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Verordnung tber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel; Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Dr. Gattoni
Sehr geehrte Damen und Herren

Die Kantonsregierungen wurden am 16. September 2014 zur Stellungnahme zur neuen Verordnung
Uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel eingeladen. Der Regierungsrat dankt fur
die Mdglichkeit zur Stellungnahme und &ussert sich wie folgt:

Lieferengpasse bei der Arzneimittelversorgung sind nicht neu und vor allem in den USA seit langerer
Zeit ein Thema. In den letzten Jahren hat sich die Situation auch in Europa stetig verschlechtert.
Inzwischen sind nicht mehr nur einzelne Produkte betroffen, sondern samtliche therapeutischen
Gruppen. Die Situation in der Schweiz ist zudem angespannter als in den EU-L&ndern, weil es sich
hier um einen kleinen Markt handelt. Lieferengpéasse treten hierzulande haufig auf, bevor sie sich in
anderen Landern manifestieren. Die Verknappung von Arzneisubstanzen und Praparaten auf dem
Markt gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit Therapie und Sicherheit der Patientinnen und
Patienten. Sie erhtht zudem die Medikamenten- und Beschaffungskosten. Versorgungsengpasse
mit Arzneisubstanzen und Praparaten, fir die es keine Alternative gibt, konnen fir betroffene Patien-
tinnen und Patienten sehr problematisch oder gar lebensbedrohlich werden.

Mit dem Problem der Medikamentenknappheit hat sich die Schweizerische Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) bereits im Jahr 2012 befasst. Die von der Konfe-
renz diskutierten Losungsvorschlage werden nun in der neuen Verordnung Uber die Meldestelle fur
lebenswichtige Humanarzneimittel umgesetzt. Es sind dies im Wesentlichen die Einrichtung eines
"Frihwarnsystems"”, einer gesamtschweizerischen Informationsplattform und die Zusammenarbeit
mit der Armee. Die Hersteller werden verpflichtet, Lieferengpasse wichtiger Produkte zu melden.

Der Regierungsrat stimmt der neuen Verordnung Uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarz-
neimittel grundsétzlich zu. Mit der geplanten zentralen Meldestelle kann eine bessere Ubersicht tiber
betroffene Produkte, Substanzen und die Haufigkeit der Versorgungsprobleme gewonnen werden.
Die Aufgaben und Mdglichkeiten der Meldestelle sind sinnvoll, werden aber zu restriktiv ausgelegt,
insbesondere was den Kreis der Nutzerinnen und Nutzer anbelangt. Die Aufgaben der Meldestelle
sowie die Kompetenzen und Interventionsméglichkeiten der geplanten Expertengruppe sind praziser
zu formulieren. Gleiches gilt fur die Handhabung und Weitergabe der Daten.

Aus dem Verordnungsentwurf und den Erlauterungen geht zudem nicht hervor, welchen konkreten
Beitrag die Meldestelle zur Vermeidung und Behebung von Lieferengpassen bringt. Sie lauft Gefahr,
zu einer Datensammelstelle zu werden, deren Erkenntnisse méglicherweise im Fall von Versor-



gungsengpassen kurzfristig keinen Nutzen fur die betroffenen Anwender der Préparate und Sub-
stanzen ermdglicht.

Gemass Art. 6 der neuen Verordnung Uber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel soll
die Weitergabe von Daten sehr restriktiv gehandhabt werden. Dies widerspricht den Aufgaben der
Meldestelle. Die Meldungen von Versorgungsengpassen sollen transparent gestaltet und generell
einem breiteren betroffenen Kreis (beispielsweise den zusténdigen Behdrden der Kantone, Spital-
apothekern, Arzten und 6ffentliche Apotheken etc.) zuganglich gemacht werden. Die zu ernennende
Expertengruppe und ihre Aufgaben werden in der Verordnung nicht erwahnt. Ihre Zusammensetzung
und ihre Pflichten sollen gemass erlauterndem Bericht erst zu einem spateren Zeitpunkt in einem
entsprechenden Verwaltungsreglement festgehalten werden.

Der Regierungsrat beantragt in Anlehnung an die vorstehenden Ausfiihrungen folgende Anpassun-
gen im Verordnungsentwurf;

Expertengruppe

» Die Expertengruppe muss in der Verordnung aufgefuhrt werden. Aufgaben, Kompetenzen und
Interventionsmoglichkeiten der Expertengruppe sind in der Verordnung festzuhalten und zu um-
schreiben.

« Es muss in der Verordnung sichergestellt werden, dass die Interessen der Kantone in diesem
Gremium angemessen vertreten sind.

Weitergabe der Daten

< Art. 6 Abs.1 ist dahingehend anzupassen, dass die Meldungen generell éffentlich sind (eventuell
mit Ausnahme Art. 4 Abs. 2. lit. d und g).

* Die Gesundheitsbehorden der Kantone, andere Bundesstellen und Institutionen sind stets vollum-
fanglich (inklusive Art. 4 Abs. 2. lit. d und g) zu informieren.

» Die Expertengruppe soll in begriindeten Féallen die Publikation der Daten untersagen kdnnen.

 Die betroffenen Kunden sind bei Versorgungsunterbriichen von mehr als 14 Tagen unverziglich
und umfassend durch eine zentrale Kommunikationsstelle zu informieren.

« Sobald Massnahmen und Lésungen fir die Behebung von Versorgungsengpassen bekannt sind,
sollen diese ebenfalls von zentraler Stelle kommuniziert werden.

Der Regierungsrat dankt fir die Beriicksichtigung seiner Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Roland Brogli Dr. Peter Grinenfelder
Landammann Staatsschreiber
Kopie

« fosca.gattoni-losey@bwl.admin.ch
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