POLIT-FORUM

NDHEIT IN BARN

Nationalrat Alec von
Graffenried, GPS, BE,
reichte am 12.6.2008
ein Postulat ein:

Der Bundesrat wird beauftragt, zu priifen,
ob das Erstellen einer Patientenverfiigung,
gemédss dem Entwurf zur Anderung des
ZGB (06.063, Erwachsenenschutz, Perso-
nenrecht und Kindesrecht), fiir Menschen
ab dem 50. Lebensjahr obligatorisch einge-
fiihrt werden kann.

Begriindung

Ab dem 50. Lebensjahr steigt die Wahr-
scheinlichkeit, dass ein Mensch aufgrund sei-
nes fortschreitenden Alters in eine Krank-
heits- oder Pflegesituation kommt, in der er
mangels Urteilsfahigkeit nicht mehr selber
entscheiden kann, wie er behandelt werden
mdochte beziehungsweise welchen medizini-
schen Massnahmen er zustimmt oder nicht.
Oft wiinschen sich noch urteilsfdhige Men-
schen, dass in solchen Fdllen keine lebens-
erhaltenden Massnahmen an ihnen angewen-

Sylvia Fliickiger-
Bani, Nationalratin
SVP, AG, reichte am
13.6.2008 eine
Motion ein:

Der Bundesrat wird beauftragt, dem Parla-
ment einen Bundesbeschluss vorzulegen,
der samtliche Dienstleistungen und Tatig-
keiten von Sterbehilfeorganisationen in der
Schweiz verbietet. Dieses Verbot gilt so
lange, bis eine die Sterbehilfetatigkeiten
regelnde Gesetzgebung in Kraft ist.

Begriindung

Die von Sterbehilfeorganisationen angebote-
nen Dienste in der Schweiz haben ein Aus-
mass und eine fragwirdige Qualitat erreicht,
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det werden. Mangels verbindlicher bezie-
hungsweise schriftlicher Willensdusserung
kann auf diesen Wunsch aus rechtlicher Sicht
nicht eingegangen werden.

Viele Menschen erachten eine Patientenver-
fligung zwar fir sinnvoll und notwendig,
scheuen sich jedoch, sich mit einem solch
emotional belastenden Thema zu beschafti-
gen. Mit einer obligatorischen Patientenver-
fligung ab dem 50. Lebensjahr wirden die
Menschen sensibilisiert und dadurch befa-
higt, sich mit einer Frage auseinanderzuset-
zen, die in unserer Gesellschaft weitgehend
ein Tabu ist.

Patientenverfligungen sind eine komplexe
Angelegenheit und bedirfen einer klaren Ar-
tikulierung seitens des beziehungsweise der
Verfligenden. Zudem kann sich die Einstel-
lung gegeniiber dem eigenen Sterben je nach
Lebenssituation dndern. Um dieser Dynamik
Rechnung zu tragen, muss eine obligatori-
sche Patientenverfligung jederzeit geandert
werden kdnnen. Daher konnte mit dem jahrli-
chen Abschluss der Krankenkassengrundver-

sicherung die Patientenverfligung regelmas-
sig Uberpriift und angepasst werden. Damit
wirde bis zu einem gewissen Grad gewahr-
leistet, dass der Wunsch des beziehungsweise
der Betroffenen noch aktuell ist. Jeder bezie-
hungsweise jede sollte bei dieser Gelegenheit
aber auch den Wunsch dussern kénnen, von
einer Patientenverfligung abzusehen; dies gilt
auch fur die erste Verfligung mit 50 Jahren.

Schliesslich kénnten mit der Einflihrung einer
obligatorischen Patientenverfligung enorme
Betrdge im Gesundheitswesen eingespart
werden. Denn ein Intensivpatient beziehungs-
weise eine Intensivpatientin verursacht in
den letzten Lebenstagen mehr Kosten als je
zuvor. Damit wiirden die Menschen fir den
o6konomischen Aspekt einer langen medizini-
schen Behandlung ohne Erfolgsaussichten
sensibilsiert.

Stand der Beratung: Im Plenum noch nicht
behandelt

Befristetes Verbot fiir Sterbehilfe

welche nicht mehr hingenommen werden
konnen. Nach einem neueren Presseartikel
mit dem Titel «Todes-Service jetzt auch fur
Gesunde» und dem entsprechenden Kom-
mentar «kerngesund aber lebensmidey will
ein Sterbehilfeanbieter auf dem Prozessweg
erreichen, dass seine Organisation jeden ver-
giften darf, der dies wiinscht.

Seit Jahren werden zum Thema Sterbehilfe
Vorstdsse auf Kantons- und Bundesebene
eingereicht, bisher ohne Erfolg und Wirkung.
Generell ist eine grosse Besorgnis im Bereich
Sterbehilfetatigkeiten in unserem Land spiir-
bar.

Es ist auch unverstandlich, dass Sterbehilfe-
organisationen in der Schweiz Dienste anbie-
ten kdnnen, die in anderen Landern verboten
sind. Diese Form von Tourismus brauchen
wir in unserem Land nicht. Deshalb sind alle
Aktivitaten aller Sterbehilfeorganisationen
unverziglich zu verbieten, bis eine angemes-
sene gesetzliche Regelung in Kraft ist.

Stand der Beratung: Im Plenum noch nicht
behandelt




Ruth Humbel Naf,
Nationalratin CVP, AG,
reichte am 13.6.2008
eine Interpellation
ein:

Fiir eine gesicherte Versorgung mit Medika-
menten in der Schweiz sind effiziente Zu-
lassungsverfahren und -strukturen unab-
dingbar. Swissmedic steht wegen mangel-
hafter Leistungserfiillung in der Kritik.

1. Ist sich der Bundesrat der in der Begriin-
dung dargelegten Situation bewusst?
Was gedenkt er zu tun, damit dieser Zu-
stand innert niitzlicher Frist wirksam
verbessert werden kann?

2. Wie viele Zulassungsgesuche aus wel-
chen Jahren sind zurzeit bei Swissmedic
hangig? Bis wann sollen diese Pendenzen
abgebaut sein? Was ist vorgesehen, da-
mit der Pendenzenabbau nicht zu weite-
ren Verzdgerungen bei neuen Zulas-
sungsgesuchen fiihrt? Welche Ziele und

Lulassungsriickstande bei Swissmedic

Prioritaten gelten fiir Swissmedic beziig-
lich Dauer der Zulassungsverfahren

a. fiir neue Medikamente mit therapeuti-
schem Mehrwert?

b. fiir Generika?

c. fiir Medikamente, die vor Inkrafttreten des
HMG kantonal zugelassen worden sind?

3. Was gedenkt er zu tun, damit beziiglich
der Verfahrensdauern bei Swissmedic
gleiche Transparenz hergestellt wird, wie
dies bei den europdischen und amerika-
nischen Aufsichtsbehdrden (EMEA und
FDA) iiblich ist, damit die Leistungsfa-
higkeit von Swissmedic - auch im inter-
nationalen Vergleich - messbar und ver-
gleichbar wird?

Begriindung

Aus Erhebungen der Industrie, von Kleinbe-
trieben und jiingsten Ausserungen von Swiss-
medic-Vertretern zu hdngigen Gesuchen wird
fraglich, ob Swissmedic der in Artikel 1 Absatz

3literaa HMG geforderten Leistungsfahigkeit
noch genigt. Medikamente werden teilweise
mit grosser Verzogerung zum Markt zuge-
lassen. Gegeniiber den vergleichbaren euro-
pdischen und amerikanischen Aufsichts-
behdrden (EMEA und FDA) hat ihre Leis-
tungsfahigkeit spirbar nachgelassen. Die
Zulassungsverfahren dauernim Verhaltnis zu
Europa und den USA wesentlich ldnger. Be-
troffen sind neue Zulassungsverfahren sowie
eine grosse, seit Jahren wachsende Zahl
unerledigter Gesuche. Die letztes Jahr einge-
leitete Reorganisation von Swissmedic hat
bis heute keine erkennbaren Verbesserungen
gebracht. Im Weiteren sind die vor Monaten
angeklindigten neuen Zulassungsverfahren
noch nicht bekannt, schon gar nicht in Kraft.
Gemadss Aussagen von Swissmedic-Vertretern
ist die Behorde personell stark unterdotiert,
obschon Swissmedic flir das Geschaftsjahr
einen Gewinn von mehr als 17 Millionen Fran-
ken ausgewiesen hat.

Aus der Antwort des Bundesrats vom 3.9.2008

1. Der Bundesrat ist sich der Kritik an der Dauer der durch Swissmedic
gefiihrten Zulassungsverfahren bewusst. Dies gilt auch fir den Institutsrat
von Swissmedic, der fiir die strategische Ausrichtung des Instituts zustan-
dig ist. Der Institutsrat hat in der Folge einer von ihm beauftragten Prozess-
und Organisationsanalyse im Herbst 2006 einen Wechsel in der operationel-
len Leitung vorgenommen sowie eine grundlegende Reorganisation des
Instituts, hin zu einer prozessorientierten Behdrde eingeleitet. Per 1. Juli
2008 ist nun auch die Arbeit in diesen neuen Prozessen im Bereich Zulas-
sungen angelaufen. Erst nach ihrer erfolgten Umsetzung wird verldsslich
abgeschatzt werden konnen, wie hoch der durch die Reorganisation erzielte
Effizienzgewinn ist und ob bzw. in welchen Bereichen zusatzliche Ressour-
cen notwendig sind.

Es ist das erkldrte Ziel des Instituts, die Zulassungsverfahren mindestens
gleich rasch abwickeln zu kdnnen wie die EMEA. Die neuen Prozesse wurden
daher auch an den Ablauf des zentralen Verfahrens der EMEA angepasst. Die
Vergleichbarkeit des Instituts mit der EMEA oder auch der US-FDA") ist
allerdings nur sehr bedingt gegeben. Anders als Swissmedic beschaftigt
sich die EMEA nur mit einem Teil der Zulassungsgesuche (hauptsdchlich fiir
innovative Arzneimittel). Im Jahr 2007 wurden auf der Basis von EMEA
«positive opinionsy 67 Neuzulassungen erteilt, bei Swissmedic waren es im
selben Zeitraum ca. 400. Zudem stehen der EMEA fiir ihre Tatigkeit 450 Mit-
arbeitende und ein Netzwerk von ca. 4000 Experten zur Verfiigung. Der

Bereich Zulassung bei Swissmedic umfasst demgegeniber lediglich 108 Voll-
zeitstellen. Im Gegensatz zum zentralen Verfahren der EMEA bestehen beim
dezentralen Verfahren, das lber die EU-Mitgliedstaaten abgewickelt wird,
bei einigen Behdrden (z.B. Schweden, Osterreich) Wartefristen fiir die Einrei-
chung bis Ende 2009.

2. Swissmedic erhalt pro Jahr ca. 11 000 Gesuche im Bereich Zulassung. Mitte
2008 sind 6035 Zulassungsgesuche offen. (Red: aus den Jahren 2002-2008).
Die Bearbeitungsfrist fiir eine erstmalige Zulassung durch Swissmedic liegt
bei 330 Kalendertagen; dies gilt fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und
Generika. Bei bisher kantonal zugelassenen Arzneimitteln ist die Frist ab-
hangig von der Art des Arzneimittels. Die durchschnittliche Bearbeitungs-
dauer {iber alle Gesuchsarten betrdgt 5,1 Monate. Daraus ergibt sich ein nor-
maler Arbeitsvorrat von 4700 Gesuchen; verzogert sind somit rund 1300 Ge-
suche. Die diesbeziiglichen Verfahren, konnten bislang aus verschiedensten
Griinden nicht abgeschlossen werden.

Um zu vermeiden, dass die Bearbeitung neu eingehender Gesuche durch Alt-
lasten belastet wird, hat der Institutsrat am 23. Mai 2008 die Einsetzung
einer Task-Force beschlossen. Ziel ist es, bis Ende 2010 alle verzdgerten
Zulassungsverfahren abzuschliessen.

1) Die US-FDA beschaftigt allein im Bereich der Arzneimittel 4600 Mitarbeitende.

Stand der Beratung: Im Plenum noch nicht behandelt
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