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Mit einem Postulat forderte Erich Ettlin (cvp, OW) einen schnelleren Zugang fiir
Patienten zu Arzneimitteln mit neuen Indikationen - also mit neuen
Einsatzmdglichkeiten - respektive die Prifung einer Verklrzung der Zulassungsfrist von
Medikamenten durch den Bundesrat. Der Postulant nahm damit Erkenntnisse einer
gemeinsamen Studie der Industrie und Swissmedic auf, wonach die Zulassungsfristen in
der Schweiz viel langer sind als im Ausland. Beziehungsweise, so Ettlin, dauere die
Bearbeitung in der Arzneimittelbehdrde hier langer. Das sei bedenklich, da dadurch
Patientinnen und Patienten in der Schweiz langer auf innovative Therapien warten
mussten. Es sei Uberdies gezeigt worden, dass die Zulassung einer
Indikationserweiterung viel rascher bewerkstelligt werden kénne als die Prifung und
Zulassung neuer Wirkstoffe. Swissmedic solle dahingehend seine Praxis anpassen. Der
Postulant dusserte Uberdies den Wunsch, dass man dies noch vor der Umsetzung des
neuen Heilmittelrechts in Angriff nehme. Der Bundesrat teilte das Anliegen, entgegnete
jedoch in seiner Vorstossantwort, dass eine Beschleunigung der Verfahren gegenwartig
nicht moéglich sei. Es wirden bereits Anstrengungen in diesem Bereich unternommen,
teilweise infolge einer Motion Cassis (fdp, TI) und einer Motion Eder (fdp, ZG).
Deswegen sollte noch abgewartet und auf die Annahme des Postulats verzichtet
werden.

In der Ratsdebatte wurde nur kurz auf das Postulat eingegangen, wobei es Ettlin gelang,
seine Kolleginnen und Kollegen zu Uberzeugen. Er zeigte sich unzufrieden mit den
JVertréstungen” der Regierung und bezeichnete seinen Vorstoss als eigentliches
Wiedererwagungsgesuch, er wolle Uberdies auch eine weitere Verzdgerung in der Sache
verhindern. Fur die Wettbewerbsféhigkeit des Schweizer Standorts sei eine
Fristverkiurzung wesentlich, unter anderem auch weil andere Staaten von der Schweizer
Zulassung abhéangig seien. Die Chance sei mit seinem Postulat zu packen. Mit 25 zu 17
Stimmen wurde das Postulat gutgeheissen. '

In seinem Mitte November veréffentlichten Bericht zum Postulat Ettlin (cvp, OW) hielt
sich der Bundesrat kurz. Ein schnellerer Zugang fiir Patienten zu Arzneimitteln mit
neuen Indikationen sei sehr im Interesse der Regierung und dem Heilmittelinstitut und
bereits werde viel in dieses Ziel investiert. Auf das Hauptziel des Postulats werde
bereits bestmoglich hingearbeitet. Es habe sich aber auch nach erneuter Prifung der
Gegebenheiten gezeigt, dass von einer prioritdren Umsetzung - sprich vor der
Inkraftsetzung des revidierten Heilmittelrechts - abzusehen sei. Abschliessend wurde
darauf hingewiesen, dass die Verbande der Pharmabranche und das Heilmittelinstitut
seit geraumer Zeit jahrlich gemeinsame sogenannte ,Benchmarking-Studien”
erarbeiteten. Die Erkenntnisse dieser Studien wirden im Dialog analysiert, wobei
gegebenenfalls auch Massnahmen beschlossen wirden. Das fuhre auch dazu, dass
Swissmedic im vergangenen Herbst aufgezeigt und kommuniziert habe, welche
Verbesserungen in der Bearbeitung von Zulassungen erzielt werden kénnten - eben
gerade auch Massnahmen zur Verklrzung der Fristen. Das zeige gemass
bundesratlichem Bericht, dass die Zulassungsbehdrde bereits gewillt sei, die Verfahren
zu beschleunigen. ?

1) AB SR, 2017, S. 228 f.
2) Bericht Bundesrat vom 15.11.17
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