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Erkenntnisse vergangener Krisen
Aus der Corona-Pandemie und dem Krieg gegen die Ukraine

Ausgangssituation Folgen Kernthese
I |
A= '\ 1=
remly =
Zu Beginn der Pandemie kam es zu Spontane und multiple FUr Uber 80 % aller kritischen
einer Nachfrage-Explosion flr ei- Bestellungen flhrten zu Produkte gibt es keinen Mangel,

nige Medizinprodukte und Pharma- Lieferengpassen. sondern ein Verteilungsproblem.
zeutika zur Intensivbehandlung.

‘ 7
Q Kettenreaktion durch n Fur weniger als 20 % relevanter
Hohe Abhdngigkeit von

+protektionistische” Aktivitaten Produkte ist ein Krisenlager oder
auBereuropadischen Herstellern einiger Staaten. Krisen-Produktionskapazitat
hinsichtlich einiger ausgewahlter erforderlich.

kritischer Produkte (z.B. PSA).
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Unser Losungsvorschlag
Digitale Bestandsplattform Versorgungskritischer Medizinprodukte

Was wir erreichen wirden fur Was wir erreichen wirden fur
> 80% der kritischen Arznei- < 20% der kritischen Arznei-

und Medizinprodukte: und Medizinprodukte:

® Behebung des Verteilungsproblems ® Ubersicht Giber Bestinde und Reserven
® ggf. Transparenz Giber Abhangigkeiten
® ggf. Produktionskapazitadten kritischer Produkte
® ggf. Bevorratung kritischer Produkte
® ggf. Bevorratung von Komponenten / Rohstoffen

® ggf. Vergaberechtliches Incentive fir
,Gefertigt in EU”
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Digitale Bestandsplattform: Entwicklungsschritte

1 Definition kritischer Arznei- und Medizinprodukte

Ermittlung von Produkten/Rohmaterialien mit fehlender EU-Produktionskapazitat

Nutzung eines einheitlichen global eingefiihrten Produktidentifikationsstandards
und Klassifikationsstandards

Festlegung der Teilnehmer an der Bestandsplattform und Zuganglichkeit ﬁ

Aufsetzen eines Pilotprojektes

Strategie zur Vermeidung von auBereuropdischen Abhangigkeiten .

O U1 W N
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Digitale Bestandsplattform: Entwicklungsschritte

1. Definition kritischer Arznei- und Medizinprodukte

» Definition system- und krisenkritischer Produkte, Komponenten und Rohstoffe unter
Einbindung von medizinischen Fachgesellschaften und Industrievertretern

2. Produkte/Rohmaterialien mit fehlender EU-Produktionskapazitat

* Definition systemkritischer Produkte, die in Europa entweder gar nicht oder
unzureichend produziert bzw. deren Rohstoffe ad hoc in Europa nicht verfligbar sind,
mit Industrievertretern

3. Einsatz eines einheitlichen Klassifikationsstandards

* Die definierten systemkritischen Produkte und deren Lokalisierung werden nach
einheitlichem international anerkannten Produktidentifikations-system bei
Herstellern/Verbrauchern im Warenwirtschaftssystem erfasst (EPCIS) > GS1Standards

» Herstellerunabhangig werden Menge und aktueller Standort der Produkte ermittelt
und gemeldet > E-Class Katalog-Standard und GS1 nutzen
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Digitale Bestandsplattform: Arbeitsweise

Offener Schnittstellen- Krankenhaus Behodrde Weitere Akteure » System-Scharfschaltung durch
standard < GS1/EPCglobal > Trigger (Katastrophenfall oder
Europaweit skalierbar Infektionsschutzgesetz)
» BSI-Kritis VO
Bestandsabfrage  Bestandsabfrage Bestandsabfrage | Bundesamt fiir Bevélkerungsschutz
} } } und Katastrophenhilfe (BBK)
— . * Ad-hoc-Abfrage, mit individuellem
Frei wahlbare Abfragekrite- Bestandsdatenbank Rollen- und Nutzerkonzept
rien (Medizinprodukteart, z.B. el . .
TIPS s Versorgungskritischer Medizinprodukte
1

| | | | |
Individuelle Identifikation Bestandsmeldung Bestandsmeldung Bestandsmeldung Bestandsmeldung Bestandsmeldung
des Objekts und der Lokation
durch Standards Klassifizierung Klassifizierung Klassifizierung Klassifizierung Klassifizierung

t t t t t
Transparenz in der Hersteller Handler Logistik- Krankenhaus Krisenlager |
Lieferkette: Was? Wo? Dienstleister Bundeswehr |
Abhangigkeiten werden THW

transparent
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E-Class-Katalogsystem

« Standardisierter Produktkatalog
* Herstellerunabhangig
* Ermdglicht zusammen mit Standortinformationen genaue Zuordnung

-
e ®
eClass 8.0 0
data status
Catalogue

33 - Anl k lett
i sorc JERRY L1033 teae i

C _ 34 - Medizin, Medizintechnik
I} 1] 34-01 - Medikament (Rote Liste)

Extended search ;
l? L] 34-05 - Wirkstoff fur Arzneimittel

m

Atticle number i+ 1] 34-06 - Wirkstoff fur Tierarzneimittel [ | 0 erac
Article name l§ || 34-07 - Wirkstoff fiir Planzenschutzmittel :| [ exact
L p 1] 34-08 - Wirkstoff fiir Kosmetik | | E7 exact
Size D 1.} 34-14 - Handschuh (medizinisch) :| [F] exact

) I} ||| 34-15 - Bekleidung (Medizinprodukt, Patientenschutz)
DL | 34-18 - Phaster
.| 34-18-01 - Rollenpflaster

. .| 34-18-01-01 - Rollenpflaster (Kunststoff, transparent) reset

|LJ 34-18-01-02 - Rollenpflaster (Seide) m

:| [ exact
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Digitale Bestandsplattform: Entwicklungsschritte

1. Definition kritischer Arznei- und Medizinprodukte

» Definition system- und krisenkritischer Produkte, Komponenten und Rohstoffe unter
Einbindung von medizinischen Fachgesellschaften und Industrievertretern

2. Produkte/Rohmaterialien mit fehlender EU-Produktionskapazitat

* Definition systemkritischer Produkte, die in Europa entweder gar nicht oder
unzureichend produziert bzw. deren Rohstoffe ad hoc in Europa nicht verfligbar sind,
mit Industrievertretern

3. Einsatz eines einheitlichen Klassifikationsstandards

* Die definierten systemkritischen Produkte und deren Lokalisierung werden nach
einheitlichem international anerkannten Produktidentifikations-system bei
Herstellern/Verbrauchern im Warenwirtschaftssystem erfasst (EPCIS) > GS1Standards

» Herstellerunabhangig werden Menge und aktueller Standort der Produkte ermittelt
und gemeldet > E-Class Katalog-Standard und GS1 nutzen
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GS1 Elektronisches Product Code Information System (rcis)
Aufbau

GLN Global Location Number  GTIN Global Trade Iterm Number  SSCC Serial Shipping Container Code  GRAI Global Returnable Asset Identifier  GLAI Global Individual Asset Identifier GSRMN Global Service Relation Nurmber

[ sn | l[en ]| [emn]|  [erm | [ e | [ Gran | | ssec | | sun | | s | |Grmi | smm | | sn | | sshn |

[sscc]

T Ml ooon W = B B o= l M q

~ldentify”

ITEM PALLET TRANSPORT DISTRIBUTOR TRANSPORY PALLET msmaunom TRANSPORT ITEM RETAILER  CONSUMER
HEALTHCARE  PATIENT
PROVI CAREGIVER
i OPERATOR
"ca ptu re e 4l  CAPTURE: G51 Standards for Barcodes & EPC/RFID
GS1 BARCODES GS1 EPC/RFID
EAN/UPC G51-128 ITF-14 G51 DataBar G581 DataMatrix G51 QR Code G51 Composite EPC HF Gen 2 EPC UHF Gen 2
Barcode
|| 1w1 9 S ‘.IJ B
e0li0LN103 lll:o-ruusul "7 ELLLTE
"Share s o  SHARE: GS1 Standards for Data Exchange

MASTER DATA Global Data Synchrenisation Network (GDSN)  TRANSACTIONAL DATA eCom (EDI)  Event Data EPC Information Services (EPCIS)

¢ INTEROPERABILITY B
ITEM MASTER DATA LOCATION DATA ITEM/SHIPMENT TRACEABILITY PRODUICT PEDIGREE PURCHASE
TRACKING RECALL/WITHDRAWAL ORDER/DESPATCH

ADVICESINVOICE
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Digitale Bestandsplattform: Entwicklungsschritte

4. Festlegung der Teilnehmer und Nutzer

» Hersteller, Systemrelevante Kliniken, Krisenlager, Logistiker, etc.
5. Pilotprojekt
Pilotprojekt, z.B. auf Ebene eines Bundeslandes

* Hierbei kommen bereits vorhandene Standards (E-Class und GS1) zum Einsatz

* Von Anfang an: Entwicklung einer skalierbaren Bestandsplattform flur Bund und ggf.
EU nach o.g. Standards

6. Mittel zur Vermeidung von auBBereuropaischen Abhdngigkeiten

Alternativen bzw. Parallelszenarien:

 Aufbau einer physischen Notfallreserve in Form von Endprodukten und/oder
Rohstoffen

« Aufbau von ,stillen” Krisenproduktionskapazitaten fiir ausgewahlte Produkte

« Stimulation von Herstellern in die Produktion der vorbeschrieben kritischen Produkte /
Artikel einzusteigen ,Local Content”-Pramie
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Zusammenfassung (1/2): Digitale Bestandsplattform

Versorgungskritischer Medizinprodukte

Europaweit skalierbare Losung

Auf alle Produkte erweiterbar
(Arzneimittel, Nahrungsmittel, Treibstoffe,
Investitionsguter, Ersatzteile etc........ )

AusschlieBlich bestehende, internationale
Lager- und Logistikstandards
(E-Class und GS1)

+

Aktuelle Infrastruktur
(z.B. Krisenlager, Bundeswehr etc.)
sofort integrierbar

Lernendes System unterstiitzt
Abhangigkeitsanalysen und wird mit
Skalierung immer robuster

Einsatzmaoglichkeit fiir z.B. internationale
Krisen und Hilfsaktionen
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Zusammenfassung (2/2): Digitale Bestandsplattform
Versorgungskritischer Medizinprodukte

Bestandsplattform als Losung fiir die in der , Maglichkeit einer automatischen, tagesaktuellen

Corona-Krise gemachten Erfahrungen von realen O (manipulationsfreien) Ubersicht iber (.i.d
oder selbst induzierten , Lieferengpdssen” Bestdande, Reserven, ggf. Fehlallokationen x

Madglichkeit der frithzeitigen, vorsorglichen Schaffung eines skalierbaren Portals fiir Ldnder, Bund,
Produktionssteuerung fiir die Hersteller EU (einheitliche Klassifikationsstandards!), dessen
(Algorithmen und Al-Tools) Produktpalette erweiterbar oder reduzierbar ist. +

Die Etablierung einer Bestandsplattform ist die einzige, technisch verfiigbare Losung des

Verteilungsproblems sowie der permanenten Vorhaltung kritischer Produkte!
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Fragen? Weitere Informationen

zu unseren MedTech-

I h r KO nta kt Themen:

Webseite: bvmed.de/
Newsletter:

bvmed.de/abo

J

Dr. Marc-Pierre Moll Ella Straubinger
Geschaftsfuhrer und Referentin Politik
Mitglied des Vorstands Tel: +49 30 246 255-28
Tel.: +49 30 246 255-11 straubinger@bvmed.de

moell@bvmed.de


mailto:moell@bvmed.de
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