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ANPASSUNG DES VE

Die Revision des Heilmittelgesetzes bringt massgebliche Anderungen fiir Arzte, Apotheker, Drogisten
und den Detailhandel mit sich. Kiinftig soll es nur noch vier statt wie bisher fiinf Abgabekategorien
geben. Fosca Gattoni Losey, stellvertretende Chefin der Sektion Heilmittelrecht beim Bundesamt fiir
Gesundheit stand OTXWORLD im Interview Rede und Antwort.
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Fosca Gattoni Losey, stellvertretende Chefin der Sektion
Heilmittelrecht im Bundesamt fiir Gesundheit (BAG).
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Der Bundesrat hat die Ausfithrungsbestim-
mungen zum revidierten Heilmittelgesetz
(HMG) im Juni dieses Jahres in die Vernehm-
lassung geschickt. Im Oktober wurde diese
beendet. Welche Ziele verfolgt die Revision
des HMG?

Fosca Gattoni Losey: Mit den Anderungen im
Heilmittelgesetz mochte der Bundesrat den
Zugang fir Patientinnen und Patienten zu Arz-
neimitteln verbessern. Unter anderem werden
Rahmenbedingungen fiir mehr kindergerechte
Arzneimittel geschaffen (siehe Seite 9) und die
Zulassung von Arzneimitteln, insbesondere von
Komplementir- und Phytoarzneimitteln wird
vereinfacht. Dariiber hinaus wird die Selbstme-
dikation geférdert und die Bestimmungen zu
Rabatten und Boni werden neu geregelt. Auf-
grund dieser Anderungen muss das Verord-
nungsrecht entsprechend angepasst werden.
Diese Anpassungen sind umfassend und betref-

Text: Athena Tsatsamba Welsch

fen sowohl Verordnungen des Bundesrats als
auch des Institutsrats des Schweizerischen Heil-
mittelinstituts Swissmedic.

Was sind die Ergebnisse des Vernehm-
lassungsverfahrens?

Die Vernehmlassung lief bis zum 20. Oktober
2017. Es sind zahlreiche Stellungnahmen einge-
gangenen, und wir sind derzeit daran, diese zu
evaluieren. Die Stellungnahmen werden im Ver-
lauf der nachsten Wochen auf der Webseite der
Bundeskanzlei veréftentlicht. Eine Zusammen-
fassung der Ergebnisse der Vernehmlassung wird
voraussichtlich im Herbst 2018 in Form eines
Berichts publiziert.

Kiinftig soll es nicht mehr fiinf Abgabekatego-
rien geben, sondern nur noch vier. Die Liste C
soll wegfallen. Welche Auswirkungen hat eine
Umverteilung fiir den Gesundheitsmarkt?
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Die Aufhebung der Abgabekategorie C ist Teil
der Massnahmen fiir die Férderung der Selbst-
medikation und die Verbesserung des Zugangs
von Patienten zu Arzneimitteln. Die meisten Me-
dikamente, welche sich heute in der Abgabekate-
gorie Cbefinden, werden der Abgabekategorie D
zugeteilt.

Welche Konsequenzen ergeben sich wegen
der Aufhebung der Abgabekategorie C fiir
Drogisten?

Der Wille des Gesetzgebers war es, die vorhan-
denen Fachkompetenzen bei der Abgabe von
Arzneimitteln besser auszuschopfen. Dank die-
ser Umverteilung werden die Kompetenzen der
Drogisten erweitert, weil sie neu alle nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel abgeben
diirfen.

Wie grenzen sich Apotheken von Drogerien

ab, wenn alle rezeptfreien Heilmittel kiinftig
auch in Drogerien verkauft werden diirfen?

Mit dieser Revision werden die Kompetenzen
der Apotheker ebenfalls erweitert. In Zukunft
werden die Patienten in den Apotheken gewisse
verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne arzt-
liches Rezept erhalten kdnnen. Damit die Sicher-
heit der Patienten jederzeit gewihrleistet ist,

miissen gewisse Bedingungen erfiillt sein, zum
Beispiel der direkte Patientenkontakt bei der Ab-
gabe. Der Vernehmlassungsentwurf des Bundes-
rats versteht hierunter eine personliche Abgabe.

Wil

«Der Gesetzgeber mochte die
Fachkompetenzen bei der
Arzneimittelabgabe besser
ausschopfen.»

Wil

Die Grenze zwischen den Kategorien mit
und ohne Verschreibungspflicht soll flexibler
ausgestaltet werden. Wie wird die Behand-
lungssicherheit aufrechterhalten?

Die Flexibilitit ergibt sich aufgrund der Moglich-
keit der Abgabe gewisser verschreibungspflich-
tiger Medikamente ohne édrztliche Verschreibung
von Apothekern. Dies wird fiir ausgewéhlte In-
dikationen und Arzneimittel méglich sein. Der
Bundesrat schlégt in seiner Vernehmlassungs-
vorlage unter anderem die Abgabe anhand von

, die verschreibungspflichtige Arznei-
drztliche Verschreibung abgeben,
erstellen, dass sie ausreichende Kenntnis

undheitszustand der betroffenen
.» Fosca Gattoni Losey, BAG

Therapieschemen vor. Diese Therapieschemen
sollen den Apotheker beim Entscheid anleiten,
ob ein im Schema aufgefiihrter Wirkstoft respek-
tive ein Arzneimittel der Abgabekategorie B
abgegeben werden kann. Apotheker, die ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel ohne arztliche
Verschreibung abgeben, miissen sicherstellen,
dass sie ausreichende Kenntnis iiber den Ge-
sundheitszustand der betroffenen Person haben.
Ein Arzneimittel darf nur abgegeben werden,
wenn der Apotheker aufgrund einer Uberprii-
fung (unter anderem mithilfe des Therapiesche-
mas) zur Uberzeugung gelangt, die Abgabe des
infrage stehenden Arzneimittels sei begriindet
beziehungsweise geboten.

In der Liste B sind weitreichende Anderun-
gen vorgesehen. Artikel 24 des HMG

sieht vor, dass Apotheker kiinftig bestimmte
Arzneimittel bei bestimmten Indikationen
auch ohne érztliche Verschreibung ab-
geben diirfen. Welche Medikamente fallen
unter diese Klausel?

Diese Indikationen sowie die dazugehdrigen
Therapieschemen sollen nach dem Vernehmlas-
sungsentwurf des Bundesrats von einer Exper-
tengruppe definiert werden. Derzeit ist es noch
nicht méglich zu sagen, welche Medikamente
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betroffen sein werden. Erganzen lasst sich, dass
alle Medikamente, welche heute in der Abga-
bekategorie C sind und aus Sicherheitsgriinden
in die Liste B umgeteilt werden, weiterhin von
den Apotheken ohne Rezept abgegeben werden
konnten.

Arzneimittel und Indikationen fiir die Abgabe
von Rx-Medikamenten ohne Rezept erfolgen
gemiss Bestimmung des Bundesrats. Welche
Medikamente sind davon ausgeschlossen?
Ausgeschlossen werden Medikamente, die auf-
grund ihrer Darreichungsform nicht fiir die
Selbstmedikation geeignet sind, etwa Injektions-
losungen. Auch Medikamente der Abgabekate-
gorie A wie gewisse Betdubungsmittel, Virosta-
tika oder Onkologika werden von einer Abgabe
ohne érztliche Verschreibung ausgeschlossen.

Wl s

«Die Patientensicherheit steht
im Zentrum der Diskussionen
rund um die Umteilung der Arz-
neimittel.»

Wil

Welche Auflagen miissen Apotheken fiir

die Abgabe von Medikamenten ohne Rezept
der Liste B erfiillen?

Damit die Fachberatung sichergestellt wird,
werden nach dem Vernehmlassungsentwurf des
Bundesrats nur die Apotheker personlich ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel ohne Rezept
abgeben konnen. Dies auch nur nach direktem
Kontakt mit dem Patienten. Zudem werden die
Apotheker die Abgabe genau dokumentieren
miissen. Es ist ihnen freigestellt, ob sie die Do-
kumentation in elektronischer Form oder in Pa-
pierform respektive in beiden Formen fithren.

Welche Information muss die Dokumenta-
tion fiir eine Abgabe ohne Rezept enthalten?
Die Dokumentation soll den Namen der Patientin
oder des Patienten enthalten, die Bezeichnung
der Abgabestelle und der abgebenden Fachper-
son, die Bezeichnung des abgegebenen Arznei-
mittels sowie das Datum der Abgabe. Zudem
soll die Dokumentation die Begriindung der
erfolgten Abgabe ausweisen und den gefillten
Entscheid festhalten.

Wird eine Dokumentation der Apotheke

bei der Abgabe von Liste-B-Priparaten dem
Rezept eines Arztes gleichgestellt?

Die Anforderungen an die Dokumentation fiir
die Abgabe durch einen Apotheker entsprechen
im Grunde genommen den minimalen Anforde-
rungen fiir die drztliche Verschreibung. Letztere
werden ebenfalls in der Vernehmlassungsvor-
lage geregelt. Die Dokumentation der Fachper-
son kann aber nicht als «Rezept» verwendet wer-
den, um eine Riickvergiitung der Medikamente
von den Krankenversicherungen zu verlangen.

Besteht dadurch die Moglichkeit fiir eine
Abrechnung von Beratungsdienstleistungen
bei Krankenkassen?

Fiir im Rahmen der Selbstmedikation gekaufte
Medikamente ist — wie das bereits heute der Fall
ist - keine Vergiitung vorgesehen.

Was bedeutet das fiir Arzte und vor allem
fiir selbstdispensierende Arzte?

Fir den Erhalt von verschreibungspflichtigen
Medikamenten braucht es mehrheitlich den Arzt
wie bis anhin. Neu ist hier von Gesetzes wegen,
dass der Arzt grundsitzlich ein Rezept ausstel-
len muss. Patienten konnen auf das Ausstellen
verzichten. Apotheker diirfen nur im beschréink-
ten Rahmen verschreibungspflichtige Medika-
mente ohne Rezept abgeben. In diesem Bereich
erhofft man sich eine Stdrkung der Selbstme-
dikation.

Einige rezeptfreie Medikamente der Liste
D, fiir die heute noch eine Fachberatung in
Apotheken und Drogerien benétigt wird,
sollen in die Kategorie E umgeteilt werden.
Die Heilmittelbehorde Swissmedic priift
noch, welche rezeptfreien Medikamente
kiinftig auch im Detailhandel ohne Bera-
tung angeboten werden diirfen. Ist das eine
sinnvolle Anderung?

Diese Uberpriifung ist Teil einer Massnahme,
die der Bundesrat bereits im Jahr 2008 beschlos-
sen hat. Mit dem Ziel, den Zugang zu Medi-
kamenten zu vereinfachen soll gepriift werden,
welche Arzneimittel der Abgabekategorie D
kiinftig in die Abgabekategorie E umgeteilt wer-
den konnten. Dies ist kohdrent mit den anderen
Massnahmen der Revision.

Der Detailhandel dringt auf eine Liberali-
sierung der Arzneimittelabgabe. Hinter

den Kulissen wird eifrig dariiber gestritten,
welche Arzneimittel in den Ladenregalen
verkauft werden konnen. Wie kann die Pa-
tientensicherheit und der Patientenschutz
nach einer Liberalisierung gewahrt werden?
Die Patientensicherheit steht im Zentrum der
Diskussionen rund um die Umteilung der Arz-
neimittel. Nur Arzneimittel, die sich fiir den
Verkauf ohne Fachberatung eignen (frei ver-
kaufliche Arzneimittel) werden in die Abgabe-
kategorie E eingeteilt.

Welche Vorteile haben Patienten durch die
Vereinfachung der Selbstmedikation?

Den Patienten stehen mehr Entscheidungsmog-
lichkeiten zu. Sie konnen damit mehr Eigenverant-
wortung iibernehmen. Dies kommt dem heutigen
Konsumentenbediirfnis nach mehr Eigenstin-
digkeit und Entscheidungsfreiheit entgegen. ./
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Bio-Logos® bei:
¢ Konzentrationsschwéche

¢ herabgesetzter Leistungsfahigkeit
e Mudigkeit

e nervoser Verspannung
¢ Rekonvaleszenz

BIO*LOGOS
Kur &t Kult

Wirkstoffe: Phosphoserin, Phosphothreonin, Glutamin, Arginin,
Hydroxocobalamin (Vit. B12). Indikationen: Herabgesetzte kérper-
liche und geistige Leistungsfahigkeit, Madigkeit, Konzentrations-
schwache; nervose Verspannung mit eventuell damit verbundenen
Schlafstérungen; Rekonvaleszenz (wéhrend und nach Krankheit).
Dosierung: 1 Flacon taglich. Kontraindikationen: Sorbitolintole-
ranz, Allergie auf Benzoesdure. Schwangerschaft/Stillzeit: Ver-
abreichung nur, wenn eindeutig erforderlich. Eine Schadigung des
Fetus ist unwahrscheinlich. Keine Bedenken gegen Anwendung
in Stillzeit. Vorsichtsmassnahmen: Patienten mit Neigung zu
Durchfall oder Magen-Darm-Stérungen: Bio-Logos® erst nach dem
Fruhstick einnehmen. Fur Diabetiker: Die im Bio-Logos®enthalte-
ne Sorbitolmenge entspricht ca. 10 g Weissbrot. Haufigste uner-
wiinschte Wirkungen: Selten Durchfall oder Magen-Darm-Sto-
rungen. Packungen: Flacons: 10 und 20. Abgabekategorie D.
Ausfiihrliche Angaben siehe www.swissmedicinfo.ch oder direkt bei
sigma-tau Pharma AG, 4800 Zofingen, www.sigma-tau.ch, Telefon
062 746 05 05, Telefax 062 746 05 15.
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