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Aufgrund eines Bundesgerichtsurteils verzichtet Swissmedic kiinftig darauf, die Pub-

likation von Medikamenten-Informationen im Arzneimittel-Kkompendium zu verlangen.

Eine Umfrage hat gezeigt, wie wichtig Arzten und Pflegenden dieses Verzeichnis ist.

Das Arzneimittel-Kompendium - gedruckt wie elek-
tronisch - ist die wichtigste Medikamenteninforma-
tionsquelle in der Schweiz. Dies gilt auch fiir Ge-
sundheitsfachpersonen im institutionellen Bereich,
wie unsere Umfrage zeigt. Die Einstellung dieses
Sammelwerkes hidtte weitreichende Folgen fiir die
Medikamenteninformation zur Folge. Genau dies
koénnte aber die Konsequenz eines Urteils des Bun-
desverwaltungsgerichts sein.

Baldige Anderungen in der Publikation von
Arzneimittelinformationen

Die Hersteller von Arzneimitteln sind gesetzlich ver-
pflichtet, die Fachinformationen zu ihren Prdpara-
ten in geeigneter Form zu publizieren [1]. Die Swiss-
medic liess bis anhin dazu nur das Arzneimittel-
Kompendium der Schweiz® der Firma Documed
sowie die Datenbank von Ywesee zu. Ein kleines
Pharmaunternehmen hat dieses «Duopol» erfolg-
reich angefochten. Gemass dem Urteil des Bundes-
verwaltungsgerichts (BVGer) vom 17. Juni 2011 be-
steht zwar eine Publikationspflicht, allerdings fehlt
die gesetzliche Grundlage fiir einen Vertragszwang
mit Dritten, deren Tarifgestaltung nicht staatlich
kontrolliert ist. Das BVGer hielt fest, dass die gegen-
wartige Praxis von Swissmedic zur Erfiillung der In-
formationspflicht weder geeignet noch notwendig
sei. Weiter schrinke der Vertragszwang die Wirt-
schaftsfreiheit der Herstellerfirma ein [2]. Swissme-
dic wird - dem Urteil folgend - darauf verzichten,
von den Herstellern die Publikation in einem Ge-
samtwerk Dritter, resp. im Arzneimittelkompendium
der Schweiz® zu verlangen, und arbeitet an einer
neuen Losung [3]. Die Spitalapotheke des Kantons-
spitals Aarau (KSA) fiihrte eine Online-Umfrage durch,
in der Arzte und Pflegende nach ihren Priferenzen
bei der Suche von Arzneimittelinformationen und
iuber die Verwendung des Kompendiums befragt
wurden. Die Resultate wurden Anfang Oktober 2011
an einem Treffen mit Vertretern von Amtern, Ver-
banden und der Industrie prasentiert.

Aufbau der Umfrage
Die Einladung zur Teilnahme an der Online-Um-
frage erhielten 614 Arzte und Pflegende des Kantons-

Recherche d’informations sur les
médicaments dans le Compendium
Suisse des Médicaments

Suite a un arrét du Tribunal administratif fédéral,
Swissmedic n’exigera plus la publication des infor-
mations relatives aux médicaments dans le Compen-
dium Suisse des Médicaments. Pour le Tribunal, il
existe bien une obligation de publication, mais les
bases légales actuelles ne permettent pas de
contraindre une entreprise a publier ces informa-
tions dans un registre déterminé tenu par une so-
ciété privée. Conscients des conséquences non né-
gligeables de cet arrét sur l'avenir de I'information
médicamenteuse, les auteurs de la présente étude
ont invité le personnel médical et soignant de I’"h6pi-
tal cantonal d’Aarau, de I’hopital de Zofingen et de
trois institutions de soins chroniques a participer a
une enquéte sur la recherche d’informations sur les
médicaments et l'utilisation du Compendium. Sur
les 221 médecins et soignants ayant répondu, plus
de 70% déclarent utiliser le Compendium quotidien-
nement ou plusieurs fois par semaine. Selon eux, sa
disparition aurait de graves conséquences sur la thé-
rapie médicamenteuse (62%), aurait un impact né-
gatif sur la sécurité médicamenteuse (38%) et
conduirait a une augmentation considérable du
temps nécessaire pour obtenir I'information recher-
chée (60%). L'enquéte a montré que le Compen-
dium est la principale source d’information des pro-
fessionnels de la santé en Suisse et qu’il contribue a
améliorer la sécurité de la thérapie médicamenteuse,
comme le soulignent les professionnels de la santé
ayant travaillé dans des pays ou aucun registre de ce

type n’existe.
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Tabelle 1

Antworten Arzte zur Verwendung einer Informationsquelle (Skala: 1 = nie, 5 =

Informationsquellen Arzte

www.kompendium.ch
Kolleginnen / Kollegen
Klinikinterne Dokumente
Kompendium (Buch)

Up to date

Tabelle 2

Antworten Pflegende zur Verwendung einer Informationsquelle (Skala: 1 = nie, 5 =

Informationsquellen Pflege
www.kompendium.ch
Packungsbeilage

Kollegen / Kolleginnen
Arztin / Arzt

Spitalapotheke
Kompendium (Buch)
Klinikinterne Dokumente
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immer).

Indikation, Dosierung Nebenwirkungen, Interaktion

(Punkte) (Punkte)
4,2 4,2
2,6 2,5
2,4 2,0
2,3 2,4
2,2 2,2

immer).

Punkte
4,0

3,1

2,9

2,8

2,7

2,4

2,3

spitals Aarau, des Spitals und des Pflegezentrums Zo-
fingen, der Klinik Barmelweid und des Pflegezen-
trums Lindenfeld (Aarau). Die Umfrage lief {iber
einen Zeitraum von zwei Wochen und umfasste ins-
gesamt 10 Fragen zu den folgenden Aspekten:

Abbildung 1

-  Welche Informationsquellen werden auf der
Suche nach Arzneimittelinformationen benutzt
(Auswabhlliste).

- Wie oft wird das Buch, wie oft die Online-Ver-
sion im Alltag konsultiert?

- Wie bewerten die verschiedenen Nutzer die
Nitzlichkeit des Kompendiums fiir den Ar-
beitsalltag?

- Wie beurteilen die Nutzer die Bedeutung ver-
schiedener denkbarer Anderungen in der Publi-
kation der Fachinformation fiir die Arbeit und
die Medikamentensicherheit?

Resultate

Insgesamt nahmen 221 Personen an der Umfrage
teil: 95 Fachdrzte (43%), 52 Assistenzdrzte (24%),
60 Pflegefachpersonen (27%) und 14 andere Ge-
sundheitsfachpersonen (6%); 76,9% der Antworten-
den sind Mitarbeiter des KSA.

Das Kompendium ist sowohl fiir die Arzte wie
auch die Pflege die wichtigste Informationsquelle:
Von maximal 5 Punkten zur Angabe der Verwen-
dungshaufigkeit erhielt es durchschnittlich 4,2
(Arzte) bzw. 4,0 Punkte (Pflege) und liegt damit deut-
lich vor anderen méglichen Informationsquellen
(Tabellen 1 und 2). Das Online-Kompendium wird
vom medizinischen als auch vom pflegerischen Per-
sonal mehrmals wochentlich oder tdglich verwendet
(Abb. 1). Die Buchausgabe hingegen wird von den
meisten Befragten - mit Ausnahme des Personals der
beiden Pflegezentren - seltener benutzt. Nur 14,5%

Haufigkeit der Verwendung des Online-Kompendiums gesamthaft bzw. pro Berufsgruppe.
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Kommentar des FMH-Verantwortlichen Ressort Heilmittel

In ihrem Artikel nimmt Frau Kollega Zaugg Bezug auf das Urteil des Bundesver-
waltungsgerichts (BVGer) vom 17. Juni 2011 zur Publikationspflicht der
Arzneimittelinformation und geht dann detaillierter auf die im November 2011
vorgestellte Online-Umfrage von Dr. pharm. R. Egger bei 221 Teilnehmenden aus
dem Kanton Aargau (u.a. Arzte sowie andere Fachpersonen des Gesundheitswe-
sens) zum Nutzen und Gebrauch des Kompendiums (online und/oder Buch) ein.
Dieses erstaunlich wenig beachtete Urteil C-6885/2008 des BVGer vom 17. Juni
konstatiert, dass Swissmedic nicht berechtigt sei, eine Zulassungsinhaberin zur
Publikation der Arzneimittelinformations-(AMI-)Texte in einem Verzeichnis zu ver-
pflichten, das von einem Dritten (z.B. Documed, Ywesee) herausgegeben werde.
Gangige Praxis bis dato war, dass es — um ein registriertes Medikament auf den
Markt bringen zu wollen — bedeutete, die Informationen zum Produkt — im Auf-
trag von Swissmedic — im Kompendium eintragen zu lassen. Swissmedic stoppte
per Mitteilung vom 4. August die bisherige Publikationspflicht.

In Fachkreisen wurden die gednderten Rahmenbedingungen erst mit der Heilmittel-
gesetz-Revision im Jahr 2013 oder 2014 erwartet; mit dieser schnellen Entwicklung
aufgrund des Prozesses wurde nicht gerechnet. Swissmedic appelliert natirlich an
die Zulassungsinhaber, die Informationen weiterhin in der bisherigen Form publizie-
ren zu lassen, damit die Arzneimittelsicherheit bestmdglich gewahrleistet werden
kann.

Wie auch immer letztlich wo nachgeschlagen werden wird (online oder in Buch-
form), das Was und die Vollstandigkeit der Information ist das Entscheidende. Die
Zuverlassigkeit der Daten muss genauso gegeben sein wie eine gleichformige
Struktur der Informationen.

Hierzu hat sich die FMH bereits kurz nach Erlass des BVGer-Urteils im Sommer
2011 mit Swissmedic und Kreisen der Betroffenen zusammengesetzt, um das Pro-
zedere und die Sicherstellung der wie bis anhin umfassenden und qualitativ ein-
wandfreien Arzneimittelinformations-(AMI-)Texte in der Schweiz zu gewéhrleisten.
Zusatzlich wurde seitens der FMH noch in der vergangenen Wintersession durch
ihren Vizeprasidenten eine Interpellation zum Thema «AMI» eingereicht. Die
hierzu am 15.2.2012 erfolgte Antwort des Bundesrates fiel weniger zufriedenstel-
lend aus als erhofft: Die kurzfristige Information der Fachleute im Rahmen der be-
kannten Buchpublikation (Arzneimittel-Kompendium 2012) wiirde als sicher-
gestellt betrachtet und mittelfristig ja Swissmedic, vorerst auf eigene Kosten, eine
behordliche Publikationsplattform zur Verfiigung stellen, auf der die Arzneimittel-
informationen aller zugelassenen Arzneimittel ab dem Jahr 2013 zwingend verdf-
fentlicht werden miissten. Die Uberweisung der Botschaft durch den Bundesrat an
das Parlament sei fir Sommer 2012 vorgesehen.

Zudem lage es in der Sorgfaltspflicht der Fachpersonen, die Arzneimittelinforma-
tionen in ihrer aktuellen Form zu konsultieren. Die elektronischen Medien garan-
tierten auch in diesem Bereich sowohl eine jederzeit aktuelle als auch eine hochst
kostengiinstige Information. Des weiteren werde Swissmedic auf ihrer geplanten
Publikationsplattform ausschliesslich die behérdlich genehmigte Arzneimittelinfor-
mation aufschalten.

Mit dieser Aussage des Bundesrats kann sich die FMH so natirlich nicht einver-
standen erkldren.

Swissmedic misste einen wesentlich strafferen Zeitplan als skizziert erfillen, dies
insbesondere weil die Patientensicherheit schon jetzt auf dem Spiel steht. In der
Zwischenzeit finden auch seitens der FMH weitere Aktivitaten statt, mit den zu-
standigen Stellen eine optimale Losung zu erzielen, bis die unter dem Namen von
Swissmedic erfolgende Publikation aufgeschaltet wird. Wir berichten dartber,
sobald konkrete Moglichkeiten vorliegen.

Dr. med. Gert Printzen, Mitglied des Zentralvorstandes,
Verantwortlicher Ressort Heilmittel

—
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der Befragten konsultieren das Kompendium (ge-
druckt oder online) lediglich 2 bis 3 mal im Monat
oder seltener.

Die grosse Mehrheit der Teilnehmer bezeichnet
das Kompendium als sehr niitzlich (75,1%) oder
niitzlich (23,5%) fiir den Arbeitsalltag. Lediglich
1,4% der Befragten erachten es als wenig oder iiber-
haupt nicht niitzlich (genannte Griinde: fehlender
Patientenkontakt, ungeniigende Darstellung oder
ungeniigender Informationsgehalt).

Das Fehlen einer vollstindigen, aktuellen, elek-
tronischen Sammlung aller Fachinformationen wird
von iiber 60% der Befragten als einschneidendes Pro-
blem fiir die medikament&se Therapie betrachtet und
wiirde zu einem grosseren Zeitaufwand fiir Abklarun-
gen fithren. Nach Meinung von 38% der Befragten
hat dies auch einen negativen Einfluss auf die Medi-
kamentensicherheit. Der Moglichkeit, dass die Fach-
informationen in zusédtzlichen Datenbanken oder
Nachschlagewerken publiziert werden, stehen die Be-
fragten im Durchschnitt neutral gegentiber (2,57 von
5 Punkten) - unter der Vorraussetzung, dass die In-
formation vollstindig und aktuell ist.

Die Umfrage bzw. deren Ausloser hat ein grosses
Echo gefunden. Verschiedene Fachpersonen &dusser-
ten in E-Mails ihre Sorge iiber das mogliche Ver-
schwinden eines Kompendiums und wiesen auf die
dringende Notwendigkeit einer zuverldssigen, leicht
zugédnglichen und vollstdindigen Sammlung von
Fachinformationen hin. Der Rettungssanitat z.B. er-
laubt das Online-Kompendium einen schnellen Zu-
gang zu Arzneimittelinformationen wihrend der
Fahrt, was bei Verdacht auf Medikamentenintoxika-
tion wichtig ist.

Mehrere Fachpersonen mit Auslandserfahrung
fiihrten ausserdem an, dass das Kompendium einen
grossen Vorteil fiir die Patienten- und Medikations-
sicherheit in der Schweiz darstellt, verglichen mit
Landern, die keine derartige, 6ffentlich zugangliche,
komplette Sammlung aller vollstandigen Fachinfor-
mationen kennen. Diese Personengruppe betont,
dass das Verschwinden des Kompendiums oder die
Verzettelung der Medikamenteninformationen auf
mehrere Datenquellen, ein unverzeihlicher Verlust
und Riickschritt in der Medikamentensicherheit in
der Schweiz sein wiirde.

Fazit und Ausblick

Die Umfrage zeigte - fiir uns nicht tiberraschend -
dass das Kompendium die mit Abstand wichtigste
Informationsquelle fiir Medikamenteninformatio-
nen ist. Die Online-Version wird dabei, vor allem im
Akutspital, weit hdufiger verwendet als die Buch-
form. Allerdings wird die gedruckte Version ausser-
halb des Akutbereichs noch regelmaéssig verwendet —
da der Computer dort noch nicht stindiger Begleiter
der Tatigkeiten ist. In welcher Form auch immer - ob
als Buch, Webportal oder App - das Kompendium
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Beurteilung verschiedener denkbarer Folgen des Urteils (Mehrfachantworten moglich).

BEinschneidendes Problem fir die medikamentése Therapie

BNegativer Einfluss auf die Medikamentensicherheit

70.0%

Beurteilung der Folgen, wenn das Kompendium nicht mehr
angeboten wiirde

BGrosserer Zeitaufwand fiir Abklarungen nétig

OKeinen Einfluss

60.0%

50.0%
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30.0%
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Prozent der Befragten

0.0% -

keine vollstandige Sammlung
aller Fachinformationen als Buch

keine Internetseite mit
vollstandiger Sammlung aller
Fachinformationen

Fachinformation nur tber den
Hersteller (Internetseite) abrufbar

begleitet Arzte und Pflegende im Arbeitsalltag und
wird als ein sehr niitzliches und unverzichtbares Ar-
beitsinstrument geschitzt. Besonders wertvoll ist das
Kompendium fiir Situationen, in denen ein soforti-
ges und einfaches Auffinden aktueller Informatio-
nen wichtig ist, wie z. B. beim Einsatz der Rettungssa-
nitdt, im Operationssaal und auf Notfallstationen.

Eine vollstandige, aktuelle Sammlung der Fach-
informationen muss daher erhalten bleiben. Diese
Angaben nur noch tiber den Hersteller zu finden
oder zukiinftig evtl. verteilt in mehreren Teilkom-
pendien suchen zu miissen, ist keine Option, fiihrt
im hektischen Arbeitsalltag zu einer zusitzlichen,
zeitlichen Mehrbelastung von Gesundheitsfachper-
sonen und zu einer schlechteren Medikamenten-
sicherheit. Auch das BVGer rdaumt in seinem Urteil
ein, dass es keine Zweifel tiber das Offentliche Inter-
esse eines vollstindigen Repertoires der Fachinfor-
mationen gibt. Ferner hilt es fest, dass Swissmedic
die rechtliche Basis hitte, die Publikation eines sol-
chen Repertoires selbst zu tibernehmen oder dass der
Bund eine Konzession dafiir vergibt.

Swissmedic sieht vor, eine elektronische Platt-
form mit den genehmigten Fach- und Patienten-
informationen zu betreiben bzw. einen privaten
Dritten damit zu beauftragen. Eine Ausschreibung
soll Anfang 2012 stattfinden. Swissmedic geht davon
aus, das neue Verzeichnis Ende 2012 aufschalten zu
konnen. Die enthaltenen Informationen werden
sich aber auf die heilmittelrechtlichen Daten be-
schrinken, d. h. keine krankenversicherungsrecht-

liche Daten oder Preise enthalten [4]. In der Zwi-
schenzeit hat Swissmedic der Industrie empfohlen,
weiterhin ihre Fachinformationen im Kompendium
zu publizieren [3]. Wir hoffen und appellieren an die
Industrie, der Empfehlung von Swissmedic trotz
schlechter Wirtschaftslage zu folgen - damit die Ak-
tualitdt der publizierten Fachinformation nicht
abnimmt und zugunsten der Medikamentensicher-
heit.

In der Zwischenzeit hat das drohende Ende des
Arzneimittelkompendiums auch die Politik auf den
Plan gerufen. Ende 2011 wurde von Nationalrat
Ignazio Cassis eine Interpellation zu diesem Thema
an den Bundesrat eingereicht [5].
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