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verschreibende Arztinnen und Arzte und Familienplanungsstellen
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Swissmedic informiert in der Ausgabe
01/2010 ihres Journals, dass nach Artikel 10
Absatz 1 der Arzneimittel-Werbeverordnung
(AWV) Arzneimittel-Musterpackungen nur in
«kleiner Anzahl» abgegeben werden diirfen.
Als zuldssig erachtet Swissmedic die Abgabe
von maximal je fiinf Packungen pro Fachper-
son, pro Jahr und pro Arzneimittel in den ers-
ten zwei Jahren nach Markteinfiihrung; ab
dem dritten Jahr ab Markteinfiihrung sind
maximal je zwei Packungen pro Fachperson

zuléssig. Dabei unterscheidet Swissmedic
nicht zwischen Arzneimitteln im Allgemeinen
und Verhiitungsmitteln. In einem Brief vom
22. Juni 2010 an die Schweizerische Gesell-
schaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe hat
Swissmedic ihre Haltung bestatigt.
Zahlreiche verschreibende Arztinnen und
Arzte und Familienplanungsstellen halten
diese restriktive Auslegung der geltenden
rechtlichen Bestimmungen insbesondere aus
folgenden Griinden fiir kontraproduktiv:
1.Wenn verschreibende Arztinnen und Arzte
oder Familienplanungsstellen - oft jungen -
Patientinnen orale Verhiitung vorschlagen,
ist es wichtig, dass diesen auch gezeigt
werden kann, wie sie das Verhiitungsmittel
zu verwenden haben. Diese Information
ist wesentlich, denn sie bewirkt, dass die
Einnahmevorschriften besser eingehalten
werden und dadurch Fehlverhalten bei der

Einnahme der Pille vermieden werden kann.
So konnen unbeabsichtigte Schwanger-
schaften verhindert werden.

2.Um unerwiinschte Schwangerschaften zu
vermeiden, wird gegenwartig den Patientin-
nen bei der erstmaligen Einnahme der Pille
empfohlen, nach der «Quick-Start»-Me-
thode vorzugehen. Die Patientin muss die
erste Pille gleich am Tag der Verschreibung
einnehmen, die empfangnisverhiitende
Wirkung ist aber in der ersten Woche da-
nach noch nicht gewahrleistet. Wahrend
dieser Zeit soll entsprechend ein zusatzli-
ches Verhiitungsmittel eingesetzt werden.
Studien haben gezeigt, dass so die Zahl der
unbeabsichtigten Schwangerschaften ver-
mindert werden kann. Zudem bewirkt die
direkte Abgabe der ersten Packung durch
die Arztin oder den Arzt, dass mehr Patien-
tinnen mit der «Quick-Start»-Methode be-

Die Antwort des Bundesrates vom 24.11.2010

1. Die im «Swissmedic Journal» 1/2010 publizierte
Vollzugspraxis betreffend Abgabe von unent-
geltlichen Musterpackungen (Gratismuster)
im Allgemeinen sowie die daraus abgeleitete
und in diversen Stellungnahmen gedusserte
Haltung der Swissmedic, Schweizerisches Heil-
mittelinstitut, zur Abgabe von Gratismustern
von oralen Kontrazeptiva sind dem Bundesrat
bekannt. Seiner Ansicht nach ist die Vollzugs-
praxis, welche sich auf die Arzneimittel-Wer-
beverordnung (AWV; SR 812.212.5) stiitzt,
korrekt.

2.Bei der Auswahl eines Arzneimittels sind Pa-
tientinnen und Patienten auf medizinische
Fachberatung angewiesen. Die verantwortli-
chen Fachpersonen sollen dabei unbeeinflusst
von geldwerten Vorteilen, wie zum Beispiel
Warenboni oder Gratismuster, die medizinisch
richtige Auswahl treffen konnen. Gratismuster
diirfen daher nur in kleiner Anzahl und auf
schriftliche Anforderung hin an die verant-
wortliche Fachperson abgegeben werden.
Musterpackungen diirfen dabei nicht grosser
sein als die kleinste im Handel befindliche Ori-
ginalpackung. Den Fachpersonen wird damit
die Mdglichkeit geboten, sich mit einem neuen
Préparat und dessen Umgang vertraut zu ma-
chen. Solche Gratismuster dienen aber nicht
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dazu, die Versorgung von Patientinnen und Pa-
tienten mit (bestimmten) Arzneimitteln si-
cherzustellen. Nach Ansicht des Bundesrates
ware es demzufolge nicht sachgerecht, den
Anwendungsbereich fiir Arzneimittelmuster
auf die Versorgung der Bevdlkerung auszudeh-
nen und in der Arzneimittelverordnung (weiter-
gehende) Ausnahmeregelungen fiir bestimmte
Arzneimittel - wie fiir orale Kontrazeptiva ge-
fordert - vorzusehen.

3.Aufgabe der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung (OKP) ist es, die Kosten von Leis-
tungen zur Diagnose und Behandlung bei
Krankheit, von gewissen Leistungen der Pré-
vention von Krankheiten sowie von Leistungen
bei Mutterschaft zu iibernehmen. Orale Ver-
hiitungsmittel und Spiralen dienen weder der
Prévention oder Behandlung einer Krankheit,
noch stellen sie eine Leistung bei Mutterschaft
dar. Eine Kosteniibernahme liegt deshalb aus-
serhalb des Aufgabenbereichs der OKP.

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass es in
der Verantwortung der Versicherten liegt, uner-
wiinschte Schwangerschaften zu vermeiden
(siehe Antwort auf die Frage Stump 10.3306,
«Lugang zu Verhiitungsmitteln fiir alle Bevdlke-
rungsgruppens). In fast allen westeuropaischen

Landern werden zwar die Kosten fiir Schwanger-
schaftsabbriiche von der Sozial- beziehungs-
weise Krankenversicherung ibernommen. Die
Verhiitungsmittel gehen jedoch meist zulasten
der betroffenen Personen. Allerdings kennen
einige Lander Programme zur Subventionierung
von Verhiitungsmitteln fiir junge Frauen (z.B. er-
halten in Deutschland Frauen unter 20 Jahren die
Kosten fiir drztlich verordnete Verhitungsmittel
von der Krankenkasse zuriickerstattet).
Angesichts der steigenden Gesundheitskosten
und der Pramienerhdhungen dréngt sich grosse
Luriickhaltung auf, wenn es darum geht, den
Leistungskatalog in der OKP auszuweiten. Laut
Hochrechnungen auf der Basis der Schweizeri-
schen Gesundheitsbefragung aus dem Jahr 2007
ware alleine fiir die Kostenibernahme von Ver-
hiitungsmitteln wie der Pille oder der Spirale mit
Kosten von rund 100 Millionen Franken jahrlich
zu rechnen. Auch wenn zufolge einer Vergiitung
der Verhiitungsmittel durch die OKP die Zahl der
Schwangerschaftsabbriiche abnehmen diirfte,
ware die zusétzliche Nettobelastung fiir die OKP
dennoch erheblich. Eine Kosteniibernahme durch
die OKP ist deshalb auch aus diesem Grunde
abzulehnen.
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ginnen und dass die Einnahmevorschriften
besser eingehalten werden.

3.Die Musterpackungen von oralen Kontra-
zeptiva, die von den verschreibenden Arz-
tinnen und Arzten sowie den Familien-
planungsstellen verteilt werden, werden
von den Pharmaunternehmen kostenlos zur
Verfiigung gestellt. Die Unabhangigkeit und
die therapeutische Freiheit der verschrei-
benden Person werden dadurch nicht beein-
trachtigt.

4. Bei der Erstkonsultation informiert der ver-
schreibende Arzt oder die verschreibende
Arztin oder Familienplanungsstelle die Pa-

tientin dber die - sehr geringen - Risiken
bei der Einnahme von oralen Kontrazeptiva
(pro Jahr erleiden 8 von 10 000 Frauen eine
Thromboembolie).

Der Bundesrat wird gebeten, die folgenden

Fragen zu beantworten:

1. Hat der Bundesrat Kenntnis von der Stel-
lungnahme von Swissmedic zu der Abgabe
von Gratis-Musterpackungen oraler Kon-
trazeptiva an Fachpersonen?

2. Swissmedic beruft sich darauf, die gelten-
den rechtlichen Bestimmungen anzuwen-
den (inshesondere die AWV). Ist der Bun-
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Drei renommierte deutsche Wissenschafter
aus Miinchen und Bremen (Kristina Voigt und
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Hagen Scherb vom Helmholtz-Forschungszen-
trum Miinchen sowie Ralf Kusmierz von der
Universitat Bremen) haben nachgewiesen,
dassin der naheren Umgebung von Atomkraft-
werken sehr viel weniger Kinder - vor allem
Madchen - geboren werden als in entfernte-
ren Gegenden. Verantwortlich fiir die tieferen
Geburtenzahlen ist die radioaktive Strahlung.
In die Studie einbezogen wurden auch vier
Schweizer Atomkraftwerke.

+ Ist dem Bundesrat diese Studie bekannt?
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desrat bereit, die Gesetzgebung zu dndern
und eine Ausnahme fiir Musterpackungen
oraler Kontrazeptiva vorzusehen?

3. Falls dies nicht der Fallist - ist der Bundes-
rat angesichts der Tatsache, dass zahlreiche
Fachleute den kostenlosen und anonymen
Zugang zu oralen Kontrazeptiva fiir Jugend-
liche befiirworten, bereit, eine Riickerstat-
tung der Kosten fiir orale Kontrazeptiva
durch die soziale Krankenversicherung in
Betracht zu ziehen? Wenn ja, wo steht der
Bundesrat in seinen Uberlegungen?
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< Welche Schliisse zieht er daraus hinsicht-
lich seiner Haltung gegeniiber neuen Atom-
kraftwerken?

Den gleichen Sachverhalt betreffende Fragen stellte auch
Christian von Singer, Nationalrat GPS, Kanton Waadt.

L'état actuel de la recherche radiobiologique ne
permet pas d'établir un lien entre la radioactivité
des centrales nucléaires et L'évolution de la pro-
portion de filles et de garcons a la naissance.
Comme le montrent plusieurs études, cette pro-
portion peut Etre expliquée par différents
facteurs, notamment le stress, les médicaments,
voire le mode de vie. Le Conseil fédéral prend
['étude allemande évoquée dans la question au
sérieux et suit avec attention les développements
scientifiques intervenant dans ce domaine.
L'étude mentionnée, analysant les variations du
rapport des sexes a la naissance au voisinage des
centrales nucléaires allemandes et suisses, n'a

toutefois, a ce jour, ni été publiée dans un journal
scientifique reconnu, ni été soumise a 'analyse
d‘autres experts compétents en la matiére. Ce
n‘est donc que lorsqu'une évaluation approfondie
de cette étude aura été menée que les experts
scientifiques de la Confédération pourront se pro-
noncer quant a un éventuel effet prénatal de L'ex-
ploitation des centrales nucléaires suisses. Actu-
ellement, le Conseil fédéral n'entend pas mener
d'étude complémentaire sur ce sujet. Comme le
gouvernement L'a déja expliqué dans sa réponse a
l'interpellation 09.4080, il n'est pas possible de
prendre en considération les effets prénataux
dans L'étude Canupis, les données disponibles ne

le permettant pas. Pour mémoire, Canupis est une
étude en cours sur le cancer des enfants vivant a
proximité des centrales nucléaires situées en
Suisse. Avant toute autre décision, il faut terminer
['étude Canupis et en publier les résultats. En se
basant sur les connaissances scientifiques actu-
elles, le Conseil fédéral estime donc qu'il n'est
pas nécessaire de modifier les conditions d'ex-
ploitation des centrales nucléaires suisses. Tou-
tefois, si les résultats d'études scientifiques
devaient attester un lien entre le rayonnement
ionisant et la proportion de naissances, il réexami-
nerait en conséquence la procédure d‘autorisation
pour les nouvelles centrales nucléaires.
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