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Biirokratie provoziert Spitéiler
zu Importen ohne Bewilligung

Spitéler haben zunehmend
Miihe, Medikamente im Inland
zu kaufen. Das fiihrt zu mehr
Importen ohne Bewilligung.
Schuld daran sei auch die
strenge Praxis von Swissmedic.

Von René Lenzin, Bern

«Wir mochten Thnen mitteilen, dass fol-
gende Handelsform (...) in der Schweiz
abregistriert wird: Cyklokapron Amp.»
Diese Zuschrift erhielt Enea Martinelli,
Spitalapotheker in Interlaken und ehema-
liger Prisident der Gesellschaft schweize-
rischer Amts- und Spitalapotheker, im ver-
gangenen Jahr von der Pharmafirma Pfi-
zer. Solche Schreiben hiuften sich laut
Martinelli: Immer mehr stinden Spital-
apotheken vor dem Problem, dass altbe-
wihrte Medikamente nicht mehr fiir die
Schweiz produziert wiirden oder nicht
mehr in allen Verabreichungsformen.
Cyklokapron brauchen die Spitéler fiir
Patienten mit Problemen bei der Blutge-
rinnung. Bei den nicht mehr erhiltlichen
Priparaten geht es hidufig um Ampullen,
welche die Spitiler in der Notfallmedizin
einsetzen. Etwa Alupent gegen plétzliche
Herzrhythmusstdrungen oder Ismelin ge-
gen stark erhShten Blutdruck. Betroffen
sind auch spezielle Dosierungen von Me-
dikamenten fiir Kinder. Weil diese nicht
mehr erhiltlich sind, miissen die Spitiler
die Erwachsenendosierung verdiinnen
oder zerkleinern, was gemiss Martinelli
ein «sehr hohes Risiko fiir das Auftreten
von Medikationsfehlern in sich birgt».

Kleine Mengen, strenge Vorschriften

«Die Industrie macht es sich einfach»,
sagt Martinelli, «was nicht mehr rentiert,
wird nicht mehr hergestellt.» Nicht mehr
rentabel sind diese Produkte, weil nur
kleine Mengen nachgefragt werden. Zu-
dem wirkt sich das neue Heilmittelgesetz

nachteilig aus. Es verlangt, dass die Firmen
auch seit langem erfolgreich angewendete
Medikamente registrieren miissen. Dieses
Verfahren ist jedoch aufwindig und mit
hohen Kosten verbunden, sodass vor al-
lem kleinere Firmen ihre Produkte lieber
vom Markt nehmen.

Massiv in die Kritik geraten ist in die-
sem Zusammenhang die Heilmittelbe-
horde Swissmedic. Ihre strenge Anwen-
dung des Heilmittelgesetzes fithre dazu,
dass die Versorgung der Spitdler mit le-

benswichtigen Medikamenten immer
schwieriger werde, berichteten kiirzlich
das Fernsehmagazin «Kassensturz» und
die «SonntagsZeitung». Martinelli besta-
tigt diesen Befund: «Swissmedic legt das
Heilmittelgesetz sehr restriktiv aus und
setzt die Leitplanken eng.»

Auch der Apothekerverband beurteilt
die Arbeit von Swissmedic kritisch: «Das
Heilmittelgesetz ist gut», meint General-
sekretir Marcel Mesnil, «aber es wird bei
vereinfachten Zulassungsverfahren zu
streng interpretiert.» Vor allem bei bes-
tens bekannten Medikamenten, die Apo-
theken fiir die eigenen Kunden herstellten
oder beschafften, miisste die Zulassung so
vereinfacht werden, dass zusitzlich zur
Qualititssicherung nur noch eine Melde-
pflicht nétig sein sollte, fordert Mesnil.
Denn sobald ganz kleine Mengen {iber-
schritten werden, welche die Apotheken
unter kantonaler Aufsicht herstellen diir-
fen, verlange Swissmedic ohne Abstufung
die gleichen Kriterien wie fiir die Produkte
der grossen Pharmamultis. Das verunmog-
liche die Aktivitét von «Apotheken, Spital-
apotheken oder Firmen, die bisher mittel-
grosse Mengen herstellen durften».

Unabhingig von der Schuldfrage stehen
die Spitalapotheken vor dem Problem, wie
sie Ersatz fiir die Medikamente finden, die
hier zu Lande nicht mehr erhiltlich sind.
In vielen Fillen konnen sie auf Importe zu-
riickgreifen. Allerdings muss Swissmedic
solche Einfuhren bewilligen. Es sei denn,
sie sind «fiir einen bestimmten Patienten
oder fiir Notfille bestimmt», wie es in der
Verordnung zum Heilmittelgesetz heisst.
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Aus dieser Bestimmung ergibt sich ein ge-

wisser Spielraum fiir die Spitiler, die den
Begriff Notfall dehnen kdénnen und im
Zweifelsfall eher mehr als weniger der
entsprechenden Medikamente bewilli-
gungsfrei einfiihren werden. «Bei den Im-
porten gibt es tatsichlich eine Grauzoney,
bestétigt Enea Martinelli.

Auf mogliche Gesetzesverstdsse von
Spitdlern angesprochen, verweist Swiss-
medic-Sprecherin Monique Helfer auf die
Aufsichtspflicht der Kantone: «UUber sol-
che Importe miissen die Spitédler Buch fiih-
ren. Die Detailanforderungen an die Buch-
fithrungen sind durch die kantonalen Be-
horden zu definieren, welche die betref-
fenden Unterlagen auch im Rahmen ihrer
Inspektionstitigkeit zu kontrollieren ha-
ben.» Swissmedic {iberldsst es also den
Kantonen, ob sich ihre Spitiler an die Be-
stimmungen halten. Das habe der Gesetz-
geber «nach langen Diskussionen» be-
wusst so geregelt, sagt Andreas Balsiger
von Swissmedic.

Braucht es Swissmedic noch?

Da die importierten Medikamente aus
Lindern mit gleichwertigen Zulassungs-
systemen kommen miissen, dirften sich
kaum erhohte Probleme fiir die Sicherheit
der Patienten ergeben. Eine Spitalapothe-
kerin, die in den letzten Monaten {iber 20
in der Schweiz nicht mehr erhiltliche Pri-

parate aus Deutschland eingefiihrt hat,
stellt sich jedoch eine ganz andere Frage:
«Weshalb brauchen wir noch eine teure
Zulassungsbehorde wie Swissmedic, wenn
wir immer mehr im Ausland bereits zuge-
lassene Medikamente importieren?»

Wenigeralternative
Heilmittel?

Bern. - Die ErhShung der Zulas-
sungsgebiithren fiir Heilmittel der
Komplementirmedizin ist noch
nicht beschlossen. Mit dieser Aus-
sage tritt das Heilmittelinstitut
Swissmedic  Beflirchtungen der
Branche entgegen, die Auswahl an
Alternativimedikamenten werde mit
héheren Gebiihren eingeschrinkt.
Die Vorbehalte, welche in der Ver-
nehmlassung angebracht wurden,
wiirden in Betracht gezogen.

Die Schweizer Anbieter von Al-
ternativmedikamenten hatten am
Sonntag Alarm geschlagen. Sie be-
fiirchten, dass 2500 Heilmittel ver-
schwinden und 160 Stellen verloren
gehen, weil Swissmedic die Gebiih-
ren verzehnfachen will. Die Mitglie-
derfirmen rechnen in einem solchen
Fall mit Umsatzeinbussen von 8 bis
10 Millionen Franken pro Jahr. (SDA)
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BILD VINCENT AUDET/SUNSET/KEYSTONE
Notfallampullen fiir Spitiler kommen immer hiufiger aus dem Ausland.

Ausverkauf
Cyklokapron® Amp. x 10

Sehr geshrie Domen und Hemen

Wir méchten Ihnen mitteilen, dass folgende Handelkform per 28, Februar 2005 in
der Schweiz abregistriert werden:

s  Cyklokapron Amp. x 10 (Artikelnr. Alloga: 13225598)
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Wir danken Innen flr Ihre Kenntnisnahme und stenen Innen bei Fragen oder 2u-
satzlichen Informationen geme zur Verfligung.

Freundliche Grisse

PFIZER AG
..-_'.3{‘:4'{ A
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