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Wahrend Jahrzehnten und ohne
jede Beanstandung verwendeten
Ophthalmologen und Optiker Fluo-
resceinstreifen zur Diagnostik von
Augenerkrankungen ...

... doch seit Oktober 2011 ist das be-
wihrte Produkt in der Schweiz nicht
mehr erhdltlich. «Einmal mehr ver-
schwindet ein kostengiinstiges und ein-
fach zu handhabendes Produkt vom
Markt», bedauert Pascal Maurer,
Augenarzt mit Praxis in Schaffhausen.
Hintergrund dieses Entscheids, der viele
Ophthalmologen vor den Kopf stosst,
sind ein Dokument (MEDDEV 2.1/3)
der Europdischen Kommission und
dessen Umsetzung durch Swissmedic.
In diesem Dokument sind sogenannte
Borderlineprodukte aufgefiihrt, die
sich gemiss Definition der EU in einer
Grauzone zwischen Medizinprodukt
und Arzneimittel befinden. Das Doku-
ment blieb jahrelang unbeachtet in der
Schublade liegen.

Laut Auskunft der Firma Haag-Streit
AG, welche die Fluoresceinstreifen seit
mehr als 50 Jahren ohne Vorkomm-
nisse herstellt, hat nun die Europaische
Kommission letztes Jahr entschieden,
einige dieser Borderlineprodukte neu
zu klassifizieren. Unter anderem wur-
den die Fluoresceinstreifen neu als
Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik

Fluoresceinstreifen aus Grossbritannien

Gemadss neuesten Informationen sind Fluorescein-
streifen in Grossbritannien und Irland als Medi-
kament registriert. Uber die Ausnahmeregelung ist
es moglich, dieses Medikament fiir ausschliess-
lichen Gebrauch in die Schweiz zu importieren.
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Fluoresceinstreifen:
Was lange wahrte, wird jetzt verboten

eingeteilt. Daraufthin wurde Haag-
Streit von Swissmedic aufgefordert, die
Streifen nicht mehr als Medizinprodukt
herzustellen und zu vertreiben.

Dreimal so teuer wie die Streifen
Besonders befremdlich fiir die Augen-
arzte: Sie wurden weder gefragt, wel-
che Bedeutung diese Fluoresceinstrei-
fen fur ihre tdgliche Arbeit haben, noch
wurden sie tiber diesen Entscheid infor-
miert. Pascal Maurer argert sich auch,
dass die Streifen ohne jeden Gewinn fiir
die Patienten ersetzt wurden. Er muss
nun, wie seine Berufskollegen in der
Schweiz und in den EU-Lindern, auf
ein Kombinationspraparat in Tropfen-
form zurtckgreifen: «Dieses produziert
aber wesentlich mehr Abfall und ist pro
Patient dreimal so teuer wie die Stab-
chen», sagt Maurer.

«Widerrechtlich in der EU vertrieben»
Swissmedic erklirt schriftlich, sie hit-
ten letztes Jahr im Rahmen der euro-
paischen Zusammenarbeit ein Amtshil-
fegesuch erhalten. Die Schweizer Firma
Haag-Streit AG wiirde ein fluorescein-
haltiges Arzneimittel widerrechtlich in
der EU vertreiben. Der Vertrieb erfolgte
als Medizinprodukt in Verantwortung
des Herstellers statt mit einer behordli-
chen Zulassung als Arzneimittel. Swiss-
medic gewidhrte der Firma rund ein
Jahr Zeit, um die Angelegenheit zu be-
reinigen und ein Zulassungsgesuch zu
stellen.

«Dass man ein Medizinprodukt, das
seit 50 Jahren eingesetzt wird, einfach
so vom Markt verschwinden lisst, ist
eine Schweinerei», sagt Christoph Egli,
Fursprecher der Schweizerischen Oph-
thalmologischen Gesellschaft. Swiss-
medic hétte seiner Meinung nach eine
Ubergangsbestimmung veranlassen und
sagen konnen, wir tolerieren dieses
Medizinprodukt so lange, bis es als

Medikament auf dem Markt ist. So,
findet Egli, hdtte Swissmedic den
Ophthalmologen  entgegenkommen
konnen, ohne die bilateralen Vertrige
zu verletzen: «Ich habe wenig Ver-
standnis dafiir, dass wir bei den steigen-
den Gesundheitskosten eine Behorde
unterhalten, die nur Mehrkosten verur-
sacht, weil sie bei unbestrittenen Medi-
kamenten neue Dossiers verlangt.»
Stattdessen konnte man zum Beispiel
Medikamente aus Europa oder den
USA zulassen, deren Verwendung der
Liste zuordnen und diese nur noch
tiberwachen wie die Medizinprodukte.
Es sei an der Politik, zu entscheiden, ob
sich das Gesundheitswesen so teure
«Haustiere» leisten soll, ergianzt Egli.

Haag-Streit AG erklart, sie hitten in
dieser Situation einen Berater hinzuge-
zogen. Dieser hitte gemeint, es brauche
nicht nur einen grossen finanziellen
Aufwand, sondern dauere auch min-
destens zwei Jahre, bis die Streifen als
Arzneimittel zugelassen wiren. Aber
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bis dahin, befiirchtet die Firma, seien
ihre ehemaligen Kunden bereits auf ein
anderes Produkt umgestiegen. In den
USA und auch in den arabischen Lin-
dern, Siidamerika und teilweise auch in
Asien werden die Fluoresceinstreifen
weiterhin verkauft. -

Karin Dioda



