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Beilage zu LRV 2022/668 «Medikamentenengpésse bestehen unverandert»

Massnahmen und Umsetzung des «<BAG-Berichtes Arzneimittelversorgungsengpasse

Im Bericht «Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situationsanalyse und
zu prifende Verbesserungsmassnahmen» des BAG vom 16. Februar 2022 hat der Bund 20 Mass-
nahmen erarbeitet.

Der Bund hat Stakeholder aus Industrie, Forschung, Leistungserbringende, Verbandsvertreterin-
nen und -vertreter und Kantone eingeladen, um konkrete Massnahmen in den folgenden acht Teil-
projekten zu erarbeiten.

TP 4: Internationale Vernetzung
19: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der Schweiz einbringen

Nationale Massnahmen

TP 7: Lagerhaltung von lebenswichtigen TP 6: Anreize fur Hersteller von
Arzneimitteln lebenswichtigen Arzneimitteln

05: Ausweitung der Pflichtlager 13: Vergltung importierter lebenswichtiger
06: Zentrale Lagerhaltung AM's

07: Exportverbot 14: Beonus / Malus Systeme

15: Weitere Anreize

TP 5: Marktzugang fur lebenswichtige TP 8: Eigenbeschaffung / -herstellung
Arzneimittel 16: Beschaffung durch Bund

08: Erleichterungen bel Out-Of-Stock-Gesuchen 17: Eigenherstellung Bund

09: Importerleichterungen zugelassene AM's 18: Lohnherstellung Bund

10: Import nicht-zugelassene AM's
11: Vereinfachte Zulassung
12: Ubertragung der Zulassung

Strategie fur die Impfstoffversorgung
20: Langfristige Forderung der Forschung, Entwicklung und Herstellung von 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 1: Teilprojekte «<BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse 2022»

Die Massnahmen wurden im Projekt «Umsetzungsvorschlage zu den Massnahmen des BAG-Be-
richts Arzneimittelversorgungsengpasse» gepruft und konkret Umsetzungsvorschléage zu den 20
Massnahmen erarbeitet, Uber die der Bundesrat Mitte 2024 zu entscheiden plant.

Die erwéhnten Umsetzungsvorschlage beziehen sich auf die folgend dargestellten Massnahmen
aus den funf unterschiedlichen Handlungsfeldern.


https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/versorg-beri-feb2022.pdf.download.pdf/Beilage%2001%20Bericht_DE%20zu%20AsP%20EDI%20WBF.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/versorg-beri-feb2022.pdf.download.pdf/Beilage%2001%20Bericht_DE%20zu%20AsP%20EDI%20WBF.pdf
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Katalog der zu priifenden Massnahmen

Massnahme 1 .Datengrundlage verbessern

Massnahme 2
Massnahme 3

.Stakehnlder—Dialcg
Quantifizierung der Skonomischen Auswirkungen

Handlungsfelder

Monitoring und Analyse
von Versorgungssti-
rungen

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

Massnahme 4

Rollen der unterschied-
lichen Akteure

Massnahme 5
Massnahme &

_Au sweitung der Pflichtlagermenge
Lagerhaltung (Einkaufsgemeinschaften)

Massnahme 7 Exportverbot

Mationale Massnah-
men:

Lagerhaltung von le-
benswichtigen Arznei-
mitteln

Massnahme B Erleichterungen bei out-of-stock-Gesuchen

Vereinfachen des Imports zugelassener Arzneimittel

(Art. 9b Abs. 2 HMG)

Massnahme 9

Massnahme 10 Vereinfachen des Imports nicht zugelassener Arzneimittel
{Art. 49 AMBY)

Massnahme 11 _Fﬁrderung vereinfachter Zulassungsverfahren
Massnahme 12 Ubertragung der Zulassung bei Marktriickzug

Mationale Massnah-
men:

Marktzugang fir le-
benswichtige Arzneimit-
tel

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

Massnahme 14 .Bnnu siMalus-System
Massnahme 15 Weitere Anreize

Mationale Massnah-
men:

Anreize fir Hersteller
lebenswichtiger Arznei-
mittel

Massnahme 16 _Staatliche Beschaffung von lebenswichtigen Arzneimitteln
Massnahme 17 Staatliche Herstellung von lebenswichtigen Arzneimitteln

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

Mationale Massnah-
men:
EBigenbeschaffung/-her-
stellung lebenswichtiger
Arzneimittel durch den
Bund

Massnahme 19 In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der
Schweiz einbringen

Intemationale Vernet-
zung

Massnahme 20 Strategie fir die langfristige F&rderung der Forschung, Ent-
wicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz

Strategie fur die Impf-
stoffwersorgung

Abbildung 2: Detailbeschreibung der zu prifenden Massnahmen

Die hervorzuhebenden Umsetzungsvorschlage sind:

Massnahme 1: Datengrundlage verbessern

Um die Ursachen und Grunde der Versorgungsengpasse besser zu verstehen und ihnen entge-
genzuwirken, bendtigt es eine systematische Ubersicht der Versorgungsengpasse und in erster

Linie eine verbesserte Datengrundlage. Das Bundesamt fiir wirtschaftliche Lande sversorgung hat
nun bereits die Schaffung einer verbesserten Datengrundlage (Datenbewirtschaftung, Ursa-
chenanalyse und Koordination) in Angriff genommen. Die Amter und Departemente Bundesamt fiir
wirtschaftliche Landesversorgung (BWL), Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic, BAG und
Eidgendssisches Departement fir Verteidigung, Bevélkerungsschutz und Sport (VBS) diese Mass-

nahme mdglichst rasch und effektiv umzusetzen und parallel dazu die Anpassung der notwendi-

gen rechtlichen Grundlagen vorzunehmen (auf Stufe Gesetz und Verordnung).
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Massnahme 5: Ausweitung der Pflichtlagermenge

Um langer andauernde Engpasse zu uberbriicken, kann bei Arzneimitteln (AM), die besonders von
Versorgungsengpassen bedroht sind, die Pflichtlagerung mengenmassig ausgeweitet werden. Die
Ausweitung dieser Pflichtlagerung soll vertieft geprift werden. Ebenfalls soll gepruft werden, inwie-
weit die Spitaler einer Pflichtlagerhaltung unterstellt werden kénnen und welche Vor- und Nachteile
eine solche Unterstellung der Spitéler hatte.

Massnahme 7: Exportverbot

Verschiedene Lander haben bereits den Export knapper Arzneimittel verboten oder diskutieren
diese Massnahme. In erster Linie richtet sich diese Massnahme an Handler, die Arzneimittel in
Lander mit einer hoheren Gewinnmarge verschieben. Nach geltendem Recht besteht keine ada-
guate gesetzliche Grundlage, um bei einem Lieferengpass ein Exportverbot auszusprechen. In der
Revision des Epidemiengesetzes wurde dieser Punkt aufgenommen. Die Massnahme soll sorgfél-
tig und im Kontext der internationalen Vernetzung geprtift werden.

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

Art. 49 der Verordnung uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1) er-
laubt Medizinalpersonen fur die eigenen Patientinnen und Patienten den mengenbeschrankten Im-
port von Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen sind. Es soll gepruft werden, ob Art. 49
AMBY angepasst werden muss, sodass bei gravierenden Engpéssen die ganze Bevélkerung der
Schweiz oder Teile davon als Patientengruppe gelten, die zentral durch eine oder mehrere Apo-
theken versorgt werden konnte.

Massnahme 12: Ubertragung der Zulassung bei Marktriickzug

Es soll geprift werden, ob Zulassungsinhaberinnen zu einer Lizenzibertragung verpflichtet wer-
den kdnnen und ob diese Massnahme dazu beitragen kdnnte, die Verflugbarkeit von Nischenpro-
dukten zu erhdhen.

Massnahme 13: Vereinfachen der Vergutung importierter lebenswichtiger AM (Art. 71c KVV)

Die Vergitung von importierten Arzneimitteln nach Art. 71c der Verordnung Uber die Krankenversi-
cherung (KVV; SR 832.102) ist auf den Einzelfall beschrankt. Die mégliche Vereinfachung der Ver-
gltung, so dass sie bei einem evidenten Versorgungsengpass fir alle entsprechenden Importe an-
wendbar ist, soll vertieft geprift werden.

Massnahme 15: Weitere Anreize

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

Massnahme 18: Lohnherstellung im Auftrag des Bundes von lebenswichtigen Arzneimitteln

Es ist vertieft zu prufen, ob und unter welchen Voraussetzungen der Bund Lohnhersteller mit der
Herstellung und dem Antrag auf Zulassung von Arzneimitteln beauftragt und dazu die vorhande-
nen (ungenutzten) Herstellungskapazitaten in der Schweiz koordiniert. Bei der vertieften Uberprii-
fung der Massnahmen 16 bis18 ist stets die verfassungsmassige Aufgabenteilung zwischen Bund
und Kantonen zu bericksichtigen. Aufgrund der Zustandigkeit der Kantone fur die Gesundheitsver-
sorgung muss unter Umstanden auch eine entsprechende Anpassung auf Verfassungsebene ver-
tieft gepruft werden.
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2018/786/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/3867_3867_3867/de
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Massnahme 19: In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der Schweiz einbringen

Versorgungsengpasse sind ein internationales Phanomen. Ursachen, die bei den globalisierten
Herstellungs- und Verteilungsstrukturen liegen, kdnnen nur in einer koordinierten internationalen
Zusammenarbeit bek&ampft werden. Es ist vertieft zu prifen, ob sich die Schweiz dazu in erfolgver-
sprechenden internationalen Initiativen engagieren soll, insbesondere bei Initiativen zur Rickho-
lung der Produktion relevanter Wirkstoffe nach Europa.

5. Februar 2023
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