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1 Zusammenfassung

Engpéasse bei Arzneimitteln stellen weltweit ein immer grosser werdendes Problem dar. Die Versorgung
der Schweizer Bevdlkerung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten (Heilmittel) in normalen Lagen hat
sich trotz eines leistungsfahigen Gesundheitswesens in den letzten 15 Jahren kontinuierlich verschlech-
tert. Das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) hat in Zusammenarbeit mit dem Bundesamt fir wirtschaftli-
che Landesversorgung (BWL), mit Swissmedic und der Armeeapotheke eine Analyse der Versorgungs-
situation in der Schweiz durchgefuhrt. Die Ergebnisse wurden im BAG-Bericht Arzneimittelversorgungs-
engpasse zusammengefihrt. Im Bericht wurden 20 Massnahmen zur Verbesserung der Versorgung mit
Arzneimitteln vorgeschlagen. Gestutzt auf diesen Bericht beauftragte der Bundesrat im Februar 2022
das Eidgendssische Departement fir Wirtschaft, Bildung und Forschung (WBF) sowie das Eidgendssi-
sche Departement des Innern (EDI) in Zusammenarbeit mit weiteren Verwaltungsstellen und Stakehol-
dern damit, 19 der im BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse enthaltenen Massnahmen vertieft
zu prifen und Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Versorgungssituation zu unterbreiten. Die
Massnahme 20 «Strategie fur die Impfstoffversorgung» wurde in einem eigenen Projekt behandelt.

Der vorliegende Bericht legt die Resultate der vertieften Prifung der im BAG-Bericht Arzneimittelver-
sorgungsengpasse gelisteten Massnahmen, die daraus erarbeiteten Umsetzungsvorschlage und die fur
deren Implementierung notwendigen Ressourcen dar. Die im Rahmen der Projektgruppe erarbeiteten
Zwischenergebnisse wurden mit einer Stakeholdergruppe bestehend aus Vertreterinnen und Vertretern
aus Akademie, Industrie, Patientenorganisationen, Leistungserbringenden aus dem Gesundheitswe-
sen, Kantonen und Bund diskutiert. Die Rickmeldungen der Stakeholdergruppe flossen in die Umset-
zungsvorschlage ein.

Den Ursachen fiir Arzneimittelengpéasse liegt ein systemischer Wirkzusammenhang zugrunde. Die Oko-
nomisierung des Gesundheitswesens in westlichen Landern bei gleichzeitiger Deregulierung und Sub-
ventionspolitik in Niedriglohnlandern fuhrte Gber Dekaden zur Abwanderung neuralgischer Produktions-
schritte der Wertschopfungskette aus Europa nach Asien. Primare Produktionsschritte wie die Herstel-
lung von wichtigen Ausgangsstoffen (Key Starting Materials; KSM), Wirkstoffen und Hilfsstoffen finden
heute meist in Niedriglohnlandern statt. Diese Produktionsschritte haben gleichzeitig eine grosse He-
belwirkung auf die gesamte Wertschopfungskette, da sie als Grundlage fur die Produktion einer Vielzahl
von Wirkstoffen und Hilfsstoffen fir Fertigarzneimittel dienen. Zudem wurden Lieferketten betriebswirt-
schaftlich optimiert und hohere Skaleneffekte durch die Konzentration auf einige wenige grosse Her-
steller entlang der Wertschépfungskette erreicht. Das Resultat dieser Entwicklungen sind Lieferketten,
die durch hohe Abhangigkeiten und Klumpenrisiken gekennzeichnet und somit anfallig gegeniber in-
ternen und externen Schocks sind. Diese Ursachen flihren primar zu den heutigen Arzneimittelengpas-
sen.

Zusatzlich zu den beschriebenen globalen Faktoren konnten auch schweizspezifische Ursachen fir
Arzneimittelengpéasse identifiziert werden. So ist die Schweiz ein vergleichsweise kleiner Markt, dessen
Marktanforderungen aber dennoch vergleichbar hoch mit denen grosserer Méarkte (z.B. dem européi-
schen Wirtschaftsraum; EWR) sind. Trotz durchschnittlich hoher Preise fiir Arzneimittel in der Schweiz
scheint der kleine Schweizer Markt aus 6konomischer Sicht wenig attraktiv fir global tatige Unterneh-
men zu sein.

Sowohl globale als auch schweizspezifische Ursachen betreffen insbesondere tiefpreisige patentfreie
Arzneimittel (meist Generika). Diese sind deutlich haufiger von Versorgungsengpéassen betroffen als
innovative patentgeschiitzte Arzneimittel. Gleichzeitig stellen generikaféahige Wirkstoffe einen Grossteil
der Grundversorgung mit Arzneimitteln in der Schweiz dar. Durch den grossen Einfluss globaler Ursa-
chen auf lokale Lieferengpasse kann die Schweiz als einzelnes Land nicht alle Ursachen adressieren.
Hierfr ist multinationales Handeln nétig. Dennoch kann die Schweiz national die Resilienz ihrer Arznei-
mittelversorgung gegeniiber Stérungen verbessern.

Die in diesem Bericht beschriebenen Umsetzungsvorschlage kénnen entweder zur Bekampfung der
Ursachen oder zu einer héheren Resilienz gegentiber Versorgungsstérungen beitragen. Auf Basis ihres



Zielerreichungsgrads, ihres Implementierungsaufwands und ihres Einflusses auf das heutige System
wurden die Umsetzungsvorschlage in drei Cluster aufgeteilt:

1) Detailoptimierung bestehendes System Schweiz: keine Ursachenbekampfung, geringfiigige Ande-
rungen des Status quo, oft im Rahmen bestehender Gesetze

2) Grundlegendere Anpassungen bestehendes System Schweiz: geringer Beitrag zur Ursachenbe-
kampfung, oft einhergehend mit gesetzlichen Anpassungen, deutliche Anderungen des Status quo

3) Internationale/multilaterale Lésungen: hoher Beitrag zur Ursachenbekampfung, deutliche Anderun-
gen des Status quo

Die Komplexitat des Gesundheitssystems und der Wertschépfungsketten von Arzneimitteln spiegelt
sich in den vorliegenden, einem Priorisierungsprozess unterzogenen Umsetzungsvorschlagen wider.
Drei der priorisierten Umsetzungsvorschléage adressieren den Themenkomplex Zulassung und Import
und jeweils zwei die Themenkomplexe Beschaffung und Produktion, Optimierung und Koordination so-
wie Preis. Ein priorisierter Umsetzungsvorschlag adressiert das Thema der Pflichtlagerhaltung.

Der Mangel an strukturiert erhobenen Daten im Zusammenhang mit Versorgungsstorungen fuhrt zu
Herausforderungen bei der Ermittlung ihrer Kosten. Dadurch entsteht eine hohe Standardabweichung
bei der Berechnung direkter Kosten. Derselbe Grund verhindert eine Erhebung der indirekten Kosten
und den prazisen Vergleich quantifizierter Kosten und Nutzen je Umsetzungsvorschlag.

Gesamthaft belaufen sich die Implementierungskosten aller priorisierten Umsetzungsvorschlage auf
etwa CHF 1,5-3 Mio. Fur deren Betrieb werden die jéhrlichen Kosten gesamthaft auf ca. CHF 7,5-10
Mio. geschatzt, die sich auf den Bund und Stakeholder entlang der Wertschdpfungskette aufteilen. Die
Kostenanalyse beruht aufgrund der spéarlichen Datenlage und fehlender Vergleichbarkeit mit &hnlichen
Szenarien auf groben Schéatzungen.

Die Kosten fur die Implementierung aller priorisierten Umsetzungsvorschlage stehen in keinem Verhalt-
nis zu den volkswirtschaftlichen Auswirkungen, die durch Versorgungsstérungen verursacht werden.
Diese kdnnen grob in direkte und unmittelbare Mehrkosten sowie indirekte Kosten durch Produktivitats-
ausfalle aufgeteilt werden. Die direkten volkswirtschaftlichen Kosten von Versorgungsstérungen kénnen
auf rund CHF 240-500 Mio. pro Jahr beziffert werden.

Im Sommer 2024 sollen dem Bundesrat mit einem Aussprachepapier die in diesem Bericht vorgeschla-
genen Umsetzungsvorschlage unterbreitet werden. Sofern der Bundesrat die Umsetzungsvorschlage
gutheisst, sind im Anschluss die notwendigen Umsetzungsarbeiten gemass den in den jeweiligen Um-
setzungsvorschlagen aufgefiihrten Umsetzungsplénen anzugehen.
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2 Einleitung

2.1 Ursachen der Versorgungsstoérungen

Die Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten (Heilmittel) in nor-
malen Lagen hat sich trotz eines leistungsfahigen Gesundheitswesens in den letzten 15 Jahren konti-
nuierlich verschlechtert. Bei Arzneimitteln zeigt sich diese Problematik in den steigenden Meldungen
bei der Meldestelle furr lebenswichtige Humanarzneimittel der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL)?1,
in der Liste der privaten Datenbank «drugshortage.ch»? sowie in Informationen aus Spital- und Kan-
tonsapotheken. Eine reprasentative Umfrage von Comparis ergab, dass Ende 2022 / Anfang 2023 ein
Viertel der Schweizer Haushalte von medizinischen Engpéassen (Arzneimittel, Medizinprodukte, Perso-
nal) betroffen war.3

Die Ursachen fir Versorgungsstdrungen sind komplex und folgen einem Uber Jahrzehnte entwickelten
systemischen Wirkzusammenhang (Abbildung 1). Der 6konomische Druck bei gleichzeitiger Subventi-
onspolitik (Wirtschaftspolitische Eingriffe in das Marktgeschehen zur Forderung eines bestimmtes Ver-
haltens der Marktteilnehmer) sowie tiefere Regulierungsvorgaben — hinsichtlich z.B. Umwelt, Arbeits-
schutz, sozialer Absicherung — in Niedriglohnlédndern (z.B. China und Indien) fihrten zur Globalisierung
des Pharmasektors. Weite Teile der Wertschdpfungsketten, einschliesslich der Produktion von wichti-
gen Wirkstoffen, wurden nach Asien verlagert. Einerseits brachte die internationale Arbeitsteilung sehr
hohe Effizienzgewinne und damit glinstigere Arzneimittel. Andererseits nahm die Abhangigkeit von ein-
zelnen Anbietern, insbesondere aus Indien und China, zu.* Der dadurch gestiegenen Komplexitat der
Versorgungsketten wurde mittels Standardisierung und auf Effizienz optimierter Supply-Chain-Konzepte
Rechnung getragen.

Systemischer Ausléser der zunehmenden o
Arzneimittelknappheiten

Okonomischer Druck in westlichen Gesundheitssystemen bei

gleichzeitiger De-regulierung und Subventionspolitik in Niedriglchnlandern
Uber Dekaden’

In der Folge: Abwanderung neuralgischer e

Produktionsschritte

Verlagerung der Teile der Wertschopfungskette mit dem grossten
Hebel auf Arzneimittelverflugbarkeitin Niedriglohnlander

(Key Starting Materials, Wirkstoffe, Hilfsstoffe)?

Bedingt Abhadngigkeiten und Klumpenrisiken die bel
Lieferkettenbeeintrdchtigungen zu erheblichen, unvorhersehbaren
Knappheiten von Arzneimitteln fihren

Resultat: Anféllige Lieferketten

Abbildung 1: Systemischer Wirkzusammenhang

1 BWL-Website, Aktuelle Versorgungsstoérungen. Regelmassige Aktualisierung: Aktuelle Versorgungsstorungen (bwl.admin.ch)

2 drugshortage.ch-Website, Lieferengpasse von Medikamenten / Pénuries de Médicaments / Carenza farmaci, 2023.
8 Comparis, Medienmitteilung. Reprasentative Comparis-Umfrage zu Medikamentenengpassen. Jeder vierte Haushalt in der
Schweiz ist von medizinischen Engpassen betroffen, 6.4.2023.
4 Socal, M. P., et al., Competition And Vulnerabilities In The Global Supply Chain For US Generic Active Pharmaceutical Ingredi-
ents, Health Affairs, 2023.
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https://www.bwl.admin.ch/bwl/de/home/bereiche/heilmittel/meldestelle/aktuelle_versorgungsstoerungen.html

Exkurs: Abhangigkeit von China®

China ist ein fihrender Akteur auf dem Markt fiir pharmazeutische Wirkstoffe. Die Null-COVID-Politik
des Landes resultierte zeitweise in einer Schliessung von Produktionsstatten. Aus Beflirchtungen
Uber eine bevorstehende Knappheit an Wirkstoffen, die indische Produzenten aus China importierten,
stoppte Indien wahrend dieser Zeit die Exporte fir 26 Arzneimittel, darunter auch Paracetamol, Anti-
biotika wie Erythromycin, Clindamycin, Metronidazol und das Virostatikum Aciclovir. Die damit verur-
sachten Arzneimittelengpasse in den Bezugslandern hallen teilweise bis heute nach.

Weitere 6konomische Optimierungen wurden durch die Zusammenlegung von Herstellungsschritten er-
reicht. Durch Akquisitionen erfolgte eine Konzentration auf wenige Anbieter, wie beispielsweise bei der
Antibiotikaherstellung von Amoxicillin auf einen einzigen Hersteller fir ganz Europa.

Dieses hocheffiziente, 6konomische Netzwerk fuhrt zu wachsenden Klumpenrisiken, starken Abhéngig-
keiten und somit zu einer geringeren Resilienz der globalen Lieferketten gegen vom System nicht be-
einflussbare Faktoren (vgl. Exkurs: Abhéangigkeit von China).6 Der Bericht «Essentielle Guter. Wirt-
schaftliche Abhangigkeit verringern» (2022) identifizierte eine geringere Konzentration der Importe von
Heilmitteln im Vergleich zu z.B. Energietragern. Der Bericht stellte jedoch auch fest: «Die Abhangigkeit
vom Ausland ist also nicht per se problematisch fur die Versorgungssicherheit mit essentiellen Gutern.
Diese hangt von gut funktionierenden und vernetzten internationalen Produktions- und Lieferketten ab,
von ihrer Resilienz bei Angebots- und/oder Nachfrageschocks und von den Mdéglichkeiten, welche die
internationalen Lieferketten fur die Substitution von Versorgungsquellen bieten.»?

Spezifisch bei Arzneimitteln im unteren Preissegment («Tail End») sank die Rentabilitdt. Zudem fihrten
Stérungen im System zu hdheren Preisen fir Ausgangsstoffe und Rohstoffe. Gemass einer aktuellen
Studie wird rund ein Drittel der Wirkstoffe, welche im US-amerikanischen Generikamarkt verwendet
werden, nur von einem einzigen Betrieb hergestellt. Weitere 30,4% der verwendeten Active Phar-
maceutical Ingredients (APIs) werden in zwei bis drei Betrieben produziert. Kommt es zu einer Stérung
bei einem API-Hersteller, der den Grossteil eines Wirkstoffs fir mehrere Abnehmer produziert, kann
diese zu einem Engpass bei der Versorgung fuhren. Solche Versorgungsrisiken sind schwierig zu iden-
tifizieren, weil haufig lediglich die Anzahl der verfiigbaren Alternativprodukte im Markt bekannt sind,
nicht jedoch wie zahlreich und diversifiziert deren Zulieferer (API-Hersteller) sind.8

Die Schweiz kann sich angesichts der globalen Ausrichtung der Pharmaindustrie und der momentanen
Ausléser von Versorgungsstorungen diesen Problemen nicht isoliert entgegenstellen (Abbildung 2).

5 Ambassade de Suisse en Chine, Hangt die westliche Pharmaindustrie am Tropf Chinas?, 2023.

5 Der Bundesrat hat im Rahmen des Berichts in Erfillung der Motion Haberli-Koller «<Essentielle Giiter. Wirtschaftliche Abhéngig-
keit reduzieren» die direkten Importabhéngigkeiten uber allen lebenswichtigen Gutern auf Basis von Handelsdaten analysiert.
Bei Arzneimitteln ist die Aussagekraft allerdings beschrénkt, da nur eine geringe Differenzierung der Produkte in der Zollstatistik
fur Arzneimittel besteht. Hohe Abhangigkeiten bei einzelnen Produkten wie bspw. Antibiotika kénnen daher nicht identifiziert
werden.

7 Bundesrat, Essentielle Giiter. Wirtschaftliche Abhangigkeit verringern, 2022.

8 Socal, M. P., et al., Competition And Vulnerabilities In The Global Supply Chain For US Generic Active Pharmaceutical Ingredi-
ents, Health Affairs, 2023.
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Abbildung 2: Urspriingliche Ursachen und aktuelle Ausloser

Eine schweizspezifische Ursache stellt die vergleichbar kleine Marktgrosse der Schweiz im globalen
Kontext dar. Trotz den durchschnittlich hohen Preisen in der Schweiz gegentber dem Ausland scheint
aus 6konomischer Sicht ein Markteintritt oder der Verbleib im Markt in der Schweiz fir manche Arznei-
mittel wenig attraktiv zu sein. Dies dirfte auch fiir die Produktion von KSMs sowie Wirk- und Hilfsstoffen
der Fall sein. Im Rahmen des Austausches mit der Stakeholdergruppe wurde mehrmals vorgebracht,
dass insbesondere bei den tiefpreisigen, patentfreien Arzneimitteln die Marktanforderungen gegentber
den Rentabilitatserwartungen aufgrund der Marktgrésse der Schweiz in einem Missverhéltnis stehen:

1. Marktanforderungen: Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln im Schweizer Markt erfordert eine
Zulassung beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic). Die Gesuchstellerin muss da-
fur ihren Wohnsitz, Geschéftssitz oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz haben. Swiss-
medic prift die Erflllung der Voraussetzungen fir die Schweizer Zulassung und verlangt von
den Zulassungsinhaberinnen, dass Dokumente vorgelegt werden, die die Erfullung international
anerkannter Kriterien zur Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit belegen. Zuséatzliche Anforde-
rungen entstehen, wenn schweizspezifische Dokumente verlangt werden oder schweizspezifi-
sche Anforderungen erflllt werden mussen. Wie beispielsweise, dass Generikahersteller alle
Packungsgrossen anbieten missen, die auch fiir das Originalpraparat angeboten werden.

2. Rentabilitatserwartung: In der Schweiz legt das BAG fiir Arzneimittel Maximalpreise fest, die im
ambulanten Bereich abgegeben und durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) vergiitet werden. Dadurch werden Patientinnen und Patienten im Krankheitsfall finanziell
abgesichert. Kostensteigerungen, z.B. durch Inflation oder hthere Rohstoffpreise und Produk-
tionskosten, kdnnen grundsatzlich nicht an Patientinnen und Patienten weitergegeben werden.
Die Preisfestlegung ist in Artikel 65b—67 der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV)
sowie Artikel 30—38g der Krankenpflegeleistungsverordnung (KLV) geregelt und erfolgt in erster
Linie in Abhangigkeit von Konkurrenzprodukten und Auslandspreisen. Bei einem bedeutenden
therapeutischen Fortschritt kann ein zusatzlicher Zuschlag erwirkt werden (Art. 65b'" KVV).
Leistungserbringer kbnnen Arzneimittelpreise frei verhandeln. Spitaler handeln Rabattvertrage
aus, um Arzneimittelpreise zu senken. Dies kann auch im Zusammenschluss mehrerer Spitaler
zu Einkaufsgemeinschaften erfolgen. Der Preis ist bei gleicher Qualitét meist eines der Haupt-
argumente fur die Auswahl des Arzneimittels, wenn mehrere Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff
verfugbar sind. Sofern die resultierenden Rabatte nicht zur Verbesserung der Qualitat der Be-
handlung eingesetzt werden, missen sie den Versicherern weitergegeben werden.

Es ist wichtig, zwischen zwei Gruppen von Arzneimitteln zu unterscheiden. Einerseits gibt es die patent-
geschutzten Arzneimittel, die den grossten Teil der Umsatze in der Schweiz ausmachen, und anderer-
seits die patentfreien Arzneimittel. Sowohl patentgeschiitzte als auch patentfreie Originalpréparate sind
den gleichen 6konomischen Gesetzmassigkeiten unterworfen. Fir Generika und Biosimilars gelten an-
dere Preisfestlegungskriterien. Die Herausforderungen innerhalb der zwei Markte unterscheiden sich
jedoch. Fir alle Arzneimittel gilt, dass Globalisierung und Effizienzgewinne in der Arzneimittelproduktion
dazu beigetragen haben, den Zugang zu kostenginstigen Medikamenten zu verbessern.
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Gewisse Therapien sind vorerst Second Line, werden aber Uber die Zeit zum neuen Standard of Care.
Die Versorgungssicherheit mit patentgeschiitzten Arzneimitteln ist in den meisten Fallen gewahrleistet,
weshalb diese im Rahmen der Arbeiten nicht vertieft untersucht wurde.®

Tiefpreisige patentfreie Arzneimittel machen mit Gber 70% der jahrlich abgesetzten Tagesdosen den
grossten Teil der Grundversorgung aus.'® Generika — stellvertretend fir alle patentfreien Arzneimittel —
verursachten 2020 ca. CHF 759 Mio. Kosten im kassenzulédssigen Markt (Basis Fabrikabgabepreis). Bei
den Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP, Grundversicherung) von ca. CHF
37,9 Mrd. im selben Jahr machen Generika lediglich einen Anteil von etwa 2% aus. Legt man nur den
gesamten kassenzulassigen Markt fir Arzneimittel (Basis Fabrikabgabepreis) zugrunde, ergibt sich ein
Anteil von knapp 14%.1 Zugleich liegt das Preisniveau fir Generika in der Schweiz ca. 46% hoher als
das europaischer Referenzlander.!? In diesem Zusammenhang ist jedoch auch die niedrige Schweizer
Generikaquote zu beachten, die die Marktattraktivitét weiter senkt. 2019 lag der Generikaanteil an ab-
gesetzten Tagesdosen in der Schweiz bei 22%, wahrend der OECD-26-Durchschnitt bei 52% lag.1® Der
Landesindex der Konsumentenpreise zeigt, dass Medikamentenpreise in der Schweiz seit Messheginn
1982 um rund 28% gesunken sind, wahrend im gleichen Zeitraum die Konsumentenpreise insgesamt
um 63% anstiegen.*

Der Preisdruck im Generikamarkt ist ein zentraler Faktor fur Versorgungsengpéasse weltweit. Durch
Konsolidierung, Spezialisierung und Verlagerung der Produktion aufseiten Hersteller konnten zusétzlich
Kosten eingespart werden. Die Versorgungssicherheit von patentfreien Arzneimitteln wird als kritisch
eingestuft, da Engpéasse die Grundversorgung aus den zuvor genannten Griinden beeintrachtigen kon-
nen. Wird im Bericht von versorgungskritischen Arzneimitteln gesprochen, bedeutet dies, dass neuere,
noch patentgeschiitzte, allenfalls innovative Arzneimittel ausgenommen sind.

2.2 Auswirkungen der Versorgungsstorungen auf die Schweiz

Besonders stark wirkt sich die kleine Marktgrosse der Schweiz im tiefpreisigen Bereich der patentfreien
Arzneimittel aus. Verglichen mit dem européischen Ausland sind in der Schweiz signifikant weniger
Generika zugelassen. So waren in Deutschland im Januar 2022 104’473 Arzneimittelpackungen zuge-
lassen. Gut die Halfte davon, 52’335, sind verschreibungspflichtig.'® In der Schweiz sind derzeit nur 18’
022 Packungen zugelassen, wovon 14’841 verschreibungspflichtig sind.1® Kommt es zu einem Versor-
gungsengpass, bedeutet dies, dass Patientinnen und Patienten in der Schweiz weniger oder keine Al-
ternativen zur Verfiigung stehen. Ein Beispiel ist das Hypertonie-Arzneimittel Aldactone®, das in der
Schweiz nur von Pfizer angeboten wird, wéhrend in Deutschland sechs verschiedene Generika zuge-
lassen sind.*’

Die eingeschréankte Verfugbarkeit von Alternativen kann ein erhéhtes Risiko fir Patientinnen und Pati-
enten bedeuten. Steht kein generisches Alternativpraparat zur Verfigung missen Patientinnen und Pa-
tienten auf therapeutische Alternativen mit neuen Wechselwirkungen, unbekannten Reaktionen und
moglicherweise neuen Darreichungsformen oder Dosierungen umgestellt werden. Zudem kénnen Al-
ternativpraparate und -therapien auch teurer sein und sich deshalb negativ auf die Gesundheitskosten
auswirken. Sind auch keine therapeutischen Alternativen verfiigbar, muss auf Magistralrezepturen'®

9 KPMG, Schlusselfaktoren fir die sichere und geordnete Versorgung mit Humanarzneimitteln, 2020.

10 Intergenerika-Website, Effizienzbeitrag der Generika, Berichtsjahr 2022 / Edition 2023.

11 Deloitte-Berechnung basierend auf Daten des Bundesamts fiir Statistik, Kosten und Finanzierung des Gesundheitswesens seit
1960, 26.4.2022, und Intergenerika-Website, Effizienzbeitrag der Generika, Berichtsjahr 2020 / Edition 2021.

2 Interpharma, santésuisse, IQVIA, Auslandspreisvergleich: Patentabgelaufene Medikamente, 2023.

13 OECD, Health at a Glance, 2021.

14 Bundesamt fiir Statistik, Landesindex der Konsumentenpreise, 2023.

15 ABDA-Website, Die Apotheke. Zahlen — Daten — Fakten. 2022.

16 Swissmedic-Website, Zugelassene Packungen Humanarzneimittel, Stand 31.5.2023.

17 swissinfo.ch, Warum dem Pharmaland Schweiz die Medikamente ausgehen, 23.4.2023.

18 Magistralrezepturen sind Arzneimittel, die in Apotheken fir die Patienten individuell auf &rztliche Verordnung hergestellt werden.
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zuruckgegriffen werden. Diese sind jedoch aufwendig und die industriell produzierten Mengen kénnen
nicht erreicht werden. Bei einigen Arbeitsschritten ausserhalb von Magistralrezepturen, wie z.B. der
Teilung einer Tablette, kbnnen ungenaue Neudosierungen auftreten, die die Patientensicherheit beein-
trachtigen kénnen. Teils ist auch der Import von nicht durch Swissmedic zugelassenen Arzneimitteln
nétig mit dem Nachteil, dass Arzneimittel eingesetzt werden, welche nicht den Schweizer Anforderun-
gen entsprechen, wie beispielsweise der Mehrsprachigkeit der Packungsbeilage.

2015 wurde eine Meldepflicht fir eine Liste von lebenswichtigen Wirkstoffen eingefiihrt. 2016 folgte die
elektronische Meldeplattform der Meldestelle Heilmittel der WL, welche Auskunft zu Engpassen von
meldepflichtigen Wirkstoffen gibt. Wahrend die Meldungen von 2016 bis 2019 stetig zugenommen ha-
ben, wurde 2020 ein Riickgang von 26% beobachtet (Abbildung 3). Hierbei ist zu erwahnen, dass in
diesem Zeitraum die Anzahl an meldepflichtigen Arzneimitteln durch Erweiterung des Anhangs der Ver-
ordnung uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel zugenommen hat. 2020 wurden
trotz der COVID-19-Pandemie weniger meldepflichtige Engpésse als im Vorjahr aufgezeichnet. Im Jahr
2021 wurden genauso viele Meldungen wie im Jahr 2020 auf der Heilmittelplattform (Meldestelle fir
lebenswichtige Humanarzneimittel) erfasst. 2022 wurde mit 201 Versorgungsstérungen die bisher
hdchste Anzahl in einem Jahr registriert. Als Reaktion auf die verscharfte Lage setzte die wirtschaftliche
Landesversorgung in Absprache mit den betroffenen Stellen namentlich im Eidgendssischen Departe-
ment des Innern (EDI) sowie im Departement fur Verteidigung, Bevoélkerungsschutz und Sport (VBS)
eine Taskforce Medikamentenengpésse ein. Sie definierte eine Reihe von Sofortmassnahmen, welche
umgesetzt wurden. Von der Taskforce identifizierte mittel- und langfristige Massnahmen wurden bereits
im Rahmen dieses Projekts verfolgt.

200 -
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100 192
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125 124
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Abbildung 3: Gemeldete Engpasse an die Meldestelle p.a. (2016—-2022)
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3 Einordnung und Methodik
3.1 Projektauftrag: Hintergrund und Einordnung

Der Bundesrat wurde im Rahmen zweier Berichte 2016 und 2022 tber die Entwicklungen der Versor-
gungsstoérungen informiert. Im Bericht zur «Sicherheit in der Medikamentenversorgung» aus dem Jahr
2016 (BR-Bericht Medikamentenversorgung 2016) wurden strukturelle und prozessuale Massnahmen
fur Bund und Kantone vorgeschlagen. Vieles aus dem Bericht von 2016 wurde bereits umgesetzt, je-
doch hat sich die Situation in der Arzneimittelversorgung (vgl. Kapitel 2.1) weiterhin verschlechtert.

Das BAG hat daher in Zusammenarbeit mit dem Fachbereich Heilmittel der wirtschaftlichen Landesver-
sorgung (WL), mit Swissmedic und der Armeeapotheke (AApot) eine erneute Analyse der Versorgungs-
situation in der Schweiz durchgefiihrt. Im Bericht «Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der
Schweiz: Situationsanalyse und zu prifende Verbesserungsmassnahmen» (BAG-Bericht Arzneimittel-
versorgungsengpasse) aus dem Jahr 2022 wurde ein Katalog mit 20 Massnahmen zur Verbesserung
der Versorgungssituation erstellt.

Der Bundesrat hat den BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse 2022 am 16. Februar 2022 zur
Kenntnis genommen. Die beiden Departemente EDI (BAG) und WBF (BWL) wurden beauftragt, in Zu-
sammenarbeit mit dem VBS und weiteren Amtern (SECO, Swissmedic etc.) eine interdisziplindre Ar-
beitsgruppe «Sicherheit in der Arzneimittelversorgung» unter der Leitung des EDI (BAG) und des WBF
(BWL) zu konstituieren. Diese Arbeitsgruppe wurde beauftragt, die im BAG-Bericht Arzneimittelversor-
gungsengpasse aufgefiihrten Massnahmen vertieft zu prifen und bis Ende 2022 konkrete Umsetzungs-
vorschlage zu erarbeiten. Die Umsetzung hat sich aufgrund der Komplexitat des Themas sowie der
Wechselwirkung einzelner Massnahmen als sehr anspruchsvoll und zeitaufwendig erwiesen. Zudem
galt es, Vertreterinnen und Vertreter aus Akademie, Industrie, Patientenorganisationen und Leistungs-
erbringende aus dem Gesundheitswesen, Kantone und Bund im Rahmen der Stakeholdergruppe regel-
massig einzubinden. Die 19 Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse 2022
und ihre individuellen Prifpunkte wurden im Rahmen von 8 Teilprojekten vollstandig bearbeitet (Abbil-
dung 4). Massnahme 20 «Strategie fur die Impfstoffversorgung» wurde durch ein eigenes, vom BAG
initiiertes Projekt «Impfstoffstrategie» aufgegriffen.1®

19 BAG, Nationale Strategie zu Impfungen (NSI) (admin.ch)
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TP 4: Internationale Vernetzung
19: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der Schweiz einbringen

Nationale Massnahmen

TP 7: Lagerhaltung TP 6: Weitere Anreize

05: Ausweitung der Pflichtlager 13: VergUtung importierter lebenswichtiger
06: Zentrale Lagerhaltung AM’'S

07: Exportverbot 14: Bonus / Malus Systeme

15 Weitere Anreize

TP 5: Marktzugang TP 8: 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

Strategie fUr die Impfstoffversorgung

20: Langfristige Férderungder Forschung, Entwicklung und Herstellungvon Impfstoffen

TP 2&3: Rollen der unterschiedlichen Akteurinnen und Akteure
04: Zustandigkeiten fur die sichere und geordnete Versorgung mit Arzneimittelnklaren
02: Etablierung eines institutionalisierten Dialogs aller Stakeholder

TP 1: Monitoring und Analyse der Versorgungsstérungen
01: Datengrundlage verbessern
03: Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen

Abbildung 4: Zu prifende Massnahmen BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse 2022

Einige der in diesem Projekt behandelten 19 Massnahmen wurden wahrend der Prifung als nicht ziel-
fuhrend oder gar kontraproduktiv fir die Versorgungslage bewertet. Zu allen anderen Massnahmen
wurden konkrete Umsetzungsvorschlage erarbeitet. Je nach Wirkungsgrad des einzelnen Umsetzungs-
vorschlags (UV) wurde dieser priorisiert und detailliert erarbeitet oder nicht priorisiert und mit geringerem
Detailgrad ausgearbeitet. Nicht priorisierte Massnahmen bleiben als Vorschlage erhalten, wurden aber
nicht fur die Realisierung priorisiert. In Anhang 1 ist die Aufschliisselung aller Massnahmen des BAG-
Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse mit den ausgearbeiteten Umsetzungsvorschlagen sowie
den Griinden gegen eine vertiefte Ausarbeitung ersichtlich.

Gleichzeitig sind verschiedene parlamentarische Vorstdésse umzusetzen (19.3221 Mo. Heim «Impf-
stoffe. Versorgung verbessern, Zulassung vereinfachen», 20.3166 Mo. SGK-S «Erhéhung der Versor-
gungssicherheit bei Medikamenten und Impfstoffen» sowie 20.3453 Po. SGK-N «Vereinfachte Zulas-
sung von Medikamenten und Impfstoffen»). Die Vorstdsse des Parlaments wurden im Rahmen der ver-
tieften Prifung in den Uberlegungen beriicksichtigt. Die Schliisse daraus sind im Bericht enthalten.

3.2 Projektumfeld und Abgrenzungen

Das diesem Bericht zugrunde liegende Projekt war im Umfeld einer Vielzahl von Auftragen des Bun-
desrates und des Parlaments eingebunden mit dem Ziel, die Versorgungslage mit Arzneimitteln zu ver-
bessern. Insgesamt befassen sich mindestens 8 Projekte ganz oder teilweise mit der Thematik der Ver-
sorgungssicherheit, wobei das Projekt zum vorliegenden Bericht das breiteste Spektrum an zu prufen-
den Massnahmen aufweist. Die einzelnen Projekte weisen unterschiedliche Merkmale auf. Es ist her-
vorzuheben, dass sich die Prifungen der im BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse gelisteten
Massnahmen und die Erarbeitung der Umsetzungsvorschlage auf die normale Versorgungslage und
auf Humanarzneimittel beschrénken.

Wenn im Bericht von Arzneimitteln die Rede ist, sind ausschliesslich Humanarzneimittel gemeint. 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 «aus-
serordentliche Lage» gemass Art. 7 des Bundesgesetzes Uber die Bekampfung Ubertragbarer
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Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG; SR 818.101) handelt. Wenn im Bericht von «La-
gen» die Rede ist, bezieht es sich auf Versorgungslagen gemass dem Bundesgesetz Uber die wirt-
schaftliche Landesversorgung (LVG; SR 531).

Anhang 2 enthélt eine Auflistung aller Projekte und deren Merkmale, welche mit der Versorgungssicher-
heit in Verbindung stehen.

Zusétzlich zu den von der Verwaltung initiierten Projekten befasst sich die Volksinitiative «Ja zur medi-
zinischen Versorgungssicherheit» mit der Thematik der Versorgungssicherheit. Die Unterschriften-
sammlung begann am 4. April 2023. Aufgrund ihrer thematischen Nahe sowie der Involvierung ihrer
Initianten in der Stakeholdergruppe wurde die Initiative im Rahmen des Workshops im Oktober 2022
vorgestellt. Insbesondere die Forderung nach der Schaffung einer Bundeskompetenz? ist im Hinblick
auf die im Rahmen von TP2/3 besprochenen Inhalte relevant.

Aufgrund der in Kapitel 2 dargelegten Ursachen und Auswirkungen bezieht sich der vorliegende Bericht
auf «kleine Molekule» in Abgrenzung zu Biologika. Somit stehen Biosimilars nicht im Fokus der Analy-
sen, da deren Versorgungssituation bislang weniger anféllig ist als die kleiner Molekile. Der Begriff
«patentfrei» beinhaltet im Rahmen dieses Berichts ausdricklich patentabgelaufene Originalarzneimittel,
Co-Marketing-Produkte sowie Generika. Im Bericht wird teils auch von Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen (BWS) geschrieben, da dies mit den Bezeichnungen der Regelungen in den Bereichen Zu-
lassung und Preisbildung tUbereinstimmt. Es handelt sich dabei um Arzneimittel, die einen Wirkstoff
enthalten, der bereits in einem anderen von Swissmedic zugelassenen Arzneimittel enthalten ist oder
war (Art. 12 Abs. 1 VAZV). BWS sind nicht immer patentfrei. Sofern nicht ausdrticklich erwahnt, wurde
auch die Impfstoffversorgung im Rahmen dieses Berichts nicht vertieft analysiert.

Das Projekt zum vorliegenden Bericht beinhaltet neben den Massnahmen 2—-19 zudem noch die im
BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse als dringlich definierte Massnahme 1 «Datengrundlage
verbessern». Die Ergebnisse aus der Massnahme 1 wurden in einem separaten Ergebnisbericht fest-
gehalten.

Am 5. April 2023 hat der Bundesrat das BWL beauftragt, die Heilmittelplattform zu Gberarbeiten. Am 31.
Januar 202421 hat der Bundesrat auf Basis eines Aussprachpapiers zu den drei vorgeschlagenen Aus-
bauvarianten das WBF (BWL) beauftragt, die Heilmittelplattform zu einem leistungsfahigen und zu-
kunftsgerichteten Monitoringsystem auszubauen. Ebenfalls hat der Bundesrat das WBF (BWL) damit
beauftragt, das Monitoring der Medizinprodukte und optional das Monitoring der Tierarzneimittel in das
Projekt zu integrieren.

Da die Begriffe «Lieferengpass», «Versorgungsengpass» und «Versorgungsstorung» nicht definiert
sind und die Schwierigkeit in der Unterscheidung zwischen den verschiedenen Situationen liegt, wird
im Rahmen dieses Berichtes der tibergreifende Begriff «kEngpass» benutzt, wenn keine oder nicht aus-
reichende Mengen eines betroffenen Arzneimittels oder von generischen Alternativpréparaten in der
Schweiz zur Verfugung stehen. Der Begriff «<Engpass» bezieht sich auf versorgungsrelevante Arznei-
mittel. Die Definition der versorgungsrelevanten Arzneimittel wird im Rahmen des Berichts zu Mass-
nahme 1 behandelt.

Im Rahmen der Erarbeitung des vorliegenden Berichts wurden Versorgungsstdrungen im lokalen und
globalen Gesamtkontext des Gesundheitssystems analysiert. Dabei wurden auch Themenkomplexe be-
trachtet, die Uber den Rahmen des Projekts hinausgehen, jedoch mit der Thematik der Versorgungssi-
cherheit in Verbindung stehen. Folgende Themen wurden aufgebracht, allerdings nicht tiefergehend
analysiert und sie sind somit nicht Bestandteil der Umsetzungsvorschlage.

o Erstens kdnnte die Finanzierung des Gesundheitswesens durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung (OKP) hinterfragt werden. Ist es ihre Aufgabe, neue und teure Therapien fur
wenige schwere Félle zu finanzieren, oder die Grundversorgung fir alle sicherzustellen?

20 vorschlag zu Art. 117¢ Medizinische Versorgungssicherheit abrufbar auf https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2023/836/de,
4.8.2023.
21 Wegen anhaltenden Heilmittelengpéssen setzt der Bundesrat auf ein Friilhwarnsystem (admin.ch)
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e Zweitens sind Lander mit qualitativ hochwertiger, medizinischer Versorgung teilweise iberthe-
rapiert, zum Beispiel mit Antibiotika.22 Mdglicherweise werden neue Richtlinien und Anreizsys-
teme bendtigt, die regeln, wann und in welchen Mengen Medikamente verschrieben und abge-
geben werden sollen. Zurzeit werden in westlichen Landern Massnahmen ergriffen, um speziell
der Ubertherapie mit Antibiotika entgegenzuwirken.

o Drittens stellt sich die Frage der Gesundheitsgerechtigkeit. Massnahmen, die lediglich die Resi-
lienz der Schweiz erhéhen, flhren in der Regel dazu, dass Arzneimittel vermehrt in die Schweiz
fliessen. Da Arzneimittel ein global knappes Gut darstellen, fuhrt dies dazu, dass sie in anderen
Landern Patienten und Patientinnen nicht zur Verfiigung stehen.

22 Siehe: Armstrong, N., Overdiagnosis and overtreatment: a sociological perspective on tackling a contemporary healthcare
issue, 23.9.2020.; Craig, M., Antibiotic shortage is a problem, but not because of the flu, 3.1.2023, Sterdal, K., Wyder, C.,
Trobisch, A., et al., Overtesting and overtreatment—statement from the European Academy of Paediatrics (EAP). Eur J Pedi-
atr 178, 2019: «Uberbehandlung von Atemwegsinfektionen mit Antibiotika wurde als eines der vier Hauptprobleme der Kinder-
gesundheit in Europa identifiziert».

2 Der Bundesrat, Strategie Antibiotikaresistenzen, https://www.star.admin.ch/star/de/home.html
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3.3 Methodisches Vorgehen

Fur die Erarbeitung des vorliegenden Abschlussberichts wurde einem zweiphasigen Vorgehen gemass
«Double-Diamond-Prinzip»2* gefolgt. Das «Double-Diamond-Prinzip» gliedert sich in zwei Phasen: 1)
die Problemverstandnisphase und 2) die Lésungsphase. Jede Phase besteht aus einer Sammlung und
darauffolgend einer Verdichtung von Informationen. Die im «Double-Diamond-Prinzip» vorgesehene
Ausweitung und Verdichtung von Informationen eignet sich gut, um die im vorliegenden Sachverhalt
hohe Komplexitdt und Meinungsvielfalt zielfihrend abzubilden und zu nutzen. So wird ein unspezifi-
sches Problem zunéchst untersucht und dann konkretisiert. Auf Basis des konkreten Problems wurde
ein breiter Losungsraum geschaffen, der im Anschluss priorisiert und konkretisiert wurde.

Exkurs: Meinungsvielfalt

Auf Empfehlung des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse 2022 und um die Forderung
des Bundesrates, die betroffenen Kreise mit einzubeziehen, wurde eine interdisziplinare Stakehol-
dergruppe geschaffen. Auftrag der Stakeholdergruppe ist es, bei der Prifung der im BAG-Bericht
Arzneimittelversorgungsengpéasse genannten Massnahmen zu unterstiitzen. Insbesondere Aufwand
und Nutzen von Umsetzungsvorschlagen sollen durch die Stakeholdergruppe validiert werden. Die
Mitglieder der Stakeholdergruppe vereinen Blickwinkel aus allen Teilen der Wertschopfungskette von
herstellenden Firmen Uber Grossisten bis hin zu Patientenorganisationen und sind meist in Interes-
sensvertretungen aktiv engagiert. Eine vollstandige Auflistung der Mitglieder der Stakeholdergruppe
ist in Anhang 3 ersichtlich. Im Rahmen von drei Workshops und mehreren Gesprachen wurden die
Meinungen der Stakeholder abgefragt.

Zusatzlich zur Stakeholdergruppe wurden auch Expertisen aus der Verwaltung, allen an der Arznei-
mittelversorgung beteiligten Amtern sowie Kantonen bei der Erarbeitung des vorliegenden Berichts
genutzt.

Die vielfaltigen Meinungen der verschiedenen Interessengruppen sind in diesen Bericht eingeflossen
und werden in Kapitel 8 gewirdigt. Im Rahmen des Projekts wurden drei Workshops, tber 10 Work-
ing Sessions mit spezifischen Stakeholdern sowie Giber 50 Gesprache mit Expertinnen und Experten
gefihrt.

Zu Beginn der ersten Phase wurden zunachst Hypothesen zur Ausgangslage und Problemstellung der
Arzneimittelversorgung in der Schweiz aufgestellt. Durch 45 qualitative Gespréche mit Expertinnen und
Experten und vier Working Sessions mit verschiedenen Stakeholdern wurden die aufgestellten Hypo-
thesen getestet und bestehende Druckpunkte und Erfolgsfaktoren im System identifiziert. Druckpunkte
wirken sich negativ auf die Versorgungslage aus, wahrend sich Erfolgsfaktoren positiv auf die Versor-
gungslage auswirken. Druckpunkte und Erfolgsfaktoren wurden im Rahmen eines Workshops im Okto-
ber 2022 mit der Stakeholdergruppe validiert. Basierend auf den identifizierten Druckpunkten und Er-
folgsfaktoren wurden Handlungsoptionen fur die Verbesserung der Ausgangslage erarbeitet.

Um die Uber 30 Handlungsoptionen einzuteilen, wurden sie auf Basis ihrer Art der Wirkungsentfaltung
drei archetypischen Clustern zugeordnet: «Detailoptimierung bestehendes System Schweiz», «Grund-
legendere Anpassungen bestehendes System Schweiz» und «Internationale/multilaterale Losungen»
(Abbildung 5). Die den Clustern zugeordneten Handlungsoptionen entsprechen meist den in Abbildung
5 dargestellten Bewertungen nach Wirkungsgrad und Aufwand. Ausnahmen von dieser Logik sind fir
einzelne Handlungsoptionen mdglich, da die Bewertung einzelner Handlungsoptionen relativ zueinan-
der vorgenommen wurde und einzelne Handlungsoptionen oft einen relativ geringen Nutzen in der Ein-
zelbetrachtung versprachen. Dies ist der Komplexitat der Problematik geschuldet.

Die folgende Abbildung entspricht dadurch nur einer archetypischen Zusammenfassung der Merkmale
aller urspriinglich angedachten Handlungsoptionen.

24 Design-Thinking-Info-Website, Was ist Design Thinking?. 2023.
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Abbildung 5: Cluster und Bewertungen

Die drei Cluster stehen im direkten Zusammenhang mit den in Kapitel 2.1 besprochenen Ursachen von
Versorgungsstorungen (Abbildung 6). Wahrend Detailoptimierungen des bestehenden Schweizer Sys-
tems kurzfristige Wirkungen entfalten, bieten grundlegendere Anpassungen des bestehenden Systems
gréssere Hebel zur Erhéhung der Systemresilienz. Internationale und multilaterale Lésungen ermdogli-
chen Hebel, die die globalen Ursachen von Versorgungsstérungen adressieren. Gleichzeitig kdnnen sie
auch lokale Ursachen adressieren. Die den Clustern zugeordneten Handlungsoptionen unterscheiden
sich auch im Kosten-Nutzen-Verhaltnis. Detailoptimierungen des bestehenden Systems verursachen
tendenziell bereits hohe Aufwande, liefern jedoch oft nur marginalen Nutzen. Grundlegendere Anpas-
sungen sowie internationale/multilaterale Lésungen liefern ein ausgeglicheneres Kosten-Nutzen-Ver-
haltnis.
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Wirk- Hilfs- Packaging Preissetzung  Logistik Grosshandel
stoffe staffe
Krankenhauser Patient
Key Starting Drug Product Fill & Finish ~ Zulassung Apotheken
Materials
Einfluss auf Arzneimittelversorgung

Abbildung 6: Ansatzpunkte Cluster

Die wéahrend der ersten Phase zur weiteren Analyse priorisierten Handlungsoptionen wurden in Phase
2 ausdetailliert und zu konkreten Vorschlagen weiterentwickelt. Die Priorisierung der Vorschlage sowie
deren Inhalte wurden im Rahmen zweier Workshops in Phase 2 mit der Stakeholdergruppe und weiterer
Gesprache und Working Sessions mit Anspruchsgruppen aus Bund, Kantonen und Wirtschaft validiert
und finalisiert. Der vorliegende Ergebnisbericht beinhaltet 11 priorisierte und ausfihrlich ausgearbeitete
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Umsetzungsvorschlage sowie 9 nicht priorisierte Vorschlage, die mit geringerem Detailgrad ausgear-
beitet wurden (Abbildung 7)25. Der vorliegende Bericht und seine Kapitel folgen der zugrunde liegenden
Cluster-Logik.

Um effektive und effiziente Umsetzungsvorschlage zu erarbeiten, wurden alle Vorschlage durch zusétz-
liche Gesprache mit Expertinnen und Experten sowie Working Sessions bewertet. Als wichtigster Ein-
flussfaktor der Bewertung wurde die Zielerreichung einzelner Vorschlage evaluiert. Vorschlage miissen
entweder zur Ursachenbekampfung von Versorgungsstérungen beitragen (ZU) oder die Systemresili-
enz erhéhen (ZR). Zur weiteren Konkretisierung der Ziele wurden insgesamt 6 Sub-Ziele identifiziert
(Tabelle 1). Die Beurteilung erfolgte in funf Stufen von «sehr gering» bis «sehr hoch».

Tabelle 1: Evaluationskriterien Zielerreichung

Ziel Sub-Ziel Erlauterung

ZU: URSACHEN ZU1: Wertschopfungsketten diver-  Diversifizierte Wertschdpfungsket-

BEKAMPFEN sifizieren ten verringern Abhéngigkeiten von
einzelnen Akteuren oder Standorten
entlang der Wertschdpfungskette.

ZU2: Distributionswege verkirzen  Kirzere Distributionswege, insbe-
sondere innerhalb der Schweiz oder
der Européaischen Union (EU), ver-
ringern die Risikoanfalligkeit von
Lieferketten.

ZU3: Qualitatsrobustheit absi- Investitionen, die Qualitatsprobleme

chern vorbeugen, verringern die An-
zahl qualitativ bedingter Ausfélle.
ZR: RESILIENZ ZR1: Anzahl verfigbarer Produkte  Mehr verfugbare Produkte und/oder
ERHOHEN und/oder Therapien in der Schweiz  Therapien erméglichen es, Lie-

erhéhen

ZR2: Datenverfiigbarkeit, Uber-
sicht und Transparenz erhéhen

ferengpasse langer zu Uberbriicken
oder auf Alternativprodukte auszu-
weichen.

Verfugbare und vollstandige Daten
ermdglichen es, Engpéasse friher

zu erkennen und schneller bessere
Entscheide zu treffen.

ZR3: Prozesse verbessern und be-  Bessere und schnellere Prozesse

schleunigen ermdglichen es, effektiver und effizi-
enter aktuelle und zukiinftige Eng-
passe zu adressieren.

Bei der Bewertung der moéglichen Zielerreichung eines jeden Vorschlags entlang der sechs Sub-Ziele
wurde primar eine absolute Nutzenbewertung angestrebt. Entsprechend wurden beispielsweise Annah-
men dazu getroffen, wie viele Produktionsstandorte durch den Vorschlag ihr Lieferantennetzwerk ver-
grossern oder inwiefern durch den Vorschlag Investitionen zur Vorbeugung von Produktionsausfallen
getroffen werden (Ursachen bekampfen). Beziehungsweisewie viele Arzneimittelengpasse durch den
Vorschlag Uberbriickt werden und wie viele Patientinnen und Patienten durch Umsetzung des Vor-
schlags auch im Engpassfall behandelt werden kénnen (Resilienz erhéhen). Es wurde der erwartete
Wirkungsgrad nach Implementierung des Vorschlags bewertet. Die komplexen Wirkzusammenhange
der einzelnen Vorschlage verunmdglichen es, die Auswirkungen der Vorschlage zu konkretisieren

25 Massnahme 19 bildet eine Ausnahme. Abbildung 7 zeigt vier Umsetzungsvorschlage. Diese Umsetzungsvorschlage werden in

Kapitel 7, Massnahme 19, in einem Kapitel abgehandelt.
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beziehungsweise zu quantifizieren. Aus diesem Grund wurde die Nutzenerreichung der Vorschlage se-
kundar relativ zueinander bewertet. Die relative Bewertung ermdglicht die Uberpriifung der Bewertung
des einzelnen Vorschlags auf Schwachstellen in der Argumentation und unter-/Uberschétzte Effekte.
Die relative Bewertung wird erschwert durch die Anzahl betroffener Arzneimittel und die Wirkung des
Umsetzungsvorschlags auf eben jene. So kann ein Umsetzungsvorschlag, der wenige Arzneimittel stark
betrifft, eine &hnliche Bewertung erhalten wie ein Umsetzungsvorschlag, der potenziell viele Arzneimittel
mit geringer Wirkung betrifft.

Jeder Umsetzungsvorschlag konnte in dieser Nutzenbewertung zwischen 0 und 5 Punkten in der Ziel-
erreichung Ursachenbekampfung (@) und dieselbe Anzahl an Punkten in der Zielerreichung System-
resilienz (@) erhalten. Somit ergibt sich ein Maximum an 10 mdglichen erreichbaren Punkten. Aus der
Gesamtanzahl wurde der gesamthafte Wirkungsgrad des Vorschlags abgeleitet. Es ist anzumerken,
dass keiner der Umsetzungsvorschlage in den bewerteten Clustern «Detailoptimierung bestehendes
System Schweiz» und «Grundlegendere Anpassungen bestehendes System Schweiz» eine Gesamt-
bewertung grésser als 5 erhalten hat. Deshalb wurde der Wirkungsgrad kalibriert und im Gesamtkontext
wie folgt bewertet:

Nutzenbewertung Wirkungsgrad
0/1 Punkte Sehr gering

2 Punkte Gering

3 Punkte Mittel

4/5 Punkte Hoch

Bei der Einschatzung des Wirkungsgrads muss neben oben genannten Einschrankungen beachtet wer-
den, dass die Vergleichbarkeit der Vorschlage begrenzt ist. Zudem wurde die mdgliche Zielerreichung
in den Bereichen Ursachenbekampfung und Systemresilienz gleich gewichtet, obwohl die mittel- und
langfristige Auswirkung auf die Versorgungssicherheit voraussichtlich unterschiedlich ist.

Um mutmasslich ineffiziente Vorschlage zu identifizieren, wurden zudem die Kosten aller Vorschléage
qualitativ bewertet. Dabei wurden zwei verschiedene Kostenfaktoren berlcksichtigt. Design- und Auf-
baukosten beziehen sich auf die zur Umsetzung bendétigten Ressourcen. Betriebskosten inkludieren
dagegen Ressourcen, die zur Durchfiihrung neuer Regelungen benétigt werden, also zum Betrieb eines
implementierten Umsetzungsvorschlags dienen (Tabelle 2).

Tabelle 2: Evaluationskriterien Kosten
Kostenfaktor Erlauterung

DESIGN UND AUFBAU Geringere notwendige finanzielle Mittel sowie geringere
Ressourcenbindung bei der Umsetzung des Vorschlags
férdern die Effizienz des Vorschlags.

BETRIEB Geringere notwendige Ressourcen zum mittel- und lang-
fristigen Betrieb des Umsetzungsvorschlags férdern die Ef-
fizienz des Vorschlags.

Auf Basis der Beurteilung wurden Vorschlage priorisiert. Bei der Priorisierung wurde auch darauf ge-
achtet, inwiefern die Umsetzungsvorschlage sich gegenseitig flankieren und durch ihre gemeinsame
Umsetzung in hherem Mass zur Verbesserung der Versorgungssicherheit beitragen. Da bei der Prio-
risierung sowohl die Nutzenbewertung als auch voraussichtliche Kosten sowie die Méglichkeit zur Kom-
bination mit anderen Umsetzungsvorschldgen in Betracht gezogen wurden, finden sich Vorschlage mit
gleichem Wirkungsgrad sowohl in den priorisierten Umsetzungsvorschlagen als auch in den nicht prio-
risierten Vorschlagen. Alle priorisierten Umsetzungsvorschlage substituieren sich nicht gegenseitig.
Eine Ubersicht iber die Kosten/Nutzen der in diesem Bericht aufgefiihrten Vorschlage findet sich in
Anhang 4.
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= UWV15.1: Verzicht auf Uberprifung der UV16.1: Beschaffung durch den Bund UV19.1: Internationale

= Wirtschaftlichkeit/ Preissenkung fur im Rahmen von Kapazitatsvertragen Zusammenarbeit; Internationale
2 Arzneimittel auf Spezialitétenliste Rahmenbedingungen

o UV15.2: Uberprufung der Erfallun, .
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+ 5 Zusammenarbeit verbessern Zusammenarbeit; Bilaterale

Zusammenarbeit (z.B. HERA)
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UV5.1: Ausweitung Pflichtlager auf I B e e Su e aen

zusétzliche Arzneimittel Bund (in schweren Mangellagen) U\/‘\n9,3; Imeﬁrnaﬂgnale R

Zusammenarbeit; Multilaterale
UV10.1: Schaffung einer neuen Zusammenarbeit (z.B. WHO)

UV8.1: Vereinfachung des Prozesses gesetzlichen Grundlage zum befristeten

hei Out-of-Stock-Gesuchen Import nicht-zugelassener Arzneimittel UV19.4: Internationale
Zusammenarbeit; Teiinahme an

UV11.1: Optimierung der UV11.2: Optimierung der Privat-Public-Partnerships

vereinfachten Zulassungsverfahren vereinfachten Zulassungsverfahren

nach Art. 14 HMG nach Art. 13 HMG

Ivs nach Wirkungsgrad und Umsetzbarkeit (Kosten) s

Niedrige Prioritat

Abbildung 7: Ubersicht Umsetzungsvorschléage

Als Bestandteil eines jeden Umsetzungsvorschlags wurden auch die mit der Umsetzung einhergehen-
den Kosten geschéatzt. Die Kostenschatzung wurde in drei Phasen unterteilt:

¢ Design: einmalig anfallende Kosten zur weiteren Ausarbeitung und Operationalisierung des
Umsetzungsvorschlags

o Aufbau: einmalig anfallende Kosten zur Implementierung des Umsetzungsvorschlags
e Betrieb: jahrlich anfallende Kosten zum Betrieb des Umsetzungsvorschlags

Die Kostenschéatzung wurde Bottom-Up auf Basis von Aufwandschéatzungen fur konkrete Arbeitsum-
fange erstellt. Je nach Umsetzungsvorschlag sind die zu erwartenden Kosten nicht oder nur grob
guantifizierbar. Um den nach wie vor hohen Unsicherheiten bei den Kostenschéatzungen Rechnung zu
tragen, werden die Kosten im Rahmen dieses Berichts pro Phase aufsummiert, in flinf Kostengrossen
(«sehr gering» bis «sehr hoch») Gibersetzt und in Form einer Bandbreite wiedergegeben.
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3.4 Berichtstruktur

Der vorliegende Bericht ist grundséatzlich geméass dem erwarteten Grad der Zielerreichung der Umset-
zungsvorschlage im Verhaltnis zueinander gegliedert. Eine Ausnahme bildet Kapitel 4, Quantifizierung
o6konomischer Auswirkungen von Versorgungsstérungen. Kapitel 4 beinhaltet keinen Umsetzungsvor-

schlag.

In den Kapiteln 5 bis 7 werden Umsetzungsvorschlage, aufgeteilt in Cluster (Tabelle 3), gemass ihrer
erwarteten Zielerreichung vorgestellt. Es handelt sich dabei um eine voraussichtliche Einschatzung der
Auswirkung des Umsetzungsvorschlags. Jeder Umsetzungsvorschlag beinhaltet zu Beginn eine Kon-
textualisierung. Im Anschluss wird das Konzept des Umsetzungsvorschlags erlautert. Des Weiteren
werden erforderliche Anpassungen der gesetzlichen Grundlagen, Abgrenzungen und Abhangigkeiten,
ein Umsetzungsplan sowie eine grobe Kostenabschatzung aufgefuhrt. Zuletzt erfolgt eine Bewertung
der Nutzen und Risiken des Umsetzungsvorschlags und darauf basierend eine Gesamtbewertung.

Tabelle 3: Priorisierte Umsetzungsvorschlage

Cluster

Cluster 1: Detailoptimierung bestehendes System
Schweiz

Cluster 2: Grundlegendere Anpassungen beste-
hendes System Schweiz

Cluster 3: Internationale/multilaterale Losungen

Umsetzungsvorschlag

UV 15.1: Verzicht auf Uberpriifung der Wirtschaftlich-
keit / Preissenkung fir Arzneimittel auf der Spezialita-
tenliste

UV 4: Koordination und Zusammenarbeit verbessern

UV 5.1: Ausweitung Pflichtlager auf zuséatzliche Arz-
neimittel

UV 9.1: Vereinfachung des Prozesses bei Out-of-
Stock-Gesuchen

UV 11.1: Optimierung der vereinfachten Zulassungs-
verfahren nach Art. 14 HMG

UV 16.1: Beschaffung durch den Bund im Rahmen
von Kapazitéatsvertradgen

UV 15.2: Uberpriifung der Erfilllung von Versorgungs-
kriterien

UV 17: Eigenherstellung durch den Bund (in schwe-
ren Mangellagen)

UV 10.1: Schaffung einer neuen gesetzlichen Grund-
lage zum befristeten Import nicht zugelassener Arz-
neimittel

UV 11.2: Optimierung der vereinfachten Zulassungs-
verfahren nach Art. 13 HMG

UV 19.1-19.4: Umsetzungsvorschlage im Bereich der
internationalen Zusammenarbeit
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Anhang 1 enthalt eine Aufschliisselung aller gepriiften Massnahmen und eine transparente Ubersicht
Uber Massnahmen, die nach initialer Bewertung nicht weiterverfolgt wurden.

Anhang 2 enthalt eine Ubersicht iber weitere Projekte im Bereich der Versorgungssicherheit.
In Anhang 3 werden alle Mitglieder der Stakeholdergruppe aufgelistet.
Anhang 4 beinhaltet eine Kosten-Nutzen-Ubersicht aller Umsetzungsvorschlage.

In Anhang 5 werden die Meinungen der Stakeholdergruppe dargelegt. Sowohl privatwirtschaftliche als
auch bundesinterne Stakeholder wurden befragt.

In Anhang 6 werden Umsetzungsvorschlage mit geringerer Zielerreichung kurz vorgestellt. Nicht priori-
sierte Umsetzungsvorschlage beinhalten jeweils Kurzbeschrieb und Nutzen- und Risikobewertung (Ta-
belle 4).

Tabelle 4: Nicht priorisierte Umsetzungsvorschlage

Cluster Umsetzungsvorschlag

Cluster 1: Detailoptimierung bestehendes System UV 15.3: Querfinanzierung héherer Preise aus ande-
Schweiz ren Steuertdpfen

UV 14.1: Gebuhren fir Aufwande der Meldestelle

UV 8.1: Kostensenkung und Incentivierung beim Im-
port basierend auf Out-of-Stock-Gesuchen

UV 14.2: Vertraglich festgelegte Lieferpflichten in
Spitalvertragen

UV 15.4: Gesonderte SL fir standardisierte Off-La-
bel-Therapien

Cluster 2: Grundlegendere Anpassungen beste- UV 14.3: Anreize fiir gute Lieferperformance

hendes System Schweiz )
UV 15.5: Margenunabhangige Vergutung fiir Apothe-

kerinnen

UV 16.2: Zentrale Beschaffung von Rohstoffen durch
den Bund

UV 5.2: Ausweitung von Pflichtlagern auf vorgela-
gerte Akteure

Auf Zitate einzelner Stakeholder wird im vorliegenden Bericht bewusst verzichtet und nur die konsoli-
dierte Darstellung wiedergegeben.
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4 Quantifizierung 6konomischer Auswirkungen von Ver-
sorgungsstérungen

Zusammenfassung

Versorgungsstorungen mit Humanarzneimitteln nehmen weltweit zu und damit auch deren 6konomi-
sche Auswirkungen auf die Schweiz. Die Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen von Ver-
sorgungsstoérungen bietet eine Grundlage fur die Beurteilung der Kosten und Nutzen bei der
Wahl der Umsetzungsvorschlage.

Aufgrund des Mangels an verflgbaren strukturierten Daten konnten die befragten Akteure aus der
offentlichen Verwaltung, Wirtschaft und von Leistungserbringenden nur Schéatzwerte angeben. Die
Ergebnisse der Quantifizierung sind somit aufgrund der schatzungsbedingten Fehlerwahrscheinlich-
keiten sowie der begrenzten Anzahl Teilnehmender mit einer hohen Unsicherheit verbunden. Die
gewdahlte Bandbreite zur Rapportierung der Ergebnisse entspricht der durchschnittlichen Stan-
dardabweichung (30%) der im Rahmen der Datenumfrage erhobenen Schatzwerte.

Die 6konomischen Auswirkungen von Versorgungsstorungen fur die Schweiz werden auf rund CHF
240-500 Mio. pro Jahr geschatzt. Bei den Gesamtkosten des Schweizer Gesundheitswesens von
CHF 86,3 Mrd. im Jahr 2021 entsprechen die 6konomischen Kosten von Versorgungsstérungen ei-
nem Anteil von etwa 0,5%.2¢ Diese Mehrkosten umfassen zum einen zusétzliche Arbeitsaufwande
seitens der offentlichen Verwaltung, Wirtschaft und von Leistungserbringenden fir die Bearbeitung
und Behebung von akuten Versorgungsstorungen. Die Kosten fir stérungsbedingte Arbeitsaufwande
werden auf rund CHF 150-310 Mio. pro Jahr geschéatzt. Die Mehrheit der Arbeitsaufwénde entfallt
dabei mit Uber 80% auf Leistungserbringende, insbesondere Apotheken und arztliche Praxen. Zum
anderen umfassen die 6konomischen Auswirkungen von Versorgungsstérungen Mehrkosten von
Alternativen zu nicht verfigbaren Arzneimitteln, die von Patientinnen und Patienten oder Kran-
kenkassen getragen werden. Stérungsbedingte Arzneimittelmehrkosten werden auf rund CHF 90—
190 Mio. pro Jahr geschatzt. Dies entspricht rund 1-2% der jéhrlichen Arzneimittelkosten in der
Schweiz.

Weiterhin verursachen Versorgungsstérungen engpassbedingte Umsatzeinbussen bei den betroffe-
nen Leistungserbringerinnen und Grossisten sowie Produktivitatsausfalle fur die Schweizer Volks-
wirtschaft. Andererseits profitieren die Leistungserbringer von Ausweichpréaparaten von zusatzlichen
Umsatzen. Die Produktivitatsausfalle entstehen durch ausserordentliche Krankheitstage oder Todes-
falle, die auf die mangelnde Verfluigbarkeit von Arzneimitteln und geeigneten Alternativen zurlickzu-
fuhren sind. Eine Quantifizierung von Umsatzeinbussen und Produktivitatsausféllen konnte mangels
Verfluigbarkeit von hinreichend strukturierten Daten jedoch nicht durchgefiihrt werden.

4.1 Wirkungsmodell

Die konzeptuelle Grundlage fur die Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen ist ein Wirkungs-
modell von akuten Stérungen der Arzneimittelversorgung in der Schweiz. Okonomische Auswirkungen
von Versorgungsstorungen setzen sich aus direkten und indirekten Kosten zusammen (Abbildung 8).
Direkte Kosten umfassen unmittelbare Mehrkosten und zusatzliche Arbeitsaufwénde, die bei allen direkt
betroffenen Akteuren in der 6ffentlichen Verwaltung, der Wirtschaft sowie Leistungserbringenden durch
akute Versorgungsstérungen im Vergleich zum Zustand ohne Versorgungsstérungen entstehen. Indi-
rekte Kosten von Versorgungsstorungen umfassen Produktivitdtsausfélle fur die Schweizer Volkswirt-
schaft infolge von zusétzlichen Krankschreibungen oder Todesfallen, die durch die mangelnde Verflg-
barkeit von Humanarzneimitteln entstehen. Das folgende Wirkungsmodell detailliert die jeweiligen Trei-
ber der direkten und indirekten Kosten und zeigt die Auswirkungen von Versorgungsstorungen fur die
jeweils betroffenen Akteure auf.

26 Bundesamt fiir Statistik, Kosten und Finanzierung des Gesundheitswesens seit 1960, 25.4.2023.
27



Direkte Kosten Umsatzeinbussen Arbeitsaufwande

Unmittelbaren Mehrkosten, die allen
direkt betroffenen Akteuren durch eine
akute Versorgungsstorung im Vergleich
zur normalen Versorgungslage
entstehen

Mehrkosten alternative
Arzneimittel

Indirekte Kosten Produktivitatsausfall

Produktivitatsausfall auf Grund von
zusétzlichen Krankschreibungen oder
Todesféllen, die auf die Storungsbedingte Krankheitstage

Nichtverfugbarkeit von Arzneimitteln
zurlickzufthren sind

Stérungsbedingte Todesfélle

Abbildung 8: Wirkungsmodell Versorgungsstérungen
Direkte Kosten

Direkte Kosten sind unmittelbare Mehrkosten von Versorgungsstérungen und setzen sich aus drei von-
einander unabhangigen Kostentreibern zusammen.

Direkte Kosten umfassen zum einen zusatzliche Arbeitsaufwéande fiir die Bearbeitung und Behebung
von akuten Versorgungsstérungen. Die Sicherstellung der stérungsanfalligen Arzneimittelversorgung
geht mit einem hohen Arbeitsaufwand seitens der betroffenen Akteure in der 6ffentlichen Verwaltung,
Wirtschaft und seitens Leistungserbringenden einher. Die jeweiligen Aktivitadten und die damit verbun-
denen Arbeitsaufwande kdnnen entlang einer Prozesskette aufgeschlisselt werden (Abbildung 9). Kan-
tone wurden auf Basis von Gesprachen mit zwei Kantonsapothekern nicht in das Wirkungsmodell auf-
genommen, da die Arbeitsaufwande der Kantone zur Bearbeitung und Behebung von Versorgungssto-
rungen als vernachlassigbar geschatzt werden.?”

27 Kantonsapothekervereinigung und Schweizer Verein der Amts- und Spitalapotheker. «Einfuhr nicht zugelassener verwendungs-
fertiger Arzneimittel durch praktizierende Arztinnen und Arzte sowie Apotheken und Spitalapotheken». Nummer 15, Version 2.
20.5.2021 https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0015_Ein-

fuhr_nicht_zugelassener_verwendungsfertiger_Arzneimittel_durch_Medizinalpersonen_V02_d.pdf
28



Prozesskette zur Bearbeitung Monitoring & Suche r?ach Beschaffung von Alternativen Patienten-
und Behebung einer akuten Meldungen Alternativen behandlung
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Abbildung 9: Prozesskette und zusétzliche Arbeitsaufwéande fur direkt betroffene Akteure zur Bearbeitung und Behebung von
akuten Versorgungsstdrungen

Neben den zuséatzlichen Arbeitsaufwanden umfassen direkte Kosten von Versorgungsstérungen eben-
falls Mehr- oder Minderkosten von alternativen Arzneimitteln, die stérungsbetroffene Praparate zur Be-
handlung von Patientinnen und Patienten ersetzen. Alternative Arzneimittel umfassen Arzneimittel in
auslandischer Aufmachung?8, patientenspezifische Importe??, Magistralrezepturen sowie weitere Zweit-
und Drittlinientherapien. Zwar kénnen die Kosten fur alternative Arzneimittel ebenfalls unterhalb des
Preises fiir das stérungsbetroffene Praparat liegen. Erfahrungsgemass und laut Studien liegen die Kos-
ten fur alternative Arzneimittel im Durchschnitt jedoch Uber jenen von stérungsbetroffenen Praparaten.3°
Dies auch, weil im Falle einer mangelnden Verfugbarkeit von gebrauchsfertigen Arzneimitteln in der
Regel hoherpreisige Magistralrezepturen zum Einsatz kommen. Die Mehrkosten fir Magistralrezeptu-
ren umfassen neben den Materialkosten auch die anteiligen Infrastrukturkosten fiir 6ffentliche Apothe-
ken und Spitalapotheken zur Deckung des stérungsbedingten Mehrbedarfs. Mehrkosten von alternati-
ven Arzneimitteln umfassen jedoch nicht den zusétzlichen Arbeitsaufwand fur Konsultationen und Ver-
schreibungen von Patienten. Letztere wurden in den zuséatzlichen Arbeitsaufwanden seitens der Leis-
tungserbringenden erfasst.

Der dritte und letzte Treiber der direkten Kosten sind Umsatzeinbussen im Vertrieb von stérungsbe-
troffenen Arzneimitteln. Falls keine alternativen Arzneimittel verfiigbar sind, kbnnen Engpéasse in der
Arzneimittelversorgung zu fehlenden Umsétzen seitens der jeweiligen Zulassungsinhaberin sowie der
betroffenen Pharmagrossisten zur Folge haben. Bei gleichen oder stérungsbedingt héheren Kosten,
u.a. aufgrund von zuséatzlichen Arbeitsaufwanden zur Bearbeitung und Behebung von Versorgungssto-
rungen, filhren Umsatzeinbussen zu Gewinneinbussen. Stérungsbedingte Umsatzeinbussen tragen so-
mit ebenfalls zu den unmittelbaren 6konomischen Auswirkungen von Versorgungsstérungen bei.

28 |mporte von Arzneimitteln in auslandischer Aufmachung erfolgt mittels Out-of-Stock-Gesuchen an Swissmedic durch Zulas-
sungsinhaberin.

2 patientenspezifische Importe gemdass Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV), Artikel 49 Abs. 1.
%0 Blankart, K. E., & Felder, S., Do Medicine Shortages Reduce Access and Increase Pharmaceutical Expenditure? A Retrospec-
tive Analysis of Switzerland 2015-2020, Value in Health, Volume 25, Issue 7, 2022.
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Indirekte Kosten

Indirekte Kosten sind mittelbare Produktivitdtsausfalle fur die Gbrigen Unternehmen der Schweizer
Volkswirtschaft aufgrund von zusétzlichen Krankheitstagen oder Todesféllen, die auf die mangelnde
Verflgbarkeit von Arzneimitteln und geeigneten Alternativen zuriickzufiihren sind. Das Fehlen insbe-
sondere von lebenswichtigen und versorgungskritischen Arzneimitteln kann die Morbiditats- oder Mor-
talitatsraten im Vergleich zur normalen Versorgungslage erhdhen. Fir die Schweizer Volkswirtschaft
bedeuten stérungsbedingte Todes-, Erwerbs- oder Arbeitsunfahigkeitsfalle folglich wirtschaftliche Ein-
bussen und sie tragen somit zu den 6konomischen Auswirkungen von Versorgungsstérungen bei.

4.2 Datenerhebung und Skalierungsmethodik

Die Datenerhebung fur die Quantifizierung der direkten und indirekten Kosten von Versorgungsstorun-
gen von Humanarzneimitteln erfolgte tber eine Umfrage bei allen von Versorgungsstérungen betroffe-
nen Akteuren in der 6ffentlichen Verwaltung, Wirtschaft und seitens Leistungserbringer (Abbildung 10).
Als Referenzjahr fur die erhobenen Daten wurde das Jahr 2022 ausgewahlt. Ausserordentliche Arbeits-
aufwande und weitere Mehrkosten, die im Zusammenhang mit COVID-19 entstanden sind, wurden
zwecks einer verbesserten Aussagekraft der Ergebnisse von der Datenerhebung ausgeschlossen.

Swissmedic
Krankenkassen
Zulassungsinhaber
Grossisten
Apotheken
Spitalapotheken
Spitalarzte/-pflege
Arztpraxen

BAG
BWL

Arbeitsaufwand
sunceraze NN | ]
Stundensatze

Mehrkosten
alternativer AM

Umsatzeinbussen

Krankschreibungen

Todesfalle

B Datenvollstandig und moderate Standardabweichung
Daten teilweise unvollstandig und hohe Standardabweichung

Daten unvollstandig und sehr hohe Standardabweichung

Abbildung 10: Erhobene Daten zur Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen von Versorgungsstérungen
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Fur die Quantifizierung der zusatzlichen Arbeitsaufwéande (direkte Kosten) wurden Daten bei allen
betroffenen Akteuren angefragt. Dabei wurden ausschliesslich jene Arbeitsaufwande erhoben, die zu-
sétzlich aufgrund von akuten Stérungen, d.h. im Vergleich zur normalen Versorgungslage, anfallen. Fir
die finanzielle Bewertung der zusétzlichen Arbeitsaufwande wurden die durchschnittlichen Stundens-
atze (inkl. Sozialversicherungskosten; exkl. Fixkosten) aller an der Bearbeitung von Versorgungssto-
rungen beteiligten Mitarbeitenden erhoben. Auf eine Erhebung der Fixkosten (Infrastruktur, IT, Perso-
nalwesen etc.) wurde bewusst verzichtet, da die unterschiedlichen Organisationsstrukturen sowie -gros-
sen der Angefragten eine Skalierung der erhobenen Daten verzerren wirden. Folglich sind die erhobe-
nen Stundensétze und damit die Kosten von stérungsbedingten Arbeitsaufwanden tendenziell unter-
schatzt. Mit Ausnahme von Krankenkassen, die auf eine Teilnahme an der Datenumfrage mit Verweis
auf die Machbarkeit von Aufwandsschatzungen verzichteten, konnten die Daten bei allen weiteren Akt-
euren mit einer moderaten Standardabweichung vollstandig erhoben werden.

Die Erhebung der Mehrkosten fir alternative Arzneimittel (direkte Kosten) erfolgte Uiber Datenanfra-
gen bei Leistungserbringenden. Dabei wurden die Mehrkosten fur alternative Arzneimittel innerhalb und
ausserhalb des Spitalbetriebs separat erhoben, um die Arzneimittelmehrkosten fur alle in der Schweiz
behandelten Patientinnen und Patienten schatzen zu kdnnen. Mangels strukturierter Daten sowie ein-
deutiger Zuordnung von stérungsbedingten Arzneimittelmehrkosten mussten die Mehrkosten fur alter-
native Arzneimittel durch teilnehmende Leistungserbringende jedoch geschéatzt werden und sie sind
folglich von einer hohen Standardabweichung gekennzeichnet. Auf eine Triangulierung der erhobenen
Daten mit den Krankenkassen musste mangels eindeutiger Zuordnung von stérungsbedingten Arznei-
mittelmehrkosten verzichtet werden.

Daten fur die Quantifizierung von Umsatzeinbussen (direkte Kosten) wurden bei Zulassungsinhabe-
rinnen sowie Grossisten als priméar betroffenen Akteuren im Wirtschaftssektor erhoben. Dabei wurden
ausschliesslich jene Umsatzeinbussen erhoben, die zusatzlich aufgrund von akuten Stérungen (exKl.
COVID-19) im Vergleich zur normalen Versorgungslage anfallen. Die erhobenen Daten sind jedoch von
einer sehr hohen Standardabweichung gekennzeichnet. Darlber hinaus bedingt eine verlassliche
Schatzung der Umsatzeinbussen eine ressourcenintensive Analyse der Umsétze aller Zulassungsinha-
berinnen bzw. Grossisten pro Versorgungsstérung, um Umsatzverlagerungen auch zwischen den Un-
ternehmen fir engpassbedingte sowie fir alternative Arzneimittel erfassen zu kénnen. Eine entspre-
chende Langzeitanalyse konnte im gegebenen Projektrahmen nicht durchgefihrt werden. Auf eine
Quantifizierung der Umsatzeinbussen fur Zulassungsinhaberinnen sowie Grossisten wurde daher ver-
zichtet.

Fir die Quantifizierung von Produktivitatsausfallen (indirekte Kosten) wurden Daten zu stérungsbe-
dingten Krankheitstagen oder Todesfallen, die auf die mangelnde Verflgbarkeit von Arzneimitteln zu-
rickzufiihren sind, bei Arztpraxen und Spitalarzten sowie bei Krankenkassen angefragt. Die angefrag-
ten Daten konnten jedoch mit dem Verweis auf die mangelnde Verfligbarkeit von strukturierten Daten
und die Machbarkeit von Grobschatzungen aufgrund der kausalen Komplexitat von Krankheits- und
Todesfallen nicht vollstandig erhoben werden. Auf eine Quantifizierung der Produktivitatsausféalle wurde
daher verzichtet.

Die Datenerhebung umfasste insgesamt 24 Teilnehmende aus der 6ffentlichen Verwaltung, der Wirt-
schaft und seitens Leistungserbringender (Abbildung 11). Dies entspricht einer Ricklaufquote von
knapp 80% aller Datenanfragen.
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Riicklaufquote: 80%

Stakeholder Anfragen Teilnehmende Skalierungsmethodik
Storungsbetroffene Fachbereiche (exkl. . . .
3 > 3 Impfstoffe) Skalierung nicht notwendig
Stérungsbetroffene Fachbereiche (exkl. ; . I
3 > 3 impfstoffe) Skalierung nicht notwendig
1 > 1 Fachbereich Marktiiberwachung Skalierung nicht notwendig
Skalierung anhand der Marktanteile der
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gesamten Pharmagrosshandel
Kranken- Quantifizierung konnte mangels
K 5 1 Grosse Krankenkasse Datenverfiigbarkeit nicht durchgefiihrt
assen werden (vgl. Abbildung 2)
Skalierung der durchschnittlichen Kosten
Zulassungs- 3 3 » Zwei mittelgrosse Zulassungsinhaber pro zugelassenes Arzneimittel auf die
inhaber « Kleiner Zulassungsinhaber Gesamtzahl von in der Schweiz
zugelassenen Arzneimitteln (2022: 11°457)
2 : gg?:zﬁg?etheke o0 (e R GLe Skalierung der gemittelten Kosten pro
Apotheken Kleinai . A Apotheke auf die Gesamtzahl von
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Grossstadt Apotheken (2022: 1'844)
« Mittelgrosse Allgemeinmedizin -Praxis im Skalierung der durchschnittlichen Kosten
AT 2 landlichen Raum pro Arzte -Volizeitstelle auf die Gesamtzahl
P « Mittelgrosse Hausarztpraxis im von Arzten -\Volizeitstellen (2020: 18’016 FTE)
stadtischen Raum in allen Arztpraxen (2020: 17°'452)
Spital-
apotheken 3 + Grossstadtisches Universitatsspital in der
Romandie Skalierung der durchschnittlichen Kosten
+ Mittelgrosses Spital mit angegliederter pro Spitalbett anhand der Gesamtzahl von
Pflege in der Zentralschweiz Spitalbetten (2020: 37°611)
Spitalarzte/- 3 » Keines Spital in der Zircher Region
pflege

Abbildung 11: Teilnehmende Datenanfrage und Skalierungsmethodik

Daten fur die Quantifizierung der Kosten von Versorgungsstérungen seitens der 6ffentlichen Verwaltung
konnten direkt bei den an der Bearbeitung und Behebung von Versorgungsstérungen beteiligten Fach-
bereichen des BAG, des BWL und von Swissmedic angefragt werden. Die Datenerhebung seitens Wirt-
schaft und Leistungserbringerinnen erfolgte im Rahmen von Stichprobenerhebungen mit ausgewéhlten
Teilnehmenden pro Stakeholdergruppe. Die Auswahl der Teilnehmenden erfolgte anhand von repré-
sentativen Kriterien, um die erhobenen Daten pro Stakeholdergruppe im Durchschnitt zu mitteln und auf
die Gesamtschweiz skalieren zu kénnen. Die Kriterien zur Auswahl der Teilnehmenden sowie die jewei-
lige Skalierungsmethodik werden im Folgenden pro Stakeholdergruppe erlautert.

Offentliche Apotheken wurden anhand von variierenden Absatzschitzungen sowie dem Urbanisie-
rungsgrad des Einzugsgebiets zur Datenumfrage ausgewahlt. An der Stichprobenerhebung teilgenom-
men haben eine Grossapotheke im landlichen Raum der Romandie sowie eine Kleinapotheke in einer
deutschsprachigen Grossstadt. Die daraus ermittelten Durchschnittskosten pro Apotheke wurden an-
hand der aktuellen Statistik (2022) des Schweizer Apothekerverbandes auf die Gesamtzahl der 6ffent-
lichen Apotheken in der Schweiz (1°844) skaliert.3!

Die Auswahl von Arztpraxen erfolgte anhand von Fachrichtungen und des Urbanisierungsgrads des
Einzugsgebiets. Die Datenerhebung umfasste eine mittelgrosse Allgemeinmedizinpraxis im landlichen
Raum und eine mittelgrosse Hausarztpraxis im stadtischen Raum. Die daraus ermittelten Durchschnitts-
kosten pro Arzte-Vollzeitstelle wurden mittels der aktuellen Statistik (2020) des Bundesamts fir Statistik

81 pharmasuisse, Fakten und Zahlen Schweizer Apotheken, 2022.
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(BFS) auf die Gesamtzahl der Arzte-Vollzeitstellen (18'016) skaliert.32 Dabei wurden die zuséatzlichen
Arbeitsaufwande fir selbstdispensierende Arztpraxen (Arztpraxen mit Berechtigung zur Medikamenten-
abgabe), die von einem hoheren Grad von Versorgungsstorungen betroffen sind, in der Quantifizierung
berlicksichtigt. Hierzu wurden die Anteile der stérungsbedingten Arbeitsaufwéande fir die arztliche Arz-
neimittelabgabe fir Arztpraxen (z.B. Suche nach alternativen Arzneimitteln, Abklarungen von Lagerbe-
standen und Lieferzeiten) bei selbstdispensierenden Arztpraxen erhoben. Diese wurden durch teilneh-
mende Arztpraxen im Rahmen der Datenanfrage auf rund 60% an den gesamten stérungsbedingten
Arbeitsaufwanden fiir selbstdispensierende Arztinnen und Arzte geschétzt. Diese anteiligen Kosten fiir
die arztliche Arzneimittelabgabe wurden auf alle selbstdispensierenden Arztinnen und Arzte (5'294)33
skaliert und zu den fiir alle (selbstdispensierende und nicht selbstdispensierende) Arztpraxen anfallen-
den Arbeitsaufwéanden fiir stérungsbedingte Konsultationen und Behandlungen von Patienten addiert.

Spitdler wurden anhand von Spitalgrésse, Leistungsangebot sowie Urbanisierungsgrad des Einzugs-
gebiets zur Datenumfrage ausgewahlt. An der Stichprobenerhebung teilgenommen haben ein gross-
stadtisches Universitatsspital in der Romandie, ein mittelgrosses Spital mit angegliederter Pflege in der
Zentralschweiz sowie ein kleines Spital in der Region Zurich. Fur die Skalierung der erhobenen Daten
auf die Gesamtschweiz wurden die durchschnittlichen Kosten pro Spitalbett ermittelt und anhand der
Schweizer Spitalstatistik des BAG (2021) auf die Gesamtzahl der Spitalbetten (37°965) der mehr als
270 Allgemeinspitaler und Spezialkliniken in der Schweiz skaliert.3*

Fur die Erhebung der direkten Kosten seitens Grossisten wurden die Arbeitsaufwande von drei in der
Schweiz tatigen Pharmavollgrosshandlern erhoben. Die Skalierung der erhobenen Daten auf alle in der
Schweiz tatigen Wholesaler erfolgte anhand von anteiligen Marktabsatzzahlen, die seitens des Schwei-
zerischen Grossisten-Verbands zur Verfiigung gestellt wurden.

Seitens Zulassungsinhaberinnen wurden fir die Erhebung der Arbeitsaufwande zwei mittelgrosse und
ein kleines Unternehmen befragt. Die drei Teilnehmenden wurden anhand der unterschiedlichen Anzahl
und Art zugelassener Arzneimittel ausgewabhlt. Die Skalierung der direkten Kosten auf alle Zulassungs-
inhaberinnen erfolgte auf Basis der ermittelten durchschnittlichen Kosten pro Zulassung, die anhand der
Liste zugelassener Arzneimittel von Swissmedic (April 2023) auf die Gesamtzahl von in der Schweiz
zugelassenen Arzneimitteln (11'457) skaliert wurden.3® Eine Erhebung der Arbeitsaufwande seitens
grosser Zulassungsinhaberinnen im Generikabereich, die Uberdurchschnittlich von Versorgungsstorun-
gen betroffen sind, wurde nicht durchgefiihrt. Folglich werden die direkten Kosten seitens Zulassungs-
inhaberinnen tendenziell unterschatzt.

32 BFS-Website, Arztpraxen und ambulante Zentren 2020.

33 Nationalrat, Interpellation «Selbstmedikation Arzneimittel. Wo stehen wir heute?» [21.3881], 18.6.2021.

34 BAG-Website, Kennzahlen der Schweizer Spitaler 2021. Alternative Skalierungsmethoden, z.B. Anzahl von ambulanten Kon-
sultationen, Mitarbeiterinnen oder stationaren Aufenthalten zwecks Gewichtung der Spitalgréssen, wurden ohne signifikante
Abweichungen von der gewahlten Skalierungsmethode gepriift.

35 Swissmedic-Website, Zugelassene Humanarzneimittel, Stand 31.5.2023.
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4.3 Ergebnis Quantifizierung

Die Ergebnisse der Quantifizierung sind mit hohen Unsicherheiten verbunden und werden folglich in
Bandbreiten angegeben. Eine verlassliche Messung der jahrlichen Kosten von Versorgungsstorungen
fur die Schweiz ist mangels Verfiigbarkeit von hinreichend strukturierten Daten derzeit nicht mdglich.
Die erhobenen Daten basieren daher mehrheitlich auf Schatzwerten seitens der befragten Teilnehmen-
den furr das Jahr 2022 (exkl. COVID-19). Schatzungsbedingte Fehlerwahrscheinlichkeiten sowie weitere
Unsicherheiten, die sich aus der begrenzten Anzahl von Teilnehmenden und der Skalierungsmethodik
ergeben, werden in der gewahlten Bandbreite erfasst. Diese entspricht der durchschnittlichen Stan-
dardabweichung (30%) der im Rahmen der Datenumfrage erhobenen Schatzwerte.

Versorgungsstérungen verursachen einen hohen zusatzlichen Arbeitsaufwand fur die 6ffentliche Ver-
waltung, die Wirtschaft und die Leistungserbringerinnen, um die stdérungsanfallige Arzneimittelversor-
gung sicherzustellen. Die Kosten der zusatzlichen Arbeitsaufwande werden fir alle betroffenen Akteure
in der Schweiz auf insgesamt rund CHF 150-310 Mio. pro Jahr geschéatzt. Leistungserbringerinnen
tragen mit tiber 80% den Grossteil der Kosten von stérungsbedingten Arbeitsaufwanden (Abbildung 12).

13%
Offentliche Verwaltung Wirtschaft
BAG, BWL, Swissmedic Krankenkassen*,

Grossisten,

Zulassungsinhaber

*Keine Daten verfiigbar

Leistungserbringer 150 Millionen CHF bis
Apotheken, Arztpraxen, 310 Millionen CHF
Spitalapotheken, pro Jahr

Spitalarzte/ -pflege
Abbildung 12: Kosten von stérungsbedingten Arbeitsaufwanden

Arztpraxen sind mit rund CHF 80-170 Mio. pro Jahr der grésste Kostentrager von stérungsbedingten
Arbeitsaufwanden, gefolgt von Apotheken mit rund CHF 30-65 Mio. pro Jahr (Abbildung 12). Gemein-
sam entfallen somit in der Schweiz mehr als 70% aller zusatzlichen Arbeitsaufwande von Versorgungs-
storungen auf Apotheken und Arztpraxen.
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Stérungsbedingte Arbeitsaufwande pro Stakeholdergruppe
Mittelwerte, in Millionen CHF
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Abbildung 13: Stérungsbedingte Arbeitsaufwande pro Stakeholdergruppe

Der hohe Anteil der Arztpraxen an Kosten von stérungsbedingten Arbeitsaufwanden im Vergleich zu
anderen Leistungserbringern ergibt sich aus der hohen Anzahl von Arztpraxen (17°500), auf welche die
Arbeitsaufwande der jeweiligen Mitarbeitenden, die unmittelbar an der Bearbeitung von Versorgungs-
storungen beteiligt sind, skaliert werden (Abbildung 13). Zwar sind die arbeitszeitintensivsten Aktivita-
ten, die durch Versorgungsstérungen anfallen, fur alle Leistungserbringerinnen gemass Umfrage die-
selben. Diese umfassen namentlich die Konsultation von betroffenen Patienten, die Suche nach alter-
nativen Arzneimitteln sowie Abklarungen von Lagerbestanden und Lieferzeiten. Zugleich sind die Ska-
lierungseffekte der stérungsbedingten Arbeitsaufwande pro Mitarbeiterin der Uber 1’800 6ffentlichen
Apotheken sowie der mehr als 270 Spitéler im Vergleich zu den 17'500 Arztpraxen somit geringer.

Gleichwohl sind die Arbeitsaufwande pro Vollzeitmitarbeiterin in Apotheken mit rund 50-110 Stunden
pro Jahr knapp doppelt so hoch wie jene von Arztpraxen (Abbildung 14). Die vergleichsweise héheren
Arbeitsaufwande pro Mitarbeitende in Apotheken sind auf deren Schlisselrolle in der Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung zurlickzufihren. Diese umfasst die Suche nach Alternativen sowie Abklarungen
von Lagerbestdnden und Lieferzeiten fir Patientinnen und Patienten, die in Arztpraxen oder Spitélern
behandelt wurden. Zudem kénnen 6ffentliche Apotheken im Vergleich zu Spitalapotheken nicht im glei-
chen Masse von zentralisierten Diensten und prozessualen Vorteilen durch die Betriebsgrosse (Skalen-
effekte) in der Bearbeitung und Behebung von Versorgungsstérungen profitieren.
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Storungsbedingte Arbeitsaufwande pro Mitarbeitende (Vollzeit)
von Leistungserbringern
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Abbildung 14: Stérungsbedingte Arbeitsaufwande pro Mitarbeitende (Vollzeit) von Leistungserbringern

Seitens der Wirtschaft werden die Kosten von stérungsbedingten Arbeitsaufwanden primar durch die
hohen Anteile seitens Zulassungsinhaberinnen, deren Produkte von einem Engpass betroffen sind, ge-
trieben. Von den geschéatzten CHF 20—-40 Mio. pro Jahr entfallen mehr als 90% auf diese. Dabei gehdren
die Beantwortung von Kundenanfragen, Abklarungen von Lieferzeiten mit Herstellern und Koordination
von Neubeschaffungen zu den arbeitszeitintensivsten Aktivitaten seitens Zulassungsinhaberinnen. Die
absoluten Arbeitsaufwande pro Mitarbeiterin von Zulassungsinhaberinnen und Grossisten sind ver-
gleichbar.

Der geringe Anteil (10%) der Grossisten mit rund CHF 1-2 Mio. an arbeitszeitbedingten Mehrkosten
ergibt sich aus der geringen Anzahl von in der Schweiz tatigen Pharmavollgrossisten, wobei mehr als
70% der Arzneimittel durch die vier in der Schweiz tatigen Vollgrossisten vertrieben werden. Der hohe
Anteil an den arbeitszeitbedingten Mehrkosten seitens Zulassungsinhaberin ergibt sich wiederum aus
der grossen Anzahl von Uber 300 Unternehmen mit insgesamt mehr als 11’000 zugelassenen Arznei-
mitteln in der Schweiz.

Der stérungsbedingte Arbeitsaufwand seitens Krankenkassen zur Bearbeitung von Kostengutsprache-
gesuchen von patientenspezifischen Importen wird geméass Befragten aufgrund der geringen Anzahl
von Gesuchen sowie der Bearbeitungszeit als minimal und somit als vernachlassigbar fir die Quantifi-
zierung der 6konomischen Auswirkungen eingeschatzt.

Die Arbeitsaufwénde seitens 6ffentlicher Verwaltung zur Bearbeitung und Behebung von Versorgungs-
storungen fallen vergleichsweise gering aus. Mit jahrlich rund CHF 3 Mio. tragt die 6ffentliche Verwal-
tung einen Anteil von rund 1% aller zusétzlichen Arbeitsaufwéande zur Sicherstellung der stérungsanfal-
ligen Arzneimittelversorgung in der Schweiz. Das BWL, dessen Arbeitsaufwande ebenfalls den Unter-
halt von Pflichtlagern in der Schweiz umfasst, ist davon mit Giber 90% der grosste Kostentrager seitens
der offentlichen Verwaltung. Erhoben wurden dabei ausschliesslich Arbeitsaufwande, die unmittelbar
zur Bearbeitung und Behebung von akuten Arzneimittelengpéssen fir die 6ffentliche Verwaltung ent-
stehen. Diese Kosten tragen somit ebenfalls zu den direkten 6konomischen Auswirkungen von Versor-
gungsstorungen bei. Zu erwéhnen ist, dass in der 6ffentlichen Verwaltung auch zeitlich befristete Mehr-
aufwendungen von CHF 1,5 bis 2 Mio. pro Jahr anfallen, um die vom Bundesrat und Parlament initiali-
sierten Arbeiten zur Verbesserung der Versorgungsstérungen zu bewaltigen. Diese Kosten wurden in
der Quantifizierung 6konomischer Auswirkungen von Versorgungsstérungen nicht bericksichtigt, weil
zeitlich befristet.

Mehrkosten von Arzneimitteln, die stérungsbetroffene Préparate zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten ersetzen, sind neben den stérungsbedingten Arbeitsaufwénden ein weiterer Treiber der
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O0konomischen Auswirkungen von Versorgungsstorungen in der Schweiz. Deren Mehrkosten, welche
zulasten von Patientinnen und Patienten und Krankenkassen anfallen, werden auf rund CHF 90-190
Mio. pro Jahr geschatzt. Gemessen am gesamtschweizerischen Arzneimittelmarkt von jahrlich mehr als
CHF 8 Mrd. entsprechen die Schatzungen von stérungsbedingten Arzneimittelmehrkosten einer Kos-
tensteigerung von rund 1 bis 2% pro Jahr.3¢ Zum Vergleich beziffert eine in der Schweiz zwischen 2015
und 2020 durchgefiihrte Langzeiterhebung von stérungsbedingten Arzneimittelmehrkosten diese Kos-
tensteigerung auf rund 0,1-0,2% pro Jahr.%” Die hohere Schéatzung der stérungsbedingten Arzneimittel-
mehrkosten in der vorliegenden Quantifizierung im Vergleich zur durchgefiihrten Langzeiterhebung ist
auf zwei Faktoren zurlickzufiihren. Zum einen hat sich die Haufigkeit und Dauer von Versorgungssto-
rungen gemass Meldestelle Heilmittel der WL seit Beginn der durchgefiihrten Langzeiterhebung mehr
als vervierfacht. Zum anderen kdnnen schétzungsbedingte Fehlerwahrscheinlichkeit seitens Teilneh-
mender sowie Unsicherheiten, die sich aus der begrenzten Anzahl von Teilnehmenden und der ent-
sprechenden Datenskalierung ergeben, eine Rolle spielen.

4.4 Fazit und Ausblick

Die Quantifizierung der 6konomischen Auswirkungen von Versorgungsstorungen hat Verbesserungs-
potenziale in den Bereichen Datengrundlagen und Monitoring aufgezeigt, um die Kosten von Arzneimit-
telengpassen besser messen und reduzieren zu konnen. Dieses Verbesserungspotenzial steht in direk-
tem Zusammenhang mit den Projektzielen und wird von einigen Umsetzungsvorschlagen adressiert
(vgl. ZR2: Datenverfiigbarkeit, Ubersicht und Transparenz erhdhen).

Produktivitatsausfalle werden mit einer sich verschlechternden Versorgungslage ein steigender 6kono-
mischer Kostentreiber von Versorgungsstérungen sein, konnten jedoch mangels Verfiigbarkeit von hin-
reichend strukturierten Daten aktuell noch nicht quantifiziert werden. Krankheitstage oder Todesfélle,
die auf die mangelnde Verflugbarkeit von Arzneimitteln, geeigneten Alternativen und auf Probleme bei
der Umstellung der Patienten auf andere Medikamente zurlickzufihren sind, werden derzeit seitens
Leistungserbringern und Krankenkassen nicht erfasst. Fir die Quantifizierung von mittelbaren Kosten
von Arzneimittelengpéssen fur die Schweizer Volkswirtschaft aufgrund von stérungsbedingten Morbidi-
tats- oder Mortalitatsraten ist daher eine patientenspezifische Langzeiterhebung Uiber alle Fachbereiche
hinweg notwendig.

Umsatzeinbussen werden seitens Zulassungsinhaberinnen und Grossisten als hoch eingeschatzt,
konnten jedoch mangels Verfligbarkeit von hinreichend strukturierten Daten und aufgrund der Komple-
xitat der Kostentreiber im gegebenen Projektrahmen nicht quantifiziert werden. Fir eine zuklnftige Mes-
sung der Umsatzeinbussen fur diese Akteure sind ein komplexes Wirkungsmodell sowie eine Langzei-
terhebung notwendig, um Umsatzverlagerungen auch zwischen verschiedenen Unternehmen fir eng-
passbedingte sowie fir alternative Arzneimittel erfassen und quantifizieren zu kénnen.

Die Analyse der Arbeitsaufwande zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung hat Potenzial von Kos-
teneinsparungen durch eine Zentralisierung, Digitalisierung und Automatisierung des Monitorings von
Engpassen aufgezeigt. Ein Grossteil der heutigen Arbeitsaufwénde ist gemass Teilnehmenden auf die
manuelle Einzelfallbearbeitung von Engpassen zurtickzufiihren. Eine zentrale und dynamische Gesamt-
schau von Lagerverflgbarkeiten und Lieferzeiten wiirde knappe Ressourcen freispielen und zudem die
Friherkennung von drohenden Arzneimittelengpéssen ermdglichen. Auch dieses Verbesserungspoten-
zial entspricht den Projektzielen und wird von mehreren Umsetzungsvorschlégen sowie Folgeprojekten
adressiert (vgl. ZR3: Prozesse verbessern und beschleunigen).

3% Helsana, Arzneimittelreport 2022.
87 Blankart, K. E., & Felder, S., Do Medicine Shortages Reduce Access and Increase Pharmaceutical Expenditure? A Retrospec-
tive Analysis of Switzerland 2015-2020, Value in Health, Volume 25, Issue 7, 2022.
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5 Priorisierte Umsetzungsvorschlage Cluster 1: Detailop-

timierung bestehendes System Schweiz

Umsetzungsvorschlag 15.1: Verzicht auf Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit / Preissenkung fiir
Arzneimittel auf Spezialitatenliste

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 15 «Weitere Anreize» sollte gepriift werden, mit welchen Mitteln die
industrielle Herstellung und Lohnherstellerinnen®® wirtschaftlich unterstiitzt werden kdnnen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 15 identifiziert:

Regulierter Markt und Preissenkungsmassnahmen: Der Markt mit Arzneimitteln ist ein
regulierter Markt. Die Preise der kassenpflichtigen Arzneimittel werden unabhé&ngig von den
Kosten der Unternehmen durch eine Behdrde bestimmt und kénnen gesenkt werden, auch
wenn keine neuen Mitbewerber in den Markt kommen oder Absatzvolumen stagnieren. Um
bei sinkenden Preisen und konstanten Absatzvolumen die Wirtschaftlichkeit zu sichern,
sind Unternehmen angehalten, Kosten zu sparen. Dies ist insbesondere dann der Fall,
wenn variable Produktionskosten steigen. Im globalen Kontext flilhren Einsparungen (bspw.
durch Konsolidierung von Produktionskapazitaten auf wenige Standorte und Produktions-
verlagerung in Lander mit niedrigeren Léhnen, Standortkosten und Auflagen) zu einer wei-
teren Konzentration auf wenige, hoch spezialisierte Hersteller in tiefpreisigen Landern.
Dadurch vergréssern sich bedingte Abhangigkeiten und Ausfall- und Klumpenrisiken.
Verringerung der Marktattraktivitat vermeiden: Werden die Kriterien fur die Zulassung
oder Vergitung im Schweizer Markt verschérft, konnte dies mdglicherweise dazu fuhren,
dass weniger Zulassungsinhaberinnen ihre Produkte in die Schweiz bringen mdchten und
sich die Anzahl Arzneimittel verringert.

Verhaltnismassige Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln: Zulassungsinhaberinnen ha-
ben einen generellen Anreiz, ihre Produkte zu verkaufen, solange es sich wirtschaftlich
lohnt. Fur Produkte mit geringem Ergebnisbeitrag («Tail End») haben Produzenten dement-
sprechend kaum Anreize, langfristig und zunehmend in resilientere Lieferketten zu investie-
ren.

Schwer abschatzbare Wirksamkeit von Anreizen: Anreize sollen dazu motivieren, mit
Aussicht auf eine entsprechende Belohnung das Verhalten zu andern. Konkret sollen mehr
Aufwande betrieben werden, die die Versorgungssicherheit versorgungsrelevanter, patent-
freier Produkte erhéhen. Im Vornherein ist es allerdings schwierig, die Hohe dieser Beloh-
nungen zu bestimmen, da die Auswirkung bzw. Zielerreichung durch Einfihrung des An-
reizsystems schwierig einzuschéatzen ist. Dies gestaltet die Auswahl und Ausarbeitung von
allfalligen neuen Anreizen schwierig.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Berucksichtigung der Versorgungssicherheit bei der Vergitung oder Zulassung
2) Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz

Umsetzungsvorschlag 15.1 ist im Rahmen der Handlungsoption «Beriicksichtigung der Versor-
gungssicherheit bei der Vergitung oder Zulassung» erarbeitet und priorisiert worden. Ein Exkurs zu
Handlungsoption 2 «Férderung der Standortattraktivitdt der Schweiz» findet sich unter Umsetzungs-
vorschlag 16.1.

38 Lohnherstellerinnen produzieren Produkte im Auftrag fiir ein anderes Unternehmen. Einen Lohnherstellungsauftrag kann ertei-
len, wer eine Herstellungsbewilligung fir die entsprechende Abgabekategorie besitzt.
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Alle Arzneimittel auf der Spezialititenliste werden mindestens im Dreijahresrhythmus dahingehend
Uberpruft, ob die Aufnahmekriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit weiterhin
erfullt werden (gestutzt auf Art. 65d KVV). Wie in Art. 65b Abs. 1 KVV festgehalten, gilt ein Arzneimittel
«als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand ge-
wahrleistet» ... «Bei Generika werden fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die geringeren Kosten
fur die Entwicklung im Vergleich zum Originalpraparat berlcksichtigt» (Art. 65¢ Abs. 1 KVV). Als Teil
der dreijahrigen Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wird entschieden, ob der festgelegte Hochstpreis
gleichbleibt oder gesenkt wird. Preiserh6hungen miissen, gestiitzt auf Art. 67 Abs. 5 KVV, separat er-
sucht werden. Seit 2017 sind, mit Ausnahme des Jahres 2020, Preiserh6hungsgesuche gemass Art. 35
KLV ausgeschlossen; die Voraussetzungen fir diesen Ausschluss werden jahrlich geprift. Ausnahms-
weise werden Preiserhéhungen gewahrt, wenn die Versorgung der Schweizer Bevolkerung sicherge-
stellt werden muss und therapeutische Alternativen fehlen.

Bei versorgungsrelevanten Arzneimitteln mit geringem Preis oder Umsatz fuhrt der Abwartstrend bei
den Preisen teils zu unerwiinschten Folgen:3°

¢ Unternehmen ziehen ihre Produkte aus Rentabilitdtsgrinden aus dem Markt zurtick, die Ver-
sorgungslage verschlechtert sich. Prof. Dr. Wieser (2020) schreibt beispielsweise dazu: «Zu-
satzlich verhindern die Preisregulierungen oft den eigentlich notwendigen Preisanstieg und
verstarken so die Negativspirale.»40

¢ Produkte, die nicht langer verflgbar sind, werden durch Alternativprodukte mit hdherer Renta-
bilitat ersetzt. Haufig sind diese teurer als das Produkt, welches aus Rentabilitatsgriinden vom
Markt genommen wurde. Die Kosten fiir Patientinnen und Patienten steigen.*

Fiir entsprechende Produkte sollte daher entweder die dreijahrige Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
kinftig ausgesetzt oder Preiserh6hungen geprift werden kénnen (siehe [1] Vorschlag zur differenzier-
ten dreijahrigen Uberpriifung der WZW-Kriterien und [2] Ergénzung des Vorschlags).

Derzeit lauft die Revision des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG) betreffend «Mas-
snahmen zur Kostendampfung — Paket 2» (Parlamentsnummer 22.062), welche vorsieht, dass die Uber-
prifung der Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien) bei Leistun-
gen, die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung tibernommen werden, zukiinftig nach Art.
32 Abs. 3 des Entwurfs des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (E-KVG) vom 7. September
202242 differenziert vorgenommen werden kann. Auf Basis dieser Grundlage kénnte zukinftig bei glins-
tigen oder wichtigen Arzneimitteln auf eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit oder eine Preissenkung
verzichtet werden.

1) Vorschlag zur differenzierten dreijahrlichen Uberprifung der WZW-Kriterien

Bei Arzneimitteln, die fir eine ausreichende Versorgung der Schweizer Bevolkerung relevant sind,
sollte im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung auf eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit verzich-
tet werden. Als weitere Kriterien, um auf eine Uberprifung zu verzichten, kénnen auch der Patent-
status, der Preis des Arzneimittels und der jahrliche Umsatz herangezogen werden.

2) Ergénzung des Vorschlags

Das BAG verdffentlicht ein Faktenblatt zu Preiserh6hungsgesuchen (PEG), damit die Kriterien be-
kannt sind, die zur Beurteilung eines PEG herangezogen werden. Dies soll die Zulassungsinhaberin-
nen von versorgungsrelevanten Arzneimitteln ermutigen, ein PEG zu stellen und dieses ausreichend
zu begriinden. Dies, um zu vermeiden, dass das versorgungsrelevante Arzneimittel aus Rentabili-
tatsgrinden vom Schweizer Markt genommen wird.

3% Expertengesprache.
40 Wieser, S., Versorgungsengpasse bei Medikamenten in der Schweiz: lokale und globale Lésungen. Medinfo, 2020.
4 Shukar, S., et al., Drug shortage: causes, impact, and mitigation strategies. Frontiers in pharmacology, 9.7.2021.
42 BBI 2022 2428.
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Zulassungsinhaberinnen haben angegeben, dass einer der Hauptgriinde fiir einen Verzicht auf PEG die
ungewisse Erfolgswahrscheinlichkeit ist. Diese Unsicherheit entsteht vermutlich auch dadurch, dass die
politisch vorgegebene Stossrichtung in der Preishildung vor allem auf die Reduktion der Gesundheits-
kosten abzielt. Durch eine Indikation der Kriterien, die eine Preiserh6hung rechtfertigen, erhéht sich
moglicherweise der Willen der Zulassungsinhaberinnen zuerst ein PEG zu stellen, bevor Produkte aus
Rentabilitdtsgriinden aus dem Markt genommen werden.

Umsetzung in laufenden Projekten / Abgrenzungen und Abhéangigkeiten

Es wird die gesetzliche Basis, welche im Rahmen der Revision des KVG betreffend «Massnahmen zur
Kostendampfung — Paket 2» geschaffen werden soll, benétigt, um kiinftig bei Arzneimitteln, die den
entsprechenden Kriterien entsprechen, auf eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit zu verzichten (siehe
Einfihrung zu UV15.1). Ist die gesetzliche Vorlage bekannt, kdnnen die entsprechenden Ausfiihrungs-
bestimmungen auf Verordnungsbasis erarbeitet werden. Die zentralen Stakeholdergruppen und Exper-
ten werden in diese Diskussionen einbezogen.

Im Rahmen der Arbeiten in Teilprojekt 1 wurde ein Vorschlag zur Bestimmung der versorgungsrelevan-
ten Arzneimittel erarbeitet. Die Ergebnisse der weiteren Arbeiten in diesem Bereich kénnten beeinflus-
sen, fur welche Arzneimittel der vorliegende Umsetzungsvorschlag zu tragen kame.

Um die Problematik des Preisdrucks im Generikamarkt nachhaltig zu l6sen, benétigt es globale Lésun-
gen wie in Kapitel 7 beschrieben.

Anpassungen gesetzlicher Grundlagen

Tabelle 5: UV 15.1 Anpassungen gesetzlicher Grundlagen

Betroffenes Gesetz / Verordnung Anpassung notwen- Kommentare

dig (J/N)
Bundesgesetz liber die Krankenversicherung Ja Der Bundesrat hat im Rahmen
(KVG) (SR 832.10) des Kostendadmpfungspaketes

2 vorgeschlagen, dass Art. 32
Abs. 3 KVG neu geschaffen
wird, der die Mdglichkeit einer
differenzierten WZW-Priifung
vorsieht:

3 Der Bundesrat kann je nach

Art der Leistung die Haufigkeit
und den Umfang der Uberprii-
fung von Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschattlich-
keit differenziert festlegen.*?

Der Vorschlag des Bundesra-
tes wird zurzeit im Parlament

beraten.
Verordnung Uber die Krankenversicherung Ja KVV und KLV werden unter
KVV (SR 832.102) Beriicksichtigung der gesetzli-

chen Grundlage angepasst

Verordnung Uber Leistungen in der obligatori- Ja werden miissen.

schen Krankenpflegeversicherung KLV (SR
832.112.31)

43 BBI 2022 2428 — Bundesgesetz (iber die Krankenversicherung (KVG) (Massnahmen zur Kostendampfung — Paket 2) (Entwurf)

(admin.ch)
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Der Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung (KUV) des BAG ist gemass eigener Aussage
daran interessiert, Arzneimittel differenziert zu tiberpriifen und in gewissen Fallen auf die Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit beziehungsweise Preissenkungen zu verzichten.

Kostenabschéatzung

Vorschlag zur differenzierten dreijahrlichen Uberprifung der WZW-Kriterien: Die Kosten fir die
Umsetzung des Vorschlags sind gering. Es missten Kriterien festgelegt werden fiir Arzneimittel, die von
der Uberpriifung ausgenommen werden und die entsprechenden Arzneimittel bestimmt werden. Nach
Festlegung der Kriterien ist der zusétzliche Regulierungsbedarf gering. In der dreijahrigen Uberpriifung
missten weniger Arzneimittel gepriift werden als bisher. Die Kriterien sollen so definiert werden, dass
nur versorgungsrelevante «Tail-End-Produkte» davon profitieren wiirden. Die kumulierten Umsétze sol-
cher Arzneimittel liegen geméss Schétzung der Industrie unter der Summe des Jahresumsatzes der
teuersten Medikamente auf der SL.

Ergénzung des Vorschlags: Es entstehen Kosten fir die Umsetzung des Vorschlags in der Erarbei-
tung und Kommunikation des Faktenblatts. Mdglicherweise kommt es durch den Vorschlag vermehrt zu
PEG und in deren Folge méglicherweise zu vermehrten Preiserhnéhungen. Die Bearbeitung der Gesu-
che fuhrt zu erhéhtem Personalaufwand.

Preiserhthungen fiir Arzneimittel scheinen auf den ersten Blick den Bemuhungen entgegenzulaufen,
die steigenden Schweizer Gesundheitskosten einzuddmmen. Es muss dabei allerdings zwischen hoch-
preisigen und den, vom vorliegenden Vorschlag betroffenen, tiefpreisigen Arzneimitteln unterschieden
werden. Die Einsparungen durch Preissenkungen bei tiefpreisigen Arzneimitteln sind geringer und ha-
ben weniger Einfluss auf Kosten der OKP.#* Da die Griinde fiir Marktriickzlige meist 6konomischer Art
sind, kann zudem bei Marktriickzligen davon ausgegangen werden, dass die weggefallenen Produkte
oft durch teurere Produkte ersetzt werden, die noch rentabel sind.*®* Das Gesundheitssystem wird so
teilweise durch Preissenkungen in Wirklichkeit teurer. Teil der Herausforderung ist es, dass sich objektiv
nicht nachvollziehen lasst, wann die Gewinnschwelle eines Arzneimittels erreicht wird, da die Unterneh-
men ihre Gestehungskosten nicht offenlegen. Es bendtigt daher jeweils eine Priifung im Einzelfall.

Nutzen

ZU1-3: Die meisten Engpéasse werden bei patentfreien, tiefpreisigen Arz-
neimitteln beobachtet. Der Preisdruck fiihrt bei diesen Arzneimitteln zu
Sparmassnahmen bei der Zulassungsinhaberin (z.B. Verlegen der Pro-
duktion in Tiefpreislander). Durch eine Verringerung des Preisdrucks
kénnen mdglicherweise die Rahmenbedingungen so gestaltet werden,
dass Lieferketten nicht noch anfalliger werden.

Ursachen bekéampfen

@@

ZR1: Durch den generellen Verzicht auf Preistiberprifung bei Arzneimit-
teln, die gewisse Kriterien erfullen, kénnen Marktriickziige aufgrund feh-
lender Rentabilitat vermieden werden und moglicherweise die Attraktivi-
tat des Schweizer Markts fiir neue Anbieter erhéht werden.

Beitrag zur Zielerreichung

@ ZR3: Der Vorschlag erméglicht es Zulassungsinhaberinnen von Produk-
ten, die gewisse Kriterien erfiillen, das wirtschaftliche Preisniveau zu hal-

Resilienz erhdhen

ten oder wieder zu erreichen. Gemass Industrievertretern wird auf

44 Deloitte-Berechnung basierend auf Daten des Bundesamts fur Statistik, Kosten und Finanzierung des Gesundheitswesens seit
1960, 26.4.2022, und Intergenerika-Website, Effizienzbeitrag der Generika, Berichtsjahr 2020 / Edition 2021.
4 Expertengesprache. Siehe auch Jenzer, H., et al., Medikamenten-Versorgungsengpéasse (Medicines Shortages) in der Schweiz,
31.12.2020.
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Preiserh6hungsgesuche verzichtet, da die Erfolgswahrscheinlichkeit als
zu gering eingeschatzt wird.*6

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfugbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wéh-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «<Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

e Hobhere Gesundheitskosten: Es ist anzunehmen, dass durch Umsetzung des Vorschlags ge-
ringere Einsparungen bei den Arzneimittelpreisen erzielt werden wiirden als ohne dessen Um-
setzung. Wie bereits beschrieben, sind die mdglichen Einsparungen bei den betroffenen Arz-
neimitteln jedoch vermutlich gering.

o Widerstand Pharmaindustrie: Da der Vorschlag eine gesonderte Behandlung gewisser Arz-
neimittel vorsieht, kénnte es sein, dass Zulassungsinhaberinnen hdéherpreisiger, innovativer
Arzneimittel eine Ungleichbehandlung sehen und sich gegen den Vorschlag aussprechen. Die
Identifikation der entsprechenden Produkte muss wohliberlegt sein.

e Widerstand Versicherer und Versicherte: Aufgrund steigender Gesundheitskosten ist mit Wi-
derstand zu rechnen und eine entsprechende Kommunikation der Grinde zum Verzicht auf
Preissenkungen zu gewahrleisten.

Gesamtbewertung

Die Auswirkung der regulierten Preise im Markt patentfreier Arzneimittel auf die Versorgungssituation
sind kein spezifisches Schweizer Problem. Fick und Grover (2023)# legen dar, wie Produzenten gene-
rischer Arzneimittel Schwierigkeiten haben, kostendeckend zu produzieren, seit die Kosten vieler Pro-
duktionsfaktoren seit Beginn des Kriegs in der Ukraine gestiegen sind. Als Reaktion wurde beispiels-
weise in Deutschland im Dezember 2022 beschlossen, die Hochstpreise bestimmter padiatrischer Arz-
neimittel auf das 1,5-fache Niveau zu erhéhen.*® Im Januar 2023 hat Portugal &hnliche Massnahmen
ergriffen und die Preise aller Arzneimittel mit einem Hdchstpreis unter € 10 um 5% bzw. um 2% bei
Arzneimitteln mit € 10—-15 Hochstpreis erhoht.#® Umsetzungsvorschlag 15.1 zielt durch die Verkniipfung
mit der dreijahrigen Uberpriifung auf eine langfristigere Losung, die durch den Einbezug weiterer Krite-
rien zudem differenziert, ob es sich tatsachlich um gefahrdete Arzneimittel handelt. Die Kostenauswir-
kungen werden dadurch optimiert.

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhdltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
hohem Wirkungsgrad bewertet. Aus Sicht der Versorgungssicherheit ist es sehr begriissenswert, dass
die Notwendigkeit fuir eine differenzierte Betrachtung erkannt wurde und im Rahmen der Revision des
KVG behandelt wird. Die bevorstehende Entscheidung des Parlaments im Rahmen der laufenden Ar-
beiten zum Kostendampfungspaket 2 wird richtungsweisend in Bezug auf die Umsetzung des Vor-
schlags sein. Die im Kostendampfungspaket 2 zu schaffende Basis von Art. 32 Abs. 3 E-KVG wird

46 Expertengesprache.

47 Fick, M., Grover, N., Insight: Why Europe’s drug shortages may get worse, Reuters, 8.2.2023.

48 Website Bundesministerium fir Gesundheit (BMG), Eckpunktepapier: Vermeidung von Lieferengpéassen von Arzneimitteln,
Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln und Starkung des Produktionsstandorts EU, Stand 16.12.2022.

4 LUSA-Website, Portugal: Prices of cheaper medicines to rise 5% to avoid stocks running out, 18.1.2023.
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bendtigt, um Arzneimittel kuinftig differenziert zu prifen und dadurch die besonders versorgungskritische
Gruppe tiefpreisiger Arzneimittel von der Prifung der Wirtschaftlichkeit auszunehmen.
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Umsetzungsvorschlag 4: Koordination und Zusammenarbeit verbessern

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 4 «Staatlichen Handlungsbedarf ableiten und Zustandigkeit fir die si-
chere und geordnete Versorgung festlegen» des Versorgungsberichts soll geprift werden, wo im
heutigen System Liicken oder Doppelspurigkeiten bestehen.

Die Versorgung der Schweiz mit Arzneimitteln obliegt priméar der Wirtschaft bzw. privaten Akteurinnen
und Akteuren (Art. 102 BV; SR 101, sowie Art. 3 LVG). Die verfassungsrechtliche Zustandigkeit fr
das Gesundheitswesen liegt auf staatlicher Ebene grundsatzlich bei den Kantonen (subsididare Ge-
neralkompetenz; Art. 3 und Art. 42 Abs. 1 BV). Dem Bund kommt nur in schweren Mangellagen bei
lebenswichtigen Gutern und Dienstleistungen (Art. 102 BV i.V.m. Art. 1 LVG) oder bei den wichtigsten
zur Bekampfung von ubertragbaren Krankheiten geeigneten Heilmitteln eine (doppelt) subsidiare Ver-
sorgungsaufgabe zu (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV sowie Art. 44 EpG; SR 818.101). Im Bereich der
ebenfalls in der Kompetenz des Bundes liegenden Bekampfung stark verbreiteter oder bdsartiger
Krankheiten von Menschen und Tieren (Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) wurde bisher keine entsprechende
subsidiare Versorgungskompetenz legiferiert.

Im Dialog mit den betroffenen Kreisen erfolgte die Prifung entlang von funf Versorgungsaufgaben:

1) Rahmenbedingungen: Angebot von wirksamen, sicheren und wirtschaftlichen Arzneimitteln
in der Schweiz sicherstellen

2) Monitoring: Ubersicht iiber die aktuelle Versorgungslage (Angebot und Nachfrage von
Arzneimitteln)

3) Pravention: Massnahmen, um Versorgungsengpasse und -licken zu verhindern respektive
um besser auf die Bewdltigung solcher vorbereitet zu sein

4) Engpassbearbeitung: Entgegennahme von Engpassmeldungen, Einstufung der Signifikanz
und regelmassige Neuevaluation

5) Umsetzung: Umsetzung von Massnahmen zur Behebung von Versorgungsengpassen und
-licken

Druckpunkte:

Auf Bundesebene ist die Aufgaben-, Kompetenzen- und Verantwortungsteilung im EpG im Kontext
der Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten und im LVG fir die schwere Mangellage geregelt und
darauf beschrankt. Die Kompetenzen und Aufgaben des Bundes im Rahmen des EpG sind nicht an
eine spezifische Lage gebunden.

Bei der Prifung von Licken und Doppelspurigkeiten entlang der Versorgungsaufgaben wurden keine
Redundanzen auf bundesstaatlicher Ebene festgestellt. Das LVG als auch das EpG verfiigen tber
spezifische Instrumente, die sich erganzen. Die Aufgaben des BAG und BWL stehen nicht in Kon-
kurrenz zueinander.

Hingegen wurde festgestellt, dass die Verfassung dem Bund in normalen Lagen weder in Art. 118
Abs. 2 Bst. b noch in Art. 102 BV einen subsididren Auftrag zur Versorgung mit Heilmitteln zuweist.
Neben den als lebenswichtig oder zur Bewéltigung von pandemischen Lagen eingestuften Arzneimit-
teln gibt es weitere, die fur die Versorgung der Bevilkerung von Bedeutung sind wie z.B. Fiebersafte
fur Kinder, Magensaureblocker, Hustensafte, Hustenldser oder Blutdruckmittel. Die Bewaltigung die-
ser Versorgungsstorungen liegt priméar bei der Wirtschaft und dann bei den Kantonen. Auf kantonaler
Ebene wird die Rolle als unklar empfunden und es fehlen ihnen der Handlungsspielraum und die
Ressourcen, um den Versorgungsstorungen mit nationaler oder internationaler Ausdehnung zu be-
gegnen.

Durch die grosse Anzahl an Akteuren ergibt sich eine hohe Anzahl an Schnittstellen und damit ein
hoher Koordinationsaufwand in der Zusammenarbeit. Auf operativer Ebene bestehen bereits eine
Vielzahl von Gremien, die einen regelmassigen Austausch auf Arbeits- und Projektebene ermdgli-
chen. Hierzu gehdéren beispielsweise der regelmassige Austausch des Fachbereichs Heilmittel und
der Meldestelle der WL, der Round Table Antibiotika oder die Eidgendssische Kommission fir
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Impffragen. Diese Gremien handeln jedoch lediglich in bestimmten Situationen oder im Kontext spe-
zifischer Fachthemen.

Zusammenfassend fehlt bei Versorgungsstérungen, die nicht unter die Zweckbestimmung des LVG
oder EpG fallen, auf bundesstaatlicher Ebene eine vollstandige und konsolidierte Sicht der Versor-
gungslage Uber alle Akteure hinweg sowie die Handlungskompetenz, um angemessene Massnah-
men zu treffen.

Konzept

Zuerst werden die Optionen fur den staatlichen Handlungsbedarf beschrieben, anschliessend werden
die Aufgaben aufgelistet und zuletzt der institutionalisierte Stakeholderdialog beschrieben.

Abschnitt 1: Staatlicher Handlungsbedarf

Die Prinzipien fur die Erarbeitung des vorliegenden Umsetzungsvorschlags beinhalten, dass die Koor-
dination von versorgungsrelevanten Aufgaben geblndelt, kosteneffizient, aufwandsminimierend sowie
transparent und koharent wahrgenommen werden soll. Weiterhin soll, wo mdéglich, die Starkung und
Nutzung von bestehenden Strukturen im Vordergrund stehen. Der geeignetste Akteur fur die Koordina-
tion von Versorgungsaufgaben ist der Bund. Dies deshalb, weil er bereits heute viele versorgungsrele-
vante Aufgaben sowie damit zusammenhangende und &hnliche Aufgaben, insbesondere durch die WL,
BAG, Swissmedic und VBS, wahrnimmt (z.B. das Monitoring von Engpassen). Um auf bestehende
Strukturen aufzubauen, ist es deshalb empfehlenswert, dass die Koordination durch eine Zusammen-
arbeit von verschiedenen Verwaltungseinheiten erfolgt, welche schon heute versorgungsrelevante Auf-
gaben wahrnehmen bzw. bei denen die notwendigen Fahigkeiten schon heute vorhanden sind. In die-
sem Sinne ist zu klaren, ob die bundesstaatliche Handlungskompetenz Gber den subsidiaren Auftrag
des Bundes nach LVG und EpG entweder rein koordinierend (Option 1) oder umfassender (Option 2)
geregelt werden soll. In den folgenden Abschnitten werden diese zwei Optionen vorgestellt.

Option 1: «Reine Koordination»

Bei dieser Option koordiniert der Bund Aktivitaten, Ressourcen und Personen, um Aufgaben effizient zu
organisieren, zu synchronisieren und zu verkniipfen. Der Bund agiert bei dieser Option empfehlend mit
Einbezug der relevanten Stakeholder und Experten. Das heisst, der Bund berét sich Gber mégliche
Massnahmen flr die Pravention von Engpéssen und deren Folgen sowie auch Uber Massnahmen fir
die Behebung von eintretenden Engpassen. Diese werden folglich den Kantonen als Hilfe fur das Er-
greifen von Massnahmen empfohlen. Wirtschaft und Kantone bleiben in der Verantwortung fur die Ge-
wabhrleistung der medizinischen Versorgung. Sie entscheiden eigenstandig Uber die Umsetzung. Risi-
ken und Kosten fiir Fehlentscheide tragen die Kantone (Gewéhrung der fiskalischen Aquivalenz). Bleibt
der Engpass bestehen bzw. sind die Massnahmen der Kantone ungentigend oder droht eine schwere
Mangellage, so trifft der Bund Massnahmen gemass LVG. Eine zentralisierte Koordination kdnnte flr
diese Option entweder aus verschiedenen Verwaltungseinheiten bestehen oder bei einer Verwaltungs-
einheit angebunden sein. Die zentrale Koordination misste einen klaren Handlungsauftrag fir die Ko-
ordination von Aktivitaten fur die Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimittel haben. Besteht der
Koordinationsdienst aus verschiedenen Verwaltungseinheiten, missten einzelne Aufgaben und Kom-
petenzen von verschiedenen Verwaltungseinheiten klar definiert und entsprechenden Stellen zugeord-
net werden. Diese Option ist durch die heutige verfassungsrechtliche Zustandigkeitsordnung abgedeckt.
Ausstehend bleiben bei dieser Option die konkrete Ausgestaltung der Koordination und die Zuweisung
der Federfuhrung fur eine zentralisierte Koordination.

Option 2: «Umfassende Kompetenz»

Bei dieser Option ist der Bund verantwortlich fir die Rahmenbedingungen fiir die Versorgungssicherheit
mit Arzneimitteln und fur die Bewaltigung von Engpassen. Damit hatte der Bund zusatzlich zu den heute
bestehenden Kompetenzen insbesondere in den Bereichen einen Handlungsauftrag, wo die Verfassung
dem Bund in normalen Lagen weder in Art. 118 Abs. 2 Bst. b noch in Art. 102 BV einen subsidiaren
Auftrag zur Versorgung mit Heilmitteln zuweist. Dies kénnte beispielsweise vorbeugende Massnahmen
zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit sein, die nicht unter das LVG und EpG fallen (z.B. bei
Arzneimittel, welche nicht als lebensnotwendig oder als wichtige, zur Bekampfung von Ubertragbaren
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Krankheiten eingestuft sind). Der Einbezug einer Stakeholdergruppe mit Fachexperten ist auch in dieser
Option notwendig und wird empfohlen, damit der Bund tragbare und sinnvolle Entscheidungen treffen
kann.

Fur ihre Umsetzung miissten insbesondere die Verantwortungsbereiche und Kompetenzen zur Versor-
gung mit Heilmitteln zwischen Kantonen und Bund evaluiert und gegebenenfalls angepasst werden.
Damit einhergehend ware eine Prifung allféllig notwendiger Anpassungen der Rechtsgrundlagen
durchzuflhren.

Abschnitt 2: Aufgaben

Unabhangig von der Wahl der Option kdnnen Aufgaben fir eine verbesserte Koordination von versor-
gungsrelevanten Aufgaben definiert werden (Tabelle 6).

Bei der Realisierung von Option 2 sind zuséatzlich zu den aufgefiuihrten Aufgaben die praventiven und
reaktiven Handlungskompetenzen des Bundes zu regeln, die nicht unter den subsidiaren Auftrag des
Bundes nach LVG und EpG fallen. Weiter sind bei Option 2 der Transfer der Federfuhrung von bisher
kantonalen Aktivitaten an den Bund sowie die Koordination und Durchfliihrung respektive Auftragsertei-
lung fur Beschaffungsaktivitaten zu klaren, wenn andere Massnahmen nicht ausreichen.

Tabelle 6: UV 4 Zielerreichung der Aufgaben

Aufgaben®® Delta zu bisherigen Bundesauf-
gaben

Planung und Untersuchung 1) Rahmenbedingungen, Verant- 1) Teilweise neue Aufgabe (Bisher

von langfristigen Massnah- wortlichkeiten, Schnittstellen, unkoordiniert bei diversen Kan-

men Prozesse analysieren und bei tons- und Bundesbehdrden)

Bedarf Massnahmen fir eine
Verbesserung der Rahmenbedin-
gungen erarbeiten und empfeh-
len (inkl. Bundesratsantragen)

2) Marktentwicklung analysieren, 3) Bisher bei der WL fiir lebens-
beurteilen, Probleme identifizie- wichtige Guter bzw. fur Arznei-
ren und Massnahmen erarbeiten mittel gemass Anhang der Ver-

ordnung uber die Pflichtlagerhal-
tung von Arzneimitteln, Verord-
nung des WBF uber die Pflichtla-
gerhaltung von Arzneimitteln und
Verordnung Uber die Meldestelle
fur lebenswichtige Humanarznei-
mittel
2)

4) Verantwortung fir die harmoni- ~ 3) Neue Aufgabe

sierten Definitionen zur Termino-
logie von Versorgungsengpassen

5) Organisation und Sicherstellung 4) Neue Aufgabe
eines jahrlichen Austausches
zwischen Behdrden und externen

Experten
Internationale 1) Internationale Entwicklungen be- 1) Bisher in diversen Amtern, unko-
Zusammenarbeit obachten und beurteilen ordiniert

50 BWL: Aufgaben BWL beziehen sich auf lebenswichtige Heilmittel
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Aufgaben®®

Koordination zwischen
Bund, Kantonen und Wirt-
schaft

Koordination auf Stufe Bund

Offentlichkeitsarbeit

Aufsicht tber das Monito-
ring und Lagebildanalyse

2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

1

2)

1)

2)

Die Schweiz aktiv bilateral und
multilateral in versorgungsrele-
vante Projekte einbringen

Internationale Netzwerke flir ver-
sorgungsrelevante Themen bun-
desintern zusammenfiihren

Bundesexterne Stakeholder in
die «Planung und Untersuchung
von langfristigen Massnahmen»
einbinden durch regelmassigen
Austausch

Meinungsaustausch zwischen
verschiedenen Stakeholdern for-
dern und sicherstellen, dass
Probleme friihzeitig erkannt und
offen diskutiert werden

Option 2: Federflihrung und Ko-
ordination der staatlichen Aktivi-
taten

Option 2: Koordination zwischen
den Leistungserbringenden

Dialog mit der Industrie (Zulas-
sungsinhaberinnen)

Differenzen betreffend Zustan-
digkeiten auf Stufe Bund aufzei-
gen und die Lésungssuche koor-
dinieren

Projekte im Zusammenhang mit
der Versorgungssicherheit koor-
dinieren

Bundesinterner Single Point of
Contact (SPOC) fiir Versor-
gungsfragen (Blrgeranfragen,
Medien, Politik etc.)
Onlineauftritt zur Arzneimittelver-
sorgung erarbeiten, pflegen und
mit involvierten Stellen koordinie-
ren

Versorgungslage beobachten
und Probleme aus verschiede-
nen Perspektiven (Lagerhaltung,

Delta zu bisherigen Bundesauf-
gaben

2)

3)

1)

2)

3)

4)

5)

1

2)

1)

2)

1

Bisher in diversen Amtern, unko-
ordiniert

Neue Aufgabe

Bisher in allen Amtern, unkoordi-
niert

Bisher teilweise bei der WL

Neue Aufgabe

Neue Aufgabe

Bisher bei der WL (bei lebens-
wichtigen Gitern, wenn diese zu
melden oder zu lagern sind) und
SMC

Neue Aufgabe

Neue Aufgabe

Bisher in verschiedenen Amtern,
unkoordiniert

Neue Aufgabe.

Wird teilweise von BAG, Swiss-
medic und der WL gemacht, je-
doch ist keine konsolidierte Web-
site vorhanden und Inhalte wer-
den begrenzt koordiniert

Bisher bei der WL
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Aufgaben®®

Koordination der Lagerhal-
tung

Sicherstellung der Kommu-
nikation zwischen relevan-
ten Stakeholdern (Single
Point of Contact)

Engpassmassnahmen

2)

3)

1)

1)

2)

3)

1

2)

3)

4)

5)

epidemiologische Lage, Versor-
gungslage etc.) identifizieren

Mégliche Engpasse antizipieren
und adressieren

Beurteilung der Versorgungslage
anhand von Lagerapporten und
Berichten zur Meldestelle
Koordination zwischen allfalligen
Bundeslagern, Pflichtlagern und
dezentralen Lagern in Kantonen
sicherstellen (z.B. Doppelspurig-
keit verhindern und Licken iden-
tifizieren)

Direkter Ansprechpartner fir Fra-
gen bei Eintreten von Engpés-
sen, Weiterleitung an die zustan-
digen Behoérden oder Koordina-
tion der Antworten bei komplexe-
ren Fragestellungen

Direkter Ansprechpartner zu be-
stehenden Engpéassen

Zwischen Akteuren vermitteln

Unterstitzung der WL bei der Ur-
sachenabklarung von Engpassen

Unterstiitzung bei der Erarbei-
tung von Engpass-Kommunika-
tion an die Offentlichkeit

Beziglich Versorgungslage spe-
zifische und notwendige Exper-
ten/Fachgesellschaften heranzie-
hen

Massnahmen treffen und koordi-
nieren

Option 1: Empfehlungen ausar-
beiten und Kommunizieren

Option 2: Entscheidung treffen,
Weisungen erlassen und Auf-
trage erteilen (beispielsweise Be-
schaffungsauftrage)

Koordination mit internationalen
Behdérden (und SPOC fiir

Delta zu bisherigen Bundesauf-

gaben

2) Bisher beschrankt bei der WL

3) Bisher bei der WL

1) Neue Aufgabe

1) Bisher bei der WL

2) Bisher bei der WL bei lebens-
wichtigen Humanarzneimittel (s.
Anhang Verordnung Uber die
Meldestelle fiir lebenswichtige
Humanarzneimittel)

3) Bisher teilweise bei der WL

1) Ursachenerhebung bei der WL

2) Kommunikation bisher bei der
WL

3) Bisher bei der WL bezuglich al-
ternativer Wirkstoffe und Ersatz-
moglichkeiten

4)
Option 1 betreffend alternative
Wirkstoffe und Ersatzmdéglichkei-
ten bisher bei der WL

5) Bisher teilweise in allen Amtern,

Koordination neue Aufgabe
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Aufgaben®® Delta zu bisherigen Bundesauf-
gaben

internationale Behérden) je nach
Engpasssituation

6) Option 2: Als Ultima Ratio Mass- 6) Neue Aufgabe
nahme wo notwendig, sinnvoll
und mdoglich, Beschaffungen tati-
gen

Abschnitt 3: Institutionalisierter Stakeholderdialog

Im Versorgungsbericht (Massnahme 2 «Stakeholderdialog») wie auch im Austausch mit verschiedenen
Stakeholdern wurde ein verbesserter und verstarkter Austausch zwischen den beteiligten Akteuren der
Arzneimittelversorgung angeregt. Zudem wird im Versorgungsbericht angeregt, den Dialog zu instituti-
onalisieren. Der institutionalisierte Stakeholderdialog ist in diesem Kontext ein Instrument des Austau-
sches mit klaren Tagesordnungen, Beschliissen und Ergebnisprotokollen, bei dem wiederkehrende
Teilnehmende, die ein Interesse, einen Anspruch oder eine Beteiligung an der Arzneimittelversorgung
in der Schweiz haben, beraten, Stellung nehmen und Empfehlungen aussprechen.

Auf operativer Ebene bestehen bereits Gremien und Kontakte, die einen regelméassigen Austausch auf
Arbeitsebene ermdglichen und weiterhin bestehen bleiben sollen. Um den bereits bestehenden opera-
tiven Austausch zu erganzen, sollten die vorgeschlagenen Stakeholderdialoge deshalb ausschliesslich
auf strategischer Ebene stattfinden (Abbildung 15). Der Umsetzungsvorschlag fur den institutionalisier-
ten Stakeholderdialog sieht zwei Ebenen vor:

e Behordeninterne Koordinationsgruppe (siehe Massnahme 4 des Versorgungsberichts):
Die Mitglieder der behordeninternen Gruppe (Bund und Kantonsvertreter) sind zwingend mit
den nétigen Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortungen ausgestattet, welche im Stellenpro-
fil festgehalten sind. Zu definieren bleibt, wer die Federfihrung fir diese Koordinationsgruppe
erhalt. Aufgrund der heute bestehenden Kompetenzen ist es notwendig, dass das BAG sowie
die WL in der Gruppe vertreten sind. Die Kantone missen ebenfalls vertreten sein.

o Stakeholdergruppe fur Versorgungssicherheit: Die Stakeholdergruppe soll aus Expertinnen
und Experten mit Praxisbezug aus Wirtschaft, Leistungserbringern des Gesundheitswesens
und der Verwaltung bestehen und als «Sounding Board» dienen. Sie soll die behdrdeninterne
Gruppe ergénzen und bei ihren Themen hinzugezogen werden. Ziel sind die Férderung des
gegenseitigen Verstandnisses und das Finden von Lésungswegen zur mittel- und langfristigen
Verbesserung der Versorgungssicherheit. Sie soll auch bei akuten Engpéssen ad hoc beigezo-
gen werden kdnnen. Die Gruppe soll sich mindestens einmal im Jahr offiziell (verpflichtend) mit
der behdrdeninternen Gruppe treffen und/oder ad hoc nach Bedarf.
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Strategischer Austausch

Stakeholdergruppe fur
Versorgungssicherheit

Behordeninterne
Koordinationsgruppe

Mitglieder des Gremiums ausgestattet mit nétiger

+ Industrievertreter

WL Kapazitat und Kompetenz, sowie Schnittstellen
. . zu relevanten behordeninternen Abteilungen
Swissmedic
BAG Aufgaben:
+ Behordeninterner Interessensausgleich
VBS 8
+ Entscheide und Empfehlungen
KAV « Mbglichkeit zur Eskalation

+ Leistungserbringer WL BAG Swissmedic
+ Krankenkassenvertreter VBS KAV
'\_r_,‘ Y
1x pro Jahr & bei Bedarf 3 - 4x pro Jahr & bei Bedarf

Abbildung 15: Institutionalisierter Stakeholderdialog
Anpassungen rechtlicher Grundlagen
Tabelle 7: UV 4 Anpassung gesetzlicher Grundlagen

Betroffene Erlasse Anpassung notwendig (J/N)  Kommentare

Bundesverfassung Zu prifen (Option 2) Aufgrund der bisherigen Aufgabentei-

Neues Gesetz fir die Versor-  Zu priifen (Option 2)
gung mit medizinischen Gu-
tern

Landesversorgungsgesetz Ja (Option 2)
(LVG)

lung wére bei einer Erweiterung der
Bundeskompetenzen, wie in Option 2
vorgeschlagen, eine Anpassung/Er-
ganzung vertieft zu prifen.

Die Schaffung eines neuen Gesetzes
spezifisch fir die Versorgung mit medi-
zinischen Gitern wirde Klarheit brin-
gen in den Zustéandigkeiten fir eine si-
chere Versorgung sowie fur die Rah-
menbedingungen, um eine zuverlas-
sige und nachhaltige Arzneimittelver-
sorgung zu gewabhrleisten.

Im LVG bestehen gesetzliche Grundla-
gen fiir lebenswichtige Guter (und
Dienstleistungen) in schweren Mangel-
lagen
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Abgrenzungen und Abhangigkeiten

Es bestehen folgende Abhéngigkeiten zu parallel laufenden Projekten und Initiativen:

e Der heutige Betrieb der Monitoring-Plattform und die Marktiiberwachung der WL wurden im
Teilprojekt 1 verfolgt und erste Umsetzungsarbeiten sind bereits im Gange. Allfallige zusatzliche
Aufgaben kdnnten zu verénderten Zusténdigkeiten fihren.

o Das Projekt BK 3.4 befasst sich mit der Versorgung von medizinischen Gitern in der Krisenlage,
die dort definierten Verantwortlichkeiten und Zusténdigkeiten und die im vorliegenden Projekt
definierten Zustandigkeiten sollten aufeinander abgestimmt sein.

Umsetzungsplan

Tabelle 8: UV 4 Umsetzungsplan
Néchste Schritte

Finale Wahl der Optionen

Ausarbeitung der Aufgaben, Kompeten-
zen und Verantwortlichkeiten und Gestal-
tung der Koordination auf Bundesebene

Entscheid Uber die Gestaltung einer Ko-
ordination auf Bundesebene und deren
Aufgaben

Anpassung rechtlicher Rahmenbedingun-
gen

Etablierung der neuen Aufgaben in beste-
hende Prozesse

Kostenabschatzung

Direkte Kosten

Zustandiger Akteur Zeitrahmen
Bundesrat 4-8 Monate
BAG und WL 4-8 Monate
Bundesrat 4-8 Monate
Gemass Schweizer Rechtset- 4-8 Jahre
zungsprozess

Betreffende Akteure, die Aufgaben  2-3 Monate
Ubernehmen

Je nachdem, ob der Bund nur die Koordination (Option 1) oder ob er umfassendere Kompetenzen (Op-
tion 2) Ubernimmt, variieren die Kosten vor allem fir die Rechtsetzung (unter «Design» in Tabelle 9).
Fur die Ausarbeitung neuer Aufgaben und die Legiferierung werden ca. 2 Vollzeitstellen (FTESs) fur 4—-8
Jahre gebunden. Ressourcen der bendétigten Fachverantwortlichen sind hier nicht miteingerechnet. Wie
die Kosten getragen und verteilt werden, bleibt zu definieren. In Abhangigkeit von der gewéhlten Option
musste auch die Kostenverteilung fir die Wahrnehmung der Aufgaben zwischen Bund und Kantonen
geklart werden. Die direkten Kosten des Umsetzungsvorschlags sind daher als mittel bis hoch einzu-

stufen.

Tabelle 9: UV 4 Kostenabschéatzung

Phase Kosten Kostentreiber
Design Gering bis mittel e Zeitaufwand fir das Umsetzen der Projekte
e Personalkosten
Aufbau Gering bis mittel e Personalkosten fir die Konzeptionierung der
Aufgaben
Betrieb hoch e Personalkosten fiir die Ubernahme der AKV

je nach gewahlter Option.
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Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500°001 und 2°000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000°001 und 10'000°000

Indirekte Kosten

Es konnten keine indirekten Kosten identifiziert werden.

Nutzen

Beitrag zur Zielerreichung

Ursachenbekéampfung wird durch diesen Umsetzungsvorschlag nur ge-
ringflgig adressiert.

Ursachen bekampfen

ZR3: Durch eine verbesserte Koordination und Kooperation sollen pra-
ventive Massnahmen verbessert und die Zusammenarbeit im Engpass-
fall effizienter und schneller gestaltet werden, wodurch ein positiver Bei-
trag zur Resilienz erwartet wird. Konkret tragen die folgenden Beispiele
dazu bei:

Resilienz erhéhen

e Internationale Netzwerke zusammenbringen und besser nutzen

e Meinungsaustausch zwischen verschiedenen Behorden und
Stakeholdern férdern

e Institutionalisierter Stakeholder-Dialog fir den Austausch zwi-
schen Akteurinnen und Akteuren des Versorgungssystems mit
Arzneimitteln

e Zwischen den Amtern Klarung der Zustandigkeiten koordinieren

Q00Q

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht

und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wéh-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich

Mehraufwand fir Industrie und Leistungserbringende: Die verbesserte Zusammenarbeit und
Marktiiberwachung erfordern einen zusétzlichen Austausch sowie die Bereitstellung von Daten.
Dies birgt das Risiko eines administrativen Mehraufwands oder Aufwands fir entsprechende
Schnittstellen zur Digitalisierung fir Bund, Kantone, Industrie und Leistungserbringende.

Vermindertes Verantwortungsbewusstsein der Wirtschaft und der Kantone: Eine allféllige zu-
satzliche Verantwortungsibernahme durch den Bund wirde gewisse Entlastungen bei den Kanto-
nen und der Wirtschaft mit sich bringen. Die Wirtschaftsakteure und die Kantone kdnnten ihre An-
strengungen reduzieren oder ihr Verantwortungsbewusstsein vermindern, wodurch sich die Versor-
gungslage verschlechtern kdnnte. Vor allem die Anzahl Marktriickziige oder fehlendes Interesse fur
Zulassungen in der Schweiz kénnte steigen. Dieses Risiko erhdht sich inshesondere bei Option 2.

Breitere Tragweite und erhdhte Kosten fir Bund vor allem fur Fehlentscheide: Durch ein
zentralisiertes Handeln missen die Kosten auch zentral getragen werden. Die Entscheidungstra-
ger, bei Option 2 der Bund, tragen somit auch die Verantwortung und allenfalls die Folgekosten fiir

52



Fehlentscheide von entweder zu zuriickhaltenden oder auch zu einschneidenden Massnahmen.
Zudem erweitert sich die Tragweite von Fehlentscheiden, da bei dezentralem Handeln durch die
Kantone die Auswirkungen von einzelnen Fehlentscheiden kleiner wéaren.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhdltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
einem hohen Wirkungsgrad bewertet. Durch eine verbesserte Koordination, Kommunikation und Ko-
operation kann der Einbezug und das gegenseitige Verstéandnis von Akteurinnen und Akteuren (Bund,
Wirtschaft und Kantone) auf strategischer Ebene gestéarkt werden. Praventive sowie auch reaktive Mas-
snahmen kdnnen durch eine verbesserte Koordination auf Stufe Bund effizienter gestaltet werden.
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Umsetzungsvorschlag 5.1: Ausweitung Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimittel

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 5 «Ausweitung der Pflichtlager» sollte geprift werden, ob bei Arzneimit-
teln, die besonders von Versorgungsengpassen bedroht sind, die Pflichtlagerung vergréssert werden
soll. Zudem sollte geprift werden, inwieweit Spitéler einer Pflichtlagerung unterstellt werden kénnen.
Die vorliegende Fragestellung adressiert zudem Motion 20.3166 zur Erhdhung der Versorgungssicher-
heit bei Medikamenten und Impfstoffen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 5 identifiziert:

Kosten und Kapitalbindung: Pflichtlager werden durch Zulassungsinhaberinnen finanziert.
Zudem wird durch Pflichtlager Kapital gebunden. Die Weitergabe dieser Kosten an die Endver-
braucher ist bei den Medikamenten der SL-Liste aktuell nur in Ausnahmeféllen mdéglich., Bei
diesen wird der Publikumspreis vom BAG festgelegt und es braucht ein Gesuch um Preiserho-
hung (Art. 67 Abs. 5 KVV). Im Rahmen der ausserordentlichen Massnahmen zur Eindammung
der Kostenentwicklung sind diese Preiserh6hungsgesuche jedoch ausgeschlossen (Art. 35
KLV); die Voraussetzungen flr diesen Ausschluss werden jahrlich gepruft. Ausnahmsweise
werden Preiserh6hungen gewahrt, wenn die Versorgung der Schweizer Bevdlkerung sicherge-
stellt werden muss und therapeutische Alternativen fehlen. Medikamente, welche sich nicht auf
der SL-Liste befinden, sind von dieser Preisobergrenze nicht betroffen, hier ist die Preisbildung
Sache des Herstellers bzw. Verkaufers. Auf die nicht auf der SL gelisteten Medikamente wird
im weiteren Verlauf des Berichtes nicht mehr speziell eingegangen.

Evaluation: Die risikobasierte Einschatzung der Arzneimittel und die Fiihrung der relevanten
Verordnungen (SR 531.215.31, SR 531.215.32 und SR 531.215.311) inkl. Anh&nge erfordern
einen hohen Aufwand seitens des Fachbereichs Heilmittel und fihren zu verzégerten Neube-
wertungen. Die verzdgerte Neubewertung der lagerpflichtigen Arzneimittel erschwert eine ra-
sche Berlcksichtigung einer veranderten Ausgangslage.

Fehlende API-Pflichtlagerung: Grundsatzlich besteht keine Pflicht, APl zu lagern. Die Pflicht-
lagerhaltung von Wirkstoffen ist jedoch insofern attraktiv, als weniger Lagerflache bendtigt wird
und die Wirkstoffe in der Regel eine langere Haltbarkeit aufweisen. Pflichtlagerhalter kbnnen
bereits heute auf eigenen Wunsch hin einen Teil ihrer Pflichtlagermenge in Form von Wirkstoff
abdecken, sofern sie den Nachweis erbringen, dass die Wirkstoffe im Inland unmittelbar verar-
beitet werden kdnnen. In der Regel kann die Weiterverarbeitung der gelagerten APIs jedoch
nicht in der Schweiz stattfinden, weshalb diese Mdglichkeit kaum genutzt werden kann.
Fehlende Pflichtlagerbestande: Voribergehend kann es dazu kommen, dass einige vorge-
schriebene Pflichtlager noch nicht bestehen oder diese nur verzégert aufgebaut werden kon-
nen, da die Produktion unmittelbar im Markt gebraucht wird.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende Hand-
lungsoptionen erarbeitet:

1)
2)
3)
4)

Ausweitung Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimittel
Ausweitung Pflichtlager auf vorgelagerte Akteure
Mengenmassige Ausweitung

Ausweitung Pflichtlager auf Rohstoffe

Aufgrund weiterer Analysen wurden die Handlungsoptionen 3 und 4 nicht weiterverfolgt. Umsetzungs-
vorschlag 5.1 ist im Rahmen der Handlungsoption «Ausweitung Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimit-
tel» erarbeitet und priorisiert worden.

Die Wirksamkeit von Pflichtlagern fiir versorgungskritische Arzneimittel wird von allen beteiligten Stake-
holdern bestatigt. Somit adressiert Umsetzungsvorschlag 5.1 insbesondere Druckpunkte, die im Zu-
sammenhang mit der Erweiterung von Pflichtlagern auf zuséatzliche Arzneimittel stehen.
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Konzept
Abschnitt 1: Evaluationsprozess

Zur Bestimmung der lagerpflichtigen Arzneimittel wird heute eine Risikoevaluation anhand 14 Kriterien
durchgefihrt. Der aktuelle Prozess der Risikoevaluation und daraus ableitend die Einteilung in Melde-/
Lagerpflicht wird komplett manuell mit einer Excel-basierten Bewertung durchgefiihrt. Um eine Auswei-
tung der Pflichtlager ressourcenschonend umsetzen zu kénnen, wurde gepruft, wie die heutigen Evalu-
ationskriterien und der dazugehdrige Evaluationsprozess fur die Einteilung von Wirkstoffen beziglich
Melde-/ Lagerpflicht effizienter gestaltet werden kénnten. Insbesondere wurde dabei auf eine mdgliche
Automatisierbarkeit geachtet und die Eignung der heutigen Kriterien diesbeziiglich untersucht. Die Au-
tomatisierung moglichst vieler Prozessschritte soll daftir sorgen, dass die weiterhin kontinuierlich nétige
Evaluierung in Zukunft mit bestehenden oder weniger Ressourcen durchgefuhrt werden kann. Ein wei-
terer Schritt zur Optimierung der aktuellen Risikoanalyse konnte der Verzicht auf die Prifung / Redu-
zierung des «Supply Risk» darstellen. Dies tragt auch dem Aspekt Rechnung, dass bei einer Stérung
mit einem Wirkstoff mit maximalem Medical Need im Endeffekt das Risiko in der Versorgungskette eine
untergeordnete Rolle spielt.

Das optimierte Vorgehen ermdglicht eine zeit- und ressourceneffizientere Prifung. Die optimierten Eva-
luationskriterien werden wie bisher innerhalb der Kategorien «Medical Need» und «Supply Risk» be-
leuchtet und konkrete Kriterien pro Kategorie bewertet. Die Anzahl der Prifkriterien soll zur Effizienz-
steigerung von 14 auf 10 reduziert werden (Abbildung 16).

Die Kategorie «Medical Need» beleuchtet die Kritikalitat eines Arzneimittels aus medizinischer Perspek-
tive. Die Kategorie «Supply Risk» gibt das Risiko von Stérungen in der Lieferkette wieder. Einige Krite-
rien des heutigen Evaluationsprozesses wurden beibehalten. Die beibehaltenen Kriterien sind kritisch
fur die Evaluation (Abbildung 16). 5!

Beibehaltene Evaluationskriterien: Ein Grossteil der Evaluationskriterien wurde beibehalten. Alle beibe-
haltenen Kriterien sind kritisch zur Beurteilung des Risikos und weisen eine geringe Redundanz auf. Die
Kategorie «Supply Risk» wurde zunachst beibehalten. Es ist jedoch zu diskutieren, ob diese Kategorie
einen nennenswerten Beitrag zur Risikobewertung bietet oder wegfallen kann.

Neue Evaluationskriterien: Innerhalb der Kategorie «Supply Risk» wurden zwei neue Kriterien aufge-
nommen:

Das Kriterium «Klumpenrisiko: Region» wurde aufgenommen, um regionale Risiken innerhalb der Lie-
ferkette zu identifizieren.52 Es werden drei Subkriterien vorgeschlagen:

o «Geografische Konzentration Wirkstoff-Herstellungsstéatten» um regional begrenzte geografi-
sche Risiken wie beispielsweise Erdbeben und Uberschwemmungen zu beriicksichtigen

o «Politische Unsicherheit», um politische Risiken wie beispielsweise Exportverbote zu antizi-
pieren

o «Geografische Nahe», um die moglichen Lieferverzégerungen aufgrund des langeren Trans-
portwegs einzukalkulieren

Das Kriterium «Chargenrtckrufe in den letzten 5 Jahren» wurde aufgenommen, um die Zuverlassigkeit
der Supply Chain eines Arzneimittels zu bewerten.

Wegfallende Evaluationskriterien: Die wegfallenden Kriterien werden aufgrund der hohen Redundanz
ihrer Ergebnisse oder des hohen Aufwands bei der Erhebung als wenig zielfiihrend eingeschéatzt (Ab-
bildung 16).

51 Expertengespréache mit WL.
52 Health Affairs, Competition And Vulnerabilities In The Global Supply Chain For US Generic Active Pharmaceutical Ingredients,
15.2.2023.
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Heutige Evaluationskriterien Vorschlag fiir optimierte Evaluationskriterien

| Schweregrad g:;s;::lrzle:::’\g Schweregrad Nein (muss
9 EU(zB.via  weiterhin

L E . und . Nein
| Dringlichkeit der Diagnose Dringlichkeit Dringlichkeit Pharmavista) ;n:c;uzll )
o (analog EU) der Diagnose gen
2
E Mark il Wirkstoff
5 arktanteil Wirksto zB.IQVA  Ja Ja
] an Diagnose
=
Marktanteil des Produkts
auf Stufe ATC5 z.B. IQVIA Ja Ja
Marktanteil Wirkstoff an Diagnose  —
Marktanteil des Produkts auf Stufe || IQVIA Ja Ja
ATC5
Risiko Haupt -Wirkstoff-Herstellung —
Aufgetr. Lieferengpasse letzte BWL Ja Ja
3 Jahre
Hersteller- Vermutlich Vermutlich
daten nein nein
z.B.info.worl . Vermutlich
dbank org/ Vermutlich Ja Ja
z.B. geo.
admin.ch & &
Swissmedic  Ja Ja
Legende Nicht Teil des vorgeschlagenen Kriterienkatalogs Neue Kriterien

Abbildung 16: Vorschlag fiir optimierte Evaluationskriterien/-prozesse.

Fir die Automatisierung gilt es zu klaren, wie auf die im Evaluationsprozess verwendeten Input-Daten
strukturiert zugegriffen werden kann. Schnittstellen zwischen elektronischen Datenbanken kdnnten ei-
nen gangbaren Weg darstellen. Bei einigen Kriterien und Subkriterien sind Daten bereits strukturiert
vorhanden und kénnen via Schnittstelle (Application Programming Interface) tbermittelt werden. Bei
anderen fehlt gegenwartig der Datenzugang komplett. Die fehlenden Daten sind beim Bund grundsatz-
lich vorhanden, werden aber Stand heute aufgrund unklarer Rechtslage nicht mit der WL geteilt obwohl
Art. 64 LVG eine entsprechende Auskunftspflicht gegeniber der WL festschreibt. Dieser Umstand ver-
hindert aktuell die weitere Verprobung und Konkretisierung des Umsetzungsvorschlags

Abschnitt 2: Risikomatrix

Die evaluierten Kriterien oder Subkriterien sollten auch in Zukunft jeweils mit einem Score bewertet und
anhand der Risikomatrix der entsprechenden Kategorisierung beziglich Lagerpflicht eingeteilt werden
(Abbildung 17). Die Risikokategorisierung der Arzneimittel und somit die Ausweitung von Pflichtlagern
sollte massvoll geschehen.
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Abbildung 17: Heutige Risikokategorisierung

Eine initiale Verprobung der optimierten Evaluationskriterien, des Prozesses und der heutigen Risiko-
matrix wurde erfolgreich im Rahmen des Projekts abgeschlossen. Die mithilfe der vorgeschlagenen
Methode berechneten Risk-Indizes waren mit den Resultaten der aktuell glltigen gut vergleichbar. Eine
umfassende Verprobung ist jedoch zur Kalibrierung des Ansatzes und zur Verfeinerung der Evaluation
notig. Diese umfassende Verprobung konnte im Rahmen des Projekts nicht durchgefiihrt werden.
Griunde dafur sind (1) der hohe Zeitbedarf bei individueller Abfrage von Informationen direkt via Zulas-
sungsinhaberinnen sowie (2) fehlende Schnittstellen aus bestehenden Datenbanken (z.B. Zulassungs-
informationen Swissmedic).

Abschnitt 3: Kosten fir zusatzliche Pflichtlager

Als Ausgangspunkt fur die zusatzlichen Kosten aus Sicht der Zulassungsinhaberinnen bei einer Pflicht-
lagerausweitung dienen historische Kosten von 2019 bis 2022. Um die zusétzlichen Verwaltungskosten
aus Sicht Helvecura (Pflichtlagerorganisation im Bereich Heilmittel) zu eruieren, wurden deren Verwal-
tungskosten aus dem Jahr 2021 analysiert.53

53 Expertengespréache mit Helvecura.
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Grundsatzlich sind zwei Kostenarten flr Zulassungsinhaberinnen zu unterscheiden:

1. Verwaltungskosten Helvecura
2. Lager- und Kapitalkosten

Die jahrlichen Kosten aus Sicht Zulassungsinhaberinnen belaufen sich auf CHF 1,75 Mio. und bei durch-
schnittlich 71 Pflichtlagern auf CHF 24’700 pro Pflichtlager. Zulassungsinhaberinnen zahlen gesamthaft
CHF 1,6 Mio. in Garantiefondsbeitrdgen an Helvecura. Davon werden CHF 0,9 Mio. als Lagerkosten-
entschadigung von Helvecura an Zulassungsinhaberinnen zuriickerstattet. Somit belauft sich die Kos-
tenbeteiligung an Helvecura auf CHF 0,7 Mio. (plus CHF 0,15 Mio. Querfinanzierung aus Uberschiissen
aus Vorjahren). Effektiv entstehen bei Zulassungsinhaberinnen durch die tatsachliche Lagerhaltung
(CHF 0,7 Mio.) sowie durch Kapitalkosten (CHF 0,2 Mio.), gesamthaft CHF 0,9 Mio. Somit ergeben sich
fur Zulassungsinhaberinnen aktuelle Gesamtausgaben von CHF 1,6 Mio. (Abbildung 18).
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Abbildung 18: Kosten fir Pflichtlager

Im Falle mehrerer Pflichtlagerhalter pro Wirkstoff werden die durchschnittlichen Pflichtlagerkosten
marktanteilsmassig auf die verschiedenen Lagerhalter verteilt. Teilen sich z.B. zwei Lagerhalter den
Markt mit gleichen Anteilen (jeweils 50% Marktanteil), so werden auch die Kosten fir die gesamten
Pflichtlager des Wirkstoffes jeweils halftig auf beide Lagerhalter verteilt.

Zukunftige Kosten fur Pflichtlager konnen heute nur ndherungsweise bestimmt werden. Wie beschrie-
ben beteiligen sich die Zulassungsinhaberinnen mit CHF 0,7 Mio. an den Kosten von Helvecura. Die
Verwaltungskosten von Helvecura belaufen sich zurzeit jedoch auf CHF 0,85 Mio. Der Fehlbetrag von
CHF 150’000 ist, wie oben beschrieben, aktuell bewusst gewahlt, um finanzielle Reserven abzubauen.
Da diese Vorgehensweise nicht dauerhaft Bestand haben wird, wurden zur weiteren Berechnung der
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Pflichtlagerkosten im Rahmen dieses Kapitels fiir Helvecura tatsachliche Verwaltungskosten von CHF
0,85 Mio. als Berechnungsgrundlage genutzt.

Die Lager- und Kapitalkosten (ca. CHF 0,9 Mio.) wirden durch zusétzliche Lager linear wachsen. Zu-
satzlich wurden auch die Verwaltungskosten seitens Helvecura steigen, letztere allerdings nicht linear.
Somit wiirden sich Zulassungsinhaberinnen auch in h6herem Masse an den Kosten von Helvecura be-
teiligen mussen. Um deren Anstieg zu simulieren, wurden drei Zukunftsszenarien entwickelt. Jedes
Szenario nimmt eine prozentuale Steigerung der Anzahl Pflichtlager an und berlicksichtigt die voraus-
sichtlich nétigen zusétzlichen Verwaltungskosten seitens Helvecura.>* Tabelle 10 zeigt, dass die Aus-
weitung von Pflichtlagern Skaleneffekte der Verwaltungskosten ermdglicht. Dies fuhrt zu geringeren
Kosten pro Pflichtlager im Vergleich zur aktuellen Situation.

Tabelle 10: UV 5.1 Szenario-Kosten bei Pflichtlagerausweitung

Szenario Stand heute Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3
+38% (25-50%) +70% +100%

Steigerung der 0% 38% 70% 100%

Pflichtlager

Anzahl Pflichtlager 71 97 120 142

Kapital- und Lager- CHF 0,9 Mio. CHF 1,24 Mio. CHF 1,53 Mio. CHF 1,8 Mio.

kosten

Kosten Helvecuras® CHF 0,85 Mio. CHF 1,14 Mio. CHF 1,21 Mio. CHF 1,43 Mio.

Total CHF 1,75 Mio. CHF 2,38 Mio. CHF 2,74 Mio. CHF 3,23 Mio.

% Delta 0% 36% 56% 85%

Total pro Pflichtlager = CHF 24’700 CHF 24’500 CHF 22’800 CHF 22’700

Die genaue Bezifferung der zukinftigen Anzahl — und damit der Kosten — der Pflichtlager bei einer
massvollen Ausweitung der Lagerpflicht ist aktuell noch nicht méglich. Daflr misste zunachst eine ini-
tiale Risikobeurteilung aller neu in den Anhang der Verordnung tUber die Meldestelle fur lebenswichtige
Humanarzneimittel (SR 531.215.32) aufgenommenen Wirkstoffe durchgefuhrt werden.

Abschnitt 4: Finanzierung der Pflichtlager

Im Rahmen der vertieften Prifung und Ausarbeitung des Umsetzungsvorschlags 5.1. wurde von ver-
schiedenen Experten angebracht, dass die alleinige Finanzierung der Pflichtlager durch Zulassungsin-
haber die Marktattraktivitat fir auslandische Hersteller reduzieren kann. Nebst h6heren Rohstoffpreisen,
gestiegenen Kosten fir Ausgangsmaterialien und inflationsbedingter Mehrkosten fiihren die Pflichtla-
gerkosten zu zusatzlichem Margendruck. Dies kann sich insbesondere bei tiefpreisigen, patentabgelau-
fenen Arzneimitteln und Generika durch Marktriickziige auswirken und die globalen Ursachen von Ver-
sorgungsstérungen verscharfen.

Es ist daher unumganglich, im weiteren Projektverlauf bezuglich der Erweiterung der Pflichtlager auch
deren Finanzierungsmodell zu priifen.

Erkenntnisse der Prifung

Die Lagerpflicht ist in der Schweiz fur lebenswichtigen Giter und Dienstleistungen im Landesversor-
gungsgesetz geregelt. Das LVG sieht vor, dass neben Heilmitteln auch Nahrungs- und Futtermittel,
flussige Treib- und Brennstoffe, Dungemittel und weitere lebenswichtige Guter der Lagerpflicht

54 Expertengesprache mit Helvecura.
5 Inkl. zusatzlicher IT-Kosten von CHF 100 k. Die zusétzlichen Verwaltungskosten sind auf einem Stundensatz von CHF 177
berechnet. Die Zahlen basieren auf Annahmen, es handelt sich somit um Schatzungen. Die Analyse beinhaltet die Kategorien

Pandemie und Antiinfektiva Veterinarmedizin.
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unterstehen. Gemass Art. 16 LVG kénnen Wirtschaftszweige zur Deckung der Lagerkosten und zum
Ausgleich von Preisschwankungen auf Pflichtlagerwaren zweckgebundene private Sondervermdgen
(Garantiefonds) bilden. Sind die Garantiefondsbeitrédge nicht ausreichend, um die Kosten zu decken,
hat die private Tragerschaft die erforderlichen Massnahmen zu treffen (Art. 21 Abs. 1 LVG). Weiter kann
das BWL Anpassungen anordnen (Art. 17 Abs. 2 LVG). Reichen diese Massnahmen nicht, ibernimmt
der Bund die ungedeckten Kosten ganz oder teilweise (Art. 21 Abs. 2 LVG).% Dieser Fall ist jedoch noch
nie eingetroffen.

Grundsatzlich kénnen die Pflichtlagerkosten (wie in der Botschaft zum LVG5” empfohlen) auf die Preise
aufgeschlagen und damit an die Endverbraucher weitergegeben werden.

Bei Arzneimitteln, die von der OKP vergttet werden (Arzneimittel der Spezialititenliste, SL. Von etwa
Dreivierteln der lagerpflichtigen Wirkstoffe sind Fertigpréparate auf der SL gelistet®8.), liegt insofern ein
Spezialfall vor, als diese Arzneimittel einen vom BAG festgelegten Publikumspreis haben. Dieser Pub-
likumspreis ist der verbindliche Hochstpreis bei der Abgabe (Art. 67 Abs. 1 KVV). Er setzt sich zusam-
men aus dem Fabrikabgabepreis, dem Vertriebsanteil und der Mehrwertsteuer (aktuell 2.6%). Gemass
Art. 67 Abs. 3 KVV deckt der Fabrikabgabepreis die Leistungen der Herstellungs- und Vertriebsfirma
«bis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz». Ebenfalls ist im Vertriebsanteil geméss Art. 67 Abs. 4 Bst.
a Ziff. 1 KVV ein Kostenanteil fur die Lagerhaltung enthalten.

Ist die Versorgung mit (lagerpflichtigen) Arzneimitteln aus wirtschaftlichen Grinden gefahrdet, hatten
die Zulassungsinhaberinnen bei Arzneimitteln der SL die Mdglichkeit, ein Preiserhéhungsgesuch einzu-
reichen (Art. 67 Abs. 5 KVV). Jedoch sind im Rahmen der ausserordentlichen Massnahmen zur Ein-
dammung der Kostenentwicklung seit 2017 (mit Ausnahme des Jahres 2020) Preiserhéhungen ausge-
schlossen (Art. 35 KLV) und die Voraussetzungen fir diesen Ausschluss werden jahrlich geprift. Aus-
nahmsweise werden Preiserh6hungen gewdahrt, wenn die Versorgung der Schweizer Bevdlkerung si-
chergestellt werden muss und therapeutische Alternativen fehlen.

Die Mdglichkeit eines Preiserhhungsgesuchs unter Mitbertcksichtigung der Lagerkosten wird seitens
der Industrievertreter nur selten in Anspruch genommen (siehe UV15.1). Die Situation fuhrt dazu, dass
die Kosten der zusatzlichen Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln der SL somit in der Regel zulasten
des Lagerhalters gehen.

Auch bezuglich der Verwendung («Konsum») bestehen Unterschiede zwischen Arzneimitteln und an-
deren Gutern. So etwa werden Arzneimittel von einer medizinischen Fachperson im Rahmen einer The-
rapie verschrieben. Weiter ist es insbesondere bei patentgeschitzten Medikamenten oft nicht moglich,
auf Alternativprodukte auszuweichen, wenn die Preise steigen.

In erster Linie tbernehmen die Patientinnen und Patienten die Kosten der Medikamente im Rahmen
der von ihnen gewéahlten Franchise. Anschliessend haben sie einen Selbstbehalt zu tragen. Diese Kos-
tenbeteiligung fir Arzneimittel (Selbstbehalt) betragt grundsétzlich 10 Prozent der die Franchise tber-
steigenden Kosten. Sind in der Spezialitéatenliste (SL) mehrere Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung aufgefihrt, so kann der Selbstbehalt 40 Prozent betragen (Art. 38a KLV). Die Restkosten
schliesslich werden durch die Krankenversicherung bezahlt, die solidarisch Uber die Pramien durch alle
Versicherten finanziert werden.

Nebst héheren Rohstoffpreisen, gestiegenen Kosten fir Ausgangsmaterialien und inflationsbedingten
Mehrkosten fuhren die Lagerkosten zu zusatzlichem Margendruck, der insbesondere bei den meist tief-
margigen, lagerpflichtigen Arzneimitteln die Gefahr von Engpassen und Marktriickzligen erhdht. Eine
korrekte Ausgestaltung der Arzneimittelpflichtlagerfinanzierung ist entsprechend bereits heutzutage not-
wendig.

Die Verbesserung der Versorgungssicherheit mittels eines Ausbaus der Pflichtlagermengen bedingt
eine Uberprifung der Pflichtlagerfinanzierung.

56 Siehe auch BBI 2014 7119 Botschaft zur Totalrevision des Landesversorgungsgesetzes vom 3. September 2014,
57 BBI 2014 7119 Botschaft zur Totalrevision des Landesversorgungsgesetzes vom 3. September 2014.
58 Eigene Berechnung basierend auf Anhang 1 der Verordnung des WBF iiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln und der
SL.
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Ziel einer kiinftigen Finanzierung soll es daher sein, dass die Pflichtlagerhalter entlastet werden, der
Margendruck auf tiefmargige lagerpflichtige Arzneimittel verringert und ein faireres System geschaffen
wird. Um eine neue Finanzierungslésung und die Finanzierungsméglichkeiten zu beurteilen, wurden die
folgenden Kriterien erarbeitet:

Die vorgeschlagenen Finanzierungsméglichkeiten sollen den Margendruck auf guinstige Produkte
reduzieren und zudem folgende Kriterien erfillen:

Zielerreichend Verhéltnismassig Kosteneffizient Umsetzbar

Keine falschen An-
reize fur Versor-
gungssicherheit
setzen (z.B. Ver-
meidung von
Marktriickziigen)
Anreize schaffen,
gefahrdete Pro-
dukte weiter anzu-
bieten

Finanziell verhalt-
nismassig fir die
Kostentrager der
Lagerkosten
Solidarische L6-
sung in einem soli-
darischen Gesund-
heitssystem
Wettbewerbs-
neutral

Implementierungs-
aufwand inkl. recht-
lichen Anpas-
sungsbedarfs mini-
mieren
Betriebsaufwand
minimieren

Wenn mdglich in-
nerhalb aktueller
Regelung im LVG
und KVG abbildbar
Parallelen zu be-
stehenden Markt-
mechanismen
Politisch konsens-
fahig

e Finanzierung unab-
héangig von Art und
Menge der lager-
pflichtigen Pro-
dukte moglich

In einem néchsten Schritt muss ein Finanzierungsmodell erarbeitet werden, indem gemeinsam mit den
relevanten Anspruchsgruppen die detaillierten Implikationen ausgearbeitet werden und der Bedarf und
die Toleranz fir neue Prozesse und gesetzliche Anpassungen eruiert werden.

Anpassungen gesetzlicher Grundlagen

Tabelle 11: UV 5.1 Gesetzliche Anpassung

Betroffenes Gesetz / Verordnung Anpassung not- Kommentare

wendig (J/N)

Verordnung des WBF uber Pflichtlagerhaltung von Arznei-
mitteln (SR.531.215.311)

prifen Anpassung der Evalua-

tionskritieren

Die Erweiterung der Pflichtlager auf neue Waren benétigt grundséatzlich keine Anpassung des LVG. Ob
gesetzliche Anpassungen zur neuen Organisation der Pflichtlagerfinanzierung vonndéten sind hangt von
der Art der Ausgestaltung der kiinftigen Pflichtlagerfinanzierung ab.

Abgrenzungen und Abhangigkeiten

1. Datenquellen fir die Input-Daten zum Evaluationsprozess (z.B. Herstellerdaten) mussen zu-
ganglich gemacht werden, um den neuen Evaluationsprozess nutzen zu kdnnen

2. Der neue Evaluationsprozesses muss zunachst automatisiert und eine Kalibrierung der Risi-
komatrix durchgefuhrt werden

3. Abhangigkeit zu Umsetzungsvorschlag 4: Klarung der kiinftigen Verantwortlichkeiten fir die
Durchfiihrung der Pflichtlagerbeurteilung

4. Entscheid zur préferierten und akzeptierten Moglichkeit der Pflichtlagerfinanzierung ausste-
hend
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Umsetzungsplan

Tabelle 12: UV 5.1 Umsetzungsplan

Nachste Schritte Zustandiger Akteur Zeitrahmen
Datenverfligbarkeit sichern WL 3-12 Wochen
Gesetzliche Anpassung vornehmen Noch offen
Schnittstellen bauen WL 3 Monate
Neue Zustandigkeiten kléaren WL/BAG 4-8 Monate
Entwicklung des neuen Evaluationssys- WL und Milizkader 6-12 Monate
tems

Finanzierung der zuséatzlichen Pflichtla- WL/Helvecura 6-12 Monate

ger definieren

Kostenabschéatzung
Direkte Kosten

Die direkten Kosten dieses Umsetzungsvorschlags sind vergleichsweise hoch. Die Schaffung eines teil-
automatisierten Systems zur Evaluation der Risikokategorisierung einzelner Arzneimittel ist der grosste
Kostentreiber. Diese Kosten fallen einmalig an und wirden somit die wiederkehrenden Kosten zur Eva-
luation nachhaltig verringern.

Tabelle 13: UV 5.1 Kostenabschétzung direkte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber

e Personalressourcen fur Datenzugang sichern

Design Gering bis mittel . .
2 e und Zustandigkeiten klaren
e  Sachmittel fir den Aufbau des neuen Evalua-
Aufbau Hoch .
tionssystems
. . e Personalressourcen fiir zusatzlichen Verwal-
Betrieb Mittel

tungsaufwand durch zusétzliche Pflichtlager

Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500°001 und 2°000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000'001 und 10’000°000
Indirekte Kosten

Durch zusétzliche Pflichtlager wirden bei Zulassungsinhaberinnen Kapital- und Lagerkosten steigen.
Die zusatzlichen Kosten liegen bei einem angenommenen Marktanteil von 100% pro Zulassungsinha-
berin und Lager bei ca. CHF 5’500 (Durchschnitt der Pflichtlagerausweitung von 38% resp. 100%). Je
nach Anzahl der zusatzlichen Pflichtlager fuhrt dies gesamthaft zu mittel bis hohen Kosten.

Tabelle 14: UV 5.1 Kostenschatzung indirekte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber

Betrieb hoch Sachkosten durch zusétzliche Kapi-
tal- und Lagerkosten durch zusatzli-
che Pflichtlager
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Nutzen

Ursachenbekampfung wird durch diesen Umsetzungsvorschlag nicht
adressiert.

Ursachen bekampfen

ZR1: Durch die Ausweitung der Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimittel
erhoht sich die Anzahl der in der Schweiz verfigbaren Produkte. Somit
wird die Resilienz des Schweizer Versorgungssystems erhdht.

Beitrag zur Zielerreichung

o Basierend auf der Evaluation und Risikokategorisierung werden
besonders gefahrdete Arzneimittel neu in die Pflichtlagerung auf-
genommen

o Eine effizientere und teilautomatisierte Evaluation erlaubt es,
(Neu-)Beurteilungen regelmassiger und haufiger durchzufiihren

Resilienz erhohen

Q000

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Implementierung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und
wahrend der Umsetzung sind im Abschnitt «Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

e Zusatzliche Aufwéande fur Zulassungsinhaberinnen: Zusatzliche Pflichtlager erhbhen Kos-
ten und Aufwande bei Zulassungsinhaberinnen. Diese zusatzlichen Kosten und Aufwande
schmaélern die Marge der Zulassungsinhaberinnen. Insbesondere bei tiefpreisigen patentfreien
Arzneimitteln kann dies zu Marktrtickzigen fihren.

o Mangelhafte Agilitat des Rechtssetzungsprozesses: Supply Chains verandern sich konti-
nuierlich. Anpassungen der Verordnung Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR
531.215.31), der Verordnung uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR
531.215.32) sowie der Verordnung des WBF Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln
(SR 531.215.311) werden regelmassig im Zweijahresrhythmus angepasst. Bei Bedarf kdnnen
die Verordnungen auch in kiirzeren Zeitabstéanden tberarbeitet werden. In der Regel rechnet
man fir das Inkrafttreten einer Verordnung vier bis sechs Monate (Ausnahme: dringliche In-
kraftsetzung).

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde dieser Umsetzungsvorschlag im Verhéltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
einem hohen Wirkungsgrad bewertet. Da das Schweizer System somit risikobasiert mehr Arzneimittel
fur eine zeitlich befristete Engpasssituation auf Lager hat und so die Resilienz gestarkt wird, wurde
dieser Umsetzungsvorschlag priorisiert.
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Umsetzungsvorschlag 9.1: Vereinfachung des Prozesses bei Out-of-Stock-Gesuchen

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 9 «Vereinfachen des Imports zugelassener Arzneimittel» sollte geprift
werden, ob und in welchem Ausmass von den Bestimmungen in Art. 9b Abs. 2 HMG Gebrauch ge-

macht wird und ob Art. 9b Abs. 2 HMG fiir eine Vereinfachung des Inverkehrbringens zugelassener

Arzneimittel ausreicht oder Optimierungspotenzial besteht.

Folgender Druckpunkt wurde im Zusammenhang mit Massnahme 9 identifiziert:

e Keine Pflicht fir Out-of-Stock-Gesuch: Heute gibt es keine gesetzliche Pflicht zum Stellen
eines Out-of-Stock-Gesuchs seitens Zulassungsinhaberin. Ein Gesuch ist aber unabding-
bare Basis fur den Import eines identischen Arzneimittels aus dem Ausland, falls ein identi-
sches Arzneimittel im Ausland auch verfiigbar ist.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Anreize fur Zulassungsinhaberinnen zum Stellen von Out-of-Stock-Gesuchen

Umsetzungsvorschlag 9.1 ist im Rahmen der Handlungsoption 1 erarbeitet und priorisiert worden.

Im Falle eines Lieferengpasses kann die Zulassungsinhaberin bei Swissmedic ein sogenanntes Out-of-
Stock-Gesuch fir ein befristetes Inverkehrbringen eines identischen, in der Schweiz zugelassenen Arz-
neimittels in auslandischer Aufmachung stellen (gesttitzt auf Art. 9b Abs. 2 HMG). Bei der Beurteilung
des Gesuchs arbeiten die WL und Swissmedic im Bedarfsfall zusammen, um den Marktanteil des nicht
verfugbaren Arzneimittels sowie die Verfligbarkeit von Schweizer Alternativpraparaten abzuklaren. Ist
ein Alternativpréparat in der Schweiz zum Beispiel bei einem Mitbewerber in ausreichender Menge ver-
fugbar und damit die Versorgung der Schweiz sichergestellt, wird das Gesuch abgelehnt.

Die der Meldestelle gemeldeten Versorgungsstérungen sind 2019-2022 im Schnitt funf Mal hoher als
die Anzahl der bei Swissmedic eingereichten Out-of-Stock-Gesuche.®® In vielen Fallen ist der Hinter-
grund, dass die Kriterien fur ein Out-of-Stock-Gesuch nicht erfillt werden. Ist beispielsweise keine ge-
eignete Ware (identisches Produkt) im Ausland verfligbar, wird kein Gesuch auf Import gestellt. Um
sicherzugehen, dass bei Engpassen von versorgungsrelevanten Arzneimitteln die Mdglichkeit des Im-
ports im Rahmen eines Out-of-Stock-Gesuchs gepruft wird, sollen Zulassungsinhaberinnen verpflichtet
werden, bei Engpassmeldung anzugeben, ob bereits ein Out-of-Stock-Gesuch gestellt worden ist. Im
Formular fur Engpassmeldungen auf der Meldeplattform sollen folgende Fragen erganzt werden:

¢ Wurde im Rahmen dieses Engpasses bereits ein Out-of-Stock-Gesuch gestellt?
o Ja
o Nein
e Falls nein, begriinden Sie bitte lhre Angabe:
o Ich mdchte ein Out-of-Stock-Gesuch stellen
o Eswerden noch interne Abklarungen getroffen
o Es st keine entsprechende Ware im Ausland verfiigbar
o Andere

Zulassungsinhaberinnen sollen zukiinftig die Méglichkeit haben, bereits in der Bundesverwaltung vor-
handene Daten nutzen zu kénnen, um ein Out-of-Stock-Gesuch zu stellen, sodass die Daten nicht dop-
pelt eingeflillt werden missen («Once-Only-Prinzip»). Es werden beispielsweise folgende Angaben so-
wohl bei der Engpassmeldung (WL) als auch bei Gesuchseinreichung (Swissmedic) verlangt®?:

e Angaben zum fehlenden Schweizer Préparat (Name, Zulassungsnummer, Arzneiform, Dosie-
rungsstarken)

59 Deloitte-Analyse basierend auf Swissmedic-Geschéftsberichten und Daten der WL.
80 Siehe Swissmedic MU102_20 001d_FO Gesuch voriibergehender Vertrieb Arzneimittel auslandische Aufmachung vom
11.1.2023 und BWL-Meldestelle Leitfaden Zulassungsinhaber.
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e Angaben zur Gesuchstellerin (Name, Telefon, E-Mail)
e Begriindung des Gesuchs (Eintrittsdatum des Engpasses, Eintrittswahrscheinlichkeit, Engpass-
dauer, Engpassursache, Lager- und Marktsituation in der Schweiz)

Die genannten in der Meldeplattform der WL eingereichten Daten sollen einer zukiinftigen Swissmedic-
Applikation zur Stellung eines Out-of-Stock-Gesuchs zur Verfliigung stehen. Eine entsprechende bun-
desinterne Schnittstelle kdnnte via opendata.swiss abgebildet werden.

Fur die Beurteilung und Gutheissung eines Out-of-Stock-Gesuchs durch Swissmedic ist eine Marktiber-
sicht der betroffenen Produkte (gleicher ATC-Code) in Zusammenarbeit mit der WL nétig. Die Markt-
Ubersicht zeigt, ob das Gesuch aufgrund einer ungeniigenden Versorgungslage unterstitzt werden soll.
Durch zusétzliche Schnittstellen zwischen WL und Zulassungsinhaberinnen soll die Erstellung dieser
Marktiibersicht im Rahmen der laufenden Uberarbeitung der Heilmittelplattform automatisiert werden.
Swissmedic kénnte via Schnittstelle zwischen WL und Swissmedic auf diese automatisiert erstellte
Marktubersicht zugreifen. Durch die Automatisierung des Prozesses konnen Effizienzsteigerungen und
Prozessheschleunigungen bei allen involvierten Akteuren (WL, Swissmedic, gesuchsstellende Zulas-
sungsinhaberinnen, Zulassungsinhaberinnen mit Produkten im selben ATC-Code) erreicht werden.

Option Nachverfolgung der Pflichteinhaltung zur Prifung OOS-Gesuch: Da der Aufwand, die Angaben
der Zulassungsinhaberin zu prifen, in keinem Verhaltnis steht zu der méglichen Steigerung an Out-of-
Stock-Importen und die Machbarkeit fragwirdig wére, wird von der Option abgeraten.

Umsetzung in laufenden Projekten / Abgrenzungen und Abhéangigkeiten

Die Meldeplattform der WL wird im Rahmen von TP1 bis voraussichtlich Ende 2024 Uberarbeitet. Als
Teil dieser Uberarbeitung wurde gepriift, ob es méglich ist, Out-of-Stock-Gesuche direkt iiber die Mel-
deplattform einzureichen. Dies ist nicht der Fall. Stattdessen soll wie oben beschrieben nach den Prin-
zipien des Programms Nationale Datenbewirtschaftung gehandelt werden.6?

Kostenabschatzung

Die Kosten fir die Erganzungen im Formular der Meldeplattform kénnen im Rahmen des laufenden
Projekts zur Uberarbeitung der Meldeplattform abgedeckt werden.

Zusatzliche Kosten werden fur die Erstellung diverser Schnittstellen zwischen Zulassungsinhaberinnen
und WL sowie zwischen Swissmedic und WL entstehen.

61 Bundesamt fiir Statistik, Der Bundesrat verlangert das Programm Nationale Datenbewirtschaftung, Stand 23.8.2023.
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Nutzen

Ursachenbekampfung wird durch diesen Umsetzungsvorschlag nicht
adressiert.

Ursachenbekampfung

ZR1: Durch einen Anstieg der Anzahl Out-of-Stock-Gesuche und Importe
kénnte die Anzahl verfligbarer Produkte im Engpassfall erhéht werden.
Der Hebel des Vorschlags ist allerdings nicht sehr gross.

Beitrag zur Zielerreichung

ZR3: Die Out-of-Stock Gesuche bereits bei Engpassmeldung zu erwah-
nen sowie Schnittstellen zwischen Zulassungsinhaberinnen, WL und
@ Swissmedic zu schaffen, kdnnten Prozesseffizienz und -geschwindigkeit

@ verbessern

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

Resilienz

chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
Folgende Risiken ergeben sich nach der Realisierung des Umsetzungsvorschlags.

e Spatere Engpassmeldung: Falls durch die Umsetzung des Vorschlags eine zusatzliche, zu
grosse Hirde geschaffen wird, die den Aufwand fir Engpassmeldungen erhoht, besteht die
Gefahr, dass Unternehmen Engpasse erst melden, wenn die Details mdglicher Out-of-Stock-
Gesuche geklart sind. Um dem entgegenzuwirken, sollen die Antwortoptionen mdglichst gene-
risch und offen gehalten werden. Die zusatzlichen Fragen bei der Engpassmeldung sollen in
erster Linie als Erinnerung dienen. Es ist zu prifen, ob die neue Fragen verpflichtend sein soll
oder nicht.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhaltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
geringem Wirkungsgrad bewertet. Da die Kosten durch Umsetzung im Rahmen der Uberarbeitung der
Meldeplattform allerdings sehr gering sind, ist eine Umsetzung dennoch sinnvoll und empfohlen. Die
Umsetzung soll durch das Projektteam, welches die Uberarbeitung der Meldeplattform begleitet, durch-
gefiihrt werden.
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Umsetzungsvorschlag 11.1: Optimierung der vereinfachten Zulassungsverfahren nach Art. 14
HMG

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 11 «Férderung vereinfachter Zulassungsverfahren» sollte gepruift wer-
den, wie bei lebenswichtigen Arzneimitteln das Zulassungsverfahren von Swissmedic weiter verein-
facht werden kann, damit mehr Zulassungsgesuche eingereicht werden. Die Sicherheit der Patien-
tinnen und Patienten darf dabei nicht gefahrdet und die Marktiiberwachung nicht geschwéacht wer-
den.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 11 identifiziert:

e Anforderung an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit: Die Schweizer Zulassung muss
ausdricklich mit den international harmonisierten Anforderungen an Qualitét, Sicherheit
und Wirksamkeit vereinbar sein und die landesspezifischen Anforderungen an die Arznei-
mittelinformation (Landessprachen) erfiillen. Das Erstellen der Arzneimittelinformationstexte
nach den Vorgaben in der Schweiz kann sich erschwerend auf das Einreichen eines Zulas-
sungsantrags auswirken.

e Vermeidung unerwinschter Auswirkungen auf Erstbegutachtungen in der Schweiz:
Falls vereinfachte Zulassungsverfahren (noch) attraktiver gestaltet werden, besteht die Ge-
fahr, dass Herstellerinnen sich vermehrt anstelle einer friihzeitigen Zulassung im Standard-
verfahren fir eine spatere Zulassung in einem vereinfachten Verfahren, bspw. gestiitzt auf
einen auslandischen Zulassungsentscheid, entscheiden. Swissmedic wirde in der Folge
Zulassungsgesuche mit erheblicher Verzégerung vorgelegt, was sich negativ auf die Ver-
fugbarkeit innovativer Arzneimittel fur Schweizer Patienten auswirkt und die Schweiz als
Standort fUr die innovative Arzneimittelindustrie schwéacht.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Optimierung von Art. 14 HMG
2) Optimierung von Art. 13 HMG

Umsetzungsvorschlag 11.1 ist im Rahmen der Handlungsoption 1 «Optimierung von Art. 14 HMG»
erarbeitet und priorisiert worden.

Das HMG gewahrt unter gewissen Voraussetzungen Erleichterungen beziglich der Zulassungspro-
zesse und Anforderungen an die Dokumentation. Swissmedic kann seit 1. Januar 2019 mit Inkrafttreten
der Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe) fur zusatzliche Kategorien von Arzneimitteln nach
Art. 14 HMG vereinfachte Zulassungsverfahren vorsehen:

e Art. 14 Abs. 1 Bst. aP’s HMG: [fur] Arzneimittel, deren Wirkstoffe in einem Arzneimittel verwendet
werden, das seit mindestens zehn Jahren in einem Land der EU oder der EFTA zugelassen ist

e Art. 14 Abs. 1 Bst. a®": [fur] Arzneimittel mit langjahriger medizinischer Verwendung

e Art. 14 Abs. 1 Bst. aauaer: [fir] Arzneimittel mit kantonaler Zulassung

Die Anzahl eingereichter Gesuche der drei Kategorien Art. 14 Abs. 1 Bst. aPis-avater HMG ist nach Einfih-
rung stark gesunken, was einem Nachholeffekt dieser Kategorie zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Gesetzesrevision geschuldet sein dirfte. Das Gesuchsvolumen ist heute mit durchschnittlich 20 Gesu-
chen pro Jahr klein. 94% der Gesuche werden basierend auf Art. 14 Abs. 1 Bst. abis HMG gestellt.
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Konzept

Fur vereinfachte Gesuche basierend auf Art. 13 HMG darf der Zeitpunkt der Zulassung im Ausland nicht
weiter als 5 Jahre zuriickliegen und die Dokumentation muss den aktuellen Anforderungen entsprechen.
Im Gegensatz dazu hat die Dokumentation fiir eine vereinfachte Zulassung nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abis
ter HMG kein Maximalalter und muss lediglich belegen, dass «nach aktuellem Stand der Wissenschaft
nicht zu erwarten ist, dass eine allféllige Abweichung [zu einem im Ausland zugelassenen Vergleichs-
arzneimittel] zu einer anderen Beurteilung von dessen Sicherheit und Wirksamkeit fiihrt» (Art. 17a Bst.
b VAZV). Dazu kann auch die Dokumentation Uber die pharmakologischen, toxikologischen und klini-
schen Prufungen nach Art. 4 und 5 Verordnung des Schweizer Heilmittelinstituts (ber die Anforderun-
gen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV) i.V.m. Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff. 2 HMG in bibliografi-
scher Form eingereicht werden, wenn in der veréffentlichten Fachliteratur ausreichend Belege fur die
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels vorhanden sind (Zusammenstellung gleichwertigen wis-
senschaftlichen Erkenntnismaterials). Fur die Zulassung von Arzneimitteln nach Art. 14 Abs. 1 Bst. at'
HMG kann auf eine Dokumentation Uber die pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Pri-
fungen nach den Art. 4 und 5 AMZV sowie auf eine Fachinformation verzichtet werden. Derzeit existiert
in der Schweiz kein vereinfachtes Arzneimittel-Zulassungsverfahren spezifisch flr Produkte, die seit
mindestens 10 Jahren in einem nicht europdischen Markt mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle (ge-
mass Liste Swissmedic) zugelassen sind.

Durch eine Anpassung von Art. 14 Abs. 1 Bst. abs HMG soll fiir Arzneimittel, welche nachweislich seit
mindestens 10 Jahren in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, eine
Maglichkeit der vereinfachten Zulassung geschaffen werden. Dies ohne, dass die einzureichenden Un-
terlagen mit unverhaltnismassigem Aufwand neu aufdatiert werden missen. Es soll gepruft werden, ob
durch eine entsprechende Anpassung des Art. 14 Abs. 1 Bst. a”s HMG zukiinftig Arzneimittel das ver-
einfachte Zulassungsverfahren durchlaufen kénnen, deren Wirkstoffe in einem Arzneimittel verwendet
werden, das zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung nachweislich seit mindestens 10 Jahren in min-
destens einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle (bisher Land der EU oder EFTA) als Arz-
neimittel zugelassen ist und das hinsichtlich Indikationen, Dosierung und Applikationsart vergleichbar
ist.

Zudem soll durch eine Anpassung von Art. 14 Abs. 1 Bst. a®* HMG die vereinfachte Zulassung fir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel ermoéglicht werden, welche nachweislich seit mindestens 30 Jah-
ren medizinisch verwendet werden, davon mindestens 15 Jahre in einem Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle.

Swissmedic veroffentlicht eine abschliessende Liste der entsprechenden Lander mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle. Bei der moéglichen Ausweitung der Regelung auf Lander ausserhalb der EU oder
EFTA sind kulturelle (z.B. Kommunikation unerwiinschter Arzneimittelwirkungen, mangelnde oder keine
Erfahrung mit dem Wirkstoff bei Fachpersonal) und medizinische (z.B. Kérpergewicht, Pharmakokinetik)
Zusammenhange zu beachten, die die Patientensicherheit einschranken kénnen. Es soll geprift wer-
den, ob fir die vereinfachten Zulassungsverfahren nach Art. 14 Abs. 1 Bst. as und at* HMG neben den
bisherigen EU- / EFTA-Staaten weitere Lander mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle in Frage kom-
men. Stand 2023 gelten neben den EWR-Mitgliedstaaten Australien, Grossbritannien, Japan, Kanada,
Neuseeland, Singapur und die USA als Lander mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle.
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Aktueller Wortlaut von Art. 14 Abs. 1 HMG

Das Institut sieht fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulassungsverfahren vor,
wenn dies mit den Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist und weder
Interessen der Schweiz noch internationale Verpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt insbesondere
fur:

aP's Arzneimittel, deren Wirkstoffe in einem Arzneimittel verwendet werden, das zum Zeitpunkt der
Gesuchseinreichung nachweislich seit mindestens 10 Jahren in mindestens einem Land der EU oder
EFTA als Arzneimittel zugelassen ist und das hinsichtlich Indikationen, Dosierung und Applikationsart
vergleichbar ist;

a'" nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikationsangabe, die zum Zeitpunkt der Ge-
suchseinreichung nachweislich seit mindestens 30 Jahren medizinisch verwendet werden, davon
mindestens 15 Jahre in Landern der EU und der EFTA.

Eine weitere Vereinfachung von Art. 14 Abs. 1 Bst. ada" HMG wird nicht empfohlen. Nach Erfahrungs-
werten von Swissmedic ist es unwahrscheinlich, dass es sich bei den betroffenen Arzneimitteln (Arznei-
mittel, die mindestens 15 Jahre in einem Kanton zugelassen waren flr adan um versorgungsrelevante
Arzneimittel handelt.

Verkiirzung des Zulassungszeitraums im Ausland fiir Anwendung von Art. 14 Abs. 1 Bst. a®s und a"
HMG: Im Rahmen des Umsetzungsvorschlags wurde ebenfalls geprift, ob eine vereinfachte Zulas-
sung nach Art. 14 Abs. 1 Bst. as und a*r HMG bereits frilher nach Erhalt der Zulassung im Ausland
ermdglicht werden kann. Von einer generellen Verkirzung des Zulassungszeitsraums im Ausland fur
alle Zulassungsgesuche nach Art. 14 HMG Abs. 1 Bst. aPs und a*" wird abgeraten, da dies méglicher-
weise die Einreichung zusatzlicher Unterlagen notig macht, um die Patientensicherheit gewahrleisten
zu konnen. Zusatzliche Anforderungen wirden die Zielsetzung des Vorschlags verfehlen. Es soll aller-
dings geprift werden, inwiefern die Dauer des Zulassungszeitraums im Ausland flexibler und risikoba-
siert gestaltet werden kann. Fir im Ausland zugelassene Arzneimittel, die bestimmte Kriterien (zum
Beispiel ein tieferes Risikoprofil) erfiillen, kann dann bereits friiher eine vereinfachte Zulassung nach
Art. 14 Abs. 1 Bst. aPs und a**" HMG in der Schweiz beantragt werden.

Im Rahmen der Prufung der Umsetzungsvorschlage durch die interdisziplinare Arbeitsgruppe wurde in
Bezug auf UV11.1 die Ruckmeldung eingereicht, dass insbesondere die Anerkennung der United Sta-
tes Pharmacopeia (USP) hier einen grossen Beitrag leisten und den Zugang zu nicht erschlossenen
Quellen eroffnen wirde. Die zugrunde liegenden Herausforderungen betreffend Marktzugang werden
durch die Verwaltung zusammen mit den Stakeholdern untersucht.

Anpassungen gesetzlicher Grundlagen

Tabelle 15: UV 11.1 Gesetzliche Anpassung

Betroffenes Gesetz / Verordnung Anpassung notwendig Kommentare

(J/N)
Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinpro- Ja Anpassung des betroffenen
dukte (SR 812.21) Art. 14 Abs. 1 Bst. aPs und a-

e notwendig

Verordnung des Schweizer Heilmittelinstituts Ja
Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimit-

teln und die Zulassung von Arzneimitteln im Mel-
deverfahren (VAZV) (SR 812.212.23)
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Abgrenzungen und Abhangigkeiten

Keine relevanten Abgrenzungen und Abhangigkeiten identifiziert.
Umsetzungsplan

Tabelle 16: UV 11.1 Umsetzungsplan

Nachste Schritte Zustandiger Akteur Zeitrahmen

Prifung, ob weitere Lander mit vergleich- Swissmedic 1 Monat
barer Arzneimittelkontrolle fir die die Zu-

lassung nach Art. 14 Abs. 1 Bst. abister

HMG in Frage kommen

Gegebenenfalls Ausarbeitung der Zulas- Swissmedic 1 Jahr
sungsanforderungen bei Ausweitung Art.
14 Abs. 1 Bst. a'ster HMG

Gesetzliche Anpassungen vornehmen 3-6 Jahre

Kostenabschéatzung
Direkte Kosten

Die direkten Kosten des Umsetzungsvorschlags sind gering. Fir die Unterstiitzung der Rechtssetzung
werden ca. 0,8-1,2 FTE fur 3-6 Jahre bendtigt. Die Prozesse fir eine vereinfachte Zulassung sind
bereits etabliert. Zeigt sich die Massnahme erfolgreich, kénnen durch eine gestiegene Anzahl Gesuche
vorubergehend Kosten bei Swissmedic anfallen.

Ob die Kriterien fur ein vereinfachtes Zulassungsverfahren erfullt sind, wird durch Swissmedic anhand
der eingereichten Unterlagen im Einzelfall entschieden. Es ist nicht damit zu rechnen, dass die Anzahl
zusatzlicher Einreichungen nach Anderung des Artikels signifikant im Verhaltnis zu den heutigen durch-
schnittlich ca. 20 Gesuchen pro Jahr nach Art. 14 Abs. 1 Bst. aPisauater HMG steigen wird.52

Tabelle 17: UV 11.1 Kostenabschatzung direkte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber

Design N/A N/A

Aufbau Gering Gesetzliche Anpassungen vor-
nehmen

Betrieb Sehr gering Personalressourcen fir Prifung

zusatzlicher Gesuche in den ers-
ten 5 Jahren nach Einfiihrung

Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500’001 und 2’000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000°001 und 10°000°000

Indirekte Kosten

Der Umsetzungsvorschlag ist mit geringem Regulierungsaufwand verbunden, der durch Prifung der
Gesuche entsteht. Die zusatzlichen Kosten sind allerdings gering. Folgekosten kénnten entstehen, falls
eine weitere Vereinfachung ein erhdhtes Patientenrisiko nach sich ziehen wirde. Dies ist nicht zu er-
warten (Risiken).

52 Anzahl Gesuche gemdass Geschéftsberichten Swissmedic.
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Nutzen

Beitrag zur Zielerreichung

Ursachenbekdmpfung wird durch diesen Umsetzungsvorschlag nicht
adressiert.

Ursachenbekampfung

ZR1: Unter der Annahme, dass die Komplexitat der regularen Schweizer
Zulassungsverfahren ausschlaggebend dafiir ist, dass nicht mehr Zulas-
sungen fur Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen beantragt werden, kann
davon ausgegangen werden, dass durch den Umsetzungsvorschlag die
Anzahl an Arzneimitteln in der Schweiz steigt. Der Anstieg kdme durch
Zulassungsgesuche von Arzneimitteln, die in Landern mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle bereits mehr zehn Jahre zugelassen sind, bezie-
hungsweise nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel mit langjéhriger
medizinischer Verwendung im Ausland.

Resilienz

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht

und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wah-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «<Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

Geringere Patientensicherheit: Bei einer Zulassung nach Art. 14 Abs. 1 Bst aPister HMG prift
Swissmedic die Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels nur summarisch. Es muss ge-
pruft werden, ob diese Zulassungsanforderungen auch bei einer Ausweitung auf alle Lander
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle ausreichend sind. Es ist zu beachten, dass nicht alle
Lander mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle kulturell und medizinisch vergleichbar sind.
Durch eine Eingrenzung auf spezifische Lander mit vergleichbaren Eigenschaften kann dieses
Risiko gemindert werden.

Submission Gap: Es besteht ein Risiko, dass Zulassungsinhaberinnen neue Zulassungsge-
suche in Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle einreichen, aber in der Schweiz hin-
auszoOgern, um eine vereinfachte Zulassung nach Art. 14 Abs. 1 Bst aster HMG durchftihren
zu kdnnen. Als Gegenargument wurde von Industrievertretern angebracht, dass aufgrund der
vergleichsweise htheren Preise im Schweizer Markt eine frilhe Zulassung und Preissetzung
bei Arzneimitteln mit neuen aktiven Substanzen erstrebenswert ist.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhéltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
mittlerem Wirkungsgrad bewertet und priorisiert. Im Verhaltnis zu Umsetzungsvorschlag 11.2 kann mit
einer schnelleren Umsetzung der vorgeschlagenen Anpassungen gerechnet werden und entspre-

chende
gute.

Beitrage zur Resilienzsteigerung kommen Schweizer Patientinnen und Patienten schneller zu-
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6 Priorisierte Umsetzungsvorschlage Cluster 2: Grundle-
gendere Anpassungen bestehendes System Schweiz

Umsetzungsvorschlag 16.1: Beschaffung durch den Bund im Rahmen von Kapazitatsvertragen

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 16 «Staatliche Beschaffung von lebenswichtigen Arzneimitteln» sollte
gepruft werden, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund bei lebenswichtigen Arzneimit-
teln und Wirkstoffen direkt als Kaufer auftreten kann. Die vorliegende Fragestellung adressiert zu-
dem Motion 20.3166 zur Erhéhung der Versorgungssicherheit bei Medikamenten und Impfstoffen.
Zudem berucksichtigt sie den Entscheid des Nationalrates, der die parlamentarische Initiative
19.465, welche eine bundesbetriebene Volksapotheke zur Versorgungssicherheit der gesamten Be-
volkerung mit Impfstoffen und Medikamenten verlangte, abgelehnt hat.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 16 identifiziert:

e Markteingriff durch den Bund: Die Beschaffung durch den Bund in der normalen Versor-
gungslage®® wurde vor allem seitens der Industrie, aber auch durch den Bund selbst kri-
tisch betrachtet. Dieses Vorgehen kdnnte zu falschen Anreizen, Marktverzerrungen und
Fehlallokationen von Ressourcen fihren. Zudem kann in bestimmten Féllen eine staatliche
Beschaffung sehr kostenintensiv sein.

Dennoch stellt die staatliche Beschaffung in Ausnahmefallen eine zusatzlich wichtige Mas-
snahme dar, welche gezielt und genau bei langfristig prognostizierter Unterversorgung auf
die gesamte Versorgungskette von Arzneimittel einwirken kann. Dabei werden die globalen
Ursachen der Versorgungsstérungen angemessen bertcksichtigt, welche priméar durch
Verwerfungen der globalen Lieferketten hervorgerufen werden. Sie vervollstandigt andere
Umsetzungsvorschlage, wie beispielsweise die der Ausweitung von Pflichtlagern.

Ein solcher Markteingriff hat aber sehr gezielt fur einzelne ausgewahlten Wirk- und Hilfs-
stoffe oder Arzneimittel zu erfolgen, wenn samtliche weitere strukturellen Massnahmen
nicht zur Verbesserung der Versorgunglage fuhren.

e Ressourcenineffizienz: Arzneimittel miissten in der normalen Versorgungslage abgesetzt
und wenn immer méglich nicht vernichtet werden. Die Erfahrung aus der Covid-19-Pande-
mie zeigt, dass fir den Bund Kosten fir Verlustgarantien bzw. fir den ambulanten Ver-
brauch entstehen. Zudem kénnen Lagerkosten fir GDP-konforme Lagerung entstehen.

e Verscharfung Engpass: Wirde zusatzlich der Bund Arzneimittel beschaffen, z.B. um ei-
gene Pflichtlager zu fillen, konnte die Versorgungslage bei einem bereits ausgeschopften
Markt zusatzlich verscharft werden.

e Einschrankungen zu Abnahmemengen und Preisverhandlungen: Bei knappen Arznei-
mitteln haben Zulassungsinhaberinnen Anreize, Abnahmemengen und Preise festzulegen,
die durch den Bund eingehalten werden missen. Es liegt ein Verkaufermarkt vor.

e Subsidiaritat Kantone — Bund: Das Prinzip, dass die Zustandigkeit der Versorgung der
Bevdlkerung mit Arzneimitteln in der normalen Versorgungslage heute bei den Kantonen
liegt, wird umgangen.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Beschaffung mithilfe von Kapazitatsvertragen
2) Beschaffung von Rohstoffen

Umsetzungsvorschlag 16.1 ist im Rahmen der Handlungsoption «Beschaffung mithilfe von Kapazi-
tatsvertragen» erarbeitet und priorisiert worden.

83 Ausserhalb von schweren Mangellagen siehe Ergebnisbericht Massnahme 1 «Datengrundlage verbessern».
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Durch Kapazitatsvertrage werden Produktionskapazitaten bei Arzneimittelherstellern und — je nach
Ausgestaltung des Vertrags — Produzenten von Vorprodukten reserviert. Der Bund kénnte durch den
Abruf von Kapazitatsvertragen (z.B. in einer Engpasssituation) die Produktion der im Vertrag definierten
Arzneimittel auslésen und so diese Arzneimittel sichern. Kapazitatsvertrage eignen sich aufgrund ihrer
hohen Kosten wenn tberhaupt nur fir ausgewahlte versorgungsrelevante Arzneimittel. Entsprechende
Erfahrung hat der Bund z.B. bereits mit einem bestehenden Kapazitatsvertrag fur einen Influenza-
Impfstoff als Bewéltigungsmassnahme bei einer Grippe-Pandemie gemacht.

Um eine ausreichend schnelle Reaktion z.B. bei Arzneimittelengpassen sicherzustellen, missen
Vertragspartner mit ihren vorhandenen Produktionslinien rasch auf einen Vertragsabruf reagieren
kénnen sowie grosse Teile oder bestenfalls die gesamte Wertschdpfungskette einer
Arzneimittelherstellung abdecken. Entsprechende Voraussetzungen kénnen vertraglich vorgegeben
werden. Durch eine zielgerichtete Ausschreibung kann die Bildung von Konsortien entlang der
Wertschopfungskette gefordert werden und Produktionskapazitdten mittel- und langfristig in der
Schweiz/Europa behalten oder sogar aus anderen Landern zuriickgeholt werden. Somit kann auch die
Forderung und Erhaltung der inlandischen Arzneimittelproduktion (oder Teile davon) als erwinschter
Effekt erzielt werden. Ein internationaler Ansatz, z.B. Kapazitatsvertrdge gemeinsam mit europaischen
Landern / multinationalen Gemeinschaften, wirde den Nutzen von Kapazitatsvertrdgen deutlich
erhdhen, was auch einen positiven Effekt auf die Kosten haben kénnte.

Exkurs: Einfluss auf die Standortattraktivitat

Kapazitatsvertrdge und andere Massnahmen zur Erhéhung der Arzneimittelversorgungssicherheit
kénnen die Standortwahl von Pharmafirmen beeinflussen. Im Ausland wird die Arzneimittelsicherheit
teilweise direkt mit Zielen der Standortférderung verknupft, wobei ein breites Spektrum an méglichen
Massnahmen zum Tragen kommt. Dazu gehdren Beratung und Zusammenarbeit (z.B. Austausch
zwischen Behérden und Stakeholdern, Schulung, Beratung), monetére Anreize (z.B. durch Direktsub-
ventionen und Steuererleichterungen) sowie Direktbeteiligungen (z.B. durch Infrastrukturinvestitio-
nen).

Der Bundesrat verfolgt grundsatzlich den Ansatz, vorteilhafte Standortbedingungen fir alle Unterneh-
men zu schaffen und im Rahmen des Ziels der Standortférderung nicht einzelne Unternehmen zu
bevorteilen. Umsetzungsvorschlage im Rahmen der Arzneimittelsicherheit sind daher immer am Ziel
einer erhéhten Versorgungssicherheit und nicht an ihrer Wirkung auf die Standortwahl von Pharma-
firmen zu messen. Nachfolgend folgt jedoch eine Einordnung der Umsetzungsvorschlage in die oben
genannten Kategorien.

Beratung und Zusammenarbeit

Im Rahmen des vorliegenden Berichts wiirden mehrere Umsetzungsvorschlage Ansatze zur Stand-
ortforderung durch Beratung und Zusammenarbeit darstellen. Umsetzungsvorschlag 4 adressiert ins-
besondere das Konzept «Koordination» und beinhaltet einen Vorschlag zum institutionalisierten Dia-
log zwischen verschieden Stakeholdergruppen. Fir Schulungs- und Beratungsangebote durch Be-
horden — z.B. bei Zertifizierungsvorhaben und weiteren regulatorischen Aktivititen — wurden keine
konkreten Umsetzungsvorschldge ausgearbeitet. Individuell betrachtet liefern diese lediglich geringe
Wertbeitrdge zur Zielerreichung. Stattdessen kénnen Schulungs- und Beratungsangebote etwaige
Massnahmen flankieren.

Monetéare Anreize

Monetéare Anreize inkludieren direkte Subventionen, steuerliche Anreize oder Gebuhrenreduktionen/
-erlasse, die die Standortwahl beeinflussen sollen. Konkrete Beispiele sind Kredite und Birgschaften
zu vorteilhaften Konditionen, Gutschriften oder Steuer- und Gebiihrenreduktionen. Im globalen Ver-
gleich wird diese Art von Standortférderung haufig durch asiatische Staaten zur Ansiedlung neuer
Wirtschaftszweige oder zur Bildung von Clustern eingesetzt.5465 Auch die USA gewahren

64 ASEAN Briefing, Tax Incentives for Pharmaceutical Manufacturers in Malaysia: How Can Businesses Qualify?, 21.4.2022.

% Reuters, China gives preferential tax rate for generic drugmakers, 3.4.2018.
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Steueranreize fur Produktionsstatten. %6

In Europa wurden zuletzt Produktionsstatten fur Impfstoffe geférdert. Deutschlands Férderbank KfW
(Kreditanstalt fir Wiederaufbau) beteiligte sich direkt an CureVac.®” Auch der Ausbau der Produkti-
onsinfrastruktur von BioNTech wurde von Deutschland gefordert.® In Frankreich beteiligte sich der
Staat am Aufbau von R&D sowie Produktionsinfrastruktur fiir Impfstoffe (Sanofié®7°). Ein beobacht-
bares Beispiel fur staatliche Investitionen in Produktionsanlagen fir patentfreie Arzneimittel aus-
serhalb von Impfstoffen stellt die Investition Osterreichs in Sandoz’ Penicillinherstellung dar.”* Auch
in Frankreich wurde die Férderung der franzésischen Arzneimittelproduktion fiir weitere Arzneimittel
und Rohstoffe im Juni 2023 angekiindigt.”2 Die in Umsetzungsvorschlag 15.2 vorgeschlagenen Fi-
nanzhilfen fur Projekte, die der Verbesserung der Versorgungssicherheit dienen, stellen &hnliche For-
men der Standortférderung dar.

In der Schweiz stellen die um 60—90% reduzierten Gebiihren fur die Zulassung nach Art. 13 und Art.
14 Abs. 1 Bst. aPs-auater HMG72 einen monetaren Anreiz fur die vereinfachten Zulassungsverfahren
dar. Die Reduktion von Gebiihren, wie in Umsetzungsvorschlag 15.2 genannt, wére analog tiber Ver-
ordnungen zu regeln.

Nationale monetare Anreize beeinflussen die Standortwahl von Unternehmen. Der Bundesrat ver-
zichtet zur Starkung der Standortattraktivitat jedoch auf eine solche Praxis, da Subventionen zu Ab-
hangigkeiten fuhren, dem Risiko politischer Einflussnahme unterliegen und Subventionen Unterneh-
men nicht nachhaltig in der Schweiz halten kénnen. Der Bund setzt daher im Hinblick auf eine hohe
Standortqualitat auf eine Verbesserung der allgemeinen Rahmenbedingungen wie eine hohe Verflg-
barkeit von Fachkréften, tiefe Steuern, hohe Rechtssicherheit, klar definierte Eigentumsrechte oder
einen breiten Marktzugang.

Direktbeteiligungen — Infrastrukturinvestitionen

Infrastrukturinvestitionen beinhalten z.B. den Auf-/Ausbau eigener Produktionsstatten oder die Eigen-
tumerschaft an Produktionsinfrastruktur. Der Bund wiirde sich durch Infrastrukturinvestitionen direkt
am Aufbau von Produktionsfahigkeiten beteiligen. Grossbritannien investierte zum Beispiel in ein ei-
genes «Vaccine Manufacturing and Innovation Centre», verkaufte dieses jedoch spater an Cata-
|ent_74/75

Fir Infrastrukturinvestitionen in die Produktion von patentfreien Arzneimitteln und entsprechenden
Vorprodukten ausserhalb von Impfstoffen konnten keine Beispiele in Europa gefunden werden.

Wirde der Bund Infrastrukturinvestitionen tatigen, wirde er in direkte Konkurrenz zur Wirtschaft tre-
ten. Diese Art der Sicherung von Kapazitaten wird insbesondere von Industrievertretern abgelehnt,
was auch anlasslich mehrerer Workshops bestatigt wurde. Vor diesem Hintergrund bezieht sich auch
Umsetzungsvorschlag 17 «Eigenherstellung durch den Bund» spezifisch auf schwere Mangellagen
(als Ultima Ratio) und nicht auf normale Versorgungslagen.

Bewertung

% Massachusetts Life Sciences Center, Baker-Polito Administration Announces $24.2 Million Job Creation Incentives for 36
Massachusetts Life Sciences Companies, 14.6.2022.

57 Website Deutscher Bundestag, 19. Wahlperiode Antwort der Bundesregierung, 21.7.2021.

58 BioNTech, BioNTech erhalt BMBF-Forderung von bis zu 375 Millionen Euro fur COVID-19-Impfstoffprogramm BNT162,
15.9.2020.

%9 Actu.fr-Webseite, A Lyon, Emmanuel Macron annonce un accord avec Sanofi pour trouver un vaccin au Covid-19, 16.6.2020.

0 Sanofi, Sanofi investit pour faire de la France son péle d’excellence mondial dans la recherche et la production de vaccins,
16.6.2020.

1 Kurier, Novartis-Tochter Sandoz investiert in Penicillin-Produktion, 7.11.2022.

2 Handelsblatt, Macron will mehr Medikamente in Frankreich herstellen lassen, 13.6.2023

” Fedlex-Website, Verordnung des Schweizer Heilmittelinstituts tiber seine Gebiihren, September 2018.

4 Bmj-Webseite, Sale of UK’s Vaccine Manufacturing and Innovation Centre, 23.2.2022.

s Royal Society of Chemistry, «Jewel in the crown» of UK’s Covid-19 vaccine response sold off before opening, 12.4.2022.
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Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass wirtschaftliche Anreize (insb. monetare Anreize
sowie Infrastrukturinvestitionen und Kapazitatsvertrage) zur Beeinflussung der Standortwahl sehr ge-
zZielt einzusetzen waren. Mit geeigneten Massnahmen waren auch die Risiken von Wettbewerbsver-
zerrungen oder Mitnahmeeffekte zu verringern. Auch mit Blick auf das Ziel einer Starkung der Arz-
neimittelsicherheit kbnnen solche Massnahmen nur begrenzt als wirksames Mittel zur Bekampfung
der Ursachen der Arzneimittelknappheit oder zur Verbesserung der Resilienz des Systems einge-
schatzt werden, da die Schweiz realistischerweise nicht eine Eigenproduktion aller relevanten Arz-
neimittel finanzieren kann. International kommen solche Massnahmen denn auch fast ausschliesslich
durch groéssere Lander zur Anwendung.

Gleichzeitig bergen solche Markteingriffe auch Risiken, beispielsweise der selektiven Férderung ein-
zelner Sektoren («Picking Winners») oder mangelhafter Nachhaltigkeit. Die Standortférderung sollte
sich wie in den restlichen Sektoren auch auf die Starkung der allgemeinen wirtschaftlichen Rahmen-
bedingungen fokussieren. Ob so Unternehmen entlang der gesamten Wertschépfungskette durch
Standortférderung (wieder) in der Schweiz angesiedelt werden kénnen, ist fraglich.

Es ist weiter fraglich, ob monetare Anreize und Infrastrukturinvestitionen die weitere Abwanderung
heimischer Produzenten nachhaltig verhindern mégen, auch im Feld der Biosimilars-Produktion, wel-
che in der Schweiz und in Europa noch ansassig ist. Wenn tUberhaupt, wéare kein unilaterales Handeln
der Schweiz anzustreben, sondern ein Handeln im Verbund mit anderen Staaten oder Staatenge-
meinschaften, um eine gewisse Effektivitat und Effizienz entsprechender Massnahmen zu erreichen
(siehe Massnahme 19). Massnahmen sollten sich auf Einzelfélle beschranken, wo andere Massnah-
men nicht ausreichend sind.

Konzept

Der Bund konnte Kapazitatsvertrdge mit Konsortien (Zusammenschluss mehrerer Unternehmen) als
Vertragspartner abschliessen. Die Vertragspartner verpflichten sich vertraglich zur Produktionsbereit-
schaft und Lieferfahigkeit von bestimmten Mengen bestimmter Arzneimittel innerhalb eines festgelegten
Zeitraums. Der Vertragspartner sorgt vollumfanglich dafur, dass die zur Produktion benétigten Kompo-
nenten und Materialien wie z.B. Wirkstoffe, Hilfsstoffe und Verpackungsmaterialien zur Produktion ver-
fugbar sind. Der Bund garantiert den Kauf der im Vertrag vorvereinbarten Mengen zu (vor-)vereinbartem
Preis. Der Vertrieb der hergestellten Arzneimittel wird idealerweise durch die Herstellerin Uber die ge-
wohnlichen Vertriebskanéle sichergestellt. Dies misste im Kapazitatsvertrag entsprechend festgelegt
werden.

Fur die Ausschreibung eines Kapazitatsvertrags muss der Bund die Vertragsausgestaltung festlegen.
Typischerweise erfolgt die Vertragsausgestaltung anhand von sechs Dimensionen. Tabelle 18 zeigt ei-
nen konsolidierten Vorschlag fur die Dimensionen, deren Definition und die empfohlene Auspréagung
pro Dimension.

Tabelle 18: UV 16.1 Vorschlag fir die Vertragsgestaltung

Dimension Definition Empfohlene Auspragungen

1. Abgesicherte Arzneimittel Anzahl der durch Kapazitatsver- 4-10 Arzneimittel
trage abgesicherten Arzneimittel
(Wirkstoffdefinition anhand z.B.
anatomisch-therapeutisch-chemi-
schen Klassifikationssystems
[ATC])), pro Kapazitatsvertrag wird
ein Arzneimittel abgesichert

2. Anzahl Konsortien je Arznei- Die Anzahl beauftragter Konsor- 2 Konsortien
mittel tien pro abgesichertes Arzneimittel
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Dimension

3. Abgesicherte Kapazitaten

4. Nutzung der Produktionsli-

Definition

Die Summe konsortieniibergrei-
fend abgesicherter Kapazitaten
z.B. gerechnet in Monaten

Ob und welche Nutzung der Kapa-

Empfohlene Auspragungen

Kapazitat fir Schweizer Bevolke-
rung

Freie Nutzung

nien ausserhalb des Abrufs

5. Vertragsdauer

6. Inlandische Produktion

zitaten ausserhalb des Vertrags-
abrufs mdglich ist

Laufzeit der abgeschlossenen Ka-
pazitatsvertrage

Mittel (5-10 Jahre)

Ob und wie die inlandische Arznei- Incentiviert
mittelherstellung gefordert/gefor-

dert wird

Bei der Ausgestaltung dieser Dimensionen sind unterschiedliche Erwégungen in Betracht zu ziehen:

Abgesicherte Arzneimittel: Je mehr Arzneimittel abgesichert werden, desto héher der Einfluss
auf die Versorgungssicherheit. Die Anzahl via Kapazitatsvertrage abgesicherter Arzneimittel
stellt gleichzeitig den grossten Kostentreiber dar. Die Kritikalitat/Lebenswichtigkeit sowie Un-
vermdogen zur Substitution der einzelnen Wirkstoffe, die Versorgungslage und die Mdglichkeiten
zur Vergabe an geeignete Auftragnehmer sind Treiber flr die Bestimmung der Anzahl zu be-

Anzahl Konsortien je Arzneimittel: Die Beauftragung mehrerer Konsortien wirkt sich positiv
auf die Verfugbarkeit der Arzneimittel in Engpasssituationen aus. Zudem kénnen mehrere be-
reits im Markt aktive Akteure mit Kapazitatsvertragen ausgestattet werden, um eine Bevortei-
lung einzelner Akteure zu vermeiden. Die Beauftragung von zwei Konsortien erscheint optimal,
mehr als zwei Konsortien wéare wiinschenswert. Mehr als zwei Konsortien zu etablieren, er-

Abgesicherte Kapazitaten: Die Summe beauftragter Kapazitaten entspricht typischerweise ei-
nem tatsachlichen Jahres- od. Halbjahres-Arzneimittelbedarf der Bevdlkerung aller Praparate

Nutzung der Produktionslinien ausserhalb des Abrufs: Die Nutzung der Produktionslinien
ausserhalb eines Vertragsabrufs sollte frei sein. Das bedeutet, dass Produktionslinien aus-
serhalb des Abrufs genutzt werden kénnen und nicht brachliegen. Jedoch muss dabei durch
eine Vertragsklausel festgehalten werden, dass die Ristzeit (Umstellung der Produktion etc.)

Vertragsdauer: Eine lange Vertragsdauer bindet Bundesgelder. Gleichzeitig ermdglicht eine
lange Vertragsdauer Unternehmen eine langfristige Infrastruktur- und Kapazitatsplanung, was
unter Umstanden auch die zu tragenden Bereitschaftskosten mindert. Eine Vertragsdauer von

1.

ricksichtigender Arzneimittel.
2.

scheint der Stakeholdergruppe jedoch nicht als realistisch.
3.

mit gleichem Wirkstoff und Galenik.
4.

nicht langer als z.B. 14 Tage dauern darf.
5.

5 bis 10 Jahren erscheint als sinnvoller Kompromiss.
6.

Inlandische Produktion: Tragt eine inlandische Produktion zur Versorgungssicherheit bei,
sollte sie je nach Arzneimittel incentiviert oder vorgeschrieben sein. Dabei ist zu beachten, ob
das Arzneimittel iberhaupt im Inland produziert werden kann. Es ist aber auch zu priifen, ob
durch eine diversifiziertere Vergabe an Kapazitatsvertrdgen (bspw. an Unternehmen in ver-
schiedenen Landern) eine kostenginstigere Reduktion der Versorgungsrisiken erreicht wird.
Trotz der Forderung der inlAndischen Produktion ist die Konformitat mit WTO-Richtlinien und
weiteren volkerrechtlichen Verpflichtungen sicherzustellen.
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Grundsatzlich herrscht Vertragsfreiheit und der Bund kénnte flexibel auf die Form der Konsortienbildung
eingehen. Eine entsprechende WTO-Ausschreibung kénnte die Bildung von Konsortien zur Erhéhung
der Wertschopfungstiefe vorschreiben. Der Bund kann den Zuschlag an ein einzelnes Unternehmen,
an mehrere Unternehmen oder an ein oder mehrere Konsortien geben (Abbildung 19).7¢
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Abbildung 19: Optionen zur Auftragsvergabe

Um festzulegen, welche Arzneimittel Kapazitatsvertragen unterstellt sein sollten, wird eine risikobasierte
Analyse bendotigt. Die im Rahmen von Umsetzungsvorschlag 5.1 «Ausweitung der Pflichtlager auf zu-
satzliche Arzneimittel» Uberarbeitete risikobasierte Analyse von Arzneimitteln kann modifiziert fir die
Identifikation relevanter Arzneimittel fir Kapazitatsvertrage beigezogen werden. Fur Kapazitatsvertrage
sind nur versorgungsrelevante Arzneimittel zu beriicksichtigen, bei denen alle anderen Massnahmen
ausgeschopft sind und der Markt die Versorgung nicht mehr sicherstellen kann.

Anpassungen gesetzlicher Grundlagen

Das Bundesgesetz uber das ¢ffentliche Beschaffungswesen (B6B; SR 172.056.1) regelt die Vergabe
offentlicher Auftrage.”” Die Verordnung Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen (V6B; SR 172.056.11)
bestimmt den Geltungsbereich, die allgemeinen Grundsatze und das Vorgehen des o6ffentlichen Be-
schaffungswesens.”® Die Verordnung Uber die Organisation des 6ffentlichen Beschaffungswesens der
Bundesverwaltung (Org-V6B; SR 172.056.15) legt die Aufgaben und Zustandigkeiten im 6ffentlichen
Beschaffungswesen der Bundesverwaltung fest.”® Soll der Bund kiinftig zentral als Kaufer auftreten,
bendtigt es eine zusétzliche gesetzliche und moglicherweise verfassungsrechtliche Kompetenz, da
diese derzeit nur bei Ubertragbaren Krankheiten im Rahmen des Epidemiengesetzes (EpG; SR 818.101
besteht. Welche gesetzlichen Anpassungen es bendtigt, muss in der Ausarbeitung des Umsetzungs-
vorschlags geklart werden.

8 Expertengesprache.
7 Fedlex-Website, Bundesgesetz lber das &ffentliche Beschaffungswesen (B6B; SR 172.056.1), 1.1.2023.
8 Fedlex-Website, Verordnung tiber das 6ffentliche Beschaffungswesen (V6B; SR 172.056.11), 23.1.2023.
® Fedlex-Website, Verordnung liber die Organisation des 6ffentlichen Beschaffungswesens der Bundesverwaltung (Org-V6B; SR
172.056.15), 1.1.2021.
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Abgrenzungen und Abhangigkeiten

e Effiziente und zielgerichtete, risikobasierte Analyse, um relevante und geeignete Arzneimittel
fur Absicherung via Kapazitatsvertrage zu identifizieren.

e Kiriterien fir die Vergabe von Absicherungs- und Kapazitatsvertragen festlegen, Analyse des
Einflusses auf die Versorgungssituation

e Anschluss an vergleichbare internationale Bestrebungen sind zu prifen und wo mdglich zu
priorisieren

Umsetzungsplan
Tabelle 19: UV 16.1 Umsetzungsplan

Nachste Schritte Zustandiger Akteur Zeitrahmen

Datenverfugbarkeit sichern (in Verbin- WL 12 Monate
dung mit Automatisierung risikobasierte

Analyse, vgl. Umsetzungsvorschlag 5.1

«Ausweitung der Pflichtlager auf zu-

satzliche Arzneimittel»)

Prozessdefinition zur Risikokategorisie- WL 6 Monate
rung von Arzneimitteln (i.V.m. Automati-

sierung risikobasierte Analyse, vgl. Um-

setzungsvorschlag 5.1 «Ausweitung der

Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimit-

tel»)

Zustandigkeiten klaren BAG/WL 4-8 Monate

Finanzierung der Kapazitatsvertrage BAG/WL 6 Monate

definieren

Gesetzliche Anpassungen vornehmen 3-8 Jahre

WTO-Ausschreibung BAG/WL mit Armasuisse 6-12 Monate
Kostenabschatzung

Direkte Kosten

Die Klarung des Datenzugangs flr die Kapazitatsvertrage wirde nur geringe bis mittlere Kosten verur-
sachen. Die Definition der bundesinternen Prozesse bei Kapazitatsvertragen, die Risikokategorisierung
zur Entscheidung der abzusichernden Arzneimittel und die Klarung der Zustandigkeiten und der Finan-
zierung verursachen gemeinsam mit der eigentlichen WTO-Ausschreibung mittlere Kosten. Fur die Un-
terstiitzung der Rechtssetzung werden je nach Anpassungsbedarf ca. 0,8—-1,2 FTE fiir 3-8 Jahre beno-
tigt. FUr den Betrieb und die Kosten zur Absicherung der Produktionskapazitat wurde basierend auf
bestehenden Fallbeispielen von Pandemiebereitschaftsvertragen in Deutschland die Kosten einer ab-
gesicherten Dosis fur 10% der Bevdlkerung analysiert. Dies fihrt gesamthaft zu sehr hohen Kosten.
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Tabelle 20: UV 16.1 Kostenabschatzung direkte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber
Design Gering bis mittel e Klarung gesetzlichen Anpassungsbedarfs
Aufbau Mittel e Personalressourcen fiir Prozessdefinition

und Risikokategorisierung, Kléarung der Zu-
standigkeiten und der Finanzierung und
WTO-Ausschreibung

e  Kriterien fUr und Anzahl abzusichernder Arz-
neimittel

Betrieb Sehr hoch e Sachkosten fur Absicherung Produktionska-
pazitat (unabhéngig von der Engpasssitua-
tion) und exklusive Kosten fiir abgenommene
Dosen

Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500’001 und 2°000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000'001 und 10’000°000

Indirekte Kosten

Die indirekten Betriebskosten kénnen nicht angegeben werden, da je nach Arzneimittel und Kapazitéts-
vertragsausgestaltung die Kosten pro Dosis stark variieren kénnen.

Tabelle 21: UV 16.1 Kostenschéatzung indirekte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber
Betrieb N/A Sachkosten fiir abgenommene
Dosen
Nutzen

Die Abschatzung des Nutzens wurde anhand der Gesamtprojektziele angefertigt.

ZU2: Durch die Arzneimittelbeschaffung durch den Bund im Rahmen von
Kapazitatsvertragen kann durch die Vertragsausgestaltung das Aufrecht-
erhalten lokaler Produktionsstéatten geférdert werden (und damit der Ab-
zug der Produktion ins ferne Ausland und die Reduktion auf einen oder
ein paar wenige Produktionsstandorte minimiert werden). Zudem ermdog-
licht dies, die Distributionswege zu verkirzen und dementsprechend
Engpéssen vorzubeugen. Der Bund kann den Vertrag dahingehend ge-
stalten, dass die Produktion entweder in der Schweiz oder EU vorge-
schrieben oder incentiviert wird.

Die Wirksamkeit des Umsetzungsvorschlags wird nur maximiert,
wenn im Verbund mit anderen Staaten oder der Staatengemein-
schaft gehandelt wird. Zudem kénnen so die Umsetzungskosten ge-
senkt werden.

Beitrag zur Zielerreichung
Ursachen bekampfen

CO®
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ZR1: Durch die Arzneimittelbeschaffung durch den Bund im Rahmen von
Kapazitatsvertragen kénnen Arzneimittel in der Schweiz sichergestellt
werden und somit die Anzahl verfiigbarer Produkte in der Schweiz erhéht
werden. Kapazitatsvertrage sichern neben der Pflichtlagerhaltung die
@ Bereitstellung von bestimmten Arzneimitteln ab, die in einer vorab ver-
@ einbarten Zeitspanne dem Markt zur Verflgung gestellt werden miissen.

Resilienz erhdhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wah-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «<Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

e Finanzielles Risiko bei nicht eintreffendem Vertragsabruf: Im Rahmen dieses Projekts
konnten keine Beispiele fur die Absicherung von Arzneimitteln via Kapazitétsvertrdge aus-
serhalb von Impfstoffen identifiziert werden. Ein Abruf eines vergleichbaren Kapazitatsvertrags
ist somit nicht belegt. Kapazitatsvertrage fur Arzneimittel verursachen beim Bund jahrlich Kos-
ten. Es besteht das Risiko, dass bestehende Kapazitatsvertradge nie abgerufen werden, wenn
bei Arzneimitteln, die durch Kapazitatsvertrage abgesichert sind, wéhrend der Vertragsdauer
nie eine Engpasssituation entsteht. Somit kdnnten beim Bund Kosten entstehen, ohne je eine
Leistung wahrzunehmen.

e Risiko der Nichterfullung des Vertrags: Kapazitatsvertrage verpflichten die Vertragspartner
bei Vertragsabruf zur Bereitstellung von definierten Arzneimitteln in einer definierten Zeit-
spanne. Es besteht das Risiko, dass Vertragspartner den Vertrag nicht einhalten kénnen und
die bendtigten Arzneimittel nicht geliefert werden. Somit kdnnte der Engpasssituation nicht ent-
gegengewirkt werden. Dieses Risiko kann durch vertraglich festgelegte Konventionalstrafen
adressiert werden.

e Kein Erfolg durch geringe Marktgrdsse: Kapazitatsvertrage mit Konsortien konnten fur Impf-
stoffe in grossen Markten (Deutschland, EU) erfolgreich aufgesetzt werden. Die Schweiz als
deutlich kleinerer Markt mit geringeren Absatzmengen ist weniger attraktiv fir Unternehmen
und das konnte dazu fuhren, dass sich keine Konsortien etablieren, um an der Ausschreibung
teilzunehmen.

e Verantwortungsbewusstsein der Kantone nimmt ab: Kapazitatsvertrage abgeschlossen
durch den Bund kénnten den Effekt haben, dass die Kantone und Spitéler ihre Verantwortung
der (freiwilligen) Vorratshaltung nicht mehr wahrnehmen, da sie sich darauf verlassen, dass der
Bund die Versorgungssicherheit Uber Kapazitatsvertrage sichert.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde dieser Umsetzungsvorschlag generell mit mittlerem und fiir die durch Kapazitatsver-
trag abgesicherten Arzneimittel im Verhdltnis zu anderen Umsetzungsvorschldgen mit einem hohen
Wirkungsgrad bewertet. Kapazitatsvertréage sichern risikobasiert die Produktion von bestimmten Arznei-
mitteln ab. Gleichzeitig kann die Wirksamkeit des Umsetzungsvorschlags erh6ht wie auch die
damit verbundenen Kosten verringert werden, wenn im Verbund mit anderen Staaten oder der
Staatengemeinschaft gehandelt wird. Dementsprechend wurde dieser Umsetzungsvorschlag priori-
siert.
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Umsetzungsvorschlag 15.2: Uberpriifung der Erfullung von Versorgungskriterien

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 15 «Weitere Anreize» sollte gepriift werden, mit welchen Mitteln die
industrielle Herstellung und Lohnherstellerinnen® wirtschaftlich unterstitzt werden kénnen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 15 identifiziert:

e Regulierter Markt und Preissenkungsmassnahmen: Der Markt mit Arzneimitteln ist ein
regulierter Markt. Die Preise der kassenpflichtigen Arzneimittel werden unabhéangig von den
Kosten der Unternehmen durch eine Behoérde bestimmt und kénnen gesenkt werden, auch
wenn Absatzvolumen stagnieren. Um bei sinkenden Preisen und konstanten Absatzvolu-
men die Wirtschaftlichkeit zu sichern, sind Unternehmen angehalten, Kosten zu sparen.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn variable Produktionskosten steigen. Im globalen
Kontext fihren Einsparungen (bspw. durch Konsolidierung von Produktionskapazitaten auf
wenige Standorte und Produktionsverlagerung in Lander mit niedrigeren Lohnen, Standort-
kosten und Auflagen) zu einer weiteren Konzentration auf wenige, hoch spezialisierte Her-
steller in tiefpreisigen Landern. Dadurch vergrdssern sich bedingte Abhangigkeiten und
Ausfall- und Klumpenrisiken.

e Verhdltnismassige Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln: Zulassungsinhaberinnen ha-
ben einen generellen Anreiz, ihre Produkte zu verkaufen, solange es sich wirtschaftlich
lohnt. Fur Produkte mit geringem Ergebnisbeitrag («Tail End») haben Produzenten dement-
sprechend kaum Anreize, langfristig und zunehmend in resilientere Lieferketten zu investie-
ren.

e Auswirkung von Anreizen kaum kalkulierbar: Anreize sollen dazu motivieren, mit Aus-
sicht auf eine entsprechende Belohnung das Verhalten zu andern. Konkret sollen mehr Auf-
wande betrieben werden, die die Versorgungssicherheit versorgungsrelevanter, patentfreier
Produkte erhéhen. Im Vornherein ist es allerdings schwierig, die Hohe dieser Belohnungen
zu bestimmen, da die Auswirkung bzw. Zielerreichung durch Einfihrung des Anreizsystems
schwierig einzuschétzen ist. Dies gestaltet die Auswahl und Ausarbeitung von allfalligen
neuen Anreizen schwierig.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Berucksichtigung der Versorgungssicherheit bei der Vergiitung oder Zulassung
2) Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz

Umsetzungsvorschlag 15.2 ist im Rahmen der Handlungsoption 1 «Versorgungssicherheit bei der
Vergitung oder Zulassung» erarbeitet und priorisiert worden. Ein Exkurs zu Handlungsoption 2
«Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz» findet sich unter Umsetzungsvorschlag 16.1.

Umsetzungsvorschlag 15.2 sieht vor, dass kiinftig die Vergltung resp. Marktzulassung von Arzneimit-
teln stéarker geknupft ist an die Aufwénde der Zulassungsinhaberin, die Versorgungssicherheit zu ge-
wahrleisten. Dies bedeutet, dass nur Hersteller, welche Vorkehrungen treffen, um die Lieferfahigkeit
sicherzustellen und zu maximieren, zulasten der OKP abrechnen dirfen respektive eine Marktzulas-
sung erhalten (Option1) bzw. finanzielle Belohnungen erhalten (Option 2). Die Verfugbarkeit eines Arz-
neimittels ist heute bereits bei der Aufnahme in die Spezialititenliste und der dreijahrigen Uberpriifung
dieser Aufnahmekriterien als Kriterium festgelegt, da gemass Art. 68 Abs. 1 Bst. a KVV und Handbuch
betreffend die Spezialitdtenliste Ziffer A.10.3 Arzneimittel auf der Spezialitdtenliste im Markt erhaltlich
sein missen und sonst von der Liste gestrichen werden. In der Realitt bedeutet dies jedoch nicht, dass
nachgewiesen werden muss, dass resiliente Lieferketten existieren oder dass diese bei der Aufnahme
in die SL und der Priifung beriicksichtigt werden.

8 | ohnherstellerinnen produzieren Produkte im Auftrag fiir ein anderes Unternehmen. Einen Lohnherstellungsauftrag kann ertei-

len, wer eine Herstellungsbewilligung fir die entsprechende Abgabekategorie besitzt.
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Alternativ kann auch bei der Zulassung ein Nachweis Uber vorsorgliche Massnahmen zur Vorbeugung
von Engpassen verlangt werden. Zulassungsinhaberinnen, die ihre Produkte in der Schweiz vermarkten
mochten, missten dann nachweisen, dass sie Vorkehrungen treffen, um die Versorgungssicherheit
moglichst gewdahrleisten zu kdénnen.

Konzept

Option 1) Erfullung im Rahmen der WZW-Kriterien oder Zulassungskriterien nétig: Soll ein Arzneimittel
in der Schweiz vertrieben werden, bendtigt es eine Zulassung durch Swissmedic. Soll es durch die OKP
vergutet werden, muss es die Aufnahmekriterien der Spezialitatenliste (SL) erfiillen und alle drei Jahre
nachgewiesen werden, dass diese weiterhin erfullt sind. (Abbildung 20)

Nach Art. 32 KVG werden nur Arzneimittel in die SL aufgenommen, die die Kriterien der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) erfillen. Die Erflillung dieser Kriterien wird alle drei
Jahre Uberprift. Nach Option 1 soll das Aufnahmekriterium der Zweckméassigkeit nur dann erfillt sein,
wenn vorsorgliche Massnahmen zur Vorbeugung von Engpéssen getroffen wurden. Denkbar wére al-
ternativ, dass Arzneimittel nur dann eine Zulassung erhalten und in der Schweiz vermarktet werden
durfen, wenn regelmassig vorsorgliche Massnahmen zur Vorbeugung von Engpéassen getroffen wurden
und nachgewiesen werden.

Option 2) Finanzielle Belohnung fir Versorgungssicherheit, insbesondere fiir glinstige Arzneimittel im
patentabgelaufenen Bereich: Wahrend in Option 1 vorsorgliche Massnahmen zur Vorbeugung von Eng-
passen als binares Kriterium zur Aufnahme in die Spezialitatenliste oder zur Zulassung behandelt wer-
den, sollen in Option 2 Investitionen in vorsorgliche Massnahmen finanziell belohnt werden. Es kdnnten
Unternehmen entweder durch Gebuhrenreduktion bzw. Finanzhilfen fur ihre Aufwande zur Verbesse-
rung der Versorgungssicherheit finanziell belohnt und unterstitzt werden. Wird kein Gesuch nach Op-
tion 2 eingereicht, entstehen keine weiteren Nachteile fir die Zulassungsinhaberinnen (kein Malus-Sys-
tem).

Die entsprechende Anforderungen an Vergitung oder Zulassung sowie Belohnungen sind dabei so
zielgerichtet wie moglich auf Arzneimittel auszurichten, wo erhghte Versorgungsrisiken bestehen.

Uberpriifung Uberpriifung alle
jederzeit moglich drei Jahre

: ! i I Optional fiir
Lyl __ - __ N C— TSN b
@ = @ versorgungsrele- ’

vante Arzneimittel

Antrag auf Antrag auf Beurteilung der Beantragung
Schweizer Neuaufnahme Aufnahme - finanzieller
Zulassung in SL kriterien Unterstltzung

* Qualitat » Wirtschatftlich  Finanzielle

+ Sicherheit * Zweckmassig inkl. Belohnung fiir

* Wirksamkeit Erfullung der Kriterien der Versorgungs -

inkl. Kriterien der Versorgungssicherheit sicherheit (Option 2)

Versorgungs - (Option 1)

sicherheit (Option 1) * Wirksam

» Swissmedic Zulassung

Abbildung 20: Schematischer Prozess der Zulassung und Vergitung von Arzneimitteln mit den Optionen zur Erganzung der
Priifung gemass Umsetzungsvorschlag
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Option 1: Erfallung im Rahmen der WZW-Kriterien bei der Aufnahme und Prifung oder bei der
Zulassung nétig

Zur Erfullung des Kriteriums der Zweckmassigkeit bei der Aufnahme in die SL und der Prifung oder
bei der Zulassung missen Zulassungsinhaberinnen einen Plan zur Vorbeugung von Engpéassen
(englisch: drug shortage prevention plan) vorlegen. Hintergrund dieses Vorschlags ist, dass ein Arz-
neimittel, das nicht geliefert werden kann, auch nicht zweckmassig fiir Patientinnen und Patienten ist
oder die Zulassungsbedingungen nicht erfillt. Da die Lieferfahigkeit nichtim VVornherein beurteilt wer-
den kann, sollte stattdessen beurteilt werden, wie gut die Zulassungsinhaberin auf mdgliche Lie-
ferengpéasse vorbereitet ist und Massnahmen treffen kann, welche die Versorgung der Schweiz mit
dem betroffenen Produkt sicherstellen. Konkret wiirde dies bedeuten, dass Zulassungsinhaberinnen
als Teil der fur die WZW-Prifung oder die Zulassung bendtigten Unterlagen auch einen Plan zur
Vorbeugung von Engpéassen vorlegen missten. Die Vorgaben an einen solchen Plan kénnten anhand
der Vorlagen der International Society for Pharmaceutical Engineering (ISPE) erstellt werden. ISPE
schlagt fur Pharmaunternehmen mégliche Praventionsmassnahmen in sechs Bereichen vor:

e Firmenkultur — diese muss qualitatsausgerichtet sein und in zentralen Prozessen funktio-
nentbergreifende Kooperation und klare Kommunikation férdern

e Qualitatssicherungssysteme — Good-Manufacturing-Practices-(GMP-)Vorschriften und Qua-
litdtsvorgaben sind ein integraler Bestandteil der Prozesse und Produktionsfaktoren

e Messgrossen — die Leistung der Qualitatssicherungssysteme sowie aller weiteren operati-
ven Faktoren wird regelmassig tberwacht und auf potenzielle Lieferrisiken tberprift

e Business Continuity Planning (BCP, deutsch: Geschaftskontinuitatsplanung) — Lieferketten
sollen robust sein durch Produktrealisierung, Kontrolle und kontinuierliche Verbesserung

e Kommunikation mit Behdrden — es sollen ein konsistenter, transparenter Austausch sowie
eine effiziente Zusammenarbeit ermdglicht werden

o Kompetenzentwicklung — innerhalb der Organisation sollen die nétigen Kompetenzen zur
Umsetzung des Praventionsplans entwickelt werden

Laut ISPE sind die identifizierten Bereiche dazu geeignet, die Anfélligkeit eines Unternehmens fir
Lieferengpésse signifikant zu reduzieren und dadurch auch die Versorgungssicherheit bei Schweizer
Abnehmern zu erhéhen.®! Auch in den von der EMA veroffentlichten Leitlinien fir die Industrie zur
Vorbeugung von Arzneimittelengpassen referenziert die EMA auf die Empfehlungen der ISPE, was
darauf schliessen lasst, dass die Vorschlage gemeinhin anerkannt und zielftihrend sind.8 In der Aus-
gestaltung des Umsetzungsvorschlags ist zu definieren, wie die Erflllung des Kriteriums beurteilt
werden soll. Denkbar ist sowohl eine Erfullung durch generelle Vorlage eines vollstéandigen Plans als
auch die Beurteilung der Qualitat des Plans. Fir Letzteres miisste geklart werden, welche Stelle oder
Rolle eine entsprechende Beurteilung vornehmen kénnte.

Im April 2023 wurde von der Europaischen Kommission ein Vorschlag fiir die Uberarbeitung der Arz-
neimittelgesetzgebung in der EU vorgelegt. Der aktuelle Vorschlag sieht in Art. 117 vor, dass Zulas-
sungsinhaberinnen fur Produkte, die in der EU zugelassen sind, einen regelmassig aktualisierten
Plan zur Verhinderung von Engpassen haben mussen. Es kann, je nach Ausgang der weiteren eu-
ropaischen Verhandlungen, der Fall sein, dass Zulassungsinhaberinnen, die ihre Produkte im euro-
paischen Markt anbieten, kiinftig einen Plan zur Verhinderung von Engpéssen vorlegen mussen. Die
Schweiz héatte dadurch wiederum die gleichen Vorgaben wie in der EU. Es waére in jedem Fall eine
Annédherung an die europaischen Vorgaben erstrebenswert, um die Mehraufwéande der Zulassungs-
inhaberinnen zu minimieren. Die Anforderungen an den européischen Plan sind im Anhang des Vor-
schlags zur neuen Arzneimittelgesetzgebung der EU in Abschnitt V festgehalten.3

81 |ISPE, Drug Shortages Prevention Plan. A holistic view from root cause to prevention, October 2014.

82 EMA, Good practices for industry for the prevention of human medicinal product shortage, 28.2.2023.

8 European Commission, Directorate-General for Health and Food Safety, Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL laying down Union procedures for the authorisation and supervision of medicinal prod-

ucts for human use and establishing rules governing the European Medicines Agency, 2023.
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Soll der vorgeschlagene Plan zur Vorbeugung von Engpéassen nicht als Voraussetzung fir die Erfll-
lung des Kriteriums der Zweckmassigkeit, sondern als Zulassungskriterium eingefihrt werden, wiirde
dies eher dem Vorschlag in der EU entsprechen. Wird ein Plan bei Zulassung verlangt, gilt dies fur
alle Arzneimittel, welche eine Marktzulassung in der Schweiz suchen, wohingegen das Kriterium als
Teil der Zweckmassigkeit nur fiir jene Produkte gilt, welche eine Vergitung durch die OKP anstreben.
Die Erfillung der Zulassungskriterien kann jederzeit durch Swissmedic Uberprift werden (Art. 16¢
HMG). Nach der Zulassungserneuerung, funf Jahre nach Erstzulassung, sind allerdings keine regel-
massigen Prifungen der Erfullung der Kriterien geplant. Wirden die Versorgungskriterien im Rahmen
der Zulassung geprift, ware es somit empfehlenswert, wenn der Plan zur Vorbeugung von Engpés-
sen auch nach der Zulassung weiterhin regelmassig tberprift wiirde. Das Kriterium der Zweckmas-
sigkeit wird bei Produkten auf der SL in der dreijahrlichen Uberpriifung regelméassig tiberpriift.

Option 2: Finanzielle Belohnung fir Versorgungssicherheit

Tatigt eine Zulassungsinhaberin Investitionen, die die Versorgungssicherheit in der Schweiz mit einem
versorgungsrelevanten Arzneimittel erhdhen, sollen diese finanziell entschadigt werden kénnen, ins-
besondere bei giinstigen Arzneimitteln im patentabgelaufenen Bereich. Investitionen sollten entscha-
digt werden kdnnen, wenn Patientinnen und Patienten durch hdéhere Versorgungssicherheit ein Mehr-
wert geboten wird. ISPE kennt funf Risikobereiche fir die Entstehung von Lieferengpéssen bei Arznei-
mitteln.84 Es kénnten pro Bereich Investitionen definiert werden, die zum Erhalt einer finanziellen Zu-
wendung berechtigen. Folgende Optionen kdnnten in Betracht gezogen werden:

ISPE-Risikobe- |ISPE-Uberlegungen zur Risikobewer-|Vorschlag berechtigte Investitionen

reich tung

Produkt ¢ Produktqualitatsprofil e Bezug von Wirkstoffen von zusatzlichen
e Technische Produktkomplexitéat Zulieferern
o Haltbarkeit des Produkts o Herstellung des Produkts in mehreren
e Volumen Produktionsstatten

o Zeit fur die Fertigung

e Eine/mehrere Produktionsstatte(n)

e Eine/mehrere Quelle(n) fur Wirkstoffe,
Hilfsstoffe, Rohstoffe oder Komponen-
ten

o Kritische Zwischenverfiigbarkeit

Produktion und |e Interne Produktionsstétten oder Auf- o Geografische Standortdiversifikation der
Zulieferer tragsfertigung Produktionsstatten

o Alter der Einrichtungen o Lokale Produktion

¢ Nicht dedizierte Fertigungslinien e Erneuerung alter Produktionsanlagen

e Zeit fir die Produktumstellung e Modularitat der Produktionsstatte

¢ Bekanntheit Lieferanten von Wirk-,
Hilfs-, Rohstoffen und Komponenten

e Sekundar- oder Tertiarlieferanten

¢ Regulatorische Komplexitat

e Ausschreibungs- und Beschaffungs-
praktiken

e Qualitatsrobustheit

e Details zum Produktionsstandort

Logistik o Komplexitat der Lieferkette o Freiwillige Pufferlager
e Import-/Exportherausforderungen ¢ Reduktion der Lieferkettenlange und -
e Schwachstellen im Vertriebskanal komplexitat

e Bestandsverwaltung
o Lagerbestand

84 Hustead, D., Business Continuity Planning to Prevent Drug Shortages, January/February 2021.
84



Patientinnen ¢ Produktaustauschbarkeit ¢ Neuzulassung generischer Alternativpro-

und Patienten | o Alternative Arzneimittel dukte zu Arzneimitteln, die in der Schweiz
nur von wenigen Herstellern angeboten
werden
Umweltfaktoren | e Stabilitat der Marktnachfrage e Produktionsverlagerung in Lander mit ho-
o Wettbewerbslandschaft herer politischer Stabilitat
e Geopolitische Auswirkungen o Vorkehrungen gegen Cyberkriminalitat

e Naturkatastrophen (z.B. Pandemie, Erd-
beben, Hurrikan)

e Cyberangriffe

¢ Regulatorische Anderungen

Zulassungsinhaberinnen missten ein Gesuch einreichen, in dem sie die Investitionen begriinden. Das
vollstdndige Gesuch musste zusammen mit Referenzen und Unterlagen bei der zustédndigen Behorde
eingereicht werden. Fur entsprechende Gesuche fallen jeweils Gebiihren an. Fir die Ausgestaltung
der Entschadigung wurden folgende Méglichkeiten in Erwagung gezogen:

1)

2)

Reduktion von Geblhren: Eine finanzielle Entschadigung kénnte durch die zeitlich be-
grenzte Reduktion von Behérdengebihren erfolgen. Dabei wiirden tber einen begrenzten
Zeitraum gewisse Gebuhren fir Gesuche betreffend das entsprechende Arzneimittel redu-
Ziert werden.

Finanzhilfen: Zulassungsinhaberinnen kénnten durch projektbezogene Finanzhilfen zur For-
derung von Investitionsvorhaben, die die Versorgungssicherheit erhéhen kénnen, unterstitzt
werden. Die Hohe der Finanzhilfen wirde aufwendig im Einzelfall, basierend auf den einge-
reichten Projektdokumenten entschieden. Es konnten Maximalbetrage pro Investitionsart
festgelegt werden. Die Entscheide fur Finanzhilfen missten veroffentlicht werden. Eckdaten
und Informationen zum Projekt kénnten ebenfalls veréffentlicht werden. Die Verwendung der
Finanzhilfen misste Uberwacht werden. Diese Option wird in einem Exkurs in Umsetzungs-
vorschlag 16.1 aufgegriffen und ausgefuhrt.

Preiszuschlage wurden als Mdglichkeit zur Entschadigung ebenfalls gepriift, werden jedoch aufgrund
der Uberwiegenden Nachteile (z.B. steigende Gesundheitskosten, indirekter Vorteil durch Preisver-
gleiche auch fur nicht berechtigte Arzneimittel) nicht zur Weiterverfolgung empfohlen. Beide Optionen
bringen Vor- und Nachteile mit sich:

Vorteile Nachteile
1) Reduktion von | Nichtberechtigte profitieren nicht e Entschadigung ist abhéngig von der An-
Gebihren zahl Behordeninteraktion

2) Finanzhilfen e Zielgerichtete Forderung von Investitio-

e Entschadigung mdéglicherweise so ge-
ring, dass Anreiz zu klein

e Intransparenz Uber Hohe der Gebiuhren
(ob und wie viele Geblihren bezahlt
werden, ist zum Teil kein 6ffentliches
Wissen)

e Gebuhrenreduktionen sind nicht an die
Hohe der Investitionen in Versorgungs-
sicherheit gekoppelt

Ermittlung der Hohe der Finanzhilfen ist
nen in Versorgungssicherheit vergleichsweise am aufwendigsten

¢ Finanzhilfen im Rahmen von Standort-
férderung liegen im Zustéandigkeitsbe-
reich der Kantone
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Anpassung gesetzliche Grundlagen

Umsetzungsvorschlag 15.2 wird gesetzliche Anpassungen benétigen, je nach Option und Ausarbei-
tung fallen diese jedoch unterschiedlich aus.

Bei Option 1 (falls Erfullung im Rahmen der WZW-Kriterien bei der Aufnahme und Priifung nétig) mus-
sen KVV und KLV angepasst werden.

Bei Option 1 (falls Erfullung bei der Zulassung nétig) mussen das HMG und die entsprechenden Ver-
ordnungen (VAM, AMZV, VAZV) geandert werden.

Fur Option 2 missten ebenfalls rechtliche Grundlagen geschaffen werden.
Abgrenzungen und Abhéangigkeiten

Wie vorgangig erwahnt, sollten (fiir Option 1) die weiteren Entwicklungen zur Uberarbeitung der euro-
paischen Arzneimittelgesetzgebung beriicksichtigt werden. Eine Angleichung an européische Anforde-
rungen ist erstrebenswert, um zu vermeiden, dass der Zugang Schweizer Patientinnen und Patienten
zu Arzneimitteln aufgrund hoher Schweizer Marktzugangshirden eingeschrankt wird.

Umsetzungsplan

Tabelle 22: UV 15.2 Umsetzungsplan

Nachste Schritte Zustandiger Akteur Zeitrahmen
Aufsetzen eines Projektauftrags zur ~ Zustandige Behérde 2 Monate
Ausarbeitung des Umsetzungsvor-

schlags

Erarbeitung der konkreten Kriterien Dedizierte Projektgruppe 3-8 Monate

und Verantwortlichkeiten

Gesetzliche Anpassungen vorneh- Abhangig von Anpassungsbedarf:

men — Gesetz: 3—6 Jahre

—  Verordnung 1-2 Jahre

Kostenabschatzung
Direkte Kosten

In der Umsetzung entstiinden direkte Kosten fur den Bund durch die Schaffung von Stellenprozenten
und Verantwortlichkeiten, die benétigt wirden, um die Erfullung der Versorgungskriterien im Rahmen
der WZW-Kriterien oder der Zulassung zu prufen. Die Aufwénde pro Fall fielen fur Option 2 vermutlich
héher aus als fiir Option 1. Da die Verfiigbarkeit als generelles Kriterium bei der Aufnahme in die SL
oder der Prufung bereits existiert, bendétigt es fur Option 1 insbesondere eine Anpassung der Prifweise,
um die Engpass vorbeugenden Vorkehrungen adaquat fur jedes Arzneimittel, das neu in die SL aufge-
nommen werden soll oder dessen Aufnahmekriterien Uberpriift werden, zu kontrollieren. Soll bei Option
1 die Prufung bei Zulassung erfolgen, muss die Vorlegung und Prifung des Plans zur Vorbeugung von
Engpéassen als Kriterium erganzt und neue Prifungsprozesse eingefiihrt werden. Bei Option 2 entsteht
Aufwand durch die Prifung jedes einzelnen Gesuchs. Die tatsachlichen Kosten mussten im Rahmen
des detaillierten Konzepts bestimmt werden.
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Tabelle 23: UV 15.2 Kostenabschatzung direkte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber

Mittel

Design Personalressourcen fur ein Projektteam

zur Ausdetaillierung der Umsetzung:
Vorbereitung der Gesetzesanpassungen

e  Erarbeitung neuer Prozesse
e Errechnung Stellenbedarf

Aufbau Ergibt sich aus Detaildesign N/A
Betrieb Ergibt sich aus Detaildesign N/A

Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500°001 und 2°000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000°001 und 10’000°000

Indirekte Kosten

Der Umsetzungsvorschlag wirde Kosten bei Antragstellerinnen generieren, die gegebenenfalls Doku-
mente und Gesuche fir die zuséatzlichen Prifungen erstellen missten. Zudem wirden Gebuhren fir die
Bearbeitung eines Gesuchs gemass Option 2 anfallen. Je nach weiterer Ausgestaltung des Umset-
zungsvorschlags fallen hier Kosten an, die durch den Geblhrenausfall bei den Behdrden oder dem
Steuerzahler durch Finanzhilfen entstehen.

Inshesondere projektbezogene Finanzhilfen kénnen zu einer finanziellen Mehrbelastung fiihren. Die
Hohe der Investitionen variiert jedoch stark je nach Art der Investition (vgl. Kasten oben). Beispielhaft
konnten Investitionen in freiwillige Pufferlager mit einem Vorrat fir drei Monate ca. CHF 13’000 — 23’000
pro Jahr kosten. Die Neuzulassung generischer Alternativprodukte kann bis zu CHF 140’000 kosten.
Die Kosten fur den Bau einer neuen Produktionsanlage bewegen sich typischerweise zwischen CHF
200-500 Mio. Im européischen Ausland wird der Bau von Produktionsanlagen in seltenen Féallen gefér-
dert. In zwei beobachteten Fallen mit jeweils ca. EUR 50 Mio. Die Forderhdhe einzelner Projekte kann
aktuell nicht beziffert werden, da sowohl die beantragte Férderung eines Projekts als auch die Haufigkeit
der Antrage nicht verbindlich voraussehbar sind. Daher sind die Férderhéhe und die Anzahl férderwir-
digen Projekte zu begrenzen. Gestutzt auf die durchgefihrte Erhebung, kann davon ausgegangen wer-
den, dass Férderungen mit folgenden Begrenzungen eine genugende Signalwirkung erzielen:

- 1-2 forderwirdige Grossprojekte pro Jahr
- Forderhdhe einzelner Projekte max. CHF 50. Mio.

- Forderhdhe pro Projekt in prozentualem Verhéltnis zur Investitionssumme des Antragstellenden (z.B.
20%)

Die Entscheidungskriterien zur Bestimmung eines Forderbeitrags und seine Hohe sind im Rahmen der
Realisierung auszuarbeiten.

Nutzen
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ZU1-3: Der Vorschlag zielt darauf ab, dass nur Unternehmen, die in die Ursa-
chenbekdmpfung investieren, Anspruch auf Zulassung oder Vergiitung ihrer
Produkte durch die OKP haben bzw. fiir ihre Investitionen finanziell entschadigt
wuirden. Zudem wiirde die Bewertung von Arzneimitteln verstarkt von Investiti-
onen in die Lieferfahigkeit abhangen. Dies kann die Hauptursachen fur Versor-
gungsengpéasse moglicherweise verringern. Allerdings ist zu bedenken, dass
der Schweizer Markt aufgrund des geringen Marktvolumens nur bedingt in der
Lage sein wird, durch Anreizsysteme das Investitionsverhalten der Hersteller
von versorgungsrelevanten Arzneimitteln signifikant zu @ndern.

Ursachen bekampfen

ZU2: Der Umsetzungsvorschlag kénnte dazu beitragen, dass Distributionswege
verkirzt wirden, wenn lokale kleine Anbieter davon profitieren kénnen.

Beitrag zur Zielerreichung
@

ZR1: Schweizer Zulassungsinhaberinnen kénnten von der neuen Regelung pro-
fitieren und wéren dadurch vermutlich gewillt, auch weiter den Schweizer Markt
@ zu bedienen. Es kdme zu weniger Marktriickzligen.

®

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

Resilienz erhohen

chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhohen | ZR2 = Datenverfuigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wéh-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «Abgrenzungen und Abhéngigkeiten» ersichtlich.

1. Geringes Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Der Umsetzungsvorschlag zielt insbesondere auf die
Bekampfung der Ursachen ab, die zu Arzneimittelengpéassen beitragen. Die tatsachliche Effek-
tivitat des Vorschlags kann jedoch nicht vorhergesagt werden. Es besteht die Gefahr, dass die
Investitionen in hdhere Versorgungssicherheit nicht signifikant zu einer Verhinderung von Eng-
passen beitragen, der Umsetzungsvorschlag allerdings verhaltnismassig teuer fir das Schwei-
zer System ware (dies bedeutet, dass primar Kosten entstehen, jedoch geringer oder kein Nut-
zen erzielt wird). Dies auch, da sich die Umsetzung sehr komplex gestalten wirde.

2. Verringerte Marktattraktivitat: Werden die Kriterien fur die Zulassung oder die Vergitung im
Schweizer Markt verscharft, konnte dies mdglicherweise dazu fihren, dass weniger Zulas-
sungsinhaberinnen ihre Produkte in die Schweiz bringen mdchten und sich die Anzahl Arznei-
mittel verringert.

Gesamtbewertung
Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhdltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
mittlerem Wirkungsgrad bewertet. Aufgrund der Komplexitat der Zusammenhange bei der Zulassung,

der Aufnahme in die SL und Prufung, der durchaus vorhandenen Risiken wird vorgeschlagen, die De-
tails in einem Folgeprojekt weiter auszuarbeiten.
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Umsetzungsvorschlag 17: Eigenherstellung durch den Bund (in schweren Mangellagen)

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 17 «Staatliche Herstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln» sollte
gepruft werden, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund als Herstellerin oder Zulassungs-
inhaberin fur lebenswichtige Arzneimittel auftritt, auftreten kann und in eigener Regie herstellt oder
herstellen kann. Die vorliegende Fragestellung adressiert zudem Motion 20.3166 zur Erhéhung der
Versorgungssicherheit bei Medikamenten und Impfstoffen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 17 identifiziert:

e Fehlende Herstellungskapazitaten: Um die staatlichen Herstellungskapazitaten bei der
Armeeapotheke ausbauen zu kénnen, um in der normalen Lage fiur die Bevolkerung Arz-
neimittel herzustellen, missten hohe Investitions- und Standkosten getatigt werden. Dies
ware kurz bis mittelfristig nicht realisierbar. Um Arzneimittel in grossen Mengen fir die Be-
volkerung bei der Armeeapotheke herzustellen, ware zusatzlich eine Erh6hung der perso-
nellen Ressourcen Armeeapotheke (Strukturanpassung) oder alternativ eine Teilmobilma-
chung der Armee nétig (Milizkrafte fur die Produktion und Qualitatskontrolle).

e Fehlende Herstellungsmdglichkeiten von API: Grundsatzlich besteht in der Schweiz nur
sehr limitiertes Potenzial zur Herstellung von Wirkstoffen. «Off-Patent»-Wirkstoffe werden
fast ausschliesslich im Ausland (liberwiegend in Asien) hergestellt. Sie waren dann auch fur
den Bund als Herstellerin nicht verfligbar.

o Konkurrenzierende Tatigkeiten: Aus ethischer und finanzieller Sicht missten Arzneimittel
in der normalen Lage abgesetzt werden. Der Staat wirde in diesem Fall die privaten Anbie-
ter konkurrenzieren, sofern die Wirtschaft eine alternative Losung, wie beispielsweise ein
ahnliches Generikum, anbdte.

e Fehlendes Know-how und Material: Die Armeeapotheke stellt heute verschiedene Arz-
neimittel her. Jedoch ist die Infrastruktur nicht geeignet, um Arzneimittel jeglicher Art herzu-
stellen. Zusatzlich mussten entsprechendes Verpackungsmaterial sowie halb und/oder au-
tomatisierte Konfektionierungsmaglichkeiten fur entsprechende Darreichungsformen ver-
fugbar gehalten werden.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Eigenherstellung durch den Bund (in schweren Mangellagen)
2) Staatliche Herstellung von Arzneimitteln nach Marktriickzug oder von Formula-Arzneimittel

Umsetzungsvorschlag 17 ist im Rahmen der Handlungsoption «Eigenherstellung durch den Bund
(in schweren Mangellagen)» erarbeitet und priorisiert worden.

Innerhalb der Bundesverwaltung besitzt aktuell allein die Armeeapotheke die nétigen Bewilligungen, die
erforderliche Infrastruktur und das fachliche Know-how zur Herstellung und zum Umgang mit Arzneimit-
teln. Als armeeeigenes Fachkompetenz- und Verteilzentrum fur Heilmittel gewahrleistet die Armeeapo-
theke heute die bedurfnisgerechte Versorgung der Armee mit Heilmitteln in allen Lagen. Dabei profitiert
sie von vorbereiteten Skalierungsmoglichkeiten tber die Logistikbasis der Armee fir eine hohe Robust-
heit und Resilienz.

Ein 2021 erarbeiteter Bericht Uber Positionierung und Aufgaben der Armeeapotheke dient als eine
Grundlage zur Konsolidierung der Position VBS zur langerfristigen Ausrichtung der Armeeapotheke,
und zwar vor dem Hintergrund der aktuellen Rechtsgrundlagen, Prozesse und Ressourcensituation.8s
Die Bewertung im Bericht resultierte in einem Leistungsportfolio fir die Armeeapotheke, welches beste-
hende Infrastrukturen und Kompetenzen optimal nutzt und auf die Bedurfnisse der Armee fokussiert.
Grundsatzlich bestehen aber Méglichkeiten, Synergien und die bestehende Infrastruktur zu nutzen, um
die Schweizer Bevdlkerung in einer schweren Mangellage mit spezifischen, kritischen Arzneimitteln zu

8 Schlussbericht «Vision Armeeapotheke», 2021.
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versorgen. Die Aufgaben und die Rolle der Armeeapotheke sind gesetzlich nur rudimentér geregelt.
Klare Aufgabenzuweisungen ausserhalb der Armee finden sich lediglich in der Epidemien- (SR
818.101.1) sowie der Jodtablettenverordnung (SR 814.52). Ausserdem wurden der Armeeapotheke mit
der Covid-19-Verordnung 3 (SR 818.101.24) weitere Aufgaben zugewiesen. Aufgaben der Armeeapo-
theke zugunsten Dritter sind ausschliesslich in peripheren «Dritterlassen» geregelt und wenig konkret.
Es fehlen der Armeeapotheke gegenwartig die gesetzlichen Grundlagen fur einen 6ffentlichen Auftrag,
fur die breite Bevolkerung Arzneimittel zu produzieren.

Es ergeben sich finf Optionen, wie die Armeeapotheke bei vorhandenen Produktionskapazitaten in
schweren Arzneimittelmangellagen jedoch unterstitzend wirken kann:

a) Die Armeeapotheke kann als Zulassungsinhaberin Arzneimittel aus dem bestehenden Portfolio
herstellen und in Verkehr bringen.

b) Die Armeeapotheke kann via Ubernahme des Zulassungsdossiers Arzneimittel, die aktuell nicht
im Portfolio sind, entwickeln, produzieren und in Verkehr bringen.

c) Die Armeeapotheke kann als Formula-Herstellerin (Arzneimittel ohne Zulassung gemass Art. 9
Abs. 2 a—cbis HMG) auftreten. Wobei die rechtliche Grundlage fiir Formula-Herstellung, welche
aktuell nur auf individuelle Rezepte hin und deren Abgabe nur an «eigene Patienten» ermdg-
licht, fir den Grosshandel nicht gegeben ist.

d) Die Armeeapotheke kann als Lohnherstellerin auftreten.

e) Die Armeeapotheke kann als Produzentin in Form einer verlangerten Werkbank fir die in der
Schweiz zugelassene Pharmaindustrie auftreten. Die eigentliche Zulassungsinhaberin bean-
tragt im Zulassungsdossier ihres Arzneimittels die Armeeapotheke als weiteren Herstellungsort
(ist geeignet fur Produktionskapazitatserhéhung).

Die Optionen a), c) und d) sind aus Sicht Armeeapotheke die geeignetsten Optionen zur kurzfristigen
Ad-hoc-Eigenherstellung durch den Bund.

Konzept

Die Eigenherstellung durch den Bund kénnte zu tragen kommen, wenn der freie Markt in einer schweren
Mangellage nicht mehr funktioniert und die bendétigten Arzneimittel nicht durch eine andere Losung be-
schafft und vertrieben werden kénnen.

Die Armeeapotheke kénnte fir den Bund unter folgenden Voraussetzungen temporar als Herstellerin
der von Engpassen betroffenen Arzneimittel auftreten:

¢ Wenn eine klare Evaluation und ein Auftrag von einer koordinierenden Stelle (z.B. analog Um-
setzungsvorschlag 4) vorausgehen (sozusagen als Ultima Ratio, wenn bei schwerer Mangel-
lage kein sonstiger Akteur auf dem Markt produzieren kann)

e  Nur fur versorgungskritische Arzneimittel

¢ Wenn die Armeeapotheke mit der Eigenherstellung nicht in Konkurrenz zur Privatwirtschaft
steht

o Wenn die Armeeapotheke nicht in Konkurrenz zu einem Auftrag der Armeefiihrung agiert

Grundsatzlich sollen die bestehenden Féahigkeiten der Armeeapotheke zur Eigenherstellung genutzt
werden und von einem Ausbau ihrer Kompetenzen abgesehen werden. Heute hat die Armeeapotheke
zur Herstellung von Arzneimitteln folgende Fahigkeiten:86

e Arzneimittelproduktion nach GMP (inkl. kontrollierter Substanzen)
e Mdgliche Arzneimittelformen:

o Flussigformen (steril / nicht steril®7)

o Halbfeste Formen (Creme/Salben)

o Feste Formen (Tablettens®)

8 Expertengespréache.
87 Neue Linien noch nicht fiir Arzneimittel qualifiziert.

8 Linie aufgrund Anschaffung und Inbetriebnahme einer neuen Verblisterungsmaschine erst ab Ende 2023 in Betrieb.
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Limitation: Fur die Produktion durch die Armeeapotheke ausgeschlossen sind aseptisch hergestellte
Formulierungen, Herstellungen mit hochaktiven oder allergisierenden Wirkstoffen sowie biologische
Produkte. Alle Produkte missen hinsichtlich ihrer Wirk- und Hilfsstoffe endsterilisiert werden kénnen
(z.B. keine In-Process-Filtersterilisation). Zudem hat die Armeeapotheke nur limitierte Kapazitaten zum
Vertrieb ihrer produzierten Ware. Auch unterstitzt durch die Logistikbasis der Armee ist keine Feinver-
teilung analog privater Grossisten an 6éffentliche und private Gesundheitseinrichtungen durchfthrbar.

Tabelle 24 zeigt die konkreten Produkte, welche die Armeeapotheke heute herstellt. Die Uberlappung
mit Produkten, welche in den letzten Jahren von Versorgungsstérungen betroffen waren, ist gering.

Tabelle 24: Hergestellte Eigenprodukte der Armeeapotheke
Zugelassene Eigenprodukte
Atropinsulfat 50 mg / 100 ml, Injektionslésung
Calciumgluconat Hydrogel 2,5%, 100 g

NACL 0,9% 18 mg /2 ml, 45 mg /5 ml und 90 mg / 10 ml, Injektionslésung

Tabelle 25: Hergestellte Eigenprodukte der Armeeapotheke in verschiedenen Stadien

Eigenprodukte in verschiedenen Stadien der Entwicklung, teilweise mit Swissmedic-Zulas-
sung, ohne Hauptzulassung

Gentamicin 20 mg / 2 ml, Injektionslésung, Swissmedic-Export-Zulassung
Gentamicin 80 mg / 2 ml, Injektionslésung, Swissmedic-Export-Zulassung
Midozolam 5 mg / 5 ml, Injektionslésung

Fentanyl 0,5 mg / 10 ml, Injektionsldosung

Metamizol-Natrium 1000 mg / 2 ml und 2500 mg / 5 ml, Injektionslésung

Ketamin 500 mg / 10 ml, Injektionslésung

Morphin HCL 10 mg/ml, Injektionslésung

Morphin HCL 20 mg/ml, Injektionsldsung

Morphin HCL 200 mg / 10 ml, Injektionslésung

Adrenalin 1 mg/ml, Injektionslésung

Natriumthiosulfat 10% (10 g / 100 ml), Infusionslésung

NaCl 0,9% 500 ml, Infusionslésung

Ringerlactat 500 ml, Infusionslésung

Doxycyclin-Tabletten 100 mg

Paracetamol-Tabletten 500 mg

Es sollte vorgangig mit der Armeeapotheke analysiert werden, fir welche Arzneimittel sie als Herstelle-
rin auftreten kénnte, um in einer schweren Mangellage rasch vorgehen zu kénnen. Entsprechende Vor-
produkte (Wirk- und Hilfsstoffe sowie Verpackungsmaterialien) kdnnen so allenfalls von der Armeeapo-
theke bereitgehalten werden. Somit &hnelt die Eigenherstellung durch den Bund via Armeeapotheke
einem Kapazitatsvertrag wie in Umsetzungsvorschlag 16.1 «Beschaffung durch den Bund im Rahmen
von Kapazitatsvertragen» beschrieben.
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Bei einem Ad-hoc-Auftrag muss berticksichtigt werden, dass sich die Vorbereitungszeit einer fachge-
rechten Entwicklung und Produktion sowie einer allfalligen Beschaffung von Wirk- und Hilfsstoffen sowie
spezieller Komponenten, je nachdem welches Arzneimittel betroffen ist, Uber zwei bis sechs Monate
erstrecken kann. Diese Fristen kénnten sich weiter erstrecken, sollte eine Beschaffungskomponente
nach BoB/V6B WTO-pflichtig sein und/oder eine Komponente selbst sich in einer Mangellage befinden.

Im Rahmen dieses Projekts wurde zum konkreten Vorgehen der Eigenherstellung durch den Bund via
Armeeapotheke ein moéglicher Prozess skizziert und insbesondere mit der WL abgestimmt (Abbildung

21).
o @ (& = ()
Produktions-
Schwere Erérterung vorbereitungen
Mangellage Massnahmen Entscheid und Produktion Distribution
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Abbildung 21: Mdglicher Prozess der Eigenherstellung Bund

Im skizzierten mdglichen Prozess stellt die WL die schwere Mangellage fest und prift Massnahmen zu
deren Bekampfung (z.B. Nutzung bestehender Lohnhersteller, Pflichtlagerfreigabe). Falls keine andere
Massnahme infrage kommt, wird die Moglichkeit der Eigenherstellung durch die Armeeapotheke in Ab-
sprache zwischen der zustandigen Behérde und der Logistikbasis der Armee (LBA) / Armeeapotheke
erdrtert. Die Entscheidung fur die Eigenherstellung durch die Armeeapotheke féllt unter Inbezugnahme
aller beteiligten Amter (z.B. WL, LBA/Armeeapotheke, Swissmedic, BAG). Zu den Grundlagen eines
Entscheids gehdren auch Klarung von technischer Machbarkeit, Wirk- und Hilfsstoffverfigbarkeit, Ma-
terialverfigbarkeit, beschaffungsspezifische Faktoren, Rlstzeit, Vertrieb, Finanzierung, Vergitung
durch OKP/DRG sowie personelle Ressourcen der Armeeapotheke.

Die dazugehdrige Koordination einzelner Wiinsche der Bedurfnistréager wird durch die zustandige Be-
hoérde und/oder z.B. den Schweizer Verein der Amts- und Spitalapotheker (GSASA) ibernommen. Da-
nach nimmt die Armeeapotheke die nétigen Produktionsvorbereitungen vor und die (Spital-)Apotheken
geben bei der zustandigen Behérde / den Distributoren ihre Bestellung auf. Die zustdndige Behdrde
und/ oder die GSASA formuliert eine Sammelbestellung und lasst diese der Armeeapotheke zukommen.
Die Armeeapotheke produziert sodann das vereinbarte Arzneimittel in Lohn-/Formula-Herstellung. Wo
moglich werden privatwirtschaftliche Akteure fir die Distribution der produzierten Arzneimittel an Ge-
sundheitsinstitutionen hinzugezogen/beauftragt.
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Anpassungen gesetzlicher Grundlagen

Tabelle 26: UV 17 Gesetzliche Anpassung
Betroffenes Gesetz / Verordnung

Art. 9 HMG

Art. 8 Abs. 1f Verordnung Uber die
wirtschaftliche Landesversorgung
(VWLV)

B6B/V6B

Abgrenzungen und Abhé&ngigkeiten

Anpassung notwen-
dig (J/N)

Ja

Ergéanzung

Mbglich

Kommentare

Armeeapotheke auffiihren. Sonderre-
gelung fiir Abgabe/Vertrieb von For-
mula-Arzneimitteln. Unter Umstanden
nicht nur an eigene Kundschaft, son-
dern z.B. in Mangellagen auch an Spi-
talapotheken

- die Armeeapotheke, bei Arzneimittel-
mangellage und im Rahmen ihrer M6g-
lichkeiten

Beschaffung von Wirk- und Hilfsstoffen
sowie anderen speziellen Komponen-
ten zur Herstellung in Mangellagen
ohne WTO-Ausschreibung

1. Das Leistungsportfolio der Armeeapotheke nutzt prioritéar bestehende Infrastrukturen und Kom-
petenzen optimal und ist auf die Bedurfnisse der Armee fokussiert.

2. Die zur Herstellung weiterer Arzneimittel eventuell zusatzlich benétigten personellen Ressour-
cen seitens Armeeapotheke und deren Mobilisierung missen bestimmt werden.

3. Es muss Konsens (Armeeapotheke, Swissmedic) flr eine universale Etikette der Armeeapo-

theke fir die speziell in Lohn- und/oder Formula-Herstellung produzierten Arzneimittel in Man-
gellage (nicht wie bisher [Spital-]JApotheken-spezifisch) bestehen.

Umsetzungsplan

Tabelle 27: UV 17 Umsetzungsplan

Nachste Schritte

Definition des Prozesses der Ent-
scheidung bis zur fertigen Produk-
tion von Arzneimitteln in Eigenher-
stellung durch den Bund

Gesetzliche Anpassungen vor-
nehmen

Erarbeitung Finanzierungs- und
allenfalls Preisgestaltungsmodell
fur Lohn- und Formula-Herstellun-
gen

Zustandiger Akteur

Armeeapotheke/WL/BAG

BAG/Armeeapotheke/WL

WL/Armeeapotheke

Zeitrahmen

3 Monate

3-6 Jahre

6 Monate
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Kostenabschéatzung
Direkte Kosten

Aufbaukosten richten sich nach Arzneimittel und zu produzierender Menge. Sie sind somit individuell im
Engpassfall abzuschéatzen. Fir den Betrieb werden Ressourcen fir Instandhaltung, Entwicklung, Pro-
duktion, Qualitatssicherung und -kontrolle, Einkauf und Beschaffung, Regulatory Affairs und fir die Lo-
gistik benétigt. Fur die Unterstiitzung der Rechtssetzung werden ca. 0,8—-1,2 FTE fiir 3—6 Jahre benétigt.

Tabelle 28: UV 17 Kostenabschéatzung direkte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber

Design N/A N/A

Aufbau Gering Produktionsvorbereitungen (Per-
sonalressourcen und je nachdem
Sachkosten)

Betrieb Hoch Personalressourcen und Sach-
kosten

Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500°001 und 2°000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000°001 und 10’000°000

Indirekte Kosten

Indirekte Betriebskosten, namentlich Rohstoffkosten und Herstellkosten, kénnen an den Abnehmer
verrechnet werden. Sie stellen somit Kosten dar, die nicht vom Bund getragen werden. Sie richten
sich nach Arzneimittel und zu produzierender Menge. Somit sind sie individuell im Engpassfall abzu-
schatzen.

Die fur die ambulante Versorgung bestimmten Lohnherstellungen, Formula-Herstellungen oder Eigen-
produkte der Armeeapotheke kdnnen von Apotheken und Spitdlern als Magistralrezepturen zulasten
der OKP abgerechnet werden, wenn die Bedingungen gemass ALT erfillt sind. Im stationdren Bereich
erfolgt die Abrechnung Uiber die DRG-Pauschalen.
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Nutzen

Die Abschatzung des Nutzens wurde anhand der Gesamtprojektziele angefertigt.

Beitrag zur Zielerreichung

Ursachenbekampfung wird durch diesen Umsetzungsvorschlag nicht
adressiert, da dieser Umsetzungsvorschlag NUR in akuter Mangellage
eintritt.

Ursachen bekampfen

ZR1: Durch die Eigenherstellung durch den Bund werden direkt zuséatz-
liche Produkte in der Schweiz verfiigbar gemacht. Dies erhéht die Resi-
lienz des Versorgungssystems von Arzneimitteln in der Schweiz.

e Es werden bundesintern Produktionskapazitaten und Ressour-
@ cen aktiviert, um bestimmte Arzneimittel fir die Schweiz herzu-

@ stellen.

Resilienz erhdhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht

und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wah-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «<Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

Verfugbarkeit der Produktionslinien: Die Armeeapotheke hat pro Arzneimittelform nur eine
Produktionslinie. Es besteht das Risiko, dass bei einer Aktivierung der Armeeapotheke die be-
notigten Produktionslinien bereits fur die Produktion fir die Armee in Gebrauch sind oder sich
in Revision/Wartung befinden. Die Produktionslinien kénnten da nicht fir den Bund bereitge-
stellt werden. Dies wiurde verhindern, die Eigenherstellung in einer schweren Mangellage als
reaktive Massnahme zu nutzen.

Zu lange Vorbereitungszeit bendtigt: Da es sich um einen Ad-hoc-Auftrag bei der Armeeapo-
theke handelt, kdnnte die Vorbereitungs- und Beschaffungszeit zu lange dauern, um die in einer
schweren Mangellage bendtigten Arzneimittel zu produzieren. Die Arzneimittel waren somit evtl.
erst nach der Behebung der schweren Mangellage fertig produziert und wéren zu spat verfug-
bar.

Produktspezifische Einschrankungen: Bei folgenden Ursachen kann die Herstellung durch
die Armeeapotheke nicht sichergestellt werden:

o Verfugbarkeit von Wirk- und Hilfsstoffen sowie anderen speziellen Komponenten nicht
gegeben.

o Technische Umsetzung der Formulierung auf vorhandener Infrastruktur nicht moglich.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhdltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
einem geringen Wirkungsgrad bewertet. Da die Eigenherstellung durch den Bund zwar nur bei einer
schweren Mangellage infrage kommt, aber so punktuell durch zusatzlich bereitgestellte Arzneimittel
durchaus zur Resilienz im Schweizer System beitragen kann, wurde dieser Umsetzungsvorschlag pri-

orisiert.
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Umsetzungsvorschlag 10.1: Schaffung einer neuen gesetzlichen Grundlage zum befristeten Im-
port nicht zugelassener Arzneimittel

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 10 «Vereinfachen des Imports nicht zugelassener Arzneimittel» sollte
gepruft werden, wie Art. 49 Arzneimittelbewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1) ausgelegt

werden kann oder angepasst werden muss, damit bei gravierenden Engpéssen die ganze Bevdlke-
rung der Schweiz oder Teile davon als Patientengruppe gelten, die zentral versorgt werden konnte.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 10 identifiziert:

e Auslegung von Art. 49 AMBV: Art. 49 AMBYV ist nur anwendbar auf einzelne Patientinnen
und Patienten. Die Ausweitung der Moglichkeit des Imports von nicht zugelassenen Arznei-
mitteln fir die gesamte oder Teile der Schweizer Bevolkerung bedirfte einer neuen gesetz-
lichen Grundlage (gegebenenfalls auf Stufe HMG).

o Aufwand fur Medizinalpersonen: Der Import gestitzt auf Art. 49 AMBYV ist fur Medizinal-
personen mit grossem Aufwand verbunden. Abklarungen (z.B. zu therapeutischen Alternati-
ven) werden mehrfach durch verschiedene Personen getroffen und deren Ergebnisse kon-
nen nicht institutionalisiert geteilt werden.

e Marktiiberwachung durch Swissmedic: FUr den Import von in der Schweiz nicht zugelas-
senen Arzneimitteln nach Art. 49 AMBYV wird keine Bewilligung von Swissmedic benétigt.
Dadurch wird die Marktiiberwachung durch Swissmedic nach Art. 58 HMG erschwert. Die
Marktiiberwachung durch Swissmedic ist jedoch zentral fir den Schutz der Patientensicher-
heit.

o Verfugbarkeit von Arzneimitteln: Sind Arzneimittel in der Schweiz nicht verfugbar, sind
sie es unter Umstanden auch nicht im Ausland.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Schaffung einer neuen gesetzlichen Grundlage

Umsetzungsvorschlag 10.1 ist im Rahmen dieser Handlungsoption erarbeitet und priorisiert worden.

FUr gewisse versorgungsrelevante Arzneimittel sind Zulassungsinhaberinnen nicht in der Lage, den
Markt ausreichend zu bedienen. Beispiele sind Co-Amoxicillin sowie Morphin (Zulassungen vorhanden,
jedoch ungentigend Ware auf dem Markt). Diese Situation kann temporéar aufgrund eines Engpasses
auftreten. Art. 49 AMBV erlaubt Medizinalpersonen mit kantonaler Abgabebewilligung in diesem Fall
den Import von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln, allerdings nur fir bestimmte Patien-
tinnen und Patienten, in kleinen Mengen und wenn das Arzneimittel in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen ist.8 Solche extremen Mangellagen, in denen keine Schweizer Zulas-
sungsinhaberin eine generische oder therapeutische Alternative zum fehlenden Arzneimittel anbieten
kann, weder in inlandischer noch in auslandischer Aufmachung, betreffen in seltenen Fallen auch gros-
sere Patientengruppen und/oder wichtige Therapiegebiete. Sind grossere Patientengruppen von einem
solchen Fall betroffen, sind die gesamtschweizerischen Auswirkungen des Engpasses entsprechend
hoch. Die Ausweitung der Mdglichkeit des Imports nicht zugelassener Arzneimittel auf grossere Patien-
tengruppen bedirfte einer neuen gesetzlichen Grundlage, die auch die Handelsfahigkeit und Lagerung
der importierten nicht zugelassenen Produkte regelt.

Konzept

Es wird vorgeschlagen, eine neue Regelung in der AMBYV als neuen Artikel 49a nAMBYV aufzunehmen
und im HMG eine entsprechende Basis fuir den Import nicht zugelassener Arzneimittel zu schaffen.
Durch den neuen Artikel soll eine neue Mdglichkeit geschaffen werden, Engpésse bei relevanten

8 Swissmedic hat eine abschliessende Liste dieser Lander veroffentlicht: Swissmedic, Liste aller Lander mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle (Humanarzneimittel), 28.2.2023.
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Arzneimitteln temporar tberbricken zu kdnnen, wenn ein alternatives Arzneimittel in einem Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle verfiigbar ist, dieses jedoch nicht in der Schweiz zugelassen ist.
Es handelt sich hierbei nicht um den Import eines zugelassenen Arzneimittels in auslandischer Aufma-
chung (Out-of-Stock-Gesuch) und nicht um einen Parallelimport (es gibt keine Schweizer Zulassung
fur das importierte Arzneimittel). Es wird ein moglichst pragmatischer Prozess entlang dreier Stufen
vorgeschlagen, der beispielsweise im Vergleich zur Beschaffung durch die Armeeapotheke versucht,
mdglichst umfassend von den Netzwerken und der Expertise der Wirtschaft Gebrauch zu machen (Ab-
bildung 22). Die Patientensicherheit muss in jedem Schritt des Prozesses vom ausléndischen Herstel-
ler bis zur Schweizer Patientin sichergestellt werden.

Vorschlag Prozess des Imports nach Art. 49a nAMBYV

1) Entscheid und Vor- » 2) Import und Vertrieb > 3) Therapie und Vergitung
bereitung
q . q ° q
¢ Die zustandige Be- Grossist |mport|ert"|n_1 ¢ Gesundheitspersonal ent-
. . Ausland verkehrsféahiges . . . .
horde entscheidet, . scheidet Eignung im Einzelfall
Produkt nach Good Distri- : . L
dass Massnahme ge- i . o Wird ein Arzneimittel auf der
. e bution Practices (GDP) . .
eignet und notig ist S SL ersetzt und sind bestimmte
. (u.a. verantwortlich far . o N
e Grossisten schlagen . . weitere Kriterien erflllt, wer-
o ; Dokumentation des wei- : :
in einem Land mit ver- teren Vertriebs und den die Kosten durch die OKP
gleichbarer Arzneimit- eren Vertriebs u . gedeckt (gem. Art. 69b KVV,
Marktmassnahmen wie ;
telkontrolle zugelas- N o ) in Kraft ab 1.1.2024). Ansons-
o2 Ruckrufe bei Sicherheits- .
sene Arzneimittel inkl. roblemen [z.B. bei Oua ten muss ein Kostengut-
Importmenge vor P 225 (BT sprachegesuch nach Art. 71c

o Die zustandige Be- he-tsmEme ) . KVV gestellt werden
hérde prft Auswahl o Importprodukte durfen

der Grossisten gelagert und gehandelt

e Die zustandige Be- werden
horde pruft langfristi-
gen Massnahmenplan

Y

Patientensicherheit

e Zulassungsinhaberin im Ausland erteilt die Marktfreigabe

e Auslandische Exporteure handeln nach GDP

e Grossisten stellen Import nach GDP sicher

o Grossisten gewahrleisten Rickverfolgbarkeit bis zur Abgabestelle
e Swissmedic Uberwacht Nebenwirkungen

e Gesundheitspersonal hat die therapeutische Verantwortung

Abbildung 22: Prozess des Imports nach Art. 49a nAMBV

1) Entscheid und Vorbereitung: Die zustandige Behdrde entscheidet unter Einbezug der relevanten
Stakeholdergruppen (WL, Swissmedic, BAG, Leistungserbringerinnen, Zulassungsinhaberinnen, Gros-
sisten, Pre-Wholesaler etc.), dass eine Versorgungskrise vorliegt, bei welcher der Import nach Art. 49a
nAMBYV als letztmdgliches Mittel die beste Option zur Uberbriickung des Engpasses darstellt.

Eine schwere Mangellage liegt geméass Art. 2 Bst. b LVG vor, wenn eine erhebliche Gefahrdung der
wirtschaftlichen Landesversorgung mit Arzneimitteln, unmittelbar drohende, grosse volkswirtschaftliche
Schéden oder eine erhebliche Stérung der wirtschaftlichen Landesversorgung droht oder bereits be-
steht. Die Versorgung der Schweizer Bevolkerung kann nicht mehr sichergestellt werden. Es missen
folgende Kriterien erfillt sein:

1. Zeitlich begrenztes Vorliegen einer schweren Mangellage eines in der Schweiz zugelassenen,
lebenswichtigen Arzneimittels.
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2. Keine in der Schweiz zugelassenen generischen oder therapeutischen Alternativen verfligbar,
weder in inlandischer noch auslandischer Aufmachung (Import nach Art. 9b Abs. 2 HMG).

3. Es existiert ein geeignetes Arzneimittel, das in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkon-
trolle zugelassen und verkehrsfahig ist und das bezlglich Wirkstoff identisch und beziiglich Dar-
reichungsform, Indikation und Anwendung analog zu dem in der Schweiz von der Versorgungs-
krise nach Kriterium 1 betroffenen Arzneimittel ist.%°

4. Die betroffene Patientengruppe ist so gross, dass der Einzelimport nach Art. 49 AMBV nicht
wirtschattlich, effizient und sinnvoll ist und/oder ein Einzelimport aufgrund der Mindestbestell-
mengen des im Ausland verfligbaren Arzneimittels nicht méglich ist oder das Arzneimittel ist
nicht tber Grossisten im Ausland erhaltlich.

Eine zustandige Behodrde wirde dariiber entscheiden, ob die Massnahme nétig und geeignet ist. Diese
Behdorde muss in der Lage sein, die Versorgungslage sowie die Notwendigkeit des Imports nicht zuge-
lassener Arzneimittel zu beurteilen. Die zustandige Behdrde wirde im hier beschriebenen Fall mit den
relevanten Stakeholdergruppen die nétigen Ricksprachen treffen. Dazu gehoéren die WL, Swissmedic,
das BAG, Fachgesellschaften, Leistungserbringerinnen und andere, falls nétig. Die zustandige Behérde
wiurde prifen, dass die Kriterien fur einen Import nach Art. 49a nAMBYV erfilllt wéren, dass in den nach-
folgenden Schritten alle Kriterien eingehalten werden kdnnten, und wirde den Import nach Art. 49a
NAMBYV befristet bewilligen. Die offizielle Kommunikation und Information fiir Leistungserbringerinnen
und Patientinnen und Patienten musste durch den importierenden Grossisten vorbereitet werden.

Die zustandige Behdrde sollte zudem gemeinsam mit den im entsprechenden Anwendungsfall invol-
vierten Zulassungsinhaberinnen Strategien ausarbeiten, die eine langfristige Loésung des Problems vor-
sehen. Es muss verhindert werden, dass die neu geschaffene gesetzliche Grundlage genutzt wirde,
um eine Schweizer Zulassung zu umgehen. Zudem muss verhindert werden, dass Zulassungsinhabe-
rinnen in Extremfallen ihr Produkt aus dem Schweizer Markt zurtickziehen, um es im Rahmen des neu
geschaffenen Artikels ohne Schweizer Zulassung zu importieren. Es sollen insbesondere folgende lang-
fristige Loésungen angestrebt werden:

e Antrag auf Schweizer Zulassung
e Zulassungslbertrag
¢ Wiederaufnahme der Produktion durch bisherige Zulassungsinhaberin

Der Import nach Art. 49a nAMBYV kann nur tempordr, innert einer Abverkaufsfrist erfolgen und wirde
nicht bewilligt werden, wenn nicht an einer langfristigen Losung gearbeitet wirde.

Der Import und die Distribution wirden durch Schweizer Grossisten (Importeur) vorbereitet und durch-
gefuhrt werden. Grossisten wirden ihre internationalen Netzwerke nutzen und ein geeignetes pharma-
zeutisches Unternehmen im Ausland vorschlagen, wobei das Arzneimittel in einem Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle zugelassen und verkehrsfahig sein misste. Bei Auswahl und Bestimmung
der Zulassungsinhaberin und der nétigen/maximalen Abnahmemenge wirde die zustandige Behoérde
in Absprache mit den relevanten Stakeholdern und Grossisten eng zusammenarbeiten: Die zustandige
Behorde wirde mit anderen Behdrden, Leistungserbringerinnen und Zulassungsinhaberinnen die Im-
portpléne der Grossisten prufen und kann, wenn notwendig, korrigierend eingreifen. Es sollen folgende
Kriterien eingehalten werden:

o Zweckmassigkeit und Eignung des Produkts fiir die betroffene Patientengruppe

e Bezug von Exporteur/Zulassungsinhaberin, welche zu den international anerkannten GDP-/
GMP-Regeln verpflichtet sind (in Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle ist das ge-
nerell der Fall)

e Zulassung und Verkehrsféahigkeit in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle

e Import der kleinstnétigen und -mdglichen Menge des nicht zugelassenen Arzneimittels

e Bevorzugung kostengunstiger Produkte

% Swissmedic hat eine abschliessende Liste dieser Lander veroffentlicht: Swissmedic, Liste aller Lander mit vergleichbarer Arz-

neimittelkontrolle (Humanarzneimittel), 28.2.2023.
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Patientensicherheit in Schritt 1) Entscheid und Vorbereitung:

Schweizer Grossisten handeln nach GDP-Richtlinien. Gemass GDP sind Grossisten verpflichtet, ihre
Zulieferer zu Uberprufen und sicherzustellen, dass diese auch nach GDP (Grossisten) bzw. GMP
(Hersteller) operieren und dass das importierte Fertigarzneimittel im Land, in dem das Produkt zuge-
lassen ist, verkehrsfahig ist. In LAndern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle werden diese Zertifi-
zierungen nur erteilt, wenn der Grossist sicherstellen kann, dass die Produkte unter hohen Qualitéts-
standards produziert und gehandelt werden. Der Schweizer Grossist priift entsprechend, ob das Arz-
neimittel aus einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle bezogen wird (garantiert Einhaltung
der GDP-Richtlinien) und ob das Arzneimittel im Ausland verkehrsfahig ist (garantiert Marktfreigabe
durch die ausléandische Zulassungsinhaberin inkl. der Prifung, dass das Arzneimittel der auslandi-
schen Zulassung entspricht).

2) Import und Vertrieb: Grossisten haben das notwendige Know-how, Netzwerk und Bewilligungen,
um die Beschaffung, Lagerung und Distribution abwickeln zu kénnen. In Ausnahmesituationen kénnten
Verordnungen erlassen werden, die es der Armeeapotheke oder Schweizer Zulassungsinhaberinnen,
die im Ausland Produkte verkaufen, die in der Schweiz nicht zugelassen sind, erméglichen, diese Auf-
gabe zu Gbernehmen. Erfolgt der Import durch die Armeeapotheke, ist zu beachten, dass es sich dabei
zudem um zentrale Beschaffung durch den Staat handelt und moglicherweise die WTO-Ausschrei-
bungspflicht gilt.%*

Da Art. 9-9b HMG abschliessend regeln, welche Ware in der Schweiz in Verkehr gebracht werden darf,
darf Ware, die in der Schweiz nicht zugelassen ist, nach heutiger Gesetzeslage nicht gelagert oder
gehandelt werden. Um den Vorschlag umzusetzen und den Import zu erméglichen, musste dafur eine
Grundlage geschaffen werden. Durch die Erganzung im HMG (siehe Vorschlag gesetzliche Basis fir
den temporaren Import Art. 9b Abs. 3 nHMG) kénnen Vertriebshandlungen der Grossisten fir impor-
tierte, nicht zugelassene Arzneimittel erméglicht werden. Der Abverkauf importierter Ware misste im
Rahmen der Lésungsfindung zwischen der zustandigen Behorde, Grossisten und Zulassungsinhaberin
des langfristig in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels mdglichst ressourcenschonend und innerhalb
einer festgelegten Abverkaufsfrist geklart werden. Es soll mdglichst vermieden werden, dass die unter
Art. 49a nAMBYV importierte Ware nicht abverkauft werden kann (z.B. durch Einigung auf eine Abver-
kaufpflicht). In der Losungsfindung wirde jeweils die fur den Einzelfall optimale L6sung gefunden, an-
statt eine allgemeingtiltige Abverkaufspflicht einzufiihren, wie von manchen Industrievertretern gefor-
dert.®?

Patientensicherheit in Schritt 2) Import und Vertrieb:

Das zu importierende Arzneimittel muss in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zuge-
lassen, dort verkehrsfahig sein und von dort importiert werden. Entsprechend missen sich auslandi-
sche Hersteller und Grossisten, die in die Schweiz exportieren méchten, an die Einhaltung der GDP-
Standards halten. Der auslandische Exporteur ist verpflichtet, zu priifen, ob die gelieferte Ware kor-
rekt ist, von zugelassenen Zulieferern stammt und nicht sichtbar beschadigt wurde, um so vor Fal-
schungen und offensichtlichen Mangeln zu schiitzen. Die importierenden Schweizer Grossisten dir-
fen nur Produkte von GDP-zertifizierten auslandischen Quellen beziehen und mussen dies vorgéangig
prufen (Art. 15 AMBY). Der Importeur ist auch zustandig fur die Rickverfolgbarkeit der Ware vom
auslandischen Exporteur bis zum néchsten Abnehmer in der Schweiz. Inhalt und Umfang der Haftung
zwischen den Parteien, allfallige Haftungsbeschrankungen und namentlich der sog. Gefahriibergang
sind vertraglich zu klaren. Das anwendbare Recht ist in den vertraglichen Abmachungen festzuhalten
und regelt, welches Gesetz bei Haftungsfragen anwendbar ist.%

91 Siehe Anhang 4 Bundesgesetz Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen (B6B). SR 172.056.1.

92 Expertengesprache.

% Siehe exemplarisch: «Explanatory Notes to chapter 15 (Medicinal products GMP inspection batch certification) of annex 1 of
the EU-Swiss Mutual Recognition Agreements (MRA)». Es kann davon ausgegangen werden, dass ahnliche Vereinbarungen
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3) Therapie und Vergitung: Es ist Aufgabe des Gesundheitspersonals, zu prifen, ob das nach Art.
49a nAMBY importierte Arzneimittel fur eine spezifische Patientin geeignet ist. Es kann dafiir die von
der WL veroffentlichten Informationen zurate ziehen. Die nach Art. 49a nAMBYV importierten Arzneimittel
sollen wie folgt durch die OKP vergutet werden:

1. Das importierte Arzneimittel ersetzt ein in der Schweiz durch Swissmedic zugelassenes und in
der SL aufgefiihrtes Arzneimittel und ist wirkstoffgleich, gleich indiziert mit vergleichbarer Dar-
reichungsform und Packungsgrésse: Vergutung der effektiven Kosten ohne Kostengutspra-
che.®* Die Leistungserbringer missen auf Nachfrage der Krankenversicherer nachvollziehbar
nachweisen kdnnen, dass das SL-Arzneimittel in der Schweiz nicht lieferbar war und keine an-
gemessenen Therapiealternativen zur Verfiigung standen.

2. Das importierte Arzneimittel entspricht nicht den Kriterien des vorherigen Punkts: Vergitung nur
nach Kostengutsprache gemass Art. 71c KVV.

Eine entsprechende Ausfiihrung geméss Punkt 1 auf Verordnungsebene wurde ausgearbeitet. Die Re-
vision der KVV wurde Ubernommen und trat am 1.1.2024 in Kraft (Bundesratsbeschluss vom
22.9.2023). Die Ausfihrung findet jedoch aufgrund eines Rundschreibens des BAG bereits seit Marz
2023 Anwendung.®

Die stationare Behandlung ist gemass Artikel 49 Absatz 1 KVG grundsétzlich mittels Fallpauschalen
abzugelten. In der Fallpauschale sind die Preise flr Operationen, Therapien sowie Pflege wahrend der
stationaren Behandlung enthalten. Die Kosten fir Gerate, Materialien (inkl. Implantaten und Prothesen),
Medikamente im Zusammenhang mit der Behandlung sind ebenfalls in der Fallpauschale inbegriffen
und koénnen nicht zusatzlich geltend gemacht werden (Ausnahme bilden die definierten Zusatzentgelte;
vgl. ndchster Absatz). Die Kostengewichte der stationdren Tarifstrukturen, welche fir die Berechnung
der Pauschalen verwendet werden, werden in einem regelméassigen Rhythmus mit den aktuell verfiig-
baren Kosten- und Leistungsdaten der Leistungserbringer aktualisiert. Die Fallkosten diirfen lediglich
anrechenbare Kosten enthalten. Die Listung in der SL oder eine Zulassung in der Schweiz sind grund-
satzlich keine Bedingung hierfiir. Somit kénnen die Kosten flr importierte Arzneimittel in die Berechnung
der Kostengewichte miteinfliessen.

Arzneimittel, die in der Schweiz nicht zugelassen bzw. nicht in die SL aufgenommen wurden, dirfen
nicht als bewertetes Zusatzentgelt aufgefuhrt werden. Die aufgefiihrten Arzneimittel dirfen zudem den
Fabrikabgabepreis der SL nicht Ubersteigen. Die Einhaltung dieser Bedingungen wird im Rahmen des
Genehmigungsverfahren durch den Bundesrat gepruft (Art. 46 Abs. 4 KVG). Die betroffenen Arzneimit-
tel kbnnen jedoch in der Anlage 3 des Fallpauschalenkatalogs als unbewertetes Zusatzentgelt erwahnt
werden, fur welche die Grundlage fur die Kostenibernahme bzw. Vergitung die Bestimmungen von
Artikel 71a bis 71d KVV sind. Daher wird die Aufnahme in den Zusatzentgeltkatalog grundsatzlich nicht
verhindert, wenn das Arzneimittel nicht in der SL gelistet ist oder in der Schweiz nicht zugelassen ist.
Abschliessend kann noch festgehalten werden, dass im Zusatzentgeltkatalog die Zusatzentgelte als
Wirkstoff aufgefiihrt sind. Gibt es Wirkstoffe, welche im Zusatzentgeltkatalog aufgenommen wurden,
existieren somit Arzneimittel, die wirkstoffgleich sind wie ein importiertes Arzneimittel und in der Schweiz
zugelassen sowie in der SL gelistet sind. Daher ist eine Abrechnung von importierten Arzneimitteln tber
den Zusatzentgeltkatalog grundsatzlich mdglich.

mit allen Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle getroffen werden und dass die international genormten GMP- und
GDP-Standards in den entsprechenden Landern gleich ausgelegt werden.

9 Siehe Rundschreiben des BAG vom 21. Méarz 2023. Ziffer 3.2 Bst. b «Es sind die effektiven Kosten zu vergten, also die Kosten,
zu denen das Arzneimittel importiert worden ist (Einkaufspreis und allfallige Importkosten), wobei der Leistungserbringer auf
den Preis, zu dem das Arzneimittel bezogen wurde, zusatzlich den in der Schweiz Ublichen Vertriebsanteil nach Artikel 67
Absatz 1% KVV und die Mehrwertsteuer verrechnen darf.»

% Rundschreiben des BAG vom 21. Méarz 2023.
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Patientensicherheit in Schritt 3) Therapie und Vergitung:

Die Haftung liegt (wie beim Import nach Art. 49 AMBYV) primar bei der verschreibenden oder abge-
benden Fachperson. Entsprechend den durch die zustandigen Behdrden genehmigten Fachinforma-
tionen hat die Fachperson die Patientinnen und Patienten dartiber aufzukléaren, dass das Arzneimittel
nicht zugelassen ist.% Es besteht kein Zwang, das importierte Arzneimittel zu verschreiben oder ab-
zugeben. Stellt die medizinische Fachperson fest, dass das nach Art. 49a nAMBYV importierte Arznei-
mittel flir eine Patientin nicht geeignet ist, besteht nach wie vor die Mdglichkeit, nach Art. 49 AMBV
einen Einzelimport zu veranlassen. Im Gegensatz zum Einzelimport, bei welchem eine Vielzahl me-
dizinischer Fachpersonen uber die Eignung von Produkten und auslandischen Bezugsquellen urtei-
len, ist beim Import nach Art. 49a nAMBYV von einer erhéhten Patientensicherheit auszugehen. Die
Qualitat des Exporteurs und Produkts wird zentral evaluiert. Statt einer Vielzahl unbekannter, nicht
zugelassener Arzneimittel befindet sich lediglich ein einziges, nicht-zugelassenes Arzneimittel im Um-
lauf. Nebenwirkungen missen von medizinischen Fachpersonen tber das Elvis Portal bei Swissme-
dic gemeldet werden.

Die Haftbarkeit ist zusatzlich abhéngig davon, durch wen und wie der Schaden verursacht wurde
(z.B. fehlerhaftes Produkt aufgrund eines Fehlers in der Herstellung, Produktfehler wegen mangel-
haften Transports durch den Spediteur, fehlende Sorgfaltspflicht durch die Arztin oder den Arzt bei
der Therapie) und welche Haftungsgrundlagen infolgedessen greifen konnten. Wird nach Art. 1 Abs.
1 Bst. a PrHG eine Person durch ein fehlerhaftes Produkt getotet oder verletzt, haftet nach Schweizer
Recht grundsatzlich die Herstellerin und die Haftbarkeit der Herstellerin sollte damit dringend unter
diesem Gesichtspunkt gepruft werden (Kausalhaftung). Nebst dem PrHG sollten aber je nach Wiirdi-
gung aller Umstande des Einzelfalls immer auch weitere Haftungsgrundlagen gepruft werden, so z.B.
das Auftragsrecht oder die allgemeinen Haftungsbestimmungen des Schweizer Obligationenrechts.
Inhalt und Umfang der Haftung zwischen den Parteien, allfallige Haftungsbeschréankungen und na-
mentlich der sog. Gefahriibergang sind auch hier Giblicherweise vertraglich geregelt. Das anwendbare
Recht ist in den vertraglichen Abmachungen festzuhalten und regelt, welches Gesetz bei Haftungs-
fragen anwendbar ist.

Anpassung gesetzliche Grundlagen

Tabelle 29: UV 10.1 Gesetzliche Anpassung

Betroffenes Gesetz / Verord- Anpassung notwendig Kommentare

nung (J/N)

HMG Ja Gesetzliche Grundlage fir den Im-
port

AMBV Ja Schaffung der Mdglichkeit, nicht zu-

gelassene Arzneimittel unter Um-
stédnden zu importieren und zu han-
deln

Es wird vorgeschlagen, die neue Regelung im AMBYV als neuen Artikel 49a nAMBV aufzunehmen, da
die Thematik eng mit Art. 49 AMBV zusammenhéngt. Im HMG musste eine Basis fir den Import nicht
zugelassener Arzneimittel geschaffen werden, diese wiirde auch die Verkehrsfahigkeit der importierten
Guter ermdglichen (Lagerung und Handel). Gesetzliche Grundlage wére dann Art. 9b Abs. 3 nHMG
i.V.m. Art. 20 Abs. 2®" nHMG i.V.m. Art. 49a nAMBV.

Fur eine magliche Vergutung eines importierten Arzneimittels durch die OKP ohne Kostengutsprache
und Anwendung der Regelungen zur Vergitung im Einzelfall (Art. 71a ff. KVV) wurde eine entspre-
chende Ausfuihrung auf Verordnungsebene ausgearbeitet. Es miussen dazu gewisse Kriterien erfullt

% SAMW, Rechtliche Grundlagen im medizinischen Alltag. Ein Leitfaden fiir die Praxis. 2020 und KAV, Positionspapier 0007 V02

Empfehlungen zum Off Label Use von Arzneimitteln.
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sein: Arzneimittel ersetzt ein in der Schweiz durch Swissmedic zugelassenes und in der SL aufgefuhrtes
Arzneimittel, ist wirkstoffgleich, gleich indiziert und mit vergleichbarer Darreichungsform und Packungs-
grésse sowie eine therapeutische Alternative oder eine wirksame und zugelassene Behandlungsme-
thode fehlen. Die Regelung aus dem Rundschreiben vom 21. Méarz 2023 des BAG zur Vergutung bei
Versorgungsengpassen wurde in die KVV (Art. 69b) aufgenommen. Die Revision der KVV wurde uber-
nommen und trat am 1.1.2024 in Kraft (Bundesratsbeschluss vom 22.9.2023).%7

Art. 49a nAMBV Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch den
Grosshandel

1. Wer Uber eine Betriebsbewilligung der Swissmedic fuir den Grosshandel mit Arzneimitteln verflgt,
darf ein verwendungsfertiges Humanarzneimittel, das in der Schweiz nicht zugelassen ist, zur Uber-
briickung einer Versorgungskrise in notwendigen Mengen einfiihren, sofern;

e eine Versorgungskrise vorliegt;

e das Arzneimittel fir eine von der Versorgungskrise betroffene Patientengruppe bestimmt ist;

e das Arzneimittel von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen und dort
verkehrsfahig ist;

¢ ein analoges Produkt mit gleichem Wirkstoff in der Schweiz zugelassen ist; und

e [wird noch festgelegt] eine Bewilligung fir den Import erteilt.

2. Vor der Einfuhr hat [wird noch festgelegt] zu prifen, ob die nétigen Voraussetzungen erfillt sind,
um den Import zu genehmigen.

Im HMG misste erganzend dazu eine Basis fur den Import nicht zugelassener Arzneimittel erganzt
werden, diese wirde auch die Verkehrsfahigkeit der importierten Giter ermoglichen (Lagerung und
Handel).

Art. 9b Abs. 3 nHMG

Die zustandige Behorde kann das zeitlich oder mengenmassig begrenzte Inverkehrbringen eines
nicht zugelassenen Arzneimittels bewilligen, sofern

e eine Versorgungskrise vorliegt; und

e das einzufilhrende Arzneimittel zur Uberbriickung dieser Versorgungskrise geeignet und er-
forderlich ist;

¢ das Arzneimittel von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen und dort
verkehrsfahig ist.

Art. 9b Abs. 4 nHMG

Der Bundesrat legt fest, welche Behorde fir die Bewilligung von Importen nach Art. 9b Abs. 3 nHMG
zustandig ist.

Art. 20 Abs. 2" nHMG

2" Er kann bewilligen, dass in Versorgungskrisen nicht zugelassene, verwendungsfertige Arzneimit-
tel in zur Uberbriickung der Versorgungskrise notwendigen Mengen durch Betriebe, die Gber eine
Betriebsbewilligung der Swissmedic fur den Grosshandel mit Arzneimitteln verfigen, eingefuhrt wer-
den.

Abgrenzungen und Abhangigkeiten

Der Import nicht zugelassener Arzneimittel wurde im Rahmen der Taskforce «Medikamentenengpasse»
besprochen, fur zielfihrend erachtet und in Grundziigen ausgearbeitet. Aufgrund der fehlenden kurz-
fristigen Wirkung wurde eine weitere Ausarbeitung im Rahmen dieses Berichts vorgeschlagen.

9 BAG-Website. Krankenversicherung: Abgeschlossene Neuerungen und Revisionen, Anderung vom 22. September 2023 der
KVV & KLV (Einzelfallvergitung, kostensenkende Massnahmen und Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit).
3.10.2023.
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Umsetzungsplan
Tabelle 30: UV 10.1 Umsetzungsplan

Nachste Schritte Zustandiger Akteur Zeitrahmen

Gesetzliche Anpassungen vornehmen 3-6 Jahre

Idealerweise erfolgt die Anpassung in Verbindung mit weiteren Anderungen im HMG. So kénnen Sy-
nergien genutzt werden.

Kostenabschéatzung
Direkte Kosten

Die direkten Kosten des Umsetzungsvorschlags sind gering. Fir die Unterstiitzung der Rechtssetzung
werden ca. 0,8-1,2 FTE fur 3—6 Jahre bendétigt. Der temporare Import nicht zugelassener Arzneimittel
fur ganze Patientengruppen muss jeweils im Einzelfall genehmigt und geprift werden (siehe Prozess-
beschrieb). Auch durch grossere Mengen und stérkere Uberwachung durch die Behorden im Vergleich
zum Einzelimport gestalten sich die Abklarungen seitens des Bundes moglicherweise komplizierter. Die
zusatzlichen Kosten bei zwei entsprechenden Engpassen wirden pro Jahr schatzungsweise im vier-
stelligen Bereich liegen.

Tabelle 31: UV 10.1 Kostenabschatzung direkte Kosten

Phase Kosten Kostentreiber

Design N/A N/A

Aufbau Gering Gesetzliche Anpassungen

Betrieb Sehr gering Zusétzlich Personalressourcen fiir

Aufwande der zusténdigen Behorde in
der Annahme, dass die Abklarungen
nach Art. 49a nAMBYV komplizierter
sind als Abklarungen durch die WL fiir
sonstige Engpéasse

Legende [in CHF]: Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel = zwischen 150’001
und 500’000 | Hoch = zwischen 500°001 und 2°000°000 | Sehr hoch = zwischen 2°000°001 und 10’000°000

Indirekte Kosten

Im Gesamtsystem kénnen maoglicherweise sogar Kosten im Verhéltnis zur aktuellen Handhabung ein-
gespart werden. Es entstehen heute bei Leistungserbringern und Versicherern Aufwande fir jede ein-
zelne Patientin und jeden einzelnen Patienten fir das Ausfindigmachen einer Alternative im Ausland,
Verhandlungen mit Lieferanten, Aufbereiten von Patienteninformationen und Kostengutsprachegesu-
che. Kapitel 4 quantifiziert diese Kosten. Wird mit durchschnittlich 144 Engpassen pro Jahr gerechnet,
entstehen Ressourcenaufwande flr die Bearbeitung eines Engpasses von ca. CHF 12’000 bei Grossis-
ten und Pre-Wholesalern sowie ca. CHF 490’000 bei den Ubrigen Stakeholdern. Es wird angenommen,
dass durch den Umsetzungsvorschlag die Aufwande der Grossisten und Pre-Wholesaler um mindes-
tens 10% und maximal 40% steigen und die Aufwande der Ubrigen Stakeholder um mindestens 70%
und maximal 90% sinken. Engpasssituationen, die einen Import nach Art. 49a nAMBYV bendétigten, kom-
men nach Einschatzung der WL ca. 1-3-mal pro Jahr vor. Gabe es pro Jahr zwei Engpésse, bei denen
ein Import nach Art. 49a nAMBY gerechtfertigt ware und Abklarungen entsprechend gebiindelt durch-
gefuihrt werden wirden, kdnnten nach einer ersten Schatzung jahrlich ca. CHF 660°000-870’000 pro
Jahr in Ressourcenaufwanden der Leistungserbringer, Zulassungsinhaberinnen, Grossisten und bei
Bundesstellen zur Engpassbearbeitung eingespart werden.%

% Deloitte-Schatzung basierend auf Angaben von Vertretern aus Wirtschaft, Leistungserbringern und Bund.
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Nutzen

Beitrag zur Zielerreichung

Der Umsetzungsvorschlag verringert nicht die Ursachen der Arzneimittel-
knappheit.

Ursachen bekampfen

ZR1: In den seltenen, aber signifikanten Situationen, in denen die Kriterien
fur einen Import nach Art. 49a nAMBY erflllt sind, ist die Schweiz deutlich
resilienter durch den Umsetzungsvorschlag und kann schnell Versorgungs-
lucken fUr ganze Patientengruppen schliessen. Die tatsachliche Relevanz
einer Erweiterung des Imports nicht zugelassener Arzneimittel ist schwer
abschétzbar, da kein zentrales Register Gber Import nach Art. 49 AMBV
gefuhrt wird. Es ist davon auszugehen, dass es sich auch in Zukunft um
@ eine Losung im selten auftretenden Extremfall handelt.

Resilienz erhohen

ZR3: Durch die zentrale Abklarung des Imports eines nicht zugelassenen
@ Arzneimittels sinken die Aufwande fur das Gesamtsystem.

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht

und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wéh-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «<Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

Geringere Patientensicherheit: Der Umsetzungsvorschlag wirde nicht zugelassene Arznei-
mittel in die Schweiz bringen, die dem Gesundheitspersonal nicht bekannt sind, in auslandi-
scher Aufmachung und mit fremdsprachigen Patienteninformationen, bei denen die Uberwa-
chung herausfordernd ist. Der Umsetzungsvorschlag bezieht sich allerdings nur auf seltene
Ausnahmefélle. In diesen Fallen ist das Risiko fir Patientensicherheit durch den Umsetzungs-
vorschlag voraussichtlich geringer als die heutigen Optionen oder die Gefahr, gar nicht behan-
delt werden zu kdnnen. Bei einem Einzelimport nach Art. 49 AMBYV fiir eine grosse Anzahl Pa-
tientinnen und Patienten befinden sich eine grosse Anzahl verschiedener nicht zugelassener
Arzneimittel im Schweizer Markt. Werden nicht zugelassene Arzneimittel in grésseren Mengen
importiert, ist dies derzeit nur im gesetzlichen Graubereich mdglich. Die gesetzliche Licke ist
allgemein anerkannt und es herrscht breiter Konsens daruber, dass die Liicke geschlossen
werden soll.

Balance der Risiken Umgehung Schweizer Marktzulassung und Ineffektivitat des Vor-
schlags: Durch die nétige Abklarung und Bestatigung der Massnahme durch die zusténdige
Behorde, die an die Bedingung geknipft ist, dass langfristig eine Losung gefunden werden kann
(z.B. Schweizer Zulassung), wird das Risiko, dass der Artikel genutzt wird, um eine Schweizer
Marktzulassung zu umgehen, generell als gering eingeschatzt. Es kann allerdings argumentiert
werden, dass eine Regelung durch Notverordnungen aufgrund der Seltenheit des Falls besser
geeignet ware und das Risiko der Umgehung der Schweizer Marktzulassung minimieren wirde.
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Zwar minimiert die Anforderung der langfristigen Losung das Risiko, dass Schweizer Zulassun-
gen umgangen werden, allerdings kann auch argumentiert werden, dass es die Voraussetzun-
gen fur einen Import nach Art. 49a nAMBYV so sehr verscharft, dass es einen entsprechenden
Import verunméglicht. Zulassungsinhaber eines infrage kommenden Produkts kénnten maglich-
erweise einen Engpass Uberbriicken, sind aber nicht an einem langfristigen Angebot im Schwei-
zer Markt interessiert.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhaltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
geringem Wirkungsgrad bewertet. Dennoch wird der Umsetzungsvorschlag unbedingt zur Umsetzung
empfohlen. Der Umsetzungsvorschlag stellt zwar nur in seltenen Fallen eine Mdglichkeit dar, Engpasse
zu Uberbricken. In diesen Fallen wird durch den Umsetzungsvorschlag allerdings eine Losung geschaf-
fen, die es erlaubt, einer grossen Gruppe Patientinnen und Patienten schnell und unkompliziert eine
therapeutische Alternative zu bieten. Im Verhéltnis zum Status quo hat der Umsetzungsvorschlag somit
einerseits einen grossen Einfluss auf die Versorgungssicherheit in den betroffenen Fallen und anderer-
seits auf die damit verbundenen Kosten und Aufwande, da die heute nétigen Einzelfallabklarungen eine
grosse Belastung fiir Leistungserbringerinnen darstellen. Die Details konnen Kapitel 4 enthommen wer-
den.
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Umsetzungsvorschlag 11.2: Optimierung der vereinfachten Zulassungsverfahren nach Art. 13
HMG

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 11 «Férderung vereinfachter Zulassungsverfahren» sollte gepruift wer-
den, wie bei lebenswichtigen Arzneimitteln das Zulassungsverfahren von Swissmedic weiter verein-
facht werden kann, damit mehr Zulassungsgesuche eingereicht werden. Die Sicherheit der Patien-
tinnen und Patienten darf dabei nicht gefahrdet und die Marktiiberwachung nicht geschwéacht wer-
den. Die vorliegende Fragestellung adressiert zudem Postulat 20.3453 zur vereinfachten Zulassung
von Medikamenten und Impfstoffen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 11 identifiziert:

e Anforderung an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit: Die Schweizer Zulassung muss
ausdricklich mit den international harmonisierten Anforderungen an Qualitét, Sicherheit
und Wirksamkeit vereinbar sein und die landesspezifischen Anforderungen an die Arznei-
mittelinformation (Landessprachen) erfiillen. Das Erstellen der Arzneimittelinformationstexte
an die Vorgaben in der Schweiz kann sich erschwerend auf das Einreichen eines Zulas-
sungsantrags auswirken.

e Gefahrdung Erstbegutachtungen in der Schweiz: Falls vereinfachte Zulassungsverfah-
ren (noch) attraktiver gestaltet werden, besteht die Gefahr, dass Herstellerinnen sich ver-
mehrt flir eine spéatere Zulassung in einem vereinfachten Verfahren, bspw. gestitzt auf ei-
nen auslandischen Zulassungsentscheid, entscheiden. Anstelle einer frilhzeitigen Zulas-
sung im Standardverfahren wirden Swissmedic vermehrt vereinfachte Zulassungsgesuche
mit entsprechend zeitlicher Verzégerung zur Standardzulassung vorgelegt, was sich nega-
tiv auf die Verfugbarkeit innovativer Arzneimittel fir Schweizer Patienten auswirkt und die
Schweiz als Standort fir die innovative Arzneimittelindustrie schwécht.

Basierend auf Prifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Optimierung von Art. 14 HMG
2) Optimierung von Art. 13 HMG

Umsetzungsvorschlag 11.2 ist im Rahmen der Handlungsoption 2 «Optimierung von Art. 13 HMG»
erarbeitet und priorisiert worden.

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln im Schweizer Markt erfordert eine Zulassung beim Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut (Swissmedic). Die allgemeinen Anforderungen an den Schweizer Zulassungs-
prozess sind in Kapitel 2.2 beschrieben. Da die Schweizer Zulassungsbestimmungen von der pharma-
zeutischen Industrie mitunter als Grund fir das niedrige Angebot an Arzneimitteln in der Schweiz ge-
nannt werden (z.B. «Eco Talk» [2023]%, Expertengesprache), wurde im BAG-Bericht Arzneimittelver-
sorgungsengpasse'® angeregt, zu priifen, inwiefern das bereits bestehende Angebot an vereinfachten
Zulassungsverfahren weiter optimiert werden kann, um die Anzahl an Arzneimitteln in der Schweiz zu
erhdhen.

Die Erleichterung der Schweizer Zulassungsprozesse und -bedingungen ist in Art. 13 und 14 HMG ge-
regelt. In Umsetzungsvorschlag 11.1 wird Art. 14 HMG analysiert. Umsetzungsvorschlag 11.2 setzt sich
mit einer weiteren Lockerung des Art. 13 HMG und der Méglichkeit einer Assoziierung von Swissmedic
an die European Medicines Agency (EMA) mit der Moglichkeit, wie andere EU-Staaten an den Zulas-
sungsverfahren der EU teilzunehmen, auseinander.

% SRF «Eco Talk», Milliarden fiir die Gesundheit — trotzdem fehlen Medikamente, 6.3.2023.
100 BAG, Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situationsanalyse und zu prifende Verbesserungsmass-
nahmen, 1.2.2022.
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Zulassung fur Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff (BWS) in der Schweiz: Versorgungsengpasse
betreffen zumeist patentfreie Arzneimittel. Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff (BWS) sind meist pa-
tentfreie Arzneimittel. Wahrend die Schweizer Zulassung bei innovativen Produkten generell positiv be-
wertet wird, monieren Zulassungsinhaberinnen (z.B. «Eco Talk» [2023]191, Shukar, S., et al. [2021]102,
Wieser [2020]1°3), dass der Zusatzaufwand, der durch Beantragung einer Schweizer Zulassung fir pa-
tentfreie Arzneimittel, die bereits langere Zeit im Ausland zugelassen sind, entsteht, nicht gerechtfertigt
ist. Dabei werden insbesondere die Neubewertung klinischer Daten unter Einbezug neuer Erkenntnisse
und Literatur sowie die Beantwortung der teils sehr umfangreichen Frageliste (List of Questions, LoQ)
als aufwendig beschrieben. Fir die Ersteinreichung muss das Zulassungsdossier auf den aktuellen
Stand gebracht werden, insbesondere miissen die zwischenzeitlich erfolgten Anderungen am Arznei-
mittel ins Zulassungsdossier integriert werden. Die Kosten fur diese Aufbereitung liegen gemass Indust-
rievertretern oft bei CHF 50°'000—100’000.1%4 Die Hirrde der Zulassung zum Markteintritt in die Schweiz
konnte mitverantwortlich daflr sein, dass in der Schweiz anscheinend051% deutlich weniger Generika
zugelassen sind als im europaischen Ausland, obwohl die Generikapreise im européischen Vergleich
hoch sind.1°7 Fir Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen bestehen in der Schweiz verschiedene verein-
fachte Zulassungsverfahren. Die erleichterte Zulassung nach Art. 13 HMG sieht vor, dass die Ergeb-
nisse von bereits durchgefiihrten Prifungen einer auslandischen Zulassungsbehdrde von Swissmedic
berlcksichtigt werden, falls das zu prifende Arzneimittel bereits in einem Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist (siehe Kasten Artikel 13 HMG Erlauterung). Werden bei der Priifung
des Zulassungsantrags keine Fragen identifiziert, welche eine List of Questions notwendig machen,
wird der Gesuchstellerin direkt der Vorbescheid Gutheissung zugestellt, was zu einer Beschleunigung
des Verfahrens und einer weiteren Vereinfachung der Zulassung beitragt.

Artikel 13 HMG Erléauterung

Art. 13 HMG und Art. 16—20 Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM) sehen vor, dass die Ergebnisse
von bereits durchgefiihrten Prifungen bertcksichtigt werden, falls das zu prifende Arzneimittel be-
reits in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist. Swissmedic veroffentlicht
die Liste dieser Lander (Stand 2023: EWR-Staaten, USA, Australien, Grossbritannien, Japan, Ka-
nada, Neuseeland, Singapur). Der Artikel kann angewandt werden fir:

1. Neuanmeldungen mit bekannten Wirkstoffen (BWS)

2. Neuanmeldungen von Biosimilar

3. Neuanmeldungen neuer aktiver Substanzen und von deren Indikationserweiterungen, wenn
sie die Kriterien nach Art. 18—20 VAM erfillen

4. Anderungsgesuche inkl. Indikationserweiterungen

5. Zulassungserweiterungen

Die Anzahl Gesuche basierend auf Art. 13 HMG zeigt seit 2019 eine stabile, zunehmende Entwick-
lung und belauft sich seit 2014 auf durchschnittlich 110 Gesuche pro Jahr.1%8 Zulassungsgesuche
nach Art. 13 HMG stellen fur Zulassungsinhaberinnen eine Erleichterung in Bezug auf die einzu-
reichenden Unterlagen, aber auch in Bezug auf die Gebuhren dar. Swissmedic erlasst 60% der Ge-
buhren fur Zulassungsgesuche nach Art. 13 HMG. Somit belaufen sich die Gebuhren fir eine Neuzu-
lassung nach Art. 13 HMG auf CHF 32’000 fiir neue Wirkstoffe, CHF 12’000 fiir bekannte Wirkstoffe

101 SRF «Eco Talk», Milliarden fiir die Gesundheit — trotzdem fehlen Medikamente, 6.3.2023.

192 Shukar, S., et al., Drug shortage: causes, impact, and mitigation strategies. Frontiers in pharmacology, 9.7.2021.

103 wieser, S., Versorgungsengpasse bei Medikamenten in der Schweiz: lokale und globale Lésungen. Medinfo, 2020.

104 Expertengesprache.

195 SRF Bericht, Verpasstes Sparpotenzial: Zu wenig Generika in der Schweiz, 26.11.2018

106 Swissinfo Bericht, Warum dem Pharmaland Schweiz die Medikamente ausgehen, 23.04.2023

17 santésuisse. Interpharma, Auslandpreisvergleich Medikamente 2022, 17.5.2023.

108 Swissmedic-Website, Geschéftsbericht, letzte Anderung 10.6.2022. Deloitte-Analyse basierend auf Swissmedic-Geschaftsbe-

richten.
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mit Innovation und CHF 6’000 fuir bekannte Wirkstoffe ohne Innovation.1% Etwa 50% der Zulassungs-
gesuche fir Arzneimittel mit BWS ohne Innovation werden gemass Swissmedic basierend auf Art.
13 HMG gestellt.110

Zulassung fur Arzneimittel mit BWS in der EU, in Island, Norwegen und Liechtenstein (Abbildung
23): Im Gegensatz zu neuen, innovativen Arzneimitteln erhalten Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen
im EWR keine Zulassung durch die EMA (Zentrale Zulassung). Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff
werden stattdessen nach den Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (Mutual Recognition Proce-
dure, MRP) oder dem dezentralisierten Verfahren (Decentralised Procedure, DCP) zugelassen. Geht
es um Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff, die noch nicht im EWR zugelassen sind, erfolgt die Zulas-
sung in EWR-Landern nach DCP. Geht es um Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff, die bereits in einem
EWR-Land zugelassen sind, erfolgt die Zulassung in weiteren EWR-Landern nach MRP. Bei beiden
Verfahren werden die Zulassungsunterlagen vorerst durch ein européisches Referenzland geprift. An-
schliessend wird der Bewertungsbericht des Referenzlandes von den anderen Landern, in denen die
Zulassung eingereicht wurde, geprift und, falls keine Bedenken bestehen, das Arzneimittel in allen ent-
sprechenden Léandern zugelassen. 2021 wurden im EWR 1’308 Zulassungsgesuche nach DCP und
MRP eingereicht, im gleichen Jahr wurden 239 fiir Arzneimittel mit BWS in der Schweiz ersucht.111/112

Arzneimittelart
Fur welche Arzneimittel wird eine
Zulassung ersucht?

Generische oder alte
Arzneimittel (BWS)

Ist das Arzneimittel bereits in
einem EWR-Land zugelassen?

Abbildung 23: Bestimmung relevanter Zulassungsprozess im EWR

Gegenilberstellung Prozess EWR und Schweiz (Tabelle 32): Im BAG-Bericht Arzneimittelversor-
gungsengpasse wird unter Massnahme 11 die Prifung einer Ergéanzung der Bestimmungen zur Uber-
nahme von EU- und EMA-Zulassungen fur versorgungskritische Arzneimittel explizit erwahnt. Wie Ka-
pitel 2.2 zu entnehmen, sind versorgungskritische Arzneimittel meist patentfreie Arzneimittel. Art. 13
HMG gilt fur alle Arzneimittel, welche in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen
sind. Um zu verstehen, wie die Prozesse nach Art. 13 HMG im Sinne der Versorgungssicherheit weiter
vereinfacht werden kdnnen, wird der Prozess mit dem Prozess im EWR verglichen. Im EWR regelt der
MRP die Zulassung, wenn es sich um ein Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff handelt, das bereits in
einem EWR-Land zugelassen ist. Fur einen Vergleich wird der MRP herangezogen, da — &hnlich wie
Art. 13 HMG — vorausgesetzt wird, dass der Wirkstoff bereits in einem anderen Land zugelassen ist.

109 Sjehe Art. 10 und Anhang der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber seine Gebuhren, SR 812.214.5
110 Expertengesprache.
11 Swissmedic-Website, Swissmedic-Geschaftsbericht 2021.
112 Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human (CMDh), CMDh statistics, MRP/DCP New
applications 2022.
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In den Prozessbeschrieben der EU wird unterschieden zwischen dem Land, in dem die Zulassung be-
reits besteht, dem Reference Member State (RMS), und dem Land, in dem eine neue Zulassung erwor-
ben werden soll, dem Concerned Member State (CMS). Fir die weiteren Ausfiihrungen wird der Zulas-
sungs- und Anderungsprozess zwischen einem EWR-CMS und der Schweiz im Ubertragenen Sinn in
der Rolle eines CMS fiir ein Arzneimittel mit bekanntem Wirkstoff beschrieben, welches bereits in einem
EWR-Land die Zulassung erhalten hat.

Tabelle 32: Gegenuberstellung Prozess EWR und Schweiz

Ausgangslage: Zulassungsgesuch oder Anderungsgesuch fiir ein Arzneimittel mit bekann-
tem Wirkstoff, das bereits in einem EWR-Land zugelassen ist

Prozess Zulassung in Prozess Zulassung in der Schweiz (nach Art.
einem anderen EWR- 13 HMG)
Land (MRP)113

Aufbereitung Die Arzneimittelinformatio- Der Zulassungsentscheid des RMS darf nicht mehr als
Arzneimittelin- nen, die Patienteninformati- 5 Jahre zurlckliegen und das eingereichte Dossier
formationen onen sowie die Kennzeich- muss dem Stand der Zulassung im RMS entsprechen.

nung mussen auf den neu-
esten Stand gebracht wer-

den.

Gesuch Der RMS muss uber die ge- Es muss ein Antrag auf Zulassung oder Zulassungsan-
planten Zulassungsantrage derung gestellt werden. Auf dem Formular muss die Op-
informiert werden. Es muss tion «Antrag Art. 13 HMG» ausgewahlt werden.

ein Antrag auf Zulassung
oder Zulassungsanderung
im CMS gestellt werden.

Einzureichende e Aktualisierter Assess- e Bescheinigung des Zulassungsentscheides der
Unterlagen®4 mententscheid (wird auslandischen Zulassungsbehdrde (RMS) (nicht &l-
durch den RMS aktuali- ter als 5 Jahre)
siert und versandt) ¢ Assessmentreports des RMS
e Bei RMS eingereichte ¢ Bei RMS eingereichte Unterlagen
Unterlagen (auf neues- o Ubersicht aller Anderungen zur Dokumentation der
tem Stand) Erstzulassung
e Ubersicht aller Ande- o Alle administrativen Unterlagen des Schweizer Mo-
rungen zur Dokumenta- dul 1 in Landessprachen

tion der Erstzulassung

¢ Alle administrativen Un-
terlagen des landesspe-
zifischen Modul 1 in
Landessprache (insb.
Angaben zur Arzneimit-
telinformation und zur
Kennzeichnung)

Unterlagenfor- Nach ICH-Standards Nach ICH-Standards

mat

Begutachtung Ist immer vorgesehen Swissmedic verzichtet auf die Begutachtung der Asses-
des smentreports, sofern eine Analyse der Vorgeschichte /

113 European Commission, VOLUME 2A. Procedures for marketing authorisation. CHAPTER 2. Mutual Recognition, February
2007.

114 Sjehe Art. 28 Abs. 2 Directive 2001/83/EC und Art. 16 VAM.
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Assessmentre- des Umfeldes keine Bedenken gegeniiber dem auslan-

ports durch dischen Zulassungsentscheid ergeben oder sich die

CMS Entscheide in zwei oder mehreren auslandischen Staa-
ten widersprechen. Nur wenn eines der letztgenannten
Kriterien erfullt ist, erfolgt eine Evaluation des Assess-
mentreports der Referenzbehérde.

Eigene (Teil-) Falls die Bedenken erweckenden Punkte mit der Priifung
Begutachtung des Assessmentreports nicht ausgerdumt werden kon-
der eingereich- nen, erfolgt eine gezielte Einsicht in die Grunddokumen-
ten Dokumenta- tation.

tion

Kommunika- Alle  Kommunikation lauft Alle Kommunikation zwischen Swissmedic und Zulas-
tion durch die Zulassungsbe- sungsinhaberin. Die Schweiz kann nicht CMS in einem

hoérde des RMS. Es kdnnen MRP sein.
in einem MRP-Verfahren
Zulassungen in mehreren
Landern beantragt werden.
Gebuhren Exemplarisch: CHF 6’000 fur bekannte Wirkstoffe ohne Innovation
~ € 12'000 Belgien!1s (Generika)
~ € 26’000 Niederlande!*®
~ € 14°000-23’100 Deutsch-

land*t”
Frist Zulas- Hoéchstdauer bis  Zulas- Sofern fur ein BWS ohne Innovation keine List of Ques-
sungsgesuch sungsbescheid  vorliegen tions notwendig ist: 150 Tage von Einreichung des Ge-
Neuzulassung muss:120-180 Tage ab An- suches bis Vorbescheid Gutheissung

frage bei RMS zur Aktuali-
sierung des Assessmentre-
ports

Um flr versorgungsrelevante Arzneimittel den Aufwand fir die Schweizer Zulassung nach Art. 13 HMG
weiter zu reduzieren, sollten weitere Erleichterungen fur Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen, die im
EWR-Ausland zugelassen sind, in Betracht gezogen werden. Vergleicht man den Prozess der Zulas-
sung nach Art. 13 HMG mit dem MRP der EU, fallt auf, dass der bestehende Schweizer Prozess bereits
stark an die EU-Prozesse angeglichen wurde und teilweise sogar mit geringerem Aufwand verbunden
ist. Bei einer Zulassung nach Art. 13 HMG fur im EWR-Ausland zugelassene Arzneimittel mit bekanntem
Wirkstoff handelt es sich haufig um eine Formalitat. Dies gilt fur Neuzulassungen von Arzneimitteln mit
bekanntem Wirkstoff ebenso wie fiir Anderungsantrage. Fiir Zulassungen, bei denen ein 6ffentliches
Interesse besteht, kann Swissmedic gestiitzt auf Art. 12 GebV Ulber weitere Gebuhrenreduktionen ent-
scheiden. Fir den wahrgenommenen Mehraufwand der Schweizer Zulassung kénnten die folgenden
hypothetischen Faktoren massgeblich sein:

1. Kommunikation: Die Kommunikation zwischen Zulassungsinhaberin und Zulassungsbehorde
wird im MRP immer durch den RMS zentral koordiniert. ES muss nicht mit der

115 Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG), Retributies 2022 — Geneesmiddelen voor
menselijk gebruik, 2022.

116 Medicines Evaluation Board, Fees and product types, 2023.

17 BfArM (2003). Kostenverordnung fiir die Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln durch das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte und das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (AMG-Kostenverordnung —
AMGKostV)
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Zulassungsbehorde eines jeden Landes einzeln gesprochen werden. Die Schweiz kann sich
an diesen MRP nicht beteiligen.
Niederlassung: Zulassungsinhaberinnen mussen fiir eine Schweizer Zulassung einen Ge-
schéaftssitz oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz haben, fir eine Zulassung in europa-
ischen Landern ist eine Niederlassung in der EU ausreichend (Art. 8 Abs. 2 Directive
2001/83/EC, Art. 10 Abs. 1 Bst. c HMG).
Priafung: Swissmedic fuhrt haufiger, als die in Art. 17 Abs. 2 VAM dargelegten Kriterien es
vermuten lassen, eine eigene wissenschaftliche Teilbegutachtung durch.

Modul 1: Die schweizspezifischen Anforderungen an das Modul 1 sind im Vergleich mit den

EU-Staaten aufwendiger.

Gebuhren: Sofern die reduzierten Gebuhren nicht zur Anwendung kommen kdnnen, féllt das
Verhéltnis der Kosten fir die Erstzulassung sowie die Aufrechterhaltung der Zulassung ge-
genuber dem zu erwartenden Umsatz in der Schweiz im Vergleich zu grossen Mérkten un-
glnstiger aus, was die Marktattraktivitat der Schweiz reduzieren kann.

Basierend auf diesen Erklarungsmaglichkeiten konnten folgende weitere Erleichterungen im Zu-
lassungsprozess nach Art. 13 HMG in Erwéagung gezogen werden (Tabelle 33):

Tabelle 33: Mogliche Erleichterungen im Zulassungsprozess

Faktor

Kom-
muni-
kation/
Nie-
derlas-
sung

Modul

Maogliche Erleichte-
rung (Optionen)

Abkommen zur Uber-
nahme des Besitz-
stands der EU (Samm-
lung der gemeinsamen
Rechte und Pflichten,
die die Gesamtheit des
EU-Rechts ausma-
chen) im Arzneimittel-
bereich und komplette
Harmonisierung mit
EU-Regulierung

Verzicht auf Schweizer
Patienteninformationen
und Import in auslandi-
scher Aufmachung, so-
lange diese in einer
Amtssprache oder Eng-
lisch vorliegt

118 Angaben Swissmedic.

Erlauterung

Um Teil der européischen MRP zu
werden, musste die Schweiz das
EU-Recht (Besitzstand der Union)
im Arzneimittelbereich tiberneh-
men. Dies ist durch Abkommen
auch als Nicht-EU-Land méglich,
wie von Liechtenstein, Norwegen
und Island aufgezeigt. Eine solche
Ubernahme wiirde fiir die Zulas-
sung aller Arzneimittel gelten, nicht
nur fur die Zulassung von Arznei-
mitteln mit BWS. Es ist unklar, ob
ein solches Abkommen nur im Rah-
men der EWR-Mitgliedschaft ge-
schlossen werden kdnnte.

Es sollen kunftig alle im Ausland
eingereichten Unterlagen, inklusive
des landerspezifischen Moduls 1
(Fachinformation, Patienteninforma-
tion, Verpackung) unveréandert bei
Swissmedic eingereicht werden
kdnnen, soweit die Dokumente in
einer schweizerischen Amtssprache
oder Englisch vorliegen.

Bewertung und Einschrénkung

Option soll vertieft gepruft wer-
den: Durch die Ubernahme der Zu-
lassungsprozesse kdnnten Zulas-
sungsinhaberinnen die Schweizer
Zulassung ohne separaten Schwei-
zer Prozess erlangen. Es ist unklar,
ob dadurch die Anzahl der in der
Schweiz zugelassenen Arzneimittel
steigen wirde. Um den Vorschlag
bewerten zu kbnnen, misste auch
in Erfahrung gebracht werden, wel-
che Voraussetzungen fir eine sol-
che Ubernahme erfiillt sein muss-
ten und welche Implikationen ein
solches Abkommen fiir die Schweiz
hatte.

Option soll nicht umgesetzt wer-
den: Unterschiedliche Standards
bzw. Anforderungen zu Kennzeich-
nung und Arzneimittelinformationen
in der Schweiz wirden zu Verwir-
rung des medizinischen Personals
fuhren und die Patientensicherheit
verringern. Auch die Industrie lehnt
verschiedene Anforderungen an
Modul 1 ab. Dies ging aus der Um-
setzung des neuen Art. 14 Abs. 3
HMG (Parallelimport) hervor, bei
der ahnliche Optionen diskutiert
und abgelehnt wurden.*8

111



Pru-
fung

Pri-
fung/
Ge-
bihren

Ge-
blhren

Ge-
blhren

Verzicht auf Begutach-
tung und zusétzliche
Fragen auch bei Be-
denken

Vereinfachung der ein-
zureichenden Formu-
lare

Reduktion oder kom-
pletter Verzicht auf Ge-
buhren bei Einreichung
nach Art. 13 HMG

Reduktion der Fristen

Es sollte keine Moglichkeit beste-
hen, die eingereichten Unterlagen
zu begutachten und/oder weitere
Fragen an die Zulassungsinhaberin
zu stellen, auch wenn materielle
Widerspriiche zwischen den Zulas-
sungsentscheiden der auslandi-
schen Behorden aufkommen oder
Bedenken bestehen. Im MRP ha-
ben alle CMS bereits die Méglich-
keit, Bedenken mit den Zulassungs-
inhaberinnen abzuklaren. Diese Ab-
klarung muss in der Schweiz nicht
wiederholt werden.

Das formale Gesuch auf Zulassung
gemass der «Wegleitung Formale
Anforderungen» kdnnte bei einem
Gesuch nach Art. 13 HMG fiir Arz-
neimittel mit BWS reduziert werden,
sodass nur Informationen abgefragt
werden, welche fur die Beurteilung
bendtigt werden.

Um die Hiurden in den Schweizer
Markt fUr patentabgelaufene Pro-
dukte zu reduzieren, kénnten die
Gebuhren fur eine Einreichung
nach Art. 13 HMG, die sich fiir be-
kannte Wirkstoffe ohne Innovation
auf CHF 6’000 belaufen, generell
erlassen oder gesenkt werden.
Heute ist dies nur im Sonderfall
maoglich.

Wiirde sich die Prufung des Ge-
suchs auf eine formale Uberpriifung
beschranken, kénnten die Fristen
zur Zulassung weiter gesenkt wer-
den.

Option soll nicht umgesetzt wer-
den: Es muss der Schweizerischen
Zulassungsbehdrde moglich sein,
Abklarungen zu treffen, so wie das
fur alle anderen Lander auch der
Fall ist, um die Sicherheit Schwei-
zer Patientinnen und Patienten ge-
wabhrleisten zu kdnnen.

Option soll nicht umgesetzt wer-
den: Die einzureichenden Unterla-
gen sind heute bereits den européi-
schen Standards angeglichen und
entsprechen den Guidelines des In-
ternational Council for Harmonisa-
tion of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use
(ICH). Eine weitere Erleichterung
ist nicht moglich.

Option soll nicht umgesetzt wer-
den: Die Gebuhren fur eine Einrei-
chung nach Art. 13 HMG fur BWS
ohne Innovation sind im internatio-
nalen Vergleich bereits sehr niedrig
und wohl nicht ausschlaggebend
bei Uberlegungen zum Markteintritt.

Option soll nicht umgesetzt wer-
den: Wie in der Wegleitung Zulas-
sung Humanarzneimittel nach Art.
13 HMG dargelegt, beschrankt
Swissmedic ihre Prifung fir be-
kannte Wirkstoffe auf formale Be-
lange. Die Durchlaufzeiten fur Ge-
suche nach Art. 13 HMG sind mit
150 Tagen nicht lang und wohl
nicht ausschlaggebend bei Uberle-
gungen zum Markteintritt. Bei Be-
denken missen zum Schutz der
Patientinnen und Patienten langere
Zeiten moglich sein.
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Umsetzung, Abgrenzungen und Abhéangigkeiten

Eine weitere Assoziation an die EMA ist in der Schweiz politisch umstritten. Darauf lasst beispielsweise
das im Marz 2023 abgewiesene Postulat 22.4048 von Fabian Molina zur Assoziierung von Swissmedic
an die Européaische Arzneimittelagentur schliessen. Das Postulat wurde knapp abgelehnt. Von 184 An-
wesenden im Nationalrat sprachen sich 86 fiir, 95 gegen eine solche Priifung aus.'!® Die Schweizer
Zulassung wird generell geschéatzt, insbesondere fur neue, innovative Arzneimittel. Im Rahmen des
HMG2 (HMV V) wurden die Verfahren an die EMA angeglichen und weitere Vereinfachungen einge-
fuhrt.

Die Abhangigkeiten beschranken sich nicht auf die Innenpolitik. Die Schweiz beteiligt sich an internati-
onalen Projekten, die Marktzulassungen und -Gberwachung vereinfachen sollen (Access, Orbis, EMA
OPEN, PIC/S-Netzwerk). Aufgrund der Unklarheit des Weiteren institutionellen Rahmens der Zusam-
menarbeit mit der EU gestaltet sich das Aushandeln von Vereinbarungen mit den Nachbarn im europé-
ischen Ausland jedoch komplizierter. Die Thematik wird in Kapitel 7 dargelegt.

Aufgrund der komplizierten Abhangigkeiten und der Auswirkungen, die Uber die Versorgungssicherheit
hinausgehen, wird empfohlen, in einem néchsten Schritt weiter zu prifen, welche Auswirkungen eine
Ubernahme des Besitzstands der Union im Arzneimittelbereich (Harmonisierung mit EU-Recht, Uber-
nahme der europaischen Zulassungsverfahren und/oder Ubernahme der EMA-Zulassungen) auf die
Schweiz hatte, sowie die Bedingungen und Auswirkungen eines allgemeineren Abkommens zwischen
der Schweiz und der EU uber die Teilnahme am Binnenmarkt fir Arzneimittel.

Nutzen

Der Umsetzungsvorschlag tragt nicht zur Bekampfung der Ursachen von
Arzneimittelengpéassen bei.

Ursachen bekampfen

ZR1: Durch eine Vereinfachung der Zulassungsbedingungen fir Arzneimit-
tel mit bekanntem Wirkstoff, die bereits in einem EU-Land zugelassen sind,
sollen die Hurden gesenkt werden, um eine Zulassung fur versorgungskriti-
sche, sichere Produkte zu erwirken. So soll die Anzahl der Produkte im
@ Schweizer Markt steigen, was zu einer grosseren Verfiigbarkeit an Alterna-
@ tivprodukten im Falle einer Versorgungsstorung fuhrt.

®

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

Beitrag zur Zielerreichung

Resilienz erhéhen

chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhthen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

118 Nationalrat, Postulat «Assoziierung der Schweiz an die Europaische Arzneimittelagentur» [22.4048], 28.9.2022.
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Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Umsetzungsvorschlags. Risiken vor und wéah-
rend der Umsetzung sind im Abschnitt «<Abgrenzungen und Abhangigkeiten» ersichtlich.

e Geringes Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Unternehmen, die eine Zulassung in der Schweiz fir
ihre Produkte erwégen, ziehen neben der Zulassung auch weitere Faktoren in Betracht, z.B. die
Schweizer Regularien bzgl. Verfugbarkeit von Informationen in Schweizer Amtssprachen, die
Marktgrosse und erreichbare Marktanteile. Auch wenn keine Schweizer Zulassung mehr nétig
wird, bleiben Hirden fur den Schweizer Marktzugang bestehen, weshalb es unklar ist, inwieweit
die Anzahl an verfligbaren Arzneimitteln durch die Vereinfachung der Zulassungsanforderun-
gen steigen wirden.

e Weitreichende Kompromisse und Zugestandnisse: Die Ubernahme des européischen Zu-
lassungsprozesses muss mit den europaischen Landern ausgehandelt werden. Es gibt keinen
Prazedenzfall, aus dem geschlossen werden kdnnte, ob es mdglich wéare, die Regelungen zur
Zulassung von Arzneimitteln in den MRP/DCP-Verfahren allein zu tbernehmen oder ob die ge-
samte europaische Rechtssetzung zu den Arzneimitteln, u.a. inkl. der zentralen Zulassungsver-
fahren der EMA, Gibernommen werden musste. Die Verhandlung eines entsprechenden Abkom-
mens kann auch an weitere Bedingungen und Forderungen geknipft sein, deren Ausmass un-
klar ist.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Umsetzungsvorschlag im Verhdltnis zu anderen Umsetzungsvorschlagen mit
einem mittleren Wirkungsgrad bewertet. Aus Versorgungssicht ist eine Ubernahme des EU-Rechts bei
der Arzneimittelzulassung prufenswert. Dabei missen allerdings auch weitere Interessen bericksichtigt
werden, da die Ubernahme des EU-Rechts und die dafir nétigen Anpassungen bzw. Verhandlungen
internationaler Rahmenbedingungen weitreichende Auswirkungen nach sich ziehen, die Uber die The-
men der Versorgungssicherheit hinausgehen.
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7 Priorisierte Umsetzungsvorschlage Cluster 3: Internati-
onale/multilaterale L6sungen

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

Hintergrund

Versorgungsengpasse sind ein internationales Phdnomen. Ursachen, die bei den globalisierten
Herstellungs- und Verteilungsstrukturen liegen, sollten in einer koordinierten internationalen Zusam-
menarbeit bekdmpft werden. Im Rahmen der Massnahme 19 sollte gepriift werden, ob sich die
Schweiz dazu in erfolgversprechenden internationalen Initiativen engagieren soll, insbesondere bei
Initiativen zur Rickholung der Produktion relevanter Wirkstoffe nach Europa.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 19 identifiziert:

e Bilaterale Zusammenarbeit: Primar wéare in der Versorgungssicherheit fiir Arzneimittel eine
enge Zusammenarbeit der Schweiz mit der EU und den daflr zustandigen Institutionen
zu prufen. Die Frage des Zugangs zu relevanten europdischen Institutionen und Informatio-
nen muss jedoch vor dem Hintergrund der Gesamtbeziehungen Schweiz—EU verstanden
werden.

e Private-Public Partnerships (PPPs): Die finanziellen und rechtlichen Grundlagen fir eine
Teilnahme an PPPs, die priméar zur Versorgungssicherheit der Schweiz beitragen, mussen
geklart werden.

e Multilaterale Organisationen: Die Losungs- und Entscheidfindung auf globaler Ebene ist
erschwert.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Internationale Rahmenbedingungen

2) Bilaterale Zusammenarbeit

3) Multilaterale Zusammenarbeit

4) Teilnahme an Private-Public Partnerships

Im Rahmen der vertieften Prifung der Massnahme 19 wurde festgestellt, dass die erarbeiteten Hand-
lungsfelder in weiten Teilen mit der strategischen Ausrichtung der Strategie der Gesundheitsaussenpo-
litik und in Koharenz mit weiteren relevanten aussen(wirtschafts-)politischen Strategien der Schweiz
Ubereinstimmt. Die vorgeschlagenen Handlungsfelder widerspiegeln zudem die Erkenntnisse des Be-
richts des Bundesrates in Erfullung der Motion 20.3268 Haberli-Koller «Essentielle Giter. Wirtschaftli-
che Abhé&ngigkeit verringern»2°, Der Bericht halt u.a. fest, dass «[Massnahmen] zur Sicherung und
Weiterentwicklung des Binnenmarktzugangs und der Zusammenarbeit mit der EU, die internationale
Zusammenarbeit und das Schweizer Netz von Freihandelsabkommen sowie diplomatischen Beziehun-
gen [eine zentrale Rolle spielen], um einen bestmdglichen, diversifizierten Marktzugang fur Firmen und
Konsumenten sicherzustellen». Im Weiteren geht derselbe Bericht auf unerwiinschte Effekte von
«Reshoring»-/«Onshoring»-Aktivitaten im Sinne von Importsubventionen und Industriepolitik ein, wie sie
z.T. von anderen Staaten angestrebt werden.

Diese Einschatzung sowie die inhaltlich erarbeiteten Handlungsbedarfe werden von der Stakeholder-
gruppe gestutzt.

120 https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2020/20203268/Bericht%20BR%20D. pdf
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Internationales Umfeld

Zahlreiche Staaten und die Europaische Union (EU) Uberpriifen derzeit ihre Versorgungssicherheit mit
Heilmitteln, setzen konkrete Massnahmen um oder planen solche. Wie die Schweiz haben auch andere
Staaten bereits vor der Pandemie mit der Uberpriifung ihrer Versorgungsengpésse begonnen. Mit der
Pandemie hat diese Entwicklung international zusatzliche Dynamik gewonnen. Fir die Bewdltigung von
zukunftigen schweren Mangellagen und Gesundheitskrisen sind viele Staaten bereit, durch staatliche
Interventionen aktiv in die Arzneimittel-Versorgungsketten — insbesondere bei Impfstoffen — einzugrei-
fen, nicht zuletzt, um Abhangigkeiten von anderen Staaten abzubauen. Ein typisches Handlungsfeld
bietet die Férderung der Forschung und Innovation. Massnahmen reichen jedoch von der Anpassung
von Gesetzesgrundlagen und wirtschaftspolitischen Rahmenbedingungen bis hin zu industriepolitischen
Beginstigungen, beispielsweise staatlicher Finanzierung von nationalen Produktionsstatten.

Fur die Schweiz besteht ein erhdhter Informations- und Koordinationsbedarf tUber internationale Ent-
wicklungen zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung. Die Schweiz hat ein Interesse, auf institutio-
neller Ebene global mit den relevanten Akteuren im Austausch zu stehen und zusammenzuarbeiten,
um das reibungslose Funktionieren der globalen Arzneimittelversorgung auch auf politischer Ebene si-
cherstellen zu konnen. Die Covid-19-Pandemie hat zudem aufgezeigt, wie wichtig ein starkes globales,
diplomatisches und institutionelles Netzwerk ist, um Engpéasse oder Unterbriiche von globalen Liefer-
ketten gerade in Krisenzeiten auf politischer Ebene rasch und dialogbasiert I6sen zu kénnen. Dieses
Netzwerk gilt es ausserhalb von Krisenzeiten aufzubauen und zu pflegen, um es im Krisenfall rasch
aktivieren zu kénnen. Das internationale Netzwerk kann zudem auch neue zwischenstaatliche Koope-
rationsmoglichkeiten aufzeigen, um bei Bedarf Synergien punktuell entlang der Arzneimittel-Wertschop-
fungskette zu férdern.

Handlungsbedarf

Die internationale Zusammenarbeit ist fir die Schweiz von strategischer Bedeutung, um ihre Versor-
gungssicherheit zu gewahrleisten. Die Wertschdpfungsketten sind global. Aufgrund ihrer Unabhangig-
keit auf der internationalen Bihne muss die Schweiz einen diversifizierten Ansatz verfolgen, indem sie
versucht, den Zugang zu gemeinsamen Anstrengungen zu formalisieren, die bilaterale Zusammenarbeit
zu pflegen und Einfluss zu nehmen, um gemeinsame Ansatze im multilateralen Bereich zu entwickeln.
Ein isolierter Ansatz wirde ein grosses strategisches Risiko darstellen. Die Verantwortung zur Versor-
gung mit kritischen Gitern liegt beim Privatsektor, der Staat greift nur subsidiar ein (Subsidiaritatsprinzip
der wirtschaftlichen Landesversorgung). Das gilt auch fir die internationale Zusammenarbeit.

Die Schweiz kann insbesondere hinsichtlich drei Bereichen von der internationalen Zusammenarbeit
profitieren:

o Der Abgleich nationaler Agenden zu Arzneimittelengpassen, um zentrale Themen férdern und
den Zugang zu Arzneimitteln erleichtern zu kénnen

e Der Informationsaustausch zur gegenseitigen Nutzung von Synergien, um die Versorgung mit
Arzneimitteln besser gewéahrleisten zu kdnnen

¢ Gemeinsame Bereitstellung von notwendigen Ressourcen

Handlungsebenen

Die Schweiz bringt ihre internationalen Interessen auf vier Ebenen ein. Sie tut dies laufend Uber
ihre etablierten internationalen Netzwerke und Beziehungen. Die identifizierten Aktivitatsbereiche
decken sich mit der strategischen Ausrichtung der internationalen Zusammenarbeit im Rahmen
der Gesundheitsaussenpolitik des BAG und in Abstimmung mit weiteren Strategien zu den Aus-
senbeziehungen der Schweiz (z.B. die Aussenpolitische Strategie und die Strategie zur Aussen-
wirtschaftspolitik des Bundesrates). Die involvierten Bundesstellen stimmen ihre Positionen dazu
aufeinander ab.

e Umsetzungsvorschlag 19.1 «Internationale Rahmenbedingungen»: Die Schweiz sorgt fur
Rahmenbedingungen in ihren Aussenbeziehungen, die auch die optimale Versorgung mit Arznei-
mitteln begunstigen. Dazu nutzt sie multilaterale Organisationen und bilaterale Vertrage, um offene
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Mérkte und den freien Handel mit Arzneimitteln und Wirkstoffen zu ermdglichen und Exportrestrik-
tionen zu verhindern.

e Umsetzungsvorschlag 19.2 «Bilaterale Zusammenarbeit»: Primar wére eine enge Zusammen-
arbeit der Schweiz mit der EU und den dafiir zustandigen Institutionen zu prufen. Die EU hat um-
fassende Arbeiten initiiert, um die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in Europa in der norma-
len Lage und in Krisenzeiten zu starken. Damit kénnte die Schweizer Anbindung an das européi-
sche Netzwerk gestarkt und somit die nationalen Anstrengungen zur Krisenvorsorge und -bewalti-
gung sowie zur Sicherstellung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln gestarkt werden. Die
Frage des Zugangs zu relevanten europaischen Institutionen und Informationen (z.B. Health
Emergency and Response Authority [HERA]), strategischen Vorhaben (z.B. European Health Data
Space), Gremien (z.B. Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products),
Initiativen / Private-Public Partnerships (z.B. Innovative Health Initiative of the European Union)
und Projekten (z.B. European Shortages Monitoring Platform) muss vor dem Hintergrund der Ge-
samtbeziehungen Schweiz—EU verstanden werden. Aktuell hat die Schweiz keinen Zugang zu sol-
chen EU-Institutionen und Vorhaben im Bereich der Arzneimittelversorgungssicherheit. Zudem re-
vidiert die Europdische Union derzeit die gesamteuropdische Arzneimittelgesetzgebung. Dieser
neue Rechtsrahmen zielt primar auf die Versorgungssicherheit ab. Mdgliche Auswirkungen dieser
Revision auf die Schweiz werden laufend untersucht. Im Sinne der Diversifizierung sollten schliess-
lich auch Kooperationen mit anderen bilateralen Partnern fiir die Verbesserung der Versorgungs-
sicherheit mit Arzneimitteln weiterentwickelt werden (z.B. Abkommen zwischen der Schweiz und
den USA Uber die gegenseitige Anerkennung der Guten Herstellungspraxis vom 27.7.2023).

e Umsetzungsvorschlag 19.3 «Multilaterale Zusammenarbeit»: Die Schweiz bringt weiterhin ak-
tiv ihre Interessen in relevanten multilateralen Foren ein (z.B. in der WHO, WTO, WIPO, OECD).
Hierbei gilt es, den Fokus auf optimale internationale Rahmenbedingungen fir offene Méarkte und
den freien Handel zu legen. Zudem soll die Schweiz eine aktive Rolle in multilateralen Verhandlun-
gen und Initiativen einnehmen, welche direkt oder indirekt die Versorgungssicherheit mit Arznei-
mitteln betreffen. Beispielsweise in der World Health Organization (WHO) bei den Verhandlungen
fur Anderungen an den internationalen Gesundheitsvorschriften oder bei der Aushandlung eines
WHO-Abkommens oder anderen internationalen Instrumenten zur Pandemieprévention, -vorberei-
tung und -bewdltigung. Die Versorgungssicherheit der Schweiz mit Arzneimitteln und Impfstoffen
ist zudem ein wichtiges Transversalthema der Schweiz wahrend ihrer Mitgliedschaft im WHO Exe-
cutive Board (2023-2026).

e Umsetzungsvorschlag 19.4 «Teilnahme an Private-Public Partnerships»: Die Schweiz prift
laufend und punktuell die Teilnahme an internationalen PPPs, die einen Nutzen fiir die spezifischen
Bedurfnisse der Schweiz bei Arzneimittelengpéssen aufweisen (z.B. CEPI, GARDP). Die PPPs
sollen einen direkten Nutzen fur die Schweiz aufweisen.

Gesamtbewertung

Die schweizerische Wirtschaft ist auch im Gesundheitsbereich stark in die internationalen Liefer- und
Produktionsketten eingebunden. Die internationale Zusammenarbeit ist fir die Schweiz deshalb zentral.
Priméar ist der Privatsektor fir die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln zustandig. Mit den vier vor-
geschlagenen Handlungsebenen werden laufend die Rahmenbedingungen fiir die etablierte internatio-
nale Zusammenarbeit der Schweiz gezielt optimiert.

Die Kosten und Nutzen einer internationalen Zusammenarbeit oder die Teilnahme an Initiativen in einem
spezifischen Bereich mussen fir die Schweiz sorgféltig abgewogen werden. Gerade bei Massnahmen,
welche hohe Kosten verursachen (z.B. Anschluss an Kapazitatsvertrage mit anderen Staaten), sollten
die Kosten einer unilateralen derjenigen einer plurilateralen Lésung gegentbergestellt werden. Diese
Abwagung erfolgt auch im Rahmen des gesamtpolitischen Umfelds.

Ergebnisse der Umsetzungsvorschlage in anderen Teilprojekten kénnen nachgelagert einen weiteren,
themenspezifischen Kooperationsbedarf auf internationaler Ebene fir die Schweiz definieren (beispiels-
weise Cluster 1: Beim Monitoring von Versorgungsengpassen konnte ein Anschluss an die European
Shortages Monitoring Platform [ESMP] gepriift werden).
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8 Bewertung durch Stakeholder

Im Rahmen des Projekts wurde eine Stakeholdergruppe «Sicherheit in der Arzneimittelversorgung»
etabliert, deren Vertreterinnen und Vertreter aus Akademie, Industrie, Patientenorganisationen, Leis-
tungserbringenden aus dem Gesundheitswesen, Kantonen und Bund stammen. In den Phasen 1 und 2
fanden drei ganztagige Workshops statt, an denen die Arbeitsgruppe aktiv teilnahm. Dariiber hinaus
hatten die Stakeholder nach jeder Sitzung die Mdglichkeit, Stellungnahmen abzugeben. Die Einbindung
der Stakeholder ermdglichte eine Validierung und Verfeinerung der Umsetzungsvorschlage sowie die
Festlegung von Anforderungen, Ergebnissen und Spezifikationen. Die Stellungnahmen der Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer nach den Workshops in Phase 2 werden im folgenden Teil des Berichts fir jeden
bewerteten Umsetzungsvorschlag dargestellt und beinhalten sowohl eine Akzeptanzabfrage als auch
eine Ubersicht der Eingabepunkte aus der Beteiligung. Bei den weiteren, in der Bewertung nicht aufge-
fuhrten Umsetzungsvorschlagen konnten aufgrund fehlender Maturitat zum Zeitpunkt der Akzeptanzbe-
fragung keine Daten erhoben werden.
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Abbildung 24: Quantitative Darstellung der Akzeptanzbefragung

Abbildung 24 stellt die Akzeptanzabfrage quantitativ dar. Pro Umsetzungsvorschlag gingen zwischen
sechs und zehn Rickmeldungen ein. Einzelheiten zu den quantitativen und qualitativen Riickmeldun-
gen und wie diese in den Bericht eingeflossen sind finden sich in Anhang 5.

9 Nicht priorisierte Umsetzungsvorschlage

Im Rahmen der Arbeiten zum vorliegenden Bericht wurden bestimmte Umsetzungsvorschlage aufgrund
verschiedener Grinde nicht priorisiert und deshalb nicht fir eine weitere Ausarbeitung empfohlen.
Grunde fur Nichtpriorisierung eines Umsetzungsvorschlags kénnen ein geringer Beitrag zur Zielerrei-
chung oder ein unangemessenes Nutzen-Aufwand-Verhaltnis sein. Eine vollstandige Ubersicht der ent-
sprechenden nicht priorisierten Umsetzungsvorschlage und der zugehérigen Argumentation ist in An-
hang 1 zu finden.

Die Ausarbeitung der Umsetzungsvorschlage erfolgte im Rahmen zuvor identifizierter, erfolgsverspre-
chender Handlungsoptionen. Handlungsoptionen, die wenig Erfolg versprachen, die erkannten Druck-
punkte pro Massnahme zu mildern und die somit keinen oder sehr geringen Beitrag zur Verbesserung
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der Versorgungssituation leisten kénnen, wurden bereits nach der initialen Analyse nicht weiterverfolgt.
Die Details dieser Analyse liegen den zustandigen Bundesamtern in Form eines internen Grundlagen-
berichts vor. Falls sich einzelne im Rahmen dieses Projekts nicht priorisierte Umsetzungsvorschlage als
sinnvoll erweisen, kénnen die zustandigen Amter somit auf bestehende Vorarbeiten zuriickgreifen.
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10 Gegenuberstellung 6konomische Auswirkungen St6-
rungen zu geschéatzten Kosten der Umsetzungsvor-
schlage

Die in Kapitel 4 vorgestellte Quantifizierung beziffert die Kosten von Versorgungsstérungen auf CHF
240-500 Mio. pro Jahr. Eine verlassliche Messung der jahrlichen Kosten von Versorgungsstérungen fir
die Schweiz ist mangels Verflgbarkeit von hinreichend strukturierten Daten derzeit jedoch nicht mdg-
lich. Zusatzlich wurden nur direkte Kosten berlcksichtigt. Eine Quantifizierung der indirekten Kosten
durch Produktivitatsausfalle aufgrund von Krankschreibungen und Todesfallen ist nicht erfolgt.

Im Rahmen der Erarbeitung konkreter Umsetzungsvorschlage wurde fir jeden priorisierten Umset-
zungsvorschlag eine Kostenabschéatzung direkter Kosten fiir den Bund sowie indirekter Kosten fur wei-
tere Stakeholder (z.B. Zulassungsinhaberinnen) angefertigt. Fur die Umsetzungsvorschlage 11.2 «Op-
timierung der vereinfachten Zulassungsverfahren nach Art. 13 HMG» sowie Umsetzungsvorschlage
19.1-19.4 im Bereich der internationalen Zusammenarbeit wurde keine Kostenabschéatzung angefertigt.
Gesamthaft belaufen sich die geschéatzten direkten Kosten fir Design und Aufbau aller priorisierten
Umsetzungsvorschlage auf CHF 1,5-3 Mio. Fur deren Betrieb werden gesamthaft (direkt und indirekt)
CHF 7,5-10 Mio. geschatzt (Tabelle 34). Folgende Kosten kdnnen als relevant eingeschéatzt werden,
konnten jedoch nicht konkret beziffert werden:

1. Rechtssetzungsverfahren — je nach Aufwand der Rechtssetzungsverfahren
2. Aufbau- und Betriebskosten von Umsetzungsvorschlag 15.2
3. Indirekte Kosten, die z.B. aufgrund neuer Verordnungen und Gesetze anfallen

Tabelle 34: Kostenlibersicht Umsetzungsvorschlage

Umsetzungsvorschlag Design Aufbau Betrieb

UV 15.1: Verzicht auf Uberprii- Unklar Unklar Unklar
fung der Wirtschattlichkeit /

Preissenkung fur Arzneimittel

auf Spezialitatenliste

UV 4: Koordination und Zusam-  Gering bis mittel Gering bis mittel Mittel bis sehr hoch
menarbeit verbessern

UV 5.1: Ausweitung Pflichtlager ~ Gering bis mittel Hoch Mittel bis hoch
auf zusatzliche Arzneimittel

UV 9.1: Vereinfachung des Pro-  Unklar Unklar Unklar
zesses bei Out-of-Stock-Gesu-

chen

UV 11.1: Optimierung der ver- N/A N/A Sehr gering

einfachten Zulassungsverfahren
nach Art. 14 HMG

UV 16.1: Beschaffung durch den  Gering bis mittel Mittel Sehr hoch
Bund im Rahmen von Kapazi-
tatsvertragen
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Umsetzungsvorschlag Design Aufbau Betrieb

UV 15.2: Uberprifung der Erfil-  Mittel Unklar Unklar
lung von Versorgungskriterien

UV 17: Eigenherstellung durch N/A N/A Hoch

den Bund (in schweren Mangel-

lagen)

UV 10.1: Schaffung einer neuen  N/A N/A Sehr gering

gesetzlichen Grundlage zum be-
fristeten Import nicht zugelasse-
ner Arzneimittel

UV 11.2: Optimierung der ver- Unklar Unklar Unklar
einfachten Zulassungsverfahren
nach Art. 13 HMG

Legende [in CHF]: N/A = Keine Kosten erwartet | Sehr gering = bis 50’000 | Gering = zwischen 50’001 und 150’000 | Mittel =
zwischen 150’001 und 500’000 | Hoch = zwischen 500’001 und 2’000’000 | Sehr hoch = zwischen 2°000°001 und 10°000°000 |
Unklar = Kosten kénnen noch nicht abgeschétzt werden

Die vorliegenden Umsetzungsvorschlage kdénnen nicht alle Kosten von Versorgungsstérungen adres-
sieren. Wie in Kapitel 2 dargelegt, kdnnen globale Ursachen nicht oder nur begrenzt durch lokale Initia-
tiven bekdmpft werden. Eine konkrete Quantifizierung der Effekte einzelner Umsetzungsvorschlage ist
ebenso aufgrund der multikausalen Natur der Ursachen fir Versorgungsstérungen nicht méglich.

Trotz der dargelegten Ungenauigkeiten Ubersteigen die Kosten von Engpassen die Gesamtkosten der
vorliegenden Umsetzungsvorschlage deutlich. Somit erscheint die Implementierung der Umsetzungs-
vorschlage aus (volks-)wirtschaftlichen Gesichtspunkten lohnend. Einschrankend wirkt die jeweilige Ein-
trittswahrscheinlichkeit eines Engpasses. Die Kosten der Umsetzungsvorschlage wirden in jedem Fall
eintreten, die der Engpasse jedoch nur im Ereignisfall. Der aktuelle Trend der sich verscharfenden Si-
tuation legt jedoch nicht nahe, dass die Eintrittswahrscheinlichkeit von Engpassen mittelfristig sinkt. Die
vorgestellten Umsetzungsvorschléage sichern nicht nur die medizinische Versorgung, sondern schonen
die knappen Ressourcen innerhalb des Gesundheitssystems. Die vorgestellten priorisierten Umset-
zungsvorschlage zahlen auf unterschiedliche Faktoren ein, die zu Engpassen fihren oder diese behe-
ben. Somit sind die Umsetzungsvorschlage nicht substituierbar.
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11 Fazit

Die kontinuierliche Verschlechterung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der Schweiz und
der westlichen Welt ist primar auf den 6konomischen Druck bei gleichzeitiger Subventionspolitik und
geringeren Regulierungsvorgaben, wie z.B. geringere Umweltschutzanforderungen, in Niedriglohnlan-
dern zurtckzufuhren. Diese Einflussfaktoren fihren seit Jahrzehnten zu einer zunehmenden Konzent-
ration auf wenige Zulieferer im Ausland und entsprechenden Abhangigkeiten und Klumpenrisiken. Auf-
grund des langanhaltenden systemischen Wirkzusammenhangs kénnen die Ursachen flr Versorgungs-
stérungen nicht innert kurzer Zeit adressiert werden.

Die in diesem Bericht vorgestellten Umsetzungsvorschlage zielen darauf ab, die Ursachen zu bekdmp-
fen und die Resilienz des bestehenden Systems in der Schweiz zu verbessern. Unilaterales Handeln
der Schweiz reicht jedoch nicht aus, um die Ursachen von Versorgungsstérungen bei der Herstellung
im Ausland zu bekampfen. Stattdessen mussen globale Herausforderungen multilateral gelést werden.
Zur Verbesserung der Versorgungslage im Inland existieren diverse Umsetzungsvorschlage, welche
einzeln nur einen geringen Beitrag zur Zielerreichung leisten, jedoch auf verschiedene Aspekte der Ver-
sorgungssicherheit einzahlen und somit nicht untereinander substituierbar sind. Deshalb sollte die Im-
plementierung der Umsetzungsvorschlage geblindelt als Massnahmenpaket durchgefiihrt werden.

Mit der vorgezogenen Teilrevision des Heilmittelgesetzes (1. Etappe, 2009) und der ordentlichen Teil-
revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe, 2019) hat der Bundesrat verschiedene Massnahmen ergrif-
fen, um den Handlungsspielraum der Leistungserbringer zur Sicherstellung der Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten zu erhdhen. Es ist im Rahmen der Konkretisierung der Umsetzungsvorschlage zu
prifen, welcher Bestimmungen es zusatzlich bedarf und ob diese allenfalls in einem eigenen Versor-
gungsgesetz fir medizinische Guter zu regeln sind, in Anlehnung beispielsweise an das Stromversor-
gungsgesetz oder das Gasversorgungsgesetz.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die vorgestellten Umsetzungsvorschlage zu einer
Verbesserung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der Schweiz fiihren kénnten. Hervorzuhe-
ben ist gleichermassen die Wichtigkeit der multilateralen und gebindelten Herangehensweise, um die
globalen Ursachen der Versorgungsstorungen anzugehen. Nur so kénnen Synergien genutzt werden
und Ursachen effektiv und nachhaltig bekampft werden.

Ausblick und nachste Schritte

Im Sommer sollen dem Bundesrat mit einem Aussprachepapier die in diesem Bericht kosteneffizientes-
ten der vorgeschlagenen Umsetzungsvorschlage unterbreitet werden. Sofern der Bundesrat die Umset-
zungsvorschlage gutheisst, sollen im Anschluss die notwendigen Umsetzungsarbeiten gemass den in
den jeweiligen Umsetzungsvorschlagen aufgeflihrten Umsetzungsplanen angegangen werden.

Die Umsetzungsvorschlage im Cluster 1 «Detailoptimierung bestehendes System Schweiz» sollen, so-
fern es nicht rechtliche Bestimmungen auf Stufe Bundesverfassung, Gesetz oder Verordnung betrifft,
bereits 2025 implementiert werden kénnen.

Anpassungen auf Stufe Bundesverfassung, Gesetz oder Verordnungsstufe sollen gemeinsam in einem
departementsiibergreifenden Rechtssetzungsprojekt erarbeitet werden, um die Durchgéngigkeit der
rechtlichen Zusammenhange und Uberlegungen zwischen den anzupassenden Bestimmungen zu ge-
wahrleisten. Dabei richtet sich die Dauer nach dem Bundesgesetz tiber das Vernehmlassungsverfahren
(Vernehmlassungsgesetz, VIG) und den erforderlichen parlamentarischen Beratungen.
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13 Anhang 1: Aufschlisselung Massnahmen und Umset-

zungsvorschlage

Massnahme

01: Datengrundlage verbes-
sern

02: Etablierung eines institu-
tionalisierten Dialogs aller
Stakeholder

03: Quantifizierung der 6ko-
nomischen Auswirkungen

04: Zustandigkeiten fur die
sichere und geordnete Ver-
sorgung mit Arzneimitteln
klaren

05: Ausweitung der Pflichtla-
ger

06: Zentrale Lagerhaltung

Ausarbeitung

Weiteres Vorgehen bereits in Phase 1
abgestimmt, Folgeprojekt zurzeit in Er-
arbeitung

Wurde als Teil der Zustéandigkeitskla-
rung erarbeitet

Quantifizierung wurde durchgefihrt

Analyse der Licken und Doppelspurig-
keiten sowie Priifung der Griindung ei-
nes klar definierten Gremiums und Er-

arbeitung eines Umsetzungsvorschlags

Prufung der Erweiterung der Pflichtla-
ger von versorgungsgefahrdeten Arz-
neimitteln in Bezug auf:

e Menge: keinen Umsetzungsvor-
schlag erarbeitet, da keine Ver-
besserung der Versorgungssi-
cherheit durch gréssere Pflichtla-
ger

¢ Nachgelagerte Akteure: keinen
Umsetzungsvorschlag erarbeitet,
da im Einflussbereich der Kan-
tone und hohe Marktfragmentie-
rung

e Arzneimittel: Umsetzungsvor-
schlag erarbeitet

e Vorgelagerte Akteure: Umset-
zungsvorschlag erarbeitet

Prufung, inwiefern die Erfolge von Ein-

kaufsgemeinschaften auf Kantons- oder

Regionsebene Ubertragen werden
kann: keinen Umsetzungsvorschlag er-
arbeitet, da eine generelle Intensivie-
rung der Einkaufsgemeinschaften nicht
zielfuhrend ist

Umsetzungsvorschlag im
Bericht

N/A

UV4: Koordination und Zusam-
menarbeit verbessern (Institutio-
nalisierte behdrdeninterne
Gruppe sowie jahrliches Sympo-
sium mit betroffenen Stakeholder-
gruppen)

Aufgrund fehlender strukturierter
Daten konnten die 6konomischen
Auswirkungen von Versorgungs-
stérungen nicht in der gewiinsch-
ten Genauigkeit erhoben werden.

UV4: Koordination und Zusam-
menarbeit verbessern (Verbesse-
rung der Koordination durch ver-
starktes Eingreifen des Bundes)

UV5.1 Ausweitung der Pflichtla-
ger auf zusatzliche Arzneimittel

UV5.2 Ausweitung von Pflichtla-
gern auf vorgelagerte Akteure
(nicht priorisiert, da Lagerung ein-
zelner Vorprodukte nicht ausrei-
chend zur Verbesserung der Ver-
sorgungssicherheit)
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Massnahme

07: Exportverbot

08: Erleichterungen bei Out-
of-Stock-Gesuchen

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

10: Vereinfachen des Imports
nicht zugelassener Arznei-
mittel (Art. 49 AMBV; SR
812.212.1)

11: Férderung vereinfachter
Zulassungsverfahren

Ausarbeitung

Prufung von Exportverboten von Arz-
neimitteln, die von einem Lieferengpass
betroffen sind: keinen Umsetzungsvor-
schlag erarbeitet, da die Schweiz in Be-
zug auf Arzneimittel sehr abhéngig vom
Ausland ist und nur wenig national pro-
duziert wird, hat ein Exportverbot von
inlandisch produzierten Arzneimitteln
nur einen marginalen Effekt auf die Arz-
neimittelversorgung

Priifung, inwieweit die Anforderungen
zum Import auslandischer Arzneimittel
bei Versorgungsstérungen in der
Schweiz ohne Gefahrdung der Arznei-
mittelsicherheit gelockert werden kén-
nen:

e Vereinfachung des Gesuchs:
Wurde in Massnahme 9 aufgegrif-
fen

e Reduktion des Aufwands bei Ge-
suchstellerin: Umsetzungsvor-
schlag erarbeitet

e Lockerung der Regelung von Art.
9b Abs. 2 HMG inkl. M&glichkeit,
Schweizer Aufmachung oder Pa-
tienteninformationen zu reduzie-
ren: keinen Umsetzungsvorschlag
erarbeitet aus Sicherheitsbeden-
ken bei weiterer Lockerung bei
gleichzeitig geringer Verbesse-
rung der Versorgungssicherheit

Priifung, ob von Art. 9b Abs. 2 HMG
Gebrauch gemacht wird und ob Opti-
mierungspotenzial besteht: Umset-
zungsvorschlag zur Verpflichtung zur
Gesucheinreichung erarbeitet

Priifung, ob und wie Art. 49 AMBYV an-
gepasst werden kann, dass bei gravie-
renden Engpéassen die ganze Bevolke-
rung der Schweiz oder Teile davon als
Patientengruppe gelten, die zentral
durch eine oder mehrere Apotheken
versorgt werden kdnnten: Umsetzungs-
vorschlag erarbeitet

Prufung, ob die bisherigen Massnah-
men zur Forderung der vereinfachten
Zulassung gemass Art. 13 und 14 HMG
greifen und ob und wie weitere

Umsetzungsvorschlag im
Bericht

UV8.1 Kostensenkung und Incen-
tivierung beim Import basierend
auf Out-of-Stock-Gesuchen (nicht
priorisiert, da der Vorschlag un-
wesentlich zu einem Anstieg der
Out-of-Stock-Gesuche fuhren
wirde)

UV9.1: Vereinfachung des Pro-
zesses bei Out-of-Stock-Gesu-
chen

UV10.1: Schaffung einer neuen

gesetzlichen Grundlage zum be-
fristeten Import nicht zugelasse-
ner Arzneimittel

UV11.1: Optimierung der verein-
fachten Zulassungsverfahren
nach Art. 14 HMG
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Massnahme

12: Ubertragung der Zulas-
sung bei Marktriickzug

13: Vereinfachen der Vergi-
tung importierter lebens-
wichtiger Arzneimittel (Art.
71c KVV; SR 832.102)

14: Bonus-/Malus-System

15: Weitere Anreize

Ausarbeitung

Optimierungsmaoglichkeiten realisiert
werden kénnen: Umsetzungsvor-
schlage erarbeitet

Prufung, ob Zulassungsinhaberinnen im
Falle eines Marktriickzugs zu einer Li-
zenzubertragung verpflichtet werden
kénnen: keinen Umsetzungsvorschlag
erarbeitet, da der Grund fiir einen
Marktriickzug oftmals in der fehlenden
Rentabilitét des Produkts liegt, die auch
fur die neue Zulassungsinhaberin gege-
ben wére

Prufung, ob und wie weitere Vereinfa-
chungen der Vergitung nach Art. 71c
KVV realisiert werden kdnnen: keinen
Umsetzungsvorschlag erarbeitet, da die
laufende Revision der KVV und KLV
sich dieser Thematik bereits annimmt

Priifung, ob und wie ein «Bonus-/Ma-
lus-Topf» zugunsten bzw. zulasten der
Herstellerinnen die Verfligbarkeit von
lebenswichtigen Arzneimitteln verbes-
sern konnte:

e Umsetzungsvorschlage zur Aus-
gestaltung von Bonus- und Ma-
lus-Systemen erarbeitet

e Kein Umsetzungsvorschlag zur
Einfuhrung eines Bussenkatalogs
fur die WL, da der Aufwand von
Nachverfolgung und Beweis der
Pflichtverletzung nicht im Verhalt-
nis zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit steht

Prufung, mit welchen Mitteln industrielle
Hersteller und Lohnhersteller, sowie de-
ren Know-how und Produktionskapazi-
taten im Inland trotz der als niedrig er-
achteten Preise auf der Spezialitaten-
liste und Preissenkungsmassnahmen
gesichert werden kénnen: Umsetzungs-
vorschlage zur Beriicksichtigung der

Umsetzungsvorschlag im
Bericht

UV11.2: Optimierung der verein-
fachten Zulassungsverfahren
nach Art. 13 HMG

N/A

N/A

UV14.1: Gebihren fiir Aufwande
der Meldestelle (nicht priorisiert
wegen moglicher gegenteiliger
Effekte durch hdhere Kosten flr
Zulassungsinhaber sowie hohen
Umsetzungsaufwands)

UV14.2: Vertraglich festgelegte
Lieferpflichten in Spitalvertragen
(nicht priorisiert)

UV14.3: Anreize fur gute Liefer-
performance (nicht priorisiert we-
gen geringen Wirkungsgrads bei
hohen Regulierungsaufwanden)

Umsetzungsvorschlage zur

o Veroffentlichung eines Liefer-
performance-Ratings

¢ Einfuhrung eines Lieferper-
formance-Zertifikats

wurden aufgrund geringer Wirk-
samkeit und moglicher adverser
Effekte nicht weiter ausgearbeitet

UV15.1: Verzicht auf Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit / Preissen-
kung fur Arzneimittel auf Speziali-
tatenliste

UV15.2: Uberpriifung der Erfiil-
lung von Versorgungskriterien

UV15.3: Querfinanzierung héhe-
rer Preise aus anderen
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Massnahme

16: Staatliche Beschaffung
von lebenswichtigen Arznei-
mitteln

17: Staatliche Herstellung
von lebenswichtigen Arznei-
mitteln

18: Lohnherstellung im Auf-
trag des Bundes von lebens-
wichtigen Arzneimitteln

19: In der internationalen Zu-
sammenarbeit die Stimme
der Schweiz einbringen

Ausarbeitung

Versorgungssicherheit bei der Arznei-
mittelvergitung erarbeitet sowie Stand-
ortférderung in Exkurs bearbeitet

Prufung, ob und unter welchen Voraus-
setzungen der Bund direkt als Kaufer
auftritt und mit den Herstellern die Lie-
ferkonditionen so aushandelt, dass der
Bedarf der Schweiz sichergestellt wer-
den kann: Umsetzungsvorschléage zur
Beschaffung durch den Bund erarbeitet

Prufung, ob und unter welchen Voraus-
setzungen der Bund als Zulassungsin-
haberin auftritt und in eigener Regie
herstellt: Umsetzungsvorschlag zur Ei-
genherstellung erarbeitet

Prufung, ob und unter welchen Voraus-
setzungen der Bund Lohnhersteller mit
der Herstellung und Zulassung von Arz-
neimitteln beauftragt und dazu die vor-
handenen Herstellungskapazitaten in
der Schweiz koordiniert. Keinen Umset-
zungsvorschlag erarbeitet, da redun-
dant zu Massnahmen 16 und 17. Der
Bund koordiniert bereits heute Lohnher-
stellung.

Prufung, ob sich die Schweiz in erfolg-
versprechenden internationalen Initiati-
ven engagieren soll, insbesondere bei

Umsetzungsvorschlag im
Bericht

Steuertopfen (nicht priorisiert, da
der Vorschlag auf geringe Akzep-
tanz stossen wiirde)

UV15.4: Gesonderte SL fur stan-
dardisierte Off-Label-Therapien

(nicht priorisiert aufgrund der Ge-
fahrdung der Patientensicherheit)

UV15.5: Margenunabhéngige
Vergltung fur Apothekerinnen
und Apotheker (nicht priorisiert,
da bereits in der Revision KVV/
KLV bericksichtigt und Wirksam-
keit gering)

Finanzhilfen werden im Rahmen
eines Exkurses im Rahmen von
UV16.1 beschrieben als Option
hiesige Rahmenbedingungen zu
verbessern

UV16.1: Beschaffung durch den
Bund im Rahmen von Kapazitats-
vertragen

UV16.2: Zentrale Beschaffung
von Rohstoffen durch den Bund
(nicht priorisiert, da mehr Roh-
stoffe nicht ausreichend zu einer
Verbesserung der Versorgungssi-
cherheit)

UV17: Eigenherstellung durch
den Bund (in schweren Mangella-

gen)
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Massnahme Ausarbeitung Umsetzungsvorschlag im
Bericht

Initiativen zur Rickholung der Produk-
tion relevanter Wirkstoffe nach Europa
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14 Anhang 2: Weitere Projekte zum Thema Versorgungs-
sicherheit

Projekt Fokus Uberschneidung
Forderprogramm zur Entwick-  Krisenlage Sehr gering, Abstimmung erfolgt
lung von Covid-19-Arzneimit- Arzneimittel

telnt2!

Licken in der Versorgung mit Krisenlage Mittel, Abstimmung erfolgt

medizinischen Gutern (BK-Auf-
trag 3.4)122

Medizinische Giiter e Fur Teilprojekt (TP) 2/3 ist relevant, dass

(Arzneimittel, Impfun-
gen, In-vitro-Diagnos-
tika, Medizinprodukte,
Desinfektionsmittel,
Schutzmaterial)

im Rahmen von Ldésungsansatz 2 des BK
3.4 (Lagebild) die Etablierung einheitlicher
Prozesse vorgeschlagen wird.

Fir TP 7 sind die Losungsansétze 3 und 4
aus BK 3.4 (Lagerung) relevant, die eine

Ausweitung der Pflichtlagerliste fur medizi-
nische Guter vorschlagen. Das BK 3.4 be-
handelt jedoch alle flr Krisensituationen re-
levanten medizinischen Giiter.

Nationale Strategie zu Impfungen

Normale und Krisenlage
(NS|)123

Mittel, Abstimmung erfolgt

Impfstoffe e Beim Thema Standortférderung, auf wel-
ches im TP 8 im Rahmen der Kapazitats-
vertrage eingegangen wird, wurde auf die
Vorschlage im Bericht der Impfstoffstrate-

gie zurickgegriffen.

Beantwortung des Vorstosses
20.3211 Motion Miller «Fur mehr
Handlungsspielraum bei der Be-

Normale Lage Sehr gering, Abstimmung erfolgt

Medizinprodukte

schaffung von Medizinprodukten
zur Versorgung der Schweizer Be-
volkerung»'

Erforschung und Entwicklung
neuer Antibiotika (StAR)?>

Normale Lage Sehr gering, Abstimmung erfolgt

Antibiotika

Prufung Einzelabgabe von An- Keine

tibiotikal2s

Normale Lage

Antibiotika

121 BAG-Website, Férderprogramm fiir Covid-19-Arzneimittel. Letzte Anderung 23.5.2023.

122 Bundesrat, Coronavirus: Bundesrat regelt Versorgung mit wichtigen medizinischen Gitern (admin.ch)

123 Erarbeitung der Massnahme 20 des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpasse. BAG-Website, Nationale Strategie zu
Impfungen (NSI). Letzte Anderung 13.7.2022.

124 Muller, D., Motion «Fir mehr Handlungsspielraum bei der Beschaffung von Medizinprodukten zur Versorgung der Schweizer
Bevolkerung» im Standerat [20.3211], 4.5.2020.

125 BAG-Website, Rahmenbedingungen im Bereich der Antibiotika. Letzte Anderung 2.11.2022.

126 Bundesrat, Strategie gegen Resistenzen: Bundesrat will die Einzelabgabe von Antibiotika vertieft priifen, Medienmitteilung
2.11.2022.
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Initiative «Ja zur medizinischen Normale Lage Hoch, Abstimmung erfolgt

i ity 127
Versorgungssicherheit» Arzneimittel e Fir TP 2/3 relevant, da Schaffung einer

Bundeskompetenz gefordert wird.

127 |nitiative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit», 4.8.2023.
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15 Anhang 3: Mitglieder der Stakeholdergruppe

Im Rahmen der Stakeholdergruppe wurden diverse Workshops, Gesprache und Arbeitsgruppen ge-
fuhrt. Die folgende Auflistung enthdlt alle stdndigen Mitglieder der Stakeholdergruppe. Individuelle Ver-
treter wurden je nach Verfugbarkeit und Bedarf durch Stellvertretende ersetzt.

Anspruchsgruppe Standige Vertreterin / standiger Vertreter

GDK-CDS
Kantonsapotheker
pharmaSuisse
GSASA

FMH

Interpharma

Vips
Sciencelndustries
Intergenerika

IG Pharma KMU
SAMW

DVSP
Pharmalog.ch
VSVA

Curafutura

Katharina Schdonbucher Seitz
Virginie de Biase
Enea Martinelli
Nicolas Widmer
Carlos Quinto

Tanja Colin

Ernst Niemack

Erik Jandrasits

Franz von Heeren
Andreas Faller
Stéphanie Dagron
Karin Fattinger
Andreas Koch
Patricia Kadriu-Gfeller

Beat Kipfer

Nebst den standigen Vertretern der Stakeholdergruppe wurden ad hoc zusatzlich Vertreter weiterer
Anspruchsgruppen hinzugezogen. Dazu gehérten unter anderem:

— BAG-Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
— BAG-Abteilung Internationales

— RoundTable Antibiotics

— Helvecura
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16 Anhang 4: Kosten-Nutzen-Ubersicht

Anmerkung: Aufgrund der grundséatzlich geringen Wirkung der Umsetzungsvorschlage wird in folgender
Tabelle die Gesamtbewertung pro Umsetzungsvorschlag analog folgender Tabelle angezeigt:

Nutzenbewertung

0/1 Punkte
2 Punkte
3 Punkte

4/5 Punkte

Wirkungsgrad

Sehr gering

Gering
Mittel

Hoch

Im Vergleich zueinander zeigen die meisten Umsetzungsvorschlage ein ausgeglichenes Kosten-Nut-
zen-Verhaltnis. Einige wenige zeigen ein eher positives oder eher negatives Kosten-Nutzen-Verhaltnis.

Priorisierte Umsetzungsvorschlage:

151

51

9.1

111

16.1

15.2

17

10.1

Name

Verzicht auf die
Uberprifung der
Wirtschattlichkeit /
Preissenkung

Koordination und
Zusammenarbeit
verbessern

Ausweitung Pflicht-
lager auf zuséatzliche
Arzneimittel

Vereinfachung der
Prozesse bei Out-of-
Stock-Gesuchen

Optimierung der ver-
einfachten Zulas-
sungsverfahren
nach Art. 14 HMG

Beschaffung durch
den Bund im Rah-
men von Kapazitats-
vertragen

Uberpriifung der Er-
fullung von Versor-
gungskriterien

Eigenherstellung
durch Bund

Schaffung gesetzl.
Grundlage zum be-
fristeten Import nicht
zugelassener Arz-
neimittel

Umsetzungsauf-
wand (inkl. Gesetz-
gebung)

Hoch

Hoch

Hoch

Sehr gering

Mittel

Sehr hoch

Mittel

Hoch

Sehr gering

Nutzen
(Zielerreichung zU
und ZR)

Hoch

Hoch

Hoch

Gering

Mittel

Sehr hoch

Mittel

Gering

Gering

Kosten-Nutzen-
Verhaltnis

>1

<1

>1
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11.2

19

Optimierung des
vereinfachten Zulas-
sungsverfahrens
nach Art. 13 HMG

Internationale Zu-
sammenarbeit

Nicht priorisierte Vorschléage:

#

15.3

14.1

8.1

14.2

15.4

14.3

155

16.2

52

Name

Querfinanzierung
héherer Preise aus
anderen Steuertop-
fen

Gebuhren fir Auf-
wande der Melde-
stelle

Kostensenkung / In-
centivierung bei Im-
port basierend auf
Out-of-Stock-Gesu-
chen

Vertraglich festge-
legte Lieferpflichten
in Spitalvertrdgen

Gesonderte SL flr
standardisierte Off-
Label-Therapien

Anreize fir gute Lie-
ferperformance

Margenunabhén-
gige Vergltung fur
Apothekerinnen und
Apotheker

Zentrale Rohstoffbe-
schaffung durch den
Bund

Ausweitung von
Pflichtlagern auf vor-
gelagerte Akteure

Gering

Sehr hoch

Umsetzungsauf-
wand (inkl. Gesetz-
gebung)

Hoch

Gering

Mittel

Hoch

Mittel

Hoch

N/A

Hoch

Hoch

Mittel

> Sehr hoch

Nutzen
(Zielerreichung ZU
und ZR)

Mittel

Sehr gering

Sehr gering

Gering

Sehr gering

Gering

N/A

Sehr gering

Sehr gering

>1

>1

Kosten-Nutzen-
Verhéltnis

<1l

<1

<1

<1

<1l

<1l

N/A

<1l

<1l
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17 Anhang 5: Auswertung und Umsetzung der Eingabe-

punkte

Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 15.1 Verzicht auf Uberpriifung der Wirtschaftlich-

keit / Preissenkung fir Arzneimittel auf Spezialitatenliste

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%
Legende: Sehr hoch | Hoch
Fazit: Die Mehrheit erachtet den Umsetzungsvorschlag als sehr wirksam.
Eingabepunkte aus der Mitwirkung:
Herkunft Eingabepunkt Berlick- Umsetzung Begrindung
sichtigt
Leistungs- Medizinische Bedeutung: Teilweise In Konzept Auf mogliche Kriterien wird
erbringer therapeutischer Stellenwert des Pra- t_>eruckswh- verwiesen aufgrund der lau-
tigt fenden Verhandlungen zu
parats
KDP2
Industrie Medizinische Bedeutung: Teilweise In Konzept Auf mogliche Kriterien wird
Pflichtlagerpflichtige und melde- beriicksich- verwiesen aufgrund der lau-
pflichtige Produkte tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Leistungs-  Ersetzbarkeit: Teilweise In Konzept Auf mégliche Kriterien wird
erbringer Anzahl Alternativprodukte t_)eruckswh- verwiesen aufgrund der lau-
tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Patienten Ersetzbarkeit: Teilweise In Konzept Auf mégliche Kriterien wird
Kosten bei Umstellung auf Alterna- perucksmh- verwiesen aufgrund der lau-
tivprodukte tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Industrie Lebenszyklus des Produkts: Teilweise In Konzept Auf mégliche Kriterien wird
Klassifizierung als patentabgelaufe- t_)eruckswh- verwiesen aufgrund der lau-
nes Produkt tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Industrie Lebenszyklus des Produkts: Teilweise In Konzept Auf mégliche Kriterien wird
Alter des Produkts per[]cksich- verwiesen aufgrund der lau-
tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Leistungs-  Preis und Umsatz: Nein In Konzept Auf konkrete Kriterien wird
erbringer Produktpreis (z.B. unter 25 CHF) t_)erUcksich- verzichtet aufgrund der lau-
tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Industrie Preis und Umsatz: Nein In Konzept Auf konkrete Kriterien wird
Umsatz im Schweizer Markt (z.B. berlcksich- verzichtet aufgrund der lau-
unter 10°000 CHF) tigt fenden Verhandlungen zu
KDP2
Leistungs-  Preis und Umsatz: Teilweise In Konzept Auf mégliche Kriterien wird
erbringer Marge beriicksich- verwiesen aufgrund der
tigt
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Industrie

Industrie

Industrie

Leistungs-

erbringer

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Portfolio-Reviews in Unternehmen
fuhren zur Aussortierung von Tail-
End-Produkten

Risiko: falsch verstandene «Gleich-
behandlungs-Maxime»

Preiserhdhungen sollten im patent-
freien Bereich einfacher mdglich sein

Sollte differenziert angewendet wer-
den, um rentable Produkte nicht zu
bevorteilen

Gesamtumsatz sollte berlicksichtigt
werden statt Packungspreis

Definition klarer Kriterien nétig

Lebenszyklus des Produkts ist nicht
relevant

Kostensparpotenzial bei Arzneimit-
teln, die von Engpassen betroffen
sind, nicht vorhanden

Kann Marktriickztige kritischer Pro-
dukte verhindern

Preis fuhrt im Tiefpreissegment zu
Versorgungsproblemen

Differenzierung Preistberprifung in
bestimmten Féllen sinnvoll

Rahmenbedingungen sollen es fur
Hersteller attraktiv machen, ein Pro-
dukt nicht vom Markt zu nehmen

Nein

Ja

Nein

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

In Risiken
beriicksich-
tigt

In Konzept
berticksich-
tigt

In Konzept
berlicksich-
tigt

In Konzept
bertcksich-
tigt

In Konzept
berlicksich-
tigt

In Zielerrei-
chung be-
rucksichtigt

In Konzept
beriicksich-
tigt

In Konzept
beriicksich-
tigt

In Zielerrei-
chung be-
ricksichtigt

laufenden Verhandlungen zu
KDP2

Vorschlag setzt auf Schutz
der Tail-End-Produkte.
Punkt in 15.2 erwahnt

PEGs sollen Einzelfallent-
scheide ohne vordefinierte
Kriterien bleiben

Differenzierte Anwendung
durch multiple Faktoren ab-
gedeckt

Auf mégliche Kriterien wird
verwiesen aufgrund der lau-
fenden Verhandlungen zu
KDP2

Auf mégliche Kriterien wird
verwiesen aufgrund der lau-
fenden Verhandlungen zu
KDP2

Bei innovativen Produkten
sind Engpasse selten und
Preise nicht der Treiber
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Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 4 Koordination und Zusammenarbeit verbessern

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Legende: Sehr hoch | Hoch
Fazit: Die grosse Mehrheit sieht den Umsetzungsvorschlag als sehr wirksam an.
Eingabepunkte aus der Mitwirkung:
Herkunft Eingabepunkt Berlck- Umsetzung Begrun-
sichtigt dung
Leistungser- Weisungsbefugnis ggii. Amtern  Ja In Konzept beriick- -
bringer und Wirtschaftsakteuren zu- sichtigt (als Option
sprechen 2 aufgenommen)
Industrie Wirtschaftsakteure und Leis- Ja In Konzept beriick- -
tungserbringer bei Entscheidun- sichtigt (definierte
gen inkludieren Aufgaben sowie
Stakeholderdialoge)
Industrie Koordination soll unabhéngig Ja In Konzept beriick- -
von der aktuellen Lage moglich sichtigt (standige
sein Aufgaben)
Industrie Ein Akteur seitens Bund soll ko-  Nein - Nicht Teil des
ordinieren Projekts
Industrie WL als Schnittstelle zu Wirt- Ja In Konzept beriick- -
schaft nutzen sichtigt (bestehende
Schnittstellen wer-
den in den Aufga-
ben aufgezeigt)
Industrie Strategische Ausrichtung des Ja In Konzept beriick- -
institutionalisierten Stakehol- sichtigt (institutiona-
derdialogs lisierter Stakehol-
derdialog Versor-
gungssymposium)
Bund Aufgabenliicken sollten ge- Ja In Konzept bertick- -
schlossen werden sichtigt (definierte
Aufgaben)
Bund Internationales Dashboard Uber  Nein - Teil eines an-
die Versorgungslage deren Projekts
(Folgeprojekt
TP1)
Industrie Bund soll Rahmenbedingungen  Ja In Konzept beriick- -
festlegen sichtigt (definierte
Aufgaben)
Industrie Gefahr, dass die digitalen Infra-  Nein - Teil eines an-
struktur zu komplex wird deren Projekts
(Folgeprojekt
TP1)
Leistungser- Ohne Entscheidungskompetenz  Ja In Konzept beriick- -

bringer

sind die Resultate sehr gering

sichtigt (als Option
2 aufgenommen)
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Industrie

Industrie

Leistungser-
bringer

Industrie

Leistungser-
bringer

Eine zentrale Versorgungsauf-
gabe muss klar ausgeschlossen
werden. Die Wirtschaftsfreiheit
muss gewahrleistet bleiben

Unabhéngiges Handeln von po-
litischen und behdrdlichen Inte-
ressen und klare Verantwort-
lichkeiten und Kompetenzen

Behordenin- Teilw.
terne und -ex-

terne Stakehol-

der sollen sich

nach Bedarf

treffen kbnnen

Notwendigkeit  Teilw.
einer zentralen

Stelle zum Ma-
nagement von
schweren

Mangellagen

Einfuhrung ei-  Teilw.
ner «Eidgends-

sischen Kom-

mission fur Si-

cherheit in der
Arzneimittel-

versorgung»

Nein - Nicht Teil des
Projekts
Teilweise In Konzept beriick- Nicht Teil des
sichtigt (als Option Projekts (die
2 aufgenommen) Unabhangig-

Prazisierung
des Vorschlags
und Erganzung
um Mdoglichkeit
der Ad-hoc-Ab-
sprachen

Zentrale Koordi-

nation bereits
Teil des Vor-
schlags. Anord-

nende Stelle auf
Bundesebene in

Option 2 be-
riicksichtigt

Als Mdglichkeit
fur die externe
Stakeholder-
gruppe aufge-
nommen

keit wurde im
Bericht nicht
mit aufgear-
beitet, da hier-
fur ein Verant-
wortlicher
festgelegt
werden muss)

Mglw. Missverstandnis, dass L6-
sungen verwaltungsintern, ohne
Einbezug Praxis gefunden wer-
den sollen
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Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 5.1 Ausweitung Pflichtlager auf zusétzliche Arznei-
mittel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Legende: Sehr hoch | Hoch Sehr niedrig

Fazit: Die Mehrheit erachtet den Umsetzungsvorschlag als sehr wirksam.

Eingabepunkte aus der Mitwirkung:

Herkunft Eingabepunkt Berlck- Umsetzung Begrundung
sichtigt

Industrie Pflichtlager sind ein Ja In Zielerreichung -
gutes Instrument, um bertcksichtigt
die Systemresilienz
zu erhéhen

Industrie Die Pflichtlagerung Ja In Konzept beriick- -
kénnte fokussiert auf sichtigt

bestimmte Arzneimit-
tel ausgeweitet wer-
den

Industrie Es misste zu jedem Nein - Status quo
Zeitpunkt klar sein,
welche Arzneimittel in
den Pflichtlagern ge-
halten werden

Industrie Die Beurteilung zur Ja In Konzept bertick- -
Pflichtlagerhaltung sichtigt
sollte kontinuierlich
durchgefihrt werden
und auf sich &n-
dernde Bedingungen
angepasst werden
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Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 11.1 Optimierung der vereinfachten Zulassungs-
verfahren nach Art. 14 HMG

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Legende: Sehr hoch | Hoch Sehr niedrig

Fazit: Die Halfte erachtet den Umsetzungsvorschlag als wirksam oder sehr wirksam.

Eingabepunkte aus der Mitwirkung:

Herkunft Eingabepunkt Berlck- Umsetzung Begrundung
sichtigt
Industrie Vorgeschlagene Ja In Konzept beriick- -
Offnung geht nicht sichtigt (UV11.2 be-
weit genug trachtet die Uber-
nahme der EU-Zulas-
sung)
Industrie Anderungen sollen Ja In Risiken beriick- -
nicht zu Submission sichtigt
Gap fihren
Industrie Art. 13 HMG er- Nein - Formulierungsvorschlag be-
maoglicht nur Zulas- reits eingereicht
sung als Original-
produkt
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Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 16.1 Beschaffung durch den Bund im Rahmen von
Kapazitatsvertragen

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Legende: Sehr hoch |

Fazit: Die Halfte erachtet den Umsetzungsvorschlag als wirksam.

Eingabepunkte aus der Mitwirkung:

Herkunft Eingabepunkt Berilcksichtigt Umsetzung Begrindung
Industrie Wirksam gegen Ab- Ja In Konzept beriick- -
wanderung der Wirk- sichtigt

stoff- und Fertigarz-
neimittelproduktion

Industrie Voraussetzung sind Ja In Konzept bertick- -
klar definierte Pro- sichtigt
dukte, und die sind
schwierig zu definie-

ren
Industrie Kapazitatsvertrage Ja In Konzept beriick- -
sollten bei bestehen- sichtigt

den Produktionslinien
aufgesetzt werden

Industrie Die internationale Be-  Ja In Konzept beruck- -
teiligung wére von sichtigt
Vorteil
Industrie Es sollte keine Nein - Nicht explizit er-
Scheinsicherheit ent- wahnt, aber das ist
stehen mit dem im Bericht
aufgefuhrten Vor-
schlag angedacht
Bund Kapazitatsvertrage Teilweise In Konzept beriick-  Produktionsabwan-
kénnten zur Technolo- sichtigt derung ins Ausland
giesicherung in der reduziert

Schweiz beitragen

Bund Kapazitatsvertrage Ja In Konzept bertck- -
sollen die Produktion sichtigt
in der Schweiz for-
dern/sichern

Industrie Kapazitatsvertrage Ja In Konzept beriick- -
kénnten zusétzliche sichtigt
Redundanzen schaf-
fen

Industrie Kapazitatsvertrage Nein - Nicht explizit er-
sollten nicht gegen- wahnt, aber mit auf-
laufig zur Versor- gefuihrtem Vor-
gungssicherheit wir- schlag angedacht
ken
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Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Durch Kapazitatsver-
trage wird die Abhan-

gigkeit von einem/ we-

nigen Lieferanten er-
hoht

Unklar, ob Kapazitats-

vertrage im Ernstfall
funktionieren

Kapazitatsvertrage
sollten nicht aus-
schliesslich in Man-
gellagen genutzt wer-
den, sondern vor al-
lem auch fiir deren
Pravention

Kapazitatsvertrage
kénnen nur kurzfristig
wirksam sein

Kapazitatsvertrage er-

hoéhen die Wahr-

scheinlichkeit der Arz-

neimittelsicherung in
einer Mangellage

Kapazitatsvertrage
koénnten einen gros-
sen positiven Beitrag

an die Versorgungssi-

cherheit leisten

Nein

Nein

Teilweise

Ja

Ja

In Risiken bertick-
sichtigt

In Zielerreichung
beriicksichtigt

In Konzept beriick-
sichtigt

In Zielerreichung
bertcksichtigt

Kapazitatsvertrage
ermoglichen Alter-
nativen bei Engpass

Kapazitatsvertrage
nicht dafiir ange-
dacht

Kapazitatsvertrage
bekampfen die Aus-
wirkungen, nicht die
Ursachen
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Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 15.2 Uberpriifung der Erfillung von Versorgungs-

kriterien

0% 10%

Legende: Sehr hoch |

20%

30%

40%

50%

60%

70%

Fazit: Die Mehrheit erachtet den Umsetzungsvorschlag als wenig wirksam.

Eingabepunkte aus der Mitwirkung:

Herkunft

Leistungserbringer

Industrie

Industrie

Bund

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Industrie

Eingabepunkt

Vorschlag: «Arten-
schutzbonus» fir
alte und Nischenpro-
dukte im Rahmen
von KDP2

Kénnte zu Uberre-
gulierung fihren

Verfugbarkeit konnte
im Rahmen der Pati-
entensicherheit Teil
der WZW sein —
Klarstellung in
Handbuch mdglich

WL in WZW Prifung
miteinbeziehen

Es bendtigt klare
Prozesse und Krite-
rien, die Planbarkeit
ermdglichen

Grosster Ansatz ist
hoéherer Umsatz

Erflllung im Rah-
men der WZW-Krite-
rien erhéht Hirden

Keine Auswirkung
auf Spitalmarkt we-
gen Vergutung nach
DRG

SL-Aufnahmepro-
zess kodnnte verlang-
samt werden

Bericksichtigt
Ja

Ja

Ja

Teilweise

Ja

Ja

Ja

Nein

Teilweise

Umsetzung

In Konzept bertick-
sichtigt

In Risiken bertick-
sichtigt

In Konzept beriick-
sichtigt

In Konzept bertick-
sichtigt

In Konzept bertick-
sichtigt (Konzept
spezifiziert, dass Kri-
terien weiter ausde-
tailliert werden mus-
sen)

In Konzept beriick-
sichtigt (entspre-
chende Logik ist im
UV explizit beschrie-
ben)

In Risiken bertick-
sichtigt

In Risiken beriick-
sichtigt

80%

90%

Begrundung

Es soll die zustan-
dige Behdrde mit
einbezogen werden

UV beinhaltet auch
Optionen, die Spital-
produkten zugute
ka&men

Allgemeiner Punkt,
dass die Kriterien
fuir die Zulassung
bzw. Vergitung ver-
scharft werden
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Industrie

Leistungserbringer

Industrie

Leistungserbringer

Leistungserbringer

Eine diversifizierte
Lieferkette ist kein
sicheres Indiz fiir
bessere Lieferfahig-
keit

Fuhrt moglicher-
weise zu héheren
Kosten

Vorschlag adressiert
die falschen Pro-
dukte, da Neuauf-
nahmen in SL selten
Engpassprobleme
haben

Starkung der Ver-
antwortung der Lie-
feranten fir dieses
Thema

Verringert das Ri-
siko von Versor-
gungsengpéssen
aufgrund geringer
Rentabilitat

Ja

Ja

Nein

Ja

Ja

In Risiken bertck-
sichtigt (Unsicherheit
bzgl. Wirksamkeit)

In Risiken und Kos-
tenabschatzung be-
rucksichtigt

In Zielerreichung be-
riicksichtigt

In Zielerreichung be-
rucksichtigt

Vorschlag nicht nur
bei Neuaufnahme in
die SL

148



Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 17 Eigenherstellung durch den Bund (in schweren

Mangellagen)

100%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%
Legende: Sehr hoch |
Fazit: Die Mehrheit erachtet den Umsetzungsvorschlag als wenig wirksam.
Eingabepunkte aus der Mitwirkung:
Herkunft Eingabepunkt Berucksichtigt Umsetzung Begrindung
Industrie Die Armeeapotheke Ja In Konzept beriick- -
ist evtl. nicht fur die sichtigt
Herstellung der beno-
tigten Arzneimittel
ausgerustet (z.B.
Technologie)
Industrie Hohe Kosten, tiefer Teilweise In Kostenabschét- -
Nutzen zung berlcksichtigt
Industrie Konkurrenz zur Pri- Ja In Konzept beriick- -
vatwirtschaft sichtigt
Leistungserbringer ~ Hohe Kosten Ja In Kostenabschét- -
zung berlcksichtigt
Leistungserbringer ~ Lange Vorbereitungs- Ja In Konzept bertick- -
zeit sichtigt
Industrie Schwierig einzuschét-  Teilweise In Konzept beriick- -
zen, welche Arznei- sichtigt
mittel durch den Bund
hergestellt werden
sollen
Industrie Es sollen nur einzelne Ja In Konzept beriick- -
Produkte durch die sichtigt
Armeeapotheke her-
gestellt werden
Bund Die Herstellung durch ~ Ja In Konzept bertick- -
die Armeeapotheke sichtigt
konnte eine ergan-
zende Alternative sein
Industrie Die Herstellung durch  Teilweise In Konzept beriick-  Als praferierte Op-
den Bund nur im Rah- sichtigt tion
men der bestehenden
Fahigkeiten
Industrie Die Herstellung durch ~ Ja In Konzept bertick- -
den Bund nur wenn sichtigt
der freie Markt nicht
mehr funktioniert
Bund Die Armeeapotheke Ja In Konzept beriick- -

bediirfte eines offiziel-
len Auftrags und es

sichtigt
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Industrie

brauchte eine gesetz-
liche Anpassung

Ahnlichkeit zu einem  Ja
Kapazitatsvertrag mit
der Armeeapotheke

In Konzept beriick-
sichtigt
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Akzeptanzbefragung: Umsetzungsvorschlag 10.1 Schaffung einer neuen gesetzlichen Grund-
lage zum befristeten Import nicht zugelassener Arzneimittel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Legende: Sehr hoch |
Fazit: Etwas mehr als die Halfte erachtet den Umsetzungsvorschlag als wirksam.
Eingabepunkte aus der Mitwirkung:
Herkunft Eingabepunkt Berlicksichtigt Umsetzung Begrundung

Leistungserbringer

Leistungserbringer

Bund

Industrie

Industrie

Leistungserbringer

Bund

Industrie

Industrie

Leistungserbringer

Swissmedic sollte
beim Entscheid zum
Import involviert sein

Suche einer Nachfol-
geldésung ist wichtig

Zulassungsinhaber
sollen auch eigene
nicht in CH zugelas-
sene Produkte im-
portieren dirfen

Risiko von Markt-
rickziigen durch
Umgehen einer Zu-
lassung sollte be-
ricksichtigt werden

Therapeutische Ver-
antwortung lage bei
Medizinalpersonen

Fehlerquellen fur Me-
dizinalpersonal durch
Verwendung unbe-
kannter Produkte
sollte minimiert wer-
den

Prufung GDP-Kon-
formitat liegt bei Im-
porteur (Grossist)

Risiko, gefalschte
Produkte zu importie-
ren, steigt

Produkthaftung muss
geklart werden

Es sollte verhindert
werden, dass veral-
tete Artikel importiert
werden, die vom

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Teilweise

Ja

Ja

In Konzept und Ri-
siken beriicksichtigt

In Konzept beriick-
sichtigt

In Konzept beriick-
sichtigt (Mdglichkeit
wird aufgegriffen)

In Konzept und Ri-
siken bertcksichtigt

In Konzept beriick-
sichtigt (Patienten-
sicherheit)

In Konzept beriick-
sichtigt (Patienten-
sicherheit)

In Konzept beriick-
sichtigt (Patienten-
sicherheit)

In Risiken beriick-
sichtigt (geringe Pa-
tientensicherheit)

In Konzept beriick-
sichtigt (Patienten-
sicherheit)

In Konzept beriick-
sichtigt (Import nur
nach behdordlichem
Entscheid nétig)

Als Teil des gene-
rellen Risikos der
geringeren Patien-
tensicherheit aufge-
nommen
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Leistungserbringer

Markt genommen
wurden

Vergitung Gber OKP  Ja
sollte ohne Einzel-
kostengesuch be-
werkstelligt werden

In Konzept beriick-
sichtigt
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18 Anhang 6: Nicht priorisierte Umsetzungsvorschlage

18.1Cluster 1: Detailoptimierung bestehendes System Schweiz

Vorschlag 15.3: Querfinanzierung héherer Preise aus anderen Steuertépfen

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 15 «Weitere Anreize» sollte gepriift werden, mit welchen Mitteln die
industrielle Herstellung und Lohnherstellerinnen'?® wirtschaftlich unterstiitzt werden kénnen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 15 identifiziert:

e Regulierter Markt und Preissenkungsmassnahmen: Der Markt mit Arzneimitteln ist ein
regulierter Markt. Die Preise der kassenpflichtigen Arzneimittel werden unabh&ngig von den
Kosten der Unternehmen durch eine Behérde bestimmt und kénnen gesenkt werden, auch
wenn Absatzvolumen stagnieren. Um bei sinkenden Preisen und konstanten Absatzvolu-
men die Wirtschaftlichkeit zu sichern, sind Unternehmen angehalten, Kosten zu sparen.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn variable Produktionskosten steigen. Im globalen
Kontext fuhren Einsparungen (bspw. durch Konsolidierung von Produktionskapazitaten auf
wenige Standorte und Produktionsverlagerung in LaAnder mit niedrigeren Lohnen, Standort-
kosten und Auflagen) zu einer weiteren Konzentration auf wenige, hoch spezialisierte Her-
steller in tiefpreisigen Landern. Dadurch vergrdssern sich bedingte Abhangigkeiten und
Ausfall- und Klumpenrisiken.

e Verhdltnismassige Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln: Zulassungsinhaberinnen ha-
ben einen generellen Anreiz, ihre Produkte zu verkaufen, solange es sich wirtschaftlich
lohnt. Fur Produkte mit geringem Ergebnisbeitrag («Tail End») haben Produzenten dement-
sprechend kaum Anreize, langfristig und zunehmend in resilientere Lieferketten zu investie-
ren.

e Auswirkung von Anreizen kaum kalkulierbar: Anreize sollen dazu motivieren, mit Aus-
sicht auf eine entsprechende Belohnung das Verhalten zu @ndern. Konkret sollen mehr Auf-
wande betrieben werden, die die Versorgungssicherheit versorgungsrelevanter, patentfreier
Produkte erhéhen. Im Vornherein ist es allerdings schwierig, die Hohe dieser Belohnungen
zu bestimmen, da die Auswirkung bzw. Zielerreichung durch Einfilhrung des Anreizsystems
schwierig einzuschétzen ist. Dies gestaltet die Auswahl und Ausarbeitung von allfalligen
neuen Anreizen schwierig.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Bertcksichtigung der Versorgungssicherheit bei der Vergitung oder Zulassung
2) Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz

Umsetzungsvorschlag 15.3 ist im Rahmen der Handlungsoption «Versorgungssicherheit bei der
Vergitung oder Zulassung» erarbeitet, aber nicht priorisiert worden. Ein Exkurs zu Handlungsoption
2 «Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz» findet sich unter Umsetzungsvorschlag 16.1.

Der Preis von Arzneimitteln auf der Spezialitatenliste setzt sich aus drei Teilen zusammen: dem Fabri-
kabgabepreis, dem Vertriebsanteil sowie der Mehrwertsteuer. Schweizer Zulassungsinhaberinnen war-
nen, dass insbesondere bei alteren, patentfreien Produkten die Margen bei steigenden Preisen (Roh-
stoffe, Energie, Transport etc.) nicht ausreichen, um wirtschaftlich zu produzieren. Die Margen kénnen
durch héhere Preise gesteigert werden. In Umsetzungsvorschlag 15.5 werden Mdglichkeiten zur Real-
lokation des Vertriebsanteils zugunsten der Marge gilnstiger Arzneimittel aufgezeigt. In Umsetzungs-
vorschlag 15.2 wurden Preiszuschlage fir Investitionen in die Versorgungssicherheit geprift. Diese

128 | ohnherstellerinnen produzieren Produkte im Auftrag fir ein anderes Unternehmen. Einen Lohnherstellungsauftrag kann er-

teilen, wer eine Herstellungsbewilligung fir die entsprechende Abgabekategorie besitzt.
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wurden abgelehnt, da die Nachteile die Vorteile Uberwiegten. Eine Reduktion des gultigen Mehrwert-
steuersatzes auf Arzneimittel von 2,5% zur Finanzierung hdherer Fabrikabgabepreise und damit Her-
stellermargen wurde abgelehnt, insbesondere, da dies gegensatzlich zur aktuellen politischen Stim-
mung in der Bevdlkerung ware (s. Reform AHV 21).12° Vorschlag 15.3 sieht daher vor, dass hohere
Fabrikabgabepreise fur versorgungskritische Produkte aus anderen Steuereinnahmen querfinanziert
werden wirden. Es musste dazu geklart werden, wie und aus welchen Steuereinnahmen die héheren
Preise finanziert werden wirden und welche Arzneimittel entsprechend geférdert werden sollen.

129 Bundesrat, Reform AHV 21 tritt am 1.1.2024 in Kraft — Vernehmlassung zu Verordnungsanderungen, Medienmitteilung
9.12.2022.
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Nutzen

ZU1-3: Der Vorschlag hatte voraussichtlich geringe Auswirkungen auf die Ur-
sachenbekampfung von Arzneimittelengpéssen. Durch héhere Margen kdnnten
moglicherweise Investitionen in die Resilienz der Lieferketten angeregt werden.
Die zusatzlichen Mittel sind jedoch nicht zweckgebunden und wirden vermut-
lich eher in lukrativere Investitionen fliessen.

Ursachen bekampfen

@

ZR1: Hohere Margen fir versorgungskritische Produkte kénnten dazu fihren,
dass mehr Produkte fir den Schweizer Markt hergestellt werden und von Markt-
@ rickzugen abgesehen wirde.

®

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

Beitrag zur Zielerreichung

Resilienz erhdhen

chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

e Geringe Akzeptanz: Die Akzeptanz fir die vorgeschlagene Quersubvention wéare vermutlich
gering. Um die Quersubvention zu finanzieren, missten Mittel umgeleitet werden. Zudem kénn-
ten Vorwirfe der Ungleichbehandlung aufkommen, falls nicht klar begriindet werden kann, wel-
che Arzneimittel die zusatzlichen Mittel erhielten oder die Mittel nicht genutzt wirden, um die
Versorgung mit den bezuschussten Arzneimitteln sicherzustellen.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit mittlerem Wirkungsgrad bei hohem Umsetzungsaufwand durch
geringe Akzeptanz bewertet und daher nicht priorisiert.
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Vorschlag 14.1: Gebihren fir Aufwéande der Meldestelle

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 14 «Bonus-/Malus-Systeme» sollte gepruft werden, ob und wie ein
«Bonus-/Malus-Topf» zugunsten bzw. zulasten der Herstellerinnen die Verfugbarkeit von lebens-
wichtigen Arzneimitteln verbessern kdnnte.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 14 identifiziert:

e Risiko eines Malus-Systems: Es besteht das Risiko, dass Herstellerinnen ihre Produktion
wegen eines Malus-Systems ins Ausland verlagern kénnten und dies kénnte die Versor-
gungssicherheit zusatzlich gefahrden. Es besteht auch das Risiko von Marktriickztigen in-
folge eines Malus-Systems.

e Ausgestaltung und Verwaltung eines «Bonus-/Malus-Topfs»: Die Ausgestaltung eines
«Bonus-/Malus-Topfs» musste zuerst definiert werden, ebenso, wer diesen verwalten
wurde. Der dazu notwendige Aufwand ist heute nicht abschétzbar, ebenso wie die Kosten-
folgen u.a. zulasten der OKP.

o Aufwand fiur Lieferperformance-Rating: Die Ausgestaltung eines Lieferperformance-Ra-
tings misste zuerst noch definiert werden, ebenso, wer dieses verwalten wirde. Der dazu
notwendige Aufwand ist heute nicht abschéatzbar, ebenso wie einhergehende Kostenfolgen.

e Pflicht zur Meldung von Versorgungsengpassen: Die Ausweitung der heutigen Melde-
pflicht nach Art. 3 Abs. 1 der Verordnung Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Hu-
manarzneimittel auf weitere Arzneimittel wird im Rahmen von Massnahme 1 gepriift.

Basierend auf Prifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Einfuhrung eines Bonus- und/oder Malus-Systems

2) Busse bei Verletzung der Meldepflicht (rechtliche Grundlage. Teilrevision LVG: Ordnungs-
busse (Ubertretung). Art. 49 LVG: Freiheits- und Geldstrafe (Verbrechen und Vergehen)

3) und ahnlich gelagerte Mechanismen, insb. Gebuhren fir Aufwande der Meldestelle, ver-
traglich festgelegte Lieferpflichten in Spitalvertragen sowie Anreize fur gute Lieferperfor-
mance

Aufgrund weiterer Analysen wurde die Handlungsoption 2 nicht weiterverfolgt. Vorschlag 14.1 ist im
Rahmen der Handlungsoption 1 erarbeitet und nicht priorisiert worden.

Fir Dienste von Bundesstellen werden meist Gebihren erhoben. Bei Arzneimitteln erhebt beispiels-
weise das BAG Gebuhren fur Verfligungen Uber Gesuche um Eintragung in die Spezialitatenliste (Art.
70b KVV). Swissmedic erhebt Geblhren flr Verwaltungshandlungen im Rahmen ihrer Aufsichtstatig-
keit, also fur Zulassungen, Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen (GebV-Swissmedic). Im Ge-
gensatz dazu werden Aufwénde, die bei der Wirtschaftlichen Landesversorgung (WL) durch Abklarun-
gen bei gemeldeten Lieferengpéssen anfallen, nicht in Rechnung gestellt. Beim vorliegenden Vorschlag
14.1 ist angedacht, dass die WL analog zum BAG Gebuhren fir die Bearbeitung von Engpassen bei
Arzneimitteln erheben kdnnte. Die Gebuhren kénnten als Pauschalpreise anhand festgelegter Kriterien
(z.B. Vorlaufzeit, bis Lagerbesténde aufgebraucht, Anzahl betroffener Patientinnen und Patienten, Dar-
reichungsform), aufwandbasiert oder als Mischform der zwei Optionen festgelegt werden. Zur Umset-
zung des Vorschlags bendétigte es die Einfihrung einer Gebihrenordnung sowie der nétigen Prozesse
zur Erhebung der Gebuhren.

Kostenabschéatzung

Bei der Umsetzung des Vorschlags entstiinden Kosten fir die Erstellung des Gebiuhrenkatalogs und die
Errichtung von Mechanismen zur Erhebung. Laufende Aufwénde wirden durch Bestimmung féalliger
Gebihren im Einzelfall und die Erhebung der Gebihren aufkommen. Es bestlinde die Mdglichkeit, dass
es zu zeitintensiven Streitigkeiten mit Schuldnern kdme, die dem Entscheid nicht zustimmen. Die ein-
gebrachten Gebuhren kdnnten einen Teil der Kosten ausgleichen.
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Nutzen

Ursachenbekampfung wird durch diesen Vorschlag nicht adressiert.

Ursachen bekampfen

ZR3: Der Vorschlag kénnte einen gewissen Einfluss auf die Resilienz
haben, wenn die zuséatzlichen Ressourcen es der WL erlauben, Arznei-
mittelengpéasse schneller abklaren zu kénnen. Gebuhren kdnnten aller-
dings auch dazu fuhren, dass Zulassungsinhaberinnen Engpéasse weni-
ger transparent kommunizieren, Meldungen herauszdgern, bis der Eng-
pass kritisch wird, oder sogar auf Schweizer Zulassungen verzichten, da
@ die Marktattraktivitét sinkt. Dadurch wirde die Resilienz sinken.

Beitrag zur Zielerreichung

Resilienz erhdhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

e Reduktion Marktattraktivitat: Gebuhren kbnnen statt zu einer positiven Verhaltenséanderung
auch zu einer Reduktion der Schweizer Marktattraktivitat durch zuséatzliche Kosten fuihren. Dies
wiurde zu einer Erhéhung des Engpassrisikos beitragen.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit einem sehr geringen Wirkungsgrad bewertet und daher nicht pri-
orisiert.
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Vorschlag 8.1 Kostensenkung und Incentivierung beim Import basierend auf Out-of-Stock-Ge-
suchen

Hintergrund

Im Rahmen von Massnahme 8 «Erleichterungen bei Out-of-Stock-Gesuchenx» sollte geprift wer-
den, inwieweit die Anforderungen zum Import auslandischer Arzneimittel bei Versorgungsstérungen
in der Schweiz ohne Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit gelockert werden kénnen (inklusive Pri-
fung, ob Vereinfachungen in der schweizerischen Aufmachung méglich sind, und Priifung, ob an-
stelle der dreisprachigen Patienteninformationen in der Arzneimittelpackung auf Onlinetexte verwie-
sen werden konnte).

Folgender Druckpunkt wurden im Zusammenhang mit Massnahme 8 identifiziert:

e Kosten fir die Zulassungsinhaberin: Das Stellen eines Out-of-Stock-Gesuchs bis hin zur
Bereitstellung der Ware nimmt heute aufseiten Zulassungsinhaberin insgesamt ein bis zwei
Monate in Anspruch und ist zeit- und ressourcenintensiv und damit kostspielig. Die Vorberei-
tung des Gesuchs, die Abklarung der Verfligbarkeit von Alternativpraparaten im Ausland, der
Import, der Transport, das Etikettieren, die Bereitstellung der Patienteninformation und ge-
gebenenfalls der Fachinformation sowie die Gebihren von Swissmedic sind hierbei die
Hauptverursacher der Kosten. Die Kosten kdnnen nicht weitergegeben werden, da die Preise
fur die SL-Arzneimittel vorgegeben sind.

Basierend auf Prifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Reduktion des Aufwands der Gesuchstellerin beim Stellen von Out-of-Stock-Gesuchen

2) Analyse und Verwertung der Daten von an Swissmedic eingereichten Out-of-Stock-Gesu-
chen

3) Lockerung von Art. 9b Abs. 2 HMG

Aufgrund weiterer Analysen wurden die Handlungsoptionen 2 und 3 nicht weiterverfolgt. Vorschlag
8.1 ist im Rahmen der Handlungsoption «Ausweitung Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimittel» erar-
beitet und nicht priorisiert worden.

Zulassungsinhaberinnen kdnnen nach Art. 9b HMG ein Gesuch um befristetes Inverkehrbringen des
identischen, in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels in auslandischer Aufmachung stellen (Out-of-
Stock-Gesuch). Fur die Zulassungsinhaberinnen lohnen sich geméass Aussagen der Industrie insbeson-
dere bei tiefpreisigen Arzneimitteln die Kosten fur das Gesuch haufig nicht — inshesondere, weil diese
Kosten nicht weiterverrechnet werden kénnen und auch die héheren Margen durch teils tiefere Aus-
landspreise diese Kosten nicht decken.3° Fir die Zulassungsinhaberin fallen Kosten fiir Umetikettie-
rung, Transport und Import der Produkte aus dem Ausland an. Der dargestellte Vorschlag schlagt fol-
gende drei Optionen vor, um die Kosten der Out-of-Stock-Gesuche zu schmélern und die Gesuchstel-
lung attraktiver zu machen:

1. Kostenibernahme durch Bund fur Umetikettierung, Transport und Import fir importierte Arznei-
mittel auf Basis eines Out-of-Stock-Gesuchs

2. Umetikettierung durch die Armeeapotheke von Arzneimitteln, die im Rahmen eines Out-of-
Stock-Gesuchs importiert werden

3. Verzicht der Zollabgaben auf Importe im Rahmen von Out-of-Stock-Gesuchen

Option 1) Die Kosten fur Umetikettierung, Transport und Import fiir importierte Arzneimittel belaufen sich
gemass Angaben der Industrievertreter auf ca. drei bis vier CHF pro Packung. Fir eine (teilweise) Kos-
tenibernahme durch den Bund missten gewisse Bedingungen erflillt sein, beispielsweise wiirden Kos-
ten nur fur versorgungskritische Produkte bernommen, deren Umsatz und Abgabepreis unter einem
gewissen Niveau liegen. Durch die Kostenibernahmen koénnte vermieden werden, dass teurere

130 Expertengespréache.
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therapeutische Alternativen verschrieben werden mussen, die im Falle eines Verzichts der Zulassungs-
inhaberin auf ein Out-of-Stock-Gesuch mdglicherweise zur Anwendung kommen.

Option 2) Die Umetikettierung erfolgt heute durch die importierenden Grossisten oder Pre-Wholesaler,
welche Uber eine Bewilligung von Swissmedic verfiigen. Die Kosten dafiir tragt die Zulassungsinhabe-
rin. In seltenen Fallen kommt es vor, dass keine Kapazitaten fur die Umetikettierung zur Verfiigung
stehen und diese durch ausléndische Grossisten erfolgen muss. Option 2 sieht vor, dass die Armee-
apotheke die Umetikettierung tibernehmen wirde, wenn fir tiefpreisige, versorgungsrelevante Produkte
andernfalls aufgrund geringer Margen die Kosten des Imports das Stellen eines Out-of-Stock-Gesuchs
verhindern oder keine Kapazitaten im Grosshandel verfugbar sind. Die Armeeapotheke verfugt Giber die
notwendigen Bewilligungen und kénnte moglicherweise weniger anfallig flir Kapazitatsengpasse sein.
Wie bei Option 1 kénnte die Kosteniibernahme durch die Armeeapotheke mdglicherweise die Nutzung
teurerer therapeutischer Alternativen vermeiden.

Option 3) Bei Importen im Rahmen von Out-of-Stock-Gesuchen miissen Zulassungsinhaberinnen die
Kosten flr den Import inklusive der falligen Zollabgaben tragen. Lassen sich die Importkosten nicht
finanzieren, sieht die Zulassungsinhaberin vermutlich von einem Import ab. Es sollten daher keine Zoll-
abgaben auf Importe nach Art. 9b HMG erhoben werden.

Kosten

Die Vergutung der Importkosten soll fur tiefpreisige, versorgungsrelevante Produkte erfolgen, bei denen
aufgrund geringer Margen die Kosten des Imports das Stellen eines Out-of-Stock-Gesuchs verhindern.
Es missten Kriterien festgelegt werden, bei denen die Vergltung einsetzt, bzw. Zollabgaben ausgesetzt
werden und jeweils im Einzelfall geprift werden, ob die Kriterien erfllt sind. Die Umsetzung kann ohne
grossere gesetzliche Anpassungen erfolgen.

Durch die Ubernahme der Import-, Transport- und Umetikettierungskosten wiirden Kosten fir den Bund
entstehen. Bei einem Verzicht auf Zollabgaben wirden Einnahmen entfallen. Hinzu kommen organisa-
torische Kosten fur die Genehmigung und Abwicklung der Vergttung.

Nutzen

Die Abschatzung des Nutzens wurde anhand der Gesamtprojektziele angefertigt.

Ursachenbekampfung wird durch diesen Vorschlag nicht adressiert.

Ursachen bekampfen

ZR1: In Einzelfallen kann es durch die Kostenliibernahme, Umetikettie-
rung durch die Armeeapotheke oder den Verzicht auf Zollabgaben dazu
kommen, dass Importe im Rahmen von Out-of-Stock-Gesuchen ermég-
licht werden, auf die ansonsten aus wirtschaftlichen Griinden verzichtet
worden wéare. Dadurch erhéht sich die Anzahl an alternativen Arzneimit-
@ teln im Falle eines Engpasses.

Beitrag zur Zielerreichung

Resilienz erhdhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
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Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

e Geringes Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Hohe Importkosten tragen nach Aussage von Industrie-
vertretern nur bedingt dazu bei, dass die Anzahl an Out-of-Stock-Gesuchen gering ist.131 Hau-
figer wird kein Gesuch gestellt, da das entsprechende AM auch im Ausland nicht zur Verfligung
steht. Die Wahrscheinlichkeit, dass die Anzahl Out-of-Stock-Gesuche und Importe zur Behe-
bung von Engpassen durch den Vorschlag stark steigt, ist daher gering.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag daher mit einem sehr geringen Wirkungsgrad bewertet und nicht pri-
orisiert. Eine Ubernahme der Kosten, die Umetikettierung durch die Armeeapotheke oder der Verzicht
auf Zollabgaben wirde voraussichtlich kaum dazu fuhren, dass ein Out-of-Stock-Gesuch gestellt wird,
welches ansonsten nicht gestellt worden wére.

181 Expertengesprache.
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Vorschlag 14.2: Vertraglich festgelegte Lieferpflichten in Spitalvertragen

Im Rahmen von Massnahme 14 «Bonus-/Malus-Systeme» sollte gepruft werden, ob und wie ein
«Bonus-/Malus-Topf» zugunsten bzw. zulasten der Herstellerinnen die Verfiigbarkeit von lebens-
wichtigen Arzneimitteln verbessern kdnnte.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 14 identifiziert:

e Risiko eines Malus-Systems: Es besteht das Risiko, dass Herstellerinnen ihre Produktion
wegen eines Malus-Systems ins Ausland verlagern kénnten, was die Versorgungssicher-
heit zusatzlich gefahrden kdnnte. Es besteht auch das Risiko von Marktriickziigen infolge
eines Malus-Systems.

e Ausgestaltung und Verwaltung eines «Bonus-/Malus-Topfs»: Die Ausgestaltung eines
«Bonus-/Malus-Topfs» musste zuerst definiert werden, ebenso, wer diesen verwalten
wirde. Der dazu notwendige Aufwand ist heute nicht abschétzbar, ebenso wie die Kosten-
folgen u.a. zulasten der OKP.

o Aufwand fiur Lieferperformance-Rating: Die Ausgestaltung eines Lieferperformance-Ra-
tings musste zuerst noch definiert werden, ebenso, wer dieses verwalten wirde. Der dazu
notwendige Aufwand ist heute nicht abschéatzbar, ebenso wie einhergehende Kostenfolgen.

e Pflicht zur Meldung von Versorgungsengpassen: Die Ausweitung der heutigen Melde-
pflicht nach Art. 3 Abs. 1 der Verordnung uber die Meldestelle fur lebenswichtige Hu-
manarzneimittel auf weitere Arzneimittel wird im Rahmen von Massnahme 1 gepruft.

Basierend auf Prifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Einfuhrung eines Bonus- und/oder Malus-Systems

2) Busse bei Verletzung der Meldepflicht und &hnlich gelagerte Mechanismen, insb. Gebihren
fur Aufwéande der Meldestelle, vertraglich festgelegte Lieferpflichten in Spitalvertragen so-
wie Anreize flr gute Lieferperformance

Aufgrund weiterer Analysen wurde die Handlungsoption 2 nicht weiterverfolgt. Vorschlag 14.2 ist im
Rahmen der Handlungsoption 1 erarbeitet und nicht priorisiert worden.

Kommt es zu Engpassen, werden die Zulassungsinhaberinnen betroffener Produkte gleichbehandelt,
unabhéngig davon, ob sie den Engpass selbst verschuldet haben oder ob die Ursachen globaler Natur
sind. Bei Lieferengpéssen liegt es in erster Stelle an Leistungserbringerinnen, Alternativen zu finden.
Bei meldepflichtigen Arzneimitteln werden in den Abklarungen der WL haufig weitere Anspruchsgrup-
pen einbezogen, um eine Empfehlung flr Alternativen abgeben zu kénnen. Der Prozess ist aufwendig
und wird haufig, aber nicht immer von den relevanten Zulassungsinhaberinnen unterstttzt. Im Ausland
sind Zulassungsinhaberinnen teils starker verpflichtet, ihren Vereinbarungen nachzukommen. In
Schweden wird monatlich ein Produkt pro Gruppe austauschbarer Arzneimittel gewahlt, welches von
allen Abgabestellen verschrieben werden muss. Auswahlkriterien sind dabei Preis und Verfugbarkeit.
Ist das Produkt nicht lieferbar, kann die Zulassungsinhaberin je nach Dauer der Lieferunfahigkeit mit
Strafen belegt werden.*®? In Kanada sind Zulassungsinhaberinnen bei Vertragen mit Einkaufsgemein-
schaften verpflichtet, die Kontinuitat der Versorgung sicherzustellen und bei der Lésungsfindung und
Suche nach Alternativen zusammenzuarbeiten. Konnen die Lieferpflichten nicht erfillt werden, kdnnen
Zulassungsinhaberinnen vertraglich verpflichtet werden, fur die entstandenen Kosten und Schaden auf-
zukommen, insbesondere fir die Kosten des Alternativprodukts.33

Der Vorschlag sieht vor, dass Spitaler und Grossisten angehalten werden, vertragliche Abmachungen
mit Zulassungsinhaberinnen zu vereinbaren, die diese verpflichten, Lieferpflichten einzuhalten, und,

132 yvogler, Sabine, und Stefan Fischer, Lieferengpasse bei Arzneimitteln: Internationale Evidenz und Empfehlungen fur Deutsch-
land. Kurzgutachten, 2020.
133 Expertengesprache, Multi-Stakeholder Committee on Drug Shortages in Canada, Guidance Document to Mitigate Drug Short-

ages through Contracting and Procurement 2015. Revised in 2017.
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falls diese nicht eingehalten werden, Konsequenzen vorsehen. Konsequenzen kénnten die ver-
pflichtende Unterstiitzung bei der Suche nach Alternativen sein oder Ausgleichszahlungen, die die Be-
schaffung von Alternativen finanzieren. Entsprechende Lieferverpflichtungen sind bereits heute teil-
weise in Vertrage zwischen Spitalern und Zulassungsinhaberinnen integriert, sollten aber schweizweit
vereinheitlicht werden. Da Leistungsauftrage mit Spitalern im Zustandigkeitsbereich der Kantone liegen,
mussten verpflichtende Vertragsklauseln auf Kantonsebene geregelt werden. Die Kantone sollten all-
gemeinglltige Regeln ausarbeiten, die die Konsequenzen und die Durchsetzung derselbigen bei Ver-
letzung der Lieferpflicht ausdetaillieren. Auch kénnten verschiedene Stufen der Vertragsverletzung, bei-
spielsweise anhand der Dauer des Engpasses und der Lieferfahigkeit anderer Anbieter, festgelegt wer-
den. Der Bund kdnnte zuséatzlich Richtlinien und Informationen bereitstellen, um zu verhindern, dass
sich durch ungleich geregelte Vereinbarungen die Konkurrenz zwischen Spitéalern verstarkt. Die ent-
sprechenden Vertragsklauseln miussten daher verpflichtend und fir alle Leistungserbringerinnen gleich
sein. Durch eine bundesweite gesetzliche Regelung kénnte die Regelung rechtliche Verbindlichkeit ge-
genuber Kantonen und Spitélern erreichen.

Exkurs: Vergabemodelle

In Schweizer Spitélern, Spital-Einkaufsgemeinschaften, Apotheken und Grossisten werden Arznei-
mittelzulieferer meist «volumenbasiert» ausgewahlt. Dies bedeutet, dass die Menge der zu beschaf-
fenden Arzneimittel eine zentrale Rolle spielt, da durch den Kauf grosserer Mengen zumeist bessere
Konditionen oder Preise erzielt werden kdnnen. Die Entscheidung fur eine Herstellerin wird primar
danach entschieden, welche Preise erzielt werden kénnen. Giinstigere Anbieter werden bei gleichem
therapeutischen Nutzen vorgezogen. Durch die volumenbasierte Bepreisung bietet es sich fur die
Abnehmer an, sich auf wenige Zulassungsinhaberinnen zu fokussieren. Weitere Faktoren wie bei-
spielsweise Produktionsstandort oder Nachhaltigkeit werden meist nicht beriicksichtigt. Somit ist der
Hauptanreiz fur Zulassungsinhaberinnen, Kosten zu sparen, um gunstigere Preise anbieten zu kon-
nen.

Vergabemodelle, wie Subscriptionmodelle oder Bieterverfahren, die mehrere Faktoren in Erwagung
ziehen, sind weniger anfallig auf Preis- oder Volumenanderungen. Schweden hat beispielsweise in
einer Pilotstudie gute Erfahrung mit Umsatzgarantien gemacht.'3* Die dénische zentrale Beschaf-
fungsbehdrde Amgros hat 2020 die ersten nationalen Ausschreibungsverfahren veroéffentlicht, in de-
nen neben Qualitat, Preis und Lieferung Umweltkriterien wie Umweltmanagement, Verpackung,
Transport und soziale Verantwortung eine zentrale Rolle spielen. In Grossbritanninen legt NHS
Grundprinzipien fur bewéahrte Beschaffungspraktiken fest, die bei jeder Beschaffung anzuwenden
sind. Dabei sind neben Preis und Qualitat auch Nachhaltigkeit, Innovation und technischer Wert mit-
einzubeziehen.® Auch das World Economic Forum (WEF) hat einen Bericht veroffentlicht, in dem
es, neben anderen Einschrankungen, darlegt, wie volumenbasierte Modelle, wie sie auch heute im
Schweizer Spitalmarkt verwendet werden, Investitionen in bessere Versorgung limitieren.136

Kostenabschéatzung

Eine schweizweite Vereinheitlichung der vielen bestehenden und neu zu schliessenden Vertrage zur
Erfullung einer neuen allgemeingultigen Regelung fir Spitaler wirde voraussichtlich sehr hohe Auf-
wande nach sich ziehen.

Der staatliche Regulierungsbedarf wiirde insbesondere davon abhangen, wie die Lieferpflichten durch-
gesetzt werden sollten. Es ware unklar, wer Verstosse kontrollieren und ahnden wiirde. Wiirde dies bei
staatlicher Stelle liegen, ware der Regulierungsbedarf und damit die verbundenen Kosten entsprechend
hoch.

Je nach Ausgestaltung der Sanktionen kénnten Kosten teilweise durch Sanktionen kompensiert werden.

134 public Health Agency of Sweden, Availability to antibiotics, Updated 5.6.2023.
135 pharma-Boardroom-Website, Sustainability & Pharma Procurement in Europe: Are You «Green» Enough? 16.11.2021.

136 WEF, The Moment of Truth for Healthcare Spending: How Payment Models can Transform Healthcare Systems, January 2023.
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Nutzen

Beitrag zur Zielerreichung

ZU1-3: Vertraglich festgelegte Lieferpflichten liefern keinen direkten Bei-
trag an die Ursachenbek@ampfung von Arzneimittelengpassen. Durch den
Einbezug weiterer Kriterien in Liefervertrdgen werden maoglicherweise
Zulassungsinhaberinnen angeregt, vermehrt in die Resilienz ihrer Liefer-
ketten zu investieren, um Zuschlage zu erhalten, die heute an die giins-
tigsten Anbieter gehen. Es ist fragwurdig, ob der Hebel der Schweizer
Spitéler daflr ausreicht.

Ursachen bekampfen

@

ZR1: Bei Lieferengpéssen in globalen Firmen spielen oft wirtschaftliche
Faktoren eine Rolle, wenn es um die Verteilung der knappen Glter zwi-
schen den einzelnen Landergesellschaften geht. Gabe es Klauseln, die
Zulassungsinhaberinnen zu Lieferungen verpflichten, ware dies mdglich-
erweise ein Argument flr Schweizer Geschaftsfiihrerinnen, bei der Ver-
teilung von Produkten die Schweiz gegeniiber anderen Landern bevor-

@ zugt zu beliefern.

Resilienz erhdhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-

chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht

und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

Geringes Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Gemass Aussagen der WL und der Leistungserbringe-
rinnen sind Zulassungsinhaberinnen bereits heute grésstenteils kooperativ in der Suche nach
Alternativen in Engpasssituationen. Auch haben geméass Expertengesprachen viele Spitéler be-
reits Lieferverpflichtungen in ihren Vertragen, welche allerdings nur teilweise durchgesetzt wer-
den. Dies vermutlich auch, da bei Lieferengpéssen die Ursachen haufig in vorgelagerten Wert-
schopfungsstufen liegen, die Zulassungsinhaberinnen nicht akut bei Lieferunfahigkeit beeinflus-
sen kdnnen.13” Dem unbestimmten Erfolg des Vorschlags stehen hohe Aufwande zur Umset-
zung gegenulber.

Umsetzbarkeit: Der Aufwand, eine schweizweite Regelung auf Kantonsebene zu erreichen, ist
voraussichtlich sehr hoch. Es misste ein Konsens gefunden werden und anschliessend viele
bestehende Vertrage angepasst werden, um den neuen Vorgaben zu entsprechen. Es ist un-
klar, ob der Vorschlag umgesetzt werden kénnte.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit geringem Wirkungsgrad bei hohem Umsetzungsaufwand bewertet
und daher nicht priorisiert.

187 Expertengespréache.
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Vorschlag 15.4;: Gesonderte Spezialitatenliste fir standardisierte Off-Label-Therapien

Im Rahmen von Massnahme 15 «Weitere Anreize» sollte gepriift werden, mit welchen Mitteln die
industrielle Herstellung und Lohnherstellerinnen'3® wirtschaftlich unterstiitzt werden kénnen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 15 identifiziert:

e Regulierter Markt und Preissenkungsmassnahmen: Der Markt mit Arzneimitteln ist ein
regulierter Markt. Die Preise der kassenpflichtigen Arzneimittel werden unabhé&ngig von den
Kosten der Unternehmen durch eine Behorde bestimmt und kénnen gesenkt werden, auch
wenn Absatzvolumen stagnieren. Um bei sinkenden Preisen und konstanten Absatzvolu-
men die Wirtschaftlichkeit zu sichern, sind Unternehmen angehalten, Kosten zu sparen.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn variable Produktionskosten steigen. Im globalen
Kontext fihren Einsparungen (bspw. durch Konsolidierung von Produktionskapazitaten auf
wenige Standorte und Produktionsverlagerung in Lander mit niedrigeren Léhnen, Standort-
kosten und Auflagen) zu einer weiteren Konzentration auf wenige, hoch spezialisierte Her-
steller in tiefpreisigen Landern. Dadurch vergrdssern sich bedingte Abhangigkeiten und
Ausfall- und Klumpenrisiken.

e Verhdltnismassige Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln: Zulassungsinhaberinnen ha-
ben einen generellen Anreiz, ihre Produkte zu verkaufen, solange es sich wirtschaftlich
lohnt. Fur Produkte mit geringem Ergebnisbeitrag («Tail End») haben Produzenten dement-
sprechend kaum Anreize, langfristig und zunehmend in resilientere Lieferketten zu investie-
ren.

e Auswirkung von Anreizen kaum kalkulierbar: Anreize sollen dazu motivieren, mit Aus-
sicht auf eine entsprechende Belohnung das Verhalten zu @ndern. Konkret sollen mehr Auf-
wande betrieben werden, die die Versorgungssicherheit versorgungsrelevanter, patentfreier
Produkte erhéhen. Im Vornherein ist es allerdings schwierig, die Hohe dieser Belohnungen
zu bestimmen, da die Auswirkung bzw. Zielerreichung durch Einfihrung des Anreizsystems
schwierig einzuschétzen ist. Dies gestaltet die Auswahl und Ausarbeitung von allfalligen
neuen Anreizen schwierig.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Berucksichtigung der Versorgungssicherheit bei der Vergitung oder Zulassung
2) Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz

Vorschlag 15.4 ist im Rahmen der Handlungsoption «Versorgungssicherheit bei der Vergiitung oder
Zulassung» erarbeitet, aber nicht priorisiert worden. Ein Exkurs zu Handlungsoption 2 «Fdrderung
der Standortattraktivitat der Schweiz» findet sich unter Vorschlag 16.1.

Manche Arzneimittel werden typisch und héufig fir eine andere als die von Swissmedic offiziell zuge-
lassene Indikation verschrieben («Off-Label-Use»). Die Zulassungsinhaberin konnte fir diese Arznei-
mittel eine Zulassungserweiterung beantragen, muss dafir aber nachweisen, dass die Erkenntnisse zur
préklinischen und klinischen Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit, die zur Zulassung des Arznei-
mittels gefuhrt haben, auf die Zulassungserweiterung Ubertragbar sind. Der Umfang des Nachweises
ist dabei von den Eigenschaften des Wirkstoffs, nicht von der Bedeutung des Arzneimittels oder von der
Haufigkeit der Nutzung abhangig.'®° Die pharmazeutische Industrie kann auf eine solche Zulassungs-
erweiterung verzichten, etwa wenn es an klinischen Daten fehlt, das Marktpotenzial zu gering ist oder
wenn Preissenkungen des Arzneimittels durch die neue Indikation befiirchtet werden.4° Weiter fallen
diese «Off-Label-Use»-Anwendungen nicht unter die offiziellen Indikationen und ihre Vergitung durch

138 | ohnherstellerinnen produzieren Produkte im Auftrag fur ein anderes Unternehmen. Einen Lohnherstellungsauftrag kann er-
teilen, wer eine Herstellungsbewilligung fir die entsprechende Abgabekategorie besitzt.
139 swissmedic, Wegleitung Anderungen und Zulassungserweiterungen HAM HMV4, 1.6.2023.
140 EMH-Website, Rechtliche Grundlagen im medizinischen Alltag. Grundlagen der Behandlung von Patientinnen und Patienten
(Kapitel 3), 2020.
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die Grundversicherung ist deshalb nur in Ausnahmeféllen nach Art. 71a KVV mdglich. Gemass Indust-
rievertretern kdnnten bei Engpassen teils giinstige Alternativpraparate nicht zur Nutzung kommen, da
diese off-label genutzt werden und daher nicht offiziell als therapeutische Alternative empfohlen werden
koénnen.141

Es sollten, in Zusammenarbeit mit den Fachgesellschaften, Therapien identifiziert werden, die in der
Schweiz haufig fur weitere Indikationen als offiziell zugelassen verwendet werden. Basierend darauf
kdnnte eine Liste ausgearbeitet werden, die eine Vergutung fur diese Indikationen vorsieht. Die Kosten
sollten insbesondere dann ibernommen werden, wenn das Arzneimittel haufig fir eine Off-Label-Indi-
kation verwendet wird, eine andere Indikation des Arzneimittels auf der SL gelistet ist oder andere Arz-
neimittel fir diese Indikation vergtitet werden. Die Liste sowie die Preise missten regelmassig Gberpruift
und angepasst werden.

Kostenabschéatzung

Es entstinden Kosten fur die Erstellung und die regelmassige Aktualisierung der Liste. Durch eine sys-
temische Vorgehensweise kdnnte dieser Folgeaufwand verringert werden.

Das Kostenausmass hinge auch davon ab, ob durch den Vorschlag Therapien vergitet werden, die
nach aktueller Regelung nicht durch die OKP bezahlt wiirden, oder ob durch den Vorschlag ein Anreiz
gesetzt werden kann, von teuren, innovativen Behandlungen auf praxiserprobte, glinstigere Arzneimittel
zu wechseln.

Nutzen

Ursachenbekampfung wird durch diesen Vorschlag nicht adressiert

Ursachen bekampfen

ZR1: Durch den Vorschlag kénnten Anreize gesetzt werden, wichtige patent-
freie Arzneimittel im Markt zu halten, selbst wenn Umsétze aus der Originalin-
dikation nicht mehr wirtschaftlich sind. Der Vorschlag kdnnte es zudem ermdg-
lichen, bei Engpassen die Auswahl an Alternativprodukten, die sich Patientin-
nen und Patienten leisten kénnen, zu vergréssern. Dadurch kdme es zu weniger
@ Ausféllen in der Patientenversorgung.

Beitrag zur Zielerreichung

Resilienz erhéhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhthen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

e Geringere Patientensicherheit: Bei Off-Label-Use werden Arzneimittel verschrieben, fur wel-
che keine oder nur wenige wissenschaftlichen Studien zur Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit
der Nutzung fur diese Indikation durchgefiihrt oder durch Swissmedic gepruft wurden. Die Mog-
lichkeit von Off-Label-Use ist nicht fur die breite Bevolkerung gedacht. Die Einfuhrung einer

141 Expertengespréache.
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Liste, nach welcher solche Therapien standardmaéssig vergutet werden kdnnten, kénnte aller-
dings dazu fuhren, dass unzureichend geprifte Therapien zum Standard werden.

e Umgehung der regularen Zulassung: Es bestlinde die Gefahr, dass eine neue Regelung
missbraucht werden wiirde, um Arzneimittel generell nicht fir alle méglichen Indikationen zuzu-
lassen aus Kalkdl, in anderen Indikationen eine héhere Vergitung zu erhalten oder um Sicher-
heitsbedenken bei gewissen Indikationen zu umgehen.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit einem sehr geringen Wirkungsgrad bei hohen Risiken bewertet
und daher nicht priorisiert.
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18.2Cluster 2: Grundlegendere Anpassungen bestehendes System
Schweiz

Vorschlag 14.3: Anreize fir gute Lieferperformance

Im Rahmen von Massnahme 14 «Bonus-/Malus-Systeme» sollte gepruft werden, ob und wie ein
«Bonus-/Malus-Topf» zugunsten bzw. zulasten der Herstellerinnen die Verfugbarkeit von lebens-
wichtigen Arzneimitteln verbessern kdnnte.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 14 identifiziert:

e Risiko eines Malus-Systems: Es besteht das Risiko, dass Herstellerinnen ihre Produktion
wegen eines Malus-Systems ins Ausland verlagern kénnten, was die Versorgungssicher-
heit zusatzlich gefahrden kdnnte. Es besteht auch das Risiko von Marktriickziigen infolge
eines Malus-Systems.

e Ausgestaltung und Verwaltung eines «Bonus-/Malus-Topfs»: Die Ausgestaltung eines
«Bonus-/Malus-Topfs» musste zuerst definiert werden, ebenso, wer diesen verwalten
wurde. Der dazu notwendige Aufwand ist heute nicht abschéatzbar, ebenso wie die Kosten-
folgen u.a. zulasten der OKP.

o Aufwand fur Lieferperformance-Rating: Die Ausgestaltung eines Lieferperformance-Ra-
tings misste zuerst noch definiert werden, ebenso, wer dieses verwalten wirde. Der dazu
notwendige Aufwand ist heute nicht abschatzbar, ebenso wie einhergehende Kostenfolgen.

e Pflicht zur Meldung von Versorgungsengpassen: Die Ausweitung der heutigen Melde-
pflicht nach Art. 3 Abs. 1 der Verordnung Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Hu-
manarzneimittel auf weitere Arzneimittel wird im Rahmen von Massnahme 1 gepriift.

Basierend auf Prifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Einfuhrung eines Bonus- und/oder Malus-Systems

2) Busse bei Verletzung der Meldepflicht und &hnlich gelagerte Mechanismen, insb. Geblhren
fur Aufwéande der Meldestelle, vertraglich festgelegte Lieferpflichten in Spitalvertragen so-
wie Anreize fur gute Lieferperformance

Aufgrund weiterer Analysen wurde die Handlungsoption 2 nicht weiterverfolgt. Vorschlag 14.3 ist im
Rahmen der Handlungsoption 1 erarbeitet und nicht priorisiert worden.

Zulassungsinhaberinnen haben einen generellen Anreiz, ihre Produkte zu verkaufen, solange es sich
wirtschaftlich lohnt. Die Lieferzuverlassigkeit von Zulassungsinhaberinnen wird heute nicht in der Preis-
bildung beriicksichtigt. Fur Produkte mit geringem Ergebnisbeitrag («Tail End») haben Produzenten
dementsprechend kaum Anreize, langfristig und zunehmend in resilientere Lieferketten zu investieren.
In nicht preisregulierten Industrien sind die Messung der Lieferperformance von Zulieferern und ent-
sprechende Preisgestaltung weit verbreitet. Zulieferer haben dadurch Anreize, auch bei weniger ren-
tablen Produkten in Lieferketten zu investieren, um Liefervereinbarungen einhalten zu kénnen und Zu-
schlage fir besonders zuverlassige oder zeitnahe Lieferung zu erhalten.

Der Vorschlag sieht vor, eine finanzielle Wirdigung von guter Lieferperformance einzufiihren. Die Ein-
haltung von Liefervereinbarungen (Lieferdaten, Liefermenge, Qualitat etc.) zwischen Zulassungsinha-
berin und Abnehmer sollte zentral bewertet werden und Konsequenzen nach sich ziehen. Zulassungs-
inhaberinnen, die im Verhaltnis zur Konkurrenz z.B. Uber die letzten drei Jahre Uberdurchschnittliche
Lieferperformance zeigen, kdnnten belohnt werden. Zulassungsinhaberinnen mit unterdurchschnittli-
cher Lieferperformance kdnnten verpflichtet werden, nachzubessern. Um Vergleichbarkeit zu gewahr-
leisten, kdnnte die Performance der Produkte innerhalb der gleichen Wirkgruppe verglichen werden.
Dies kénnte im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Arzneimittel auf der Spezialitatenliste beur-
teilt werden. Dabei wirden Ausreisser identifiziert, die sich durch besonders herausragende oder be-
sonders schlechte Lieferperformance im Vergleich zu den Mitbewerbern ausweisen. Unternehmen, de-
ren Lieferperformance durch gute Planung und Investitionen besser ist als die der Mitbewerber, wirden
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die nachsten drei Jahre belohnt werden, wahrend stark unterdurchschnittliche Anbieter nachbessern
missten. Mogliche Anreize waren garantierte, zweckgebundene Forderzuschlage oder Preiszuschlage,
die im TQV nicht berticksichtigt wirden. Firmen mit vergleichsweise schlechter Lieferperformance kénn-
ten verpflichtet werden, Beratungsprogramme zur Verbesserung der Lieferperformance wahrzuneh-
men, Risikominderungspléne zu erstellen, oder missten mit Preisabschlagen rechnen. Die Auswertung
der Daten musste transparent erfolgen und gut durchdacht sein. Es musste dabei darauf geachtet wer-
den, dass fair verglichen wird. Die initiale Einrichtung der Bewertung, die Durchfiihrung und Uberprii-
fung/Kalibrierung sowie die entsprechende Kommunikation setzen regelméssige Adjustierung voraus.

Kostenabschéatzung

Es entstiinden Kosten in der Erhebung und Auswertung der Daten sowie durch die Finanzierung der
Anreize. Die regelméassige Bewertung wirde voraussichtlich hohe Aufwande mit sich bringen.

Nutzen

ZU1-3: Lieferperformancebasierte Anreizsysteme wirden nur einen geringen
Beitrag an die Ursachenbekampfung von Arzneimittelengpassen liefern. Ideal-
erweise kbnnten Anreize gesetzt werden, damit in die Versorgungssicherheit
investiert wird. Es ist allerdings fragwtrdig, ob der Hebel der Schweiz ausrei-
chen wirden, um Verhaltensanderungen zu erwirken und ob die finanziellen
Anreize tatsachlich in bessere Lieferfahigkeit investiert wirden.

Ursachen bekampfen

ZR1: Da Lieferfahigkeit bei der Preisbildung keine Rolle spielt und die Preise
nicht im Markt bestimmt werden, haben Zulassungsinhaberinnen im heutigen
System wenig Anreiz, in die Resilienz von Lieferketten der «Tail-End»-Produkte
Zu investieren, was die Versorgungssicherheit gefahrdet. Durch den Vorschlag
hatten Zulassungsinhaberinnen bei globalen Engpéassen vermutlich Anreiz, in
@ der Schweiz eine bessere Produkteverfligbarkeit zu gewéahrleisten.

Beitrag zur Zielerreichung

Resilienz erhdhen

Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

e Adverses Marktverhalten: Wirde die Lieferperformance-Bewertung fir Eink&ufer zuganglich
gemacht, kénnte dies dazu fiihren, dass die Nachfrage nach Produkten mit héherer Bewertung
in solchem Ausmass steigt, dass es dadurch zu Engpéssen kame. Eine zu starke Fokussierung
auf einen Lieferanten kénnte auch zu einer Verkleinerung der Diversitat der verfiigbaren Pro-
dukte fuhren. Fuhrt der Anreiz zu héheren Preisen, kénnte der Vorschlag auch den gegenteili-
gen Effekt haben und Leistungserbringerinnen wirrden die giinstigeren Produkte dem teureren
Produkt mit besserer Lieferperformance vorziehen.

e Schwierige Umsetzung: Eine vergleichbare und faire Bewertung der Lieferperformance zu
etablieren, wéare nicht einfach. Es musste geklart werden, welche Daten genutzt werden, wie
und durch wen diese verarbeitet werden und inwiefern die Performancewerte zwischen den
verschiedenen Arzneimitteln vergleichbar waren. Es missten dabei externe Faktoren aus-
serhalb des Einflussbereiches der Zulassungsinhaberin angemessen beriicksichtigt werden.

e Verringerte Marktattraktivitat: Die Einflhrung von Performanceratings und Anreizsystemen
hatte moglicherweise die Folge, dass die zusatzliche Regulierung Zulassungsinhaberinnen
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abschreckt und zu einer geringeren Anzahl Neuzulassungen oder zu Marktriickziigen fihren
wirde.

e Geringes Kosten-Nutzen-Verhaltnis: Es besteht die Gefahr, dass die Anreize nicht im gros-
sen Stil zu einer Verhinderung von Engpéssen beitragen, da die Schweiz nur einen kleinen
Hebel im globalen System hat. Der Vorschlag wéare verhaltnismassig teuer fir das Schweizer
System.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit geringem Wirkungsgrad bei hohen Regulierungs- und Gesamt-
kosten bewertet und daher nicht priorisiert.
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Vorschlag 15.5: Margenunabhangige Vergitung fiir Apothekerinnen und Apotheker

Im Rahmen von Massnahme 15 «Weitere Anreize» sollte gepriift werden, mit welchen Mitteln die
industrielle Herstellung und Lohnherstellerinnen'4? wirtschaftlich unterstiitzt werden kénnen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 15 identifiziert:

e Regulierter Markt und Preissenkungsmassnahmen: Der Markt mit Arzneimitteln ist ein
regulierter Markt. Die Preise der kassenpflichtigen Arzneimittel werden unabhé&ngig von den
Kosten der Unternehmen durch eine Behorde bestimmt und kénnen gesenkt werden, auch
wenn Absatzvolumen stagnieren. Um bei sinkenden Preisen und konstanten Absatzvolu-
men die Wirtschaftlichkeit zu sichern, sind Unternehmen angehalten, Kosten zu sparen.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn variable Produktionskosten steigen. Im globalen
Kontext fihren Einsparungen (bspw. durch Konsolidierung von Produktionskapazitaten auf
wenige Standorte und Produktionsverlagerung in Lander mit niedrigeren Lohnen, Standort-
kosten und Auflagen) zu einer weiteren Konzentration auf wenige, hoch spezialisierte Her-
steller in tiefpreisigen Landern. Dadurch vergrdssern sich bedingte Abhangigkeiten und
Ausfall- und Klumpenrisiken.

e Verhdltnismassige Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln: Zulassungsinhaberinnen ha-
ben einen generellen Anreiz, ihre Produkte zu verkaufen, solange es sich wirtschaftlich
lohnt. Fur Produkte mit geringem Ergebnisbeitrag («Tail End») haben Produzenten dement-
sprechend kaum Anreize, langfristig und zunehmend in resilientere Lieferketten zu investie-
ren.

e Auswirkung von Anreizen kaum kalkulierbar: Anreize sollen dazu motivieren, mit Aus-
sicht auf eine entsprechende Belohnung das Verhalten zu andern. Konkret sollen mehr Auf-
wande betrieben werden, die die Versorgungssicherheit versorgungsrelevanter, patentfreier
Produkte erhéhen. Im Vornherein ist es allerdings schwierig, die Hohe dieser Belohnungen
zu bestimmen, da die Auswirkung bzw. Zielerreichung durch Einfihrung des Anreizsystems
schwierig einzuschétzen ist. Dies gestaltet die Auswahl und Ausarbeitung von allfalligen
neuen Anreizen schwierig.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Berucksichtigung der Versorgungssicherheit bei der Vergitung oder Zulassung
2) Forderung der Standortattraktivitat der Schweiz

Vorschlag 15.5 ist im Rahmen der Handlungsoption «Versorgungssicherheit bei der Vergiitung oder
Zulassung» erarbeitet, aber nicht priorisiert worden. Ein Exkurs zu Handlungsoption 2 «Férderung
der Standortattraktivitat der Schweiz» findet sich unter Vorschlag 16.1.

Der Preis von Arzneimitteln auf der Spezialitatenliste setzt sich aus drei Teilen zusammen: dem Fabri-
kabgabepreis, dem Vertriebsanteil sowie der Mehrwertsteuer. Der Vertriebsanteil, der Grossisten, Apo-
thekerinnen und Apothekern bzw. Arztinnen und Arzten zukommt, wird als Prozentsatz auf Basis des
Fabrikabgabepreises berechnet. Zudem gibt es bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln noch einen
fixen Zuschlag, der ebenfalls von der Héhe des Fabrikabgabepreises abhangig ist. Somit lohnt es sich
aus Sicht des Leistungserbringers, teurere Produkte zu verschreiben oder abzugeben. Dieser Effekt
schlagt sich in der Generikaquote nieder. In der Schweiz machen Generika 37,2% des Volumens im
kassenpflichtigen Markt aus, wahrend der Durchschnitt der OECD17 bei 48,5% liegt und dort somit
deutlich haufiger Generika verschrieben werden.'# Eine hohere Verschreibungsquote von Generika
fuhrt zum einen zu Kostensenkungen im Gesundheitssystem und zum anderen zu einer héheren Markt-
attraktivitat durch héhere Verkaufsmengen fir Zulassungsinhaberinnen. Um den sehr tiefen Anteil an
meist gunstigeren patentfreien Arzneimitteln in der Schweiz anzuheben, kénnte der Vertriebsanteil fir

142 | ohnherstellerinnen produzieren Produkte im Auftrag fir ein anderes Unternehmen. Einen Lohnherstellungsauftrag kann er-
teilen, wer eine Herstellungsbewilligung fir die entsprechende Abgabekategorie besitzt.
143 Intergenerika-Website, Effizienzbeitrag der Generika, Berichtsjahr 2021 / Edition 2022.
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Arzneimittel mit gleichen Wirkstoffen und in gleicher galenischer Form vereinheitlicht werden. Fur Leis-
tungserbringer sind die zu vergutenden Aufwande vergleichbar, unabhangig davon, ob eine Packung
eines teuren oder eines preiswerten Arzneimittels abgegeben wird. Die Leistung sollte daher auch nicht
unterschiedlich vergitet werden. Durch die vermehrte Nutzung giinstigerer Produkte kdnnen mdoglich-
erweise Kosten im Gesundheitswesen eingespart werden.

Gemaéss Entscheid des Bundesrates vom 8. Dezember 2023 treten per 1. Juli 2024 Verordnungsan-
passungen in Kraft, welche die Einfilhrung eines einheitlichen Vertriebsanteils bei wirkstoffgleichen
Arzneimitteln (neuArtikel 67 Absatz 4bis KVV) und die Anpassungen des Berechnungsmodells des
Vertriebsanteils verschreibungspflichtiger Arzneimittel vorsehen (neu Artikel 38 Absatz 1-2 KLV).
(Rundschreiben des BAG vom 12. April 2024 «Anpassungen des Vertriebsanteils: Umsetzung von Ar-
tikel 67 der Verordnung vom 27. Juni 1995 ber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) und von
Artikel 38 der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31)
per 1. Juli 2024). Diese Anpassungen sollen bestehende Fehlanreize im System eliminieren.

Nutzen
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@ é ZR1: Der Vorschlag kdnnte zu einer generellen Volumensteigerung bei tiefprei-
D oy sigen Arzneimitteln fuhren. Der Beitrag zur Resilienz ware vermutlich trotzdem
@ & sehr gering, da die Volumensteigerung fur betroffene Arzneimittel mit geringen
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Code Ziele: ZU1 = Wertschdpfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit sehr geringem Wirkungsgrad bewertet und daher aus Versor-
gungssicht nicht priorisiert.
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Vorschlag 16.2 Zentrale Beschaffung von Rohstoffen durch den Bund

Im Rahmen von Massnahme 16 «Staatliche Beschaffung von lebenswichtigen Arzneimitteln» sollte
gepruft werden, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund bei lebenswichtigen Arzneimit-
teln und Wirkstoffen direkt als Kaufer auftreten kann. Die vorliegende Fragestellung adressiert zu-
dem Motion 20.3166 zur Erhéhung der Versorgungssicherheit bei Medikamenten und Impfstoffen.
Zudem berucksichtigt sie den Entscheid des Nationalrates, der die parlamentarische Initiative
19.465, welche eine bundesbetriebene Volksapotheke zur Versorgungssicherheit der gesamten Be-
volkerung mit Impfstoffen und Medikamenten verlangte, abgelehnt hat.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 16 identifiziert:

e Markteingriff durch den Bund: Die Beschaffung durch den Bund in der normalen Versor-
gungslage!** wurde vor allem seitens der Industrie, aber auch durch den Bund selbst kri-
tisch betrachtet. Dieses Vorgehen kdnnte zu falschen Anreizen, Marktverzerrungen und
Fehlallokationen von Ressourcen fiithren.

e Ressourcenineffizienz: Arzneimittel missten in der normalen Versorgungslage abgesetzt
und wenn immer méglich nicht vernichtet werden. Die Erfahrung aus der Covid-19-Pande-
mie zeigt, dass auf den Bund Kosten fir Verlustgarantien bzw. fir den ambulanten Ver-
brauch entstehen. Zudem kdnnen Lagerkosten fir GDP-konforme Lagerung entstehen.

e Verschéarfung Engpass: Wirde zuséatzlich der Bund Arzneimittel beschaffen, z.B. um ei-
gene Pflichtlager zu fullen, kdnnte die Versorgungslage bei einem bereits ausgeschopften
Markt zusatzlich verschérft werden.

e Einschrankungen zu Abnahmemengen und Preisverhandlungen: Bei knappen Arznei-
mitteln haben Zulassungsinhaberinnen Anreize, Abnahmemengen und Preise festzulegen,
die durch den Bund eingehalten werden missen. Es liegt ein Verkaufermarkt vor.

e Subsidiaritat Kantone—Bund: Das Prinzip, dass die Zustandigkeit der Versorgung der Be-
volkerung mit Arzneimitteln in der normalen Versorgungslage heute bei den Kantonen liegt,
wird umgangen.

Basierend auf Prifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Beschaffung mithilfe von Kapazitatsvertragen
2) Beschaffung von Rohstoffen

Vorschlag 16.2 ist im Rahmen der Handlungsoption «Beschaffung mithilfe von Kapazitatsvertra-
gen» erarbeitet, aber nicht priorisiert worden.

Der Bund kdnnte zentral Rohstoffe und Ausgangsstoffe zur Fertigproduktion von Arzneimitteln beschaf-
fen, um drohende Versorgungsstopps zu verhindern und die gefahrdete Weiterproduktion zu sichern.
Im Fokus stehen Key Starting Materials (KSM), Wirkstoffe und Hilfsstoffe und Verpackungsmaterialien.
Die Beschaffung durch den Bund kann nur Gber die Armeeapotheke erfolgen. Sie besitzt bereits z.B.
eine Bewilligung zum Umgang mit Primarsubstanzen. Je nach Art des Engpasses und der entsprechen-
den Mdglichkeiten zu dessen Adressierung ergeben sich zwei Optionen:

a) Die Armeeapotheke flhrt alle Schritte von der Beschaffung der Rohstoffe Uiber Zwischenverarbeitung
bis hin zur Distribution zu herstellenden Apotheken selbst durch.

b) Die Armeeapotheke fiihrt die Beschaffung der Rohstoffe durch und organisiert weitere Schritte (z.B.
[Zwischen-]Verarbeitung, Vertrieb) mit Partnern aus der Privatwirtschaft.

In beiden Fallen tritt die Armeeapotheke als zentrale Beschafferin eines essenziellen Roh- und/oder
Ausgangsstoffes fur die Herstellung von kritischen Arzneimitteln fir den Fall einer (drohenden) Eng-
passsituation auf.

144 Ausserhalb von schweren Mangellagen siehe Ergebnisbericht Massnahme 1 «Datengrundlage verbessern»
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Es sollte kein neues Distributionssystem seitens Bund etabliert werden. Die beim Bund vorhandenen
Distributionsmdglichkeiten und Ressourcen (z.B. in der LBA) sind limitiert. Sie sind nicht fiir die Ublichen
Distributionswege geeignet. Ubersteigen die Anforderungen die bestehenden Distributionskapazitaten
der Armeeapotheke, wiirde sich der Vertrieb Gber Partner aus der Privatwirtschaft wie in Moglichkeit b)
beschrieben eignen.

Generell kénnte eine solche zentrale Beschaffung durch die Armeeapotheke nur punktuell und mit ent-
sprechender Vorlaufzeit geschehen. Die eingekauften Rohstoffe diirften mangels geeigneter Infrastruk-
tur der Armeeapotheke nicht hochallergenen Charakters sein. Durch die vorhandene Infrastruktur sowie
das fachliche Know-how zur Verarbeitung von Rohstoffen kénnten jedoch Synergien zur Grundbereit-
schaft der Armeeapotheke entstehen.

Exkurs: Fallbeispiel Amoxicillin

Die zentrale Beschaffung von Rohstoffen kdnnte analog zum Fallbeispiel Amoxicillin ablaufen. Als
Reaktion auf die verschéarfte Lage im Frihjahr 2023 setzte die wirtschaftliche Landesversorgung in
Absprache mit den betroffenen Stellen namentlich im Departement des Innern (EDI) sowie im Depar-
tement fUr Verteidigung, Bevoélkerungsschutz und Sport (VBS) eine Taskforce Medikamenteneng-
passe ein. Diese Taskforce hat einen moglichen Prozess zur Verbesserung der akuten Mangellage
von Amoxicillin-Suspension fur Kinder untersucht. Der mogliche Beschaffungs- und Herstellungspro-
zess in Abbildung 25 wurde von diesem Fallbeispiel abgeleitet. Im vorliegenden Fallbeispiel waren
weder Originalherstellerinnen von Fertigarzneimitteln in der Schweiz noch die bendétigten Roh- oder
Ausgangsstoffe fur die Produktion vorhanden. Das von kantonalen Institutionen beschaffte Arznei-
mittel wurde via Herstellung in kleinen Mengen (Formula-Magistralis-Praparate) in Spitalapotheken
hergestellt.

Armeeapotheke
Bund beschafft Rohstoff in in- oder
auslandischem Markt

Herstellerinnen/ produzierende Apotheken
werden Uber Abholort des Rohstoffs informiert

Armeeapotheke
Armeeapotheke packt grosse Menge in kleine
Mengen ab

Abgepackte Mengen werden von Herstelle -
rinnen/ produzierenden Apotheken abgeholt

Arzneimittel -Formulierung wird kommuniziert
(gem. WHO, FR, efc.)

Produktion des Arzneimittels in vorgegebener
galenischen Form

BAG bestétigt Arzneimittel -Formulierung

Abbildung 25: Mdglicher Beschaffungs- und Herstellungsprozess

In einer Situation, in der in der Schweiz Originalherstellerinnen und/oder die bendtigten Roh- oder
Ausgangsstoffe fur ein Arzneimittel fehlen, kdnnte die Beschaffung zentral durch den Bund erfolgen.
Der Bund kdnnte folglich z.B. durch die Armeeapotheke Rohstoff in grossen Mengen (Bulks) im aus-
landischen Markt besorgen und den Rohstoff ebenfalls durch die Armeeapotheke in kleinere Teilmen-
gen abpacken lassen. Das BAG musste die Arzneimittelformulierung geméss anerkannter Formel
(z.B. WHO, Pharmakop6e EUR oder Helvetica etc.) an die Originalherstellerinnen bzw. herstellenden
Apotheken (dann wiirde die Formula-Herstellung zum Tragen kommen) kommunizieren. Die WL
kénnte die Kommunikation und den Bezugsort (Distribution) des Rohstoffs koordinieren, worauf die
dezentralisierte Herstellung bei den Originalherstellerinnen bzw. in den (Spital-)Apotheken stattfinden
kann.
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Falls kunftig die Beschaffung von Rohstoffen durch die Armeeapotheke erfolgen sollte, hétte dies fol-
gende Implikationen fir die Armeeapotheke:

a) Ein klarer Beschaffungs-, Vertriebs- und Herstellungsprozess muss definiert werden: Wer ist der Auf-
traggeber der Beschaffung, wer Gbernimmt die Koordination aller beteiligten Partner, wer definiert die
Menge des zu beschaffenden Rohstoffs, wer iberwacht die zeitlichen Verhaltnisse

b) Eine entsprechende Bewilligung fir den Umgang und Grosshandel mit Roh- und Ausgangsstoffen
misste der Armeeapotheke durch Swissmedic erteilt werden

¢) Ein einheitlicher Prozess zur Vorfinanzierung und Kostenabrechnung fiir Rohstoffbeziiger muss etab-
liert werden

d) Ein Preismodell mit Vollkostenrechnung muss erstellt werden (um z.B. Arbeitsstunden, Vertriebskos-
ten, Marge zu berlcksichtigen), dasselbe Preismodell sollte fir die Offizin- und Spitalapotheken wie
auch weitere Beziiger (herstellende Industrie) gelten4s

e) Grundressourcen fiir Projektarbeit hinsichtlich regulatorischer, Beschaffungs- und QS-Dokumenten-
technischer Aufgaben mussen bereitgestellt werden

Nutzen

Die Abschatzung des Nutzens wurde anhand der Gesamtprojektziele angefertigt.
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% ZR1: Die Beschaffung von Rohstoffen durch den Bund fuhrt indirekt zu
N einer Erh6hung der Anzahl verflgbarer Produkte in der Schweiz. Dies
E - erhoht die Resilienz des Schweizer Versorgungssystems mit Arzneimit-
> % teln.
= < L. . . e
D o ¢ Wenn Originalherstellerinnen und/oder die bendétigten Roh-
@ N oder Ausgangsstoffe fir ein bestimmtes Arzneimittel fehlen,
2 kann der Bund direkt die bendtigte spezifische Ware beschaf-
é fen
¢ Durch die zentrale Beschaffung ist mehr Ware (KSMs, Wirk-
@ stoffe, Hilfsstoffe, Verpackungsmaterial) vorhanden, was die
Weiterverarbeitung zu Fertigarzneimitteln erméglicht

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfiigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhéhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht
und Transparenz erhdhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen

Risiken
Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags.

e Hobheres Risiko fur Vernichtung zentral beschaffter Rohstoffe: Der Bund kann Rohstoffe
zentral beschaffen, es ist jedoch unklar, wie genau der Bund die bendétigten Mengen an Roh-
stoffen abschéatzen kann. Es kdnnte also teilweise zu Vernichtung von Rohstoffen kommen, weil
diese nicht verarbeitet werden kdnnen (fehlende Produktionskapazitaten in der Schweiz) oder

145 Expertengesprache mit Armeeapotheke.
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nicht mehr bendétigt werden. Dies kann zu erhdhten Kosten und einem ineffizienten Umgang mit
der Ware fuhren.

e Bendtigte Ware kann nicht beschafft werden: Wenn Roh- oder Ausgangsstoffe im Inland
fehlen, sind diese oft auch im Ausland knapp. Es besteht die Gefahr, dass die benétigte Ware
nicht beschafft werden kann und der mégliche Beschaffungs- und Herstellungsprozess verun-
mdglicht wird.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit sehr geringem Wirkungsgrad bewertet und daher aus Versor-
gungssicht nicht priorisiert. Die Rohstoffe allein reichen nicht aus, um die Arzneimittelproduktion zu
sichern, sondern der Bund muss auch sicherstellen, dass die nétigen Herstellungskapazitaten fur das
betroffene Arzneimittel verfiigbar sind.
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Vorschlag 5.2 Ausweitung von Pflichtlagern auf vorgelagerte Akteure

Im Rahmen von Massnahme 5 «Ausweitung der Pflichtlager» sollte gepriift werden, ob bei Arznei-
mitteln, die besonders von Versorgungsengpassen bedroht sind, die Pflichtlagerung vergrossert
werden soll. Zudem sollte geprift werden, inwieweit Spitéler einer Pflichtlagerung unterstellt werden
kodnnen. Die vorliegende Fragestellung adressiert zudem Motion 20.3166 zur Erhdhung der Versor-
gungssicherheit bei Medikamenten und Impfstoffen.

Folgende Druckpunkte wurden im Zusammenhang mit Massnahme 5 identifiziert:

e Kosten und Kapitalbindung: Pflichtlager werden durch Zulassungsinhaberinnen finan-
ziert. Zudem wird durch Pflichtlager Kapital gebunden. Diese Kosten kénnen aktuell nicht
konsequent an Endverbraucher weitergegeben werden (Art. 35 KLV).

o Evaluation: Die risikobasierte Einschatzung der Arzneimittel und die Fuhrung der relevan-
ten Verordnungen (SR 531.21.31, SR 531.215.32 sowie SR 531.215.311) erfordern einen
hohen Aufwand seitens der Geschéftsstelle Heilmittel und filhren zu verzégerten Neube-
wertungen. Die verzogerte Neubewertung der lagerpflichtigen Arzneimittel erschwert eine
rasche Berucksichtigung einer veranderten Ausgangslage.

e Fehlende API-Pflichtlagerung: Grundsatzlich besteht keine Pflicht, APl zu lagern. Pflicht-
lagerhalter kdnnen auf eigenen Wunsch hin einen Teil ihrer Pflichtlagermenge in Form von
Wirkstoff abdecken, falls eine Weiterverarbeitung der API in der Schweiz stattfindet. Eine
Weiterverarbeitung findet jedoch in der Regel im Ausland statt, weshalb diese Mdglichkeit
kaum genutzt wird.

e Fehlende Pflichtlagerbestande: Voriibergehend kann es dazu kommen, dass einige vor-
geschriebene Pflichtlager noch nicht bestehen oder diese nur verzdgert aufgebaut werden
kénnen, da die Produktionsware unmittelbar im Markt gebraucht wird.

Basierend auf Priifauftrag, identifizierten Druckpunkten und ersten Analysen wurden folgende
Handlungsoptionen erarbeitet:

1) Ausweitung Pflichtlager auf zusatzliche Arzneimittel
2) Ausweitung Pflichtlager auf vorgelagerte Akteure
3) Mengenmassige Ausweitung

4) Ausweitung Pflichtlager auf Rohstoffe

Aufgrund weiterer Analysen wurden die Handlungsoptionen 3 und 4 nicht weiterverfolgt. Vorschlag
5.2 ist im Rahmen der Handlungsoption «Ausweitung Pflichtlager auf vorgelagerte Akteure» erar-
beitet, aber nicht priorisiert worden.

Ziel dieses Vorschlags ist, die Pflichtlagerung auf zusatzliche Akteure in friiheren Stufen in der Liefer-
kette auszuweiten, um Lieferengpéassen weiter entgegenzuwirken. Dies kénnen beispielsweise KSM-
(Key-Starting-Materials-), Wirkstoff-, Hilfsstoff- und Verpackungsmaterial-lmporteure/-Herstellerinnen
sein. Derzeit gibt es Pflichtlager fur Wirkstoffe und Fertigprodukte bei den Zulassungsinhaberinnen und
bei extern beauftragten Lagerhaltern (z.B. Kontraktlagerhaltern). Die meisten Importeure und Herstelle-
rinnen der oben erwahnten Roh- oder Ausgangsstoffe besitzen bereits heute eigene Lager. Fur diese
konnte eine Pflichtlagerung grundséatzlich angedacht werden.

Es gilt jedoch zu Uberprifen, fir welche fir die Herstellung des Fertigproduktes bendtigten Waren
Pflichtlager fur die Verbesserung der Versorgungssicherheit sinnvoll sind. Die Versorgungssicherheit
mit Arzneimitteln kann nur verbessert werden, wenn die eingelagerten Vorprodukte auch innerhalb der
Schweiz weiterverarbeitet werden kdnnen. Hierbei ist problematisch, dass es sich bei den von Engpés-
sen betroffenen Arzneimitteln mehrheitlich um patentfreie Arzneimittel handelt, die in der Regel nicht
mehr in der Schweiz hergestellt werden.

Speziell wurde die Lagerung von Wirkstoffen bei einer Auswahl von sechs Wirkstoff-Importeuren, die
auf Empfehlung der WL definiert wurden, anhand einer Datenanfrage untersucht. Bei einer Teilnehmer-
guote von 50% (drei Wirkstoff-Importeure) ist die Datenlage unzureichend, um eine Aussage flir oder
gegen eine Ausweitung von Pflichtlagern bei Wirkstoff-Importeuren zu treffen. Um vorgelagerte Akteure
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fur potenzielle Pflichtlager zu identifizieren, sind Daten zu den in der Schweiz fertig hergestellten Arz-
neimitteln vonnéten. Diese Daten wurden bei Swissmedic angefragt. Swissmedic kann diese Daten je-
doch nicht zur Verfigung stellen.

Eine Ausweitung der Pflichtlager auf vorgelagerte Akteure wiirde sowohl eine Anderung der Verordnung
Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR 531.215.31) wie auch eine Anpassung der Verord-
nung des WBF Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR 531.215.311) erfordern.146

Nutzen

Die Abschatzung des Nutzens wurde anhand der Gesamtprojektziele angefertigt.

Ursachenbekampfung wird durch diesen Vorschlag nicht adressiert

Beitrag zur Zielerrei-
chung
Ursachen bekampfen

ZR1: Durch die Ausweitung von Pflichtlagern auf vorgelagerte Akteure
kann die Anzahl verfigbarer Vorprodukte (KSM, Wirkstoffe, Hilfsstoffe,
Verpackungsmaterial) erhoht werden. Kénnen diese Vorprodukte in der
Schweiz weiterverarbeitet werden, wird die Resilienz des Schweizer Ver-
sorgungssystems erhoht.

Resilienz erhdhen

®

Code Ziele: ZU1 = Wertschopfungsketten diversifizieren | ZU2 = Distributionswege verkiirzen | ZU3 = Qualitatsrobustheit absi-
chern | ZR1 = Anzahl verfuigbarer Produkte und/oder Therapien in der Schweiz erhdhen | ZR2 = Datenverfiigbarkeit, Ubersicht

und Transparenz erhéhen | ZR3 = Prozesse verbessern und beschleunigen
Risiken

Folgende Risiken ergeben sich nach der Umsetzung des Vorschlags. Hoheres Risiko fir Vernichtung
von Pflichtlagerware bei vorgelagerten Akteuren: Es ist unklar, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist,
dass die zusatzlich in Pflichtlager aufgenommenen Waren von einem Engpass betroffen sind und es zu
einer voriibergehenden Unterschreitung der Gesamtmenge pro Warengruppe um héchstens 20 Prozent
bzw. bei einer (unmittelbar drohenden oder bereits bestehenden) schweren Mangellage zur Pflichtla-
gerfreigabe kommt. Es steigt somit die Gefahr, dass Waren vermehrt vernichtet werden mussen. Dies
fuhrt zu erhdéhten Kosten und einem ineffizienten Umgang mit der Ware.

Gesamtbewertung

Gesamthaft wurde der Vorschlag mit sehr geringem Wirkungsgrad bewertet und daher aus Versor-
gungssicht nicht priorisiert. Die Vorratshaltung von KSM, Wirkstoffen und Verpackungsmaterialien al-
lein reicht nicht aus, um die Arzneimittelproduktion zu sichern. Es missten fur ein bestimmtes Arznei-
mittel die richtigen Rohstoffe an Lager sein, um das Fertigarzneimittel Gberhaupt produzieren zu kén-
nen, und es missten ebenfalls die nétigen Herstellungskapazitaten in der Schweiz vorhanden sein.
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