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A.

S

Wichtige Informationen

Rechtliches

Zulassungsinhaberinnen von Humanarzneimitteln, welche lebenswichtige und versorgungs-
kritische Wirkstoffe (gemass Anhang der Verordnung; SR 531.215.32) enthalten, sind mel-
depflichtig. Sie informieren die Meldestelle Uber zu erwartende oder unvorhersehbar einge-
tretene Versorgungsengpasse oder Lieferunterbriche. Engpasse miussen gemeldet werden,
wenn eine Dosierungsstarke eines lebenswichtigen Humanarzneimittels wahrend voraus-
sichtlich langer als 14 Tagen nicht verfugbar sein wird. Sachverhalte, die die Verfugbarkeit
der Humanarzneimittel weniger als 14 Tage lang beeintrachtigen oder lediglich einzelne Pa-
ckungsgrossen pro Dosierungsstarke betreffen, fallen nicht unter die Meldepflicht, solange
andere Packungsgrdssen einer bestimmten Dosierung und Darreichungsform verfligbar sind.
Damit die Informationen frihzeitig analysiert und die entsprechenden Massnahmen zeitge-
recht vorbereitet werden kdénnen, mussen die Meldungen zum frihestmdglichen Zeitpunkt
erfolgen, spatestens aber funf Tage nach Kenntnis des zu erwartenden Versorgungsengpas-
ses oder Lieferunterbruches.

Plattform

Die Anwendung wurde im bereits existierenden Informations- und Einsatz-System (IES) des
KSD (Koordinierter Sanitatsdienst VBS) realisiert. Das IES ist eine webbasierte Informatik-
plattform (SAP).

Datenschutz

Auf die von lhnen erfassten Daten haben nur folgende Benutzerkreise Zugriff:

1. User lhrer Firma

2. Dedizierte User des Bereichs Heilmittel der wirtschaftlichen Landesversorgung (WL),
soweit sie flr die Erfullung ihrer Aufgaben Gber die Daten verfugen missen

3. Personen, welche fur den Betrieb und den Unterhalt des Systems zustandig sind

Benutzeraccount / Passwortwechsel

Wir bitten Sie, lhren Benutzeraccount personlich zu halten. Schitzen Sie |hr Passwort und
wechseln Sie es regelmassig, d.h. mind. alle 3 Monate. Stellen Sie sicher, dass flur Ilhre Firma
immer mindestens zwei Personen einen persodnlichen Account bei der Heilmittelplattform be-
sitzen. Melden Sie Mutationen oder zusatzliche User an: meldestelle@bwl.admin.ch. Das
Passwort muss mind. acht Zeichen enthalten, davon mind. einen Grossbuchstaben, eine Zahl
und ein Sonderzeichen. Nach drei Fehlversuchen wird der Benutzer gesperrt. Kontaktieren
Sie in diesem Fall uns oder den IES-Support/Hotline.

Melden von nicht meldepflichtigen Produkten

Es steht Ihnen frei, auch Versorgungstorungen von den nicht meldepflichtigen Humanarz-
neimitteln zu registrieren.



B. Erste Schritte

B1. Start
Starten Sie die Applikation IES Uber die URL: https://www.ies.admin.ch/

B2. Anmelden

Geben Sie |hren personlichen Benutzernamen sowie das Kennwort ein. Geben Sie dann das von der
Authenticator-App generierte Token ein und melden Sie sich bei der Plattform an. Sollten Sie die Zu-
gangsdaten vergessen haben, melden Sie sich bei der Meldestelle des BWL.
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https://www.ies.admin.ch/

B3. Startseite / Aufbau
Auf der Startseite der Applikation finden Sie folgende wichtige Elemente:

IES-Startseite Heilmittelplattform o

Ereignisse (0)

Personalisieren

Bezeichnung: -
ID: -

PULS -KSD Ankundigung Mandantenkopien 2024
IES News IES Systemmeldungen - Information {(’2

Aktives Dispositiv: -

25.04.2022 24.10.2023

Heilmittelplattform

Versorgungsstérung Offene Rickmel- Publizierte Versor-
dungen gungsstorungen
P o

0 Register Heilmittelplattform = Klicken Sie hier zur Erfassung einer neuen Versorgungs-
storung bzw. zur Suche/Mutation von bereits erfassten Meldungen

C. Einstiegsseite Versorgungsstorung

C1. Aufbau
]
[ < 3] Versorgung
Standard @ o nden F
ATC Code: assungsinhaber: Eintrittsdatum: Meldung publiziert: Status Melder: e
© ©| [TrMM. 2215 oder Beschreis... (9 © ©
Positionen (0)
Isabelle @ leue Versorgungsstdruny 9

Produktname Zulassungsinhaber ATC Code Meldedatum Status Meldung BWL Meldung publiziert Referenznummer

(@) Keine Daten verfugbar

Gespeicherte Suchanfragen =» konnen sie die eingestellten Eintrage speichern.

«Start » = fuhrt die Suche nach vorhandenen Stérungen gemass den Auswahlkriterien durch.
Wenn Sie auf «Start» klicken, ohne ein Suchkriterium einzugeben, werden alle lhre Meldungen
angezeigt

Neue Versorgungsstorung 2 Klicken Sie auf diese Schaltflache, um eine neue Versor-
gungsstorung einzugeben (Abschnitt D)

Ergebnisliste & zeigt die Suchergebnisse in Tabellenform an. Klicken Sie auf den Link ‘Refe-
renznummer’, um die von lhnen ausgewahlte Versorgungsstérung zu 6ffnen. Sie kdnnen sie
hier auch bearbeiten (Abschnitt E).

© o 00



D. Erfassen einer Versorgungsstorung
D1. Grunddaten

Bei der Neuerfassung einer Versorgungsstorung finden Sie folgende Elemente auf der Seite:

" 'srsorgungsstérung erfassen: Schritt 1 (Grunddaten)

7 (‘\ D (-\
— (2 3) (4 5) —f
o &) —/ S —_/
gung Lager- / Marktsituation Schweiz Alternativen / Bemerkungen
Stat
Status Melder. tatu
Mel Mel nein
Pamp— e
Post
P zahl [o!
Telefon E
Nay
Funktion:
* Telefon: * E-Mail:
+ [u
Produkt ID Einheit Produktname ATC Code Wirkstoff Meldepflicht
(i) Keine Daten verfiigbar

o Links:  Weiter/Zuriick & Navigation in den Erfassungsschritten @
~ Rechts: Abbrechen 2 Abbruch Erfassung Versorgungsstorung
o Erfassungsschritte & Ubersicht Erfassungsmasken (u.a. Links fiir Navigation)

0 Anzeige Zulassungsinhaber & Anzeige Firma des angemeldeten Benutzers
Ansprechperson & Geben Sie die Telefonnummer des Ansprechpartners fur die Versor-
gungsstorung ein.

e Produkt hinzufligen = Klicken Sie den Button, um das betroffene Produkt auszuwahlen

D2. Produkt auswahlen

Sie kdnnen nach Produkten suchen, fir welche Sie die Zulassungsinhaberin sind. Die Suche funktio-
niert analog der Beschreibung im Kapitel C. Einstiegsseite Versorgungsstérung. Die Produktinforma-
tionen stammen aus einem Export von Swissmedic und werden monatlich aktualisiert.

Versorgungsstdrung erfassen: Schritt 1 (Grunddaten) 7 X

Standard * & Filterleiste ausblenden  Filter anpassen (1) @

ATC Code: o Wirkstoff Produktname: Meldepflicht e

*JO7AGOL* X ] | ) | @ | —

Suchergebnisse (Total: 1)

Produkt 1D Einheit Produktname Zulassungsinhaber ATC Code Wirkstoff Meldepflicht

]

© ®



m Abbrechen

Eingabe von Suchkriterien

Suche = fiihrt die Suche nach den Kriterien des Punktes @ durch; Standardauswahl : nur
meldepflichtige Produkte ist bereits ausgewahlt (kann durch Entfernen von v'geandert wer-
den). Wenn Sie auf « Start » @ ohne Suchkriterien klicken, werden lhnen alle meldepflich-
tigen Produkte angezeigt.

Tabelle Suchergebnisse (nach Produkten)
Auswahl = Produkt durch Anklicken einer Zeile auswahlen
OK =>» das ausgewahlte Produkt in die zu benachrichtigende Stérung einfigen

e

@00

D3. Informationen Versorgungsstorung
Zum betroffenen Produkt sind folgende Informationen zu erganzen:

Versorgungsstérung erfassen: Schritt 2 (Informationen Versorgungsstorung)

1 ° 3 4 5
Grunddaten Informationen Versorgungsstérung Lager- f Marktsituation Schweiz Alternativen / Massnahmen Bemerkungen
| &
|Pmduk't 1o Einheit Produktname Eintrittsdatum Mormalzustand Eintrittswahrscheinlichkeit

407120217 Durchstechflasche(n) o e e -

Zusatzliche Lander

USA:

Deutschland: o

England:

Frankreich:

ltalien:

Weitere:

Ursachen der Versorgungsstirung

Mangel an Wirkstoff:

Verpackungsproblem:

GMP Qualititsmangel:

Qualittsproblem beim Endproduk:

Technisch bedingte Probleme: o
Distributionsprobleme:

Plotzlicher Mehrverbrauch mit ungenigender Herstellungskapazitat:
Arzneimittel-Rbckruf vom Schweizer Markt:

Importformalitaten:

Marktrickzug:

=100 < Zuriick Weiter » Abbrechen

© Eintrittsdatum 2 Voraussichtliches oder effektives Eintrittsdatum

® Normalzustand & Datum der Erreichung des Normalzustandes (voraussichtlich bzw. definitiv),
funf Tage vor Eintreten des Normalzustandes wird hinsichtlich der Aktualisierung eine Erinne-
rungsmail versandt.

© Eintrittswahrscheinlichkeit der Versorgungsstorung = Dropdownauswahl: 25%, 50%, 75%, 100%
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O Zusatzliche betroffene Lander (optionale Eingabe)

© Ursache der Versorgungsstorung = Es muss immer eine Ursache angegeben werden. Es kon-
nen mehrere Ursachen gleichzeitig selektiert werden. Eine diesbezugliche Prazisierung ist in der

Rubrik «Bemerkungen» méglich (D6 Punkt®)

D4. Lager-/Marktsituation Schweiz

FUr eine adaquate Beurteilung der Meldung bendtigt das BWL Informationen zu Lagermengen und
Absatzprognosen.

Versorgungsstdrung erfassen: Schritt 3 (Lager- / Marktsituation Schweiz)

Lagersituation

Produktname Stichdatum Freie Betriebsvorrate (Einheiten) Pilichtlager (Einheiten) Einheit
O 0 0 Durchstechflasche(n)
Marktsl(uatlnro

Datum der Prognose Produktname Datum Lagereingang Lagereingang Prognose Absatz Menge Ende Monat Einheit

[i] Bitte wahlen Sie ein P 4 der Lagersituation aus! 6 7 8 9

[)1] < Zuruck Weiter > Abbrechen  Speichem und Melden

O stichdatum 2> Stichtag der Bestandsaufnahme. Der Stichtag muss kleiner oder gleich dem Tages-
datum sein

Freie Betriebsvorrate = Angabe der Mengen in Einheiten gemass rechter Spalte (keine Packun-

gen). Bestatigen Sie die Menge mit Enter. In der Tabelle Marksituation@ wird automatisch eine
Zeile mit der Prognose per Ende des ersten Monats eroffnet

Pflichtlager = Angabe der Mengen in Einheiten gemass rechter Spalte (keine Packungen)

Tabelle Marktsituation = Angaben in Tabelle beziehen sich immer auf das in der Tabelle Lagersi-
tuation selektierte Produkt

Hinzufligen / Léschen = Weitere Monate kénnen mit Klick auf «Hinzufiigen» ertffnet werden.
Geben Sie mindestens die Monate bis zur voraussichtlichen Erreichung des Normalzustandes ein

Datum Lagereingang =» voraussichtliches Datum des Lagereingangs
Lagereingang = Angabe der Mengen im selektierten Monat in Einheiten gemass rechter Spalte

Prognose Absatz = Angabe der prognostizierten Absatzmengen im selektierten Monat in Einhei-
ten gemass rechter Spalte

Menge Ende Monat = Die Menge Ende Monat wird automatisch berechnet

)

Erfassen Sie die Marktsituation bis zum voraussichtlichen Ende der Versorgungsstérung!
Falls Sie als Ursache den definitiven Marktriickzug gewahlt haben, fullen Sie bitte eine Zeile
mit den Angaben zum durchschnittlichen Monatsverbrauch aus.

YW ® 000 ® ©00



D5. Erfassen Antrag Pflichtlagerbezug

Alle Pflichtlagerguter sind der Meldepflicht unterstellt. In Schritt 3 kdnnen Sie bei Bedarf direkt einen
Antrag auf Pflichtlagerbezug stellen.

Bei jedem Hinzufligen eines Antrages wird der Benutzer auf die Bedingungen einer mdglichen Bewil-
ligung hingewiesen. Uber Abbrechen kénnen die Bedingungen abgelehnt und der Antrag abgebrochen
werden.

Versorgungsstérung erfassen: Schritt 3 (Lager- / Marktsituation S... i/} X

Das BWL genehmigt den Bezug von Pflichtlagerware grundsatzlich nur unter
folgenden Bedingungen:

1. Die Pflichtlagerware wird nur im Inland verkauft und eingesetzt

2. Ihr Unternehmen informiert die Kunden, dass es sich bei der gelieferten Ware
um Pflichtlagerbestande handelt. Das entsprechende Schreiben wird dem BWL
vorgédngig zur Prafung unterbreitet.

3. Ihr Unternehmen meldet dem BWL wochentlich die Lagermengen des
betroffenen Produktes (via Heilmittelplattform) und informiert das BWL uber die
geplanten und eingetroffenen Lieferungen.

Das BWL kann fallweise weitere Auflagen an eine Pflichtlagerfreigabe kntpfen.

Hinweis: Einmal gestellte Antrage kénnen nach der Meldung nicht mehr
bearbeitet werden.

OK  Abbrechen

Diese angezeigten Bedingungen muss der Benutzer mit OK bestatigen, damit eine neue Zeile in der
Tabelle hinzugefugt wird und ein Antrag gestellt werden kann.

Antrag auf Bezug von Pflichtlagerwaren

@ Hinzufugen | &

Produktname Einheit Pflichtlagerbedarf (Einheiten) Freigabedatum Wiederaufbau geplant (Datum) EegrundunE

. Durchstechflasche(n) 0

o0 < Zurick Weiter » Abbrechen Speichern und Melden

© Produktname 2 Wahlen Sie Uber das Dropdown das Produkt aus

(2 Pflichtlagerbedarf = Angabe der gewunschten Menge Pflichtlagerbezug

© Freigabedatum =» Gewdlnschter Freigabetermin der beantragten Pflichtlagermengen
® Wiederaufbau geplant (Datum) =» Datum Wiederherstellung Pflichtlagerkontingent
© Begriindung = Erfassen Sie eine Begriindung fiir den Pflichtlagerbezug

Gestellte Antrage kénnen nur noch durch das BWL bearbeitet oder geléscht werden. Mit dem Antrag
ist keine Garantie auf dessen Gewahrung verbunden. Voraussetzung fir die Genehmigung ist, dass
der Markt nicht anderweitig mit dem entsprechenden Arzneimittel versorgt werden kann.



D6. Alternativen / Massnahmen & Bemerkungen (keine Pflichtanga-
ben)

Versorgungsstdrung erfassen: Schritt 4 (Alternativen / Massnahmen)
0 2 3 ° 5
Grunddaten Informationen Versorgungsstorung Lager- / Marktsituation Schweiz Alternativen | Massnahmen Bemerkungen
Verfiigbare Alternativen o
@ Hinzufiigen | (&
Produktname Alternativprodukt Zulassungsinhaber Zulassungsland Freie Betriebsvorrate (falls... Einheit Benutzername
4]
Massnahmen o
@ Hinzufiigen | (&
Betreff Beschreibung Gultig ab Gultig bis Status
offen / geplant ~
[lo0 < Zuriick Weiter » Abbrechen Speichern und Melden

(1] Verfligbare Alternativen =» Wir bitten Sie, Angaben Gber mogliche Alternativen zu den gemeldeten
Produkten zu erfassen

® Massnahmen & Uber «Hinzufigen» kénnen Sie beliebig viele Eintrage erstellen und ergriffene
oder geplante Massnahmen l|hrerseits beschreiben.

Versorgungsstérung erfassen: Schritt 5 (Bemerkungen)

1 : : ~ o

Grunddaten Informationen Versorgungsstirung Lager- / Marktsituation Schweiz Alternativen / Massnahmen Bemerkungen
Bemerkung: Angelept von:
Angelegt am:
Angelegt um: 00:00:00

Geandert von:

Anderungsdatum:

o Anderungszeit: 00:00:00

Hinzufigen | | Zuricksetzen

Standard (%) |8

Bemerkung Angelegt am Benutzername

[i] Keine Daten verfugbar

o <€ Zurick Abbrechen  Speichern und Melden

© Bemerkungen = Sie kdnnen beliebig viele Bemerkungen erstellen und mit dem Button «Hinzufu-
gen» in die Meldung Ubernehmen. Sie konnen zu einem spateren Zeitpunkt noch weitere Bemer-
kungen erganzen. Mit diesen Informationen unterstitzen Sie das BWL in der Beurteilung der Si-
tuation und der Definition von geeigneten Massnahmen.

D7. Speichern und Meldung an das BWL

Ab Erfassungsschritt 3 (Kapitel D4) kdnnen Sie die Meldung Uber den Button «Speichern und Melden»
sichern.



Versorgungsstorung erfassen: Schritt 3 (Lager- / Marktsituation Schweiz)

1 2 ° 4 5

Grunddaten Infarmationen Versorgungsstérung Lager- [ Marktsituation Schweiz Alternativen / Massnahmen Bemerkungen

Lagersituation

ol ¢ Zuriick Weiter » Abbrechen Speichern und Melden 1
P

Sie kénnen nun wahlen, ob Sie die Meldung zur spateren Weiterbearbeitung speichern oder speichern
und ans BWL melden wollen. In beiden Fallen wird der Meldung automatisch eine Referenznummer
vergeben und Sie gelangen zur Detailanzeige der Versorgungsstorung.

Bestitigen X

e IR e x
Méchten Sie die Versorgungsstérung speichern

und direkt an das BWL melden? Die Versorgungsstorung wurde erfolgreich gemeldet.

M1 Zurick Bearbeiten

Speichern  Speichemn und Melden Abbrechen

Durch «Speichern und Melden» wird automatisch ein E-Mail an das BWL ausgeldst und die Meldung

erhalt den Status Melder «gemeldet» (Status ersichtlich in den Grunddaten oder der Ubersichtstabelle

auf der Einstiegsseite Versorgungsstérungen). Sie kdnnen lhre gemeldete Versorgungsstérung jeder-

zeit wieder bearbeiten.

= Wenn Sie die Meldung nur speichern, erhilt diese den Status «in Arbeit» und wird vom BWL
nicht bearbeitet!

D8. Fehlermeldungen des Systems
Fehlermeldungen werden immer unten links mittels Symbol und Text angezeigt.

mi1 X

/1 Lager- | Marktsituation Schweiz: Es ist noch kein Stichdatum gepflegt! c

€ Zuriick Weiter ) Abbrechen Speichern und Melden

Mo e

(1) Grunddaten: Bitte fiillen Sie das Mussfeld "Telefon" aus.

<>

m 1 £ Zuriick Abbrechen Speichern und Melden

E. Bearbeitung & Abschluss der Meldung
E1. Bearbeitung

Direkt nach dem Speichern oder Speichern und Melden der Angaben im Rahmen der Neuerfassung
werden Sie auf die Detailanzeige der Versorgungsstorung weitergeleitet.
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Starlseite Heilmittelplattform

Offene Ri Publizierte

™ Grunddaten
Status

Status Melder: gemeldet Status Meldung BWL: in Arbeit

 Dossier Meldedatum: 13.05.2019 Meldung publiziert:
Grunddaten Zulassungsinhaber

Produktangaben Bezeichnung:

Informationen Versorgungsstérung Strasse: e Postfach:
Zusatzliche Lander Postleitzahl: Ort:
Ursachen der Versorgungsstérung Telefon: E-Mail:
Lager- / Marktsituation Schweiz

Verfligbare Alternativen Ansprechpersen

Massnahmen Name: Vorname:

Bemerkungen Funktion:

m 0 Zurick Bearbeiten Als PDF herunterladen

Zuruck =» Zuruck zur Einstiegsseite Versorgungsstorungen

Bearbeiten = Fur And(_e_rungen/Ergénzungen
Danach kdnnen Sie die Anderungen wiederum speichern

Als PDF herunterladen = Sie kdnnen die Zusammenfassung der Meldung als PDF speichern

Rubriken = Durch Klick auf Dossier 6ffnen sich im Punkt® alle Rubriken. Durch Klick auf eine
Rubrik werden nur diese Details angezeigt

Detailanzeige

® 00 ©O

E2. Meldung abschliessen

Speichern und Melden Abbrechen Meldung abschliessen Melder

(1] Meldung abschliessen Melder = Ist die Versorgungsstorung aus lhrer Sicht behoben, kdnnen Sie
die Meldung wieder in den Bearbeitungsmodus nehmen (Bearbeiten anwahlen) und Uber den But-
ton «Meldung abschliessen Melder» die Versorgungsstorung abschliessen. Die Meldung erhalt den
Status Melder «Abgeschlossen».

Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung BWL
Bernastrasse 28

3003 Bern

E-Mail: meldestelle@bwl.admin.ch
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