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Die Regelungen im Heilmittelgesetz sind so
anzupassen, dass deren Zweckbestim-
mung, den Einsatz von qualitativ hochste-
henden, sicheren und wirksamen Heilmit-
teln sicherzustellen, auch fiir Medizinpro-
dukte vollumfanglich gilt. Die heute
geltende Bestimmung iiber das Selbstver-
antwortungsprinzip von Herstellern und
Vertreibern ist zumindest fiir aktive Implan-
tate und Implantate der hohen Risikoklassi-
fizierung wie folgt zu ergdnzen: Die Pro-

dukte sind vor der Kassenzulassung einer
Priifung zuzufiihren und zu unterziehen,
deren Priifstandard schweizerischen Quali-
tatsanforderungen geniigt.

Begriindung

Im Gegensatz zu den Heilmitteln werden Me-
dizinprodukte in der Schweiz keiner Zulas-
sungspriifung unterzogen. Vielmehr gilt die
europdische Regelung, wonach CE-gekenn-
zeichnete Medizinprodukte auch in der Schweiz
marktfahig sind. Fiir das CE-Siegel sind euro-
paische Priifstellen (sogenannte Notified
Bodies) wie der TUV zusténdig. Laut seiner
Aussage muss der TUV fiir die Zulassung von
zum Beispiel PIP-Implantaten keine Produk-
teiiberpriifung im Labor durchfiihren, sondern
nur die Produkteunterlagen des Herstellers
kontrollieren. Selbst die OSEC hélt in der Stu-
die von Mirjam Walker fest. «Die CE-Kenn-
zeichnung ist kein Qualitatssiegel.» Und der

Und so nahm der Bundesrat am 16.5.2012 dazu Stellung

«Spiegel» moniert: «Verglichen mit Medika-
menten sind Medizinprodukte lasch reguliert,
kaum besser kontrolliert als Spielzeuge». Das
mag iiberspitzt sein, doch selbst in Anbieter-
kreisen weiss man um die sehr unterschiedli-
chen Qualitaten bestimmter Notified Bodies
im europdischen Raum. Zudem zeigen die
Schadensfélle bei Prothesen und die hohe
Zahl an Riickrufen: Die Qualitat von Medizin-
produkten ist ein Thema, die Qualitat der Prii-
fung muss verbessert werden. Das fordert das
Kdlner Institut fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen. Was Deutsch-
land verlangt, muss auch in der Schweiz mdg-
lich sein: Risikoklassierte Medizinprodukte
sind vor der Kassenzulassung mit fundierten
medizinischen Studien auf ihre Qualitdt zu
priifen. Allenfalls braucht es &hnlich wie bei
den Arzneimitteln auch bei den Medizinalpro-
dukten eine Priifung durch das Heilmittel-
institut fiir die Kassenzuldssigkeit. Was die
EU-Vertrdge betrifft, so zielen diese auf die
Marktfahigkeit ab, nicht aber auf die Zulas-
sung als Leistung der OKP.

Gemdss dem geltenden Heilmittelrecht diirfen nur
qualitativ hochstehende, sichere und wirksame
Arzneimittel und Medizinprodukte in Verkehr ge-
bracht werden. Die Priifung von Medizinprodukten
vor dem Marktzutritt erfolgt durch ein sogenanntes
Konformitatsbewertungsverfahren. Abhangig vom
Risikopotenzial des Produktes werden umfangrei-
che Materialtests, In-vitro-Tests und in jedem Fall
auch eine klinische Bewertung durchgefiihrt. Sol-
che Tests und ihre Uberpriifung durch die Konfor-
mitatsbewertungsstellen sind oft sehr komplex
und erfordern ein spezifisches Fachwissen. Dieses
Wissen kann aufgrund der hohen Anzahl unter-
schiedlicher Produkte nur in einem stark interna-
tional vernetzten Umfeld sichergestellt werden.

Die Schweiz ist mittels Abkommen vom 21. Juni
1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft und der Europdischen Gemeinschaft iiber
die gegenseitige Anerkennung von Konformitéts-
bewertungen (Mutual Recognition Agreement,
MRA) in das europdische Marktzutritts- und Markt-
iiberwachungssystem fiir Medizinprodukte einge-
bunden. Die heutige Medizinprodukteregulierung
macht es maglich, in der Schweiz und der EU etwa
400000 unterschiedliche Produkte mit unter-
schiedlichster Komplexitat zu regeln und im medi-
zinischen Alltag anzuwenden. Einzelne Vorkomm-
nisse in der jiingeren Vergangenheit zeigen, dass
die vorhandenen Vorschriften teilweise ungeni-
gend befolgt oder durch kriminelle Machenschaf-
ten umgangen wurden. Zudem bestehen in den ver-
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schiedenen Landern Unterschiede im Vollzug der
bestehenden Regulierungen. Dass Handlungsbe-
darf besteht, ist unbestritten. Aufgrund des euro-
paweiten Binnenmarktes fiir Medizinprodukte ist
aber ein konzertiertes Vorgehen notwendig.

Daher sind europaweit Harmonisierungsbestrebun-
gen angelaufen, in welche die Schweiz aktiv einge-
bunden ist. So soll der Vollzug der derzeit geltenden
Vorschriften vereinheitlicht und besser durchgesetzt
werden. Vorgesehen ist die Vereinheitlichung der
Anforderungskriterien an die Konformitatshewer-
tungsstellen (Akkreditierung, Inspektionen usw.),
die Ausweitung der Inspektionstatigkeit im Rahmen
der Marktiiberwachung sowie eine bessere Koordi-
nation mit den europdischen Staaten in Bezug auf
Vorkommnismeldungen und Inspektionen mit l&n-
deriibergreifenden Auswirkungen.

Gleichzeitig wird Swissmedic die Zusammenarbeit
mit der Arzteschaft weiterhin pflegen und gezielt
verstarken, um eine engere Uberwachung der Pro-
dukte insbesondere durch vermehrte Meldungen
von Vorkommnissen zu erreichen.

Im Rahmen der laufenden Revision der Medizinpro-
dukterichtlinien ist die EU daran, die Regulierung zu
verscharfen und zu harmonisieren. Die Schweiz ist
auch in diese Arbeiten durch den Einbezug von eige-
nen Experten eingebunden. Es ist geplant, dass die
Schweiz diese Regelungen in nationales Recht iiber-
fiihren wird. Somit kann auch die im MRA festge-
stellte Gleichwertigkeit mit den einschldgigen EU-
Bestimmungen beibehalten werden.

Eine zusétzliche Qualitatspriifung im Hinblick auf
die Vergiitung durch die obligatorische Kranken-
versicherung, wie dies die Motion verlangt, wiirde
neue parallele Prozesse und Strukturen nach sich
ziehen und konnte zudem zu vermeidbaren Han-
delshemmnissen fiihren. Angesichts der Komple-
xitdt der Priifung und der Vielzahl an Produkten
ware dies selbst mit einem sehr hohen Aufwand
nur begrenzt mdglich und kdnnte in jedem Fall
nur einen Teil der Produkte erfassen: Die Qualitét
von Produkten wie Implantate mit einer kosmeti-
schen Zweckbestimmung wie zum Beispiel Brust-
implantate, farbige Augenlinsen und so weiter,
welche nicht durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung vergiitet werden, wiirde nicht
verbessert.

Der Bundesrat ist daher der Auffassung, dass nicht
ein paralleles System aufgebaut, sondern in die
Optimierung des bestehenden investiert werden
soll. Um die Versorgung mit qualitativ hochstehen-
den Medizinprodukten auch in Zukunft sicher-
zustellen, erachtet er die laufenden intensiven Be-
mihungen fiir eine gezielte, europaweit geltende
Verbesserung der Regulierung von Medizinproduk-
ten zielfihrender als die Stossrichtung der Motion.

Der Bundesrat beantragt die Ablehnung der
Motion.

Stand der Beratung:
Im Plenum noch nicht behandelt.




Caps-Syndrom kein Geburtsgebrechen?

ANFRAGE
vom 15.3.2012

Stéphane Rossini
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Das Bundesgericht hat am 10. Februar 2011
den Entscheid der IV bestatigt, dass Caps
(Cryopyrin-assoziierte periodische Syndrome)
nicht als Geburtsgebrechen gilt. Abgesehen
von diesem konkreten Fall stellt sich allge-
mein die Frage, wie die IV Symptome beurteilt
und entscheidet, wer Zugang zu medizini-
schen Massnahmen erhélt. Darum stelle ich
folgende Fragen:
1. Ist es zuldssig, bei einer genetischen Er-
krankung mit komplexen Symptomen rein

2.
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juristisch zu argumentieren und damit Biir-
gerinnen und Biirgern den Zugang zu medi-
zinischen Massnahmen der IV, auf die bei
anerkannten Geburtsgebrechen Anspruch
besteht, zu verweigern und so den Behand-
lungs- und Unterstiitzungsbedarf durch die
IV zu verneinen? Wird mit einem solchen
Vorgehen dem Sinn des Gesetzes Rechnung
getragen?

Gedenkt das Bundesamt fiir Sozialversi-
cherungen, eine griindliche medizinische
und rechtliche Analyse vorzunehmen, um
beurteilen zu konnen, ob es stichhaltige
Griinde gibt fiir eine Aufnahme von Caps in
die Liste der Geburtsgebrechen?

Die Antwort des Bundesrates vom 16.5.2012

Beim Cryopyrin-assoziierten periodischen Syn-
drom (Caps) handelt es sich um eine sehr seltene,
genetische Erkrankung. Sie kann sich in verschie-
denen Krankheitsformen manifestieren. Leichtere

Formen konnen als Kalteallergie mit Fieber

und zahlreichen anderen Symptomen verlaufen.

Schwere Erkrankungsformen treten schon im

Séuglingsalter auf und kdonnen mit entziindlich

bedingten Organerkrankungen (Leber, Milz, Niere,

Innenohr, Auge) einhergehen. Die vielféltigen

Symptome des Caps kdnnen nicht in ihrer Gesamt-

heit behandelt werden. Die medizinische Behand-

lung des Caps ist dementsprechend nicht kausal,
sondern auf einzelne Symptome ausgerichtet.

1. Der Bundesrat bestimmt auf dem Verordnungs-
weg die Geburtsgebrechen, fiir welche die Inva-
lidenversicherung (IV) medizinische Massnah-
men gewahrt. Versicherte haben bis zum vollen-
deten 20. Altersjahr Anspruch auf die zur
Behandlung von Geburtsgebrechen notwendi-
gen medizinischen Massnahmen. Fiir die Auf-
nahme von Geburtsgebrechen in den Anhang zur
Verordnung iiber Geburtsgebrechen (Geburtsge-
brechensliste) miissen entweder eine kausale
Therapie oder nachgewiesenermassen wirk-
same und anerkannte Therapien zur Verhinde-
rung von Komplikationen oder Verlangsamung
des Fortschreitens einer Krankheit in ihrer Ge-
samtheit verfiighar sein. Die Zusprache von

medizinischen Massnahmen unterliegt in die-
sem Sinne also nicht formaljuristischen, son-
dern vorwiegend medizinischen Kriterien. Dies
entspricht vollsténdig den gesetzlichen Grund-
lagen.

Einzelne Gebrechen, die schon seit Geburt be-
stehen, wie das Caps oder die Trisomie 21, wei-
sen vielfaltige Symptome auf. Diese Symptome
sind in ihrer Gesamtheit weder kausal behan-
delbar, noch kdnnen mittels der verfiigbaren
anerkannten medizinischen Massnahmen Kom-
plikationen oder ein Fortschreiten aller Sym-
ptome mit einer anerkannten Therapie verhin-
dertwerden. Die IV kann bei diesen Fallen medi-
zinische Massnahmen zur Behandlung nur fiir
diejenigen Symptome erbringen, welche die
Anspruchsvoraussetzungen fiir ein von der IV
anerkanntes Geburtsgebrechen erfiillen. Alle
Symptome beim Caps kdnnen aber gegebenen-
falls Anspriiche auf andere Leistungen wie etwa
berufliche Eingliederungsmassnahmen, Hilfs-
mittel oder Renten begriinden.

Die medizinische Behandlung von genetisch be-
dingten Krankheiten mit komplexen Sympto-
men, zu denen auch das Caps zdhlt, wird in
Abhéngigkeit vom jeweiligen Einzelfall tber
verschiedene Trager finanziert. Fiir die Heilbe-
handlung ist, mit Ausnahme der von der IV aner-
kannten Geburtsgebrechen geméss Artikel 13

des Bundesgesetzes iber die Invalidenversi-
cherung, die Krankenversicherung zustandig.
Die aktuelle Aufteilung der Kompetenzen zwi-
schen IV und Krankenversicherung entspricht
den medizinischen Bediirfnissen der versicher-
ten Personen.

. Zum jetzigen Zeitpunkt besteht noch keine

wissenschaftlich anerkannte medizinische
Behandlung des Caps in seiner Gesamtheit. Mit
dem Arzneimittel Ilaris wurde von Swissmedic
zwar eine Therapiemdglichkeit zugelassen, die
eine Verbesserung einzelner Symptome und
Laborparameter des Caps bewirkt. Das Arznei-
mittel ist seit dem 1. April 2010 auch auf der
Spezialitatenliste aufgefiihrt und wird bei Vor-
liegen einer Kostengutsprache des Krankenver-
sicherers aus der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung vergiitet. Da dies jedoch noch
keine medizinische Behandlung des Caps in sei-
ner Gesamtheit darstellt, ist eine Aufnahme des
Caps in die Liste der Geburtsgebrechen derzeit
noch nicht gerechtfertigt. Das Bundesamt fiir
Sozialversicherungen (BSV) verfolgt den aktu-
ellen Stand der medizinischen Forschung lau-
fend. Sobald sich die Moglichkeiten einer The-
rapie des Caps in seiner Gesamtheit andern,
wird das BSV reagieren und aufgrund der neuen
Situation eine Aufnahme des Caps in die Liste
der Geburtsgebrechen priifen.
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