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In der Friihlingssession hat das Parlament das Heilmittelgesetzangenommen. Die FMH begriisst diesen Entscheid:
Zum einen hat der Patient das Recht, auf eine Verschreibung zu verzichten, womit die Wahlfreiheit fiir den Medika-
mentenbezug gewahrt wird. Zum anderen erlaubt die neue Regelung zur Transparenz und Weitergabe von
Rabatten, in eng umrissenen Fallen, mit der Pharmaindustrie Rabatte zu verhandeln, sofern diese transparent aus-
gewiesen werden und die Therapiewahl nicht beeinflussen. In seiner fundierten Analyse blickt APA-Geschafts-
fihrer Sven Bradke auf die bewegte Entwicklung rund um die Revision des HMG zurtick.
Dr. med. Jiirg Schlup
Préasident der FMH

Revision des Hellmittelgesetzes
abgeschlossen!

Sven Bradke

Dr. rer. publ. HSG, Geschaftsfiihrer der Arzte mit Patientenapotheke*

1 Offizielles Communiqué
der Schweizerischen
Eidgenossenschaft «Ver-
nehmlassung zur ordent-
lichen Revision des Heil-
mittelgesetzes eroffnet»
vom 21. Oktober 2009.

* Der Autor begleitete die
Revision des Heilmittelge-
setzes als Geschéftsfiihrer
der Arzte mit Patienten-
apotheke (APA) von
Beginn weg. Er war auch
Mitglied der Taskforce, die
sich bei dieser Revision
federfithrend fiir die
Anliegen der Arzteschaft
einsetzte.
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National- und Standerat stimmten wahrend der Frithlingssession der Revision des
Heilmittelgesetzes zu. Diese sah ehemals auch ein Verbot der Selbstdispensation
vor. Die uUber drei Jahre lang dauernde parlamentarische Beratung konzentrierte
sich letztlich vor allem auf gesundheitspolizeiliche Themen des vereinfachten Zu-
gangs, der Zulassung, der Abgabe von Arzneimitteln sowie der Marktiuberwachung.

Im Oktober 2009 trat der damalige Bundesrat Pascal ~Falsche Anreize?

Couchepin vor die Medien und kiindigte die Revision
P 5 Derselbe Bundesrat kiindigte damals auch an, die drzt-

liche Medikamentenabgabe (Selbstdispensation, SD)
abschaffen zu wollen. Dies, um die Verschreibung und

des Heilmittelgesetzes an. Ein Gesetz, das erst im Jahre
2000 entstanden und 2002 in Kraft getreten war. Ziel

der Revision sollte es sein, «ein ausgewogenes Verhalt-
BeWos Abgabe zu entkoppeln sowie die «heutigen, falsch ge-

setzten Anreize» zu korrigieren. Nebst dem Verbot
wurde auch eine Version unterbreitet, in der die Selbst-

nis zwischen Regulierung und Deregulierung» zu er-
reichen sowie Themengebiete wie vereinfachte Zulas-

sung, geldwerte Vorteile, Abgabe und Anwendung von
&8 8 8V dispensation allenfalls noch als «Ausnahmebewilli-

gung in ldndlichen Gebieten» erlaubt sein sollte [1]. An
der Medienkonferenz fiigte Bundesrat Couchepin zu-

Arzneimitteln, Good Corporate Governance, Arznei-
mittelinformation und Marktiiberwachung vorzuse-

hen.
dem noch vielsagend an, dass die Selbstdispensation
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Abbildung 1: Aufgrund der breit gefiihrten politischen Diskussionen in den Kommissionen und Raten konnte offensichtlich eine
Revision erzielt werden, die von keiner Seite weiterbekdmpft und zur Abstimmung gebracht wird.
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2 Auch die 2015 publizierte
Polynomics-Studie zeigte,
dass die damaligen Aus-
sagen von Bundesrat
Couchepin falsch waren:
Die SD-Patienten weisen
in der vom BAG in Auftrag
gegebenen Studie im
Vergleich zu Nicht-SD-
Patienten rund 13% tiefere

Medikamentenkosten aus.

Zudem erhalten sie von
ihren Arzten haufiger
Generika verordnet. Vgl.
auch: Bradke S. Selbstdis-
pensation sorgt fir tiefere
Medikamentenkosten.
Schweiz Arztezeitung.
2015;96(24):862-3.
Erlduternder Bericht:

w

Ordentliche Revision des
Bundesgesetzes liber
Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Heilmittel-
gesetz, HMG), Oktober
20009, S.31.

Die Taskforce bestand

IS

urspriinglich aus Vertre-
tern der Arzte mit Patien-
tenapotheke (APA), des
FMH-Zentralvorstandes,
der Konferenz der Kanto-
nalen Arztegesellschaften
(KKA) und der Vereini-
gung der Deutschschwei-
zer Arztegesellschaften
(VEDAG).
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teurer sei und ein Verbot deshalb auch finanziell von
Vorteil sei.

Es hagelte Kritik

Dem damaligen Gesundheitsminister, der kurz vor sei-
ner «Pensionierung» stand, blies alsdann ein steifer
Wind um die Ohren. Seine Worte hatten innerhalb der
Arzteschaft sowie in den traditionellen SD-Kantonen
heftigste Kritik ausgelost. Unterstellte der Walliser
Bundesrat den Arzten doch - ohne Fakten zu besit-
zen -, sie wirden aufgrund von falschen Anreizen so-
wie iiber gesetzliche Verschreibungs- und Abgabe-
privilegien mit der drztlichen Medikamentenabgabe
Menschen und Leben gefdhrden. Zudem spekulierte er
uber Kosten des Abgabekanals, ohne auf relevante
Zahlen verweisen zu kénnen. Die jdhrlichen Medika-
mentenkosten pro versicherte Person der Krankenkas-
sen belegten aber genau das gegenteilige Resultat [2].

Tollkithne Argumentation

Im erlduternden Bericht lautete die Argumentation
wie folgt: «Die Selbstdispensation stellt aufgrund von
Informationsasymmetrie zwischen Arzten und Patien-
ten wie auch der finanziellen Anreize durch die Arznei-
mittelabgabe ein gesundheitspolizeiliches wie auch
gesundheitspolitisches Risiko dar» [3]. Zudem héatten
verschiedene Volksabstimmungen und Gerichtsur-
teile zu einer blockierten Situation gefiihrt.

Beliebte Selbstdispensation

Wer die Geschichte kennt, der weiss, dass damals im
Oktober 2009 bereits die dritte Ziircher SD-Abstim-
mung erfolgreich verlaufen war und nur mehr rechtli-
che Verfahren von Interessenvertretern der Apotheker
die Ausweitung der drztlichen Medikamentenabgabe
auf die Stadte Zuirich und Winterthur verhinderten. In
anderen Kantonen waren bis dato ebenfalls nur posi-
tive Abstimmungserfolge in Parlamenten und an der
Urne zu verzeichnen. Dies deshalb, weil die arztliche
Medikamentenabgabe von den Patientinnen und Pa-
tienten iiberall sehr geschitzt und generell als giins-
tige, sichere und praktische Dienstleistung der Arzte-
schaft angesehen wird.

Breite Opposition

Die vielerorts als ehrverletzend empfundenen Unter-
stellungen und Argumente fiihrten zu einer breiten
Opposition gegen diesen ersten Entwurf. Nebst der
FMH und der APA reichten deshalb auch zahlreiche

Wer ist die APA?

Die APA (Arzte mit Patientenapotheke) ist die schweizerische
Vereinigung der selbstdispensierenden Arzte. Sie vertritt die
standespolitischen Anliegen ihrer Mitglieder in allen Fragen
der arztlichen Medikamentenabgabe (Selbstdispensation).
Zudem stellt sie ihren Mitgliedern relevante Dokumente und
Unterlagen fir die Qualitatssicherung der Praxisapotheke zur
Verfligung. Ordentliches Mitglied kann werden, wer als Arzt
oder als Arztin eine Bewilligung fiir eine Praxisapotheke be-
sitzt. Anmeldungen sind lUber www.patientenapotheke.ch
moglich.

Fach- und kantonale Arztegesellschaften wichtige Ver-
nehmlassungsantworten ein. Auch die Deutschschwei-
zer Kantone sowie namhafte Verbdnde lehnten ein
Selbstdispensations-Verbot ab. Der Kanton Thurgau
hatte hierfiir sogar eine Standesinitiative lanciert, die
alsdann in Bern vorgebracht wurde.

Neue Botschaft - ohne SD-Verbot

Die geballte Opposition, orchestriert von einer Task-
force der Arzteschaft [4], hatte offensichtlich Eindruck
gemacht. Die vom Bundesrat am 7. November 2012 ver-
abschiedete Botschaft zur Revision des Heilmittel-
gesetzes enthielt zumindest keine entsprechenden
Vorschldge mehr. Im Zentrum standen fortan Themen
wie Kinderarzneimittel, vereinfachte Zulassungsver-
fahren, Abgabe von Arzneimitteln (inkl. der Komple-
mentdrmedizin), geldwerte Vorteile, Good Corporate
Governance, Arzneimittelinformation und die Markt-
tiberwachung.

Biirokratische und teure Rezeptpflicht

Viele dieser Themen fanden bei der Arzteschaft Unter-
stiitzung. Es galt aber weiterhin, Widerstand gegen
mogliche Einschriankungen der Selbstdispensation zu
organisieren. So stiess beispielsweise die geforderte
Rezeptpflicht in Arztekreisen auf grosses Unverstind-
nis. Die in jedem Fall nétige Abgabe eines Rezeptes an
SD-Patienten hitte einen riesigen internen Aufwand
sowie hohe Kosten — ohne wirkliche Gegenleistung -
im Umfang von rund 100 bis 150 Mio. Franken pro Jahr
zu Lasten der Versicherten verursacht. Auch die teil-
weise rezeptfreie Abgabe von Medikamenten der Liste
B durch Apotheken sowie das wiahrend der parlamen-
tarischen Debatte immer wieder geforderte generelle
Rabattverbot erforderten eine enge politische Beglei-
tung. Viele dieser Regelungen waren im National- und
Standerat bis zuletzt umstritten. Es war letztlich sogar
eine Einigungskonferenz der Rite erforderlich, so dass
die Revision wahrend der letzten Session endlich ver-
abschiedet werden konnte. Das revidierte Heilmittel-
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5 BAG-Website: Ordentliche
Revision des Heilmittel-
gesetzes (2. Etappe) vom
18.3.2016.
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gesetz untersteht nun dem Referendum und dtrfte al-
ler Voraussicht nach im nachsten Jahr in Kraft treten.
Bis heute ist zumindest kein Komitee bekannt, das
Unterschriften gegen die Revision sammelt.

Vorteile der Revision

Aus drztlicher Sicht freuen wir uns iiber zahlreiche
Prdzisierungen von Begriffen wie Originalpréparat,
Generikum, Verschreibung, 6ffentliche Apotheke, Spi-
talapotheke und Selbstdispensation. Vor allem die neu
auch gesetzlich verankerte Definition der «Selbstdis-
pensation», die der Bundesrat nicht beantragt hatte,
macht uns Freude. Die teilweise vereinfachten Zulas-
sungen von Arzneimitteln begriissen wir ebenfalls.
Wir stehen auch hinter den enger gefassten Transpa-
renzvorschriften, die unter bestimmten Voraussetzun-
gen weiterhin Unterstiitzungsbeitrage fiir Forschung,
Weiter- und Fortbildung sowie fiir Preisrabatte zulas-
sen. Erfreut sind wir auch dartiber, dass wieder ein
Kompendium (elektronisches Verzeichnis) geschaffen
wird, das «eine vollstindige und aktuelle Sammlung
aller Informationen von in der Schweiz zugelassenen
Arzneimitteln» [5] sicherstellen soll.

Rezeptfreie Abgabe von Medikamenten
durch Apotheken?

Die getroffene Losung, dass die Patienten im Falle der
Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
beim SD-Arzt auf ein Rezept verzichten kénnen, sehen
wir als moglichen Weg an. Sie ist zumindest besser als
eine generelle Rezeptpflicht mit hohem biirokrati-
schem Aufwand. Vorbehalte dussern wir aber nach wie
vor zur teilweise erlaubten Abgabe von verschrei-
bungspflichtigen Medikamenten durch die Apotheker.
Jene, die Uber Jahrzehnte das Vier-Augen-Prinzip for-
derten, sollen nun in begriindeten Ausnahmefillen so-
wie bei speziell vom Bundesrat bezeichneten Arznei-
mitteln und Indikationen den Patienten rezeptfrei und
alleine Medikamente abgeben diirfen. Wir werden
diese vom Bundesrat zu erarbeitende Liste sehr genau
priifen — vertreten wir seitens der Arzteschaft doch
nach wie vor die Meinung, dass den Apothekern heute
die Ausbildung fiir eine medizinische Diagnose fehlt.

Heilmittelverordnungspaket IV

Aufgrund der breit gefiihrten politischen Diskussio-
nen in den Kommissionen und Riten konnte offen-
sichtlich eine Revision erzielt werden, die von keiner
Seite weiterbekdmpft und zur Abstimmung gebracht
wird. Alle, die Patienten, die Pharmaindustrie, die Apo-

theker und die Arzte mussten Federn lassen, damit die-
ser Kompromissvorschlag errungen werden konnte.
Nach Ablauf der Referendumsfrist diirfte das Bundes-
amt fiir Gesundheit (BAG) nun die neuen Verordnun-
gen (Heilmittelverordnungspaket 1V) vorstellen. Die
Arzteschaft wird alsdann wieder gefordert sein, diese
sehr genau auf ihre Gesetzmassigkeit sowie auf ihre
Auswirkungen hin zu tiberpriifen.

Fokus auf gesundheitspolizeiliche
Bestimmungen

Ein Blick ins Jahr 2009 lasst uns resiimieren, dass sich
die Revision des Heilmittelgesetzes in den letzten Jah-
ren vor allem auf gesundheitspolizeiliche Bestimmun-
gen konzentrierte und politische Ziele, wie beispiels-
weise das ehemals geforderte Verbot der Selbstdispen-
sation, aussen vor gelassen wurden. Es gelten aber bald
schon neue Vorschriften, die innerhalb der Arzteschaft
ndher vorgestellt, erkldrt und erldutert werden mis-
sen. Verlangt der Umgang mit Heilmitteln, aufgrund
der moglichen Gefahren fir Leib und Leben der Men-
schen (und der Tiere), doch ein spezielles Wissen sowie
besondere Verfahren. Die FMH und die Arzte mit Pa-
tientenapotheke (APA) werden in den nachsten Mona-
ten weiterhin fiir die nétige Ausbildung besorgt sein.

Revidierte oder neue HMG-Artikel
im Wortlaut (Auswahl)

Art. 4 Abs. 1 Bst. f"is

Verschreibung: protokollierter Entscheid einer berech-
tigten Medizinalperson, der gemdss Artikel 26 Absatz 2
fiir eine bestimmte Person ausgestellt ist und dieser
Person ein Zugangsrecht zu medizinischen Leistungen
wie Pflegeleistungen, Medikamenten, Analysen oder
Medizinprodukten erteilt;

Art.4 Abs.1Bst. i

Offentliche Apotheke: kantonal bewilligter Apotheken-
betrieb, durch eine Apothekerin oder einen Apotheker
gefiihrt, der regelmissige Offnungszeiten garantiert
und einen direkten Zugang fiir die Offentlichkeit an-
bietet;

Art.4 Abs.1Bst. k

Selbstdispensation: kantonal bewilligte Abgabe von
Arzneimitteln innerhalb einer Arztpraxis beziehungs-
weise einer ambulanten Institution des Gesundheits-
wesens, deren Apotheke unter fachlicher Verantwor-
tung einer Arztin oder eines Arztes mit Berufsaus-
ubungsbewilligung steht.
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Korrespondenz:
Dr. Sven Bradke

Arzte mit Patienten-

apotheke (APA)
Postfach 148
CH-9008 St. Gallen
Tel. 071246 5140
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Art. 24 Abs. 1 Bst. a und b sowie Abs. 1%
! Verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diir-
fen:

a. Apothekerinnen und Apotheker auf arztliche
Verschreibung. Sie diirfen solche Arzneimittel
auch ohne drztliche Verschreibung abgeben,
wenn sie direkten Kontakt mit der betroffenen
Person haben, die Abgabe dokumentieren und
es sich um:

1. Arzneimittel und Indikationen handelt, die
der Bundesrat bezeichnet hat, oder
2. einenbegriindeten Ausnahmefall handelt;

b. weitere Medizinalpersonen entsprechend den
Bestimmungen tiber die Selbstdispensation so-
wie unter Beriicksichtigung von Artikel 1 Absatz
3 Buchstabe c;

bis Der Bundesrat bestimmt die Form und den Umfang
der Dokumentationspflicht nach Absatz 1 Buchstabe a.

Art. 25 Abs.1Bst.b 3
! Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben
diirfen:
c. eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und
Drogisten;

Art. 26 Abs. 4

* Vor jeder Abgabe eines verschreibungspflichtigen
Humanarzneimittels muss eine zur Verschreibung
und Abgabe berechtigte Person zuhanden der Patien-
tin oder dem Patienten grundsatzlich eine Verschrei-
bung ausstellen. Die Patientin oder der Patient kann
auf eine Verschreibung verzichten.

Art. 55, Abs.1und 2

! Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel
verschreiben, abgeben, anwenden oder zu diesem
Zweck einkaufen, und Organisationen, die solche Per-

sonen beschiftigen, diirfen weder fiir sich noch zu
Gunsten eines Dritten einen nicht gebiihrenden Vor-
teil fordern, sich versprechen lassen oder annehmen.
Desgleichen ist es verboten, einer solchen Person oder
Organisation zu deren Gunsten oder zu Gunsten eines
Dritten einen nicht gebiihrenden Vorteil anzubieten,
zu versprechen oder zu gewahren.

“Keine nicht gebiihrenden Vorteile sind:

a. Vorteile von bescheidenem Wert, die fiir die me-
dizinische oder pharmazeutische Praxis von Be-
lang sind;

b. Unterstiitzungsbeitrage fiir die Forschung, Wei-
ter- und Fortbildung, sofern bestimmte Krite-
rien erfiillt sind;

c. Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistun-
gen, insbesondere fiir solche bei Bestellungen
und Lieferungen von Heilmitteln;

d. beim Heilmitteleinkauf gewahrte Preisrabatte
oder Riickvergiitungen, sofern sie keinen Ein-
fluss auf die Wahl der Behandlung haben.

Im Zusammenhang mit der Revision des HMG wird nebst
anderen auch ein Artikel 56 Abs. 3" beim Bundesgesetz
vom 18. Mdrz 1994 tiber die Krankenversicherung (KVG)
eingefiihrt. Dieser lautet wie folgt:

Art. 56 Abs. 3%

3bis Versicherer und Leistungserbringer konnen verein-
baren, dass Vergiinstigungen geméss Absatz 3 Buch-
stabe b nicht vollumfinglich weitergegeben werden
miissen. Diese Vereinbarung ist den zustindigen Be-
horden auf Verlangen offenzulegen. Sie hat sicherzu-
stellen, dass Vergiinstigungen mehrheitlich weiter-
gegeben werden und dass nicht weitergegebene
Vergiinstigungen nachweislich zur Verbesserung der
Qualitdt der Behandlung eingesetzt werden.
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