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Versorgungsstorungen im
Heilmittelbereich

- N 26.10.2023

Dr. Andreas Stockli
Geschaftsstelle Heilmittel

Eidgendssisches Departement fur Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF
- Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung BWL
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Beispiele von Storungen

AN

Paracetamol-Mepha’

* Qualitatsprobleme

alsartan Sandoz
* Paracetamol: Haar i :,,l.m ' A
e Sartane: Nitrosamine ,.u . «
* Herstellungsprobleme e t

* Oxynorm® Lsg: Drehverschluss

* Marktruckzige von Produkten

* Digoxin
S OXi isé” : 28 CRC
Digoxine-Juvise ‘
pigoxinum 2 S BS0280A
0.125 mg i

106 compremes =



Aktuelle Versorgungssituation

* Haufung von Versorgungsstorungen seit einigen Jahren

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

Aargauer Zeitung

Startseite > Schweiz > Lieferengpisse - Leeres Regal bei jeder dritten Pille: Der Schweiz gehen die Medikamente aus

mUEFE?ENGFASSE
Leeres Regal bei jeder dritten Pille: Der
Schweiz gehen die Medikamente aus

948 Lieferengpdsse weist die Website drugshortage.ch auf.
Spitalapotheker Enea Martinelli kann zu fast jedem davon eine
Geschichte erzahlen.
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Versorgungsstorungen nur bei uns?

€he New JJork Times

WORLD
ECONOMIC
FORUM

R

p . Rising Rate of Drug Shortages Is
S B ) Framed as a National Security Threat

A Senate homeland security committee examined growing health

care shortages amid reports of rationing within hospitals.

Supply challenges are

bei f d d th
elng ace arou n e Home ' News ' Health ' Pharmaceutical Market / Ireland seeks ‘multi-stakeholder’ solutions to face winter's drug shortag

world Ireland seeks multl-stakeholder solutlons to face wmtersdrug
shortages

By Brian Maguire | EURACTIV.com (® Est.5min & 17. Okt. 2023 (updated: & 17. Okt. 2023)

Content-Type: Underwritten / Supported supporter

Agrifood Economy Energy & Environment Global Europe Politics Technology Transport

But medicine shortages are not unique to the EU region. The UK is
experiencing an HRT shortage. US hospitals are reporting supply problems
with liquid ibuprofen; while a sudden increase in ADHD diagnoses in the US

has led to an unexpected shortage in the drugs used to treat it there. In
This Euractiv coverage is supported by The

European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA). This
support enables Euractiv to cover the topic
more widely and deeply. Euractiv’s editorial
content is independent of its supporters.

Mexico, chronic medicine shortages are so dire that many prescriptions

couldn’t be fulfilled in 2022, while across Asia, sudden supply drops were
linked to disruptions in China and in Australia, the TGA has confirmed various

shortages have been seen, and rural areas may be worst affected.




Versorgungsstorungen

Anzahl gemeldete Versorgungsstorungen bis am 12.10.2023
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Versorgungstorungen (1)
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Anzahl gemeldete Versorgungsstorungen aktuelles Jahr bis am 12.10.2023
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Ptlichtlagerbezige - bewilligt

Anzahl Verfligungen je Entscheidungsgruppe bis am 26.10.2023

250
200

150

H Freigabe
100 ploy)
159
5 100 —
R

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

o



Pflichtlagerbezige — bewilligt (1)

Anzahl Verfiigungen je Entscheidungsgruppe aktuelles Jahr bis am 26.10.2023
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Heilmittelplattform: Publikation

Offentliche Publikation der Versorgungsstorungen und Empfehlungen auf der BWL Homepage

Confederaziun svizra

Eidgentssisches Departemeant fur
Wirtschaft, Bildung und Forschung WEBF

Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung BWL
Geschafisstelle Fachberach Hadmittel

Aktuelle Versorgungsengpasse / Ruptures de stock actuelles / Interruzioni delle forniture attuali 2510.2023
Arzneimittel | médicaments | medicamenti
Datum Letzte
Publikation! | Aktualisie-rung ATC-Code ! Droduitiebessichnonat Eintrittzdatum ! [ Yoraussichtliche Dokiments Dokument! Dobient
Date ! Dernigre Ph i Date de Dauer! -
g i armacode Code ATC/ Mom du praduit { % 2 Bemerkungen ! Remarques { Osservazioni document ! document ! document !
publication | actualisation ! Codice ATC Mome del prodotta survenance! | Durée prévued Documento 1 Documento 2 | Documenta 3
Data Ultima Data d'inizio Durata prevista
pubblicaziol . | aggiornamer . - = i = = = = =
Simulect M
In Abkldrung / Swissmedic (D
simulect 20 mg éclaircissements|Beschrankt lieferbar (resenviert fir Notfalle) / disponible en guantité limitée
24042023 | 26.04.2023 1968181 LO4ACO2 = o - ' 11.04.2023 encours/In [(réservé aux urgences)/ Disponibile in quantita limitata (riservato alle
Injektionspraparat .
fase di emergenze)
chiarimento Wichtige Informations Important
Produktinformati| importantes Product
on (D} F) Information (E)
Targocid 200 mg, Pulver und definitiv / Marktriickzug / produit retiré du marché / Ritiro dal mercato Produktinf il it i
05.00.2023 | 24.10.2023 | 1401416 JO1XA02 | Lésungsmittel zur parenteralen | 30.09.2023 définitif/  |Bei anderen Anbietern beziehen / 3 commander chez d'autres prestataires / % %
Anwendung definitivo Ordinare presso altri fornitori — Srocull ity
Targocid 400 mg, Pulver und definitiv / Marktriickzug / produit retiré du marché / Ritiro dal mercato Produktinf 6l Information
05.09.2023 | 24102023 1401422 JO1XAD2 Losungsmittel zur parenteralen | 30.09.2023 définitif / Bei anderen Anbietern beziehen / & commander chez d'autres prestataires / m“uc;w':'l:c‘rmﬁ ! roduit (F)
Anwendung definitive  |Ordinare presso altri fornitori — _
: definitiv/  |Marktriickzug / produit retiré du marché / Ritiro dal mercato e ) N
05.09.2023 1961316 | JOIMA12 Ll gsgtmg;amenen, 30112023 |  définitif/  |Bei anderen Anbietern beziehen / 3 commander chez d'autres prestataires / W %
P definitive  |Ordinare presso altri fornitori — procut 0}
- definitiv/  |Marktriickzug / produit retiré du marché / Ritiro dal mercato .
05.09.2023 1961322 | JO1MA12 Tava"'cfusgt':f!:b’ene“’ 30112023 | définitf/  |Bei anderen Anbietern beziehen / a commander chez daulres prestataires / | -o0utiionmat) informaton.
p definitivo Ordinare presso altri fornitori B procutttl
Temesta Expidet 1 mg, . ) ) : o A . s
97 072023 1233522 NOSBAQG Schmelztabletten, 2209202 05.01.2024 Beschrankt lieferbar / disponible en quantité limitée / Disponibile in quantita

PR



https://www.bwl.admin.ch/bwl/de/home/bereiche/heilmittel/massnahmen/meldestelle.html

Wo treten Stdrungen auf

* Fruher vorwiegend im Beriech der Spitalpraparate; Nun auch im
ambulanten Bereich

* Hauptsachlich im Bereich der Generika/altere Wirkstoffe
e Kaum Versorgungsstorungen bei innovativen Praparaten



Ursachen von Versorgungsstorungen

Systemische Ausléser der zunehmenden Arzneimittelknappheiten

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

In der Folge: Abwanderung neuralgischer Produktionsschritte und schwankende Nachfrage
Konzentrierung auf wenige Anbieter und Verlagerung der Teile der Wertschdpfungskette mit dem grossten Hebel auf
Arzneimittelverfigbarkeit in Niedriglohnlander (KSM, API, Hilfsstoffe)® bei global steigendem Bedarf

Resultat: Anfillige Lieferketten

Bedingt Abhangigkeiten und Klumpenrisiken die bei lokalen Lieferkettenbeeintrachtigungen zu globalen, erheblichen,
unvorhersehbaren Knappheiten von Arzneimitteln fiihren (Schwerpunkt: patentabgelaufene Synthetika)

—
Momentaner Ausléser Arztpraxen
H—E——E—@—E——&—e— &
Key Starting Aktive Hilfsstoffe Verpackung Endprodukt Fill & Finish Zulassung Preissetzung Logistik Grosshandel Krankenhauser Patient
Materials (KSMs)/ Pharmazeutische
Ausgangsstoffe  Wirkstoffe (APIs)
Apotheken

Nationaler Einflussbereich
Beispielsweise: Zustandigkeiten,
Pflichtlagerhaltung, Import, Zulassung

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

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



Aktuelle Trends

* Folgen des 7 6konomischen Druckes
* Flexibilitat = Effizienz

Zulassung mehrerer Hersteller = 1 Hersteller (Fertigprodukt, Wirkstoff)

Klumpenrisiko Hersteller (Marktanteil, Region)

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

Vertrieb regional = global

Marktrickztge

Steigender Einfluss (Dauer, Ausmass) einer Storung



Problemstellungen

Just-in-Time
Hohe Heilmittel-

Management
Entwicklungs-
kosten
Grosse des
Qualitats- CH-Marktes
anspruche/

Zulassung

Produktionsstandorte/
-mengen
(Osteuropal/Fernost)

Preisgestaltung/
GMP-
Anforderungen



Mogliche Ursachen

* Probleme in der Supply Chain
* Beschaffung (API, HS, Packmaterialien)
e Herstellung (API, Intermediates, FERTP)
* Analytik (MiBi, Nitrosamine, etc)
* Unterhalt (Ersatzteile, Verfligbarkeit Dienstleister)

* Marktrickzug, Fehlende Zulassung, Sistierung der Betriebsbewilligung

* Hochregulierte Branche: Das heisst Alternativen sind nicht so einfach
zu finden, wie in anderen Branchen



© Organisation

Hans Hafliger

ﬁ Ana Salzmann

BWL WL-Fachbereiche

Bundesverwaltung Kaderorganisation der Wirtschaft
Geschéftsleitung Leiter Fachbereiche

Zippora Segessenmann Patrick Rétheli Bastian Schwark o Daniel

Rickenbacher

Ines Heer Nadine Broder Christian Hofer Christoph Amstutz

Peter Lehmann ‘ Dr. Ruedi Rytz

Andreas Jeppesen pr Marcel von Vivis

Barbara Trautweiler




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

BV Art. 102:

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

2 Er kann nétigenfalls vom Grundsatz der
Wirtschaftsfreiheit abweichen.




Y Landesversorgungsgesetz (LVG)

vom 17/. Juni 2016

Art. 3 Grundsatze

' Die wirtschaftliche Landesversorgung ist Aufgabe der
Wirtschaft.

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




e Organisation Fachbereich Heilmittel

Leitung Fachbereich
Heilmittel
Miliz
Expertenteam
Geschaftsstelle Fachbereichsleitung
Heilmittel BWL BAG, BLV, Swissmedic, Helvecura,
Spitalvertreter, GSASA
AZM AMP AHP FAM
Abteilung Abteilung Abteilung Fachausschuss
Arzneimittel Medizinprodukte Hygieneprodukte Meldestelle




¥ Auftrag Fachbereich Heilmittel

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

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

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

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



¥ Zusammenarbeit mit den Organen im
Gesundheitswesen

BAG
KSD/ BLV
Armee-
apotheke
WL Fachbereich Swissmedic
Kantone Heilmitt9|
Fachgesell-
Spitaler schaften
Privat-

wirtschaft



Mogliche Massnahmen der WL

 Fruhwarnung (Meldestelle)

 Pflichtlagerhaltung

 Handlungsoptionen (Meldestelle)
 Pflichtlagereinsatz

* Lenkung der Verteilung (Anpassung von

Fahrzeiten/ Priorisierung) ST \
- Lenkung des Verbrauchs (Kontingentierung) . s = = ¢ ==

« Beschrankung der Ausfuhr



Meldepflicht

Verbindliche Meldepflicht fur Zulassungsinhaberinnen von
Versorgungsengpassen bei essentiellen Arzneimitteln

Verordnung uber die Meldestelle (Meldepflicht) ist seit
1. Oktober 2015 in Kraft, Erweiterung per 15.01.2024
(+60%)

Erfassung, Analyse und Beurteilung der Situation

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

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

Koordination der Massnahmen zwischen den
Bundesstellen



Y Pflichtlagerhaltung

» Lagerpflicht fir lebenswichtige Guter

* Nahrungs- und Futtermittel

* Dunger

* FlUussige Treib- und Brennstoffe
* Erdgas

* Heilmittel

« Bezuglich Heilmittel: Verordnung
Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR 531.215.31), in Kraft seit 2017,
Erweiterung per 15.01.2024 (+20%)



U Pflichtlagerhaltung bei Arzneimitteln
L

Antiinfektiva verschiedener Klassen 3 Monate (+Pandemiereserve Antibiotika)
Antiinfektiva der Veterindarmedizin 2 Monate

Starke Analgetika und Opiate 3 Monate

Neuraminidase-Hemmer 25% der Bevolkerung und Prophylaxe fiir das

Gesundheitspersonal

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

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



@ Aktuelle Entwicklungen

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

Nationale Massnahmen

Lagerhaltung von lebenswichtigen Arzneimitteln Anreize fur Hersteller von lebenswichtigen
05: Ausweitung der Pflichtlager Arzneimitteln
06: Zentrale Lagerhaltung 13: Vergutung importierter lebenswichtiger
07: Exportverbot AM’s

14: Bonus / Malus Systeme

- 15: Weitere Anreize -
Marktzugang fiir lebenswichtige Arzneimittel Eigenbeschaffung / -herstellung

08: Erleichterungen bei Out-Of-Stock-Gesuchen 16: Beschaffung durch Bund
09: Importerleichterungen zugelassene AM'’s 17: Eigenherstellung Bund
10: Import nicht-zugelassene AM’s 18: Lohnherstellung Bund

11: Vereinfachte Zulassung
12: Ubertragung der Zulassung -

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

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

Impfstoffen: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der

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

LangfristigeStrategie fiir die Impfstoffversorgung



v
Uberarbeitung Meldeplattform Heilmittel

* Uberarbeitung der Prozesse:
 Effizienzsteigerung auf Seiten Behorde und Zulassungsinhaber

 Mehrfachnutzung von Daten ermoglichen
* Bundesintern
* Industrie und Leistungserbringer

* Digitalisierung der Meldestelle
e Strukturierte Daten
* Reaktiv vs proaktiv Meldesystem

 Variantenentscheid Jan 2024; Start Umsetzung Q2/2024



Take home messages

» Kostendruck = Optimierung/Zentralisierung

* Hochoptimierte aber dadurch fragile Supplychain

* Multifaktorielles & globales Problem

* Versorgung Aufgabe der Wirtschaft, Bund nur subsidiar

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






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