Xundheit in Barn

Motion vom 22.12.2023

POLITFORUM

Die der Geschiftsdatenbank des Parlaments Curia Vista entnommenen Texte von Vorstdssen und Antworten
werden teilweise leicht gekiirzt und grundsétzlich in unverdnderter Schreibweise wiedergegeben. Unter-
schiede zur iiblichen Schreibweise des Verlags kdnnen vorkommen.

Erleichterte Zulassung fur patentabgelaufene Medikamente

Hannes Germann

Standerat, SVP,
Kanton Schaffhausen

Der Bundesrat wird beauftragt, die Gesetz-
gebung so anzupassen, dass patentabgelau-
fene Medikamente aus Lindern mit ver-
gleichbar strengen Zulassungsbehorden und
-verfahren (z.B. Australien, EU, Kanada, UK
und USA) wie Swissmedic in die Schweiz mit
einer einfachen Registrierung bei Swissmedic
ohne Zulassungspriifung importiert werden
diirfen.

BEGRUNDUNG (gekiirzt)

Inder Schweiz sind trotz einer starken undinnova-
tiven pharmazeutischen Industrie immer &fter
und immer patentabgelaufene Medikamente
nicht oder nicht mehr lieferbar. Ein Hauptgrund ist
der global optimierte Markt mit wenigen Wirk-
stoffproduzenten in Indien und China. Da es nicht
realistisch ist, diese Wirkstoffe in der Schweiz her-
zustellen, ist eine Zusammenarbeit mit anderen
europaischen Landern unumganglich.

Ein zweiter Lésungsansatz besteht in grésseren
Pflichtlagern.

Ein dritter Losungsansatz ist der Abbau der Zu-
lassungshiirden bei Swissmedic.

STELLUNGNAHME DES BUNDESRATES VOM 21.2.2024 (GEKURZT)

Der Bundesrat anerkennt, dass es in der Vergan-
genheit vermehrt zu Lieferengpdssen bei Arznei-
mitteln gekommen ist. Wie die Erfahrung zeigt,
sind von solchen Lieferengpdssen typischer-
weise Lander mit vergleichbarer Arzneimittel-
kontrolle gleichermassen betroffen wie die
Schweiz. Die fehlenden Arzneimittel liessen sich
entsprechend nicht auf einfache Weise aus dem
Ausland einfiihren.

Der Motiondr schlagt mit der «Registrierung»
fur patentabgelaufene Arzneimittel im Kern ein
stark vereinfachtes Zulassungsverfahren ohne
inhaltliche Prifung der wissenschaftlichen Do-
kumentation vor. In der Schweiz gibt es fiir Arz-
neimittel, welche in Ldndern mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, bereits
stark vereinfachte Zulassungsverfahren. Dabei
verzichtet Swissmedic unter bestimmten Vor-
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aussetzungen komplett auf eine inhaltliche Pri-
fung derwissenschaftlichen Dokumentation. Zu
diesenvereinfachten Verfahren zdhlen beispiels-
weise eine Zulassung, bei welchem Swissmedic
ihren Entscheid auf den Begutachtungsent-
scheid einer auslandischen Behorde abstitzt,
sowie das Parallelimport-Verfahren. Damit
Swissmedic im Rahmen der Marktiiberwachung
die Sicherheit der Patientinnen und Patienten
trotzdem gewdhrleisten kann, missen im Ereig-
nisfall rasch die richtigen Massnahmen eingelei-
tet werden konnen. Dafir ist es wertvoll, dass
die Arzneimitteldokumentation vorliegt und
Swissmedic die sicherheitsrelevanten Aspekte
des Arzneimittels selbst Uberprifen kann. Dies
insbesondere, weil die Schweiz als Drittstaat
kein Anrecht auf einen Zugriff auf die Sicher-
heits-Datenbank der EU (EudraVigilance) hat.

Auf der einen Seite sind Importe an Swissmedic
vorbei ein Sicherheitsrisiko. Auf der anderen Seite
werden selbst erleichterte Zulassungsverfahren
angesichts unnétiger blrokratischer Hiirden so-
wohl die Preise ohne Mehrwert fiir Patientinnen
und Patienten in die Hohe treiben als auch die Ver-
sorgungssicherheit gefdhrden. Importe aus Lan-
dern mit vergleichbar strengen Zulassungsverfah-
ren wie bei Swissmedic, mit einer Registrierung bei
Swissmedic, aber ohne Zulassungsverfahren
durch Swissmedic werden zu tieferen Preisen und
zu einer hoheren Versorgungssicherheit fihren.

Ob auf einem Arzneimittel noch Patente aktiv
sind oder nicht, ist nicht Gegenstand der Swiss-
medic Prifverfahren und fir eine allfallige ver-
einfachte Zulassung kein relevantes Kriterium.
Mit der Annahme der Motion wiirden ordentlich
zugelassene Generika, welche die Schweizer An-
forderungen erfiillen, mit bei Swissmedic bloss
registrierten Generika konkurrieren. Dies kdnnte
beispielsweise die Voraussetzung der Mehrspra-
chigkeit der Packungsbeilage und Verpackung
betreffen. Um sicherzustellen, dass die Arznei-
mittelinformationen fir die Patientinnen und
Patienten verstandlich sind, sollten alle in der
Schweiz vertriebenen Arzneimittel die gleichen
Anforderungen bezlglich Kennzeichnung erfiil-
len.

Antrag: Ablehnung der Motion

Stand der Beratungen: Zugewiesen andie be-
handelnde Kommission



