BASEL #%
LANDSCHAFT A

REGIERUNGSRAT

Vorlage an den Landrat

Bericht zum Postulat 2022/668 «Medikamentenengpéasse bestehen unverandert»
2022/668

vom 19. Marz 2024

1. Text des Postulats

Am 1. Dezember 2022 reichte Christina Jeanneret-Gris das Postulat 2022/668 «Medikamenten-
engpasse bestehen unverandert» ein, welches vom Landrat am 16. Marz 2023 mit folgendem
Wortlaut Uberwiesen wurde:

Die Pandemie hat die zentrale Rolle der Medikamentenengpasse vital erscheinen lassen. Trotz
verschiedenen Vorstdssen im Kantonsparlament sind die fehlende Medikamente wegen insuffizi-
enter Lieferketten (auch durch die Pandemiemassnahmen in China) unverandert ein Problem fir
die verschreibenden Arzte in Praxis und Spital, mit Konsequenzen fiir die darunter leidenden Pati-
enten. Es wird empfohlen auf Generika oder ahnliche Wirkstoffe auszuweichen. Leider kann das
im Einzelfall ungentigend sein. Was nicht allgemein bekannt ist, dass Generika einerseits nicht
denselben strengen Prifrichtlinien unterliegen (Wirkstoff wurde ja schon geprift) und nur 80% der
Wirksamkeit des Originalpréparates haben missen. Das kann dazu fihren, dass beispielsweise
eine héhere Dosierung verabreicht werden muss. Die von der Exekutive in der Interpellationsant-
wort (siehe Beantwortung der Interpellation 2020/32) empfohlene Bewirtschaftung der Spitalapo-
theken ist meines Erachtens noch nicht vollstéandig umgesetzt. Nach wie vor dirfen Medikamente
nicht direkt an Patientinnen abgegeben und verrechnet werden. Ebenso ist mir kein Beispiel einer
Eigenherstellung in der Spitalapotheke oder in privaten Apotheken bekannt. Leider fehlen unveran-
dert wichtige Medikamente. Die oben erwahnte IP Antwort 2020/32 hat verschiedene Massnah-
men beschrieben, die ganz offensichtlich bis zum jetzigen Zeitpunkt keinen Effekt gezeigt haben.

Bei unverandert bestehenden Medikamentenengpassen bitte ich den Regierungsrat um Priifung
folgender Fragen:

— Gestltzt auf die neue Verordnung im Spitalversorgungsgesetz (SpivV; 931.11) missen alle
Spitaler liber eine Betriebsbewilligung verfligen, wurde diese allen Spitalern im Kanton Basel-
Landschaft erteilt und erméachtigt letztere auch zur Bewirtschaftung der Spitalap otheken, inklu-
sive Medikamentenverkauf an Patienten? Falls nicht, wie sollen die Spitalapotheken die Bewirt-
schaftung ihrer Medikamentenlager kosteneffizient gestalten kénnen? Ich bitte den Regie-
rungsrat die Einfihrung des Medikamentenverkaufs in den 6ffentlichen Spitdlern zu prifen

— Offenbar bestehen die gesetzlichen Grundlagen zur Eigenherstellung von Formula Arzneimit-
teln, wie viele Apotheken machen bei dieser Moglichkeit mit, trotz fehlender Kostendeckung?
Ist vorgesehen die Eigenherstellung in den 6ffentlichen Spitélern bzw. den Spitalapotheken zur
Pflicht zu machen?


https://www.baselland.ch/politik-und-behorden/landrat-parlament/geschafte/geschaefte-ab-juli-2015?i=https%3A//baselland.talus.ch/de/politik/cdws/geschaeft.php%3Fgid%3D7f5fbe04499944afa6f02d3a15ed6fec
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— Ist auf kantonaler Ebene eine finanzielle Unterstiitzung, der sich fur die Eigenherstellung der
Formula Arzneimittel zu Verfigung stellenden Apotheken, vorgesehen?

— Wie hoch wére der finanzielle Aufwand einzuschétzen? Ich bitte den Regierungsrat zu priifen,
wie eine solche Finanzierung aussehen konnte.

— Sind aktualisierte Listen der fehlenden Medikamente (inklusive Impfstoffe) allen zuganglich und
aufgrund welcher Meldungen werden sie zusammengestellt, bzw. gibt es eine Meldepflicht fur
fehlende Medikamente? Falls nein, wie kann eine solche eingefiihrt und publiziert, und damit
genutzt werden?

— Gibt es Vorgaben fiir Pflichtlager auf nationaler und kantonaler Ebene, gestitzt auf die erwéahn-
ten Listen der fehlenden Medikamente? Falls nicht, ersuche ich den Regierungsrat zu prufen,
wie eine hohere Lagerhaltung und deren Finanzierung realisiert werden kann?

2. Stellungnahme des Regierungsrats

2.1. Einleitende Bemerkungen

Auf kantonaler Ebene hat sich der Regierungsrat mit der Interpellation 2020/32 «Medikamenten-
Lieferengpésse («drug shortage») Kanton Basel-Landschaft» und mit dem Postulat 2020/101 «Zu-
nehmende Medikamentenengpésse» bereits mit der Problematik Arzneimittelversorgungseng-
passe befasst. Versorgungsengpasse mit Arzneimitteln nehmen weltweit zu. Grundsatzlich ist die
Thematik auf nationaler und internationaler Ebene angesiedelt und kommt dem Kanton wenig
Handlungsspielraum zu.

Der Bundesrat hat mit dem Bericht zum Postulat Heim «Sicherheit in der Medikamentenversor-
qung 12.3426» die Problematik ausfuhrlich analysiert und dargelegt. Die aktuelle Situation wird auf
der Internetseite des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG) zusammenfassend dargestellt?.

Das BAG hat im Februar 2022 20 Massnahmen und konkrete Umsetzungsvorschlage erarbeitet
(vgl. Bericht «Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situationsanalyse
und zu prifende Verbesserungsmassnahmen»).

2.2. Grunde fur Arzneimittelengpdasse

Gemass einer vom BAG in Auftrag gegebenen Studie? sind die wesentlichen Griinde fir Liefereng-
passe:

— Lieferverzégerungen in der Herstellung

— Verzdgerungen bei der Zulassung

— Einschrankungen der globalen Produktallokation

— Steigende Qualitatsanforderungen

— Ubergangsschwierigkeiten bei Abtreten des Produkteeigentums vom Verkaufer zum Kaufer
— Qualitatsbedingte Verzoégerungen in der Lieferkette vor Ort

— Lieferschwierigkeiten bei Wettbewerbern

— Hohere Nachfrage durch klinische Erfolge

— Hohe Nachfragevolatilitat nach Patentablauf

— Fehlerhafte Nachfrageprognosen

Wahrend der COVID-19-Pandemie hat sich die Lage auf dem Arzneimittelmarkt zusatzlich ver-
schéarft. Zudem besteht in einigen Sortimentsbereichen (Schmerzmittel, Blutdrucksenker etc.) ein

! Bundesamt fiir Gesundheit: Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz:
Situationsanalyse und zu prifende Verbesserungsmassnahmen (BAG Bericht mit Stand vom 1. Juni 2022).
2 KPMG: Schlusselfaktoren fir die sichere und geordnete Versorgung mit Humanarzneimitteln. Bericht vom
24.01.2020 zuhanden BAG. Im Bericht wird eine Gesamtsicht der Medikamentenversorgung aus dem Blick-
winkel der herstellenden Industrie eingenommen.
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/kpmg-bericht2020.PDF.download.PDF/KPMG_Schlussbericht%202020.PDF
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/kpmg-bericht2020.PDF.download.PDF/KPMG_Schlussbericht%202020.PDF
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so hoher Preisdruck, dass sogar internationale Generika-Hersteller® deren Produktion ganzlich auf-
gegeben haben oder sich vom Schweizer Markt zuriickziehen. In gewissen Fallen kann auf Alter-
nativen zuriickgegriffen werden.

Die Problematik der Arzneimittelengpasse wirde sich noch drastischer verscharfen, wenn wegen
fehlender Pflichtlager auch lebenswichtige Arzneimittel wie Impfstoffe, Antibiotika, Antiepileptika,
Onkologika (Krebsmedikamente) und Schmerzmittel nur eingeschrankt verfiigbar wéaren.

2.3. Massnahmen auf Bundesebene

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21) wurden per 2019 die Mdglich-
keiten zur Eigenherstellung sowie der Import von in der Schweiz nicht verfigbaren Arzneimitteln
erweitert.

Wie bereits erwahnt, hat der Bund im Jahr 2022, 20 Massnahmen erarbeitet, um die Versorgung
der Schweiz mit Arzneimitteln sicherzustellen. Diese betreffen unter anderem ein Monitoring, die
Lagerhaltung von wichtigen Arzneimitteln, Anreize fir Hersteller von lebenswichtigen Arzneimitteln
sowie Marktzugang fur lebenswichtige Arzneimittel oder Eigenbeschaffung/-herstellung. Details
finden sich im Bericht des BAG*. Um die Datengrundlage betreffend Behebung der Versorgungs-
stbrungen zu verbessern, hat der Bundesrat im Jahr 2023 die Mittel bewilligt. Konkret sollen die
Meldepflicht von Lieferengpassen von Medikamenten erweitert und der Meldeprozesses und das
Monitoring digitalisiert werden. Dazu soll eine Plattform geschaffen werden, welche alle verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel und jene, die in der Spezialitatenliste (SL)® aufgefiihrt sind, umfasst.
Diese Plattform wirde somit die bestehende, auf privater Basis gegriindete Plattform drugshor-
tage.ch abldsen. Detailliertere Informationen zur neuen Plattform und zur Ablésung von drugshor-
tage.ch sind im 1. Quartal 2024 geplant. Uber die Umsetzungsvorschlage der weiteren Massnah-
men, welche momentan erarbeitet werden, wird der Bundesrat Mitte 2024 entscheiden kénnen.

Um die Eigenherstellung in Apotheken zu férdern, welche momentan nicht kostendeckend ist, revi-
diert das BAG derzeit die Arzneimittelliste mit Tarif (ALT)® in einem mehrstufigen Verfahren.

2.4. Handlungsspielraum auf kantonaler Ebene

Der Kanton Basel-Landschaft unterstiitzte den Bund in der Analyse der gepriiften Massnahmen
und arbeitete auf nationaler Ebene unter Einbezug der Stakeholder mit. Auf kantonaler Ebene kon-
nen aufgrund der Komplexitat der Ursachen von Lieferengpassen und der Vielféltigkeit der immer
wechselnden Arzneimittelengpasse keine entlastenden Massnahmen ergriffen werden. Auch Mass-
nahmen wie eine Pflichtlagerhaltung werden als wenig zielfihrend erachtet, da ein dezentrales La-
ger die Problematik des Lieferengpasses sogar noch verschlimmern kénnte.

3 Generika-Hersteller stellen giinstige Medikamentenkopien (z.B. fur Antibiotika, Blutdrucksenker oder
Schmerzmittel) her. Diese (z.B. TEVA mit MEPHA, SANDOZ) planen aufgrund des Preissenkungsdruckes
und der tiefen Margen wichtige Generika vom Markt zu nehmen.

4 Bundesamt fiir Gesundheit: «Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz: Situations-
analyse und zu prufende Verbesserungsmassnahmens. Bericht vom 1. Februar 2022.

° Die SL enthélt die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiiteten Originalpraparate
und giinstigeren Generika mit Preisen. Damit ein Arzneimittel in die SL aufgenommen werden kann, muss
es von Swissmedic zugelassen sein und die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlich-
keit erfullen. Nach der Aufnahme eines Arzneimittels wird dieses alle drei Jahre daraufhin tberpriift, ob es
die Aufnahmebedingungen immer noch erfullt.

6 Arzneimittelliste mit Tarif: https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/arzneimit-
tel/arzneimittellistemittarif/klv_aenderungen_anh4 01012024.pdf.download.pdf/KLV_%C3%84nderun-
gen_Anhang%204 ALT p01.01.2024.pdf
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Um die Situation bezlglich Lieferengpésse im Kanton Basel-Landschaft zu erdrtern, fuhrte das
Amt fur Gesundheit im Rahmen der Berichterstattung zu diesem Postulat eine Umfrage bei 6ffentli-
chen Apotheken und Spitalapotheken sowie bei Ansprechpartnern auf nationaler Ebene durch.

2.4.1 Stellungnahme verschiedener Anspruchsgruppen
Apotheken und Spitalapotheken

Der Fragebogen wurde an 60 Apotheken im Kanton Basel-Landschaft gesendet. 43 Apotheken — da-
von 38 offentliche Apotheken (entspricht 79 Prozent) und 5 Spitalapotheken (entspricht 62.5 Pro-
zent) — haben an der Umfrage teilgenommen (entspricht einer Ricklaufquote von 71.6 Prozent).
Laut der Umfrage geht etwa die Halfte der Apotheken und Spitalapotheken die Versorgungseng-
passe proaktiv an (siehe Grafik 1). So werden regelméssig Informationen zu den Lieferengpassen
der eigenen Sortimentsartikel eingeholt, um darauf reagieren zu kdnnen, bevor ein definierter Min-
destbestand unterschritten wird. Laut Befragung sehen sich Dreiviertel der Apotheken in der Lage,
kleine Mengen an Arzneimitteln herzustellen (siehe Grafik 2), ein Viertel der Apotheken muss daftr
noch raumliche und fachliche Anpassungen vornehmen. Die Steril-Herstellung von Arzneimitteln ist
sehr anspruchsvoll und findet im Kanton Basel-Landschaft nur in sechs Prozent der Apotheken (na-
mentlich in den Spitalapotheken) statt (siehe Grafik 3). Zudem erachten fast Dreiviertel der Apothe-
ken die Vergltung von selbsthergestellten Arzneimitteln durch ALT als defizitar (siehe Grafik 4).

Des Weiteren wurde erfragt, ob bereits Massnahmen getroffen werden mussten, um Versorgungs-
engpasse von Fertigarzneimitteln zu bewaltigen (siehe Grafik 5). Die am haufigsten genannten Mas-
shahmen sind mit knapp 80 Prozent die Vergrdsserung des Vorrats von bestimmten Arzneimittel-
gruppen sowie mit knapp 70 Prozent das Ausarbeiten von Lohnherstellungsvertragen. Etwa 15 Pro-
zent der Apotheken haben zudem ein Massnahmenkonzept erstellt. Als weitere Massnahme, um
Versorgungsengpasse bewaltigen zu kénnen, sehen die Befragten Vertrage mit mehreren Grossis-
ten vor, sodass sie auf weitere Bezugsquellen oder auf ein Importpraparat zuriickgreifen kénnen.

Grafik 1: Wie bearbeiten Sie aktuell Grafik 2: Verfugt Ihre Apotheke tber
Versorgungsengpasse von die Mdglichkeit Arzneimittel in kleinen
zugelassenen Fertigarzneimitteln? Mengen herzustellen?
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Grafik 5: In Hinblick auf einen Versorgungsengpass von Fertigarzneimitteln,
haben Sie bereits Massnahmen getroffen, um diese zu bewaltigen?
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'Ubervorrat' von definierten Massnahmenkonzept erstellt  Lohnherstellungsvertrage andere Massnahmen
Arzneimittelgruppen

Bundesamt fir Gesundheit und Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung

Zitat: «Der Import von Arzneimitteln, welche von Lieferengpassen betroffen sind, wurde durch den
Verzicht auf Kostengutsprachen nach Art. 71a-d KVV’ erleichtert. Zudem wurden die Verbesse-
rung des Monitorings und die Analyse wiederkehrender Versorgungsstorungen im BAG-Bericht
Arzneimittelversorgungsengpasse als dringliche Sofortmassnahmen definiert. In acht Teilprojekten
wurden die im Versorgungsbericht aufgefuhrten Massnahmen zwischenzeitlich vertieft geprift und
mogliche Umsetzungsvorschlage erarbeitet. Mitte 2024 sollte der Bundesrat tiber die Umsetzungs-
vorschlage entscheiden kénnen. Jedoch fehlen verlassliche Messungen mit hinreichend struktu-
rierten Daten zu den jahrlichen Kosten der Versorgungsstorungen. Fur die Digitalisierung der
Melde- und Monitoringprozesse sollen in einem nachsten Schritt dem Bundesrat bis Q1/2024 Vor-
schlage zu den Umsetzungsméglichkeiten und moglichen Ausbaustufen eines digitalisierten Sys-
tems unterbereitet werden. Da Abrechnungsmodalitéten von Eigenherstellungen in Apotheken
nicht kostendeckend sind, revidiert das BAG derzeit die ALT in einem mehrstufigen Verfahrens.

Grinder Plattform drugshortage.ch®

Zitat: «Eine Verbesserung der Liefersituation der Arzneimittel ist auf nationaler Ebene, wenn nicht
sogar global zu ersuchen. Die Kantone sind lediglich auf einer der letzten Stufen des Versorgungs
prozesses handlungsfahig und kénnen nur wenig zur Entscharfung dieser weitreichenden Proble-
matik beitragen. [...] alleinige kantonale Lésungsansatze bringen nichts. Zum Teil verschlimmern
die das Problem sogar. Ich meine damit insbesondere die Idee zur dezentralen Pflichtlagerhaltung.
Pflichtlager wirken nur zentral und national und sind auch nur so sinnvoll. Dezentrale Pflichtlager
verschlimmern das Problem zusatzlich (Gefahr der zuséatzlichen Verknappung auf dem Arzneimit-
telmarkt)».

2.5. Stellungnahme zu den postulierten Fragen

— Gestiitzt auf die neue Verordnung im Spitalversorgungsgesetz (SpiVV; 931.11) missen alle
Spitaler liber eine Betriebsbewilligung verfligen, wurde diese allen Spitalern im Kanton Basel-
Landschaft erteilt und erméachtigt letztere auch zur Bewirtschaftung der Spitalapotheken, inklu-

" Verordnung uber die Krankenversicherung, SR 832.102.

8 Dr. pharm. Enea Martinelli, ehem. Vorstandsmitglied der Gesellschaft Schweizerischer Amts- und Spital-
apotheker (GSASA) und Vizeprasident Vorstand des Schweizerischen Apothekerverbandes, Chefapotheker
der Spitalapotheke Spitdler fmi AG, Spital Interlaken. Griinder der drugshortage Plattform www.drugshor-
tage.ch.
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sive Medikamentenverkauf an Patienten? Falls nicht, wie sollen die Spitalapotheken die Bewirt-
schaftung ihrer Medikamentenlage kosteneffizient gestalten kbnnen? Ich bitte den Regierungs-
rat die Einfihrung des Medikamentenverkaufs in den dffentlichen Spitélern zu prifen.

Alle Spitéler des Kantons Basel-Landschaft verfligen tber eine Betriebsbewilligung. Der Aspekt
der Sicherstellung der Arzneimittelversorgung wurde in das Spitalversorgungsgesetz (SpivG; SGS
931) und in die am 1. Oktober 2019 in Kraft getretene Verordnung zum Spitalversorgungsgesetz
(SpivVV; SGS 931.11) aufgenommen: So missen Spitdler nach 8 3 des SpiVG uber eine Betriebs-
bewilligung verfiigen, deren Voraussetzung wiederum nach 8§ 1 und 8 6 der SpiVV ein Betriebs-
konzept ist, welches auch Angaben zur pharmazeutischen Versorgung beinhalten muss. Um eine
Bewilligung zum Betreiben eines Spitals zu erhalten, muss folglich bestétigt werden, dass ein ent-
sprechendes Konzept vorliegt, um die Versorgung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten auch
bei allféalligen Lieferunterbriichen und -engpéssen gewahrleisten zu kdnnen.

Zudem muss fir den Erhalt einer Betriebsbewilligung fur eine Spitalapotheke ein pharmazeuti-
sches Notfallkonzept erarbeitet werden, welches explizit einen Massnahmenplan fir den Umgang
mit Lieferengpassen fordert.

Der Verkauf von Arzneimitteln in den Spitalern ist in der Krankenversicherungsgesetzgebung
(KVG, SR 832.10) geregelt. Nach diesem Gesetz dient eine Spitalapotheke lediglich zur Versor-
gung der eigenen Patientinnen und Patienten und kann keine Arzneimittel abgeben — ausnahms-
weise sind kleine Notfallabgaben moglich. Eine Uberprifung der Einfihrung des Medikamenten-
verkaufs in den 6ffentlichen Spitélern des Kantons unterliegt nicht dem Regierungsrat. Es kann je-
doch jedes Spital einen Antrag auf Eroffnung einer 6ffentlichen Apotheke stellen.

— Offenbar bestehen die gesetzlichen Grundlagen zur Eigenherstellung von Formula Arzneimit-
teln, wie viele Apotheken machen bei dieser Méglichkeit mit, trotz fehlender Kostendeckung?
Ist vorgesehen die Eigenherstellung in den 6ffentlichen Spitdlern bzw. den Spitalapotheken zur
Pflicht zu machen?

Grundsatzlich muss jede 6ffentliche Apotheke und Spitalapotheke tber eine Bewilligung zur Her-
stellung von Arzneimitteln in kleinen Mengen nach Art. 7a des revidierten Heilmittelgesetzes
(HMG; SR 812.21) verfuigen sowie die entsprechenden Raumlichkeiten und das qualifizierte Per-
sonal aufweisen.

Die Herstellung von «Formula Arzneimitteln» ist somit eine Voraussetzung fir die Erteilung der
kantonalen Betriebsbewilligung fur offentliche Apotheken und Spitalapotheken. Die Eigenherstel-
lung ist «fUr die eigene Kundschaft» beschrankt. Es wurde auf Bundesebene erkannt, dass die Ei-
genherstellung von Formula Préaparaten nicht kostendeckend ist. Um die Eigenherstellung zu for-
dern, ist eine Uberarbeitung der ALT geplant.

Es ist nicht vorgesehen, die kostenintensive sterile Eigenherstellung in den 6ffentlichen Spitdlern
bzw. den Spitalapotheken zur Pflicht zu machen.

— Ist auf kantonaler Ebene eine finanzielle Unterstitzung, der sich fir die Eigenherstellung der
Formula Arzneimittel zur Verfiigung stellenden Apotheken, vorgesehen?

— Wie hoch ware der finanzielle Aufwand einzuschétzen? Ich bitte den Regierungsrat zu priifen,
wie eine solche Finanzierung aussehen kénnte.

Die finanzielle Abgeltung erfolgt tber das KVG. Geméass einem «Rundschreiben zu Lieferengpés-
sen und Versorgungslicken» vom Bundesamt fiir Gesundheit vom 4. Januar 2023 sind Eigenher-
stellung (z.B. Magistralrezepturen) in bestimmten Situationen als Ersatz bei Lieferengpassen von
SL-Arzneimitteln durch die OKP zu verguten. Der vergltete Betrag ist nach der ALT zu berechnen.
Eine zusatzliche finanzielle Abgeltung durch den Kanton ist nicht vorgesehen.

— Sind aktualisierte Listen der fehlenden Medikamente (inklusive Impfstoffe) allen zuganglich und
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BASEL #%
LANDSCHAFT R

aufgrund welcher Meldungen werden sie zusammengestellt, bzw. gibt es eine Meldepflicht fur
fehlende Medikamente? Falls nein, wie kann eine solche eingefiihrt und publiziert, und damit
genutzt werden?

Das Bundesamt fur wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) bietet auf seiner Homepage zwei Lis-
ten zu den aktuellen Versorgungsstérungen an, die sich auf lebenswichtige Arzneimittel und Impf-
stoffe beziehen. Zudem erwdhnt KPMG in seinem Bericht die verschiedenen Listen und Meldere-
gister:

Obersicht iber Medikamentenengpasse / -liicken Relevanz der Medikamente

Swissmedic pital-Pharmazie Drugshortage Pflichtlagerwaren Lebenswichtige

Humanarzneimittel

Information
Inhalt i Meldepflichtvon Liste von ¢ Liste der aktuellen, | Ubersicht Gber | ArzneimittelWirk- ©  Wirkstoffe von | Medikamente, die
: lebenswichtigen Qualitatsmangel das Spital Lieferengpasse von stoffe, die in einem lebenswichtigen | als am wirksam-
: Humanarznei- und Chargen- : betreffenden, : offiziell in der H Pilichtlager i Humanarznei- | sten und sichersten
i mitteln bei langer | Rickrufe sowie | Lieferengpédsse Schweiz i gehalten werden : mitteln, welche | gelten, um die
i alszweiWochen | (ber bewilligte : zugelassenen missen i gemeldet werden | wichtigsten Beddirf-
i andauernden : Gesuche fir : i Medikamenten : milssen i npisse ineinem
Engpéssen baw. befristetes : Samtliche i Gesundheits-
Unterbriichen : Inverkehrbringen : i lebenswichtige :  DieWirkstoffe . system zu erfilllen
¢ von Arzneimittelnin : : Humanarzneimittel : betreffen :
i ausléndischer | : : sind Im Pflichtlager : insbesondere akute | Chronische
: Aufmachung bei : : enthalten; die Liste : Notfallsituationen. :©  Therapien sind
einem i der Pflichtiager : Chronische i nicht enthalten
Lieferengpass : : waren ist allerdings :  Therapien sind
: i {,Outof-Stock”) i : : urnfassender i nicht enthalten
Verpflichtung  ©  Fiir Zulassungs- Meldepflicht fir ¢ Fir eigenen Zweck © Eigeninitiative auf - L Fir Zulassungs-
: inhaberinnender | Zulassungs- i Basis der Galexis- | i inhaberinnen der |
lebenswichtigen  : inhaberinnen : : Datenbank : ¢ lebenswichtigen
Medikamente : : : I Medikamente
Inhaber : Staatlich Staatlich Spitalinitiative  *  Private Initiative  * Staatlich Staatlich ; WHO
Quelle : Webseite: : Webselte: : Webselte: : Webseite: i Verordnung des  : Verordnung : Alle 2 Jahre
. Bundesamt flr die : Schweizerisches : Spitalpharmazie- : Drugshortage.ch WBF : lber die © erscheinender
i wirtschaftliche | Heilmittelinstitut basel.ch Uber die ! Meldestellefir | Bericht der WHO
¢ Landesversorgung :  (Swissmedic} ¢ Pflichtlagerhaltung @ lebenswichtige | (zuletzt: Juni 2M89)
: i E : von Arzneimitteln Humanarzneimittel

Tabelle 1: Ubersicht iiber Melderegister und Listen von (relevanten) Medikamenten (Quelle: Schlussbericht KPMG
24.1.2020)

Nach Art. 3 der Verordnung Uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR
531.215.32) sind alle Zulassungsinhaberinnen, die ein lebenswichtiges Arzneimittel in Verkehr
bringen, dazu angehalten, deren Versorgungsengpasse der Meldestelle mitzuteilen. Diese Melde-
pflicht beinhaltet Lieferunterbriche fur bestimmte Dosierungsstérken einer Darreichungsform, die
voraussichtlich mehr als vierzehn Tage dauern. Zusatzlich plant der Bund die Implementierung ei-
nes digitalen Melde- und Monitoringsystems aufgrund der «Massnahme 1 Datengrundlage verbes-
sern» als Mdglichkeit zum Entgegenwirken von Versorgungsliicken.

Die Datenbank drugshortage.ch weist im Dezember 2023 die Meldungen von 82 Schweizer Fir-
men auf, was einem Anteil von 25 Prozent der in der Schweiz registrierten Unternehmen der Phar-
maindustrie entspricht. Rund die Halfte gibt ihre Daten selber ein und hat sich auch verpflichtet,
diese aktuell zu halten. Die Datenbank ist transparent und bietet fur die Hersteller eine Ubersicht,
welche Problematik sich auf dem Markt zeigt und kann fiir Lésungsansétze zur Uberbriickung oder
fur Alternativen genutzt werden.

— Gibt es Vorgaben fir Pflichtlager auf nationaler und kantonaler Ebene, gestiitzt auf die erwahn-
ten Listen der fehlenden Medikamente? Falls nicht, ersuche ich den Regierungsrat zu prifen,
wie eine héhere Lagerhaltung und deren Finanzierung realisiert werden kann?

Die bundesratliche Verordnung tber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR 531.215.31) re-

gelt die Pflichtlagerhaltung seitens Hersteller, welche fiir einen bestimmten Zeitraum den Bedarf

der Bevolkerung abdecken missen. Zudem verpflichtet sie Handelsfirmen, die zum ersten Mal le-
benswichtige Arzneimittel im Inland in den Verkehr bringen, zur Lagerhaltung. Starke Schmerzmit-

tel und Betdubungsmittel werden fir einen Bedarf von drei Monaten bevorratet und diverse Impf-
stoffe fur vier Monate. Ergénzend zur Meldepflicht wurde per 23. Marz 2023 auch die Abgabe von
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BASEL #%
LANDSCHAFT A

Teilmengen bei Arzneimitteln mit einer anhaltenden Mangellage etabliert. Diese Abgabe von Teil-
mengen kann kurzfristige Arzneimittelengpasse tberbrucken.

Das Resultat der oben erwéhnten Umfrage zeigte auch, dass bereits mehr als 80 Prozent der Apo-
theken und Spitalapotheken des Kantons einen Ubervorrat von definierten Arzneimittelgruppen an-
gelegt haben und nahezu 70 Prozent bereits mit Lohnherstellern Vertrage abgeschlossen haben,
um eventuelle Lieferunterbriiche und -engpésse bewaltigen zu kénnen.

Die Haltung eines kantonalen Pflichtlagers wiirde die Problematik der Versorgungslicken durch
Lieferengpéasse verscharfen (siehe auch obige Aussage von drugshortage.ch). Die verfigbare
Menge an Arzneimitteln wére durch weitere dezentrale Lager schwieriger abzuschétzen und in-
folge eines eingeschrankten Umschlags (Rotation) wirde das Risiko von verfallender Ware anstei-
gen. Im Fall eines kurzzeitigen massiven Mehrbedarfs konnte dies die Versorgung eventuell zu-
sétzlich negativ beeinflussen. Hinzu kommt, dass kantonale Lager kontraproduktiv sind (= zusatzli-
che Verscharfung der Arzneimittelengpasse). Die Einrichtung eines kantonalen Pflichtlagers ist
derzeit daher nicht vorgesehen und nicht zu empfehlen.

3. Antrag

Gestutzt auf die vorstehenden Ausfihrungen beantragt der Regierungsrat dem Landrat, das Pos-
tulat 2022/668 «Medikamentenengpasse bestehen unverandert» abzuschreiben.

Liestal, 19. Marz 2024

Im Namen des Regierungsrats
Die Prasidentin:

Monica Gschwind

Die Landschreiberin:

Elisabeth Heer Dietrich

4. Anhang

— Massnhahmen und Umsetzung des «BAG-Berichtes Arzneimittelversorgungsengpasse
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