Ubertragbare Krankheiten
Impfstoffversorgung in der Schweiz:
Situationsanalyse und nachste Schritte

Das Bundesamt fur Gesundheit publi-
ziert jedes Jahr den Schweizerischen Impfplan. Die fUr
dessen Umsetzung notwendigen Impfstoffe waren
zuletzt nicht immer in gentgenden Mengen verfugbar.
Bislang ist es trotz fehlender Impfstoffdosen zu keinen
gravierenden Problemen fir die 6ffentliche Gesundheit
gekommen. Jedoch sollten Impfstoffknappheiten fur die
Umsetzung der Impfempfehlungen und zur Vermeidung
von allfalligen Epidemien wenn immer maoglich vermie-
den werden. Als nachhaltigste Losung zur Verbesserung
der Versorgung wird einerseits die Aufnahme der Impf-
stoffe in ein Frihwarnsystem fur Heilmittel und anderer-
seits in die Pflichtlagerhaltung angesehen.

EINLEITUNG

Impfungen gehdéren zu den wichtigs-
ten Praventionsmassnahmen zur
Bekampfung von Infektionskrank-
heiten. Deshalb publiziert das Bun-
desamt fir Gesundheit (BAG) alljahr-
lich den Schweizerischen Impfplan,
worin die fir einen optimalen Schutz
der Bevolkerung und von einzelnen
Personen empfohlenen Impfungen
detailliert beschrieben werden. Die
hierzu notwendigen Impfstoffe wa-
renin letzter Zeit jedoch nicht immer
in genudgenden Mengen verflgbar.
Dies hat bei den impfenden Arztin-
nen und Arzten sowie in kantonalen
Gesundheitsamtern und bei betrof-
fenen Fachgesellschaften verschie-
dentlich Anlass zur Sorge gegeben.
In Landern wie z. B. Grossbritannien
werden die Impfstoffe flr die offizi-
ell empfohlenen Impfungen von ei-
ner staatlichen Institution zentral
eingekauft, verwaltet und verteilt. In
der Schweiz hingegen werden sie
von den impfenden Arztinnen und
Arzten bzw. den impfenden Instituti-
onen auf dem einheimischen Markt
beschafft. Da auf Seiten der Firmen
auch zukUnftig Lieferengpasse oder
sogar Lieferausfalle auftreten kon-
nen, hat das BAG in Zusammenar-
beit mit dem Bundesamt fir wirt-
schaftliche  Landesversorgung
(BWL) und dem Schweizerischen
Heilmittelinstitut Swissmedic ent-
schieden, die Verfligbarkeit von flr
die oOffentliche Gesundheit der
Schweizer Bevolkerung wichtigen
Impfstoffen gemeinsam zu verbes-
sern.

Das Ziel dieses Artikels besteht
darin, das Fachpublikum Uber die
zeitweise mangelnde Impfstoff-
versorgung in der Schweiz und die
geplanten Schritte zur Entschar-
fung dieser Problematik zu infor-
mieren. Zum besseren Verstand-
nis dieses Themas wird im
folgenden Abschnitt zuerst das
Impfsystem in der Schweiz mit Be-
zug auf die aktuell gultigen Stan-
dardablaufe, die involvierten
Hauptakteure und deren Zustan-
digkeiten vorgestellt.

IMPFUNGEN IN DER SCHWEIZ:
ABLAUFE, AKTEURE UND
ZUSTANDIGKEITEN

Damit die Bevolkerung in der
Schweiz von einem optimalen
Schutz durch Impfungen profitieren
kann, mussen folgende Bedingun-
gen erfillt sein: 1) die zur Impfung
bendtigten Impfstoffe missen auf
nationaler Ebene zugelassen sein, 2)
die Impfungen muissen empfohlen
und durch die obligatorische Kran-
kenpflegeversicherung (OKP) vergi-
tet werden, 3) die Versorgung mit
Impfstoffen muss gewahrleistet
sein und 4) die Impfempfehlungen
mdssen durch die Arztinnen und
Arzte umgesetzt werden.

FUr die ersten zwei Punkte ist ein
mehrstufiges Verfahren unter Mit-
wirkung von verschiedenen Bun-
desstellen sowie von Expertinnen
und Experten und Vertretenden von
offentlichen und privaten Interes-
sengruppen ausserhalb der Bundes-
verwaltung notig. Es muss hierzu

zwischen der Zulassung eines Impf-
stoffs auf dem einheimischen
Markt, der Empfehlung einer Imp-
fung zur Verhitung einer impfbaren
Krankheit und der Kostenlbernah-
me einer Impfung (Leistung und
Impfstoff) unterschieden werden.
Die Versorgung der Schweiz mit
Impfstoffen erfolgt Gber den freien
Markt. Dies bedeutet, dass Impf-
stoffe von einer Vielzahl von Apothe-
ken, Arztpraxen und Spitdlern und je
nach Kanton und Impfung auch von
schularztlichen Diensten oder kanto-
nalen Stellen bei den jeweiligen Her-
stellerfirmen oder Grossisten be-
stellt werden mussen. Der Bund
spielt dabei zurzeit, ausser in Krisen-
situationen, keine Rolle.

Zulassung und Markttiber-
wachung von Impfstoffen

Zulassung

Gemass Heilmittelgesetz muss
Swissmedic Impfstoffe in der
Schweiz zulassen und Uberwachen.
Zum Schutz der Gesundheit wird da-
mit sichergestellt, dass nur qualitativ
hochstehende, sichere und wirksa-
me Impfstoffe in Verkehr gebracht
werden. Dabei reicht eine Gesuch-
stellerin die fur eine Zulassung not-
wendige Dokumentation mit dem
Zulassungsantrag ein. Diese Doku-
mentation ist gemass international
geltenden Anforderungen struktu-
riert und besteht aus Unterlagen zur
Praklinik, Klinik und Qualitat. Die Ex-
pertinnen und Experten von Swiss-
medic prifen die Unterlagen und
beurteilen, ob die geltenden Anfor-
derungen erfillt sind. Im Zentrum
dieser Beurteilung steht das Nut-
zen-Risiko-Profil des neuen Prépa-
rats. Impfstoffe werden prophylak-
tisch in der Regel bei gesunden
Personen, meist Kindern, einge-
setzt, was bei der Nutzen-Risiko-
Beurteilung mit zu berlcksichtigen
Ist.

Die durch ein Peer-Review-Sys-
tem validierte Begutachtung fuhrt
nach der Begutachtungsphase 1 zu
einer sogenannten List-of-Questi-
ons. Dieses Schreiben an die
Gesuchstellerin umfasst samtliche
Fragen, die fir die Entscheidungsfin-
dung noch beantwortet werden
mussen. Im Rahmen der Begutach-
tungsphase 2 erfolgt die Evaluation
der eingereichten zusatzlichen Do-
kumentation. Bei Bedarf werden
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praklinische und klinische Fachleute
des Human Medicines Expert Com-
mittee (HMEC) beigezogen. Diese
durch den Institutsrat von Swissme-
dic gewahlten Expertinnen und Ex-
perten aus Universitatskliniken und
vergleichbaren Institutionen unter-
stutzen mitihren Empfehlungen den
Entscheidungsfindungsprozess. Da-
mit ist sichergestellt, dass auch die
Beurteilung aus Sicht der klinischen
Praxis einfliesst. Die Expertinnen
und  Experten der HMEC
dirfen keine Interessenkonflikte
aufweisen, damit eine unabhangige
Beurteilung sichergestellt ist. Das
Resultat der Nutzen-Risiko-Beurtei-
lung wird der Gesuchstellerin
zusammen mit der bereinigten
Fach- und Patienteninformation als
Vorbescheid mitgeteilt. Nach der an-
schliessenden Labelingphase, in
welcher auf Antrag der Firma noch
Anpassungen der Fach- und Patien-
teninformation erfolgen kdnnen,
wird das Verfahren mit der Zulas-
sungsverfigung abgeschlossen.
Damit ist bei einem positiven Ent-
scheid der Vertrieb des Impfstoffs
madglich. In den letzten zehn Jahren
wurden mehrals 90 % der beantrag-
ten Impfstoffe zugelassen; Ableh-
nungen gab es hauptsachlich we-
gen negativer Beurteilungen von
Sicherheits- bzw. Wirksamkeits-
aspekten.

Behérdliche Chargenfreigabe

Da die Herstellung von Impfstoffen
besondere Massnahmen insbeson-
dere zur Gewahrleistung der Sicher-
heit erfordert, muss gemass Heil-
mittelgesetz vor dem Vertrieb jeder
Charge eine Freigabe durch Swiss-
medic eingeholt werden. Die Zulas-
sungsinhaberin reicht hierfir dem
Official Medicines Control Laboratory
(OMCL) von Swissmedic ein
entsprechendes Gesuch und die er-
forderlichen Muster ein. Die Durch-
fihrung der Analysen mit entspre-
chender Freigabe erfolgt innert
maximal 30 Tagen. Das OMCL ist
Vollmitglied im européischen Netz-
werk fUr die behoérdliche Chargen-
freigabe (Official Control Authority
Batch Release) und seine Freigaben
werden nach entsprechender Notifi-
kation ohne weitere analytische Pri-
fungen auch in den Landern der Eu-
ropaischen Union (EU) anerkannt.
Im Gegenzug sind auch in der EU
geprifte Chargen nach einer Notifi-

kation durch das OMCL in der
Schweiz marktfahig. Entsprechen-
de Notifikationen werden innert we-
niger Tage bearbeitet.

Marktiberwachung

Auch nach der Zulassung Uber-
wacht Swissmedic Arzneimittel in-
klusive Impfstoffe. Die Zulassungs-
inhaberin sowie alle Personen,
welche Arzneimittel gewerbsmas-
sig abgeben oder anwenden, sind
verpflichtet, Swissmedic vermutete
Qualitatsprobleme und neue oder
schwerwiegende unerwinschte
Arzneimittelwirkungen (UAW) zu
melden. Swissmedic ist auch in das
internationale Uberwachungssys-
tem eingebunden und erhalt bei-
spielsweise von Partnerbehorden
Meldungen zu schwerwiegenden
Herstellungs- oder Qualitatsproble-
men. Diese koénnen je nach
Schweregrad des Mangels zu ei-
nem Vertriebsstopp oder auch zum
Rickruf gewisser Chargen aus dem
Markt fihren.

Fir die Vigilance der Impfstoffe
arbeitet Swissmedic mit den regio-
nalen Pharmacovigilance-Zentren
an den Universitatsspitalern sowie
dem Regionalspital in Lugano zu-
sammen. Meldungen von Fachper-
sonen und verantwortlichen Firmen
zu schwerwiegenden oder neuen,
bisher nicht bekannten UAW in
mdglichem Zusammenhang mit ei-
nem Impfstoff werden ausgewer-
tet. Fir die Beurteilung kann Swiss-
medic auf die internationale
Datenbank der Weltgesundheits-
organisation mit Uber 8,5 Millionen
Meldungen zurlckgreifen und sich
mit Experten in Vaccinovigilance
austauschen. Wird ein neues Signal
erkannt, hat dies korrigierende
Massnahmen, meist eine Anpas-
sung der Fachinformation (z. B. Auf-
nahme neuer Vorsichtsmassnah-
men oder Einschrankung der
Anwendung) zur Folge. Fachperso-
nen werden Uber verschiedene Ka-
nale Uber die Massnahmen zur Arz-
neimittelsicherheit informiert. Am
haufigsten geschieht dies mit von
Swissmedic gepriften, direkten
Rundschreiben der Firmen, mit Pu-
blikationen zur Arzneimittelsicher-
heit auf der Website von Swissme-
dic (www.swissmedic.ch) sowie
mit der Publikation der aktualisier-
ten Fach- und Patienteninformation
(www.swissmedicinfo.ch).

Prozess zur Empfehlung und
Kosteniibernahme von Impfungen
Nach erfolgter Zulassung von min-
destens einem flr eine bestimmte
Krankheit wirksamen Impfstoff wird
unter der Federfihrung des BAG
und nach Konsultation von drei aus-
serparlamentarischen Kommissio-
nen (apK) einerseits Uber die Auf-
nahme einer Impfung in den
Schweizerischen Impfplan und an-
dererseits Uber die KostenlUbernah-
me durch die OKP entschieden.
Dies ist ein serieller Prozess, der
aber auch parallel ablaufen kann, so-
lange die Bedingungen fir den je-
weils nachsten Schritt erfillt sind.
Zudem muss er nur dann vollstandig
durchlaufen werden, wenn es sich
um eine neue Impfung mit einem
neuen Impfstoff handelt. Abgekirz-
te Verfahren sind mdglich, wenn
z.B. ein zweiter Impfstoff flr eine
schon empfohlene Impfung zuge-
lassen wurde. Die apK bestehen aus
wissenschaftlichen Expertinnen
und Experten oder Vertretenden
von offentlichen und privaten Inter-
essengruppen und werden vom
Bundesrat fir die Dauer von vier
Jahren gemass der Legislaturperio-
de der eidgenodssischen Rate ge-
wahlt (siehe Tabelle 1).

Impfempfehlungen

Die Eidgendssische Kommission fir
Impffragen (EKIF) entwickelt Vor-
schlage fur Impfempfehlungen. Da-
mit diese unabhangig von kommer-
ziellen Interessen und ohne direkten
oder indirekten Druck aus der Indus-
trie erfolgen, sind die Mitglieder der
EKIF verpflichtet, jegliche Interes-
senbindungen zu melden, die einen
tatsachlichen, potenziellen oder
scheinbaren Interessenkonflikt zwi-
schen wirtschaftlichen Unterneh-
men und der Fachperson in privater
Funktion oder der Institution, in der
die Fachperson arbeitet, darstellen
koénnten. Basierend auf diesen Emp-
fehlungen entscheidet der Direkti-
onsbereich Offentliche Gesundheit
des BAG gemass Epidemiengesetz
(EpG) Artikel 3 Uber die offizielle
Impfempfehlung.

Die EKIF kann aus eigener Initiati-
ve tatig werden oder wenn neue
Daten in der Literatur vorhanden
sind oder wenn Swissmedic Indika-
tionsdnderungen bewilligt oder
neue Praparate zugelassen hat. Die
Arbeit der EKIF basiert auf einem
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umfassenden Analyserahmen [1].
Folgende Kriterien missen zur Eva-
luation einer Impfempfehlung be-
ricksichtigt werden: Krankheitslast,
Eigenschaften des Impfstoffs (Wirk-
samkeit [Efficacy/Effectiveness], Si-
cherheit), Impfstrategie inklusive
Ziele, Kosten-Wirksamkeit der Stra-
tegien, Akzeptanz der Empfehlung,
Umsetzbarkeit der Empfehlung,
Evaluationsfahigkeit der Empfeh-
lung, Zugangsgerechtigkeit der
Empfehlung, rechtliche Erwagun-
gen und Konformitat der Empfeh-
lung mit anderen Landern. Es
werden vier Kategorien von Impf-
empfehlungen unterschieden, wo-
bei Impfungen auch in mehrere Ka-
tegorien fallen konnen:

1. Empfohlene Basisimpfungen:
fur die individuelle und 6ffentli-
che Gesundheit unerlasslich
(z.B. die Impfung gegen Diph-
therie/Tetanus/Keuchhusten);

2. Empfohlene erganzende Imp-
fungen: fir optimalen Schutz fur
Personen, die sich gegen klar de-
finierte Risiken schitzen wollen

(z.B. die Impfungen gegen Pneu-
mokokken bei Sauglingen, Me-
ningokokken der Gruppe C bei
Sauglingen oder Jugendlichen);

3. Empfohlene Impfungen fir Risi-
kogruppen: zum Schutz von Per-
sonen mit erhdhtem Risiko von
Komplikationen, invasiven Infek-
tionen, Expositionen oder Uber-
tragungen (z.B. die Impfungen
gegen Frihsommer-Meningo-
enzephalitis, Tollwut);

4. Impfungen ohne Empfehlungen:
noch nicht evaluiert oder nicht
empfohlen.

Kostenibernahme

Fareine grosstmogliche Abdeckung
der Bevdlkerung oder einzelner Be-
volkerungsgruppen und damit sich
jede Person unabhangig von ihrem
soziodkonomischen Status schiit-
zen kann, sollten die Kosten der
Impfungen (Leistung und Impfstoff)
der ersten drei Impfkategorien
(mit Ausnahme von Reiseimpfun-
gen) von den Krankenkassen Uber-
nommen werden. Als gesetzliche

Grundlage dient hierzu Artikel
26 des Bundesgesetzes Uber die
Krankenversicherung (KVG). Fir die
Kostenlbernahme ist die Aufnahme
der empfohlenen Leistung in die
Positivliste unter Artikel 12a der
Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) erforderlich. In der Regel stellt
die Zulassungsinhaberin einen ent-
sprechenden Antrag an die Eidge-
nossische Kommission fir allgemei-
ne Leistungen und Grundsatzfragen
(ELGK). Die EKIF bzw. die Sektion
Impfprogramme und Bekdmpfungs-
massnahmen des BAG kdnnen je-
doch auch Antrage stellen.

Die ELGK basiert ihre Beratung
auf die im Artikel 32 KVG vorge-
schriebenen Kriterien der Wirksam-
keit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit (WZW) und wendet
ein definiertes Beurteilungsraster
an. Dabei werden Krankheitslast,
rechtliche, ethische und gesell-
schaftliche Aspekte, Wirksamkeit,
Sicherheit und Risiken der Impfung,
Umsetzung der Empfehlung und
okonomische Aspekte (Kosten der

Tabelle 1

Beschreibung der im Prozess involvierten ausserparlamentarischen Kommissionen (apK)

Eidgenoéssische Kommission
fiir Impffragen (EKIF)

Eidgendssische Kommission fiir allg.
Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK)

Eidgenoéssische Arznei-
mittelkommission (EAK)

Anzahl Mitglieder

15

18

16

Zusammensetzung Fachpersonen aus Vakzinologie,  Interessengruppen (Leistungserbringer, Interessengruppen (Leis-
Immunologie, Epidemiologie, 6f-  Versicherer, Versicherte, Kantone, tungserbringer, Versiche-
fentliche Gesundheit, Grundver-  Vertrauensarzte, Mitglieder anderer apK,  rer, Versicherte, Kantone,
sorgung, Padiatrie, Reisemedizin, Dozenten und Dozentinnen der Laborana- Fakultaten der Medizin und
Infektiologie, schulérztlicher lytik, Fachleute der medizinischen Ethik, Pharmazie, Swissmedic,
Dienst, Mikrobiologie Medizintechnikindustrie)* Pharmaindustrie)*

Amtsdauer 4 Jahre gemass Legislatur- 4 Jahre gemass Legislaturperiode 4 Jahre gemass Legislatur-
periode periode

Sitzungsrhythmus 5 mal pro Jahr mindestens 2 mal pro Jahr 6 mal pro Jahr

Beurteilungs-
gegenstand

Empfehlungen von Impfungen
far Bevolkerung/Individuen

Kostentbernahme der Leistung durch
OKP

Kassenpflichtiger Impfstoff
und Preis

Beurteilungskriterien

Analyserahmen

WZW

W2ZW

Bedingung fur Zulassung Zulassung/Impfempfehlung Zulassung/Impfempfeh-

Entscheidung lung/Kostenlibernahme der
Leistung

Rechtsakt Empfehlung Verordnungsanderung Verfligung

Entscheidungsinstanz  BAG EDI BAG

Zustandige
Einheit/Sekretariat
am BAG

Direktionsbereich Offentliche Ge-
sundheit/Abteilung Ubertragbare

Krankheiten/Sektion Impfpro-

gramme und Bekdmpfungsmass-

nahmen

Direktionsbereich Kranken- und Unfallver-
sicherung/Abteilung Leistungen/Sektion
Medizinische Leistungen

Direktionsbereich Kranken-
und Unfallversicherung/Ab-
teilung Leistungen/Sektion
Medikamente

*vgl. Artikel 37a ff der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV).
BAG: Bundesamt fir Gesundheit, EDI: Eidgendssisches Departement des Innern, KLV: Krankenpflege-Leistungsverordnung, OKP:
obligatorische Krankenpflegeversicherung, WZW: Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit, Wirtschaftlichkeit (geméass Artikel 32 KVG).
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Leistung, Mengengerist, Budget-
folgen, Kosten-Effektivitat) berlck-
sichtigt. Das Eidgendssische Depar-
tementdes Innern (EDI) entscheidet
danach Uber die Aufnahme der Imp-
fungin die KLV. Die Verordnung wird
zweimal im Jahr — per 1. Januar und
per 1. Juli —angepasst.

Damit die OKP den Impfstoff ver-
gUtet, muss er auf der Spezialitaten-
liste (SL) des BAG stehen. Die Eid-
genossische Arzneimittelkommis-
sion (EAK) empfiehlt dem BAG nach
Antrag der Zulassungsinhaberin die
allfallige Aufnahme des Impfstoffs
auf die SL. Hierbei werden wieder-
um die WZW-Kriterien eines Impf-
stoffs, v.a. im Zusammenhang mit
dem Preis, beurteilt. Fir die Festle-
gung des Preises sind der Preis des
Impfstoffs in sechs Referenzldndern
(Danemark, Deutschland, Frank-
reich, Grossbritannien, Niederlande
und Osterreich) sowie die Preise
anderer Arzneimittel in der Schweiz
mit derselben Indikation oder ahnli-
cher Wirkungsweise zu bertcksich-
tigen. Das BAG verfligt die Aufnah-
me eines neuen Impfstoffs mit
einem definierten Preis auf die SL
(allenfalls mit Limitationen, welche
die Vergltung des Impfstoffs, bei-
spielsweise auf besondere Patien-
ten oder Situationen, einschrdanken
kdénnen). Alternativ zur Aufnahme in
der SL kann fur die Leistungspflicht
auch eine pauschale Vergutung far
die Impfung (Konsultation, Verabrei-
chung und Impfstoff) vorgesehen
werden.

Sicherstellung der Versorgung der
Bevolkerung mit Arzneimitteln

Rolle der wirtschaftlichen
Landesversorgung

Geméss Landesversorgungsgesetz
hat die wirtschaftliche Landesver-
sorgung (WL) den Auftrag, die Ver-
flgbarkeit von lebenswichtigen
Gutern und Dienstleistungen sicher-
zustellen, die flr das Funktionieren
einer modernen Wirtschaft und Ge-
sellschaft unentbehrlich sind, wenn
die Wirtschaft selber ihre Versor-
gungsfunktion nicht mehr wahrneh-
men kann. Fur den Fall kurz- oder
mittelfristiger sektorieller Versor-
gungsstérungen ergreift sie gezielte
Massnahmen, um entstandene Ver-
sorgungsliicken zu bewaltigen. Ex-
pertinnen und Experten aus der
Verwaltung, der Industrie, der Arzte-

schaft, den Spitadlern und weiteren
Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens analysieren zuhanden des Be-
reichs Heilmittel der WL regelma-
ssig die Versorgungslage bei den
versorgungskritischen Produkten
und schlagen Massnahmen zur Er-
héhung der Versorgungssicherheit
vor. Eine zentrale Bedeutung kommt
dabei der Pflichtlagerhaltung zu: Die
WL kann Erstinverkehrsbringer - Im-
porteure und/oder Produzenten —da-
zu verpflichten, gewisse Glter in ei-
ner bestimmten Menge permanent
an Lager zu halten.

Das System der Pflichtlagerhal-
tung beruht auf der Zusammenar-
beit zwischen Privatwirtschaft und
Staat. Die Unternehmen werden
vom Staat verpflichtet, die GUter zu
lagern und zu roulieren, so dass
stets handelstbliche Ware verflig-
bar ist. Die Ware bleibt im Eigentum
der Firmen, welche auch fur die Fi-
nanzierung der Lagerhaltung zu-
stéandig sind. In Mangellagen, wie
z.B. bei Lieferengpassen, kann der
Bund mittels Erlass einer Verord-
nung zur Pflichtlagerfreigabe durch
das Eidgendssische Departement
far Wirtschaft, Bildung und For-
schung (WBF) die Pflichtlager frei-
geben, d.h. die lagerhaltenden Fir-
men autorisieren, zur Versorgung
des Marktes auf die Pflichtlager zu-
rickzugreifen. Aktuell werden im
Bereich Heilmittel Antibiotika, Neu-
raminidasehemmer, Hamostatika,
starke Analgetika, Insuline, Blutbeu-
tel, Atemschutzmasken und Unter-
suchungshandschuhe pflichtgela-
gert. Impfstoffe sind derzeit nicht
der Pflichtlagerhaltung unterstellt.

Uberbriickung von
Impfstoffengpédssen

Bei einem Lieferengpass von Impf-
stoffen kann die Zulassungsinhabe-
rin bei Swissmedic ein Gesuch um
befristeten Vertrieb von Impfstof-
fen in auslandischer Aufmachung
einreichen. Voraussetzungen sind
insbesondere, dass der Impfstoff
mit dem in der Schweiz zugelasse-
nen Préparat identisch und kein an-
derer in der Schweiz zugelassener
Impfstoff fir die gleiche Anwen-
dung verflgbar ist. Diese Gesuche
werden in der Regel innert weniger
Tage bearbeitet. Die mit dem Pra-
parat in auslandischer Aufmachung
belieferten Kunden werden durch
die Zulassungsinhaberin Uber die

Hintergrinde der Belieferung mit
auslandischen Packungen infor-
miert und darauf aufmerksam ge-
macht, dass die schweizerische
Fach- und Patienteninformation
auch in dieser Situation verbindlich
ist. Mit dem Versand jeder Packung
werden eine Schweizer Fach- und/
oder Patienteninformation und das
Kundeninformationsschreiben ver-
schickt. Um unnétige Ruickfragen
zu vermeiden, publiziert Swissme-
dic die genehmigten Gesuche erst,
wenn die Firma tatsachlich Ersatz-
ware liefern kann, was manchmal
mehrere Wochen in Anspruch
nimmt.

Bei einem Lieferengpass von
Impfstoffen besteht weiter die
Moglichkeit, dass abgabeberech-
tigte Medizinalpersonen bei Swiss-
medic eine Sonderbewilligung zum
Import von im Ausland zugelasse-
nen Impfstoffen beantragen. Diese
Sonderbewilligungen werden in
der Regel innert 48 Stunden bear-
beitet. Die erforderlichen Informati-
onen und Formulare sind aufge-
schaltet unter www.swissmedic.
ch > Bewilligungen > Sonderbewil-
ligungen.

SITUATIONSANALYSE

Zu Beginn des Jahres haben sich
die in letzter Zeit immer haufiger
auftretenden oder langer andauern-
den Lieferunterbriiche von wichti-
gen Impfstoffen gehauft. Deshalb
haben sich die EKIF sowie die
Schweizerische Gesellschaft fir
Padiatrie und kinderarzte.schweiz
an das BAG und den Vorsteher des
EDI gewandt. Es wurde beflirchtet,
dass die Nichtverflgbarkeit von
Impfstoffen die Durchfihrung der
im Impfplan empfohlenen Impfun-
gen erschwert und dies nachteilige
Auswirkungen auf die Gesundheit
der Bevolkerung hat. Zudem stehe
die Glaubwdrdigkeit der Impfpro-
gramme auf dem Spiel, was die
Bevolkerung verunsichern und so-
mit die Impfbereitschaft gefahrden
kénne. Und es seien auch Mehr-
kosten durch zusatzliche Konsulta-
tionen oder den Einsatz von
monovalenten statt Kombinations-
praparaten zu erwarten. Als mogli-
che Lésung wurde unter anderem
vom BAG die Schaffung einer Mini-
malreserve an essentiellen Impf-
stoffen gefordert.



»» > » » » Ubertragbare Krankheiten

Als Hauptursachen fir Impfstoff-
knappheiten gelten neben einer
weltweiten Zunahme der Nachfra-
ge die Globalisierung der Markte
und die damit verbundene Konzent-
rierung der Produktion bei den Her-
stellerfirmen, was faktisch zu Mo-
no- oder Oligopolen gefiihrt hat.
Davon ist nicht nur die Schweiz be-
troffen. Deutschland beispielswei-
se hat mit dhnlichen Problemen zu
kampfen [2]. Als weitere Ursache
werden gemass Firmen auch die
immer hoheren Anforderungen der
Behdrden an die Qualitat der Impf-
stoffproduktion genannt. Da die In-
dustrie aus 6konomischen Grinden
oft ungentigend in die Erneuerung
alter Impfstoff-Produktionsanlagen
investiert, kann dies dazu fuhren,
dass immer héaufiger Chargen si-
cherheitshalber blockiert werden.
Dadurch kann die Produktionsdauer
einer Charge auf bis zu 16 Monate
ausgedehnt und somit die Liefe-
rung von mehreren Hunderttau-
send Dosen verzdgert werden.
Schliesslich flhrt der kleine und in
viele Kunden zersplitterte Schwei-
zer Markt dazu, dass Firmen von
der Zulassung ihrer Produkte abse-
hen und sich auf finanziell lohnen-
dere Markte konzentrieren. Seitens
der Firmen wurde der Prozess zum
Import von Impfstoffen in ausléandi-
scher Aufmachung als Grund fur
langere Lieferverzbgerungen be-
zeichnet, obschon Swissmedic effi-
zient und unbUrokratisch vorgeht.
So wird in der Regel auf eine Um-
konfektionierung in die Schweizer
Aufmachung verzichtet und die re-
levanten Angaben sind mittels einer
Klebeetikette angebracht. Trotzdem
kdnnen aufgrund firmeninterner Ab-
laufe Wochen vergehen, bis der
Impfstoff in der Schweiz verflgbar
Ist.

Das BAG kennt die Problematik
und hat die Situation aufmerksam
verfolgt, obwohl bislang keine gra-
vierende Impfstoffknappheit aufge-
treten ist. Kleinere Impfstoffeng-
passe in der Vergangenheit liessen
sich entweder durch die zeitlich
beschrankte Einfuhr alternativer
Impfstoffe via vereinfachtes Im-
portverfahren oder das Auswei-
chen auf alternative Impfstoffe oder
Impfschema Uberbricken. Um die
Umsetzung der Impfempfehlungen
durch die Arzteschaft jederzeit zu
garantieren und allfallige Epidemien

oder Notsituationen zu vermeiden
bzw. zu bekdmpfen, erachtet es das
BAG als wichtig, dass Impfstoff-
knappheiten wenn immer moglich
vermieden werden. Da das BAG
zurzeit weder Uber ein System noch
eine gesetzliche Grundlage verflgt,
um den Impfstoffmarkt hinsichtlich
allfalliger Engpésse zu tGberwachen
und gegebenenfalls Massnahmen
zu ergreifen, muss das Problem nun
grundsatzlich und in Zusammenar-
beit mit den zustandigen Bundes-
stellen angegangen werden.

NACHSTE SCHRITTE

Das BAG hat mdgliche Massnah-
men mit dem BWL und mit Swiss-
medic diskutiert. Als méglicher Bei-
trag zur Problemlésung wird die
Pflichtlagerhaltung von ausgewahl-
ten Impfstoffen angesehen. Zurzeit
analysiert der Bereich Heilmittel der
WL die Versorgungsituation bei den
Impfstoffen  (Marktteilnehmer,
Marktanteile, vorhandene Lagerka-
pazitaten, Aufwand und Machbar-
keit einer Pflichtlagerhaltung usw.).
Die Ergebnisse werden zeigen, ob
die EinfUhrung einer Pflichtlagerhal-
tung in diesem Gebiet machbar und
angezeigt ist. Fir die allfallige Reali-
sierung einer Pflichtlagerhaltung ist
mit zwei bis drei Jahren zu rechnen.

Zusatzlich sollte es moglich sein,
dass die Partner des Gesundheits-
wesens Uber ein zu errichtendes
Frihwarnsystem fur Heilmittel frih-
zeitig von allfalligen Lieferengpas-
sen bei Firmen wissen und gemein-
sam nach geeigneten LoOsungen
suchen kénnen. Mit Entscheid vom
6. Juni 2014 hat der Bundesrat das
WBF beauftragt, den Aufbau einer
Informations- und Koordinations-
plattform in die Wege zu leiten, um
Engpasse bei versorgungskriti-
schen Heilmitteln frihzeitig zu er-
fassen und bei Bedarf geeignete
Massnahmen (vgl. Kapitel «Uber-
brickung von Impfstoffengpas-
sen») ergreifen zu konnen. Grundla-
ge fur die Meldepflicht bildet eine
bundesratliche Verordnung, in de-
ren Anhang die der Meldepflicht
unterstellten Arzneimittel stehen.
Die Verordnung soll bis Mitte 2015
fertiggestellt und im Verlauf dessel-
ben Jahres vom Bundesrat in Kraft
gesetzt werden. Meldepflichtig
sollten dabei alle vom BAG empfoh-
lenen Impfungen sein. &

Kontakt

Bundesamt fir Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

Weitere Informationen
Bundesamt flir Gesundheit (BAG):
www.bag.admin.ch

Bundesamt flr wirtschaftliche Landes-
versorgung (BWL): www.bwl.admin.ch

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Swissmedic: www.swissmedic.ch

Arzneimittelinformation:
www.swissmedicinfo.ch

Schweizerischer Impfplan 2014:
www.bag.admin.ch/themen/medizin/
00682/00685/index.htmli?lang=de

Eidgendssische Kommission flir
Impffragen (EKIF): www.ekif.ch

Eidgendssische Kommission flr
allgemeine Leistungen und Grundsatz-
fragen (ELGK)/Eidgendssische Arznei-
mittelkommission (EAK):
www.bag.admin.ch/themen/krankenve
rsicherung/00263/00264/04013/index.
html?lang=de

Bundesgesetz Uber die Bekampfung Uber-
tragbarer Krankheiten des Menschen (EpG):
www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/19700277/index.html

Bundesgesetz Uber die Krankenversi-
cherung (KVG): www.admin.ch/opc/de/
classified-compilation/19940073/index.html

Verordnung des EDI Uber Leistungen in
der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (KLV): www.admin.ch/opc/de/
classified-compilation/19950275/index.html/

Verordnung Uber die Krankenversicherung
(KVV): www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/19950219/index.html
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