MARKT UND MENSCHEN

FUR MEHR VIELFALT
IN DEN REGALEN

Arzneimittelvielfalt ist beim Schweizerischen Verband fiir komplementdarmedizinische Heilmittel
SVKH ein immer wiederkehrendes Thema. An der letzten Generalversammlung haben die Mitglieder
entsprechende Strategien entschieden. OTX World sprach mit Walter Stiideli, Geschaftsfiihrer des

SVKH, iiber Swissmedic, Preiserhohungen und unfaire Vergleiche.

Wie steht es aus Sicht des SVKH zurzeit um

die Arzneimittelvielfalt in der Schweiz?

Es gibt zwei Bewegungen: Zugelassene Phyto-
arzneimittel werden Jahr fiir Jahr weniger, anstelle
davon gibt es eine Verlagerung zu Nahrungser-
ganzungsmitteln. Die Hiirden der Zulassungen
sind dermassen hoch, dass Innovationen kaum
mehr moglich sind. Zudem sind die SL-Preise
teilweise sehr tief. Bei komplementirmedizini-
schen Arzneimitteln ohne vorgangige Indikati-
onsangabe gibt es ein Meldeverfahren. Entspre-
chend ist die Zahl der zugelassenen Préparate
dort eher steigend. Unsere Aufmerksambkeit gilt
den Phytoarzneimitteln und den Komplemen-
tdrarzneimitteln mit Indikation. Innovationen
miissen wieder moglich werden. Es gibt noch
viele Heilpflanzen, die man verwerten kénnte.

Erstmals werden im HMG die Kriterien der
vereinfachten Zulassung von komplemen-
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Walter Stiideli, Geschéftsfiihrer des SVKH,
spricht liber Arzneimittelvielfalt und was

sich im neu revidierten Heilmittelgesetz

beziiglich Phytoarzneimittel dndert.

tirmedizinischen und Phytoarzneimitteln
definiert. Was bedeutet das genau?

Im geltenden HMG sagt der Gesetzgeber, dass
es eine vereinfachte Zulassung fiirr komplemen-
tarmedizinische Arzneimittel gibt. Gemeint sind
wahrscheinlich auch Phytoarzneimittel. Die Ver-
ordnungen liegen diesbeziiglich in der Kompe-
tenz von Swissmedic. Allerdings merkten wir in
der Vergangenheit, dass der Wille ungeniigend
ist, die Verordnungen vereinfacht zu gestalten.
Deshalb setzte sich der SVKH dafiir ein, die
Eckpunkte der Vereinfachung ins Gesetz zu in-
tegrieren.

Was erhofft sich der SVKH von diesen
genauen Zulassungsvereinfachungen

im Gesetz?

Swissmedic hat eine heikle Doppelrolle. Die Zu-
lassungsbehorde erldsst einerseits die Verord-
nungen, gleichzeitig ist sie Kontroll- und Voll-

Interview: Katharina Schwab

zugsorgan. Mit dem revidierten HMG gibt es
einen klaren Rahmen beziiglich der Verordnun-
gen und des Vollzugs. Der Gesetzgeber hat sei-
nen urspriinglichen Willen nun konkretisiert,
dieser ist endlich umzusetzen.

Alles sollte einfacher und schneller gehen?
Genau. Einfacher, schneller, aber die Sicherheit
muss immer gewihrleistet sein. Das Verfahren
sollte risikobasiert erfolgen. Swissmedic tut sich
namentlich bei Phytoprédparaten wie auch bei
komplementirmedizinischen Arzneimitteln mit
Indikation schwer, risikobasiert zu arbeiten, weil
sie iiberall ein Risiko sieht.

Gibt es bereits in den nichsten paar Monaten
viel mehr komplementirmedizinische und
Phytoarzneimittel?

Das dauert viel langer. Zuerst kommt die Schluss-
abstimmung, dann folgt die Referendumsfrist
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von 100 Tagen, danach werden wahrend zwei
Jahren die Verordnungen ausgearbeitet. In der
Zwischenzeit gehen die Verordnungen in eine
offentliche Vernehmlassung. Frithestens Mitte
2017 diirfte das revidierte HMG in Kraft treten.
Aber wir sind mit Swissmedic im Gesprich,
um zu erreichen, dass der Auftrag des Parlaments
vollzogen wird, auch wenn das Gesetz formal
noch nicht in Kraft ist — als Ubergangsfrist sozu-
sagen. Aus heutiger Sicht lasst sich sagen, die von
Swissmedic gesetzten Zeichen sind positiv.

Im Juni beginnen wir damit. Einerseits reden
wir mit den Fachverantwortlichen, andererseits
mit der Direktion. Kurzfristig geht es um zwei
Fragen: Wie kann man die Fristen der Gesuche
einhalten? Und wie kann man sicherstellen, dass
diejenigen Gesuche, deren Frist nicht eingehal-
ten werden konnte, moglichst schnell bearbei-
tet werden? Langfristig interessiert uns aber
nicht mehr das Gesetz, sondern der Vollzug.

Das neue HMG wird gut. Aber ein gutes Ge-
setz, das schlecht vollzogen wird, niitzt uns
nichts. Allerdings spiiren wir den Willen, dass
die Mitarbeiter von Swissmedic die Komplemen-
tarmedizin ernsthaft anpacken wollen, und zwar
risikobasiert und pragmatisch. Es dauert aber,
bis das zur gelebten und normalen Kultur wird.
Der interne Druck gegen die Komplementérme-
dizin ist betriachtlich, namentlich von Kreisen,
welche nur die Schulmedizin kennen.

Wenn das HMG erlassen ist, geht es darum, un-
sere Expertise auch in die Verordnungen ein-
fliessen zu lassen, damit sie KMU-tauglich und
risikogerecht ausgestaltet werden.

Die zweite Baustelle, an der wir arbeiten, ist
die grassierende Biirokratie: Das Institut wendet
zum Beispiel ein kompliziertes und teures Ver-
fahren bei genehmigungspflichtigen und melde-
pflichtigen Anderungen an. Diesbeziiglich stre-
ben wir eine Harmonisierung mit dem in der EU
geltenden Recht an. In der EU kénnen die Her-
steller vieles ganz einfach melden, und durch die
Meldung ist es automatisch genehmigt.

Dabei geht es um die Vergiitung der Medika-
mente tiber die Spezialititenliste. Zum einen die
sogenannte SL 70.01. Diese Liste enthalt Homdo-

pathika und Anthroposophika. Als Verband ha-
ben wir beim BAG das Gesuch eingereicht, die
Preise in dieser Liste um 35 Prozent zu erhohen.
Dies, weil die in der SL verordnete Kostenstruk-
tur etwa die Kosten des Vertriebs dieser Speziali-
taten nicht berticksichtigt. Daraus folgt, dass die
Hersteller viele Préparate nicht mehr kostende-
ckend vertreiben konnen. Die Arzneimittelviel-
falt zu erhalten, ist Teil der Verfassungsbestim-
mung fiir Komplementirmedizin.

Wir sind positiv. Wir haben dem BAG die ein-
zelnen Kostenblocke dargelegt und aufgezeigt,
weshalb die heutige Preisstruktur nicht funkti-
oniert. Zudem ist der politische Wille beim De-
partement vorhanden, die Arzneimittelvielfalt zu
erhalten. Wir hoften, dass unsere sachlichen Ar-
gumente ankommen.

In der reguldren Spezialititenliste geht es
uns um die Phytoarzneimittel. Die andauern-
den Preissenkungsrunden machen den Schwei-
zer Herstellern zu schaffen, weil z. B. die Perso-
nalkosten hier massiv teurer sind. Und sowohl
der Auslandpreisvergleich wie auch der thera-
peutische Quervergleich sind in Bezug auf Phy-
toarzneimittel heikel. Deshalb suchen wir nach
Losungen, welche angemessene Preise garantie-
ren. Das BAG sagt uns, dass beim therapeuti-
schen Quervergleich Phytopréaparate mit Phyto-
priparaten verglichen werden. Das finden wir
gut, in der Verordnung steht es nicht. Wir bené-
tigen mehr Rechtssicherheit. Auch miissen wir
zwingend aus der Negativ-Preisspirale ausbre-
chen. Ob es dafiir allenfalls eine Anderung der
Verordnungen braucht oder das KVG konkreti-
siert werden muss, dariiber werden momentan
Gespriche gefiihrt. Wir sind auf kommende Dis-
kussionen gut vorbereitet.

Die Hoffnung ist, dass die Zahl der komplemen-
tairmedizinischen und der Phytoarzneimittel zu-
nehmen wird. Eine der Voraussetzung dafiir lau-
tet, dass sich das Fachpersonal auskennt und
kompetent beratet. Fiir uns sehr wichtig ist das
neue Medizinalberufegesetz MedBG, das aka-
demische Gesundheitsberufe dazu verpflichtet,
die Komplementdrmedizin in der Ausbildung
zu integrieren. Viele Apotheker und Arzte ha-
ben bei Komplementir- und Phytoarzneimittel
noch Potenzial, die Drogisten schauen wir dies-
beziiglich bereits als vorbildlich an.
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DIE PHELFIES KOMMEN

Obama machts, jeder Teenager machts
und sogar die Schweizer Politiker haben
sie entdeckt: die Selfies. Wohl kein an-
deres Stilmittel ist geeigneter, den Ego-
Trip des 21. Jahrhunderts abzubilden. Im
Sommer 2015 diirfte auch in der Schweiz
der Trend noch einmal mehr Auftrieb
erhalten, wenn Selfie-Stick-bewaffnete
Touristen sich vor unserer Alpenszenerie
ablichten. Fiir uns mittelalterliche Se-
mester ist es schwierig geworden, den
Uberblick zu behalten, denn fast tiglich
wird eine neue Sub-Spezies des Selfies
lanciert, bei der ein spezifischer Kérper-
teil, eine Grimasse oder eine fiirs Selfie
zuwadhlende Location lanciert wird. Neu
ist auch der «ugly» Selfie, der Suglie.
Spdtestens jetzt ist also die Zeit gekom-
men fiir das «Phelfie», das Pharma-Sel-
fie zur Steigerung der Awareness ver-
schiedenster Stakeholder des Schweizer
Gesundheitswesens. Hier ein paar Vor-
schlage: Das Schock-Selfie — in die Ka-
mera geblinzelt beim Erhalt der Kranken-
kassenrechnung. Das OP-Selfie — noch
ein letzter (hoffentlich nicht der allerletz-
te) Facebook-Eintrag vor dem Eingriff.
Oder der Swelfie vom Swissmedic Case
Manager. Oder ein Lelfie: der Pharma-
Lobbyist, der mit der kamerafreien Hand
den Zugangs-Badge zum Bundeshaus
schwenkt. Hand aufs Herz: Haben wir
eine solche Zelebrierung der diversen
Egos im Pharma-Markt n6tig? Wohl kaum
in diesem Ausmass. Doch anderseits
konnten sich Pharma-Firmen in der Welt
der Unterhaltungsindustrie, wo das Sel-
fie Konjunktur hat, eine Scheibe an Soci-
al-Media-Kompetenz abschneiden und
damit endlich im 21. Jahrhundert ankom-
men. In diesem Sinn sind wir gespannt
auf die Phelfies der Zukunft. Hoffentlich
nicht mit zu vielen Suglies!

Daniel M. Spéni
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