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Abkiirzungsverzeichnis

EU Européische Union

EDI Eidgendssisches Departement des Inneren

OKP Obligatorische Krankenpflegeversicherung

WBF Eidgendssisches Departement fir Wirtschaft, Bildung und Forschung
BWL Bundesamt flr wirtschaftliche Landesversorgung

HMG Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte

HFG Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen

EMA Europaische Arzneimittel-Agentur

UE Union européenne

DFI Département fédéral de l'intérieur

AOS Assurance obligatoire des soins

DEFR Département fédéral de I'économie, de la formation et de la recherche
OFAE Office fédéral pour |'approvisionnement économique du pays

LPTh Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux

LRH Loi fédérale relative & la recherche sur I'étre humain

AEM Agence européenne des médicaments
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Allgemeine Chronik

Sozialpolitik

Gesundheit, Sozialhilfe, Sport
Medikamente

Ende November 2018 unterbreitete der Bundesrat dem Parlament seinen Entwurf zur
Anderung des HMG. Hintergrund der geplanten Gesetzesianderung waren zwei
Verordnungen der EU, mit welchen die Union auf die Verbesserung der Qualitat und
Sicherheit der Medizinprodukte, die Harmonisierung des Vollzugs innerhalb der EU und
die Starkung der Patientensicherheit abzielte. Damit reagierte die EU auf «verschiedene
Zwischenfallel...] mit mangelhaften Medizinprodukten». Die Schweiz, welche eine zur
EU gleichwertige Regulierung fur Medizinprodukte aufweist und mit ihr ein Abkommen
Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen besitzt, solle zum
Erhalt der Aquivalenz der Regelungen nachziehen und die Sicherheit und Qualitét
ebendieser Produkte ebenfalls erhohen, erlduterte die Regierung. Die geplanten
Anpassungen sollten im Rahmen des Masterplans «Massnahmen des Bundes zur
Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie» vorgenommen werden,
wobei neben dem HMG auch das HFG von den Anpassungen betroffen war. Da die
neuen Regulierungen mit hoheren Anforderungen an Swissmedic, welche fur die
Marktiberwachung zustandig ist, verbunden war, sah der Bundesrat auch einen
jahrlichen Finanzierungsbeitrag von CHF Mio. 11.5 an Swissmedic vor. '

Anlésslich der Heilmittelgesetzrevision ging Swissmedic dem Auftrag des Bundesrates
nach, die Selbstmedikation und den Arzneimittelzugang zu lockern, indem die
Abgabekategorie E - Arzneimittel, die ohne Fachberatung abgegeben werden durfen -
erweitert wurde. Bisher waren 146 Medikamente im Detailhandel erhaltlich. Von den
540 Arzneimitteln, die eine externe Kommission untersuchte, wurden 94 Medikamente
neu der Kategorie E zugeteilt und somit fir den Verkauf im Detailhandel freigegeben.
Zugelassen wurden in erster Linie Tee und Hustenpastillen, homdopathische Mittel
hingegen nicht. Ab April 2019 soll die Umstellung stattfinden.

Nicht glicklich Uber diesen Entscheid zeigten sich die Migros und der
Konsumentenschutz. Der Grossist, welcher unter anderem pflanzlich basierte
Magendarmmittel, Erkéltungsbader und Beruhigungsmittel in das Sortiment aufnehmen
wollte, kam mit seinem Anliegen nicht durch. Er dusserte den Vorwurf der Kartellbildung
seitens der Pharmavertretung, Arzte, Homoopathen, Apotheker und Drogisten
gegenuber dem Detailhandel und hinterfragte die Unabhangigkeit von Swissmedic.
Schife man gleiche Voraussetzungen wie in Deutschland, so koénnten die
Medikamentenpreise um zwanzig Prozent gesenkt werden. Sara Stalder, die
Geschaftsleiterin des Konsumentenschutzes meinte gar, die Preise in der Schweiz seien
im Vergleich zu denjenigen in Deutschland aufgrund des fehlenden Wettbewerbs
zwischen funfzig und hundert Prozent hdéher. Swissmedic wehrte sich gegen die
Aussagen der Migros. Die Vorgaben zur Einteilung der verschiedenen Abgabekategorien
stammten vom Gesetzgeber. Arzneimittel durften nur in der Selbstbedienung
abgegeben werden, wenn sie keine fachliche Beratung erforderten und die
Patientinnen und Patienten nicht gefahrdeten. Uberdies sei die Expertenkommission
breit abgestitzt gewesen.

Wahrend der Migros-Konkurrent Coop, welcher die Apothekenkette Vitality fuhrt, keine
Stellung nahm, gab es eine erste Reaktion seitens der Politik. Ruedi Noser (fdp, ZH)
reichte eine Motion (Mo. 18.4193) ein, welche es Detailhandelsgeschaften erlauben will,
zuséatzliche rezeptfreie Medikamente zu verkaufen.

Die Erweiterung der Kategorie E ist nicht das einzige Resultat der
Heilmittelgesetzesrevision: Ferner wurde die Kategorie C aufgehoben und 15 Prozent
der Kategorie D in die Kategorie B umverteilt. 2
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Die Versorgungsverbesserung und Zulassungsvereinfachung von Impfstoffen war
Gegenstand einer Motion Heim (sp, SO), welche im Méarz 2019 - also noch vor der Covid-
19-Pandemie - eingereicht wurde. Heim verlangte vom Bundesrat die Schaffung
entsprechender rechtlicher Grundlagen. Unter anderem wollte sie eine Harmonisierung
der Zulassungskriterien zwischen Swissmedic und der EMA erreichen, um Liefer- und
Versorgungsengpéasse zu unterbinden. Sie forderte die Vereinfachung der
Einfuhrbestimmungen und die Ubernahme der Kosten von importierten Impfstoffen
durch die OKP. Obwohl sich der Impfstoffmangel nicht nur auf die Schweiz auswirke,
seien einige Probleme wie die hohen Markteintrittshirden «hausgemacht». Angesichts
der hohen Eintrittskosten in den kleinen Schweizer Markt séhen viele Hersteller davon
ab, hierzulande Fuss zu fassen. Ein weiteres Problem betreffe die dezentrale
Versorgung, wodurch die Impfstoffe von einer grossen Anzahl Leistungserbringenden
selbst bestellt wirden. Diese mussten jedoch fur die Einfuhr kleinerer Produktmengen
Sondergenehmigungen einholen. Der Bundesrat beantragte - ebenfalls noch im Jahr
2019 - die Ablehnung der Motion, da ein betréchtlicher Teil der Forderungen bereits
umgesetzt worden sei. Trotzdem teile er die Meinung, dass die Verbesserung der
Impfstoffversorgung zentral sei. Sollte eine Evaluation zur Wirksamkeit der getroffenen
Massnahmen, die Ende 2020 publiziert werden soll, nicht zufriedenstellend sein,
mussten weitere Schritte geprift werden. Im Frihjahr 2021 kam die Motion, welche
nach dem Ausscheiden Heims aus der grossen Kammer von Angelo Barrile (sp, ZH)
Ubernommen worden war, in den Nationalrat. Infolge der krankheitsbedingten Absenz
Barriles kam sie dort diskussionslos zur Abstimmung. Diese fiel mit 180 zu 1 Stimmen
(bei 2 Enthaltungen) fir die Motion aus, wobei die einzige Gegenstimme von Markus
Ritter (mitte, SG) stammte. *

Eine grossere Versorgungssicherheit bei Impfstoffen wollte Bea Heim (sp, SO) mittels
einer Motion erreichen, die sie im September 2019 - und somit noch vor der Covid-19-
Pandemie - einreichte. Der Fokus soll dabei auf Impfstoffe gelegt werden, bei denen
ein Risiko fur Versorgungsengpasse bestehe. Weiter forderte die Motionarin einen
zentralen Einkauf, mehrjéhrige Liefervertrdge und garantierte Mengen sowie die
Beschleunigung der Zulassung EMA-geprifter Impfstoffe. Der Vorstoss wurde gut zwei
Jahre nach dessen Einreichung im Nationalrat diskutiert. Angelo Barrile (sp, ZH),
welcher die Motion nach dem Ausscheiden Heims aus der grossen Kammer
Ubernommen hatte, veranschaulichte am Beispiel des Mangels an Impfungen gegen
Starrkrampf und Keuchhusten, was es bedeutet, wenn es zu einem Lieferengpass
kommt. Es sei an der Arzteschaft gewesen, Uber die Verteilung des verfligbaren
Impfstoffes zu entscheiden, wobei die Empfehlung herausgegeben worden sei,
werdende Eltern zu bevorzugen und Seniorinnen und Senioren zu vertrésten. So etwas
durfe in der Schweiz nicht wieder geschehen, erklarte Barrile. Gesundheitsminister
Berset fuhrte aus, dass die Situation nun eine ganz andere sei als noch bei der
Stellungnahme des Bundesrates im November 2019. Trotzdem beantrage die
Landesregierung weiterhin die Ablehnung des Geschafts. Grund dafur sei, dass sich
eine ganze Reihe an Massnahmen bereits in Umsetzung befinde. So diskutiere man in
Zusammenarbeit mit dem BWL und Swissmedic zwanzig Massnahmen zur Verbesserung
der Versorgung. Bei einer der geplanten Massnahmen handle es sich um den zentralen
Einkauf, welcher allerdings nicht alleine, sondern zusammen mit anderen Massnahmen
beurteilt werden musse. Die Corona-Pandemie habe zudem gezeigt, dass der zentrale
Einkauf im Krisenfall etwas sei, das funktioniert. Was das vereinfachte
Zulassungsverfahren betreffe, so schliesse dieses seit Inkrafttreten der letzten
Anderung des Heilmittelgesetzes auch Impfstoffe mit ein, womit diese Forderung
bereits adressiert werde. Eine Evaluation der Wirksamkeit der ergriffenen Massnahmen
erfolge auf Ende 2020. Ebenfalls fur die Ablehnung der Motion spreche der
Bundesratsbeschluss vom Mai 2021 zur Ausarbeitung einer Strategie zur langfristigen
Sicherung der Versorgung der Schweiz mit Impfstoffen, mit der das EDI und das WBF
beauftragt worden seien. Der Nationalrat liess sich vom Bundesrat jedoch nicht
lberzeugen und nahm die Motion mit 137 zu 44 Stimmen (bei 8 Enthaltungen) an. Dabei
stammten alle ablehnenden Stimmen aus der SVP-Fraktion. *
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