Zulassung von Arzneimitteln – Bundesgerichtsurteil
Um die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu gewährleisten, verankerte der Gesetzgeber im Heilmittelgesetz den Grundsatz der Zulassungspflicht für sämtliche Arzneimittel. Wie international üblich, werden damit alle verwendungsfertigen Medikamente in Bezug auf die Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit überwacht, auch jene, die in Spitälern eingesetzt werden. Die jahrelange Anwendung bisher nicht zugelassener Präparate schliesst mögliche Gesundheitsrisiken keineswegs aus.
Die Zulassungspflicht bzw. die gesetzlichen Auflagen stellen die Vertreiber von Arzneimitteln vor neue Herausforderungen.
Die Thematik war in jüngster Zeit Gegenstand kritischer Medienberichte. Die Auslegung des Heilmittelrechts sei zu restriktive, die Zulassungsanforderungen zu hoch, monierten Spitäler und pharmazeutische Unternehmen. So wurde insbesondere in der Sonntagszeitung vom 16. April 2006 behauptet, die Behörden würden den Einsatz wichtiger Medikamente unnötig erschweren. Das Bundesgerichtsurteil hat jetzt dazu  im Urteil 2A.104/2006

vom 23. Februar 2006 das Vorgehen und die Forderungen von Swissmedic gutgeheissen. Medikamente müssen den ordentlichen Zulassungsprozess durchlaufen, nur in speziellen Ausnahmefällen ist ein Vertrieb ohne Zulassung zulässig.

Die Übergangsbestimmungen für zulassungspflichtige Arzneimittel, welche vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes (HMG) keine Zulassung benötigten oder eine kantonale Zulassung hatten, sind in Artikel 95 HMG beschrieben. Diese Arzneimittel wurden bis jetzt von Swissmedic noch nie in Bezug auf die aktuellen wissenschaftlichen Standards für die Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit überprüft. Gemäss Artikel 95 müssen sie nun neu zugelassen werden. Die Übergangsfrist läuft bis Ende 2008 für bis jetzt kantonal zugelassene Arzneimittel. Für Arzneimittel, die über keine Zulassung verfügten, musste nach Inkrafttreten des Gesetzes innerhalb eines Jahres (d.h. bis Ende 2002) ein Zulassungsgesuch bei Swissmedic eingereicht werden. Sie dürfen bis zum Abschluss des Verfahrens (Guthessung oder Abweis) weiter vertrieben werden (Art. 95.3 HMG).
Das Urteil finden Sie unter www.wirtschaftsethik.ch/Aktuell
Massnahmen der Swissmedic zur Vermeidung von Engpässen
Swissmedic war sich der Gefahr, dass die neuen Bestimmungen zu einem Versorgungsengpass für gewisse seltene Altpräparate führen könnten, bewusst und hat deshalb alle im Rahmen des Gesetzes bestehenden Möglichkeiten ohne Verzug geprüft und umgesetzt, um Engpässe in der Versorgung von wichtigen Medikamenten zu vermeiden. Unter anderem wurden die folgenden Massnahmen ergriffen:

1. „Grosszügige“ Auslegung der Übergangsregelung
Bei therapeutisch wichtigen Präparaten ohne vollwertige Alternative unter bereits zugelassenen Arzneimitteln akzeptierte Swissmedic ausnahmsweise nicht vollständige Dossiers als eingegangene Gesuche und teilte die Anforderungen für eine Zulassung an die Dokumentation nach Eingang des Gesuches der Gesuchstellerin mit. In einem normalen Fall hätte dies zu einer Rückweisung des Gesuches geführt.

2. Orientierung der betroffenen Firmen
Mit einem Rundschreiben vom 5. Juli 2002 an alle Hersteller, Vertreiber und Grosshändler von Arzneimitteln orientierte Swissmedic über die oben erwähnte Gesetzeslage und forderte die Firmen auf, betroffene Arzneimittel zu melden respektive bis zum 31. Dezember 2002 ein Zulassungsgesuch einzureichen.

3. Ermittlung wichtiger Arzneimittel
Das Institut führte im Sommer 2002 eine Umfrage über den Gebrauch wichtiger Präparate ohne Zulassung bei allen bekannten Spitälern durch. Auf die Umfrage trafen 78 Antworten ein, welche insgesamt etwa 100 Spitäler repräsentierten. Aufgrund dieser Meldungen erstellte Swissmedic in Rücksprache mit entsprechenden Fachärzten eine Liste wichtiger (essentieller) Altarzneimittel (einschliesslich Arzneimittel gegen Vergiftungen / Antidota).

4. Sicherung des Vertriebs wichtiger Arzneimittel
Swissmedic fragte alle Vertreiber wichtiger Arzneimittel unter Hinweis auf die Übergangsbestimmungen schriftlich an, ob sie für die entsprechenden Präparate bis zum 31. Dezember 2002 ein Zulassungsgesuch einreichen würden. Die Firmen wurden auf die Übergangsbestimmungen mit Möglichkeit eines provisorischen Vertriebs bis zum Swissmedic-Entscheid im Falle einer rechtzeitigen Anmeldung hingewiesen. Bei besonderen Arzneimitteln für seltene Krankheiten gewährte das Institut sogar einen Gebührenerlass für das Zulassungsverfahren. Das Institut diskutierte das Problem zudem mit der Gesellschaft schweizerischer Amts- und Spitalapotheker (GSASA) und mit Spitalapotheken, welche über eine Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung verfügen. Dadurch konnte für einen grossen Teil dieser Präparate ein Vertreiber oder Hersteller gefunden werden.

5. Publikation der betroffenen Arzneimittel
Swissmedic erstellte und publizierte für die häufigsten von den Spitälern genannten Präparate, für welche ein Gesuch eingereicht wurde, eine Liste, die zeigt, welche Produkte vertrieben werden können und bei welcher Firma sie erhältlich sind.

6. Orientierung der zuständigen politischen Stellen
Swissmedic hat auf das Problem der Versorgungsengpässe bei wichtigen Arzneimitteln wiederholt hingewiesen. Diese treten nicht nur bei den neu zulassungspflichtigen, sondern auch bei durch Swissmedic bereits zugelassenen Präparaten auf. Sie betreffen selten verwendete Medikamente, für welche kein kommerzielles Interesse besteht. Die Marktversorgung oder die Bevorratung mit wichtigen Arzneimitteln ist nicht Aufgabe von Swissmedic, sondern eine Frage der Gesundheitspolitik. Swissmedic hat keinen entsprechenden gesetzlichen Auftrag, da das Institut zwangsläufig in Interessenkonflikte käme, wenn es beispielsweise ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels zu beurteilen hätte, gleichzeitig aber eine Versorgungslücke in diesem Bereich aufgetreten wäre. Deshalb wies Swissmedic wiederholt die zuständigen Stellen (kantonale Gesundheitsdirektorenkonferenz und Bundesamt für Gesundheit, BAG) darauf hin, dass die Verfügbarkeit von selten gebrauchten, aber wichtigen Arzneimitteln in der Schweiz nicht vollumfänglich gewährleistet sei und dass hier grosser Handlungsbedarf besteht.

7. Erleichterung des Direktimportes von in der Schweiz nicht zugelassenen
Arzneimitteln
Zudem veranlasste das Institut eine Änderung von Artikel 36 der Verordnung über die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV) über die Einfuhr von verwendungsfertigen Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen sind. Danach können solche Arzneimittel, wenn sie für die Versorgung eines Patienten oder einer Patientin notwendig sind, ohne Formalitäten aus einem Land direkt importiert werden, in dem sie noch im Handel sind (beispielsweise weil der Markt viel grösser ist als in der Schweiz). Swissmedic leistete damit ebenfalls einen Beitrag zur Verhinderung von Engpässen.

8. Zusätzliche Erleichterungen für die Zulassung von altbekannten Arzneimitteln in der Schweiz
Derzeit wird die Verordnung über die vereinfachte Zulassung und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) geändert. Hier wird vorgeschlagen, dass für bewährte und wissenschaftlich gut dokumentierte Altpräparate unter gewissen Bedingungen sogar auf den Nachweis der Sicherheit und der Wirksamkeit verzichtet werden kann oder dass ein einfaches Meldeverfahren genügt.  

Anforderungen an die Zulassung und Überprüfung durch Swissmedic
Swissmedic muss darauf achten, dass bei der Beurteilung möglicher Risiken die aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisse zur Anwendung kommen. Ergibt die Prüfung eines Zulassungsdossiers ein solches Risiko, muss die Firma die Sicherheit des Präparates vor der Erteilung der Zulassung zusätzlich belegen.

Generell richten sich die Zulassungsanforderungen nach dem Risikopotential einer Substanz. Falls ein für die Zulassung beantragter Wirkstoff für eine gleiche Anwendung bereits zugelassen ist, entfallen beispielsweise Dokumentationen über die Pharmakologie, Toxikologie, Mutagenität und Kanzerogenität. Die Anforderungen werden Risiko-orientiert unter Berücksichtigung der internationalen Standards und der aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisse festgelegt. 

Ein konkretes Beispiel, in dem ein neues Risiko durch die Swissmedic-Experten identifiziert wurde, ist das in verschiedenen Medienberichten erwähnte Injektionspräparat mit dem seit vielen Jahren in der Intensivmedizin verwendeten Wirkstoff Noradrenalin. Bei diesem Produkt wurde beobachtet, dass der Gehalt während der Herstellung und Lagerung um bis zu 20 % abnahm, eine entsprechende Verunreinigung (Abbauprodukt) wurde aber mit den früher verwendeten Prüfverfahren nicht nachgewiesen. In einer neueren Fachpublikation wird darauf verwiesen, dass Noradrenalin mit einem Hilfsstoff reagieren kann. Mit einem neuen Prüfverfahren konnte diese Verunreinigung, bei welcher es sich um eine körperfremde Substanz handelt, nachgewiesen und quantifiziert werden. Aufgrund dieser neuen Erkenntnisse verlangte Swissmedic deshalb für die im Rahmen des Art. 95 HMG eingereichten Noradrenalin-Präparate eine Untersuchung der entstehenden Abbauprodukte sowie ein Prüfverfahren zur Kontrolle dieser Abbauprodukte. Da zur Toxizität dieser Verunreinigung keine Daten vorlagen, verlangte Swissmedic zusätzlich elementare Toxizitätstests (in vitro Zytotoxizitätstest, Ames-Bakterientest). Dies nicht zu tun, würde die Patienten und Patientinnen, welche das Arzneimittel erhalten, einem unbekannten Gesundheitsrisiko aussetzen. Die jahrelange Anwendung schliesst mögliche schädliche Effekte keineswegs aus. Da es sich um schwer kranke Patienten und Patientinnen handelt, bei denen häufig Komplikationen auftreten, würden sie mit grosser Wahrscheinlichkeit unerkannt bleiben.

