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Medikamente. Wirkung statt
Scheininnovation

Und das wurde daraus:

Aus der Antwort des Bundesrats

vom 7.3.2008:

Am 15. Februar 2008 publizierten wir fol-
gende Motion von Nationalrdtin Bea
Heim:

Der Bundesrat wird beauftragt, mit einer
Revision des HMG dafiir zu sorgen, dass bei
der Marktzulassung durch die Swissmedic
die relative therapeutische Wirksamkeit
eines Prdparates im Sinne des therapeuti-
schen Mehrwerts festzustellen ist.

(Begriindung in AM 4/2008, Seite 128)

Das Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21) soll
zum Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier gewahrleisten, dass qualitativ hochste-
hende, sichere und wirksame Heilmittel in
Verkehr gebracht werden. Hierzu betreibt
der Bund ein umfassendes Risikomanage-
mentsystem. Die Risiken eines Arzneimittels
werden anhand der Kriterien Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit naturwissen-
schaftlich beurteilt.

Die meisten Medikamente werden fiir den
Deshalb
orientieren sich die Zulassungsanforderun-

weltweiten Einsatz entwickelt.

gen in der Schweiz an internationalen
Richtlinien, insbesondere an den sogenann-
ten ICH-Guidelines. Fiir die Marktzulassung
setzen diese internationalen Richtlinien
keine Studien zum therapeutischen Mehr-
wert voraus. Das Anliegen der Motion steht
demnach in Widerspruch zur weltweiten
Harmonisierung und kdnnte zu neuen tech-
nischen Handelshemmnissen fiihren. Dies
ergdbe einen «Sonderfall Schweiz». Damit
konnten zum Beispiel auch die Priifergeb-
nisse anderer Lander mit einem vergleich-

ARS MEDICI 7 m 2008

baren Zulassungssystem nicht ohne Weite-
res berticksichtigt werden.

Das in der Schweiz angewandte und inter-
national orientierte Zulassungsverfahren
gewahrleistet ein breites Angebot von Arz-
neimitteln. Zu diesem Angebot tragen auch
die Analogpréparate (auch Me-too-Pri-
parate genannt) bei. Forderungen nach
Studien zum relativen Mehrwert als Voraus-
setzung fiir eine Zulassung von Arzneimit-
teln durch Swissmedic kénnten die Erhalt-
lichkeit von Arzneimitteln nachhaltig beein-
trachtigen.

Vor diesem Hintergrund halt der Bundesrat
das Anliegen der Motion fiir nicht sach-
gerecht. Er lehnt deshalb eine Regelung im
HMG ab.

Die Frage der Beurteilung des therapeuti-
schen Mehrwerts eines Medikaments stellt
sich hingegen beim Aufnahmeverfahren in
die Spezialitatenliste. In diesem Verfahren
geht es um die Priifung, welche Medika-
mente von der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung zu welchem Preis vergiitet
werden. Die derzeit in den Eidgendssischen

Réten diskutierte Revision von Artikel 52
KVG sieht vor, dass neue Arzneimittel in der
WZW-Priifung mit bisher zugelassenen
Medikamenten zu vergleichen sind. Diese
Forderung ist bereits heute auf Verord-
nungsstufe verankert und wird durch das
BAG unter Beizug der Eidgendssischen Arz-
neimittelkommission umgesetzt, indem der
therapeutische Mehrwert eines Préaparates
gegeniiber bereits aufgenommenen Medi-
kamenten eingeschétzt wird. Nur der nach-
gewiesene therapeutische Mehrwert eines
Medikamentes fiihrt zu einem hoheren
Preis. Demnach besteht nach Ansicht des
Bundesrates auch kein Handlungsbedarf im
Bereich des KVG.

Der Bundesrat beantragt die Ablehnung
des Postulates.

Stand der Beratung: Im Plenum noch nicht
behandelt.




Kostenuibertragung an
Sterbehilfeorganisationen

Nationalratin Sylvia
Fliickiger-Bani,
SVP, AG, reichte am
21.12.2007 eine
Motion ein

Der Bundesrat wird beauftragt, alle noti-
gen Rechtsanpassungen vorzunehmen, um
zu erreichen, dass alle Untersuchungs-
kosten, welche bei Todesfillen aus dem
Bereich der angebotenen Sterbehilfe
durch Sterbehilfeorganisationen anfallen,
von diesen Institutionen getragen werden
miissen.

Aus der Begriindung

Die Schweiz verfligt im Vergleich zu ande-
ren Ldndern iber eine liberale Regelung
der Sterbehilfe. Deshalb werden auch in
Zukunft ausldndische Sterbewillige die
Schweiz und damit entsprechende Insti-
tutionen aufsuchen, um Beihilfe zur Selbst-
tétung zu erhalten. Jeder durch die Ster-
behilfeorganisationen ermdoglichte Todes-
fall muss behdordlich untersucht werden.
Dabei fallen nicht unerhebliche Kosten fiir
Kontrollen, Untersuchungen, Inspektionen
und allfallige Obduktionen an. Dieser Auf-
wand wird bis heute von den Kantonen be-
ziehungsweise von den Steuerzahlerinnen
und Steuerzahlern getragen. Es ist deshalb

Egon Schiele, 1912
Agonie (Der Todeskampf)

an der Zeit, dass das Gesetz fiir alle an-
fallenden Kosten eine vollumféangliche
Kostenlibertragung auf die Sterbehilfe-
organisationen vorsieht.

Aus der Antwort des Bundesrates vom 20.2.2008

Die Vornahme gewisser Untersuchungen bei begleiteten Selbsttétungen beruht auf kantonalen strafprozessualen Vorschriften,
wonach bei sogenannten aussergewohnlichen Todesféllen zu kldren ist, ob eine deliktische Ursache vorliegen konnte. Ergibt sich
nach der Legalinspektion, dass kein Verdacht auf eine strafbare Handlung anzunehmen ist, so erfolgen keine weiteren Schritte
im Rahmen eines Strafverfahrens. Deshalb sind die angefallenen Kosten auch nicht in Anwendung des Strafprozessrechts, son-
dern in Anwendung des Verwaltungsrechts zu liquidieren. Dabei ist nicht zwingend, dass die Kosten letztlich vom Staat getragen

werden. So sind kantonale Regelungen bekannt, nach welchen die Kosten fiir Untersuchungsmassnahmen nach aussergewdhn-
lichen Todesfallen dem Nachlass des Verstorbenen oder Dritten belastet werden. Weil es sich hier um die Regelung einer Materie
des Verwaltungsrechts handelt, fehlt dem Bund hierfiir die Rechtsetzungskompetenz.

Soweit sich nach der Legalinspektion dagegen der Verdacht auf eine deliktische Handlung ergibt, sind die Kosten fiir die erfolg-
te Legalinspektion wie auch fiir weitere Abklarungen zu den Verfahrenskosten im Rahmen eines Strafverfahrens zu zihlen. Deren
Verteilung ist im 10. Titel der neuen Schweizerischen Strafprozessordnung geregelt. Nach Artikel 420 Buchstabe a der
Strafprozessordnung kann der Bund oder der Kanton fiir die von ihm getragenen Verfahrenskosten auf Personen Riickgriff neh-
men, die vorsatzlich oder grobfahrldssig die Einleitung eines Verfahrens bewirkt oder dessen Durchfiihrung erschwert haben.
Gestiitzt auf diese Bestimmungen, wird es nach Inkrafttreten der neuen Schweizerischen Strafprozessordnung in der ganzen
Schweiz mdglich sein, Sterbehilfeorganisationen unter gewissen Voraussetzungen Untersuchungskosten aufzuerlegen. Nach die-
sen Regeln nicht mdglich ist dagegen, dass die Verfahrenskosten in jedem Fall der Sterbehilfeorganisation Gberbunden werden.
Soweit diese selber beschuldigt ist, wiirde eine solche vorbehaltlose Kostenauferlegung bei Freispruch oder Verfahrenseinstellung
der verfassungsmassig garantierten Unschuldsvermutung widersprechen. Der Bundesrat lehnt deshalb eine lber die in der soeben
verabschiedeten Schweizerischen Strafprozessordnung hinausgehende Regelung ab.

Der Bundesrat beantragt die Ablehnung der Motion.
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