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An das Eidgenössisches Departement des Innern EDI
[bookmark: _GoBack]3003 Bern
Per Mail an: hmr@bag.admin.ch
		gever@bag.admin.ch  

									Bern, 20. 03. 2024



Änderung des Heilmittelgesetzes (HMG): Vernehmlassung
Sehr geehrte Frau Bundesrätin Baume-Schneider,
[bookmark: OLE_LINK1]Besten Dank für die Einladung zur oben erwähnten Vernehmlassung. Die Schweizerische Vereinigung der Aktiven Senior:innen und Selbsthilfegruppen VASOS, nimmt dazu im Folgenden gerne Stellung.
Entsprechend dem grundsätzlichen Ziel des HMG, dass zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier in Verkehr gebrachte Heilmittel sicher und massvoll anzuwenden sind, soll mit der vorliegenden Revision insbesondere die Medikationssicherheit durch einen verstärkten Einsatz digitaler Instrumente erhöht und ein rascherer Zugang der Bevölkerung zu neuartigen Therapien geschaffen werden. 
In diesem Sinn unterstützt die VASOS die vorgesehenen Anpassungen zur Digitalisierung im Bereich Verschreibung, Abgabe und Einnahme von Medikamenten ausdrücklich. Damit können Abläufe effizienter gestaltet und auch  Behandlungsfehler vermindert werden. Der verpflichtende Medikationsabgleich zusammen mit der Einführung eines Medikationsplans können zudem – dank dem Erkennen von Interaktionen zwischen gleichzeitig einzunehmenden Arzneimitteln –  zur Verbesserung der PatientInnen Sicherheit führen. Auch ist es begrüssenswert, dass Rezepte künftig grundsätzlich elektronisch ausgestellt und eingelöst werden sollen.
Ebenfalls begrüssen wie es, dass behandlungsrelevante Dokumente künftig – auch im Rahmen des EPD – komplett digital erstellt und ausgetauscht werden. Selbstredend ist der Datensicherheit höchste Priorität einzuräumen. 
Kritikpunkte:
1. So sehr wir zielführende Massnahmen zur Stärkung der PatientInnen-Sicherheit unterstützen, so sehr erstaunt uns, angesichts des Ernstes der Lage, dass diese Revision des HMG nicht wirksame Massnahmen zur Bekämpfung des zunehmenden Medikamentenmangels vorsieht. Denn dieser gefährdet je länger je mehr die Sicherheit und die Qualität der medizinischen Versorgung. Fachkreise rufen zum Handeln auf und dies schon seit mehr als 10 Jahren. Mit der letzten HMG Revision wurden die Rahmenbedingungen für Forschung und Industrie verbessert, aber offensichtlich ohne merklichen Erfolg für die Versorgungssicherheit im Land, dasselbe gilt auch für die bisherigen Massnahmen des Bundesamtes für wirtschaftliche Landesversorgung. 
Forderung: Die VASOS erachtet es als dringend, dass die Schweiz ähnlich der  Europäischen Gesundheitskommission ein Maßnahmenpaket gegen den Arzneimittelmangel an die Hand nimmt. 
2. Die Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin, wie die nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina und weitere Fachkreise stellen fest, dass SeniorInnen oft Medikamente einnehmen, die nicht an älteren Menschen getestet sind. Weniger als 5% aller klinischen Studien bezögen Menschen über 65 Jahren ein. Dabei würden in Deutschland 66% aller verschriebenen Medikamente von Menschen über 60 eingenommen. Es ist davon auszugehen, dass auch in der Schweiz SeniorInnen mit Arzneien behandelt werden, die nicht für Ältere getestet sind und ÄrztInnen die Dosierungen oft nur schätzen können, was durch die Veränderungen des Stoffwechsels im Alter noch zusätzlich erschwert wird. Das mag einer der Gründe sein, nebst dem Faktor Polymorbidität, weshalb laut Angaben der Stiftung Patientensicherheit 79% der Bewohnenden in Schweizer Pflegeheimen mindestens 1 PIM, 1 potenziell inadäquates Medikament, einnehmen, das mit dem Risiko unerwünschter Wirkungen behaftet ist. 
Forderungen der VASOS: 
· Die medizinisch-geriatrische Therapie ist durch Studien besser abzusichern. Die Forschung zur Verbesserung der Arzneimittel in der Geriatrie ist zu forcieren.
· Ähnlich wie für die Pädiatrie ist auch für die Geriatrie ein Prüfkonzept im Sinne einer vertieften Zulassungsprüfung mit über 65- und über 80 Jahre alten PatientInnen vorzusehen. 
· Ähnlich wie es sich in der Pädiatrie bewährt hat, ist eine nationale Datenbank mit schweizweit harmonisierten Empfehlungen für den Arzneimitteleinsatz in der Geriatrie zu schaffen. Denn internationale wissenschaftliche Publikationen nennen die Implementierung elektronischer Systeme zur klinischen Entscheidungsunterstützung bei der Verschreibung als eines der wichtigsten und wirkungsvollsten Instrumente. 
Diese Forderungen fanden bereits bei der letzten HMG-Revision grundsätzlich Zustimmung. Darum ist Artikel 67 a auch so formuliert, dass einer raschen Realisierung gesetzlich nichts im Wege steht. Und die hohe Zahl an Spital-Notaufnahmen wegen unerwünschten Medikations-Nebenwirkungen zeigt, wie dringlich es ist zu handeln, nicht zuletzt auch aus Kostengründen. 
Zu einzelnen Artikeln
Art. 9c: Die VASOS unterstützt wie in Art. 9c vorgesehen, die Möglichkeit befristeter Bewilligungen von nicht zugelassenen Arzneimitteln für neuartige Therapien. 
Art. 26 Abs.2bis  5: Aus Sicht der älteren Menschen unterstützen wir in Art. 26 Abs.2bis  5, dass die Verschreibung von Arzneimitteln auf Wunsch den PatientInnen auch auf Papier zur Verfügung gestellt werden soll
Art 26.a Medikationsplan und Medikationsabgleich:
Diesen Artikel erachten wir als sehr wichtig, um mögliche Übermedikationen zu vermeiden.        

Weiter erachten wir den aktiven Einbezug der PatientInnen bezüglich Information zu den eingenommenen Arzneimitteln als sinnvoll, es muss jedoch im Gleichschritt gewährleistet werden, dass die Verantwortung zu keinem Zeitpunkt von den Leistungserbringenden abgeschoben wird. Es sind stets die medizinischen Fachpersonen, welche sicherstellen müssen, dass alle verschriebenen und bezogenen Arzneimittel im zu schaffenden Register aufgeführt sind.

In diesem Sinne hoffen wir auf die Berücksichtigung unserer Stellungnahme wie auch diejenige des Schweizerischen Seniorenrates SSR und danken Ihnen herzlich für die Zusammenarbeit.
Freundliche Grüsse
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Beatrice Heim					Inge Schädler
Präsidentin VASOS					Vizepräsidentin VASOS
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