Trend

Immer mehr Lieferengpasse bei den
Arzneimitteln fordern Spitalapotheker

Lieferengpasse bei der Arzneimittelversorgung existieren bereits seit langerem. Sie tan-

gieren alle Beteiligten im Spital und kdnnen die Therapie und Sicherheit der Patienten

gefahrden. Aktuell sind vor allem die Onkologika stark betroffen. — Von Herbert Plagge

Lieferengpésse bei der Arzneimittelver-
sorgung sind nicht neu und in den USA
seit langerer Zeit ein Thema. Spatestens seit
Beginn des neuen Jahrhunderts wurde aber
klar, dass sich dieses Phanomen auch in den
europdischen Landern ausbreiten wiirde-2.
In den letzten Jahren hat sich die Situation
stetig verschlechtert und ist mittlerweile es-
kaliert. Inzwischen sind nicht nur einzelne
Produkte betroffen, sondern samtliche the-
rapeutischen Gruppen. Massive Auswirkun-
gen sind aktuell bei den Onkologika festzu-
stellen, wo fast alle der klassischen, dlteren
Wirkstoffe tangiert sind 3.

Offizielle Begriindungen zu Liefereng-
pdssen seitens der Pharmafirmen sind rar*.
Auf Nachfrage bei den betroffenen Unter-
nehmen werden allenfalls miindlich nahere
Auskiinfte erteilt, schriftliche Stellungnah-
men werden selten verfasst. In der Regel
fiihrt eine Vielzahl von Einflussfaktoren zu
einem Lieferengpass:

mangelnde Verfiligbarkeit der Rohstoffe
Qualitatsprobleme bei Rohstoffen
Qualitatsprobleme bei der Arzneimittel-
produktion

veraltete Produktionsstatten

Reduktion von Produktionsstatten auf
ein bis zwei Standorte weltweit

erhohte regulatorische Anforderungen
und scharfere Inspektionen

geringe Anzahl von Alternativpraparaten
und -firmen

steigende Nachfrage nach bestimmten
Pharmaka

wachsender Kostendruck und sinkende
Margen mit der Folge von Sparmassnah-
men der Firmen.

Globalisierung schafft Probleme

Speziell die Globalisierung diirfte uns auch
weiterhin vor Probleme stellen. Mittlerweile
kommen vier von fiinf arzneilichen Wirkstof-
fen aus China oder Indien>. Wenn die Autoren
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Statistik der von der Spital-Pharmazie Basel bearbeiteten Lieferengpdsse.
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fiir Deutschland eine Abhangigkeit vom Aus-
land postulieren, da beispielsweise fast alle
der in Deutschland verbrauchten Antibiotika
in China produziert werden, diirfte die Situa-
tion fiir die Schweiz vergleichbar sein.

In der Schweiz ist die Situation gegen-
liber den EU-Landern dadurch verscharft,
dass es sich um einen kleinen Markt handelt.
Lieferengpasse treten hier haufig zuerst auf,
bevor sie sich in anderen Landern manifes-
tieren. Mitbewerber, die eine Alternative an-
bieten, sind nach kurzer Zeit ebenfalls nicht
mehr in der Lage, den Engpass zu kompensie-
ren, so dass mehr und mehr auf den Import
aus EU-Landern ausgewichen werden muss.
Letztlich kann dies aber nicht die Losung sein,
da die importierten Medikamente in der Regel
deutlich teurer sind und von den Krankenver-
sicherern meistens nicht bezahlt werden. Hier
sehen Spitalapotheker betroffene Firmen in
der Pflicht, fiir die Dauer eines Engpasses aus-
landische Medikamente mit einer temporaren
Bewilligung von Swissmedic in der Schweiz in
den Handel zu bringen. Parallel dazu ware das
BAG gefordert, die Kassenzulassigkeit fiir Im-
portprodukte verbindlich zu regeln.

Wichtige Rolle der Spitalapotheker
Die Spitalapotheke hat den Auftrag, das Spi-
tal jederzeit mit den bendtigten Arzneimit-
teln zu versorgen. Den Spitalapothekern
kommt somit beim Management von Liefer-
engpassen eine entscheidende Rolle zu, um
die Auswirkungen fiir alle Beteiligten im Spi-
tal so gering wie maglich zu halten®. Dieses
Unterfangen nimmt in hohem Mass Zeit und
personelle Ressourcen in Anspruch.

Auch die direkt mit einem Liefereng-
pass verbundenen Mehrkosten fiir das Ge-
sundheitssystem, zum Beispiel durch die



B Ident. Produkt, ggf. in anderer Starke,
Pack.grosse oder galenischer Form beschafft

M Lagerbestand in Apotheke oder Station ausreichend

Wirkstoffident. Ersatzprodukt oder Ersatz aus gleicher
therapeutischer Gruppe beschafft

Kein adaquater Ersatz moglich

Import Original oder wirkstoffident. Produkt

Massnahmen zur Kompensation der im 2011 abgeschlossenen Lieferengpésse

Beschaffung teurerer Alternativpraparate,
sind erheblich. So kostete etwa die Ersatzbe-
schaffung von Novantron® 368 Franken pro
Ampulle anstelle von 154 Franken fiir das
Generikum Mitoxantron?’.

Essenziell ist die rechtzeitige Informa-
tion aller im Spital beteiligten Personen mit
wichtigen Details zum Lieferengpass. Eben-
falls unerlasslich ist die Evaluation von Alter-
nativen, seien es im Idealfall wirkstoffiden-
tische Praparate oder auch Arzneimittel der
gleichen therapeutischen Gruppe. Hier kann
auch die Eigenherstellung in grossen Spital-
apotheken eine wesentliche Rolle spielen,
um ein nicht verfiigbares Prdparat ersetzen
zu konnen.

Lieferengpdsse dauern im Schnitt 21
Tage, der Spitzenwert ist 335 Tage

Seit Beginn der Aufzeichnungen der Spital-
Pharmazie Basel ist eine stetige Zunahme
der Lieferengpdsse zu beobachten. Nach
einem leichten Riickgang in den letzten Jah-
ren kam es mit einem Anstieg auf 172 Eng-
passe wieder zu einer Verscharfung der Situ-
ation (Abb. 1). Die durchschnittliche Dauer
lag bei 21 Tagen, das Maximum bei 335 Ta-
gen. Auffallend ist auch die hohe Anzahl
von 21 langdauernden (iiber 90 Tage) Lie-
ferengpadssen. Bei einem durchschnittlichen
Aufwand von rund vier Stunden pro Engpass
entstand im 2011 ein zusatzlicher Personal-
aufwand von rund 82 Personentagen.

Alle Lieferengpdsse von Lagerprapa-
raten der Spital-Pharmazie Basel werden in
einer Datenbank erfasst. Einmal wochentlich
wird die im Internet abrufbare Bezligerliste 8
aktualisiert, so dass die Stationen jederzeit
auf dem aktuellen Stand sind.

Quartalsweise werden allfdllige, durch
die Beschaffung von teureren Alternativpra-
paraten entstandene, direkte Mehrkosten
ausgewertet. Uberschreiten diese Medika-
menten-Mehrkosten eine Limite von 500
Franken, stellt die Spital-Pharmazie diese
finanziellen Mehrbelastungen den verursa-
chenden Firmen konsequent in Rechnung.

Inden meisten Fallenist es gelungen, die
Lieferengpdsse zu kompensieren und Aus-
wirkungen auf die Therapie des Patienten zu
minimieren (Abb. 2). Nur in 10 Prozent aller
im Jahr 2011 abgeschlossenen Liefereng-
passe war es nicht moglich, einen adaquaten
Ersatz zu beschaffen. In 42 Prozent konnte
dagegen ein identisches Praparat lber al-
ternative Bezugsquellen beschafft werden,
teilweise in anderer Starke, Packungsgrosse
oder galenischer Form.

Situation wird sich wahrscheinlich

noch verscharfen

Die Liefer- und Versorgungssicherheit hat
sich in den letzten Jahren permanent ver-
schlechtert und mit der momentanen Eska-
lation im Bereich der Onkologika dramati-
sche Ziige angenommen. Die Verknappung
der Medikamente auf dem Markt gefdhrdet
die Versorgungssicherheit und erhoht die
Medikamenten- und Beschaffungskosten.
Die Ursachenanalyse ldsst beflirchten, dass
sich die Situation in Zukunft nicht verbes-
sern, sondern partiell eher noch verscharfen
wird. Den Spitalapothekern kommt hierbei
eine essenzielle Rolle zu, indem sie die Aus-
wirkungen im Spital so gering wie moglich
zu halten versuchen.
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Pharmacies en quéte
de médicaments

Ces dernieres années, la situation en ma-
tiere de fourniture de médicaments a
continuellement empiré jusqu’a dégéné-
rer aujourd’hui. Tous les groupes théra-
peutiques sont touchés. On constate des
répercussions massives actuellement en
oncologie, ou presque tous les substances
actives classiques et traditionnelles sont
concernées. Les problémes de livraison
s'expliquent entre autres par la disponi-
bilité défaillante des matiéres premieres,
des problemes de qualité, des moyens
de production obsolétes, une augmenta-
tion de la demande pour certains médi-
caments. Les pharmacies d’hopitaux sont
spécialement éprouvées par les difficul-
tés d’'approvisionnement. Elles doivent
souvent se procurer des médicaments
de remplacement a I'étranger a des prix
plus élevés. Et cela demande beaucoup de
temps et de ressources humaines supplé-
mentaires.
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