz sichergestellt werden kann.

Massnahme 17: Staatliche Herstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln

Es ist zu prifen, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund als Zulassungsinhaber fur lebens-
wichtigen Arzneimittel auftritt (insbesondere Nischenprodukte) und sie in eigener Regie herstellt.

Massnahme 18: Lohnherstellung im Auftrag des Bundes von lebenswichtigen Arzneimitteln

Es ist vertieft zu prifen, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund Lohnhersteller mit der Her-
stellung und den Antrag auf Zulassung von Arzneimitteln beauftragt und dazu die vorhandenen (unge-
nutzten) Herstellungskapazitaten in der Schweiz koordiniert.

Bei der vertieften Uberpriifung der Massnahmen 16-18 ist stets die verfassungsmassige Aufgabentei-
lung zwischen Bund und Kantonen zu beriicksichtigen. Sollten Anderungen der Verantwortlichkeiten
zwischen den Kantonen und dem Bund notwendig sein, sollen die entsprechenden Bestimmungen
wann immer mdglich auf gesetzlicher Stufe angepasst werden. Aufgrund der klaren Verantwortung der
Kantone in der Gesundheitsversorgung gemass der Bundesverfassung, muss aber unter Umstéanden
auch eine Anpassung auf dieser Ebene vertieft gepruft werden.

53 Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) vom 27. Juni 1995.
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8.8 Massnahmen im Handlungsfeld «Internationale Vernetzung»

Massnahme 19: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der Schweiz einbringen

Versorgungsengpasse sind ein internationales Phanomen. Ursachen, die bei den globalisierten Herstel-
lungs- und Verteilungsstrukturen liegen, kdnnen nur in einer koordinierten internationalen Zusammen-
arbeit bekampft werden. Es ist vertieft zu priifen, ob sich die Schweiz dazu in erfolgversprechenden
internationalen Initiativen engagieren soll, insbesondere bei Initiativen zur Riickholung der Produktion
relevanter Wirkstoffe nach Europa.

8.9 Massnahmen im Handlungsfeld «Strategie fir die Impfstoffver-
sorgung»

Massnahme 20: Strategie fir die langfristige Forderung der Forschung, Entwicklung und Pro-
duktion von Impfstoffen in der Schweiz

Der Bundesrat hat das BAG damit beauftragt bis Ende 2021 eine langfristige Strategie fir die Impf-
stoffversorgung zu erarbeiten und dem Bundesrat zu unterbreiten. Die Strategie soll die langfristige
Forderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz aufzeigen. Fur
die Erarbeitung der Strategie soll das BAG (EDI) mit dem WBF, weiteren involvierten Departementen
und unter Einbezug der Lehre, Forschung und Industrie zusammenarbeiten. Ziel der Strategie ist die
Festigung der Position der Schweiz in der globalen Erforschung, Entwicklung und Herstellung von Impf-
stoffen sowie die Etablierung der Schweiz als eine bedeutende Akteurin auf diesem Gebiet. (Geplant
fur BR-Sitzung vom 17. Dezember 2021). Diese Strategie beinhaltet Massnahmen aus den vier weiteren
Handlungsfeldern.

8.10 Nicht empfehlenswerte Massnahmen

Massnahmen, die auf den ersten Blick ein gewisses Erfolgspotenzial beinhalten, aber aus Sicht der
Autorinnen und Autoren sowie der Meinung von externen Experten als unrealistisch oder untauglich
verworfen werden.

¢ Beschleunigte Betriebszulassung fir Produktionsanlagen, wenn kein Angebot (Versorgungslu-
cken gegenuber Ausland)

e (Temporare) Reduktion der Qualitatsrichtlinien

e Ausnahmen bei der Einhaltung von Verfallsdaten

Diese drei Massnahmen kann die FDA ergreifen. Fir die Schweiz sind solche Massnahmen wenig op-
portun. In der Schweiz werden nur wenige Wirkstoffe produziert. Die pharmazeutische Industrie scheint
zurzeit aus 6konomischen Griinden wenig Interesse zu haben, dies zu &ndern. Eine raschere Betriebs-
zulassung kann die hohen inlandischen Produktionskosten nicht wettmachen. Es ist davon auszugehen,
dass Leistungserbringende und Patientinnen und Patienten einer Reduktion der Qualitdtsanforderun-
gen oder der Ausdehnung von Verfallsdaten sehr kritisch gegenltiberstehen. Zudem kdnnten solche
Massnahmen die Validierungsverfahren fur die Qualitatskriterien von Arzneimitteln unterminieren.

Nicht empfehlenswert sind auch kurzfristige Preisanpassungen auf Antrag («price concession»). Denn
der Allokationsentscheid fur den Markt Schweiz wird geféllt, bevor ein Engpass in der Schweiz registriert
werden kann. Somit kann nicht zeitnah einem Versorgungsengpass entgegengewirkt werden.

Eine weitere, nicht empfehlenswerte Massnahme ist eine Vereinfachung des Marktzugangs fur Gene-
rika durch eine weitere Erleichterung von Parallelimporten (siehe 11.1 Parlamentarische Vorstésse zur
Versorgungsicherheit mit Arzneimitteln (seit 2016): 19.3202 und 19.4104 Motionen Nantermod). Bereits
heute besteht ein vereinfachtes Zulassungsverfahren fir Parallelimporte, jedoch wird zusétzlich vorge-
schlagen, dass Generika zukinftig keine Zulassung in der Schweiz mehr benétigen sollen (quasi Direk-
timporte) sowie dass ihre Kennzeichnungspflicht vereinfacht werden soll (bspw. elektronische Medika-
menteninformation anstelle einer Papierversion in Schweizer Amtssprache). Nebst der Gefahrdung der
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Patientensicherheit,> kann eine solche Erleichterung Versorgungsengpasse nicht beseitigen, sondern
die Versorgungssituation kénnte sich langfristig gesehen gar verschlechtern. Da der Arzneimittelmarkt
global ist, fehlen Arzneimittel vielfach nicht nur lokal, sondern global. Durch die Vereinfachung von Pa-
rallelimporten von Generika kdnnte sich die Situation in der Schweiz kurzfristig entspannen, da die
Schweiz aufgrund der hohen Zahlkraft ein attraktiver Absatzmarkt ist. Zulassungsinhabende in der
Schweiz haben neben der Kontroliméglichkeit durch Swissmedic den Vorteil, dass sie eine Planbarkeit
der Lagerhaltung in der Schweiz ermdglichen und ihre Produkte auf den Schweizer Markt ausrichten
(z.B. Medikamenteninformation in mind. zwei Amtssprachen, in der Schweiz nachgefragte Darrei-
chungsformen). Eine weitere Erleichterung der Parallelimporte von Generika filhrt dazu, dass sich die
Situation fiir die Zulassungsinhabenden in der Schweiz verscharft, die Anreize fiir Zulassungen in der
Schweiz sinken, mehr Stakeholder in der Vertriebskette involviert sind und die globale Abhé&ngigkeit
steigt. Dies kdnnte zu einem Abbau von Lieferkapazitaten in der Schweiz fihren, welche nicht kurzfristig
wiederaufgebaut werden kdnnten. Somit kann durch eine weitere Erleichterung von Parallelimporten fur
Generika langfristig gesehen eine zusatzliche Verknappung der Generika insbesondere in der Schweiz
entstehen und sich die Versorgungssituation verschlechtern.

54 Siehe Stellungnahme des Bundesrates auf die 19.4104 Motion Nantermod.
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9. Schlussfolgerungen und weiteres Vorgehen

Im vorliegenden Bericht wurde die aktuelle Situation von Versorgungsengpassen in der Schweiz darge-
legt. Die Zahl und der Schweregrad der Falle von Arzneimittelengpéssen in der Schweiz scheint zuzu-
nehmen. Fur die Zukunft ist die Entwicklung einer nationalen, systematischen Datenbank erstrebens-
wert, damit sich die aktuelle Lage bezuglich Arzneimittelengpéssen ermitteln und dokumentieren lasst.
Zusatzlich wirde eine solche Datenbank die Untersuchung der Ursachen von Arzneimittelengpéssen
ermaoglichen.

Im Bericht wird zudem aufgezeigt, dass die geméass den Empfehlungen des BR-Berichts Medikamen-
tenversorgung 2016 getroffenen Massnahmen bisher nicht die gewiinschte Wirkung zeigen. Da die zu-
nehmenden Versorgungsengpasse mit Arzneimitteln ein weltweites Phanomen sind, wurden nebst den
Anstrengungen der Schweiz im Kampf gegen Versorgungsengpasse auch die internationalen Ansétze
beleuchtet.

Die Ursachen flr Versorgungsengpasse sind komplex und nicht nur auf die Schweiz beschrankt. Die
Covid-19-Pandemie erforderte einerseits spezifische Losungen und akzentuierte andererseits bereits
bestehende Ursachen fiir die Versorgungsengpasse wie die Konzentration der Produktion auf wenige
Standorte, der plotzliche Mehrverbrauch mit ungentigender Herstellungskapazitat, Qualitatsprobleme
beim Endprodukt, Verpackungsprobleme, das Problem von Marktriickziigen sowie geringe Lagerhal-
tung.

Ausgehend von den Analysen der vorangehenden Kapitel wurden mdgliche Massnahmen definiert, die
zur Entschéarfung von Versorgungsengpassen beitragen kdnnten. Insgesamt werden 20 zu prufende
Massnahmen in den folgenden funf Handlungsfeldern vorgeschlagen:

e Monitoring und Analyse von Versorgungsstérungen,

¢ Rollen der unterschiedlichen Akteure,

e Nationale Massnahmen (in den Bereichen Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln,
Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimittel, Anreize fir Hersteller lebenswichtiger Arzneimittel
und Eigenbeschaffung/-herstellung lebenswichtiger Arzneimittel durch den Bund),

e Internationale Vernetzung,

e Strategie fur die Impfstoffversorgung.

Der Massnahmenkatalog zur Verbesserung der Versorgungssituation wird im Verlauf des Jahres 2022
durch eine interdisziplinare Arbeitsgruppe vertieft gepruft. Dabei gilt es, bei allen Massnahmen den 6ko-
nomischen Aufwand dem Nutzen fiir die Versorgungs- wie auch fir die Patientensicherheit gegeniiber
zu stellen, die Attraktivitat des Schweizer Markts fiir Zulassungsinhaber zu wahren und die bestehende
Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen zu bertcksichtigen. Die fir eine mdégliche Umsetzung
weiterzuverfolgenden Massnahmen sollen dem Bundesrat bis Ende 2022 zum Entscheid vorgelegt wer-
den. Die mégliche Umsetzung soll anschliessend ausgearbeitet werden.
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10.

Quellenverzeichnis

Zentrale Quellen (siehe Kapitel 3.1)

®

W

O

Aktuelle Versorgungssituation CH:
Berichte Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel beim Fachbereich Heilmittel der
wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) (Meldestelle-Berichte):
- Geschéftsstelle Fachbereich Heilmittel (2021): Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarz-
neimittel. Bericht 2019-2020.
- Geschéftsstelle Fachbereich Heilmittel (2020): Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarz-
neimittel. Bericht 2019.
- Geschéftsstelle Fachbereich Heilmittel (2019): Meldestelle fir lebenswichtige Humanarz-
neimittel. Bericht 01.01.2017 - 31.12.2018.
Berichte der Meldestelle verfiigbar unter: https://www.bwl.admin.ch/bwl/de/home/the-
men/heilmittel/meldestelle/berichte.html

Martinelli, E. (2021): Datenbank «drugshortage» — Lieferengpasse von Medikamenten / Pénu-
ries de Médicaments / Carenza farmaci. Verflgbar unter: www.drugshortage.ch

Stand Umsetzung Empfehlungen 2016:

BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016:

Schweizerische Eidgenossenschaft (2016): Sicherheit in der Medikamentenversorgung - Be-
richt des Bundesrates in Erfullung des Postulats Heim (12.3426) vom 4. Juni 2012. Verflugbar
unter: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/heilmittel/sicherheit-in-
der-medikamentenversorgung.html

GDK-Kantonsbefragung zum Stand der Umsetzung der Empfehlungen aus dem BR-Bericht
Medikamentenversorgung 2016 im Kompetenzbereich der Kantone (2019): Umfrage, kein Be-
richt vorliegend. Anhang 11.2.1 zeigt die Auswertung der Umfrageergebnisse durch das BAG.

Hinweis: Der Stand der Umsetzung wurde im vorliegenden Bericht erhoben. Die Ergebnisse
sind in Kapitel 6 und in Anhang 11.2 abgebildet.

SchlUsselfaktoren fur Versorgung (KPMG-Bericht):

KPMG (2020): Schlusselfaktoren fir die sichere und geordnete Versorgung mit Humanarznei-
mitteln. Bericht der KPMG im Auftrag des Bundesamtes fir Gesundheit (externes Mandat; Be-
richt nicht 6ffentlich).

Impfstoffversorgung CH (ECOPLAN-Bericht):

Kraft, E., Manike, K., Rutsche, B. und D. Picecchi (2020): Impfstoffversorgung in der Schweiz.
Ist-Analyse und Losungsanséatze zur Erhéhung der Versorgungssicherheit. Bericht von ECO-
PLAN in Zusammenarbeit mit der Universitéat Luzern im Auftrag des Bundesamtes fiir Gesund-
heit (externes Mandat; Bericht noch nicht veréffentlicht).

Lésungsansatze international
Beneluxa Initiative (2021): Initiative on Pharmaceutical Policy. Verflugbar unter: https://bene-
luxa.org/

Européaische Kommission (2019): The Value of EU in Healthcare — The European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Rede des EU-Kommissars fir Gesund-
heit und Lebensmittelsicherheit, Vytenis Andriukaitis vom 27. Juni 2019 vor der European Fed-
eration of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). Verfugbar unter:
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11. Anhange

11.1 Parlamentarische Vorstdsse zur Versorgungsicherheit mit Arzneimitteln (seit 2016)

nicht behandelt

ID Ge- Eingereicht von Titel Stand per Anliegen gemass der
schéfts- 07.01.2021 Stellungnahme des Bun-
typ®® desrates im vorliegenden

Bericht aufgenommen?5¢

16.3531 Ip Heim Mangel an Impfstoffen fur Babys. Notmassnahmen? Erledigt NA

16.504 PI Giezendanner Sicherstellung der Blutversorgung und Unentgeltlichkeit der Blutspende Folge gegeben NA

17.4158 Mo Pezzatti Sicherer Zugang der Bevolkerung zu Impfstoffen Erledigt NA

17.5595 Frage Pezzatti Prekare Versorgung mit Impfstoffen Erledigt NA

18.1089 Frage Ruppen Braucht es Pflichtlager, um die Lieferbarkeit lebenserhaltender Medikamente sicherzustellen?  Erledigt NA

18.3058 Mo Heim (neu Crottaz) Bevdlkerungsschutz. Sichere Versorgung mit Impfstoffen Erledigt NA

18.3760 Ip Heim Zunahme an Engpéssen in der Versorgung mit Medikamenten. Welche Massnahmen trifft der  Erledigt NA

Bundesrat?

18.3826 Ip Bourgeois Versorgungsengpasse bei Medikamenten und Impfstoffen verhindern Erledigt NA

18.5096 Frage Vogler Engpésse bei Impfstoffen und Antibiotika Erledigt NA

19.1014 A Heim Fur Armee, Bundesverwaltung und Tiere, aber nicht fur Patientinnen und Patienten? Erledigt NA

19.3202 Mo Nantermod Medikamente. Parallelimporte ermdglichen und damit Kosten senken Motion an 2. NA

Rat
19.3214 Mo Graf-Litscher Den professionellen Umgang mit Versorgungsengpassen bei Heilmitteln sicherstellen Erledigt NA
19.3221 Mo Heim (neu Barrile)  Impfstoffe. Versorgung verbessern, Zulassung vereinfachen Motion an 2. NA
Rat

19.3319 Mo Barille Gesetzliche Inkoh&renz im 6ffentlichen Interesse einer sicheren Medikamentenversorgung kor- Erledigt NA

rigieren

20.3453 Po SGK-N Vereinfachte Zulassung von Medikamenten und Impfstoffen Angenommen  NA

19.3645 Ip Feller Wie kann die Medikamentenversorgung in unserem Land sichergestellt werden? Erledigt NA

19.4104 Mo Nantermod Hurden abbauen fiir den Parallelimport von Generika in die Schweiz Im Rat noch NA

55 Geschaftstypen: Ip: Interpellation | PI: Parlamentarische Initiative | Mo: Motion | A: Anfrage | Frage: Frage der Fragestunde | Po: Postulat.

56 NA (nicht anwendbar): Stellungnahme des Bundesrates verweist nicht auf den vorliegenden Bericht.
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https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20160504
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20174158
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20175595
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20181089
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20183058
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20183760
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20183826
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20185096
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20191014
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193202
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193214
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193221
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193319
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193453
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193645
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194104

ID Ge- Eingereicht von Titel Stand per Anliegen gemass der
schafts- 07.01.2021 Stellungnahme des Bun-
typ®® desrates im vorliegenden

Bericht aufgenommen?5¢

19.4131 Mo Heim (neu Barrile)  Versorgungssicherheit bei Impfstoffen Im Rat noch NA

nicht behandelt
19.4207 Po Moser Starkung Kinder- und Jugendmedizin Versorgungsliicken schliessen Im Rat noch NA
nicht behandelt

19.4286 Po Heim (neu Crottaz) Die Versorgung der Schweiz mit Antibiotika und weiteren wichtigen Medikamenten sichern Im Rat noch Allgemein im Bericht auf-

nicht behandelt genommen

19.4291 Po Heim (neu Crottaz)  Antibiotikakrise. Die Erforschung und Entwicklung innovativer Antibiotika erfordert neue finan-  Erledigt NA

zielle Anreize

19.4327 Mo Heim (neu Crottaz) Internationale Ministerkonferenz in der Schweiz mit dem Ziel, forschungsfreundliche Rahmen-  Erledigt NA

bedingungen zur Bekampfung von Antibiotikaresistenzen zu schaffen

19.4458 Ip Paganini Versorgungsengpasse bei Medikamenten. Es braucht rasche Lésungen Erledigt Allgemein im Bericht auf-

genommen

19.465 PI Heim (neu Barrile)  Volksapotheke - zur Sicherung der Versorgung der Bevolkerung mit Medikamenten und Impf-  Erledigt NA

stoffen

19.5327 Frage Heim Immer gravierendere Engpasse - der Schweiz fehlen wichtige Medikamente und Impfstoffe Erledigt NA

19.5340 Frage Herzog Fehlende Medikamente in der Schweiz Erledigt NA

Vorstdsse wahrend der Covid-19-Pandemie:

20.3088 Ip Romano Coronavirus. Volkswirtschaftliche Auswirkungen auf die Schweiz und strategische Uberlegun-  Erledigt Allgemein im Bericht auf-

gen genommen

20.3165 Mo Kommission fiir so-  Fir eine risikobasierte Praventions- und Krisenstrategie zur BekAmpfung tbertragbarer Krank- Angenommen  NA

ziale Sicherheitund heiten
Gesundheit NR
20.3166 Mo Kommission fir so-  Erhéhung der Versorgungssicherheit bei Medikamenten und Impfstoffen Angenommen  Allgemein im Bericht sowie
ziale Sicherheit und spezifisch in den Massnah-
Gesundheit SR men 5, 16 und 17 aufge-
nommen

20.3194 Ip Schneeberger Wie kdnnen die Rahmenbedingungen fiir Medikamente verbessert werden um die Versor- Erledigt Allgemein im Bericht auf-

gungssicherheit mit Medikamenten zu gewahrleisten? genommen

20.3196 Ip Molina Medizinische Technologien gegen COVID-19. Was unternimmt der Bundesrat, damit die Im Rat noch NA

Schweiz sowie alle Staaten Zugang zu kiinftigen Medikamenten und Impfstoffen haben? nicht behandelt
20.3197 Mo Burgherr Uberprifung der Pilichtlagerhaltung Angenommen  NA
20.3211 Mo Muller Fir mehr Handlungsspielraum fiir Beschaffung Medizinprodukte (identisch 20.3370) Im Rat noch NA
nicht behandelt
20.3212 Ip Muller Medikamente, Impfstoffe und medizinische Giiter - wie steht es um die Schweizer Versor- Erledigt Allgemein im Bericht auf-

gungssicherheit?

genommen
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https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194207
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194286
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194291
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194327
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20194458
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20190465
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20195327
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20195340
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203088
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203165
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203166
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203194
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203196
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203197
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203211
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203212

ID Ge- Eingereicht von Titel Stand per Anliegen gemass der
schafts- 07.01.2021 Stellungnahme des Bun-
typ®® desrates im vorliegenden

Bericht aufgenommen?%®

20.3241 Po FDP-Liberale Frak- Covid-19. Gewahrleistung der Versorgung mit Medikamenten, Impfstoffen und medizinischem Angenommen  NA

tion Material
20.3245 Mo Die Mitte-Fraktion.  Essentielle Giter - wirtschaftliche Abh&ngigkeit verringern Im Rat noch Allgemein im Bericht auf-
CVP-EVP-BDP nicht behandelt genommen

20.3268 Mo Haberli-Koller Essentielle Giiter - wirtschaftliche Abhangigkeit verringern Angenommen  Allgemein im Bericht auf-

genommen

20.3283 Ip Carobbio Guscetti  Accesso ed equa distribuzione di test diagnostici, farmaci, vaccini e altre attrezzature necessa- Erledigt NA

rie per la lotta globale contro il coronavirus

20.3290 Ip Schneeberger Fehlende Grundlagen fir die Beurteilung der Versorgungssicherheit bei Medikamenten Erledigt Allgemein im Bericht auf-

genommen

20.3291 Ip Schneeberger Versorgungsengpasse bei den Medikamenten in der Schweiz Erledigt Allgemein im Bericht sowie

spezifisch in den Massnah-
men 1, 2 und 4 aufgenom-
men.

20.3292 Ip Schneeberger Kosten der fehlenden Medikamente Erledigt Allgemein im Bericht auf-

genommen

20.3334 Mo Prezioso Batou Réquisitions d'urgence afin permettre la planification de la production et la distribution des Im Rat noch NA

biens et services indispensables a la protection sociale et sanitaire de la population nicht behandelt

20.3370 Mo Rosti Zulassung von Medizinprodukten nach aussereuropaischen Regulierungssystemen Im Rat noch NA

nicht behandelt

20.3421 Ip Stark Marktférdernde Rahmenbedingungen schaffen, fiir eine nachhaltige Medikamentenversorgung Erledigt Allgemein im Bericht sowie

spezifisch in den Massnah-
men 5, 6 und 16-19 aufge-
nommen.

20.3433 Po Reimann Ausland-Abhéangigkeit vermindern, souveraner und krisenresistenter werden Erledigt NA

20.3439 Ip Reimann Medikamentenknappheit gefahrdet Menschenleben. Lieferengpésse bei Arzneimitteln wirksam  Erledigt Allgemein im Bericht auf-

begrenzen, Abhangigkeit der Arzneimittelversorgung vom Ausland abbauen genommen

20.3447 Mo Michaud Gigon Einrichtung einer alternativen Produktionskette, die in einer Gesundheitskrise in Gang ge- Im Rat noch NA

bracht werden kann nicht behandelt
20.3453 Po Kommission fuir so- Vereinfachte Zulassung von Medikamenten und Impfstoffen Angenommen  Allgemein im Bericht sowie
ziale Sicherheit und spezifisch in den Massnah-
Gesundheit NR men 8-13 aufgenommen.
20.3607 Ip Schneider-Schnei-  Zugang zu Impfstoffen Erledigt NA
ter
20.3906 Mo Minder Schweizer Landesversorgung in sehr grossen Krisen sicherstellen Erledigt NA
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https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203370
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203421
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203433
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203439
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203447
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203453
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203607
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203906

ID Ge- Eingereicht von Titel Stand per Anliegen gemass der
schafts- 07.01.2021 Stellungnahme des Bun-
typ®® desrates im vorliegenden

Bericht aufgenommen?3¢
20.3939 Po Kommission fiir so-  Arzneimittel und Impfstoffe. Gewahrleistung einer nachhaltigen und qualitativ hochwertigen Erledigt Allgemein im Bericht auf-
ziale Sicherheit und Versorgung der Bevolkerung genommen
Gesundheit NR

20.4149 Ip Matter Michel Staatliche Investitionen in Impfstoffen gegen SARS-Cov-2 Erledigt NA

20.429 PI Grine Fraktion Parlamentarische Covid-19-Verordnung. Konkretisierung von Artikel 102 der Bundesverfas- Im Rat noch NA

sung beziiglich Versorgungssicherheit nicht behandelt

21.3019 Mo Aussenpolitische Die Versorgung mit Impfstoffen gegen das Coronavirus weltweit verbessern Im Rat noch NA

Kommission NR nicht behandelt

21.3052 D.lp. Sozialdemokrati- Covid-19-Impfstoffe: Produktionskapazitét und Zugang weltweit verbessern Erledigt NA

sche Fraktion

21.3081 Ip Nantermod Dispositifs médicaux et fin de 'ARM : comment éviter la pénurie ? Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3166 Ip Aeschi Vermasselte Covid-19 Impfstoffbeschaffung (1). Fahrlassige Ablehnung eines Impfstoffange- Im Rat noch NA

bots Uiber 6 Millionen zuséatzliche Dosen? nicht behandelt

21.3167 Ip Aeschi Vermasselte Covid-19 Impfstoffbeschaffung (2). Absichtliche Verzégerung der Impfstoffbe- Im Rat noch NA

schaffung? nicht behandelt

21.3168 Ip Aeschi Vermasselte Covid-19 Impfstoffbeschaffung (3). Diskriminierung der vektorbasierten Technolo- Im Rat noch NA

gie? nicht behandelt

21.3169 Ip Aeschi Vermasselte Covid-19 Impfstoffbeschaffung (4). Bevorzugung von Moderna bei der Impfstoff-  Im Rat noch NA

beschaffung? nicht behandelt

21.3170 Ip Aeschi Vermasselte Covid-19 Impfstoffbeschaffung (5). Aussagen zur Impfrate Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3171 Ip Aeschi Vermasselte Covid-19 Impfstoffbeschaffung (6). Wie lautet die Covid-19 Impfstoffbeschaf- Im Rat noch NA

fungsstrategie und wer kontrolliert die Covid-19 Impfstoffbeschaffung? nicht behandelt

21.3195 Po Dittli Covid-19 Pandemie - Lessons learned fir den Wissenschaftsstandort Schweiz Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3211 Ip Quadri Vaccini: la Svizzera ha fallito nella sfida piu importante. Come intende proseguire? Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3221 Ip de la Reussille La majorité des respirateurs artificiels achetés par I'armée n'a jamais servis Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3318 Ip Nantermod Optimisation de I'approvisionnement en vaccins grace a une collaboration public-privé : éclai-  Im Rat noch NA

rages du Conseil fédéral ? nicht behandelt

21.3340 Ip Moser Versorgungssicherheit in der Kindermedizin sicherstellen Im Rat noch NA

nicht behandelt
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https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213166
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213167
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213168
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213169
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213170
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213171
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213195
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213211
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213221
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213318
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213340

ID Ge- Eingereicht von Titel Stand per Anliegen gemass der
schafts- 07.01.2021 Stellungnahme des Bun-
typ®® desrates im vorliegenden

Bericht aufgenommen?5¢

21.3370 Ip Eymann Ermdglichung der raschen Inverkehrbringung eines Medikaments gegen Covid-19, falls Evi- Im Rat noch NA

denzen Uber dessen Wirksamkeit und Sicherheit bestehen nicht behandelt
21.3504 Ip Quadri Die EU entzieht den privilegierten Zugang der Schweiz zu Impfstoffen. Gedenkt der Bundesrat Im Rat noch NA
den Kohéasionsbeitrag zu blockieren? nicht behandelt

21.3513 Mo Marchesi Si dia il via a un progetto di ricerca e produzione di vaccini in Svizzera. Im Rat noch Allgemein im Bericht auf-

nicht behandelt genommen

21.3533 Ip Klopfenstein Brog-  Versorgungsengpasse bei Arzneimitteln. Welche Haltung vertritt die Swissmedic? Im Rat noch Allgemein im Bericht sowie

gini nicht behandelt spezifisch in der Mass-
nahme 1 aufgenommen.

21.7565 Frage Lohr Strategie Impfstoffbeschaffung Erledigt NA

21.3700 Motion  Stark Marktriickziige von bewahrten und giinstigen Arzneimitteln stoppen. Versorgungssicherheit Im Rat noch Allgemein im Bericht auf-

besser berucksichtigen nicht behandelt genommen

21.3774 Motion Eymann Schaffung der gesetzlichen Grundlage zur raschen Inverkehrsbringung neuer Arzneimittel Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3795 Motion Herzog Marktriickziige von bewéhrten und glinstigen Arzneimitteln stoppen. Versorgungssicherheit Im Rat noch Allgemein im Bericht auf-

besser berticksichtigen nicht behandelt genommen

21.7968 Frage Brenzikofer Verfugbarkeit alternativer Impfstoffe Erledigt NA

21.3813 Ip Prezioso Schweizer Biobank. Zugang zu Impfstoffen? Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.3881 Ip Arslan Selbstmedikation Arzneimittel. Wo stehen wir heute? Im Rat noch NA

nicht behandelt

21.4112 Ip Litscher Drohende Versorgungsengpasse bei Vitaminpraparaten fur die parenterale Erndhrung Im Rat noch Allgemein im Bericht auf-

nicht behandelt genommen

21.7567 Frage Prezioso Uberschiissige Impfdosen den armen Landern zukommen lassen Erledigt NA

21.7753 Frage Addor Notzulassung von Totimpfstoffen Erledigt NA

21.4009 Ip Addor Notzulassung von Totimpfstoffen Im Rat noch NA

nicht behandelt

(Liste nicht abschliessend)
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11.2 Stand der Umsetzung der Empfehlungen aus dem BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016

erledigt in Arbeit pendent Kantone
Handlungs- Empfehlung Instrumente Akteurinnen | Stand
feld und Akteure
Monitoring Die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarznei- | Fachausschuss der Mel- | BWL Erledigt — umgesetzt 2015:
mittel der WL soll durch einen Fachausschuss un- | destelle BAG Die Meldestelle ist etabliert und die Zusammenarbeit zwischen der
terstitzt werden, der sich aus BWL, BAG, Swiss- Swissmedic und dem BWL in Zusammenhang mit den sog. out-of-
medic, Armeeapotheke und Industrievertretern stock-Gesuchen ist gut.
éusan&mens.etfjt.. Dadulrch Sg” sichergestellt \llver- Der Fachausschuss unterstiitzt die Meldestelle bei der periodischen
enh dgss In f'e AE?\Aysig er Versao,r\g/lguggs age Evaluierung der Versorgungslage und bei Entscheiden zur Auswei-
auc Mlekoqy-cl)(-stocd.- ; .Léng.en und. M unhgen tung der Meldepflicht. Die Erstanalyse der verschiedenen therapeu-
zum Marktruckzug, die bei Swissmedic eingehen, tischen Gruppen ist noch im Gange. 4-jahrliche Revisionen der ana-
sowie die Erfahrungen mit den 2015 angepassten lysierten Gebiete werden angestrebt
Regeln fir die Preisfestsetzung (Verflgbarkeits- - . ' . .
prifung) beriicksichtigt werden. Im Rahmen der Uberprufun_g_ der Aufnahmebedmg_ungen alle drei
Jahre wurden 2017-2019 bei insgesamt 15 Arzneimitteln aus Grin-
den der Versorgungssicherheit auf Antrag der Zulassungsinhaberin-
nen auf eine Preissenkung verzichtet. In einem Fall wurde die Preis-
senkung reduziert.
Lagerhaltung Es sollen Regeln definiert werden, wie die Be- | Verordnungspaket HMV BAG Erledigt — nicht umgesetzt:
triebsbewilligungen fur den Grosshandel an Be- | IV (2016-18) Swissmedic |e  Die Definition der «Bewilligungsinhaber» ist zu breit, eine Geset-
dingungen flr eine Vollversorgung verknlpft wer- zesanpassung ware notwendig.
den konnen. e Die méglichen Auswirkungen auf den Wettbewerb unter den
Grossisten konnten nicht abschliessend eingeschétzt werden.
Die Kantone sollen prifen, wie die gesetzlichen | Kantonales Recht Kantone In vielen Kantonen bestehen bereits seit langerer Zeit Vorschriften fiir

Grundlagen unter ihrer Zusténdigkeit sowie Leis-
tungsauftrdge anzupassen sind, um die Leis-
tungserbringende (Spitdler) zu einer minimalen
Lagerhaltung oder zu gemeinsamen Lagerbewirt-
schaftungen zu verpflichten.

Spitalplanung
Leistungsauftrage fir Spi-
taler

die Lagerhaltung, meist auf Grundlage des Bevdlkerungsschutzge-
setzes. Einige Kantone haben die entsprechenden Leistungsauftrage
angepasst oder planen, dies zu tun. Kantone mit Reservelagern kén-
nen Versorgungsengpasse in ihren Spitéler erfolgreich tberbriicken,
der Kanton VS prift die Belieferung der Apotheken. Limitierender
Faktor fur den weiteren Ausbau von Lagerkapazitéten sind die feh-
lenden finanziellen Ressourcen und der Spardruck im Gesundheits-
wesen.
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erledigt in Arbeit pendent Kantone
Handlungs- Empfehlung Instrumente Akteurinnen | Stand
feld und Akteure
Herstellung Die Kantone sollen priifen, wie die gesetzlichen | Kantonales Recht Kantone Da die meisten Apotheken Uber eine Bewilligung fiir die Eigenherstel-
Grundlagen unter ihrer Zustandigkeit sowie Leis- | Spjtalplanung lung oder fir die Vergabe von Lohnauftrdgen verfligen, haben nur
tungsauftradge anzupassen sind, um zur Aufrecht- Leistungsauftrage fiir Spi- wenige Kantone weitere konkreten Massnahmen in die Wege gelei-
erhaltung und zum Ausbau von Infrastrukturen fur | ;.o tet. So investieren AG und GR in den Neu- und Ausbau von Spital-
die Herstellung von Formula-Medikamenten bei- apotheken. Tl unterstiitzt die lokale pharmazeutische Industrie finan-
zutragen. ziell. In den kantonalen Herstellungslokalitaten kann eine breite Pa-
lette an Préparaten im Eigen- oder Lohnauftrag bereitgestellt werden.
Dabei handelt es sich jedoch vorwiegend um Nischenpréaparate und
nicht um solche der Grundversorgung. Limitierender Faktor fiir den
weiteren Ausbau von Herstellungskapazitaten sind die fehlenden fi-
nanziellen Ressourcen.
Eine Erweiterung des Auftrags der Armeeapo- | Geschaftsordnung Logistik | EDI und VBS | Pendent:
theke soll unter BerUCkSichtigung der rechtlichen | Basis der Armee Auf diese Empfeh|ung soll Zur[]ckgegriffen Werden, wenn nach dem
Grundlagen und moglichen Kostenfolgen gepruft Umsetzten anderer Massnahmen immer noch Handlungsbedarf be-
werden. Im Vordergrund steht, dass sie unter de- steht.
f!nlerten_VoraussetZL_mgen als Zulassungsmhab(_a- Hierzu gab es bereits die parlamentarische Initiative 19.465, welche
fn besymmter Mgdlkamente, welche durch die den Ausbau der Armeeapotheke zur Volksapotheke verlangte. Die-
Prlvatwwtsc_:_haft nlc_ht mehr angeb_c_)ten werd_e_n, ser Initiative wurde jedoch am 16.12.2020 — wahrend der Covid-19-
auftreten _konntg. Die Herstellung wiirde C.i‘r?l,be' Im Pandemie — im Nationalrat keine Folge gegeben.
Rahmen ihrer eigenen Produktionskapazitat oder
durch die Vergabe von Auftragen an Dritte erfol-
gen. Dazu misste sie jedoch mit den notwendi-
gen Ressourcen fir die Produktion sowie zum Er-
werb von Lizenzen und fiir die Ubertragung von
Zulassungen ausgestattet werden.
Marktzugang Der Prozess fur den befristeten Import von Arz- | Verordnungspaket HMV BAG Erledigt — umgesetzt 2019,
neimitteln, welche ausschliesslich durch Fachper- | IV (2016-18) Swissmedic | mit Inkraftsetzen der revidierten AMBV am 1.1.2019:

sonen eingesetzt werden (z. B. Impfstoffe), soll
bei Versorgungsliicken beschleunigt werden kon-
nen.

e Die AMBV erleichtert unter gewissen Bedingungen den Ein-
zelimport von Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht erhaltlich
sind, durch Medizinalpersonen. Arzneimittel in Entwicklung kén-
nen auch ausserhalb eines klinischen Versuches fir Patientin-
nen und Patienten mit schweren Erkrankungen zeitlich befristet
zugelassen werden.
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erledigt in Arbeit pendent Kantone

Handlungs- Empfehlung Instrumente Akteurinnen | Stand

feld und Akteure

ff Marktzu- ff Fur den Import von nicht zugelassenen Arzneimitteln (z. B. Impf-
gang 6 stoffe) verfugt die AApot seit 13.6.2019 tber die notwendige Bewilli-

7 Massnahmen, die bereits im Rahmen von Geset-
zesrevisionen beschlossen wurden, sollen im Hin-
blick auf die Versorgungssicherheit konsequent
umgesetzt werden. Dies betrifft insbesondere die
2. Etappe der Revision des HMG: Unterlagen-
schutz, Vereinfachung der Zulassung (well estab-
lished use-Arzneimittel und traditional use-OTC)
sowie Arzneimittel in padiatrischen Dosierungen.

gung der Swissmedic. Fragen betreffend Vertrieb, Haftung und Ver-
gltung sind beim BAG in Abklarung.

Die Mo 18.3058 Heim verlangt ein zentrales Einkaufsmodell fiir be-
stimmte Impfstoffe zu vorgangig festgelegten Lieferbedingungen. Die
Motion wurde am 19.06.2020 abgeschrieben.

Erledigt — umgesetzt 2019,

mit Inkraftsetzen der revidierten VAM, AMZV und AMBYV) am
1.1.2019.

e Das vereinfachte Zulassungsverfahren fur well established use
und traditional use-Arzneimittel hat sich gut etabliert. 2019 sind
bei der Swissmedic 17 Gesuche eingegangen, vorwiegend fur
rezeptpflichtige Arzneimittel (Human- und Tierarzneimittel);

e Die befristete Zulassung auslandischer Ware von in der Schweiz
zugelassenen Arzneimitteln bei gravierenden Versorgungseng-
passen verfugt nun Uber eine solide rechtliche Basis;

e Die Mdglichkeiten fir die Herstellung von zulassungsbefreiten
Arzneimitteln wurden erleichtert: Die Begutachtung von Radi-
opharmazeutika erfolgt, wenn immer méglich nach Art. 13 HMG
von Amtes wegen und well established use; Die Anforderungen
an Antivenine werden jeweils der Situation entsprechend ange-
passt; Die Harmonisierung der Dosierungsempfehlungen fir
Kinderarzneimittel erfolgt im Rahmen der Begutachtung; For-
mula-Arzneimittel wurden 2019 jedoch keine angemeldet;

e Die Zulassung von Anderungen (z. B. Erweiterung der Indika-
tion) wurden vereinfacht; Wenn mdglich wird Art. 13 HMG auf
Gesuch hin oder von Amtes wegen angewendet.

e Per 1.1.2020 wurde die Anwendung des Art. 13 HMG erweitert:
Gesuche fir die Neuzulassung oder Indikationserweiterungen
fur Arzneimittel, die der Verhitung Ubertragbarer Infektions-
krankheiten (wie z. B. Impfstoffe) dienen und bereits von der EU-
Kommission oder der US-FDA zugelassen sind, bertcksichtigt
die Swissmedic die Ergebnisse der dafiir durchgefuhrten Prifun-
gen.
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erledigt in Arbeit pendent Kantone
Handlungs- Empfehlung Instrumente Akteurinnen | Stand
feld und Akteure
ff Marktzu- 8 Bei Medikamenten, die vom Markt zurlickgezo- | Gezielte Information sei- BWL Erledigt — umgesetzt 2016:
gang gen werden und fiir die es keine therapeutische | tens der Swissmedic bei | Fachaus- Bei Arzneimitteln, fir die es keine therapeutische Alternative gibt,
Alternative gibt, sollen die Zulassungsinhaberin- | Marktriickzug. schuss  der | kontaktierte die Swissmedic die Zulassungsinhaberin. 2019 in 5 Fal-
nen motiviert Werden, Lizenzen fir die Hel’Ste”Ung Bemerkung: Die Lizenz- Meldestelle len.
an Dritte (z. B. an die Armeeapotheke) zu tibertra- | iibertragung an die Ar- Zulassungsinhaberinnen sind gemass Art. 11 Abs. 2 VAM verpflich-
gen. meeapotheke bedingt de- tet, der Swissmedic Vertriebseinstellungen im Voraus zu melden. Er-
ren Ausrichtung geméass folgt die Einstellung nach einer Versorgungsstorung, dann erfolgt die
Empfehlung 5. Information i.d.R. zu spét und erschwert eine Ubertragung der Zulas-
sung.
9 Der Informationsfluss beziiglich des Marktriick- | Der Informationsfluss wird | Swissmedic Erledigt - umgesetzt 2016:
Zugs von Arzneimitteln zwischen der Swissmedic | mit dem revidierten HMG BAG ° Die Out_of_stock_Meldungen und zum Marktr“ckzug sind Teil der
und dem BAG soll optimiert werden. sowie durch den neu ge- Analyse zur Versorgungslage, bei der Swissmedic einbezogen
schaffenen Fachaus- wird. Mind. 1 Meeting/Monat.
schuss der Meldestelle
verbessert.
Preisbildung |10 Im Rahmen der geplanten Einfiihrung des Refe- | Verordnungen zur Preis- BAG In Vorbereitung (Kostendadmpfungspaket 1):
und Vergu- renzpreissystems soll auch die Versorgung, resp. | festsetzung Im Vorschlag des Bundesrats soll der Referenzpreis nur angewendet
tung die Verfugbarkeit von Medikamenten berticksich- werden, wenn mindestens drei Arzneimittel in gleicher Wirkstoffzu-
tigt werden. sammensetzung verfiigbar sind. Der Bundesrat soll zudem bei Ver-
sorgungsengpassen hohere Preise festlegen konnen. Die Botschaft
wurde am 21.8.2019 ans Parlament Uberwiesen.
11 Als Grundlage fur eine differenzierte Preisfestset- | Liste versorgungsrelevan- | BAG Pendent — (Kostendampfungspaket 2):
zung bei bewahrten und preisglnstigen Medika- | ter Arzneimittel BWL Der Bundesrat erwagt im KVG eine Grundlage fiir eine differenzierte

menten, denen ein Marktriickzug aus 6konomi-
schen Grinden droht, soll eine systematische
Ubersicht der Arzneimittel erstellt werden, welche
einerseits einen hohen medizinischen Bedarf auf-
weisen und/oder eine kostengiinstige Alternative
bilden.

Beurteilung von Arzneimitteln zu schaffen, mit welcher entspre-
chende Ausnahmen definiert werden kdénnen. In Bezug auf versor-
gungsrelevante Arzneimittel muss eine Liste der in Frage kommen-
den Arzneimitteln erarbeitet werden; in Zusammenarbeit mit dem
BWL.

Die Massnahmen des Kostendampfungspakets 2 miissen vor dem
Hintergrund der Rickmeldungen aus der Vernehmlassung (19.8.—
19.11.2020) nochmals vertieft Giberprift werden. Die Verabschiedung
der entsprechenden Botschaft ist fiir das erste Quartal 2022 geplant.
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11.2.1 BAG-Auswertung der GDK-Kantonsbefragung zum Stand der Umsetzung
der Empfehlungen aus dem BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016
im Kompetenzbereich der Kantone

Hinweise:

Die Umfrage bei den Kantonen wurde im Herbst 2019 von der GDK im Auftrag des BAG durchgefiihrt. Die Emp-
fehlungen 3 und 4 aus dem BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016 liegen im Kompetenzbereich der Kan-
tone. Bei der vorliegenden Darstellung handelt es sich um eine Auswertung der Umfrageergebnisse durch das
BAG. 25 Kantone haben an der Umfrage teilgenommen (Ausnahme: SH). Frage 4: Mehrfachantworten moglich.

Empfehlung 3:

Die Kantone sollen priifen, wie die gesetzlichen Grundlagen unter ihrer Zustandigkeit sowie Leistungsauftrage
anzupassen sind, um die Leistungserbringenden (Spitaler) zu einer minimalen Lagerhaltung oder zu eine ge-
meinsamen Lagerbewirtschaftungen zu verpflichten.

Fragen / Antwortkategorien Kantone Anmerkungen

1. Welche konkreten Massnahmen wurden eingeleitet?

keine 11 Al, AR, BE, FR, GE, Teilweise bestehen seit langerem
GR, NE, VD, VS, ZG, Vorschriften fur die Lagerhaltung,
ZH meist auf Grundlage des BSG
Leistungsauftrag fir Lagerhaltung 9 GL, LU, NW, OW, SG, unklar ob nach VB2016
SZ, TG, Tl, UR

Anpassen der rechtlichen Grundlagen: 2 BL, SO
Auftrag zur Versorgung oder Unterstit-
zung durch Kanton

Standortbestimmung 1 BS
keine Angaben 2  AG,JU
Total 25

2. Welche konkreten Massnahmen sind geplant?

keine 17 AR, BE, BS, GE, GR, TI: Potenzial ausgeschopft
GL, LU, NE, NW, OW,
SG, SO, Sz, TI, TG,
UR, VD

Anpassen der rechtlichen Grundlagen 2 FR, ZG
(BSG)

Informations- und  Arzneimittelaus- 1 Al
tausch mit weiteren Spitélern erweitern

Konzept zur Sicherstellung der Versor- 1 BL
gung verlangen

keine Angaben 4 AG, JU, VS, ZH

Total 25 SH: keine Antwort

3. Welche Erfolge konnten beobachtet werden?
keine Schadigung von Patient/innen 6 GL, LU, NW, OW, SZ,

wegen fehlender Arzneimittel UR

Versorgung der Spitéler aus Reserve- 2 VS, ZH VS: 1995 in Reservelager investiert;
lager ZH: Lager fur Katastrophen bei KAP
mehrheitlich funktionierende Versor- 1 TG

gung

Beurteilung noch nicht méglich 1 BL

keine Angaben 15 AG, Al, AR, BE, BS,

FR, GE, GR, JU, NE,
SG, SO, Tl, VD, ZG

Total 25
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Fragen / Antwortkategorien

Kantone

Anmerkungen

4. Welche Hirden stehen der Umsetzung entgegen?

Ressourcen: Finanzen

13 AR, BL, GE, GL, LU,
NE, NW, Ow, SZ, TI,

Al: keine Person. Ressourcen im Amt
BL: Lagerkapazitaten wurden verklei-

UR, VS, ZH nert
fehlende gesetzliche Grundlagen 4 BE, BS, NE, SG
ungeniigende Information Pharmain- 4 SG, SO, TI, ZH
dustrie
Geografie 1 TI
Politik: Akzeptanz Vorschriften der 1 ZG
BSG klein
Praktikabilitdit gemeinsamer Lagerhal- 1 ZH
tung
Lucke in AMBV: fehlende Verpflichtung 1 ZH Anhang 4 stitzt sich auf GDP-Leitlinie

der Grosshéandler zur Lieferfahigkeit)

2013/C 343/01, die im Gegensatz zur
Vorgangerrichtlinie auf Lieferfahigkeit
verzichtet

keine Angaben 5

AG, Al, FR, GR, JU

Total 29

5. Welche weiteren Massnahmen wurden in die Wege geleitet?

keine 18

Al, AR, BE, BL, BS,
GE, GL, LU, NW, OW,
SZ, SG, SO, TI, TG,

UR, VD, VS
Sensibilisierung der Apotheken oder 1 NE
kantonaler Apothekerverband
regelm. Erneuerung der Absprache mit 1 ZG
Kantonsspital
Aufgaben und Prozesse der WL-ZH 1  ZH Leiter KAP ist Delegierter in der WL-
prazisieren ZH
keine Angaben 4 AG, FR,GR,JU
Total 25

6. Welche weiteren Massnahmen sind geplant?

keine 18

Al, AR, BE, BL, BS,
GE, GL, LU, NE, NW,
oW, Sz, SG, TI, TG,

UR, VD, ZH
Vorratshaltung fur kritische Arzneimittel 1 SO
durch Einkaufgemeinschaft H-pharm
Belieferung der Apotheken aus Reser- 1 VS
velager
keine Angaben 5 AG, FR, GR,JU, ZG
Total 25
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Empfehlung 4:

Die Kantone sollen prifen, wie die gesetzlichen Grundlagen unter ihrer Zustéandigkeit sowie Leistungsauftrage
anzupassen sind, um zur Aufrechterhaltung und Ausbau von Infrastrukturen fir die Herstellung von (Formula-
)Medikamenten beizutragen.

Fragen / Antwortkategorien Kantone Anmerkungen

1. Welche konkreten Massnahmen wurden eingeleitet?

keine 15 Al, AR, BE, FR, GE, Viele Apotheken verfligen lber eine
GR, GL, JU, NE, NW, Herstellungsbewilligung. Vergabe
OW, SZ, TG, UR, VD  von Lohnauftragen

Neu- oder Ausbau Spitalapotheken 3 AG, LU, ZH
inkl. Herstellung von Spezialpraparaten

Standortbestimmung 1 BS

Anpassen der rechtlichen Grundlagen: 1 SO
Auftrag zur Versorgung oder Unterstt-
zung durch Kanton

finanzielle Unterstiitzung der pharma- 1 TI
zeutischen Industrie im Kanton

keine Angaben 4 BL, SG, VS, ZG

Total 25

2. Welche konkreten Massnahmen sind geplant?

keine 15 Al, AR, BE, BS, GE,
GL, JU, LU, NE, NW,
ow, Sz, TG, UR, VD

Neu- oder Ausbau Spitalapotheken 2 AG, GR
inkl. Herstellung von Spezialpraparaten

Anpassen der rechtlichen Grundlagen 1 FR

(BSG)

keine Angaben 7 BL, SG, SO, TI, VS,
ZG, ZH

Total 25

3. Welche Erfolge konnten beobachtet werden?

breites Portfolio an Praparaten in Ei- 10 AG, GR, LU, GL, NW, ohne Préaparate der Grundversorgung

gen- und Lohnherstellung oW, Sz, UR, TG, ZH

keine Angaben / nicht zutreffend 15 Al AR, BE, BL, BS, FR,
GE, JU, NE, SG, SO,
TI, VD, VS, ZG

Total 25

4. Welche Hirden stehen der Umsetzung entgegen?

Ressourcen: Finanzen 16 AG, AR, BE, BL, GE, Lohnherstellung ist besser geeignet
GL, JU, LU, NE, NW, als Eigenherstellung in Apotheke
ow, sz, Tl , TG, UR,

ZH

fehlende Wirkstoffe 2 VD, ZH

fehlende gesetzliche Grundlagen 1 BS

keine Angaben / nicht zutreffend 7 Al FR, GR, SG, SO,
VS, ZG

Total 26

5. Welche weiteren Massnahmen wurden in die Wege geleitet?

keine 14 AG, AR, BE, BL, BS,
GE, GL, LU, NW, OW,
SZ,UR, TG, VD

Sensibilisierung der Apotheken oder 2  JU, NE
kantonaler Apothekerverband

keine Angaben / nicht zutreffend 9 Al, FR, GR, SG, SO, TI,
VS, ZG, ZH

Total 25
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Fragen / Antwortkategorien Kantone Anmerkungen

6. Welche weiteren Massnahmen sind geplant?

keine 14 AR, BE, BL, BS, GE,
GL, JU, NE, NW, OW,
SZ, TG, UR, VD
Verpflichtung der (Spital-)Apotheken 2 AG, LU AG: in Prifung
zur Eigenherstellung LU: angepasst an Tatigkeit
keine Angaben / nicht zutreffend 9 Al, FR, GR, SG, SO, TI,
VS, ZG, ZH

Total 25




11.3 Detailbeschreibung der zu prifenden Massnahmen

Abbildung 10: Ubersichtstabelle der Massnahmen

Katalog der zu prifenden Massnahmen

Handlungsfelder

Massnahme 1 Datengrundlage verbessern

Massnahme 2 Stakeholder-Dialog

Massnahme 3 Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen

Monitoring und Analyse
von Versorgungssto-
rungen

Massnahme 4 Staatlichen Handlungsbedarf ableiten und Zustandigkeit ftir

die sichere und geordnete Versorgung festlegen

Rollen der unterschied-
lichen Akteure

Massnahme 5 Ausweitung der Pflichtlagermenge

Massnahme 6 Lagerhaltung (Einkaufsgemeinschaften)

Massnahme 7 Exportverbot

Nationale Massnah-
men:

Lagerhaltung von le-
benswichtigen Arznei-
mitteln

Massnahme 8 Erleichterungen bei out-of-stock-Gesuchen

Vereinfachen des Arzneimittel

(Art. 9b Abs. 2 HMG)

Massnahme 9 Imports zugelassener

Massnahme 10 Vereinfachen des Imports nicht zugelassener Arzneimittel
(Art. 49 AMBV)

Massnahme 11 Férderung vereinfachter Zulassungsverfahren

Massnahme 12 Ubertragung der Zulassung bei Marktriickzug

Nationale Massnah-
men:

Marktzugang fur le-
benswichtige Arzneimit-
tel

Massnahme 13 Vereinfachen der Vergitung importierter lebenswichtiger
Arzneimittel (Art. 71c KVV)

Massnahme 14 Bonus/Malus-System

Massnahme 15 Weitere Anreize

Nationale Massnah-
men:

Anreize fur Hersteller
lebenswichtiger Arznei-
mittel

Massnahme 16 Staatliche Beschaffung von lebenswichtigen Arzneimitteln

Massnahme 17 Staatliche Herstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln

Massnahme 18 Lohnherstellung im Auftrag des Bundes von lebenswichti-
gen Arzneimitteln

Nationale Massnah-
men:
Eigenbeschaffung/-her-
stellung lebenswichtiger
Arzneimittel durch den
Bund

Massnahme 19 In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der
Schweiz einbringen

Internationale Vernet-
zung

Massnahme 20 Strategie fiir die langfristige Férderung der Forschung, Ent-
wicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz

Strategie fir die Impf-
stoffversorgung

Hinweis: Die folgenden Detailbeschreibungen der zu prifenden Massnahmen sind nicht abschliessend.
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Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von Versorgungsstorungen»

Massnahme 1

Datengrundlage verbessern

Beschreibung:

Die Meldepflicht gegenlber der Meldestelle des Fachbereichs Heilmittel der
wirtschaftlichen Landesversorgung beschrankt sich auf eine (noch unvollstan-
dige) Liste der lebenswichtigen Wirkstoffe. Gemass Art. 1 Abs. 2 der Verord-
nung Uuber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel (SR
531.215.32) gelten als lebenswichtig von Swissmedic zugelassene Humanarz-
neimittel, die nicht oder nur eingeschrankt ersetzbar sind und deren Fehlen
Uber langere Zeit gravierende gesundheitliche Folgen hatte. Der Fachbereich
Heilmittel der wirtschaftlichen Landesversorgung prift bereits jetzt periodisch
die Ausweitung der Meldepflicht fuir lebenswichtige Arzneimittel. Im Rahmen
der Berichterstattung zur Meldestelle werden bei den gemeldeten Versor-
gungstorungen auch die Ursachen analysiert, sofern diese bekannt sind.

Fir eine verbesserte Datengrundlage bendétigt es:

e eine klare und harmonisierte Definition zur Terminologie von Versorgungs-
engpassen

e eine aktive Bewirtschaftung der Datenbank

e eine Ausweitung des Monitorings von Versorgungsengpassen

e eine Liste der zu Uberwachenden Arzneimittel mit Orientierung an den Be-
durfnissen der Patientinnen und Patienten

o die vertiefte Analyse der Ursachen aller gemeldeten Engpasse

e eine zentrale Stelle, die Koordinationsaufgaben (national und internatio-
nal) wahrnimmt.

Bezilglich Ausweitung des Monitorings sind die folgenden Punkte zu priufen:

e die Erweiterung der Meldepflicht auf alle lebenswichtigen Arzneimittel.

Als mdgliche Varianten stehen zur Diskussion:
e Auswahl basierend auf Risikoanalyse in Bezug auf Versorgungskette
und medizinischem Bedarf
o alle Arzneimittel der Grundversorgung
e oder alle Arzneimittel zu Lasten der OKP
e oder alle von der Swissmedic zugelassenen Arzneimittel
e oder auf der WHO-Liste der essentiellen Medikamente
e oder risikobasierter Ansatz der GSASA (2012), der sich an den «me-
dical necessity»-Kriterien der FDA orientiert:
- keine oder nur bedingte Austauschbarkeit der Wirkstoffe
- Therapie oder Prophylaxe von schweren Krankheiten, bei denen eine
Nichtverfugbarkeit eines Praparates gravierende Folgen fur Patientinnen
und Patienten haben kann.

o der Zeitpunkt der Meldung: Fur einen wirkungsvollen Umgang mit Liefer-
schwierigkeiten sind insbesondere die Spitdler auf eine friihzeitige Infor-
mation und die Kenntnis der Dauer der Stérung angewiesen. Der Zeitpunkt
far die Meldung von Versorgungsengpassen sollte zeitlich naher an den
Entscheid fir die Landerallokation von Wirkstoff-Batches durch das Mut-
terhaus des Herstellers gebracht werden. Aktuell missen Zulassungsin-
haberinnen die Meldungen innerhalb von funf Arbeitstagen nach Kenntnis
des Versorgungsengpasses oder Lieferunterbruchs melden. Die Kenntnis
der Dauer der Stérung ist in der Praxis relevant fir den Entscheid, welche
Massnahmen getroffen werden sollen.

o die sofortige Meldung bei einem Marktriickzug (sollte unverziglich nach
dem Entscheid durch das Mutterhaus den Zulassungsinhaberinnen ge-
meldet werden).

e die Erfassung von Details zu den Ursachen der gemeldeten Engpésse.
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Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von Versorgungsstorungen»
Massnahme 1  Datengrundlage verbessern

Gesetzliche Anpassung notwendig:

Grundlagen: e Landesversorgungsgesetz (LVG)

e Heilmittelgesetz (HMG)
e Verordnung Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel

Eignung der akute Engpéasse drohende Engpésse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniber Ausland

Wirkstoffmangel Marktrickzug
Vorteile Nachteile

o Verbesserte Datengrundlage (Datenbewirt- | ¢ Aufwand

schaftung, Ursachenanalyse und Koordina- | ¢ Widerstand der pharmazeutischen Industrie

tion) ist zu erwarten

e Grundlage fir Bekampfung von Versor-
gungsengpassen und fir gesundheitspoliti-
sche Entscheide
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Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von Versorgungsstorungen»

Massnahme 2

Stakeholder-Dialog

Beschreibung:

Ein institutionalisierter Dialog, an dem sich alle Akteurinnen und Akteure des
Versorgungssystems mit Arzneimitteln sowie direkt Betroffene treffen, erhéht
das gegenseitige Verstandnis und erleichtert das gemeinsame Finden und die
Akzeptanz von Losungswegen fir die Verbesserung der Versorgungssicher-
heit.

Akteure sind: BAG, BWL, Swissmedic, Armeeapotheke, Hersteller, Grossis-
ten, Apotheken, Arzteschaft, Spitaler, Kantone, Patientinnen und Patienten so-
wie Versicherer.

Der Anlass soll nicht in Konkurrenz zum Fachausschuss der Meldestelle ste-
hen, sondern ihn erganzen. In diesem Gremium haben die direkt Betroffenen
keine Stimme: Arzteschaft, Patientenorganisationen, Versicherer.

Gesetzliche Keine Anpassungen notwendig
Grundlagen:
Eignung der 1 akute Engpéasse drohende Engpéasse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniiber Ausland

L Wirkstoffmangel Marktrickzug
Vorteile Nachteile

e Forderung einer gemeinsamen Vision und 16- | ¢  Kosten fur Organisation und Durchfuhrung
sungsorientierten Zusammenarbeit des Anlasses

e Erh6hung des Verstandnisses fir andere

Perspektiven
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Handlungsfeld «Monitoring und Analyse von Versorgungsstérungen»

Massnahme 3

Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen

Beschreibung:

Es gibt keine verlésslichen Daten Uber die 6konomischen Auswirkungen von
Versorgungsengpassen auf die Gesundheit von Patientinnen und Patienten,
Mehraufwand bei der Beschaffung von Arzneimitteln durch die Leistungser-
bringenden und Management der Engpéasse durch die Distributionskette und
die Verwaltung.

Die 6konomischen Folgen von Versorgungsengpassen auf die Gesundheits-
kosten sollten quantifiziert werden, u. a. in Bezug auf:

e Verschlechterung der Gesundheit der Patientinnen und Patienten

e Todesfélle

e Mehraufwand fir die Beschaffung

e Management von Engpéassen

e Mehraufwand fur die Vergiitung

Gesetzliche Keine Anpassungen notwendig
Grundlagen:
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme Angebotsliicke gegeniiber Ausland

O Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile

o Bessere Datenlage fur die Kosten-Nutzen- | ¢  Aufwand fir Studie

Analyse bei der Wahl von Massnahmen
e Grundlage fir gesundheitspolitische Ent-

scheide
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Handlungsfeld «Rollen der unterschiedlichen Akteure»

Massnahme 4

Staatlichen Handlungsbedarf ableiten und Zustandigkeit far
die sichere und geordnete Versorgung festlegen

Beschreibung:

Die Zustandigkeit fur die Versorgung mit Arzneimitteln liegt grundsatzlich bei
den Kantonen. Der Bund verfugt nur tber beschrankte Kompetenzen in eng
umschriebenen Teilbereichen (im Fall einer schweren Mangellage oder bei der
Bereitstellung von Mitteln zur Bekéampfung lUbertragbarer, stark verbreiteter o-
der bosartiger Krankheiten von Menschen und Tieren).

Das HMG enthalt deshalb auch keinen Versorgungsauftrag durch den Bund.
Der Zweckartikel Art. 1 Abs. 2 Bst. ¢ HMG (sichere und geordnete Versor-
gung), kann nicht als allgemeiner Versorgungsauftrag interpretiert werden.
Das HMG unterscheidet grundlegend u. a. zwischen (vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG)
der Sicherheit als Gegenstiick zur (Gesundheits-)Schadigung, und der thera-
peutischen Wirksamkeit. In diesem Sinne zielt eine «sichere Versorgung» da-
rauf ab, dass die Versorgung mit Heilmitteln keine (Gesundheits-)Schadigung
nach sich zieht (z. B. Abgabe durch geschultes Personal; fachliche Information
und Beratung der Kundschaft). Der sekundare Gesetzeszweck, wonach das
HMG dazu beitragen soll, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit
Heilmitteln einschliesslich fachlicher Information und Beratung im ganzen Land
angeboten wird, bezieht sich auf eine breite Streuung von Apotheken.

Bund und Kantone sollen in einem klar definierten Gremium, ihre Verantwor-
tungsbereiche zur Versorgung mit Arzneimitteln koordinieren. Das Gremium
soll mit den notwendigen Ressourcen und Befugnissen ausgestattet werden,
damit es Versorgungsengpasse und -licken mit allen Arzneimitteln (nicht nur
die lebenswichtigen) moglichst verhindern oder deren Anzahl und Dauer mini-
mieren kann. Die wichtigsten Funktionen dieses Gremiums miissten sein:

e Koordination auf Stufe Bund

¢ Koordination zwischen den Kantonen und Leistungserbringenden

e Dialog mit der Industrie (Zulassungsinhaberinnen)

e harmonisierte Definitionen zur Terminologie von Versorgungsengpassen

Nebst den Behorden sollte auch die Industrie ihre Rolle klar festlegen und
wahrnehmen. Dazu gehért u. a. der Dialog mit den Behérden und die Gewahr-
leistung von sicheren und qualitativen Produkten sowie der Sicherheit in der
Versorgungskette.

Gesetzliche Anpassung notwendig:

Grundlagen: e Bundesverfassung (BV; Sollten Anderungen der Verantwortlichkeiten zwi-
schen den Kantonen und dem Bund notwendig sein, sollen die entspre-
chenden Bestimmungen wann immer moglich auf gesetzlicher Stufe an-
gepasst werden. Aufgrund der klaren Verantwortung der Kantone in der
Gesundheitsversorgung gemass der Bundesverfassung, muss aber unter
Umstanden auch eine Anpassung auf dieser Ebene gepruft werden)

e Heilmittelgesetz (HMG)

e Landesversorgungsgesetz (LVG)
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniiber Ausland

Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile
e Klare Zuordnung der Verantwortung e Evtl. Anpassung Bundesverfassung
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Lagerhaltung von lebenswichtigen Arznei-

mitteln»
Massnahme 5

Ausweitung der Pflichtlagermenge

Beschreibung:

Die Pflichtlager mussen aktuell den Verbrauch von 3 Monaten abdecken.

Es soll geprift werden, ob bei Arzneimitteln, die besonders von Versorgungs-
engpassen bedroht sind, die Pflichtlagerung vergréssert werden soll. Das Kos-
ten-Nutzen-Verhaltnis muss im Auge behalten werden.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Landesversorgungsgesetz (LVG)

e Verordnung Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimittel

e Verordnung des WBF lber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: [J  Angebotslicke gegeniber Ausland

L Wirkstoffmangel LI Marktriickzug
Vorteile Nachteile

e Uberbriickung langer dauernder Engpésse | ¢ Kosten

e Marktattraktivitat sinkt

e Aufbau von Pflichtlagern in einzelnen Thera-
piegebieten nicht, oder nur schwer mdglich,
z. B. fur Impfstoffe, einzelne Antibiotika

o Impfstoffe: Verfalldatum begrenzt Lagerdauer
im Pflichtlager
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Lagerhaltung von lebenswichtigen Arznei-

mitteln»
Massnahme 6

Lagerhaltung (Einkaufsgemeinschaften)

Beschreibung:

Einkaufsgemeinschaften von Spitélern existieren bereits. Einige Kantone ha-
ben gute Erfahrungen mit Reservelagern fur versorgungskritische Arzneimittel
gemacht (LU, VS, ZH). Es sollen Lagerhaltungen bei Institutionen des Gesund-
heitswesens etabliert werden.

Es soll geprift werden, wie diese Erfahrungen erfolgreich auf andere Kantone
oder Regionen Ubertragen werden kénnen.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Kantonale gesetzliche Grundlagen und Leistungsauftrage
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniber Ausland

L Wirkstoffmangel L Marktrickzug
Vorteile Nachteile

e Uberbriickung langer dauernder Engpéasse e Kosten
¢ Kostengunstiger Einkauf o Koordination und Transporte
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«Nationale Massnahmen: Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln»

Massnahme 7

Exportverbot

Beschreibung:

Verschiedene Lander haben den Export knapper Arzneimittel verboten
oder diskutieren diese Massnahme. In erster Linie richtet sich diese Mass-
nahme an Handler, die Arzneimittel in Lander mit einer hdheren Gewinnmarge
verschieben.

Nach geltendem Recht besteht in der Schweiz keine adaquate gesetzliche
Grundlage, um bei einem Lieferengpass ein Exportverbot auszusprechen.
Rechtlich sind Ausfuhrbeschrankungen lediglich in eng begrenzten Sondersi-
tuationen moglich: einerseits nur bei Heilmitteln, die der Bekdmpfung von tber-
tragbaren Krankheiten dienen (nach EpG) und andererseits bei einer schwe-
ren Mangellage (nhach LVG). Obwohl sich die Versorgungsproblematik im Heil-
mittelbereich in den letzten Jahren akzentuiert hat, besteht deswegen keine
vorhersehbare schwere Mangellage.

Die Schweiz mit ihren hohen Preisen fir Arzneimittel ist vom Abzug von Arz-
neimitteln kaum betroffen. Die Schweiz ist bei Arzneimitteln fast vollstandig
von Einfuhren abhéngig, ein Exportverbot fur Arzneimittel aus einheimischer
Produktion wirkt nur marginal.

Dennoch sind Grosshandler und Spitalapotheken immer wieder mit entspre-
chenden Anfragen aus asiatischen und arabischen Landern konfrontiert.

Gesetzliche Art. 31 des Landversorgungsgesetzes gibt dem Bundesrat die Mdglichkeit, die
Grundlagen: Ausfuhr von Gltern bei einer unmittelbar drohenden oder bereits bestehenden
schweren Mangellage zeitlich begrenzt zu beschranken.
e Details missten in einer Verordnung geregelt werden.
Eignung der akute Engpasse 0 drohende Engpasse
Massnahme: [J  Angebotsliicke gegenliber Ausland
0  Wirkstoffmangel 0 Marktriickzug
Vorteile Nachteile
e Vorbeugende Massnahme e Wirkung beschrankt
e Symbolische Wirkung: Sicherung des Ver- | ¢ Retorsionsmassnahmen andere Lander
trauens in die Behoérden e BR hat diese Massnahme bereits als untaug-
lich eingestuft.
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimit-

tel»
Massnahme 8

Erleichterungen bei out-of-stock-Gesuchen

Beschreibung:

Zulassungsinhaberinnen kdnnen in einer out-of-stock-Situation, gestiitzt auf
Art. 9b Abs. 2, Art. 58, Art. 66 Abs. 1 und 2 und Art. 67 Abs. 1 und 2 HMG ein
Gesuch um ein befristetes Inverkehrbringen eines Arzneimittels in auslandi-
scher Aufmachung stellen. Die Swissmedic bewilligt dies unter den Bedingun-
gen, wenn

e sich das zu importierende Arzneimittel bezuglich Zusammensetzung und
Quialitat nicht wesentlich unterscheidet,

e von keinem erhdhten Risiko bezuglich Arzneimittelsicherheit ausgegan-
gen werden muss,

e kein gleichwertiges Alternativpréparat (z. B. Generikum, Co-Marketing
Arzneimittel) zur Verfiigung steht.

Es soll gepruft werden, ob die Bedingung «kein gleichwertiges Préparat ver-
fugbar» gelockert werden kann, falls der Marktanteil des Alternativpréaparates
den Bedarf in der Schweiz gar nicht abdecken kann.

Gesetzliche Keine Anpassung notwendig
Grundlagen:
Eignung der akute Engpéasse [J drohende Engpésse
Massnahme: [J Angebotsliicke gegenuber Ausland
L Wirkstoffmangel L Marktrickzug
Vorteile Nachteile
e Schnelle Losung von Engpassen e Aktive Mitarbeit der Zulassungsinhaberinnen

unabdingbar erforderlich

o Verfugbarkeit der entsprechenden Arzneimit-
tel im Ausland nicht immer gegeben

e Verschlechterung der Information von Pati-
entinnen und Patienten und Fachpersonen
(PV/FI in Landesprache)
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimit-
tel»

Massnahme 9  Vereinfachen des Imports zugelassener Arzneimittel
(Art. 9b Abs. 2 HMG)

Beschreibung: Mit Art. 9b Abs. 2 HMG (SR 812.21, in Kraft seit dem 1.1.2019) wurden bereits
Bestimmungen eingefiihrt, welche den Import zugelassener Arzneimittel ver-
einfachen. Swissmedic kann zur Uberbriickung einer temporéren Nichtverfiig-
barkeit eines identischen, in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels den Im-
port eines zugelassenen Arzneimittels zeitlich oder mengenmassig begrenzt
bewilligen, sofern:

a. das Arzneimittel in einem anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittel-
kontrolle zugelassen ist; und

b. in der Schweiz kein im Wesentlichen gleiches Arzneimittel zugelassen
und verfligbar ist.

Es soll geprift werden, ob:

e resp. in welchem Ausmass von den Bestimmungen in Art. 9b Abs. 2 HMG
Gebrauch gemacht wird.

e diese Bestimmungen fir eine Vereinfachung des Imports zugelassener
Arzneimittel ausreichen oder Optimierungspotential besteht.

e eine koordinierte Beschaffung — bspw. die Einfuhr durch einen Zusam-
menschluss von Spitélern oder eine zentrale Stelle (bspw. Kantons- oder
Armeeapotheke) — den Import vereinfachen wirde.

e Vereinfachungen in der schweizerischen Aufmachung mdglich sind.

e anstelle der dreisprachigen Patienteninformationen in der Medikamenten-
packung auf Online-Texte verweisen werden kann.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Heilmittelgesetz (HMG)
e Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)
Eignung der akute Engpasse drohende Engpéasse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniiber Ausland
U Wirkstoffmangel Marktrickzug
Vorteile Nachteile
e Entlastung der Arzteschaft und Apothekenin | ¢ Ungeklarte Fragen zur Verantwortung, der
der Beschaffung Distributionslogistik, Pharmakovigilanz und
e Zentrales Beschaffungsmanagement Vergitung

Hinweis: Ursprunglich wurde eine Anpassung von Art. 44 AMBYV vorgeschlagen. Dieser regelt die Ein-
zeleinfuhr von in der Schweiz zugelassenen immunologischen Arzneimitteln sowie Blut und Blutproduk-
ten durch Personen, die Uber eine Bewilligung fur die Einfuhr von Arzneimitteln verfligen. Durch die
Bewilligung der Einzeleinfuhr kann die Swissmedic die Sicherheit der Patientinnen und Patienten sowie
die Marktiiberwachung sicherstellen Der Vorschlag zur Anpassung von Art. 44 AMBV wurde verworfen.
Einerseits da sich Art. 44 AMBYV nicht fur die angedachte Massnahme eignet, weil es sich um Einzelbe-
willigung handelt. Bei einer Anpassung bspw. durch eine Ausweitung auf weitere Arzneimittel wirden
auch diese eine Einzelbewilligung bendtigen, was den Import eher erschweren und schranken als er-
leichtern wirde. Andererseits besteht mit Art. 9b Abs. 2 HMG bereits eine geeignete, rechtliche Grund-
lage, welche den Import zugelassener Arzneimittel vereinfacht (keine Einschrankung der Arzneimittel-
gruppen; nicht nur Einzeleinfuhr erlaubt).
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimit-

tel»
Massnahme 10

Vereinfachen des Imports nicht zugelassener Arzneimittel
(Art. 49 AMBV)

Beschreibung:

Art. 49 AMBYV erlaubt den Import von Arzneimittel, die in der Schweiz nicht
zugelassen sind, ohne Bewilligung fiir

e Medizinalpersonen mit einer kantonalen Abgabebewilligung
e Behandelnde Arztinnen und Arzte

Dies gilt jedoch nur fur kleine Mengen, die fur die eigenen Patientinnen und
Patienten bestimmt sind.

Fiar immunologische Produkte (Art. 44 Abs. 2 AMBYV), welche in der EU zuge-
lassen sind, besteht mit der «Official Control Authority Batch Release for Hu-
man Biologicals» (OCABR) bereits die Méglichkeit eine Ausnahme der Bewil-
ligung fur grossere Mengen («Batch») zu erhalten.

Es soll gepruft werden, wie Art. 49 AMBYV interpretiert werden kann oder an-
gepasst werden muss, dass bei gravierenden Engpassen die ganze Bevolke-
rung der Schweiz oder Teile davon als Patientengruppe gelten, die zentral
durch eine oder mehrere Apotheken versorgt werden kénnten (im Zustandig-
keitsbereich der Kantone). Im Idealfall konnte die Armeeapotheke diese Rolle
Ubernehmen, welche bereits tUber die dafur notwendigen Betriebsbewilligun-
gen von Swissmedic verflgt. Die Erfahrungen mit der Anwendung OCABR fr
immunologische Produkte sollen ebenfalls berticksichtigt werden.

e Bemerkung: Eine AG BAG, BWL, Swissmedic, kantonale Vollzughehor-
den und AApot erarbeitet zurzeit ein Prozessschema, das die Ablaufe von
der Marktbeobachtung bis zur Rickkehr in die Normalsituation abbildet
und offene Fragen zur Verantwortung, der Distributionslogistik, Pharma-
kovigilanz und Vergitung klaren soll.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Heilmittelgesetz (HMG)

e Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV)
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpésse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniiber Ausland

0 Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile

e Entlastung der Arzteschaft und Apothekenin | ¢  Ungeklarte Fragen zur Distributionslogistik,

der Beschaffung

Pharmakovigilanz und Vergtitung

e Zentrales Beschaffungsmanagement e Verantwortung liegt bei der behandelnden

Arzteschaft
e Gefahr, dass weniger Zulassungsgesuche
fur die Schweiz gestellt werden
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimit-

tel»
Massnahme 11

Forderung vereinfachter Zulassungsverfahren

Beschreibung:

In der Schweiz sind weniger Arzneimittel zugelassen als in der EU, was auf
eine Vielzahl von Grinden wie die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen
(bspw. Marktgrésse der Schweiz), Entscheide der Unternehmen (bspw. Prio-
risierung anderer Lander fiir die (Erst-)Zulassung) und die Regulierungskondi-
tionen in der Schweiz (bspw. Zulassungsverfahren und Preisbildung) zuriick-
zufuhren ist.

Um das Zulassungsverfahren zu vereinfachen, wurden bereits einige Mass-
nahmen umgesetzt:

e Art. 13 HMG erleichtert Neuzulassungen indem die Ergebnisse der Pri-
fungen auslandischer Behoérden vermehrt berticksichtigt werden, falls ein
Arzneimittel in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle bereits
zugelassen ist. Ab 1.1.2020 wurde die Anwendung von Art. 13 HMG unter
bestimmten Bedingungen erweitert: Gesuche um Neuzulassungen oder In-
dikationserweiterungen fur Arzneimittel, die der VerhlUtung Ubertragbarer
Infektionskrankheiten (wie z. B. Impfstoffe) dienen, kénnen so in der
Schweiz mit reduziertem Aufwand begutachtet werden.5’

o Art. 14 HMG erlasst ein vereinfachtes Zulassungsverfahren fur bestimmte
Kategorien von Arzneimitteln.

e Art. 21-25 VAM halten fest, dass bei Anderungen der Zulassung internati-
onal (namentlich der EU) anerkannte Normen und Richtlinien bertcksich-
tigt werden.

Es soll gepruft werden, wie bei versorgungskritischen Arzneimitteln das Zulas-
sungsverfahren der Swissmedic weiter vereinfacht werden kann, damit mehr
Zulassungsgesuche eingereicht werden. Die Sicherheit der Patientinnen und
Patienten darf dabei nicht geféahrdet und die Marktiberwachung nicht ge-
schwacht werden. Es soll geprift werden, ob:

e der Zulassungsprozess in der Schweiz langer dauert als in der EU. Falls
ja soll untersucht werden, welche Komponenten des Zulassungsprozes-
ses (wissenschaftlich Begutachtungsprozesse der Behdrden, rechtliche
Verfahrensfristen, Fristen zur Mitwirkung, usw.) zu einer zeitlichen Verzo-
gerung fuhren und wie diese ggf. optimiert werden kdnnen.

e die Berucksichtigung von EU und EMA-Zulassungen gemass den Art. 13
und Art 14 HMG bereits die gewlnschte Wirkung entfaltet. Swissmedic hat
hierfir eine Evaluation geplant (2021-2022). Anschliessend soll ggf. ge-
prift werden, ob die Bestimmungen zur Berlcksichtigung ausreichen oder
durch Bestimmungen zur Ubernahme von EU und EMA-Zulassungen er-
ganzt werden sollten.

e das vereinfachte Zulassungsverfahren fir bestimmte Arzneimittel nach
Art. 14 HMG bei den von Versorgungsengpassen betroffenen Arzneimit-
teln ausreichend ist.

e durch die Art. 21-25 VAM bereits eine ausreichende Harmonisierung mit
den EU-Zulassungskriterien stattgefunden hat um das Zulassungsverfah-
ren zu vereinfachen.

Nebst den Massnahmen fir ein vereinfachtes Zulassungsverfahren soll auch
gepruft werden, ob Massnahmen im Bereich der wirtschaftlichen Rahmenbe-
dingungen und mit Auswirkungspotential auf die Entscheide der Unternehmen
ergriffen werden sollten (bspw. Standortférderung oder Anreize im Bereich des
Schutzes von geistigem Eigentum (Patentschutz, Unterlagenschutz)). Ziel

57 Siehe Postulat 20.3453 «Vereinfachte Zulassung von Medikamenten und Impfstoffens.
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimit-

tel»
Massnahme 11 Forderung vereinfachter Zulassungsverfahren
muss sein, dass Unternehmen ihre Gesuche zeitnah nach der Einreichung bei
der FDA in den USA und EMA in der EU auch bei der Swissmedic in der
Schweiz einreichen.
Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Heilmittelgesetz (HMG)
e Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)
e Arzneimittelverordnung (VAM)
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniber Ausland
0 Wirkstoffmangel 0 Marktrickzug
Vorteile Nachteile

Verflgbarkeit von Arzneimitteln erhéhen
Impfstoffe schneller verfigbar machen
Entlastung der Arzteschaft und Apotheken in
der Beschaffung

Gefahr, dass weniger Zulassungsgesuche
fur die Schweiz gestellt werden
Pharmafirmen kénnen nicht zu einer Zulas-
sung gezwungen werden

Ggf. Zulassungsinhaberinnen mit einem
Rechtssitz ausserhalb der Schweiz (z. B. bei
einer Ubernahme von EU und EMA-Zulas-
sungen): Ungeklarte Fragen zur Verantwor-
tung, der Distributionslogistik, Pharmakovi-
gilanz, Vergutung und Entschadigung
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimit-

tel»
Massnahme 12

Ubertragung der Zulassung bei Marktriickzug

Beschreibung:

Beim Marktriickzug von Arzneimitteln, fur die es keine therapeutische Alterna-
tive gibt, informiert die Swissmedic die Zulassungsinhaberin bereits Gber die
Maoglichkeit einer Lizenzibertragung (2019 in 5 Fallen). Zudem hat Swissme-
dic seit dem 1.1.2019 mit Art. 11 VAM (insbesondere Art. 11 Abs. 5 VAM) die
Méglichkeit erhalten, bei einem Marktriickzug die Zulassungsdokumentation
zu Ubertragen. Bei padiatrischen Anwendungen ist der Erwerb dieser Zusatz-
dokumentation verpflichtend unentgeltlich.

Es soll geprift werden, ob Zulassungsinhaberinnen zu einer Lizenzibertra-
gung verpflichtet werden kdnnen, dafir die gesetzliche Grundlage ausrei-
chend ist oder zumindest im Rahmen einer Meldepflicht einen Ruckzug mel-
den mussen.

Gesetzliche Anpassung notwendig:

Grundlagen: e Bundesverfassung (BV; Sollten Anderungen der Verantwortlichkeiten zwi-
schen den Kantonen und dem Bund notwendig sein, sollen die entspre-
chenden Bestimmungen wann immer méglich auf gesetzlicher Stufe an-
gepasst werden. Aufgrund der klaren Verantwortung der Kantone in der
Gesundheitsversorgung gemass der Bundesverfassung, muss aber unter
Umstanden auch eine Anpassung auf dieser Ebene geprift werden; ggf.
Art. 27 BV zur Wirtschaftsfreiheit)

e Heilmittelgesetz (HMG)

o Patentgesetz (PatG)

e Verordnung Uber die Meldestelle von lebenswichtigen Humanarzneimit-
teln

Eignung der L akute Engpéasse L1 drohende Engpésse

Massnahme: LI Angebotslicke gegentiber Ausland

0  Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile
o Verfugbarkeit von Nischenprodukten sicher- | ¢  Ungewiss, ob Uberhaupt Unternehmen zur
stellen und erhéhen Ubernahme einer Lizenz bereit bzw. verfiig-
bar sind
e Ungewiss, ob das Unternehmen beliefert
wird

e Evtl. Anderung BV
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Anreize fur Hersteller lebenswichtiger Arz-

neimittel»
Massnahme 13

Vereinfachen der Vergltung importierter lebenswichtiger
Arzneimittel (Art. 71c KVV)

Beschreibung:

Gemass Art. 71c KVV ubernimmt die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung die Kosten fir

e importierte Arzneimittel, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, oder
e Arzneimittel, die in der Schweiz zugelassen sind, jedoch wegen Nichtver-
figbarkeit in der Schweiz aus dem Ausland importiert werden miissen,

im Einzelfall und unter gewissen Bedingungen (Voraussetzungen nach Artikel
71a Abs. 1 Bst. a oder b KVV erflllt; Arzneimittel stammt von einem Land mit
vergleichbarem Zulassungssystem).

Die Vergutung nach Art. 71c KVV soll so vereinfacht werden, dass sie bei ei-
nem evidenten Versorgungsengpass fiir alle entsprechenden Importe an-
wendbar ist. Zudem sollte gepriift werden, ob die Leistungserbringenden die
Méoglichkeit erhalten sollen, die allféllig hoheren Kosten der Ersatzpraparate
sowie ihren Mehraufwand (z. B. Organisation von Praparaten im Ausland, Um-
packen und Umlabeln in Landessprachen) abrechnen zu kénnen.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e ggf. Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (KVG)
e Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV)
Eignung der akute Engpasse drohende Engpéasse
Massnahme: Angebotsliicke gegentiber Ausland
L Wirkstoffmangel L Marktrickzug
Vorteile Nachteile
o Entlastung der Versicherer, Leistungserbrin- | ¢  Administrativer Aufwand zur Bestimmung
gende und Versicherten des Beginns und Ende eines evidenten Ver-
e Leistungserbringende steigen nicht auf teu- sorgungsengpasses
rere Alternativpraparate um, die von den Ver- | ¢ Rolle und Verantwortung der Zulassungsin-
sicherern vergitet werden missen haberinnen in der Schweiz ist nicht klar
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Anreize fur Hersteller lebenswichtiger Arz-

neimittel»
Massnahme 14

Bonus/Malus-System

Beschreibung:

Aktuell kdnnen Zulassungsinhaberinnen nicht geblsst werden, wenn sie ihre
Meldung zu einem Versorgungsengpass nicht rechtzeitig bei der Melde-
stelle der WL einreichen. Es sollte geprift werden, wie sdumige Zulassungs-
inhaberinnen gebisst werden kdnnen. Die Busseinnahmen kdnnten in einen
zweckgebundenen «Bonus/Malus-Topf» fliessen, aus dem andere Massnah-
men zur Férderung der Versorgungssicherheit finanziert werden, wie z. B. die
finanzielle Unterstiitzung von Lohnherstellern.

Es soll ebenfalls geprift werden, wie Hersteller verpflichtet werden kénnen,
bei Versorgungsengpassen vergleichbare Ersatzprodukte auf ihre Kosten zur
Verfligung zu stellen. Dazu sollen auch das Umverpacken und Umlabeln ge-
horen.

Die Lieferperformance aller Firmen soll in einem Rating zusammengestellt
werden. Firmen mit schlechter Lieferperformance sollen mit einer Malus-Zah-
lung belegt werden. Firmen mit guter Performance werden aus dem «Bo-
nus/Malus-Topf» belohnt.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Landesversorgungsgesetz (LVG)

e Verordnung Uber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel
Eignung der akute Engpasse drohende Engpéasse
Massnahme: [J Angebotsliicke gegenuber Ausland

Wirkstoffmangel L Marktrickzug
Vorteile Nachteile
e Genauigkeit des Monitorings erhéhen o Aufwand fur Verwaltung des Bonus/Malus-
o Verfugbarkeit von Arzneimitteln sicherstellen Topfs

o Mittel zur Forderung der Versorgungssicher- | ¢  Aufwand fir das Rating der Lieferperfor-

heit generieren

mance
e Risiko zuséatzlicher Marktriickziige
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Anreize fur Hersteller lebenswichtiger Arz-

neimittel»
Massnahme 15

Weitere Anreize

Beschreibung:

Spital- und Kantonsapotheken produzieren Nischenprodukte in Eigen-
oder Lohnerstellung. Die Herstellung in 6ffentlichen Apotheken kann ein wich-
tiges Instrument sein, um Lieferengpasse bestimmter Dosierungen zu be-
kampfen. Die GMP-konforme Produktion ist anspruchsvoll und nicht kosten-
deckend. Tiefe SL-Preise und die Preissenkungsmassnahmen des Bundes
setzen die Kosten weiter unter Druck. Investitionen werden zurlickgestellt.

Es soll geprift werden, mit welchen Mitteln die industrielle Herstellung und die
Lohnhersteller unterstiitzt werden kénnen, damit sie wirtschaftlich Gberleben
koénnen, z. B. durch:

e Finanzspritzen fir notwendige Investitionen durch den Bund und die Kan-
tone (analog dem Beispiel des Kantons Tessin)

e Ausgleich der Differenz zwischen dem Produktionspreis und des SL-Prei-
ses

e Revision der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT): patentabgelaufene Wirk-
stoffe auf der SL, die in einem Arzneibuch monographiert sind, sollen au-
tomatisch auch in der ALT geflihrt werden

e Vertragliche Lieferverpflichtungen

Speziell fir Generika. Hier sollte gepruft werden,

e ob die Anforderung fur die Aufnahme in die SL (Dosierung, Darreichungs-
form, Packungsgrosse wie das Originalpraparat) gelockert werden kénnen

e wie der Einsatz von Generika in der Schweiz gefdrdert werden kénnte, um
dadurch mehr Zulassungsgesuche zu erwirken

Starkung des geistigen Eigentums: Patentgeschiitzte Arzneimittel sind weni-
ger haufig von Versorgungsengpassen betroffen. Hier sollte geprift werden,

e 0b eine Verlangerung des Patentschutzes mit Verpflichtung zur Inverkehr-
bringung des Produktes die Prédsenz von wichtigen Arzneimitteln auf dem
Schweizer Markt verlangern kann. Dabei mussen allerdings auch die Kos-
ten bertcksichtigt werden.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Heilmittelgesetz (HMG)

e Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG)

e Patentgesetz (PatG)

e Kantonale Gesetzgebungen

e Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV)
Eignung der [0 akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: Angebotsliicke gegentber Ausland

0  Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile

e Know-how und Produktionskapazitatenim In- | ¢  Kosten

land sichern e Geringere Kosteneinsparungen bei Arznei-
o Verfugbarkeit von Nischenprodukten und mitteln, resp. madglicherweise Kostenerho-
Generika sicherstellen und erhéhen hung

e Marktriickzug von Arzneimitteln verhindern
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Eigenbeschaffung/-herstellung lebens-
wichtiger Arzneimittel durch den Bund»

Massnahme 16

Staatliche Beschaffung von lebenswichtigen Arzneimitteln

Beschreibung:

Der Bund soll bei lebenswichtigen Arzneimitteln und Wirkstoffen direkt als K&u-
fer auftreten. Gegentiber den Herstellern konnten die Konditionen (Verfugbar-
keit, Preis) so ausgehandelt werden, dass der Bedarf der Schweiz Uber einen
grossen Zeitraum sichergestellt werden kann.

Damit der Bund zentral als K&ufer auftreten kann, bedarf es einer verfassungs-
rechtlichen und gesetzlichen Zustandigkeit. Eine solche besteht auf Bundes-
ebene zurzeit im Bereich der Epidemienbekampfung in Bezug auf Heilmittel,
die der Bekampfung von ubertragbaren Krankheiten dienen. Zudem besteht
die Mdglichkeit von Eigenbeschaffungen nach Artikel 31 Absatz 3 LVG im Falle
schwerer Mangellagen.

Hierzu gab es bereits die parlamentarische Initiative 19.465, welche den Aus-
bau der Armeeapotheke zur Volksapotheke verlangte. Dieser Initiative wurde
jedoch am 16.12.2020 — wahrend der Covid-19-Pandemie — im Nationalrat
keine Folge gegeben.

Es soll dennoch gepruft werden, inwieweit Vertrage zur Bereitstellung von Her-
stellkapazitaten (Wirkstoff-, Arzneimittelherstellung, Verpackung) und/oder
Liefer-/Abnahmevertrédge hier unmittelbar wirkend, bessere und effizientere
Werkzeuge sein konnten.

Gesetzliche Anpassung notwendig:

Grundlagen: e Bundesverfassung (BV; sollten Anderungen der Verantwortlichkeiten zwi-
schen den Kantonen und dem Bund notwendig sein, sollen die entspre-
chenden Bestimmungen wann immer moglich auf gesetzlicher Stufe an-
gepasst werden. Aufgrund der klaren Verantwortung der Kantone in der
Gesundheitsversorgung gemass der Bundesverfassung, muss aber unter
Umstanden auch eine Anpassung auf dieser Ebene geprift werden.)

e Landesversorgungsgesetz (LVG)

e Heilmittelgesetz (HMG)

e Geschéftsordnung Logistikbasis der Armee
Eignung der 1 akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: Angebotsliicke gegenuber Ausland

Wirkstoffmangel Marktrickzug
Vorteile Nachteile

o Verfligbarkeit von lebenswichtigen Arzneimit- | o

teln und Wirkstoffen sicherstellen
Verfugbarkeit von Impfstoffen, welche im
Schweizerischen Impfplan empfohlen wer-
den, sicherstellen

Evtl. Anderung Bundesverfassung

Kosten (inkl. Mehrbedarf an personellen und
finanziellen Ressourcen)

Widerstand der Wirtschaft wegen Konkur-
renz durch die Armeeapotheke

Ungeklarte Fragen zur Verantwortung, der
Distributionslogistik, Pharmakovigilanz, Ver-
gitung und Entschadigung
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Eigenbeschaffung/-herstellung lebens-
wichtiger Arzneimittel durch den Bund»

Massnahme 17

Staatliche Herstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln

Beschreibung:

Es ist zu prufen, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund fur lebens-
wichtigen Arzneimittel, welche durch die Privatwirtschaft nicht mehr angeboten
werden, auftreten soll als:

e Zulassungsinhaber,

e Hersteller, und/oder

e (Teil-)Akquise von bestehenden Lohnherstellenden (Eigenproduktion
via Dritte; siehe auch Massnahme 18.)

Der Bund verfugt im Prinzip mit der Armeeapotheke Uber einen eigenen Be-
trieb mit der notwendigen Herstellerbewilligung der Swissmedic. Ob die Ar-
meeapotheke jedoch effektiv ein breites Sortiment an lebenswichtigen Arznei-
mitteln inklusive den entsprechenden Wirkstoffen herstellen kénnte, ist frag-
lich. Im Weiteren musste die Armeeapotheke zunéchst mit den notwendigen
Ressourcen fur die permanente Produktionsbereitschaft, den Erwerb von Li-
zenzen und die Ubertragung von Zulassungen ausgestattet werden. Seit dem
1.1.2019 hat Swissmedic mit Art. 11 VAM (insbesondere Art. 11 Abs. 5 VAM)
die Moglichkeit erhalten, bei einem Marktriickzug die Zulassungsdokumenta-
tion zu Ubertragen. Bei padiatrischen Anwendungen ist der Erwerb dieser Zu-
satzdokumentation verpflichtend unentgeltlich (siehe auch Massnahme 12).

Weitere Formen der Eigenherstellung kdnnten sein:

e Bau von eigenen Produktionsanlagen durch Bund und Kantone
o Kauf- oder Mehrheitsbeteiligung des Bundes an bestehenden Lohn-
herstellern

Mit der parlamentarische Initiative 19.465 Heim «Volksapotheke zur Sicherung
der Versorgung der Bevélkerung mit Medikamenten und Impfstoffen» war die
Variante Armeeapotheke bereits auf der politischen Agenda. Der Initiative
wurde jedoch am 16.12.2020 im Nationalrat keine Folge gegeben.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Landesversorgungsgesetz (LVG)
e Heilmittelgesetz (HMG)
e ggf. Geschéftsordnung Logistikbasis der Armee
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpésse
Massnahme: Angebotsliicke gegentber Ausland
0  Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile
e Sicherstellung der Produktion von Nischen- | ¢ Kosten (inkl. Mehrbedarf an personellen und
produkten und Arzneimitteln, die vom Markt finanziellen Ressourcen zur Folge)
zurtckgezogen werden e Widerstand der Wirtschaft wegen Konkur-
o Klares Mandat fir den Bund (ggf. die AApot) renz durch den Bund (ggf. die Armeeapo-
theke)
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Handlungsfeld «Nationale Massnahmen: Eigenbeschaffung/-herstellung lebens-
wichtiger Arzneimittel durch den Bund»

Massnahme 18

Lohnherstellung im Auftrag des Bundes von lebenswichti-
gen Arzneimitteln

Beschreibung:

Eine Vielzahl von Firmen mit Sitz in der Schweiz sind in der Lage, Arzneimittel
herzustellen. Es ist zu prifen, ob und unter welchen Voraussetzungen der
Bund sie beauftragen kdnnte, Arzneimittel herzustellen, die von Versorgungs-
engpassen betroffen sind. Der Bund hatte hier in erster Linie eine koordinie-
rende Rolle:

e Ubersicht der von Engpéssen bedrohten Arzneimittel
e Ubersicht der vorhandenen Herstellungskapazititen in der Schweiz
e Vergabe von Herstellungsauftragen

Das vorhandenen Know-how der inlandischen Industrie kdnnte auch fur die
Herstellung von gewissen Wirkstoffen genutzt werden. Initiativen seitens In-
dustrie wahrend Pandemie zeigt, dass dazu ein Interesse besteht.

In der GDK-Umfrage vom Herbst 2019 wies der Kanton Schaffhausen auf die-
ses Modell hin, das in der Ostschweiz bereits seit einigen Jahren erfolgreich
praktiziert wird.

Im Rahmen dieser Massnahme sind noch offene Fragen zu klaren, z. B. wer
Zulassungsinhaber resp. Zulassungsinhaberin ist, wer verantwortlich ist und
wer die Arzneimittel auf den Markt bringt.

Gesetzliche Anpassung notwendig:
Grundlagen: e Landesversorgungsgesetz (LVG)

e Heilmittelgesetz (HMG)
Eignung der akute Engpésse drohende Engpésse
Massnahme: Angebotsliicke gegeniiber Ausland

Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile

e Landesweit koordinierte Sicherstellung der | ¢ Kosten
Produktion von Nischenprodukten und Arz- | ¢ Widerstand der Wirtschaft wegen Konkur-
neimitteln, die vom Markt zurlickgezogen renz durch den Bund

werden

e Sicherstellen einer Wirkstoffproduktion in be-
schranktem Umfang
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Handlungsfeld «Internationale Vernetzung»

Massnahme 19 In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der
Schweiz einbringen

Beschreibung: Fur die Zusammenarbeit mit europiischen Nachbarstaaten stehen der
Schweiz zurzeit zwei informelle Plattformen zur Verfligung:

e die informellen Treffen der EU Gesundheitsminister (EPSCO-Ratstreffen),
zu denen sie gelegentlich eingeladen wird,;

e das Gesundheitsquintett, bei dem sich die Gesundheitsminister der
deutschsprachigen Lander (Deutschland, Liechtenstein, Luxemburg, Os-
terreich, Schweiz) einmal pro Jahr zum Informationsaustausch treffen. Das
Thema der Medikamentenknappheit ist aktuell nicht dabei, kénnte aber im
Rahmen einer der nachsten Treffen auf die Agenda gebracht werden.

Es soll geprift werden, in welchen Initiativen sich die Schweiz engagieren soll
und Uber den Informationsaustausch hinaus, sich an konkreten Projekten zur
Verbesserung der Versorgung (z. B. Joint procurement-Planen oder bei der
Clearing House Initiative der EU) oder der Riickholung der Produktion relevan-
ter Wirkstoffe nach Europa beteiligen kann.

Gesetzliche Keine Anpassungen notwendig
Grundlagen:
Eignung der akute Engpéasse drohende Engpésse
Massnahme: Angebotsliicke gegentiber Ausland
Wirkstoffmangel L Marktrickzug
Vorteile Nachteile
¢ Informationsaustausch e beschrankte Wirkung
e internationale Abstimmung e langwierige Prozesse
e Koordination Einkauf und Lagerhaltung
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https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/configurations/epsco/
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/internationale-beziehungen/relations-bilaterales/Collaboration-etats-voisins.html

Handlungsfeld «Strategie fur die Impfstoffversorgung»

Massnahme 20

Strategie fur die langfristige Férderung der Forschung, Ent-
wicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz

Beschreibung:

Der Bundesrat hat das BAG damit beauftragt bis Ende 2021 eine langfristige
Strategie fir die Impfstoffversorgung zu erarbeiten und dem Bundesrat zu un-
terbreiten. Die Strategie soll die langfristige Forderung der Forschung, Ent-
wicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz aufzeigen. Fur die
Erarbeitung der Strategie soll das BAG (EDI) mit dem WBF, weiteren involvier-
ten Departementen und unter Einbezug der Lehre, Forschung und Industrie
zusammenarbeiten. Ziel der Strategie ist die Festigung der Position der
Schweiz in der globalen Erforschung, Entwicklung und Herstellung von Impf-
stoffen sowie die Etablierung der Schweiz als eine bedeutende Akteurin auf
diesem Gebiet.

Fir die Entwicklung einer nachhaltigen Strategie sollten alle vier anderen
Handlungsfelder beriicksichtigt und die Strategie mit den gepruften und geeig-
neten Massnahmen (bspw. im Bereich «Eigenbeschaffung/-herstellung le-
benswichtiger Arzneimittel durch den Bund») abgestimmt werden.

Gesetzliche Ggf. Anpassung notwendig:

Grundlagen: e Bundesverfassung (BV; sollten Anderungen der Verantwortlichkeiten zwi-
schen den Kantonen und dem Bund notwendig sein, sollen die entspre-
chenden Bestimmungen wann immer méglich auf gesetzlicher Stufe an-
gepasst werden. Aufgrund der klaren Verantwortung der Kantone in der
Gesundheitsversorgung gemass der Bundesverfassung, muss aber unter
Umstanden auch eine Anpassung auf dieser Ebene geprift werden.)

e Heilmittelgesetz (HMG)

o Epidemiengesetz (EpG)

o Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG)

o Kantonale Gesetzgebungen

e zugehdrige Verordnungen
Eignung der L akute Engpéasse drohende Engpasse
Massnahme: Angebotsliicke gegenuber Ausland

Wirkstoffmangel Marktriickzug
Vorteile Nachteile

e Verfugbarkeit von Impfstoffen sicherstellen | e

und erhéhen

e Know-how und Produktionskapazitdten im | e

Inland sichern

Kosten / Aufwand (Erforschung, Entwicklung
und Herstellung)

Ungeklarte Fragen zur Umsetzbarkeit, politi-
schen Akzeptanz und Auswirkung auf die

Uberbriickung langer dauernder Engpéasse /
Marktriickzug verhindern

Forderung einer gemeinsamen Vision und 16-
sungsorientierten Zusammenarbeit
Informationsaustausch

internationale Abstimmung

Grundlage fur gesundheitspolitische Ent-
scheide

Kompetenzverteilung Kantone-Bund

Kosten (inkl. Mehrbedarf an personellen und
finanziellen Ressourcen)

Evtl. Anpassung der Bundesverfassung
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