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Zusammenfassung

Am 14. Mai 2020 hat die Kommission flir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-
NR) das Postulat 20.3456 «Unerwiinschte Nebenwirkungen von Medikamenten. Héhere Sicherheit
und besserer Rechtsschutz» eingereicht. Darin wird der Bundesrat aufgefordert, in Ergadnzung des Be-
richts in Erfullung des Postulats 18.3092 Maury Pasquier, «Depakine-Skandal. Untersuchung der Situ-
ation in der Schweiz» vom 6. Dezember 2019, drei Punkte in einem zusatzlichen Bericht zu priifen:
Die Prufung mdéglicher Verfahren zur beschleunigten Ausarbeitung und Anwendung von Massnahmen
bei nachgewiesenen Sicherheitsrisiken, die Priifung von Massnahmen zur Erhéhung der Sicherheit
von Patientinnen und Patienten bei der Einnahme von Arzneimitteln durch starkere Verpflichtung der
Pharmaindustrie sowie die Uberpriifung des Rechtsschutzes fiir Opfer. Der Nationalrat nahm das Pos-
tulat am 24. September 2020 an.

Dem vorliegenden Bericht liegt zur Beantwortung der Ziffern 1 und 2 ein externes Gutachten zu-
grunde, welches durch Dr. Axel Thiele erstellt wurde. Herr Thiele war jahrelang in leitender Funktion in
der Pharmakovigilanz am Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Deutschland
sowie als Leiter des Fachgebietes Risikobewertungsverfahren und Pharmakovigilanzinspektionen
beim BfArM tatig.

Insgesamt attestiert das Gutachten, dass Swissmedic trotz der im Vergleich zu anderen Heilmittelbe-
hoérden beschrankten Ressourcen in der Lage ist, ihrem gesetzlichen Auftrag nachzukommen und er-
forderliche risikomindernde Massnahmen zeitnah umsetzt. Das Pharmacovigilance-System von
Swissmedic wurde 2023 auch durch die EFK vertieft auditiert. Die EFK hat bestatigt, dass das System
effizient und effektiv ist.

Hinsichtlich Massnahmen zur beschleunigten Ausarbeitung und Umsetzung von risikomindernden
Massnahmen, sobald neue Erkenntnisse ein veréndertes Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines Arzneimittels
zeigen, ergab das externe Gutachten prozessuale Verbesserungsmaoglichkeiten und einen punktuellen
Bedarf fiir einen ergdnzenden Abgleich mit internationalen Richtlinien. Weiter wurden Anpassungen in
der Arzneimittelverordnung empfohlen.

Die prozessualen Aspekte umfassen vor allem Prazisierungen und Abgrenzungen bei Swissmedic-
internen Prozessen sowie Optimierungen bei den Kommunikationsmassnahmen zur Verbesserung
der externen Wahrnehmung von Arzneimittelrisiken durch die Meldepflichtigen. Die Mehrheit dieser
Empfehlungen wurden in der Folge bereits umgesetzt. Die Detaillierungsvorschlage betreffend die
Schweizer Rechtsetzung sollen im Rahmen der nachsten Revision der entsprechenden Verordnungen
gepruft und ggfs. umgesetzt werden.

Bei den Massnahmen zur weiteren Erhéhung der Patientensicherheit, wie in Kapitel 3 dargelegt, hat
Swissmedic die Kommunikation zu Anpassungen der Arzneimittelinformation intensiviert. Weitere
Massnahmen kdnnen eine bessere Verankerung der Pharmacovigilance in der Ausbildung von Fach-
personen sein, wobei dieser Punkt auch von der EFK in ihrem Bericht von 2023 eingebracht wurde.

Mangels gesetzlicher Grundlage besteht keine Méglichkeit, dass das BSV Depakine-Geschadigten
Rechtsschutz gewahrt (Rechtsberatung, Kostentragung und/oder Mitvertretung der Interessen der
Versicherten in IV-Gerichtsprozessen gegen Haftpflichtige). Wirde die gesetzliche Grundlage dazu
geschaffen werden, mussten aufgrund des Gleichbehandlungsgrundsatzes auch andere Geschadigte
(bspw. diejenigen eines fehlerhaften Produktes oder Personen, die unter den Folgen einer unsorgfaltig
ausgeflhrten Dienstleistung leiden) miteinbezogen werden.
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1 Ausgangslage
1.1 Das Postulat 20.3456 SGK-NR

1.1.1 Inhalt

Am 14. Mai 2020 hat die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-
NR) das Postulat 20.3456 «Unerwtnschte Nebenwirkungen von Medikamenten. Hohere Sicherheit
und besserer Rechtsschutz» eingereicht. Darin wird der Bundesrat aufgefordert, in Ergédnzung des Be-
richts in Erflllung des Postulats 18.3092 Maury Pasquier, «Depakine-Skandal. Untersuchung der Situ-
ation in der Schweiz» vom 6. Dezember 2019, die drei nachfolgend aufgefihrten Punkte in einem zu-
satzlichen Bericht zu prifen:

1. Mogliche Verfahren zur beschleunigten Ausarbeitung und Anwendung von Massnahmen, sobald
die negativen Auswirkungen eines Medikaments klar nachgewiesen sind;

2. Massnahmen zur Erhéhung der Sicherheit bei der Einnahme von Medikamenten, namentlich die
Verpflichtung der Pharmaunternehmen zu einer engeren und transparenten Zusammenarbeit;

3. Rechtsschutz fur Opfer, die sich beim Bundesamt fiir Sozialversicherungen (BSV) im Rahmen von
deren Entschadigungsverfahren (Depakine) melden, bis zum Abschluss dieses Verfahrens.

1.1.2 Haltung von Bundesrat und Parlament

In seiner Stellungnahme vom 2. September 2020 erklarte sich der Bundesrat bereit, die in den Ziffern
1 und 2 aufgeworfenen Fragen zu prifen. Zur Ziffer 3 gab er zu bedenken, dass fiir das BSV keine
Rechtsgrundlage besteht, die Anwalts- und Prozesskosten der Opfer bei der Wahrung ihrer Anspri-
che zu verglten. Ein Auftrag an das BSV zum Rechtsschutz zugunsten der Depakineopfer (Rechtsbe-
ratung, Kostentragung und/oder Mitvertretung der Interessen der Versicherten in IV-Gerichtsprozes-
sen gegen Haftpflichtige) wirde dem gesetzlich geregelten Regressverfahren und auch dem Gleich-
behandlungsgebot aller Versicherten der Invalidenversicherung widersprechen.

Der Bundesrat beantragte in der Folge die Annahme der Ziffern 1 und 2 und die Ablehnung der Ziffer
3 des Postulates.

Der Nationalrat nahm das Postulat am 24. September 2020 an. Die Ziffern 1 und 2 wurden mit 107 Ja-
zu 78 Nein-Stimmen bei einer Enthaltung angenommen, Ziffer 3 mit 108 Ja- zu 77 Nein-Stimmen
ohne Enthaltung.

1.2  Struktur und Grundlage des Berichts

Die Kapitel 2 und 3 des vorliegenden Berichts beziehen sich auf die Ziffern 1 und 2 des Postulats und
erdrtern mogliche Verfahren zur beschleunigten Ausarbeitung und Anwendung von Massnahmen, so-
bald die negativen Auswirkungen eines Arzneimittels klar nachgewiesen sind sowie Massnahmen zur
Erhéhung der Sicherheit bei der Einnahme von Arzneimitteln im Sinne des Postulats.

Die Beantwortung der Fragestellung fusst auf einem externen Gutachten, welches durch das Eidge-
nossische Departement des Innern (EDI) in Absprache mit dem Schweizerischen Heilmittelinstitut
Swissmedic in Auftrag gegeben wurde. Dieser externe Prifbericht wurde durch Dr. Axel Thiele erstellt.
Herr Thiele war Direktor und Professor am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM, Deutschland) sowie Leiter des Fachgebietes Risikobewertungsverfahren und Pharmacovi-
gilance-Inspektionen beim BfArM. Teil des Gutachtens sind ebenfalls Interviews mit Reprasentantin-
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nen und Reprasentanten der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) und des Schwei-
zerischen Apothekerverbands pharmaSuisse. Damit konnten die Verbande der fir die Anwendung zu-
stédndigen Fachpersonen — Vorschlage fur Verbesserungen einbringen.

In den Kapiteln 4 bis 6 wird gemass Auftrag in Ziffer 3 des Postulats der Rechtsschutz fir Opfer ge-
prift, die sich beim Bundesamt fur Sozialversicherungen (BSV) im Rahmen von Entschadigungsver-
fahren melden. Zu diesem Zweck wird der Begriff «Rechtsschutz» nachfolgend definiert. Weiter wird
der AHV/IV-Regress genauer beschrieben, bevor auf die Interessen sowohl von geschadigten Perso-
nen als auch von Sozialversicherungen eingegangen wird. Abschliessend wird in Kapitel 6 erortert,
was der Gewahrung von Rechtsschutz im Weg steht.

2 Beschleunigte Umsetzung risikomindernder Massnahmen bei
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW)

Gemass Ziffer 1 des Postulates werden im nachfolgenden Kapitel mégliche Verfahren zur beschleu-
nigten Ausarbeitung und Umsetzung von risikomindernden Massnahmen dargelegt, sobald neue Er-
kenntnisse ein verandertes Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines Arzneimittels zeigen. Das externe Gutach-
ten, welches als Grundlage dient, wurde auf Basis von drei Leitfragen erstellt:

a) Wie lauft das heutige Verfahren bei der Signaldetektion und beim Risikomanagement in der
Pharmakovigilanz ab und welche Schritte unternimmt Swissmedic zur Risikominimierung
(Massnahmen, Kommunikation)?

b) Wie kann der Effekt der risikominimierenden Massnahmen gemessen werden?

c) Wo steht Swissmedic diesbezliglich im internationalen Vergleich, beispielsweise mit der EU
oder weiteren Landern?

In den nachfolgenden Kapiteln wird zunachst dargestellt, wie das Meldeverfahren aussieht und wer
entsprechende Meldungen verarbeitet (Ziffer 2.1). Ziffer 2.2 gibt die Beurteilung der Eidgendssischen
Finanzkontrolle (EFK) zum Pharmacovigilance-System von Swissmedic aus dem Jahr 2023 wieder".
Unter Ziffer 2.3 bis 2.5 werden auf Basis der Beurteilung des externen Gutachtens das Vorgehen von
Swissmedic zur Risikominderung, die Messung des Effekts der risikomindernden Massnahmen sowie
ein internationaler Vergleich dargelegt. Kapitel 2.6 thematisiert schliesslich die Empfehlungen des
Gutachtens und die Beurteilung des Bundes.

2.1 System des Spontanmeldewesens als zentrales Instrument der Arznei-
mittelsicherheit

Wenn Arzneimittel nach der Zulassung unter realen Bedingungen breiter angewendet werden, erwei-
tert sich das Wissen Uber ihr Nutzen-Risiko-Verhaltnis kontinuierlich. Das Spontanmeldesystem bein-
haltet die systematische Erfassung und Bewertung von Meldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkun-
gen (UAW), um neue Arzneimittelrisiken friihzeitig zu erkennen. Diese Verdachtsmeldungen sind —
zusammen mit weiteren Informationen — ein wichtiges Element fiir die fortlaufende Uberwachung des
Sicherheitsprofils eines Arzneimittels nach dem Marktzutritt (Pharmacovigilance).

Swissmedic nimmt als nationales Pharmacovigilance-Zentrum Nebenwirkungen, die von Gesundheits-
fachkraften oder Betroffenen gemeldet werden, entgegen und bearbeitet sie. Dabei arbeitet Swissme-
dic mit funf regionalen Pharmacovigilance-Zentren in Basel, Genf, Lausanne, Lugano und Zirich zu-

sammen. Die regionalen Zentren bearbeiten Meldungen von medizinischen Fachpersonen mit hohem

" Vgl. Bericht EFK-23639. Vigilance-System fiir Arzneimittel und Impfstoffe vom 23. Oktober 2023. www.efk.admin.ch > Berichte > Gesundheit >
EFK-23639.
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Signalwert. Dazu gehdéren z.B. bisher unbekannte schwerwiegende Arzneimittelnebenwirkungen bei
therapeutisch wichtigen Arzneimitteln oder UAW bei Arzneimitteln respektive Wirkstoffen, welche un-
ter besonderer Uberwachung stehen. Firmen der pharmazeutischen Industrie, die Arzneimittel herstel-
len oder verwendungsfertige Arzneimittel vertreiben (nachfolgend «Zulassungsinhaberinnen» ge-
nannt), leiten ihrerseits Meldungen unerwiinschter Wirkungen an Swissmedic weiter, die bei ihnen ein-
gegangen sind.

Swissmedic arbeitet zudem eng mit dem internationalen Zentrum fiir Arzneimittelsicherheit der Welt-
gesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) zusammen.

Patient/innen &

. Konsument/innen, Internationales Zentrum
s rmazeuflsche Gesundheitsfachpersonen fur Arzneimittelsicherheit
Industrie (WHO)

/ .
swissmedic

Lausanne

Regionale Pharmacovigilance-Zentren

Abbildung 1: Darstellung des schweizerischen Pharmacovigilance-Netzwerks (Grafik: Swissmedic).

Schwerwiegende, bisher unbekannte oder in der Fachinformation des betreffenden Arzneimittels un-
genugend erwahnte sowie weitere medizinisch wichtige unerwiinschte Wirkungen missen gemeldet
werden (Art. 59 des Bundesgesetzes uber Arzneimittel und Medizinprodukte [HMG, SR 812.21] und
Art. 61 der Verordnung Uber die Arzneimittel [VAM, SR 812.212.21]).

Schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen sind solche, die
e todlich verlaufen
e lebensbedrohend sind
e zu einer Hospitalisation oder deren Verlangerung fiihren
e schwere oder bleibende Schaden verursachen

e sonst als medizinisch wichtig zu beurteilen sind (z.B. wenn durch eine rechtzeitige medizini-
sche Intervention eine der oben erwahnten Situationen hat vermieden werden kénnen)
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Fir die Definition der schwerwiegenden unerwunschten Wirkungen gelten in der Schweiz die Begriff-

lichkeiten, welche vom «International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Phar-

maceuticals for Human Use» (ICH)? festgelegt wurden. Solche unerwlinschten Wirkungen sind innert
15 Tagen nach Kenntnis zu melden, nicht schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen innert 60 Tagen
(Art. 63 Abs. 3 VAM).

Die Meldepflicht betrifft alle Fachleute, die zur Abgabe, Anwendung oder Verschreibung von Arznei-
mitteln berechtigt sind. Die Zulassungsinhaberinnen sind der Meldepflicht ebenfalls unterstellt (Art. 61
und 65 VAM).

Es besteht ferner eine Meldepflicht fir pharmazeutische Firmen, die Arzneimittel herstellen oder ver-
wendungsfertige Arzneimittel vertreiben (nachfolgend «Zulassungsinhaberinnen» genannt) (Art. 61
und 65 VAM).

Patientinnen und Patienten und deren Angehdrige dirfen unerwiinschte Wirkungen einer Arzneimittel-
therapie direkt an Swissmedic melden. Diese Meldungen von Privatpersonen kénnen tber ein Online-
Formular bei Swissmedic eingereicht werden.

2.2 Beurteilung des Spontanmeldewesens durch die EFK

Das Pharmacovigilance-System von Swissmedic wurde 2023 durch die Eidgendssische Finanzkon-
trolle (EFK) vertieft auditiert (EFK-23639). Die EFK hat bestatigt, dass das System effizient und effek-
tiv ist und Swissmedic Massnahmen ergriffen habe, um direkte Meldungen durch medizinische Fach-
personen und Patientinnen und Patienten zu erleichtern. Der Bericht kommt aber auch zum Schluss,
dass die Meldeinstrumente fir Arzneimittel weiterhin nur sparlich genutzt werden und die Meldequote
noch steigerungsfahig ist. Sie empfiehlt Swissmedic daher, Massnahmen zu ergreifen, die erforderlich
sind, um die Weiterbildung von medizinischen Fachpersonen im Bereich Pharmacovigilance zu star-
ken.

Swissmedic ist sich des Problems bewusst und hat sich daher in den strategischen Zielen 2023-2026
die Intensivierung des Austausches mit medizinischen Fachpersonen unter anderem zur Verbesse-
rung der Wahrnehmung der Meldepflicht zum Ziel gesetzt. In diesem Kontext werden z.B. neu in re-
gelmassigen Abstanden, unter dem Header «Pharmacovigilance im Blickpunkt», fir die medizinische
Praxis relevante Falle von Nebenwirkungen publiziert. Im Weiteren wurde auch ein Erklarvideo zur
Meldung von Nebenwirkungen durch medizinische Fachpersonen erstellt und publiziert3.

2.3 Massnahmen zur Risikominderung

Im Fall von Verdachtsmeldungen an Swissmedic ergreift Swissmedic, falls ein Gesundheitsrisiko fur
Patientinnen und Patienten in der Schweiz besteht, die erforderlichen Massnahmen. Dazu gehéren
unter anderem Anpassungen der Arzneimittelinformation (insbesondere bei Warnhinweisen und Vor-
sichtsmassnahmen, aber auch Nebenwirkungen), Warnschreiben an medizinische Fachpersonen,
oder auch Patientenkarten oder Warnhinweise auf Arzneimittelpackungen.

Fur die Anordnung risikomindernder Massnahmen ist grundsatzlich nicht erforderlich, dass negative
Auswirkungen klar nachgewiesen sind. Dies aus zwei Grunden: Erstens liegt keine genaue Definition
fur einen ‘klaren Nachweis’ vor. Zweitens wirden — falls man auf das Vorliegen eines solchen warten
wirde — risikomindernde Massnahmen unter Umstanden zu spat eingeleitet.

2Vgl. INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1): GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE E6(R2) (https://data-
base.ich.org/sites/default/files/E6_R2_ Addendum.pdf, zuletzt abgerufen am 29.04.2025).

3 Vgl. www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Marktiiberwachung > Pharmacovigilance > Medizinische Fachpersonen > Meldung von uner-
winschten Arzneimittelwirkungen fir medizinische Fachpersonen, zuletzt abgerufen am 29.04.2025..
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Der Gutachter streicht positiv hervor, dass «Im Sinne eines vorbeugenden Patientenschutzes [...]
Massnahmen schon bei dem begriindeten Verdacht auf unvertretbare Risiken erforderlich [sind].»*
Dies setzt eine stédndige und sorgfaltige indikationsspezifische Nutzen-Risiko Abwagung voraus, die
auch therapeutische Alternativen bericksichtigt. ®

Zudem kommt das Gutachten zum Schluss, dass in der Schweiz erforderliche risikomindernde Mass-
nahmen zeitnah umgesetzt werden, wobei das Vorgehen von Behérden anderer Staaten mit in Be-
tracht gezogen wird. Unter anderem sind Zulassungsinhaberinnen wie im Kapitel 2.1 dargelegt nach
Artikel 61 VAM verpflichtet, auch das Vorgehen und Massnahmen auslandischer Behérden an das
Schweizerische Heilmittelinstitut zu melden. Dies ist auch im Fall von Depakine so geschehen, wie im
Bericht des Bundesrates vom 6. Dezember 2019 beschrieben wird.

Das Gutachten zeigt auch auf, dass im Bereich der Pharmacovigilance die Zusammenarbeit von
Swissmedic mit den Zulassungsinhaberinnen gut und transparent verlauft. Durch Inspektionen wird
sichergestellt, dass die Firmen die geltenden rechtlichen Vorgaben sowie weitere erganzende Anord-
nungen fur eine effektive Pharmacovigilance und Risikominimierung konsequent umsetzen.

Um medizinische Fachpersonen zeitnah tiber bedeutsame Sicherheitsprobleme und erforderliche
Massnahmen zu informieren, werden medizinische Fachpersonen mittels der sogenannten «Direct
Healthcare Professional Communication» (DHPC), welche Uber vier unterschiedliche Kanale gleich-
zeitig verteilt wird, Gber bedeutsame Sicherheitsprobleme und erforderliche Massnahmen informiert.
Das Schreiben wird auf der Website von Swissmedic publiziert und ist dort via Newsletter oder RSS-
Feed abonnierbar. Zusatzlich werden DHPC in der Schweizerischen Arzte- respektive Apothekerzei-
tung publiziert, den Kantonsarztinnen und -apothekern zur Weiterverteilung innerhalb ihrer Kantone
zugestellt, sowie durch die Zulassungsinhaberinnen als Briefpost an alle betroffenen Abgabestellen
und potenziell Verschreibende verschickt.® Zusatzliche Verteilkanale liber medizinische Fachgesell-
schaften wurden gepruft und kdnnen in Zusammenarbeit mit den medizinischen Fachgesellschaften
voraussichtlich noch im Jahr 2025 umgesetzt werden.

24 Messung des Effekts der risikomindernden Massnahmen

Nachdem Massnahmen zur Minimierung von Risiken eingeleitet wurden, wird die weitere Entwicklung
von Spontanmeldungen kontinuierlich Gberwacht. Wie in der Schweiz, wird auch in der Europaischen
Union (EU) seit langerer Zeit diskutiert, wie die Effekte von risikomindernden Massnahmen zuverlassi-
ger gemessen werden kdnnen. Es gibt noch keine schllissigen Resultate.” In der EU kdnnen die be-
troffenen Zulassungsinhaberinnen verpflichtet werden, eine sogenannte «Drug Utilisation Study»
(DUS, Studie zur Untersuchung des Einsatzes eines Arzneimittels im klinischen Alltag) durchzufiihren,
um mogliche Effekte der getroffenen risikomindernden Massnahmen auf das arztliche Verordnungs-
verhalten unter Alltagsbedingungen zu erkennen.

Swissmedic hat in einem ersten Projekt mit der Krankenversicherung Helsana tberprift, wie anhand
von Daten, die durch Krankenversicherer erhoben werden, Effekte von risikomindernden Massnah-
men gemessen werden konnen. Als Beispiele wurden Massnahmen zu Fluorchinolon-Antibiotika und
Valproinsaure (Depakine) ausgewahlt, zu denen Swissmedic jeweils auch direkte Informationen an
medizinische Fachpersonen (Direct-Healthcare-Professional-Communication, DHPC) verfiigt hatte.
Zusammenfassend konnte anhand der ausgewahlten Beispiele ein Effekt der Massnahmen auf die

4 Thiele, Axel (2021): Pharmacovigilance in der Schweiz, S. 3.
5Vvgl. ebd.

5 Vgl. ebed.

7Vgl. ebd.
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Verschreibung der betroffenen Arzneimittel gezeigt werden?®. Aufgrund von Defiziten hinsichtlich Quali-
tat und Quantitat der in der Schweiz erhobenen Daten in der ambulanten Medizin Iasst sich diese Me-
thodik jedoch nur bei ausgewahlten Konstellationen anwenden.

2.5 Internationaler Vergleich

In der EU sind die 27 Mitgliedsstaaten jeweils eigenstandig fur die Pharmacovigilance verantwortlich.
Dies ist notwendig, da die lokalen Gegebenheiten, wie beispielsweise die Behandlungsrichtlinien, un-
terschiedlich sein konnen. Die daflir zustandigen nationalen Behérden sind gemeinsam mit denjeni-
gen der EWR-Staaten Norwegen, Island und Liechtenstein? in ein gemeinsames Uberwachungsnetz-
werk eingebunden. Zusammen mit der zentralen Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) verfiigen
die insgesamt 30 Staaten Uber eine gemeinsame Datenbank und damit eine erheblich gréssere Da-
tengrundlage sowie Ressourcen fur die Pharmacovigilance als die Schweiz. Gleiches gilt beispiels-
weise auch fir die zustandigen Behorden des Vereinigten Kénigreichs (MHRA), der Vereinigten Staa-
ten von Amerika (FDA) sowie von Kanada (Health Canada) oder Australien (TGA).10

Wie das Gutachten aufzeigt, ist Swissmedic trotz der vergleichsweise bescheidenen Ressourcen in
der Lage, ihrem gesetzlichen Auftrag nachzukommen.

2.6 Empfehlungen des Gutachtens und Beurteilung des Bundes

Der Bericht attestiert Swissmedic, dass im Schweizer Pharmacovigilance-System die erforderlichen
risikomindernden Massnahmen zeitnah umgesetzt werden und dass dabei auch das Vorgehen von
Behorden anderer Staaten mit in Betracht gezogen wird. Dies ist auch im Fall von Depakine so ge-
schehen, wie im Bericht des Bundesrates vom 6. Dezember 2019 beschrieben wird.

Die Zusammenarbeit von Swissmedic mit den Zulassungsinhaberinnen im Bereich der Pharmacovi-
gilance wird als gut und transparent bezeichnet. Durch Inspektionen wird sichergestellt, dass die Zu-
lassungsinhaberinnen gesetzliche Vorgaben und erganzende Anordnungen fir eine effektive Pharma-
covigilance und Risikominimierung konsequent umsetzen. Um medizinische Fachpersonen zeitnah
Uber bedeutsame Sicherheitsprobleme und erforderliche Massnahmen zu informieren, werden DHPC
Uber mehrere Kanale verteilt.

Gleichzeitig zeigt das externe Gutachten auf, dass einerseits prozessuale Verbesserungen moglich
sind, andererseits punktuell der Bedarf fiir eine Erweiterung der Schweizer Rechtsetzung sowie ein
erganzender Abgleich mit internationalen und insbesondere européischen Richtlinien zu evaluieren
ist.

Die Empfehlungen 1 — 11 zu den prozessualen Aspekten betreffen vor allem Prazisierungen und Ab-
grenzungen bei Swissmedic-internen Prozessen, welche die Bearbeitung von Sicherheitssignalen be-
treffen, sowie vereinzelt Prozesse bei den Zulassungsinhaberinnen. Zudem werden auch mdégliche
Optimierungen bei den Kommunikationsmassnahmen zur Verbesserung der externen Wahrnehmung
von Arzneimittelrisiken durch die Meldepflichtigen aufgeflihrt. Swissmedic hat die Empfehlungen ge-
pruft und grosstenteils bereits umgesetzt. Bei 4 Empfehlungen (Nr. 3,4,7 und 8, siehe im Anhang die
konkreten Empfehlungen) wird von einer Umsetzung abgesehen, da nach Uberpriifung kein zusétzli-
cher Handlungsbedarf identifiziert wurde. Dies, weil die einschlagigen Begriffe in der VAM bereits aus-
reichend definiert sind.

8 vgl. Artikel «Dear Doctor»: Kommen Sicherheitswarnungen an? von Dr. med. Sabrina M. Stollberg und Dr. Sereina Graber, Gesundheitswissen-
schaften, in: Standpunkt: Magazin zur Gesundheitspolitik von Helsana, Ausgabe 1/2023. https://standpunkt.helsana.ch/downloads/de/Stand-
punkt_2023_01.pdf, zuletzt abgerufen am 29.04.2025.

9 In Liechtenstein werden sowohl Arzneimittel mit einer Schweizer Zulassung als auch solche mit einer Zulassung der EMA vertrieben. Die UAW-
Meldungen aus Liechtenstein gelangen — je nach Herkunft dieser Zulassung — in das Schweizer oder in das européische Uberwachungsnetzwerk.
10 vgl. Thiele, Pharmacovigilance in der Schweiz, S. 3 f.
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Die Empfehlungen 12 — 14 beinhalten die Prifung einer noch weitergehenden Anpassung des
Schweizer Pharmacovigilance-Systems an internationale Standards, welche fiir die Arbeit von Swiss-
medic und fir die Zusammenarbeit mit den international tatigen Zulassungsinhaberinnen gewinnbrin-
gend sein kénnte. Die Empfehlungen wurden ebenfalls analysiert und Empfehlungen 12 und 13 ent-
sprechend umgesetzt. Dabei dienten wo sinnvoll die Vorgaben der EU zur «Good Vigilance Practice»
als Referenz. Von einer Umsetzung von Empfehlung 14 wurde abgesehen, da die Anforderungen in
der Schweiz schon heute dquivalent umgesetzt werden und Aufwand/Nutzen positiv sind.

Die Empfehlungen 15 — 17 betreffend die Schweizer Rechtsetzung. Empfehlung 15 und 16 sollen ge-
stutzt auf ihre Zweckmassigkeit im Rahmen der nachsten Revision der entsprechenden Verordnungen
geprift werden. Dabei gilt es zu beachten, dass ein allfallig héherer Aufwand fiir die Uberwachung der
Sicherheit von Arzneimitteln aufgrund detaillierterer administrativer Anforderungen den Patientinnen
und Patienten nicht unbedingt mehr Arzneimittelsicherheit und damit auch einen spurbaren Nutzen
bringt. Auf die Umsetzung von Empfehlung 17 wird verzichtet, da eine Analyse gezeigt hat, dass dies
im Heilmittelrecht bereits ausreichend geregelt ist.

Die einzelnen Empfehlungen sind — mit einem Kommentar zum Stand der Umsetzung — im Anhang
(Kap. 6.2) aufgelistet.

3 Massnahmen zur Erhohung der Arzneimittelsicherheit

Ganz generell gibt es verschiedene Massnahmen, welche die Arzneimittelsicherheit verbessern kén-
nen. Auf der Seite der Behtrden zahlt dazu beispielsweise, dass Swissmedic die Berichterstattung
Uber- und Werbung fiir Arzneimittel kontrolliert. Mit der Kontrolle der Berichterstattung in Medien und
Werbung durch Swissmedic will der Gesetzgeber die Patientinnen und Patienten in der Schweiz
schiitzen sowie Transparenz und sachliche Information sicherstellen.'2 Ausserdem werden Meldun-
gen zu illegalen Produkten, Tatigkeiten und Arzneimittelimporten entgegengenommen und gepriift. 13
An Referaten, unter anderem im Rahmen der Aus- und Weiterbildungen von medizinischen Fachper-
sonen, wird regelmassig auf verschiedene Aspekte der Arzneimittelsicherheit eingegangen* - dies mit
dem Ziel, deren Hintergrundwissen zu starken und somit eine korrekte Verschreibung resp. Abgabe
von Arzneimitteln zu ermdglichen.

Weiter wird bei der Begutachtung von Zulassungsgesuchen tberprift, ob die Arzneimittelverpackung
eindeutig zu erkennen ist und damit gut von den Verpackungen anderer Arzneimittel unterschieden
werden kann. Dazu gehdrt auch, dass die Dosisstarke klar ausgewiesen wird. Zudem werden die Ver-
braucherinnen und Verbraucher in der Patienteninformation darauf hingewiesen, die abgebende Fach-
person (Arztin oder Arzt, Apotheker/in oder Drogist/in) tiber die Einnahme allfalliger anderer Arznei-
mittel zu informieren. Schlussendlich enthalt die Patienteninformation auch Hinweise zur Dosierung
und Uber allfallige Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln.

Entsprechend Punkt 2 des Postulates werden in folgendem Kapitel Massnahmen zur weiteren Erho-
hung der Sicherheit bei der Einnahme von Arzneimitteln, namentlich die Verpflichtung der Pharmaun-
ternehmen zu einer engeren und transparenten Zusammenarbeit, dargelegt. Basis ist ein externes
Gutachten, welches auf Basis von folgenden Leitfragen erstellt wurde:

a) Wie ist die rechtliche Lage? Kann Swissmedic im Alleingang Zulassungsinhaberinnen zur
Durchfiihrung von Studien und zur Zusammenarbeit verpflichten, und was waren mdgliche
Konsequenzen?

"' Vgl. Thiele, Pharmacovigilance in der Schweiz, S. 3 f.

12 vgl. Mitteilung vom 16. Januar 2025: www.swissmedic.ch > Aktuell > Allgemeine Mitteilungen > Gesetzlicher Auftrag: Kontrolle der Berichter-
stattung und Werbung flr Arzneimittel.

'3 Vgl. www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Marktiiberwachung, zuletzt abgerufen am 30. Januar 2025.

4 vgl. www.swissmedic.ch > Services und Listen > Agenda/Veranstaltungen > Referententétigkeiten, abgerufen am 30. Januar 2025.
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b) Die Meldebereitschaft der medizinischen Fachpersonen ist bisher gering (nur ca. 15-20% mel-
depflichtige Meldungen kommen zu Swissmedic). Wie konnte die Meldebereitschaft der medi-
zinischen Fachpersonen gefordert werden? Welche anderen Beitrdge zur Arzneimittelsicher-
heit durch die medizinischen Dach- resp. Fachverbande waren in diesem Zusammenhang
moglich? Wo kann Swissmedic sie unterstitzen?

Kapitel 3.1. legt dar, welche Prozesse bei Swissmedic in der Arzneimittelsicherheit laufen, nachdem
ein Arzneimittel zugelassen wurde.

Kapitel 3.2 und 3.3. geben die Beurteilung des Gutachtens zu den Leitfragen und entsprechende
Empfehlungen wieder.

3.1 Uberpriifung der Arzneimittelsicherheit und abgeleitete Massnahmen

Die Sicherheit eines Arzneimittels wird vor der Zulassung und auch danach evaluiert. Sicherheitsrele-
vante Erkenntnisse aus den Zulassungsstudien fliessen einerseits in die Arzneimittelinformation ein.
Andererseits muss eine pharmazeutische Firma, welche bei Swissmedic ein Gesuch um Zulassung
eines Arzneimittels einreicht, als Teil des Dossiers einen «Risk Management Plan» unterbreitens.
Zum Zeitpunkt der Zulassung kdnnen die Zulassungsinhaberinnen zu weiterfihrenden Massnahmen
verpflichtet werden: So kann es sein, dass die Firmen weiterfiihrende Studien zur Arzneimittelsicher-
heit (sog. «Post Authorisation Safety Studies») durchfihren und die Resultate daraus Swissmedic ein-
reichen missen. Weiter kann es vorkommen, dass die Firmen ein Register fihren missen, worin sie
die Arzneimitteltherapien und ihre Nebenwirkungen systematisch erfassen und deren Bewertung
Swissmedic einreichen.

Gleichzeitig startet mit dem Zeitpunkt der Zulassung die Pharmacovigilance, bei der, wie unter Kapitel
2 dargelegt, die erhaltenen Verdachtsmeldungen zu unerwinschten Arzneimittelwirkungen aus der
Schweiz evaluiert und bei Bedarf (Sicherheitssignal) Massnahmen angeordnet werden. Parallel dazu
findet ein etablierter internationaler Austausch zu Signalen statt. Auch sind die Zulassungsinhaberin-
nen verpflichtet, Swissmedic zeitnah Meldung zu erstatten, wenn im Ausland ein neues potenzielles
Arzneimittelrisiko identifiziert wurde. Daneben missen die Zulassungsinhaber Swissmedic in regel-
massigen Abstanden Sicherheitsberichte einreichen (sog. «Periodic Safety Update Reports» und «Pe-
riodic Benefit Risk Evaluation Reports»), welche die internationale Datenlage bertcksichtigen und zu
Anpassungen des Risk Management Plans fiihren kénnen.

Spontanmeldungen aus der Pharmacovigilance sind nur ein Element bei der kontinuierlichen Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Profils von Arzneimitteln, dazu werden weitere verfligbare Informationen
(gesetzliche Meldungen der Firmen gemass Risk Management Planen, internationale Signale/Meldun-
gen unter Behoérden, Sicherheitsdaten aus fortlaufenden klinischen Zulassungsstudien oder Post-Mar-
keting Studien usw.) ausgewertet.

Sobald ein neues Sicherheitssignal identifiziert ist, ordnet Swissmedic die notwendigen Massnahmen
an. Diese kénnen von Anpassungen der Arzneimittelinformation Gber die Verpflichtung zur Erstellung
und Abgabe von Informationsmaterial, Warnschreiben an medizinische Fachpersonen und die Offent-
lichkeit bis hin zu Indikationseinschrankungen oder gar Marktriickzug eines Arzneimittels reichen.

Nach einem Verfahren mussten 2018 zum Beispiel diejenigen Unternehmen, welche Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Valproat in Verkehr bringen, weitere Studien zu Art und Umfang der Risiken dieser Arz-
neimittel und zu deren Anwendung resp. Langzeitwirkungen durchfiihren. Die Ergebnisse dieser Stu-
dien liegen Swissmedic zum Zeitpunkt der Erstellung des Berichtes teilweise schon vor. Eine Studie
zum Risiko durch vaterliche Exposition wurde durch Swissmedic evaluiert und fihrte Ende August

'5 Ein Risikomanagement-Plan beinhaltet eine detaillierte Beschreibung der Aktivitaten und Massnahmen zur Vermeidung oder Verminderung der
Risiken der Anwendung eines Arzneimittels. Er beschreibt, wie mehr Wissen tber die Sicherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels gewonnen
werden soll, welches die Risikofaktoren des Auftretens von Nebenwirkungen sind und wie die Risikominimierung Gberwacht werden soll. (s.
www.toolbox.eupati.eu > Glossar > Risikomanagement-Plan, zuletzt abgerufen am 29.04.2025).
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2023 sowie im Marz 2024 zur Publikation zwei weiterer DHPC: Gemass dieser Studie kdnnte das Ri-
siko flir neurologische Entwicklungsstérungen bei Kindern, deren Vater in den drei Monaten vor
und/oder zum Zeitpunkt der Zeugung mit Valproat behandelt wurden, erhéht sein. Wahrend die Risi-
koabklarungen noch andauerten, wurde die Arzneimittelinformation vorsorglich schon angepasst und
eine erste DHPC publiziert.

3.2 Verpflichtung der Zulassungsinhaberinnen zur Durchfiihrung von Stu-
dien

Swissmedic sammelt, wie in Kapitel 2.1 dargelegt, Meldungen tber unerwinschte Wirkungen von Arz-
neimitteln und kann, basierend darauf, Verwaltungsmassnahmen treffen (Art. 58 Abs. 3 HMG). Mog-
lich ist beispielsweise, dass zur gezielten Uberwachung der Sicherheit eines neu zugelassenen Arz-
neimittels in diesem Rahmen angeordnet wird, dass die Zulassungsinhaberinnen lokal Studien zu spe-
zifischen Fragestellungen (z. B. «Post Authorisation Safety Studies») durchfiihren.

Das Gutachten merkt jedoch an, dass im Einzelfall geprift werden muss,— inwieweit dies im Hinblick
auf die weltweite Vernetzung im Bereich der klinischen und nicht-interventionellen Prifungen sinnvoll
ist. FUr den kleinen Schweizer Markt kénnten solch erganzende Auflagen (verglichen mit der EU oder
den USA) gemass Gutachter zu Versorgungsproblemen flihren, da die Zulassungsinhaberinnen ihre
Zulassung und damit die entsprechenden Arzneimittel, ungeachtet der Patientenbedirfnisse, aus Pro-
fitabilitatsgrinden aus dem Schweizer Markt zurtickziehen kénnten.

3.3 Moglichkeiten zur Forderung der Meldebereitschaft

3.3.1 Bedeutung des Meldeverfahrens

Die Pharmacovigilance ist auf ein Spontanmeldesystem, wie es unter Kapitel 2.1 dargelegt wurde, an-
gewiesen. Mittels dieses Systems kénnen aufgrund der breiteren Anwendung eines Arzneimittels
neue Erkenntnisse gewonnen werden, die in den klinischen Studien nicht ersichtlich waren. Mit dem
Spontanmeldesystem ist es aber weder moglich, valide Haufigkeiten von UAW zu bestimmen (da nicht
genau bekannt ist, welcher Anteil der aufgetretenen UAW tatsachlich gemeldet wird), noch Aussagen
zur Meldehaufigkeit zu machen. Um entsprechende Daten genauer bestimmen zu kénnen, missen
wiederum methodische Instrumente wie beispielsweise klinische Studien oder Register mit systemati-
scher Erfassung von Arzneimitteltherapien und ihren Nebenwirkungen eingesetzt werden.

Weltweit gibt es Bestrebungen, die Meldebereitschaft der medizinischen Fachpersonen zu steigern,
weil Spontanmeldungen von Nebenwirkungsverdachtsfallen ein wichtiger Beitrag fiir die Arzneimittel-
sicherheit sind. Die Behdrden gehen davon aus, dass trotz gesetzlich verankerter Meldepflicht ein er-
heblicher Teil der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) nicht gemeldet werden. Die Anzahl
von Nebenwirkungsmeldungen bezogen auf die Einwohnerzahl ist in der Schweiz nach Vergleichsda-
ten der WHO vergleichbar mit denjenigen anderer Industrienationen mit gut etablierten Meldesyste-
men. 8. Swissmedic verzeichnet in den letzten Jahren steigende Meldezahlen sowohl bei Angehdérigen
der Medizinalberufe (sog. «Healthcare Professionals», HCP) als auch insbesondere bei Patientinnen
und Patienten und deren Angehdrigen sowie von der Industrie.

3.3.2 Resultate der Befragung

Im Rahmen des Gutachtens wurden Interviews mit Reprasentantinnen und Reprasentanten der Ver-
bindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) und des Schweizerischen Apothekerverbands

16 Vgl. Thiele., Pharmacovigilance in der Schweiz, S. 6.
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pharmaSuisse gefiihrt. Diese haben gezeigt, dass viele Medizinalpersonen den Aufwand fir Meldun-
gen Uber UAW als zu gross betrachten. Dies gilt sowohl fiir Primar- als auch fiir sogenannte Folgemel-
dungen. Zudem wurde bemangelt, dass der durch diese Meldungen entstehende Aufwand nicht ver-
gltet wird.

Hierzu gilt gemass Gutachten anzumerken, dass die Meldeformulare standardisierten internationalen
Kriterien entsprechen und dass die Frage einer Entschadigung fir den Aufwand zur Erstattung einer
Meldung international gleich gehandhabt wird.

3.3.3 Empfehlung des Gutachtens und Beurteilung des Bundes

Das Gutachten formuliert verschiedene Empfehlungen, wie die Melderate von medizinischem Fach-
personal und von Patientinnen und Patienten geférdert und die Sensibilisierung fir neue Erkenntnisse
erhoéht werden konnte.

Zum einen soll der Prozess zur Meldung von UAW unter anderem in technischer Hinsicht weiter ver-
einfacht werden. Zu Beginn der Covid-19 Impfkampagne hat Swissmedic den Zugriff auf das Elektro-
nische Vigilance-Meldeportal («EIViS») fiir Arzte und Apotheker bereits entscheidend vereinfacht.
Weitere technische Erleichterungen sollen bei elektronischen Meldetools der nachsten Generation
(sogenannte FrontEnd-L&sungen) voraussichtlich bis spatestens Mitte 2027 umgesetzt werden. Je-
doch missen bei technischen Erleichterungen fiir das Melden von Nebenwirkungen immer auch der
Datenschutz und die Datensicherheit mit in Betracht gezogen werden. Fur Patientinnen und Patienten
wurde Mitte 2022 ein Online-Portal fiir direkte Meldungen auf der Website von Swissmedic zur Verfi-
gung gestellt.

Zum anderen empfiehlt das Gutachten, dass die Fachkreise regelméssig Uber die Grundlagen der
Pharmacovigilance vertieft aufgeklart und Patientinnen und Patienten motiviert werden kénnten, Ne-
benwirkungen zu melden. Letzteres kdnnte beispielsweise durch Hinweise in den Packungsbeilagen
kommuniziert werden.

Eine Empfehlung mit kurzfristiger Wirkung betrifft die verbesserte Kommunikation von Swissmedic ge-
geniber medizinischen Fachpersonen, indem zum Beispiel niederschwellig Erkenntnisse aus der
Pharmacovigilance anhand von konkreten Meldungen verdffentlicht werden oder friiher wie bisher
tber Uberpriifungsmassnahmen informiert wird. Die Publikationen zu niederschwelligen Erkenntnis-
sen wurden Ende 2022 in Form eines Blogs aufgenommen, die friihe Information zu laufenden Uber-
wachungsmassnahmen ist in Vorbereitung und wird im Verlauf von 2025 ebenfalls umgesetzt werden.

Massnahmen, welche mittel- bis langfristig Wirkung zeigen werden, sind etwa die Anerkennung von
Swissmedic als Weiterbildungsstatte der Kategorie A flir den Facharzttitel FMH Pharmazeutische Me-
dizin sowie die bessere Verankerung der Pharmacovigilance im Curriculum von Medizin- und Pharma-
ziestudenten.'” Erste Gesprache dazu haben mit der medizinischen Fakultat der Universitat Bern
stattgefunden. Die Umsetzung erfordert eine breite und aktive Unterstltzung durch die medizinischen
Fachverbande.

7Vgl. Thiele, Pharmacovigilance in der Schweiz, S. 6 f.
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4 Rechtsschutz fur Depakine-Geschadigte
4.1 Begrifflichkeiten und Kontextualisierung

411 Rechtsschutz im Sinne des Postulats

In Ziffer 3 des Postulats fordert die SGK-NR «Rechtsschutz fiir Opfer, die sich beim Bundesamt fiir
Sozialversicherungen (BSV) im Rahmen von deren Entschadigungsverfahren (Depakine) melden, bis
zum Abschluss dieses Verfahrensy.

Diese Anfrage bezieht sich auf mégliche Schadenersatzanspriiche der Opfer der unerwiinschten Wir-
kungen von Depakine. Diese Anspriiche sind zivilrechtlicher Natur. Tatsachlich handelt es sich bei
den Opfern um Privatpersonen, die aufgrund einer potenziell rechtswidrigen Handlung des Unterneh-
mens, das das Medikament hergestellt hat, einen Schaden erlitten haben.

Die Anfrage kann folgende Aspekte abdecken:

e Zunachst kann es bedeuten, dass das BSV die moglichen Schadenersatzanspriiche der Opfer
gerichtlich geltend macht, was bedeuten wirde, dass das BSV eine Art (Mit-)Vertretung der
Opfer vor den Zivilgerichten tbernehmen wiirde;

e dann kann es auch bedeuten (im Sinne einer ,Rechtsschutzversicherung®), dass das BSV die
Gerichtskosten und Anwaltskosten der Opfer Gbernimmt.

Im Zusammenhang mit dem 20.3456 Po. SGK-NR ist unter ‘Rechtsschutz’ zu verstehen, dass durch
die Einnahme des Arzneimittels Depakine mutmasslich geschadigten Personen® fiir gerichtliche Ver-
fahren anwaltliche oder finanzielle Hilfeleistung und/oder eine (Mit-)Vertretung durch das BSV gewahrt
werden soll.

4.1.2 AHV/IV-Regress

4.1.2.1 Regelung und Zweck

Nach Art. 72 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2000 tber den Allgemeinen Teil des Sozialversi-
cherungsrechts (ATSG, SR 830.1) tritt die Invalidenversicherung (IV) im Umfang der von ihr rechtens
erbrachten Leistungen in die Schadenersatzanspriche der geschadigten Person ein. Dadurch geht
der Anspruch auf Schadenersatz der geschadigten Person auf die IV {iber.'® Letztere macht diesen
Ersatzanspruch im Umfang ihrer Leistungen gegeniiber dem haftpflichtigen Dritten2° geltend.

Der Ruckgriff der AHV/IV dient der Koordination von Sozialversicherungs- und Schadenersatzanspru-
chen. Das Ziel dieses Vorgangs ist, der geschadigten Person den erlittenen Schaden bestmaoglich ab-
zudecken, ohne dass Uberentschadigungen resultieren: Schliesslich soll der haftpflichtige Dritte nicht
durch Leistungen der Sozialversicherungen entlastet werden, sondern er muss fir den verursachten
Schaden gegeniiber der geschadigten Person und der IV geradestehen.

Falls die schlussendlich zu bezahlende Schadensumme?' den Ausfall der geschadigten Person nicht
vollstandig decken kann, geht die Schadensersatzforderung der geschadigten Person der Regressfor-
derung der Sozialversicherungen vor (sog. Quotenvorrecht zugunsten der geschadigten Person nach
Art. 73 ATSG).

'8 Nachfolgend als «Depakine-Geschadigte» bezeichnet.

%Kraft Legalzession resp. Subrogation.

20 |m Fall von Depakine ist die Pharmafirma als Zulassungsinhaberin die haftpflichtige Dritte.
21 Errechnet aus der Multiplikation von Schadensposition und Haftungsquote.
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4.1.2.2 Durchfiihrung und Einnahmen

Der Regress der AHV/IV wird unter Mitwirkung der Ausgleichskassen und der IV-Stellen durch die Re-
gressdienste, die Suva und das BSV geltend gemacht.?2. Die Regressstellen - u.a. auch das BSV -
handeln beim Regress als Durchfiihrungsstellen der AHV/IVZ3, Das Regressverfahren ist eine Verwal-
tungsaufgabe, welche nach besonderen Fachkenntnissen in den Bereichen Haftpflicht-, Privatversi-
cherungs- und Sozialversicherungsrecht verlangt.

Fur den Bezug von Leistungen der Sozialversicherung meldet sich eine geschadigte Person bei den
Durchfiihrungsstellen der AHV/IV an, denen das Leistungsverfahren zur Abklarung und Festsetzung
der gesetzlichen Leistungen obliegt. Falls diese Anmeldung im Zusammenhang mit einem mdglichen
Haftpflichtereignis erfolgt, wird die Regressstelle von der Durchfiihrungsstelle ins Bild gesetzt. Das da-
rauffolgende Regressverfahren ist so konzipiert, dass es unabhangig des Leistungsverfahrens seinen
Lauf nimmt. Erst wenn die Sozialversicherungsanspriiche der geschadigten Person feststehen, kann
ein Regressanspruch der AHV/IV abschliessend erledigt werden.

Im Jahr 2020 haben AHV und IV aus uber 600 Regressfallen Zahlungen von haftpflichtigen Dritten in
Hohe von 42,5 Millionen Franken eingenommen. In Uber 99% dieser Zahlungen konnten sich die Sozi-
alversicherungen mit dem haftpflichtigen Dritten aussergerichtlich einigen.

4.1.3 Verwaltungsverfahren: Leistungsbegehren gegeniiber der Sozialversicherung

Bevor der Direktschaden?* einer geschadigten Person abschliessend geltend gemacht werden kann,
wird zur Klarung der Héhe der Leistungspflicht ein sozialversicherungsrechtliches Verwaltungsverfah-
ren gefihrt. Die Sozialversicherung als leistungspflichtige Partei steht in diesem Verfahren der ge-
schadigten Person gegentiber.

Die an einer moglichst hohen Leistungszusprache interessierte geschadigte Person muss ihre An-
spriiche ohne Unterstiitzung der Sozialversicherung geltend machen. Die Sozialversicherung hat im
Rahmen des vorgegebenen Untersuchungsgrundsatzes die ihr vom Gesetz auferlegten Abklarungs-
pflichten gegenlber samtlichen Anspruch stellenden Personen in gleicher Weise wahrzunehmen.

Der im Verwaltungsverfahren vorherrschende Gleichbehandlungsgrundsatz verbietet der Sozialversi-
cherung, bei der Leistungszusprache bestimmten Personenkreisen Privilegien einzuraumen respek-
tive ihnen mit zusatzlichen Hilfeleistungen zur Seite zu stehen.

414 Geltendmachung des Direktschadens

Eine geschadigte Person muss ihren Direktschaden?® gegenlber den haftpflichtigen Dritten selber
geltend machen. Anwaltskosten, welche im Zusammenhang mit der Geltendmachung des Direktscha-
dens anfallen, kdnnen ebenfalls eingefordert werden. Wie bei der Regressforderung der Sozialversi-
cherung einigen sich die beteiligten Parteien in den meisten Fallen aussergerichtlich Gber die Rege-
lung des Direktschadens.

4.2 Gemeinsame und unterschiedliche Interessen

Sowohl die Sozialversicherungen als auch die geschadigten Personen profitieren davon, wenn der
Schaden und die Leistungen in kausaler Weise auf das Haftpflichtereignis zurlickzufiihren ist, weil sie
diese dann gegentber den haftpflichtigen Dritten geltend machen kénnen.

22 Nachfolgend werden die Regressdienste, die Suva und das BSV im Allgemeinen als Regressstellen bezeichnet.

23 Ausnahme: In Fallen mit Suva- oder Militarversicherungsleistungen (bt die Suva den Regress auch fiir die AHV/IV aus (Art. 14 der Verordnung
ber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts vom 11. September 20022% [ATSV]); SR 830.11.

24 Errechnet aus der jeweiligen Schadensposition abziiglich der dazu kongruenten Sozialversicherungsleistungen.

25 Schaden abziiglich die dazu kongruenten Sozialversicherungsleistungen.
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Interessendivergenzen kénnen dann auftreten, wenn der vom haftpflichtigen Dritten geschuldete
Schadenersatz infolge reduzierter Haftung oder nicht genligender Deckung nicht ausreicht, um die
Anspriche der geschadigten Person und der Sozialversicherung insgesamt zu decken. In diesen Fal-
len gilt das sogenannte Quotenvorrecht nach Art. 73 ATSG, welches besagt, dass die Direktschaden-
forderung der geschadigten Person dem Regressanspruch des Sozialversicherers vorgeht.

Weil bei reduzierter Haftung der Schaden der geschadigten Person auf Kosten des Sozialversicherers
gedeckt werden muss, besteht in diesen Fallkonstellationen eine offensichtliche Interessenkollision.

4.3 Was steht der Gewahrung von Rechtsschutz im Wege?

4.3.1 Keine gesetzliche Grundlage

Gemass Gesetzmassigkeitsprinzip (Art. 5 Abs. 1 BV, SR 101) musste eine gesetzliche Grundlage vor-
liegen, damit das BSV die individuellen Anspriche der Geschadigten geltend macht oder Prozess-
und Anwaltskosten von geschadigten Personen dbernehmen kdnnte.

Das Hauptanliegen des Grundsatzes der Gesetzmassigkeit liegt darin, alle Verwaltungstatigkeiten an
das Gesetz zu binden. Weil sich das Handeln der Verwaltung, hier konkret des BSV, auf das Gesetz
stutzen muss, sind sdmtliche Tatigkeiten, die nicht auf einem Gesetz beruhen, selbst dann unzuldssig,
wenn sie nicht in einem Widerspruch zu diesem Gesetz stehen (Art. 5 Abs. 1 BV). Diese Bindung an
das Gesetz bietet Gewahr dafiir, dass die Verwaltungsbehdrden in sich dhnelnden Fallen gleich ent-
scheiden. Die rechtsstaatliche Funktion des Gesetzmassigkeitsprinzips bildet somit die zentrale
Grundlage flir das Einhalten von Rechtsgleichheit.?6

4.3.2 Prijudiz infolge Gleichbehandlungsgrundsatz

Die Unterstutzung von «Depakine-Geschadigten» durch einen staatlichen Sozialversicherer, wie dies
vom 20.3456 Po. SGK-NR gefordert wird, kdme einer Bevorzugung und damit einer Ungleichbehand-
lung gegenuber anderen Versichertenkategorien gleich. Damit wiirde gegen das Gleichbehandlungs-
gebot gemass Art. 8 BV verstossen.

Der Anspruch auf Gleichbehandlung erfordert, dass Rechte und Pflichten der Betroffenen in jedem
Fall nach dem gleichen Massstab festzusetzen sind. Diese Gleichbehandlung ist auch dann geboten,
wenn zwei Tatbestande nicht in allen tatsachlichen Elementen absolut identisch sind, sondern wenn
die im Hinblick auf die zu erlassende oder anzuwendende Norm relevanten Tatsachen gleich sind.?”
Der Bundesrat erachtet es deshalb als nicht zu rechtfertigen, dass die AHV/IV (oder die Eidgenossen-
schaft) ohne entsprechende gesetzliche Grundlage «Depakine-Geschadigten» bei der Durchsetzung
ihrer Anspriiche Unterstitzung zukommen liesse (Art. 5 BV). Wiirde die notwendige Rechtsgrundlage
geschaffen, hatte diese dem Gleichbehandlungsgrundsatz nach Art. 8 BV standzuhalten. Es ware
diesfalls zu priifen, ob die darin vorgesehene Besserstellung von Depakine-Geschadigten im Ver-
gleich zu Personen, die durch andere Arzneimittel oder fehlerhafte Produkte geschadigt wurden, Art. 8
BV verletzt, der auch den Gesetzgeber bindet.

Wirde «Depakine-Geschadigten» Rechtsschutz gewahrt, ware samtlichen anderen Geschadigten
derselbe Rechtsschutz zuzubilligen.

26 \/gl. Hafelin, Ulrich / Miiller, Georg / Uhlmann, Felix (2020): Allgemeines Verwaltungsrecht. 8. Aufl. Ziirich 2020, S. 325 ff.
27vgl. ebd., S. 572 ff.
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5 Fazit

Das Postulat 20.3456 «Unerwiinschte Nebenwirkungen von Medikamenten. Héhere Sicherheit und
besserer Rechtsschutz» der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats
(SGK-NR) beauftragt den Bund, in Erganzung des Berichts in Erflllung des Postulats 18.3092 Maury
Pasquier, «Depakine-Skandal. Untersuchung der Situation in der Schweiz» vom 6. Dezember 2019, in
drei Punkte weitere Massnahmen zu prufen: Die Prufung méglicher Verfahren zur beschleunigten
Ausarbeitung und Anwendung von Massnahmen bei nachgewiesenen Sicherheitsrisiken, die Prifung
von Massnahmen zur Erhéhung der Sicherheit von Patientinnen und Patienten bei der Einnahme von
Arzneimitteln durch starkere Verpflichtung der Pharmaindustrie sowie die Uberpriifung des Rechts-
schutzes flr Opfer.

In Bezug auf die Uberpriifung der Sicherheit von Arzneimitteln und die Ausgestaltung des Meldever-
fahrens, zeigt das vom EDI in Auftrag gegebene Gutachten auf, dass Swissmedic trotz der im Ver-
gleich zu anderen Heilmittelbehdrden beschrankten Ressourcen in der Lage ist, ihrem gesetzlichen
Auftrag nachzukommen und erforderliche risikomindernde Massnahmen zeitnah umsetzt. Das Phar-
macovigilance-System von Swissmedic wurde 2023 auch durch die EFK vertieft auditiert. Die EFK hat
bestatigt, dass das System effizient und effektiv ist, wobei in Bezug auf die Aus- und Weiterbildung
der meldepflichtigen Fachpersonen Verbesserungspotential besteht.

Hinsichtlich der gemass Postulat zu priifenden Verfahren zur beschleunigten Ausarbeitung und An-
wendung von Massnahmen, sobald neue Erkenntnisse ein verandertes Nutzen-Risiko-Verhaltnis ei-
nes Arzneimittels zeigen, hat das externe Gutachten die Priifung einer weitergehenden Anpassung
des Schweizer Pharmacovigilance-Systems an internationale Standards sowie weitere prozessuale
Verbesserungen und rechtliche Anpassungen empfohlen. Die Empfehlungen wurden grosstenteils als
sinnvoll beurteilt und umgesetzt. Insbesondere die rechtlichen Anpassungen, welche materiell wenig
Einfluss haben, sollen im Rahmen der nachsten ordentlichen Revision der VAM vertieft geprift wer-
den.

In Bezug auf die zweite Forderung des Postulates, welche Massnahmen zur Erhéhung der Sicherheit
bei der Einnahme von Arzneimitteln, namentlich die Verpflichtung der Pharmaunternehmen zu einer
engeren und transparenten Zusammenarbeit, betrifft, schlagt das Gutachten verschiedene Massnah-
men zur Verbesserung des Meldeverhaltens der medizinischen Fachpersonen vor. Als kurzfristige
Massnahme hat Swissmedic die Kommunikation zur Sensibilisierung fir die Bedeutung der Pharma-
covigilance sowie bzgl. sicherheitsrelevanter Anpassungen der Arzneimittelinformation intensiviert.
Mittel- bis langfristig sollte der Aspekt der Pharmacovigilance auch besser in der Grundausbildung der
medizinischen Fachpersonen verankert werden, namentlich im Medizin- resp. Pharmaziestudium. Vo-
raussetzung dafur ist die Unterstitzung der fir die Ausbildung zustandigen Stellen sowie der Fachver-
bande FMH und pharmaSuisse.

Betreffend das Anliegen des Postulates, dass Depakine-Geschadigten, die sich beim Bundesamt fir
Sozialversicherungen (BSV) im Rahmen von Entschadigungsverfahren melden, bis zum Abschluss
dieser Verfahren Rechtsschutz gewahrt wird, kommt der Bericht zum Schluss, dass dafir dem BSV
mangels gesetzlicher Grundlage die Hande gebunden sind. Falls die gesetzliche Grundlage dazu ge-
schaffen wirde, misste dieser Rechtsschutz im Sinne des Gleichbehandlungsgrundsatzes auch
samtlichen geschadigten Personen anderer Haftpflichtereignisse gewahrt werden. Der Bundesrat er-
achtet den Rechtsschutz resp. eine (Mit-)Vertretung von «Depakine-Geschadigten» aufgrund der dar-
gelegten Interessenkollisionen im Rahmen des AHV/IV-Regresses als nicht umsetzbar.
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6 Anhang

6.1 Glossar

Nachfolgend werden die wichtigsten Fachausdriicke, welche im Bericht verwendet wurden, in alpha-
betischer Reihenfolge aufgelistet.

DIRECT HEALTHCARE PROFESSIONAL COMMUNICATION: Schreiben, welches in Erwagung gezogen wird,
wenn ein akuter und relevanter Informationsbedarf bei Fachleuten besteht. In Fallen wie beispiels-
weise einer Anderung der Dosierung von Arzneimitteln, sicherheitsrelevanten Qualitdtsmangeln oder
Lieferengpéassen bei lebenswichtigen Arzneimitteln wird in jedem Fall eine DHPC publiziert. Jede
DHPC wird von Swissmedic genehmigt.28

DIREKTSCHADEN: Schaden abzlglich Sozialversicherungsleistungen.

DRUG UTILISATION STUDY: Studien zur Vermarktung, zum Vertrieb und zur Verschreibung von Arznei-
mitteln unter Alltagsbedingungen mit einem Schwerpunkt auf daraus resultierenden medizinischen
und soziobkonomischen Konsequenzen.2®

ELECTRONIC VIGILANCE SYSTEM: Plattform zur Meldung von Nebenwirkungen, flir medizinische Fach-
personen sowie Zulassungsinhaberinnen mit kleinem Meldevolumen.

Goob VIGILANCE PRACTICE: Anforderungen an die wissenschaftlichen, die Qualitats- sowie die regula-
torischen Standards, Strategien und Verfahren in der Uberwachung der Arzneimittelsicherheit nach
Zulassung.

PERIODIC SAFETY UPDATE REPORT: Periodischer Bericht einer Zulassungsinhaberin zur Nutzen-Risiko-
Evaluation eines Arzneimittels.

PHARMACOVIGILANCE: Wissenschaft und Aktivitaten zur Erkennung, Bewertung, zum Verstandnis und
zur Vorbeugung von unerwiinschten Wirkungen oder anderen arzneimittelbezogenen Problemen. 3°

POST AUTHORISATION SAFETY STUDY: Jede Studie in Bezug auf ein zugelassenes Arzneimittel, die
durchgefiihrt wird mit dem Ziel ein Sicherheitsrisiko eines Arzneimittels zu identifizieren, charakterisie-
ren oder quantifizieren oder die Wirksamkeit von Massnahmen zum Risikomanagement zu bestim-
men.3!

QUALIFIED PERSON PHARMACOVIGILANCE: Verantwortliche Person flir das Pharmacovigilance-System bei
einer Zulassungsinhaberin.

REGIONALES PHARMACOVIGILANCE-ZENTRUM: Zentrum mit Expertise in klinischer Pharmakologie, in der
Regel eingebettet in eine Universitatsklinik.

SCHADENSUMME: Schadensposition * Haftungsquote.

28 Vgl. Swissmedic (2021): Wegleitung DHPC HAM. Kann abgerufen werden unter: www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Marktiiberwa-
chung > DHPC/HPC - Info Arzneimittelrisiken (Stand: 01.03.2021).

29 WHO (2003): Introduction to Drug Utilization Research.

30 WHO (2021): The WHO Programme for International Drug Monitoring. Kann abgerufen werden unter: www.who.int > About WHO > Technical
Teams > Regulation and Prequalification > Areas of Work > Pharmacovigilance > Networks > Programme for International Drug Monitoring, zu-
letzt abgerufen am 29.04.2025).

31 ENCePP: Glossary of terms. (Stand: 04.10.2021).
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6.2 Konkrete Empfehlungen in Kapitel 2

Empfehlung externes Gutachten

Umsetzungstand

Prozessual

1) Die Verantwortung fiir die Zuweisung von Zustandigkeiten fir
die Bearbeitung von Signalen zwischen den Einheiten Risk Ma-
nagement und Pharmacovigilance muss besser abgegrenzt wer-
den, ebenso die Definition des Ubergangs von einer Einzelfallmel-
dung zu einem erkannten Signal. Eine Trennung in der Signalbear-
beitung nach national und international ist nicht sinnvoll, ein Ge-
samtlUberblick Uber die Risikosituation eines Wirkstoffes ist unbe-
dingt erforderlich. Es muss klarer festgelegt werden, welche Ein-
heit die Entscheidungen Uber notwendige Massnahmen trifft.

Der gesamte Signalprozess
wurde Uberprift und optimiert.
Das Vorgehen fiir nationale und
internationale Signale wurde
weitgehend harmonisiert. Eine
neue Arbeitsanweisung wird
2025 in Kraft treten.

2) Bei der Beurteilung von nationalen Signalen ist der aktuelle Peri-
odic Safety Update Report (PSUR)32 mit heranzuziehen, was bei
der gegenwartigen Arbeitsverteilung zu unnétigen Friktionen und
Zeitverzug fuhren kann. Ausserdem werden einige Signale nach
den lokalen Vorgaben erst im nachsten regularen PSUR bewertet.

Uberpriift und erforderliche Pro-
zessanpassungen wurden um-
gesetzt (siehe Empfehlung 1).

3) Esist in Art. 65 VAM nicht klar ersichtlich, wer bei den Zulas-
sungsinhaberinnen letztendlich die Verantwortung fir die Fallmel-
dung an Swissmedic hat, eine anonyme Meldestelle oder die fach-
lich qualifizierte Person fiir Pharmacovigilance. Die Rolle der ver-
antwortlichen Person bei der Zulassungsinhaberin muss gestarkt
werden.

Heilmittelrechtlich ausreichend
definiert, siehe Art 65 Abs. 3
VAM, und auch fiir die Zulas-
sungsinhaberinnen eindeutig. In
der Praxis ergaben sich hieraus
nie Unklarheiten.

4) Das Qualitatssicherungssystem nach Artikel 65 Abs. 4 VAM
sollte nicht nur fur Blutprodukte erforderlich sein und sich auch auf
das Qualitdtsmanagement beziehen, also Arbeitsanweisungen,
Dokumentation, Training, Audit etc. einschliessen (vergleiche
Durchfuihrungsverordnung EU 520/2012, Kapitel Il, «Mindestanfor-
derungen an die Qualitatssysteme fiir die Durchfiihrung der Phar-
macovigilance-Tatigkeiten», Artikel 8ff)

Diese Aspekte werden schon
heute anlasslich der Inspektio-
nen der Good Pharmacovi-
gilance Practices (GVP)3 (iber-
prift. Eine weitere Detaillierung
der VAM wird als nicht zielfiih-
rend erachtet.

5) Ein wesentlicher Faktor fiir eine Erhohung der Meldehaufigkeit
in der EU war die 2012 eingefiihrte grossere Einbindung von Pati-
enten in das Meldegeschehen. Seit diesem Zeitpunkt ist es ver-
pflichtend, alle Gebrauchsinformationen mit einem standardisierten
Text hinsichtlich der Méglichkeit der Meldung von Nebenwirkungen
zu versehen.

Mit Hinweis in der Patientenin-
formation auf Meldeweg Uber
Arzt oder Apotheker sowie
durch die Einfiihrung des On-
line-Meldetools flr Patientinnen
und Patienten laufend umge-
setzt3,

32 periodischer Bericht einer Zulassungsinhaberin zur Nutzen-Risiko-Evaluation eines Arzneimittels.

33 Nach Zulassung eines Humanarzneimittels in der Schweiz fiihrt Swissmedic GVP-Inspektionen bei den Zulassungsinhaberinnen (pharmazeuti-
sche Firmen) durch. Bei GVP-Inspektionen werden das Pharmakovigilanz-System und die Prozesse der inspizierten Firmen sowie der Dienstleis-
ter, welche Pharmakovigilanzaufgaben im Auftrag der Zulassungsinhaberin ibernommen haben, Gberprift und ob diese den geltenden nationalen
Gesetzen, internationalen Pharmakovigilanz-Leitlinien sowie Swissmedic Vorgaben entsprechen (www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel >

Klinische Versuche > Klinische Versuche mit Arzneimitteln > GCP-/GVP-Inspektionen).

34 vgl. Mitteilung vom 14. Juli 2022: www.swissmedic.ch > Aktuell > Allgemeine Mitteilungen > Nebenwirkungen elektronisch melden: Neues On-

line-Meldeformular fiir Betroffene oder deren Angehdrige.
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6) Es wird empfohlen festzulegen, eine Zuweisung der Meldungen
an die regionalen Pharmacovigilance-Zentren (RPVZ)35 nicht bloss
nach Primarmelder oder Sprache, sondern vermehrt auch nach In-
dikation der Arzneimittel vorzunehmen.

In Zusammenhang mit den
neuen Dienstleistungsvertragen
mit den RPVZ umgesetzt.

7) Der Assessment-Prozess ist heute auf verschiedene Institutio-
nen und Personen mit unterschiedlich breiter Hintergrundinforma-
tion verteilt, dieses sollte auf jeden Fall zentral in einem dafir ver-
antwortlichen Bereich zusammengefihrt werden.

Umgesetzt analog Empfehlun-
gen 3 und 4.

8) Nach internationaler Vorgabe miissen weltweite Literaturfalle
stets in die Nutzen-Risiko-Abwagung und die Signaldetektion ein-
bezogen werden und sind daher auch Bestandteil der UAW-Daten-
banken der einzelnen Zulassungsinhaberin. Dieses ist bei den
meisten international tatigen Zulassungsinhabern wahrscheinlich
kein Problem, da z. B. nach EU-Recht auch Drittstaatenfalle (z. B.
aus der Schweiz) mit zu erfassen und zu melden sind, bei rein
Schweizer Zulassungsinhaberinnen fehlen diese Falle moglicher-
weise und muss sichergestellt sein.

Diese Empfehlung betrifft po-
tenziell sehr wenige Zulas-
sungsinhaberinnen. Das Thema
wird im Rahmen der periodi-
schen Aktualisierung der VAM
aufgegriffen und darauffolgend
im Rahmen von Inspektionen
gepruft.

9) Das Mittel eines DHPC-Letters wird intensiv genutzt. Um die
Aufmerksamkeit der Fachkreise fir diese wichtigen Informationen
zu erhdhen, ware es sinnvoll, die Aussendungen mit einer auffalli-
gen Kennzeichnung zu versehen, wie es z.B. in Deutschland und
Osterreich mit der Roten und Blauen Hand durchgefiihrt wird.

Die EinfUhrung weiterer Kenn-
zeichnungen wurde mit der In-
dustrie aufgenommen und wird
bis Ende 2025 umgesetzt wer-
den. Neben einem roten Sym-
bol fir DHPC wird zudem ein
analoges blaues Symbol fir die
Wiedererkennung von angeord-
netem Informationsmaterial ein-
gefihrt.

10) Die Webseite von Swissmedic verfugt Uber die Mdglichkeit, er-
kannte Nebenwirkungen von Arzneimitteln zu melden. Dieses ist
fur Patienten direkt moglich, auch wenn die entsprechende Seite
nicht unmittelbar zu finden ist, weil (Stand 13.05.2021) immer zu-
erst lediglich ein Formular zur Nebenwirkungsmeldung flr Covid-
19 Impfstoffe erscheint. Die Meldemdglichkeit fur Vertreter der Me-
dizinalberufe ist an eine Registrierung bei dem Portal EIViS3¢ ge-
bunden, was eine gewisse Hemmschwelle darstellen kénnte.

Die Registrierung fur EIViS
wurde 2021 technisch erweitert
und wesentlich vereinfacht®’.
Gemass aktueller zentraler Pla-
nung (Roadmap IT-Vorhaben)
wird der Internetauftritt von
Swissmedic 2027 neu erstellt.
Dabei wird die bessere «Sicht-
barkeit» der Marktiberwachung
in der neuen Informationsarchi-
tektur berlcksichtigt.

35 Vgl. Kap. 2.1: Diese sind zumeist einer universitaren Abteilung fiir klinische Pharmakologie angegliedert (in Basel, Genf, Lausanne und Ziirich)
und bearbeiten insbesondere Meldungen von medizinischen Fachpersonen mit hohem Signalwert. Dazu gehoéren z.B. bisher unbekannte schwer-
wiegende Arzneimittelnebenwirkungen bei therapeutisch wichtigen Arzneimitteln oder UAW bei Arzneimitteln respektive Wirkstoffen, welche unter

besonderer Uberwachung stehen.

36 Electronic Vigilance System: Plattform zur Meldung von Nebenwirkungen, fiir medizinische Fachpersonen sowie Zulassungsinhaberinnen mit

kleinem Meldevolumen.

37 Vgl. Mitteilung vom 28. Januar 2021: www.swissmedic.ch > Aktuell > Allgemeine Mitteilungen > Gesundheitsfachpersonen mit HIN Identitét

erhalten direkten Zugang zum elektronischen Vigilance-Meldeportal (EIViS).
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11) Die Apotheker in der Schweiz sehen eine Meldung tber EIViS
als sehr komplex an und wurden es begrussen, wenn der Mel-
deprozess in die Apothekensoftware eingebunden ware.

Der Zugang fur Apothekerinnen
und Apotheker wurde 2021 er-
weitert3s,

Internationales

12) Der Prozess der Signaldetektion fur die von Swissmedic ge-
nutzten Pharmacovigilance-Datenbanken ist in der Schweiz zum
Teil anders vorgegeben wie heute im GVP-Modul IX beschrieben.

Der Prozess wurde im Rahmen
der Uberpriifung der Signalpro-
zesse (Siehe Empfehlung 1)
geprift und entspricht den inter-
nationalen Vorgaben.

13) Es ist zu klaren, inwieweit die Bestimmungen des EU-GVP-Mo-
duls X (Additional Monitoring / Black Triangle), das die Vorgehens-
weise fur ein intensives Follow Up bei besonderen Einzelfallen ge-
nau beschreibt, mit der ,Enhanced Pharmacovigilance® vergleich-
bar sind. So veroffentlicht die EMA regelmassig eine Liste der nach
diesen Vorgaben intensiv zu beobachtenden Produkte.

Umgesetzt in der Zusammenar-
beit mit den RPVZ.

14) Die Anforderungen und Verpflichtungen im Hinblick auf die
Pharmacovigilance fur die Zulassungsinhaberinnen in der Schweiz
sind nicht ausreichend beschrieben und verbindlich festgelegt. Hier
bietet sich ein Vergleich mit anderen Regionen und Staaten an, die
inhaltlich auf den EU GVP-Guidelines basierende Regelungen ein-
geflhrt haben.

Die Anforderungen werden
aquivalent zu internationalen
Vorgaben umgesetzt. Eine zu-
satzliche Verankerung auf Ver-
ordnungsebene ist nicht vorge-
sehen (Aufwand/Nutzen nega-
tiv).

Rechtsetzung

15) Die Rechtsetzung ist im Vergleich zur EU teilweise weniger de-
tailliert. Es wird dringend empfohlen, die jeweiligen Kapitel der
GVP-Module, auf die fur die spezifischen Pharmacovigilance-Auf-
gaben verwiesen wird, in die Anlage 3 VAM aufzunehmen und so-
mit insbesondere fiur nicht international tatige Zulassungsinhaberin-
nen fur mehr Rechtssicherheit zu sorgen.

Wird bei nachster periodischer
Aktualisierung der Verordnung
erneut geprift (Administra-
tion/Nutzen).

16) Es ist zu prufen, ob die gesetzliche Verpflichtung der Zulas-
sungsinhaberinnen, die Arzneimittelinformation laufend und unauf-
gefordert dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik zu
halten sowie neuen Ereignissen und Bewertungen anzupassen
(Art. 28 VAM), analog der EU-Richtlinie 2001/83 Art. 23 starker zu
detaillieren ist.

Die gesetzliche Verpflichtung,
die Arzneimittelinformation lau-
fend und unaufgefordert dem
aktuellen Stand von Wissen-
schaft und Technik sowie
neuen Erkenntnissen und Nut-
zen-Risiko-Bewertungen anzu-
passen, ist bereits definiert.
Eine allfallige Anpassung wird
bei der nachsten periodischen
Aktualisierung der VAM geprift.

3% Vgl. Mitteilung vom 16. Dezember 2021: www.swissmedic.ch > Aktuell > Allgemeine Mitteilungen > Erleichterter Zugang zum elektronischen

Vigilance-Meldeportal (EIViS) fir Apothekerinnen und Apotheker via hp-id.
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17) Es sind nicht nur die Informationen zu sammeln, die nach den | Heilmittelrechtlich ausreichend
Bestimmungen des HMG und der VAM an Swissmedic zu melden | definiert, siehe Art. 59 HMG so-
sind, sondern alle risikorelevanten Informationen. Diese missen wie Art. 28 VAM.

standig zur Sicherstellung eines positiven Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses der Arzneimittel herangezogen werden und sind auch fur
eine valide Signaldetektion erforderlich. Hier sollte verantwortliche
Organisation (Zulassungsinhaberin) und die Pharmacovigilance-
Verantwortung flr zugelassene Arzneimittel ausschliesslich bei der
Zulassungsinhaberin liegen.

6.3 Wortlaut des Postulats 20.3456 SGK-NR vom 14. Mai 2020
Eingereichter Text

Der Bundesrat wird aufgefordert, in Ergdnzung seines in Beantwortung des Postulats 18.3092 ver-
fassten Berichts «Depakine-Skandal. Untersuchung der Situation in der Schweiz» vom 6. Dezember
2019 folgende Punkte in einem zusatzlichen Bericht zu prufen:

1. Mégliche Verfahren zur beschleunigten Ausarbeitung und Anwendung von Massnahmen, sobald
die negativen Auswirkungen eines Medikaments klar nachgewiesen sind;

2. Massnahmen zur Erhéhung der Sicherheit bei der Einnahme von Medikamenten, namentlich die
Verpflichtung der Pharmaunternehmen zu einer engeren und transparenten Zusammenarbeit;

3. Rechtsschutz fiir Opfer, die sich beim Bundesamt fiir Sozialversicherungen (BSV) im Rahmen von
deren Entschadigungsverfahren (Depakine) melden, bis zum Abschluss dieses Verfahrens.

Begriindung

1. Im Bericht vom 6. Dezember 2019 steht auf Seite 7, dass die Resultate der NEAD-Studie «ab 2012
international vermehrt» aufgegriffen wurden. Swissmedic hingegen hat erst 2015 - also viel zu spat -
ein verpflichtendes Massnahmenpaket zur Sensibilisierung von Medizinalpersonen sowie Patientinnen
und Patienten ausgearbeitet.

2. Erst 2018, nach einem langen Verfahren, mussten Unternehmen, die Valproat in Verkehr bringen,
weitere Studien durchfiihren zu Art und Umfang der Risiken dieses Medikaments sowie zu dessen An-
wendung und Langzeiteffekten. Swissmedic und die Pharmaindustrie mussen effizienter und transpa-
renter zusammenarbeiten.

3. Da das Bundesamt fir Sozialversicherung beabsichtigt, gerichtlich gegen eines der Pharmaunter-
nehmen vorzugehen, um die Interessen der IV zu wahren, ist es nur folgerichtig, dass der Bund im
Rahmen dieses Verfahrens Personen, die durch die Einnahme dieses Medikaments geschadigt wur-
den, Rechtsschutz gewahrt.
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