POLIT-FORUM

Maya Graf, National-
ratin Griine, BL,
hatte am 25.9.2008
eine Interpellation
eingereicht (ARS
MEDICI 22/08)

Ich bitte den Bundesrat, folgende Fragen zu

beantworten:

1. Welche Mdglichkeiten sieht er, um den
steigenden kosmetischen Behandlungen
mit dem Nervengift Botox zur Bekdamp-
fung von Gesichtsfalten entgegenzuwir-
ken, vor dessen Nebenwirkungen selbst
die Swissmedic am 12. Juni 2008 ge-
warnt hat?

2. Welche Mdglichkeiten sieht er zur Ein-
dammung der grausamen Tests bei Tau-
senden von Nagern im Ausland, da bei
jeder Produktionseinheit erneut die
Wirksamkeit und Sicherheit geprift wer-
den mussen?

3. Ist er bereit, die Swissmedic als nationale
Arzneimittelzulassungsbehdrde  anzu-
weisen, die Validierung der tierversuchs-
freien Testmethode SNAP-25 Endo-
peptidase Acitivity Assay fir die Botuli-
numtoxinprodukte Botox, Vistabel und
Dysport sowie zukilinftige Zulassungs-
antrdage von Produkten mit demselben
Inhaltsstoff so rasch wie mdéglich vorzu-
nehmen?

4. Ist er bereit, als langerfristiges Ziel diese
von der britischen Kontrollbehdrde
NIBSC entwickelte Alternativmethode
anstelle der heute tblichen, extrem grau-
samen LD-50-Tierversuche fir den Im-
port von Botulinumtoxinprodukten zur
kosmetischen Verwendung als verbind-
lich zu erkldren?

5.Ist er bereit, die meist ahnungslosen
Schweizer Konsumentinnen und Konsu-
menten von «Botoxkosmetikay Uber die
extremen Tierqudlereien bei der Produk-
tion/Prifung dieser Substanzen im Aus-
land zu informieren?

6. Kdnnte er sich eine Produktedeklaration,
welche unmissverstandlich zum Aus-
druck bringt, dass in der Schweiz
derartige Tierversuche nicht bewilligt
wirden, vorstellen?

Botoxprodukte - Schonheitswahn um den Preis

Antwort des Bundesrats vom 5.12.2008

Fragen 1 und 5: Botulinumtoxine sind sehr starke
Nervengifte, die von Bakterien produziert werden.
Bereits in kleinen Dosen fiihren sie bei Mensch und
Tier zu Lahmungserscheinungen, im weiteren Ver-
lauf zu Koma und schliesslich zum Tod. In sehr ge-
ringen Dosen werden sie zur Therapie von Stérun-
gen des Nervensystems beim Menschen einge-
setzt, beispielsweise fiir die Behandlung von
Muskelkrampfen. Bei der Herstellung entsprechen-
der Arzneimittel sind aufgrund der starken Toxizi-
tat des Wirkstoffs umfangreiche Sicherheits- und
Wirksamkeitspriifungen nach international gilti-
gen Standards zwingend.

In der Schweiz hat Swissmedic ein einziges Medika-
ment fiir folgende Indikation zugelassen: Vistabel
ist indiziert fiir die medizinisch therapeutische
Behandlung von schweren Stirnfalten iber der
Nasenwurzel. Die anderen Prdparate mit dem glei-
chen Wirkstoff (Botox und Dysport) sind fiir andere
medizinische Anwendungen zugelassen. Aufgrund
ihres Gefahrdungspotenzials unterstehen alle drei
Prdparate der verscharften Verschreibungspflicht
(Abgabekategorie A). Botulinumtoxinhaltige Kosme-
tika jedoch sind in der Schweiz nicht auf dem Markt.
Die Anwendung dieser Arzneimittel zu kosme-
tischen Zwecken stellt einen Einsatz ohne behdrd-
liche Genehmigung und ausserhalb der in der Arznei-
mittelinformation vorgesehenen Anwendungen dar
(off-label use). Der Entscheid zur Behandlung und
die Verantwortung fr den Einsatz liegen allein bei
der behandelnden Arztin, dem behandelnden Arzt.
Die Kontrolle der Arztpraxen obliegt den Kantonen.
Wenn vermutet wird, dass die drztliche Sorgfalts-
pflicht bei der Verschreibung und Anwendung von
Arzneimitteln nicht eingehalten wird, haben die
kantonalen Instanzen entsprechende Massnahmen
einzuleiten.

Was die Informationstdtigkeit des Bundes betrifft,
hat Swissmedic bereits am 12. Juni 2008 in einer
Mitteilung auf die Gefahren fiir Patientinnen und
Patienten aufmerksam gemacht. Dabei wurde auch
auf die Problematik der LD-50-Tests hingewiesen.
Die Verantwortlichkeiten beziglich Verschreibung,

NDHEIT IN BARN

Abgabe und Anwendung sowie die Aufkldrung der
Patienten sind klar geregelt. Zudem entscheidet
letztlich der Patient oder die Patientin dariiber, ob
diese Arzneimittel als Kosmetika verwendet wer-
den. Der Bundesrat hat nicht vor, etwas an diesen
Zustdndigkeiten zu dndern.

Frage 2: Um Patientinnen und Patienten bei der
Therapie nicht zu gefdhrden, missen alle Arznei-
mittel bei der Herstellung nach den Vorschriften in
den Arzneibiichern (Pharmakop®e) gepriift wer-
den. Neben dem LD-50-Test an M&usen (Referenz-
methode) sind bereits heute drei weitere Tests auf-
gefiihrt, welche nach entsprechender Validierung
eingesetzt werden konnen.

Die Problematik der LD-50-Tests wurde internatio-
nal erkannt, und es werden erhebliche Anstren-
gungen unternommen, diese Tests zu ersetzen.
Swissmedic unterstiitzt im Auftrag des Bundes
diese Bemiihungen im Rahmen der internationalen
Organisation ICH (International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use).
Die Produktfreigabe erfolgt nach internationalen
Standards, ausschliesslich im Ausland, und die Ent-
wicklung von alternativen Testmethoden ist lang-
wierig und aufwendig. Die Problematik kann nur
in internationaler Zusammenarbeit befriedigend
geldst werden. Dies bestimmt auch die Haltung des
Bundesrats in dieser Frage.

Frage 3: Die Arzneimittelbiicher sehen bereits
heute drei alternative Tests zur Sicherheits- und
Wirksamkeitspriifung von Botulinumtoxinprdpara-
ten vor. Swissmedic anerkennt diese Tests bei der
Zulassung von neuen Praparaten.

Im globalisierten Pharmamarkt ist ein Alleingang
der Schweiz in dieser Hinsicht wenig sinnvoll (vgl.
auch Frage 2). Wirksamkeitspriifungen und Char-
genfreigabe werden ausschliesslich im Ausland
nach international giiltigen Normen und Standards
durchgefiihrt. Die Problematik kann, wie bereits
ausgefiihrt, nur in internationaler Zusammen-
arbeit, beispielsweise im Rahmen der inter-
nationalen Organisation ICH, geldst werden.
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Abbildung:
Botoxinjektion -
Schdnheitswahn auf
Kosten grausamer
Tierversuche?

Frage 4: Endopeptidase Assays konnen derzeit
den LD-50-Test bei der Priifung der Wirksamkeit
von Botulinumtoxinprdparaten nicht vollstandig
ersetzen. Die von der britischen Kontrollbehdrde
entwickelte Methode ist daher nur fiir gewisse In-
dikationen eine Alternative zum LD50-Test. Sie ist
aber geeignet, die Anzahl der bendtigten Ver-
suchstiere in Zukunft zu reduzieren.

Wiirde der von der Interpellantin favorisierte Test
fiir Arzneimittel mit Botulinumtoxin vorgeschrie-
ben, kdme dies zum heutigen Zeitpunkt einem
Importverbot gleich und wiirde die Versorgung
mit diesen medizinisch notwendigen Produkten
gefahrden. Eine Ldsung ergibt sich fiir den Bun-
desrat nur durch die internationale Zusammenar-
beit, wo Swissmedic im Rahmen der ICH bereits
aktiv ist.

Frage 6: Eine Anpassung der Deklaration botu-
linumtoxinhaltiger Arzneimittel wdre, nach An-
passung der gesetzlichen Vorschriften, grund-
sdtzlich mdglich. Konsequenterweise miissten
aber alle Produkte, die im LD-50-Test gepriift wor-
den sind, gekennzeichnet werden.

Die Wirkung einer Deklaration auf der Verpackung
oder in der Arzneimittelinformation ist allerdings
fraglich, weil die betroffenen Arzneimittel aus-
nahmslos injiziert werden miissen und daher aus-
schliesslich durch die Arztin oder den Arzt ange-
wendet werden. Patientinnen und Patienten wiir-
den durch eine entsprechende Deklaration kaum
erreicht. Der Bundesrat hdlt deshalb eine solche
Deklaration nicht fiir zielfiihrend.

Stand der Beratung: im Plenum noch nicht behandelt.

Mobiltelefon - erhdhtes Gesundheitsrisiko
fiir Kinder?

Bea Heim, National-
ratin SP, SO, reichte
am 2.10.2008 eine

Interpellation ein.

Alarmierende Ergebnisse einer schwedi-
schen Studie scheinen die bisher bekannten
Studienresultate, Entwarnung
gaben und kaum einen Zusammenhang zwi-
schen Mobiltelefonen und Hirntumoren er-

die eher
Abbildung: Mobiltelefonie fiir Kinder

kannten, in Frage zu stellen. Auch eine dani-
sche Studie scheint eine hdhere Tumorhau-
figkeit zu bestdtigen. Die Ergebnisse der
internationalen Phonestudie scheinen von
der WHO und der Internationalen Krebsagen-
tur unter Verschluss gehalten zu werden.
Mitte September 2008 hat nun das europa-
ische Parlament strengere Regeln fiir die
Strahlenaussetzung beschlossen. In seiner
Antwort auf die Interpellation Kiener Nellen
sagte der Bundesrat 2004, «falls sich der

heitsrisiken verdndert, wird der Bundesrat

entsprechend zum Schutz der Bevolkerung

reagiereny. So wird der Bundesrat nun gebe-
ten, zu folgenden Fragen Stellung zu bezie-
hen:

H Sieht er die Zeit gekommen, eine neue
Lagebeurteilung vorzunehmen?

M Beurteilt er es als notwendig, eine Ande-
rung der Verordnung iiber den Schutz vor
nicht ionisierender Strahlung vorzuneh-
men und die strengeren Regeln der EU zu

Wissensstand betreffend méglicher Gesund- iibernehmen?

Antwort des Bundesrats vom 26.11.2008

Frage 1: Die Interpellantin bezieht sich auf eine Studie, in der die International Agency of Research
on Cancer (IARC) in 13 Landern einen mdglichen Zusammenhang zwischen dem Mobiltelefonieren
und Hirnkrebs untersucht hat. Die bereits publizierten Resultate aus den einzelnen Ldndern
lassen noch keine eindeutigen Schlussfolgerungen zu. Die Resultate der einzelnen Lander sind
in eine Gesamtauswertung eingeflossen, die noch nicht publiziert ist. Der Bundesrat erachtet
deshalb eine neue Lagebeurteilung als verfriiht.

Frage 2: Es trifft nicht zu, dass die EU iiber strengere Vorschriften als die Schweiz verfiigt. Im
Gegenteil: Die Grenzwerte fiir stationdre Sendeanlagen sind in der Verordnung iiber den Schutz
vor nicht ionisierender Strahlung festgehalten. An Orten mit empfindlicher Nutzung sind sie um
einen Faktor 10 bis 20 niedriger als die Immissionsgrenzwerte, welche die EU-Kommission emp-
fiehlt. Damit hat der Bundesrat schon beim Erlass der NISV im Jahr 1999 die Unvollstandigkeit der
Kenntnisse zu mdglichen Risiken beriicksichtigt. Im Moment sieht der Bundesrat keine Notwen-
digkeit, diese Grenzwerte zu d@ndern.

Mobiltelefone unterliegen der Verordnung iiber Fernmeldeanlagen. Durch die Formulierung in der
FAV erlangen die EU-Grenzwerte auch in der Schweiz ihre Giiltigkeit. Eine allfallige Verscharfung
der EU-Grenzwerte fiir Mobiltelefone wiirde auch in der Schweiz umgesetzt.
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