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Mehr Integritat und Transparenz
im Heilmittelbereich

Bundesrat verabschiedete am 10. April neue Bestimmungen zum Heilmittelgesetz.

BERN — Im Heilmittelbereich gelten
ab 2020 neue Regeln fiir die Integri-
tit und Transparenz. Die Gesetzge-
bung iiber geldwerte, materielle Vor-
teile bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln wird verstirkt. Von
solchen Vorteilen profitieren heute
hauptsichlich Arzte und Apotheker;
in Zukunft sind sie grundsitzlich
untersagt, wenn sie die Wahl der Be-
handlung beeinflussen konnten.

Das Heilmittelgesetz (HMG)
umschreibt explizit jene materiellen
Vorteile, die als zuldssig gelten. Es
handelt sich beispielsweise um Vor-
teile von bescheidenem Wert, die fiir
die fachliche Praxis von Belang sind,
oder, unter bestimmten Vorausset-
zungen, um Unterstiitzungsbeitrige
fiir die Forschung und das Bildungs-
wesen.

Ausserdem werden Preisrabatte
und Riickvergiitungen beim Heil-
mitteleinkauf (Arzneimittel und
Medizinprodukte) starker regle-
mentiert. Auch sie sind nur zuldssig,
wenn sie die Wahl der Behandlung
nicht beeinflussen. Die Gesund-

heitsfachpersonen sind verpflichtet,
diese Vergiinstigungen an ihre Pa-
tienten beziehungsweise deren Ver-
sicherer weiterzugeben. Infolge einer
vom Parlament verabschiedeten An-

derung des Bundesgesetzes tiber die
Krankenversicherung (KVG) koén-
nen die Leistungserbringer mit den
Versicherern vereinbaren, einen klei-
neren Teil der erlangten Vorteile fiir
Qualitdtsverbesserungsmassnah-
men einzusetzen.

Preisrabatte
und Riickvergiitungen

Die Transparenz bildet das
zweite Kernelement dieser neuen
Regelung. So miissen die Gewidh-
rung und die Annahme von Preisra-
batten und Ruckvergiitungen beim
Heilmitteleinkauf kiinftig transpa-
rent gegeniiber den Behorden ge-
macht werden. Die Vergiinstigungen
sind dem Bundesamt fiir Gesund-
heit (BAG) auf Verlangen offenzule-
gen. Das BAG muss die Einhaltung
der neuen Regel kontrollieren und
gegebenenfalls Sanktionen verhin-

gen. Von dieser Transparenzpflicht
sind jedoch bestimmte Heilmittel
mit geringem Risikopotenzial fiir die
Patienten ausgenommen.

Die rechtlichen Anderungen
sind Teil des Heilmittelverordnungs-
pakets IV. Sie erfolgen im Rahmen
der ordentlichen Revision des HMG,
die das Parlament 2016 verabschie-
det hat. Die neue Verordnung tiber
die Integritit und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH) prizisiert
die Ausfithrungsbestimmungen. Die
Krankenversicherungsverordnung
(KVV) wird ebenfalls gedndert. Die
neuen Bestimmungen sollen per
1. Januar 2020 in Kraft treten.

In der letzten Friihlingssession
hat das Parlament ausserdem be-
schlossen, die Integrititspflicht auf
Medizinprodukte mit erhohtem
Risiko auszuweiten. Das entspre-
chende Ausfithrungsrecht wird an-
gepasst und voraussichtlich im Laufe
des nichsten Jahres in die Vernehm-
lassung geschickt.

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit

BAG: SwissPedDose wird weiterhin
beteiligend finanziert

Mehr Sicherheit bei der Dosierung von Medikamenten fiir Kinder.

BERN — Im Auftrag des Bundesamts
fiir Gesundheit (BAG) betreibt
SwissPedDose eine nationale Daten-
bank zur Dosierung von Arzneimit-
teln fiir Kinder. Damit soll der Einsatz
von Arzneimitteln bei Kindern und
Neugeborenen sicherer werden. Das
BAG finanziert den Betrieb und die
Weiterentwicklung der Datenbank.
An seiner Sitzung vom 10. April 2019
hat der Bundesrat beschlossen, sich
weiterhin an der Finanzierung von
SwissPedDose zu beteiligen.

Es gibt zu wenig fiir Kinder ent-
wickelte oder an sie angepasste Arz-
neimittel. Ein Grund ist, dass fiir die
Zulassung Klinische Versuche notig
sind. Studien mit Kindern sind je-
doch schwer realisierbar. Das bedeu-

tet, dass Kinderirzte hiufig Medika-
mente verschreiben miissen, die nur
bei Erwachsenen getestet und fiir sie
zugelassen sind. Die Situation trigt
das Risiko in sich, dass Medikamente
bei Kindern in zu kleiner (unge-
nigende Wirksamkeit) oder zu
hoher Dosierung (Toxizitit) einge-
setzt werden. Medikationsfehler er-
eignen sich daher bei Kindern héufi-
ger als bei Erwachsenen. Das natio-
nale Verzeichnis mit Empfehlungen
zur Arzneimitteldosierung bei Kin-
dern (SwissPedDose) wurde 2018
gestartet und umfasst mittlerweile
bereits iiber 200 Dosierungsempfeh-
lungen zu tiber 60 Wirkstoffen.
Bis 2022 sollen fiir tiber 130 in
der Padiatrie verwendete Wirkstoffe

Dosierungsempfehlungen im Ver-
zeichnis abrufbar sein.

Im Kinderspital Luzern werden
die harmonisierten Daten bereits
heute konsequent genutzt. Als erste
Kinderklink der Schweiz speist
Luzern die Daten von SwissPedDose
in das klinikinterne Spitalinforma-
tionssystem ein. Die Luzerner Kin-
derirzte dosieren die Arzneimittel
damit wie von SwissPedDose emp-
fohlen. Auch die anderen Schweizer
Kinderkliniken wollen die Dosie-
rungsempfehlungen von SwissPed-
Dose kiinftig nutzen. In allen Klini-
ken laufen entsprechende Vorberei-
tungsarbeiten.

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit

E-Zigarette bei Jugendlichen:
bedenkliche Zunahme

Konsumraten sind hoher als bei den herkommlichen Zigaretten.

BERN - Die starke Nutzung von
E-Zigaretten bei 15-jahrigen Ju-
gendlichen ist bedenklich, wie die
Ergebnisse der nationalen Schiiler-
befragung zeigen, die Sucht Schweiz
im Auftrag des BAG durchgefiihrt
hat. Der Konsum von Alkohol, her-
kommlichen Zigaretten und Canna-
bis bleibt hingegen seit 2014 stabil.

Bei den 15-Jdhrigen haben be-
reits die Hilfte der Knaben (51 Pro-
zent) und ein Drittel der Middchen
(35 Prozent) mindestens einmal im
Leben eine E-Zigarette verwendet.
Diese Konsumraten sind hoher als
bei den herkommlichen Zigaretten.
Der Anteil der regelmissigen Konsu-
menten belduft sich auf 21 Prozent
bei den Knaben und 13 Prozent bei
den Médchen. So viele gaben an, in
den letzten 30 Tagen vor der Befra-
gung mindestens einmal gedampft
zu haben. Befragt wurden im letzten
Jahr 11°000 Schiiler im Alter von elf
bis 15 Jahren (wobei hier nur auf die
Ergebnisse bei den 15-Jdhrigen ein-
gegangen wird).

Neue nikotinabhangige
Generation?

Diese starke Nutzung von E-Zi-
garetten ist bedenklich und wirft

Fragen auf. Lassen diese Produkte,
die modern gestylt und in verschie-
denen Geschmacksrichtungen ange-
boten werden, eine neue nikotinab-
hingige Generation entstehen? Be-
steht bei Jugendlichen, die regelmis-
sig dampfen, ein hoheres Risiko, dass
sie spiter auf herkommliche Ziga-

retten umsteigen? In welchem Aus-
mass fangen Jugendliche, die sonst
nie rauchen wiirden, kiinftig mit
dem Dampfen an?

Alkohol, Zigaretten
und Cannabis

Bei Alkohol, herkommlichen
Zigaretten und illegalem Cannabis
ist der Konsum seit 2014 stabil ge-
blieben. 2018 rauchten zehn Prozent
der 15-jahrigen Knaben und acht
Prozent der gleichaltrigen Madchen
mindestens einmal pro Woche her-
kommliche Zigaretten. EIf Prozent
der 15-jihrigen Knaben und vier
Prozent der gleichaltrigen Mddchen
tranken mindestens einmal pro
Woche Alkohol. Das Rauschtrinken
bleibt ebenfalls auf einem stabilen
Niveau: 27 Prozent der 15-jihrigen
Knaben und 24 Prozent der gleich-
altrigen Miadchen haben mindes-
tens einmal in den letzten 30 Tagen
fiinf oder mehr alkoholische
Getrinke bei einer Gelegenheit ge-
trunken.

27 Prozent der 15-jdhrigen Kna-
ben und 17 Prozent der gleichaltri-
gen Miédchen haben mindestens ein-
mal im Leben illegalen Cannabis
konsumiert. Beim Konsum zum

Zeitpunkt der Befragung sind es we-
niger: 14 Prozent der Knaben und
neun Prozent der Midchen gaben
an, in den letzten 30 Tagen mindes-
tens einmal Cannabis konsumiert zu
haben.

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit
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