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Franziska Sprecher

Bald mehr und sicherere Arzneimittel fur Kinder?

Die Revision des Heilmittelgesetzes bringt im Bereich der Kinderarzneimittel
eine Anpassung an europaische Standards

Die Ende Oktober 2009 vom Bundesrat er6ffnete ordentliche Revision des Heilmittelgesetzes
sieht im Bereich der Kinderarzneimittel erhebliche Neuerungen vor. Zur Verbesserung der
Versorgung mit sicheren Kinderarzneimitteln soll in der Schweiz ein in Europa und den USA
bereits etabliertes Anreizsystem fur die Pharmaindustrie eingefihrt werden. Das Ziel der Neu-
erungen ist die Anpassung des schweizerischen Heilmittelrechts an européische Standards,
wodurch die Versorgung mit padiatrischen Arzneimitteln verbessert und die Sicherheit der
Medikation in der Padiatrie erh6ht werden soll.
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l. Einleitung

[Rz 1] Im Oktober 2009 wurde vom Bundesrat der Vorent-
wurf fUr die Revision des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG'")? sowie ein er-
lauternder Bericht® publiziert und die Vernehmlassung dazu
eroffnet. Die vorgeschlagenen Anderungen im HMG betref-
fen die Themengebiete Arzneimittel fir Kinder, vereinfachte
Zulassung, geldwerte Vorteile, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln, Good Corporate Governance, Arzneimittelin-
formationen und Marktiiberwachung.

[Rz 2] Der vorliegende Beitrag gibt einen Uberblick tber die
mit der Revision im HMG einzufiihrenden Neuerungen im
Bereich der Kinderarzneimittel. Diese sollen in erster Linie
zu einer Verbesserung der Arzneimitteltherapie in der Kin-
derheilkunde fiihren.* Die Schweizer Gesetzgeber orien-
tierten sich bei der Ausgestaltung der Revision an den eu-
ropaischen Regelungen, insbesondere an der européischen
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 Uber Kinderarzneimittel (K

' Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG) vom 15. Dezember 2000, SR 812.21.

2 Vorentwurf zur ordentlichen Revision des Bundesgesetzes uber Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Oktober 2009 (zit. revHMG), abrufbar unter:
www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/1636/Vorlage.pdf.

 Erlauternder Bericht zum Vorentwurf der ordentlichen Revision des Bun-
desgesetzes iiber Arzneimittel und Medizinprodukte, Oktober 2009 (zit.
Erlauternder Bericht revHMG), abrufbar unter: www.admin.ch/ch/d/gg/pc/
documents/1636/Bericht.pdf.

4 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 10.

inderarzneimittelverordnung)®.® Die am 26. Januar 2007 in
Kraft getretene européische Verordnung sieht nach ameri-
kanischem Vorbild ein System von Pflichten und Anreizen fir
die Pharmaindustrie vor, wodurch die Entwicklung und Her-
stellung von kindergerechten Medikamenten geférdert und
eine vermehrte Zulassung padiatrischer Arzneimittel ange-
strebt wird.” Gleichzeitig soll eine breite Datenbasis geschaf-
fen werden, womit unnétige Wiederholungen von Studien mit
Kindern vermieden und der Austausch von Daten geférdert
werden sollen.

[Rz 3] Die Ausfiihrungen in den nachfolgenden Abschnitten
— II. zur fehlenden Sicherheit in der padiatrischen Arznei-
mittelversorgung und lll. zu den Besonderheiten der medi-
zinischen Forschung mit Kindern und Jugendlichen — ver-
deutlichen den dringenden Handlungsbedarf im Gebiet der
padiatrischen Arzneimittelversorgung. In Abschnitt IV. wer-
den sodann die Neuerungen im Bereich der Kinderarznei-
mittel im HMG und im Patentgesetz naher vorgestellt. Der
abschliessende Abschnitt V. geht der Frage nach, ob diese
Neuerungen die erhoffte und notwenige Verbesserung der
Sicherheit und Verfligbarkeit von Kinderarzneimitteln bringen
werden.

II.  (Un)Sicherheit der padiatrischen Arz-
neimittelversorgung

1.  Therapeutische Waisen

[Rz 4] Kinder und Jugendliche haben grundséatzlich den
gleichen Anspruch wie erwachsene Patienten auf eine ef-
fektive, sichere und nebenwirkungsarme Versorgung mit
Arzneimitteln®. Eine sichere Arzneimittelversorgung erfordert

5 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/
EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006,
S. 1; geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1902/2006, ABI. L 378 vom
27.12.2008, S. 20).

& Zur Kinderarzneimittelverordnung siehe CaroLine Buck, Die Kinderarznei-
mittelverordnung der Europaischen Gemeinschaft. Eine rechtsverglei-
chende Untersuchung unter Beriicksichtigung des US-amerikanischen
«carrot-and-stick-system» zur Erforschung und Zulassung padiatrischer
Arzneimittel, Baden-Baden 2008, zugl. Diss Univ. Munster 2008; Micha-
L KoLcH/KaTHLEn Schnoor/Jore M. Fecert, The EU-regulation on medici-
nal products for paediatric use, European Child & Adolescent Psychiatry
(2007) 16, 229-235; BiraiT KrAMER/ANTIE-KATHRIN HEINEMANN, Arzneimit-
telforschung fur Kinder in Europa — ein Ausblick, Pharma Recht 1/2006,
22-28; B. Lenmann/D. Mentzer/T. Fischer/K. MaLLinckropT-PapE, Klinische
Prifung an Kindern im Spannungsfeld zwischen wissenschaftlichen An-
forderungen, der Sicherstellung der korrekten Behandlung und ethischen
Aspekten, Bundesgesundheitsblatt (2009) 52, 410-416; HannsJore W. Sey-
BerTH, Paradigmenwechsel in der péadiatrischen Arzneimittelanwendung,
Monatsschrift Kinderheilkunde (2008) 156, 791-797.

7 Buck (Fn. 6), 26 ff.

& Zum Begriff «Arzneimittel», UrsuLa EcaenBERGER SToCKLI, Arzt und Heilmittel,
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entsprechende klinische Prifungen der Substanzen auf ihre
Wirksamkeit und Sicherheit sowie die notwendigen staatli-
chen Zulassungen.® Wahrend die Sicherheit von Arzneimit-
teln fur den grdssten Teil der erwachsenen Patienten in den
vergangenen Jahrzehnten dank erheblicher Forschungsan-
strengungen stetig verbessert wurde, herrscht in der Padi-
atrie ein Mangel an fur die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen zugelassenen Arzneimitteln.® 1968 pragte der
amerikanische Kinderarzt und Pharmakologe Harry Shirkey
fur die mangelhaft mit Arzneimittel versorgten péadiatrischen
Patienten den Begriff der «therapeutic orphans»."" Diese
Bezeichnung hat bis heute nichts von ihrer Berechtigung
verloren: Fir Gber 80% aller verfligbaren Arzneimittel liegen
keine oder nur unzureichende Daten fir ihre Verwendung
bei Kindern vor.? Trotz erheblicher Unterschiede zwischen
Kindern und Erwachsenen werden auch heute Arzneimittel
noch Uberwiegend nur an erwachsenen Versuchspersonen
gepruft. Dies hat zur Folge, dass — je nach Altersstufe und
Krankheitsbild — 40-90%'" der in der Kinderheilkunde ver-
wendeten Arzneimittel nicht fir die padiatrische Anwendung
zugelassen sind. Die nicht fir eine Verwendung in der Pad-
iatrie gepruften Substanzen werden bei Kindern eingesetzt,
ohne dass passende Dosierungsempfehlungen vorliegen,
ohne Warnungen der Hersteller vor mdglichen unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen und ohne Angaben zu mdglichen
Arzneimittelinteraktionen, bzw. sind Padiater auf ihre eigenen
Erfahrungen und Datensammlungen angewiesen.™ Von den

in: M.W. Kuhn/T. Poledna (Hrsg.), Arztrecht in der Praxis, 2. Aufl., Zurich/
Basel/Genf 2007, 457-494, 463.

 Franziska Sprecter, Sicherheit von klinischen Versuchen mit Heilmitteln,
Sicherheit & Recht 1/2008, 44-56 (zit. Heilmittel).

10 Zur Entwicklung der pédiatrischen Pharmakologie siehe SeveerH (Fn. 6),
792 f. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass es auch
Gruppen von erwachsenen Patienten gibt, die unter einer mangelnden Arz-
neimittelsicherheit leiden. Beispiele dafur sind schwangere Frauen oder
Patienten, die an seltenen Krankheiten (sog. orphan deseases) leiden.

" Harry SHIrkey, Therapeutic orphans, The Journal of Pediatrics (1968) 72,
119-120.

2 Peter Kieist, Immer noch Waisenkinder in der Medizin, Schweizerische
Arztezeitung (2001) 82, 2221-2229, 2221, m.w.H.; FRANZISKA SPRECHER,
Medizinische Forschung mit Kindern und Jugendlichen nach schweizeri-
schem, deutschem, européischem und internationalem Recht, Berlin/Hei-
delberg/New York 2007, zugl. Diss. Univ. St. Gallen 2007, 4 ff. m.w.H. (zit.
Forschung).

13 SHaron Conroy/IMTi CHoONARA/PIERD IMPICCIATORE, PIERO, ET AL., Survey of unli-
censed and off-label drug use in paediatric wards in European countries,
British Medical Journal (2000) 320, 79-82, 80; Sxaron Gonrov/Joxn Mcln-
TyYRe/IMTi CHoonaRa, Unlicensed and off-label drug use in neonates, Archi-
ves of Disease in Childhood (1999) 80, F142-F145, 142 ff.

1 Lenmann/Mentzer/FiscHer/MALLINckRODT-PaPE  (Fn. 6), 413 f.; HannsJore
W.SevBerTH/CHRISTOPH BrocHHAUSEN/RoNALD Kurz, Probleme der padiatri-
schen Pharmakotherapie und deren internationale Losungsansatze, Mo-
natsschrift Kinderheilkunde (2002), 218-225; SevsertH (Fn. 6), 791 f.:
«Der Kinder- und Jugendarzt verfiigt Uber keine oder nur partiell richtig
abgestimmte und untersuchte Dosierempfehlungen, definierte Ansprech-
und Abbruchkriterien, Informationen zu moglichen Arzneimittelinterakti-
onen und altersgerechten Darreichungsformen sowie offenkundig auch

mangelnden Therapiemdglichkeiten besonders betroffen
sind Frih- und Neugeborene sowie Kinder und Jugendliche,
die an selten auftretenden Krankheiten leiden. Aber auch bei
Krankheiten, an denen Kinder und Erwachsene leiden, be-
steht ein Mangel an fir padiatrische Altersstufen zugelasse-
nen Arzneimitteln.’®

[Rz 5] Das Fehlen von padiatrischen Zulassungen bedeutet,
dass Kinder ein erheblich hdheres Risiko fir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen (UAW) tragen als Erwachsene. Auch
kénnen neue und effektivere therapeutische Konzepte in der
Kinderheilkunde gar nicht oder erst verspéatet und ohne die
notwendigen Informationen flr die verschiedenen péadiat-
rischen Altersgruppen eingefiihrt werden. Die mangelhafte
Arzneimittelsicherheit hat zur Folge, dass in der Padiatrie
Arzneimittel nicht selten off-label oder unlicenced zur Anwen-
dung gebracht werden mussen. Fir die betroffenen Kinder
und Jugendlichen ist dies oft die einzige Mdglichkeit fir eine
Behandlung.’® Im Rahmen der Therapiefreiheit ist es einem
Arzt grundsétzlich erlaubt gebrauchsfertige Arzneimittel zur
Anwendung zu bringen, fir die (noch) keine Zulassung be-
steht (unlicensed use'”) oder deren Anwendung ausserhalb
der zugelassenen Indikation liegt (off label use™)."® Bei off
label- und unlicensed use-Anwendungen von Arzneimitteln

iiber keine Sicherheitsitberwachung und Produkthaftung durch den Her-
steller. Stattdessen uberbriickt er diese Liicke durch: - personliche Er-
fahrung nach dem Prinzip «trial and error», - den Rat von Kollegen bzw.
Mentoren, - anekdotenhafte Berichte und kleine, nichtkonklusive Stu-
dien in der Literatur, - Extrapolation aus der Medizin der Erwachsenen
und - mit improvisierten und keineswegs wissenschaftlich gepriiften
Darreichungsformen.»

5 Ein besonders grosser Mangel an padiatrischen Arzneimitteln besteht
beispielsweise bei Infektionskrankheiten wie Meningitis, AIDS oder Tu-
berkulose, bei Herzerkrankungen, Diabetes, neurologischen Krankheiten
wie Migréne und Epilepsie. Aber auch in der Anasthesie und bei psychi-
schen Erkrankungen (Depression, Autismus, Psychosen) mangelt es an
fur die Anwendung im Kindesalter zugelassenen Medikamenten. MarTin
HuLrke-WetTe, Arzneimitteltherapie und Arzneimittelpriifung bei Kindern
und Jugendlichen, Zeitschrift fiir medizinische Ethik, (2005) 51, 182-191,
182 f.m.w.H.; Kramer/Heinemann (Fn. 6), 22.

16 Conroy/GHooNARA/ IMPICCIATORE, ET AL. (Fn. 13); Buck (Fn. 6), 127 ff.

7 Bei einer unlicensed Anwendung in der Schweiz fehlt die Zulassung des
betreffenden Arzneimittels durch das Schweizerische Heilmittelinstitut
(Swissmedic) www.swissmedic.ch. Zum unlicensed use siehe auch Pas-
cAL LacHenmeier, Die Anwendung «nicht zugelassener» Arzneimittel in der
Krebstherapie nach schweizerischem Recht («off-label use»), Jusletter
11. Mai 2009, 9 f., 13 f.; Frank PeTermann, Rechtliche Betrachtungen zum
0ff-Label Use von Pharmazeutika, HILL 2007, Rz. 13.

18 Lackenmeier (Fn. 17), 8, 11 ff.; Petermann, (Fn. 17), Rz. 9 ff., 25 ff., 42 ff,;
SCHWEIZERISCHE KANTONSAPOTHEKERVEREINIGUNG/SwissmeDic, Ausfuhrungen be-
treffend den Einsatz von Arzneimitteln im Sinne des off-label use, Basel
2006.

9 Zur Therapiefreiheit des Arztes im Zusammenhang mit off label use, Mar-
TIN ScHusArTH, Therapiefreiheit des Arztes und Selbstbestimmungsrecht
des Patienten — Konsequenzen fir das Arztstrafrecht und die formula ma-
gistralis, AJP 9/2007, 1089-1095. Zur rechtlichen Regelung des off label
use und unlicensed use im deutschen Recht, Buck (Fn. 6), 133 ff.; Kramer/
Heinemann (Fn. 6), 23 f.
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trégt allein der behandelnde Arzt die Verantwortung.®® In
verschiedenen Bereichen der Kinderheilkunde (z.B. in der
padiatrischen Onkologie) gehdren off label-Anwendungen
von Arzneimitteln heute jedoch zum anerkannten therapeuti-
schen Standard, da keine zugelassenen Arzneimittel erhalt-
lich sind.?' Zu beachten ist ausserdem, dass die Kranken-
versicherungen die Kosten fir Arzneimittel, die ohne bzw.
ausserhalb ihrer Zulassung angewendet werden, i.d.R. nicht
Ubernehmen missen.?

2. Kinder sind nicht kleine Erwachsene

[Rz 6] Die Hauptursache des oben beschriebenen Missstan-
des in der Arzneimittelversorgung von Kindern und Jugend-
lichen besteht darin, dass Ergebnisse klinischer Studien mit
Erwachsenen nicht oder nur sehr beschrankt auf Kinder
Ubertragbar sind. Kinder unterscheiden sich aufgrund ihrer
anatomischen, physiologischen, psychologischen und pa-
thologischen und der sich daraus ergebenden pharmakolo-
gischen Besonderheiten erheblich von Erwachsenen.?® Sie
sind nicht einfach kleine Erwachsene. Zudem bilden Kinder
aus klinisch-pharmakologischer Sicht unter sich keine ein-
heitliche Gruppe. Sie werden in funf verschiedene Alters-
gruppen unterteilt.* Fir jede dieser Altersgruppen missen
Arzneimittel gesondert getestet und zugelassen werden.

20 PetermAnN (Fn. 17), Rz. 60 ff. m.w.H.
21 SprecHer Forschung (Fn. 12), 7 m.w.H.
22 L acHenmEIER (Fn. 17), 6 m.w.H.; Petermann (Fn. 17), Rz. 26 ff.

% Kieist (Fn. 12), 2222; Lenmann/Mentzer/FiscHer/MALLINCKRODT-PAPE (Fn. 6),
413 1.; Hannsyore W. SeveerTH/CHrisTopH BrocHHAUSEN/RonaLp Kurz, Prob-
leme der padiatrischen Pharmakotherapie und deren internationale Lo-
sungsansatze, Monatsschrift Kinderheilkunde (2002), 218-225, 219;
Hannssore W. SeveerTH, Physiologische Besonderheiten des kindlichen Or-
ganismus mit Relevanz fir die Arzneimitteltherapie, in: G.Marckmann/D.
Niethammer (Hrsg.), Ethische Aspekte der padiatrischen Forschung, Koln
2010, 9-17 (zit. Besonderheiten). Vgl. auch die Stellungnahme 16/2009
der NationALen ETHikkommission im Bereich Humanmepizin (NEK) zur Forschung
mit Kindern, Bern 2009, 7 ff. (abrufbar unter: www.bag.admin.ch/nek-cne
unter «Publikationen»).

% 1, Frihgeborene in der Phase des reinen Uberlebens aufgrund ihrer ext-
remen Unreife, 2. Neugeborene bis zum 27. Tag nach der Geburt, 3. Klein-
kinder bis zum Alter von 23 Monaten in der Wachstumsphase, 4. Kinder
im Alter von zwei bis elf Jahren in der Phase des Differenzierens und Trai-
nierens, 5. Jugendliche mit dem Gewinn der Reproduktionsfahigkeit und
der endgultigen Korpergrosse. Diese pharmakotherapeutischen Entwick-
lungsphasen werden in den Richtlinien der International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceu-
ticals for Human Use (ICH) festgeschrieben (www.ich.org). Siehe insb.
Guidelines for Clinical Investigation of Medical Products in the Pediat-
ric Population (ICH-Guideline E11), Ziff. 2.5 (www.ich.org/LOB/media/
MEDIA487.pdf). Zu den pharmakotherapeutisch bedeutsamen Entwick-
lungsphasen bei Kindern und Jugendlichen siehe auch HannsJore W. Sev-
BerTH, Pharmakologische Besonderheiten im Kindes- und Jugendalter, in:
C. Brochhausen/H.W. Seyberth (Hrsg.), Kinder in klinischen Studien -
Grenzen medizinischer Machbarkeit? Ethik in der Praxis/Practical Ethics
- Kontroversen/Controversies 14, Miinster 2005, 37-50, 37 ff.; Ders. Be-
sonderheiten (Fn. 23), 11 ff.

[Rz 7] Auch treten bestimmte gesundheitliche Stérungen
und Krankheiten nur im Kindesalter auf oder ihr Verlauf ist
bei Kindern anders als bei Erwachsenen. Zudem kommt eine
grosse Zahl der etwa 5'000 seltenen und schweren Erkran-
kungen (sog. orphan diseases), fir die bis heute keine wirk-
same Therapie erhaltlich ist, nur bei Sauglingen und Kindern
vor.% Eine weitere Schwierigkeit bei der padiatrischen Arznei-
mitteltherapie sind die Notwendigkeit altersgerechter Darrei-
chungsformen (z.B. Sirupe, Pflaster)?® sowie den Altersstufen
angepasste Diagnose-, Analyse- und Praventionsmethoden.

[Rz 8] Letztlich fuhrt der mangelnde Einbezug von Kindern in
medizinische Studien und die damit einhergehende erhéhte
Unsicherheit in der Arzneimittelversorgung in der Padiatrie
dazu, dass in grossen Teilen der Kinderheilkunde weder eine
ausreichende Nutzen-Risiko Abwagung gewahrleistet, noch
ein Qualitatsstandard gesichert ist, wie sie fir Erwachsene
eine Selbstverstandlichkeit darstellen.?”

lll. Besonderheiten medizinischer For-
schung mit Kindern

1. Kinder sind schiitzenswerte Versuchsper-
sonen

[Rz 9] Die vorstehenden Ausfiihrungen zeigen auf, dass me-
dizinische Forschung fir und mit Kindern unumganglich ist,
um einen fortlaufenden Ausschluss der padiatrischen Patien-
ten vom medizinischen Fortschritt und damit eine Diskrimi-
nierung von Kindern und Jugendlichen in der Gesundheits-
versorgung zu verhindern.

[Rz 10] Werden Kinder und Jugendliche in die Forschung
einbezogen, mussen nicht nur die oben beschriebenen ent-
wicklungsbedingten Besonderheiten beachtet werden. Die
Forschung mit Kindern und Jugendlichen unterscheidet sich

% Kieist (Fn. 12), 2221.

% CHrisToPH BrochHAusen, Kinder in klinischen Studien? Eine interdisziplina-
re Herausforderung zwischen Patientenschutz und Therapiesicherheit,
in: C. Brochhausen/H.W. Seyberth (Hrsg.), Kinder in klinischen Studien -
Grenzen medizinischer Machbarkeit? Ethik in der Praxis/Practical Ethics —
Kontroversen/Controversies 14, Miinster 2005, 17-35, 26; Kieist (Fn. 12),
2226. Siehe dazu das illustrierende Beispiel bei ULrike GesrarpT, Sichere
Pillen fur kleine Patienten, Neue Ziircher Zeitung, 6. Januar 2010. GesHARDT
weist zur Wichtigkeit padiatrischer Darreichungsformen auf einen Vor-
fall hin, bei welchem im Jahr 2007 vier an einer Wurminfektion erkrankte
3-jahrige athiopische Kinder starben. Die kleinen Patienten erlagen nicht
der Infektion, sondern sie erstickten an den viel zu grossen Tabletten,
die ihnen zur Entwurmung gegeben worden waren. Dazu auch SevBerTH
(Fn. 6), 794; der in diesem Zusammenhang auch die mangelhafte Ausbil-
dung im Bereich der padiatrischen Pharmakotherapie kritisiert.

27 SeveerTH (Fn. 6), 791 f. SeveerTH kritisiert insb. das unzureichende Prob-
lembewusstsein in der padiatrischen Arzneimittelsicherheit, was u.a. da-
durch verstarkt werde, dass unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)
nur unzureichend gemeldet wiirden.

% SprecHer Forschung (Fn. 12), 66 ff.
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auch in rechtlicher und ethischer Hinsicht von der Forschung
mit erwachsenen Personen.? Kinder sind weit Uber ihre ers-
ten Lebensjahre hinaus auf Firsorge und Betreuung ange-
wiesen und unterstehen der Obhut ihrer Eltern bzw. der fiir sie
sorgeberechtigten Personen. Sie gehéren damit zur Gruppe
der Versuchspersonen, fir die auf Grund ihrer Vulnerabilitat
und beschrénkten Selbstbestimmungsféhigkeit besondere
Schutzvorkehrungen getroffen werden muissen.®® Die Be-
sonderheit besteht allerdings darin, dass sich ihr Verstéandnis
fur ihre Umwelt und damit ihre Selbstbestimmungsféahigkeit
immer weiter entwickelt. Dieser zunehmenden Autonomie
der Kinder und Jugendlichen muss in der Forschung Rech-
nung getragen werden, indem sie mit zunehmendem Alter
in den Aufklarungs- und Einwilligungsprozess einzubeziehen
sind.®!

2. Rechtliche Grundlagen der medizinischen
Forschung

21. Geltende Rechtslage

[Rz 11] Die bestehende Gesetzgebung zur Forschung am
Menschen in der Schweiz ist heute lickenhaft, uneinheitlich
und unubersichtlich.®? Die in diesem Beitrag primar interes-
sierende Arzneimittelforschung wird durch das Heilmittelge-
setz (HMG) und die entsprechenden Ausfuhrungserlasse®
erfasst.®* Spezifische Bestimmungen fir die medizinische

2 Geora MarckmanN/DieTricH NiETHAMMER (Hrsg.), Ethische Aspekte der padia-
trischen Forschung, Koln 2010; Serecter Forschung (Fn. 12), 2 ff., 199 ff.;
Craupia Wiesemann, Ethische Probleme und rechtliche Regelung der For-
schung an Kindern und Jugendlichen, Zeitschrift fir medizinische Ethik
51 (2005), 129-138; Stellungnahme NEK (Fn. 23).

30 Zu den zentralen Prinzipien der Forschung mit Kindern, siehe Stellungnah-
me NEK (Fn. 23), 11 ff.

8 PrisciLLA ALperson, Die Autonomie des Kindes — Uber die Selbstbestim-
mungsfahigkeit von Kindernin der Medizin, in: C. Wiesemann/A. Dorries/G.
Wolfslast/A. Simon (Hrsg.), Das Kind als Patient, Ethische Konflikte zwi-
schen Kindeswohl und Kindeswille, Kultur der Medizin: Geschichte — The-
orie — Ethik 7, Frankfurt am Main et al. 2003, 28-47; ArnoLb LoHAUS/REGINE
AcsrecHT/Hanssore W. SeveerTh, Einwilligungsfahigkeit bei Kindern — Er-
gebnisse einer empirischen Studie und zukiinftige Forschungsperspek-
tiven, Monatsschrift Kinderheilkunde (2002) 150, 1502-1507; SpRECHER
Forschung (Fn. 12), 199 ff. Zur Selbstbestimmungsfahigkeit Minderjah-
riger im Rahmen medizinischer Heilbehandlungen siehe Mareot MicheL,
Rechte von Kindern in medizinischen Heilbehandlungen, Basel 2009, zugl.
Diss. Univ. Ziirich 2009; Briaitte Taa/Fecicitas Witte, Rechtliche Aspekte
im Umgang mit Minderjahrigen, Schweizerische Arztezeitung (2009) 90,
1844-1846.

% Franziska Sprecher, Rechtliche Rahmenbedingungen der medizinischen
Humanforschung, in: B.S. Dorr/M. Michel (Hrsg.), Biomedizinrecht: Her-
ausforderungen — Entwicklungen - Perspektiven, Ziirich/St. Gallen 2007,
107-139, 122 ff.; Botschaft vom 21. Oktober 2009 zum Bundesgesetz iiber
die Forschung am Menschen (HFG), BBI 2009 8045, 18.

% Von vorrangiger Bedeutung ist dabei die Verordnung vom 17. Oktober
2001 Uber klinische Versuche mit Heilmitteln (VKlin), SR 812.214.2.

% Vgl. Eceenseraer StockLl, (Fn. 8); THomas EicHenseraeR/URS JaIsLI/PauL RicHLI,
Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz, Basel 2006; SprecHer Heilmittel

Forschung mit Kindern und Jugendlichen sind heute weder
im Bundesrecht noch in kantonalen Bestimmungen (mit Aus-
nahme der Kantone Waadt und Freiburg) zu finden. Auf min-
derjahrige Versuchspersonen gelangen — sofern vorhanden
— die Regelungen fir unmindige, entmiindigte oder urteils-
unfahige Personen (z.B. Art. 55 HMG fiir die Forschung mit
Arzneimitteln) zur Anwendung.®® Daneben sind zahlreiche
internationale Normen sowie Regelungen aus dem Bereich
des soft law und Standesrecht zu beachten.®®

2.2. Zukiinftiges Recht: Art. 118b BV, Humanfor-
schungsgesetz

[Rz 12] Mit verschiedenen Rechtssetzungsprojekten soll die
derzeitige lickenhafte Rechtslage fur die Humanforschung
verbessert werden. Im Vordergrund stehen dabei eine neue
Verfassungsbestimmung Uber die Forschung am Menschen
sowie ein Bundesgesetz zur Humanforschung. Uber den neu-
en Verfassungsartikel zur Forschung am Menschen (Art. 118b
BV?®") wird das Schweizer Stimmvolk am 7. Marz 2010 abstim-
men. Bei Annahme der Vorlage wird der Bund erméachtigt, die
Forschung am Menschen umfassend zu regeln. Hierzu wur-
de vom Bundesrat am 21. Oktober 2009 die Botschaft und
der Entwurf zu einem Bundesgesetz Uber die Forschung am
Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG)® verabschiedet
und dem Parlament zur Beratung Uberwiesen. Im Hinblick auf
die medizinische Forschung mit Kindern und Jugendlichen
enthalt dieser Gesetzesentwurf mit Art. 21 und 22 zwei be-
grissenswerte Bestimmungen, die einerseits die besonde-
re Schutzbedurftigkeit Minderjahriger in der Forschung und
andererseits die zunehmende Selbstbestimmungsfahigkeit
von Kindern und Jugendlichen berlcksichtigen.<Footnote
Mark="39">Art. 21 HFG, Forschungsprojekte mit Kindern: «1
Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen darf
mit urteilsfahigen minderjahrigen Personen bis zur Vollen-
dung des 14. Altersjahres (Kinder) nur durchgefiihrt werden,
wenn: a. das Kind nach hinreichender Aufklarung eingewil-
ligt hat; und b. die gesetzliche Vertretung nach hinreichender
Aufklarung schriftlich eingewilligt hat. 2 Ein Forschungspro-
jekt ohne direkten Nutzen darf mit urteilsfahigen Kindern nur
durchgeflihrt werden, wenn dieses zusatzlich zu Absatz 1: a.
nur mit minimalen Risiken und Belastungen verbunden ist;
und b. wesentliche Erkenntnisse erwarten lasst, die Perso-
nen mit derselben Krankheit oder Stérung oder in demsel-
ben Zustand langerfristig einen Nutzen bringen kdénnen. 3
Ein Forschungsprojekt mit erwartetem direktem Nutzen darf

(Fn. 9).

% SprecHer Forschung (Fn. 12), 159 ff.; Stellungnahme NEK (Fn. 23), 15 ff.

% SprecHer Forschung (Fn. 12), 83 ff.; Stellungnahme NEK (Fn. 23), 13 ff.

% Abstimmungstext in BBl 2009 6649; Botschaft vom 12. September 2007
zum Verfassungsartikel iiber die Forschung am Menschen, BBI 2007
6713.

% Entwurf fiir ein Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (BBI 2009
8163); Botschaft HFG (Fn. 32).
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mit urteilsunféhigen Kindern nur durchgefiihrt werden, wenn:
a. die gesetzliche Vertretung nach hinreichender Aufklérung
schriftlich eingewilligt hat; und b. das Kind die Forschungs-
handlung durch Ausserungen oder entsprechendes Verhal-
ten nicht erkennbar ablehnt. 4 Ein Forschungsprojekt ohne
direkten Nutzen darf mit urteilsunfahigen Kindern nur durch-
gefuhrt werden, wenn die Anforderungen der Absétze 2 und
3 erflllt sind.»

Art. 22 HFG, Forschungsprojekte mit Jugendlichen: «1 Ein
Forschungsprojekt mit oder ohne direkten Nutzen darf mit
urteilsfahigen minderjahrigen Personen ab der Vollendung
des 14. Altersjahres (Jugendliche) nur durchgefiihrt werden,
wenn: a. die oder der Jugendliche nach hinreichender Auf-
klarung schriftlich eingewilligt hat; und b. die gesetzliche Ver-
tretung nach hinreichender Aufklarung schriftlich eingewilligt
hat, sofern das Forschungsprojekt mit mehr als minimalen
Risiken und Belastungen verbunden ist. 2 Ein Forschungs-
projekt mit erwartetem direktem Nutzen darf mit urteilsunfa-
higen Jugendlichen nur durchgefuhrt werden, wenn: a. die
gesetzliche Vertretung nach hinreichender Aufklarung schrift-
lich eingewilligt hat; und b. die oder der Jugendliche die For-
schungshandlung durch Ausserungen oder entsprechendes
Verhalten nicht erkennbar ablehnt. 3 Ein Forschungsprojekt
ohne direkten Nutzen darf mit urteilsunfahigen Jugendlichen
nur durchgefiihrt werden, wenn dieses zusétzlich zu den An-
forderungen nach Absatz 2: a. nur mit minimalen Risiken und
Belastungen verbunden ist; und b. wesentliche Erkenntnisse
erwarten lasst, die Personen mit derselben Krankheit oder
Stérung oder in demselben Zustand langerfristig einen Nut-
zen bringen kdnnen.» </Footnote>

[Rz 13] Nach Umsetzung dieser beiden Rechtssetzungspro-
jekte werden die allgemeinen Anforderungen an klinische
Versuche mit Versuchspersonen im Humanforschungsge-
setz geregelt sein. Die notwendigen Spezialbestimmungen
fur klinische Versuche mit Arzneimitteln werden jedoch wei-
terhin im Heilmittelgesetz verbleiben.

3. Mangelnde Anreize fir die Industrie

[Rz 14] Die zuvor beschriebenen Besonderheiten péadia-
trischer Patientengruppen fuhren dazu, dass Forschung
mit Kindern und Jugendlichen im Vergleich zu Studien mit
erwachsenen Versuchspersonen mit erheblichem Mehr-
aufwand verbunden sind (kindgerechtes Studiendesign,
multizentrische Studien, Einbezug der Eltern, Entwicklung
padiatrischer Darreichungsformen und Analysemethoden
etc.).’® Zudem ist die padiatrische Population vergleichswei-
se klein und die Rekrutierung von Kindern als Versuchsper-

3 Lenmann/Mentzer/FiscHer/MALLINGKRoDT-PAPE (Fn. 6), 413 f.; JoacHiM RIETH-
MULLER, Hindernisse bei der padiatrischen Forschung: Erfahrungen aus der
Forschungspraxis, in: G. Marckmann/D. Niethammer (Hrsg.), Ethische As-
pekte der padiatrischen Forschung, Koln 2010, 109-116.

sonen schwierig.*® Ein weiterer Grund fiir die mangelnden
Forschungsanstrengungen im Bereich der Kinderheilkunde
ist nicht zuletzt auch das besondere rechtliche und ethische
Umfeld dieser Forschung.

[Rz 15] Eine zentrale Ursache flr die geringe Zahl an Arznei-
mittelstudien fir Kinder besteht jedoch — neben den vorge-
nannten Aspekten —in den zu geringen finanziellen Anreizen
fur die Pharmaindustrie.*' Die Entwicklung eines neuen Arz-
neimittels ist bis zu seiner Marktzulassung mit durchschnittli-
chen Kosten von tiber 1300 Millionen US-Dollar verbunden.*?
Aufgrund der geringen Grof3e der padiatrischen Patienten-
gruppe ist das Markipotenzial péadiatrischer Arzneimittel,
verglichen mit dem Markt fir Erwachsene, limitiert. Investi-
tionen in die Entwicklung péadiatrischer Arzneimittel lohnen
sich daher fiir die Pharmaunternehnmen nur beschréankt, da
sie die mit der Entwicklung und Zulassung solcher Arznei-
mittel verbundenen Kosten kaum refinanzieren kénnen.** Mit
der Schaffung (finanzieller) Anreize firr die Pharmaindustrie
versucht das revidierte HMG die Entwicklung von Arzneimit-
tel fir eine Anwendung in der Kinderheilkunde rentabler zu
gestalten, wie nachfolgend zu zeigen ist.

IV. HMG Revision

1. Einleitung

[Rz 16] Wie zuvor ausgeflhrt, sind Studien mit Kindern fir
die Pharmaindustrie verglichen mit Studien mit Erwachsenen
mit zusatzlichem Aufwand verbunden, rechtlich anspruchs-
voll und ethisch heikel. Zudem ist der Markt fir padiatrische
Arzneimittel relativ klein, sodass Investitionen in diesem Be-
reich oft unrentabel sind.** All dies hatte bis anhin zur Folge,
dass bei der Entwicklung von Arzneimitteln die padiatrische
Population kaum berticksichtigt wurde und nur bei wenigen
Arzneimitteltherapien auch eine Zulassung fur eine Anwen-
dung bei Kindern beantragt wurde. Die in der Revision des
HMG vorgesehenen Neuerungen sollen da Abhilfe schaffen.

40 Lenmann/Mentzer/FiscHer/MALLINCKRODT-PAPE (Fn. 6), 413.

4 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 16.

42 \/ERBAND DER FORSCHENDEN PHARMAZEUTISCHEN FIRMEN DER Schweiz, Publikation
«Pharma-Markt Schweiz, Ausgabe 2009», 55.

# Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 15; JoacHim Boos, Probleme und
Chancen klinischer Studien in der Padiatrie, in: C. Brochhausen/ H.W. Sey-
berth (Hrsg.), Kinder in klinischen Studien - Grenzen medizinischer Mach-
barkeit? Ethik in der Praxis/Practical Ethics — Kontroversen/Controversi-
es 14, Miinster 2005, 55-64, 56; BrocHHausen, (Fn. 26), 27; Ebpa GRABER,
Arzneimittelforschung: Kinder sind ein «schlechtes Geschaft», Deutsches
Arzteblatt (2004) 101, A-320., A-320; Wiesemann (Fn. 29), 130.

4 Dazu bringt GesnaroT (Fn. 26) das Beispiel, dass es sich fiir ein Pharmaun-
ternehmen deutlich mehr lohne, ein Herzmedikament fiir Erwachsene zu
entwickeln, das diese von ihrem 60. bis zu ihrem 90. Lebensjahr benbtig-
ten, als auf Kinder zu setzen, die in der Regel — etwa bei Infektionen — nur
kurz krank seien.
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2. Massnahmen zur Verbesserung der Arz-
neimittelsicherheit in der Padiatrie

[Rz 17] Ende Oktober 2009 wurde vom Bundesrat die Ver-
nehmlassung zur ordentlichen Revision des Heilmittelgeset-
zes eroffnet. Die vorgeschlagenen Neuerungen im Bereich
der Kinderarzneimittel gehen zuriick auf die im Januar 2007 in
Kraft getretene Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 Uber Kinder-
arzneimittel (Kinderarzneimittelverordnung).* Die Revision
fuhrt das in der Kinderarzneimittelverordnung vorgesehene
System von Verpflichtungen und Anreizen fir die Pharma-
industrie zur Férderung der Entwicklung von péadiatrischen
Arzneimitteln in einer auf die schweizerischen Verhaltnis-
se angepasster Form ein. Damit soll sichergestellt werden,
«dass Fortschritte in der Medizin nicht nur den Erwachsenen
zugute kommen, sondern auch in der Padiatrie umgesetzt
werden kénnen»“¢. Neben der Anpassung der gesetzlichen
Regelungen flr die Zulassung pédiatrischer Arzneimittel sol-
len auch eine Erhéhung der Medikationssicherheit durch eine
systematische Sammlung von vorhandenen Informationen
zur Arzneimitteltherapie in der Padiatrie in Form einer natio-
nalen Datenbank, sowie eine Erhéhung der Transparenz und
eine Verbesserung der Patienteninformation zur Erreichung
dieses Ziels beitragen.

[Rz 18] Die nachfolgenden Ausfiinrungen geben einen Uber-
blick Gber die im Vorentwurf der HMG Revision vorgesehe-
nen Neuerungen im Bereich der Kinderarzneimittel. Die Re-
vision sieht vor, dass die Pharmaunternehmen verpflichtet
werden, Studien mit Kindern und Jugendlichen durchzufiih-
ren (nachfolgend unter 2.1.). Gleichzeitig missen sie vorab
ein pddiatrisches Priifkonzept einreichen (nachfolgend unter
2.3.). Die mit diesen Pflichten verbundenen zusétzlichen Auf-
wendungen der Unternehmen sollen durch Anreize ausge-
glichen werden (nachfolgend 2.2.). Im Weiteren werden vom
Gesetzgeber verschiedene Massnahmen zur Verbesserung
der Medikationssicherheit in der Kinderheilkunde vorgeschla-
gen (nachfolgend 2.4.).

2.1. Pflicht zur Durchfiihrung padiatrischer Studien

[Rz 19] Mit der Revision des HMG soll erreicht werden, was in

4 Im Bereich der Kinderarzneimittel und klinischen Studien mit Kindern sind
zudem folgende europdische Rechtsgrundlagen besonders massgebend:
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Dezember 1999 uber Arzneimittel fiir seltene Leiden (ABI.
L 18 vom 22.1.2000, S. 1; gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 596/2009,
ABI. L 188 vom 18.7.2009, S. 14) sowie die Richtlinie 2001/20/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die An-
wendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfilhrung von klinischen
Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34).

% Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 15.

den Landern der EU* und in den USA“® bereits heute Pflicht
ist: Bei der Entwicklung eines neuen Arzneimittels missen
von Beginn an auch péadiatrische Bevoélkerungsgruppen mit
einbezogen werden. Neu soll im Rahmen eines jeden Zulas-
sungsgesuches gepruft werden missen, ob auf eine Zulas-
sung fur Kinder generell oder im Einzelfall verzichtet werden
kann. Ist dies nicht der Fall, missen pé&diatrische Darrei-
chungsformen entwickelt, klinische Studien mit Kindern
durchgeflihrt und deren Ergebnisse mit dem Zulassungsge-
such eingereicht werden. Die Anforderungen und die Aus-
gestaltung der Studien mit Kindern sind in einem pé&diatri-
schen Prifkonzept (dazu nachfolgend unter 2.3.) detailliert
darzulegen. So wird beispielsweise von jedem Gesuchsteller
auch verlangt, dass er bei der Zulassung samtliche ihm vor-
liegenden Ergebnisse aus klinischen Studien in bestimmten
Bevdlkerungsgruppen (so z.B. Daten aus friilheren Studien
mit Kindern) einreicht (Art. 11 Abs. 2 Bst. b revHMG*°). Damit
durch die Pflicht zur Vorlage von péadiatrischen Daten nicht
Arzneimittelzulassungen fiir andere Bevdélkerungsgruppen
verzdgert werden, sieht die Revision die Mdglichkeit von
Freistellungen und Zuriickstellungen vor (dazu nachfolgend
unter 2.3.b).

[Rz 20] Die Pflicht zur Durchfuhrung padiatrischer Studien
und zur Entwicklung und Vorlage eines péadiatrischen Prif-
konzepts gilt grundsétzlich fiir alle neu entwickelten Arznei-
mittel, die zugelassen werden sollen sowie fur Arzneimittel,
deren Zulassung (um eine padiatrische Indikation) erweitert
werden soll. Nicht erfasst von diesen Verpflichtungen sind
Arzneimittel, die bereits auf den Markt sind.%°

2.2. Anreize

[Rz 21] Wie zuvor ausgefuhrt, verursachen padiatrische
Studien erhebliche Kosten.®® Um die mit den neuen Zulas-
sungsanforderungen an padiatrische Arzneimittel verbunde-
nen zuséatzlichen finanziellen Aufwendungen der forschen-
den Unternehmen auszugleichen, verbindet das revidierte

47 Fiir eine Ubersicht zur Entwicklung der péadiatrischen Pharmakologie in
der EU vgl. SeveerTH (Fn. 6), 795. Zur Regelung der Zulassung von Arznei-
mittel in Europa vgl. Buck (Fn. 6), 36 ff. und zur Zulassung von padiatri-
schen Arzneimitteln unter dem Regime der Kinderarzneimittelverordnung
Buck (Fn. 6), 162 ff.

4 Zur Entwicklung der padiatrischen Pharmakologie und der Regelung der
Forschung mit Kindern in den USA vgl. Buck (Fn. 6), 212 ff.; SevBerTH
(Fn. 6), 794 f.

4 Art. 11 Abs. 2 revHMG, Zulassungsgesuch: «Bei Arzneimitteln mit Indika-
tion oder Verfahren nach Artikel 9 Absatz 3 sind inshesondere folgende
zusatzlichen Angaben und Unterlagen einzureichen: a. die Heilwirkungen
und die unerwinschten Wirkungen; b. die Ergebnisse der pharmakolo-
gischen, toxikologischen und der klinischen Prifungen, einschliesslich
samtlicher Ergebnisse aus Prifungen in besonderen Bevolkerungsgrup-
pen; c. eine Bewertung der Risiken und soweit erforderlich einen Plan zu
ihrer systematischen Erfassung, Abklarung und Pravention (Pharmacovi-
gilance-Plan); d. das genehmigte padiatrische Prifkonzept (Art. 54a).»

50 Kramer/Heinemann (Fn. 6), 25.

' Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 16.
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Schweizer Heilmittelrecht — entsprechend dem européischen
Vorbild®2 — diese Pflichten mit Anreizen. In Anlehnung an die
europaische Regelung ist in der Schweiz die Verlangerung
des Unterlagenschutzes®, eine Neuerteilung des Unterla-
genschutzes sowie die Verlangerung von bestehenden er-
géanzenden Schutzzertifikaten® vorgesehen. Das Ziel dieser
Anreize ist es, die Entwicklung von Arzneimitteln zur Ver-
wendung bei Kindern und Jugendlichen zu férdern und den
Zugang zu solchen Arzneimitteln zu erleichtern.®® Der Bonus
wird flr die Durchfiihrung von padiatrischen Studien gewahrt
und ist somit auch dann wirksam, wenn das Arzneimittel
letztlich doch nicht fur den padiatrischen Gebrauch zugelas-
sen wird.%® Die fur die Gewahrung der Anreize massgeben-
den péadiatrischen Studien miissen allerdings in Ubereinstim-
mung mit dem zuvor genehmigten padiatrischen Prifkonzept
(dazu nachfolgend 2.3.) durchgefiihrt worden sein.

[Rz 22] Nach den europaischen Regelungen ist die Ge-
wahrung doppelter Anreize (z.B. Unterlagenschutz und die
Verlangerung des ergadnzenden Schutzzertifikates) ausge-
schlossen. Ein solcher Ausschluss ist im Schweizerischen
Anreizsystem nicht vorgesehen.?”

[Rz 23] Im Detail soll das revidierte Schweizer Heilmittel- und
Patentrecht folgende Anreize gewéahren:

a. Verldangerung der erganzenden Schutzzertifikate

[Rz 24] Bei Arzneimitteln, welche durch ein Patent bzw.
ein erganzendes Schutzzertifikat geschitzt sind, soll die
Schutzdauer fir dieses Zertifikat unter bestimmten Voraus-
setzungen um sechs Monate verlangert werden kdnnen.
Der Patentschutz bzw. der Schutz durch ein erganzendes
Schutzzertifikat verhindert fir eine bestimmte Zeit den Eintritt
von Konkurrenten in den Markt.5®

[Rz 25] In Anlehnung an Art. 36 der Kinderarzneimittelver-
ordnung®® nennt der durch die Revision neu einzufugende
Art. 140n des Patentgesetzes® die Voraussetzungen fiir die

52 Buck (Fn. 6), 178 ff.; 214 ff.

5 Vgl. Fn. 70.

% Erganzende Schutzzertifikate ermoglichen eine Verlangerung der Dauer
des Patentschutzes fir zugelassene Arzneimittel. Der Grund fir die Ge-
wahrung einer solchen Verlangerung besteht darin, dass die kosteninten-
sive Entwicklung und aufwéndige Zulassung von Arzneimittel dazu filhren
kann, dass es Jahre dauert, bis dass ein Arzneimittel auf den Markt kommt.
Wahrend dieser Zeit kann der Patentinhaber sein Patent nicht wirtschaft-
lich nutzen. Die erganzenden Schutzzertifikate sollen diese «verlorene»
Zeit zwischen Patentanmeldung und Zulassungszeitpunkt ausgleichen.

% Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 99.

56 Kramer/Heinemann (Fn. 6), 26.

57 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 17.

58 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 17.

5 Art. 36 Kinderarzneimittelverordnung. Dazu Buck (Fn. 6), 179 ff., 189 ff.;
Kramer/Heinemann (Fn. 6), 26; Lenmann/Mentzer/FiscHer/ MALLINCKRODT-PAPE
(Fn. 6), 411.

8 Bundesgesetz vom 25. Juni 1954 iiber die Erfindungspatente (Patentge-
setz, PatG), SR 232.14.

Verlangerung eines Schutzzertifikats®': Eine sechsmonatige
Verldngerung wird dann gewahrt, wenn in der Schweiz eine
Genehmigung flr das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
zur Verwendung in der padiatrischen Bevdélkerungsgruppe
erteilt wurde. Der Bonus wird im Regelfall fir eine Genehmi-
gung erteilt, die fur das Inverkehrbringen im EWR (Européi-
scher Wirtschaftsraum) vorlag (vgl. Art. 13 HMG). Eine solche
europaische Genehmigung muss eine Erklarung der zustan-
digen Behérde beinhalten, wonach der Genehmigungsan-
trag mit dem von der EMEA genehmigten und ausgefiihrten
padiatrischen Prifkonzept Gbereinstimmt. Fir den Fall, dass
padiatrische Studien ausschliesslich in der Schweiz durch-
gefuihrt wurden, muss der Antragsteller eine Genehmigung
der schweizerischen Zulassungsbehdérde vorweisen, die er
nach Vorlage der Ergebnisse samtlicher Studien erhalten hat
und die in Ubereinstimmung mit einem genehmigten padiatri-
schen Priifkonzept durchgefiihrt worden sind.®?

[Rz 26] Die Gewahrung der Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikates ist eine Belohnung fur die besonderen Auf-
wendungen im Hinblick auf die Entwicklung von Arzneimitteln
fur Kinder entsprechend dem zuvor gepriiften padiatrischen
Prifkonzept. Um den Bonus zu erhalten, missen demnach
zwingend alle Daten aus Studien vorgelegt werden, die in
Ubereinstimmung mit dem péadiatrischen Priifkonzept durch-
gefthrt wurden. Da der Bonus fur die Durchfuhrung von
Studien erteilt wird und nicht fir den Nachweis, dass ein
Arzneimittel fur eine Anwendung in der Padiatrie sicher und
wirksam ist, wird er auch dann erteilt, wenn die Anwendung
des Arzneimittels in der Kinderheilkunde schlussendlich nicht
zulassen wird.%3

6 Art. 140n Abs. 1 revPatG: «Das Institut verlangert die Schutzdauer
(Art. 140e Abs. 1 und 2) erteilter Zertifikate um sechs Monate, wenn: a.
das Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel fur die Verwen-
dungineinem Teil oder in der Gesamtheit der padiatrischen Bevolkerungs-
gruppe in der Schweiz genehmigt wurde und die Genehmigung: 1. auf-
grund der Ergebnisse der Studien erteilt wurde, die in Ubereinstimmung
mit einem genehmigten péadiatrischen Priifkonzept nach der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12.
Dezember 2006/19 Uber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG so-
wie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 durchgefuihrt wurden, oder 2. eine
Erklarung beinhaltet, wonach die Ergebnisse samtlicher Studien vorlie-
gen, die in Ubereinstimmung mit einem vom Schweizerischen Heilmittel-
institut genehmigten padiatrischen Priifkonzept nach Artikel 54a des Heil-
mittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG) durchgefiihrt wurden; oder
b. das Inverkehrbringen des Erzeugnisses als Arzneimittel in der Schweiz
genehmigt wurde und die Arzneimittelinformation die Ergebnisse der Stu-
dien wiedergibt, die in Ubereinstimmung mit einem genehmigten pédiat-
rischen Prifkonzept durchgefiihrt wurden, nach: 1. der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. De-
zember 2006 iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, oder 2. Artikel 54a HMG.»

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 98.

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 99.
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b. Verlangerung des Unterlagenschutzes bei Neuzu-
lassungen padiatrischer Anwendungen

[Rz 27] Wird fur ein Arzneimittel mit gut etabliertem Wirk-
stoff, das zuvor nur flir Erwachsene zugelassenen war, die
Zulassung fir eine speziell und ausschliesslich fur die padia-
trischen Bevolkerungsgruppen vorgesehene neue Indikation
beantragt, soll ein Unterlagenschutz von zehn Jahren gewéhrt
werden.® In der Regel handelt es sich dabei um Arzneimittel,
die schon langer am Markt eingefiihrt sind und die keinen
Patentschutz mehr geniessen. Es darf jedoch kein anderes
Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff flr die gleiche spe-
zielle padiatrische Anwendung in einer vergleichbaren gale-
nischen Form zugelassen sein (Art. 11b Abs. 2 HMG?®). Der
Unterlagenschutz wird nur gewahrt, wenn nach umfangrei-
chen padiatrischen Studien entsprechend dem péadiatrischen
Prifkonzept eine weitere Zulassung ausschliesslich fur die
Verwendung in padiatrischen Altersgruppen erteilt wird.®®
Geschtzt wird grundsatzlich nur die beantragte neue Indika-
tion.®” Der Unterlagenschutz schliesst fir eine bestimmte Zeit
aus, dass sich ein Zulassungsgesuch eines Dritten (Herstel-
ler eines Generikums®) in einem vereinfachten Verfahren auf
die geschitzten Unterlagen abstitzen kann.®®

[Rz 28] Im Unterschied zur flr die Schweiz vorgesehenen
Regelung sieht die Kinderarzneimittelverordnung fir solche
nicht mehr patentgeschitzten Arzneimittel einen neuen Zu-
lassungstyp vor: die «Genehmigung fiir die péddiatrische Ver-
wendung» (Pediatric Use Marketing Authorisation, PUMA).
Es handelt sich somit um einen Anreiz innerhalb der beste-
henden Zulassungsverfahren, mit der die Zulassung fiir neue
péadiatrische Indikationen geférdert werden soll. Die europé-
ische Regelung sieht eine zehnjéhrige Unterlagenschutzfrist
vor.”

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 18.

8 Art. 11b Abs. 2 rev HMG, Unterlagenschutz in Spezialféllen: «Das Institut
gewahrt auf Antrag hin eine Schutzdauer von zehn Jahren fiir ein Arznei-
mittel speziell und ausschliesslich fir die padiatrische Anwendung ge-
mass einem genehmigten padiatrischen Priifkonzept, sofern kein Unter-
lagenschutz fir ein anderes vom Institut zugelassenes Arzneimittel mit
dem gleichen Wirkstoff fur die gleiche spezielle padiatrische Anwendung
besteht.»

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 49.

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 18.

8 \/gl. zum Begriff «Generika» Ecaenseraer StockLi (Fn. 8), 472 f.

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 17, 37. Hersteller von Generika er-
halten iiblicherweise filr ein Nachahmerpraparat eine Zulassung, ohne da-
fur Ergebnisse aus eigenen klinischen Studien vorlegen zu miissen, da sie
sich auf Unterlagen mit den Studienergebnissen zum Originalpraparat be-
rufen konnen, die der Zulassungsstelle vorliegen. Werden diese Unterla-
gen zum Originalpraparat geschiltzt, ist das nicht moglich. In diesem Fall
muss ein Generikahersteller warten, bis die Unterlagenschutzfrist abge-
laufen ist oder aber eigene Studien durchfithren und einreichen.

0 Buck (Fn. 6), 202 ff.; Kramer/Heinemann (Fn. 6), 26 f.

(o Verlangerungen des Unterlagenschutzes fiir
seltene padiatrische Krankheiten

[Rz 29] Bei Arzneimitteln flr seltene Krankheiten, fir die eine
padiatrische Anwendung entwickelt und zugelassen wird
(orphan drugs™), besteht haufig kein Patentschutz mehr, der
verlangert werden kénnte. Da bei diesen Arzneimitteln die
Entwicklung pédiatrischer Anwendungen besonders schwie-
rig, langwierig und kostenintensiv ist, wird fiir die Entwicklung
padiatrischer Anwendungen eine Verlangerung des Unter-
lagenschutzes auf zwélf Jahre vorgesehen (Art. 11b Abs. 3
HMG™).73

2.3. Padiatrisches Priifkonzept

[Rz 30] Die europaische Kinderarzneimittelverordnung ver-
knipft die Pflicht zur Durchfiihrung von péadiatrischen Stu-
dien und die damit verbundenen Anreize mit der Pflicht, ein
padiatrisches Prifkonzept zu entwickeln und dieses vor der
Durchflihrung von Studien mit Kindern der zusténdigen Be-
hérde zur Genehmigung vorzulegen.™ In Analogie zur euro-
paischen Regelung soll mit der HMG Revision (Art. 54a rev-
HMG?™) auch in der Schweiz die Pflicht zur Entwicklung und
Vorlage eines padiatrischen Priifkonzeptes vor der Durchfiih-
rung von klinischen Versuchen im Hinblick auf die Zulassung
von pédiatrischen Arzneimitteln eingefihrt werden.”

[Rz 31] Art. 54a Abs. 2 revHMG sieht vor, dass der Bundesrat
die Anforderungen an das péadiatrische Prifkonzept in enger

" Zum Begriff der orphan drugs vgl. Buck (Fn. 6), 195; EGGENBERGER STOCKLI
(Fn. 8), 471.

2 Art. 11b Abs. 3 revHMG, Unterlagenschutz in Spezialfallen: «Handelt es
sich um ein wichtiges Arzneimittel fiir seltene Krankheiten, welches in
Ubereinstimmung mit einem genehmigten padiatrischen Priifkonzept ent-
wickelt wurde, so verlangert das Institut auf Antrag hin die Schutzdauer
auf zwdlf Jahre. Diese Verlangerung wird auch gewahrt, wenn die padiat-
rische Anwendung nicht zugelassen wird, die entsprechenden Studiener-
gebnisse jedoch in der Arzneimittelinformation wiedergegeben werden.»

S Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 50. Die europaische Regelung sieht

fur solche Arzneimittel nicht die Verlangerung des Unterlagenschutzes,

sondern die Zusicherung einer zehnjahrigen Marktexklusivitat vor. Mass-
gebend ist die EG Verordnung 141/2000 uber Arzneimittel fur seltene Lei-
den (vgl. Fn. 46). Da das schweizerische Recht das Instrument der Mark-
texklusivitat in dieser Form nicht kennt, sieht die HMG Revision fur diese

Falle ein Anreiz in der Form eines verlangerten Unterlagenschutzes vor.

Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 18. Zur europaischen Regelung Buck

(Fn. 6), 194 ff.; Kramer/Heinemann (Fn. 6), 27.

Buck (Fn. 6), 164 f.; KoLch/Scnoor/FeerT (Fn. 6), 230.

5 Art. 54a revHMG, Padiatrisches Priiftkonzept: «1 Fir jedes Arzneimittel
istim Hinblick auf dessen Zulassung ein padiatrisches Prifkonzept zu er-
stellen, welches die Anforderungen an die Entwicklung des Arzneimittels
in der Padiatrie festlegt. Das padiatrische Prifkonzept ist dem Institut zur
Genehmigung zu unterbreiten. 2 Der Bundesrat regelt die Anforderungen
an das padiatrische Prifkonzept in Anlehnung an die Bestimmungen der
Europaischen Gemeinschaft. 3 Er kann Ausnahmen von der Pflicht zur Er-
stellung eines padiatrischen Priifkonzepts vorsehen und erlasst Bestim-
mungen zum Genehmigungsverfahren. Er kann die Anerkennung auslandi-
scher Genehmigungen vorsehen.»

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 59.

7
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Anlehnung an die Bestimmungen der Européischen Gemein-
schaft regeln wird.”” Bei der Genehmigung des péadiatrischen
Prifkonzepts wird die zustéandige Behérde das Konzept insb.
auf den potentiellen therapeutischen Nutzen fur Kinder pri-
fen.” Auch die Details des Genehmigungsverfahrens sollen
durch den Bundesrat festgelegt werden. Dabei soll insbeson-
dere die Anerkennung von im Ausland genehmigten pédiatri-
schen Prifkonzepten vorgesehen werden.” Dabei ist in erster
Linie an nach den européischen Bestimmungen entwickelte
und durch den mit der Kinderarzneimittelverordnung neu
geschaffenen Padiatrieausschuss der Europaischen Arznei-
mittelagentur (EMEA®) geprifte padiatrische Prifkonzepte
zu denken.®' Der schweizerischen Behorde werden voraus-
sichtlich nur jene péadiatrischen Prifkonzepte zur Beurteilung
verbleiben, welche fiir padiatrische Studien erstellt werden,
die ausschliesslich in der Schweiz durchgeflhrt werden.®

a. Inhalt

[Rz 32] Das pédiatrische Prufkonzept ist ein umfassender
Forschungs- und Entwicklungsplan fur Kinderarzneimittel.
Fur jedes Arzneimittelprodukt ist ein eigenes péadiatrisches
Prifkonzept zu entwickeln.®® Das Konzept muss u.a. den
Bedarf fur die Entwicklung des betroffenen Arzneimittels fir
Kinder im Rahmen des bestehenden medizinischen Umfelds
nachweisen. Ebenso hat das Konzept die Details der einzel-
nen geplanten klinischen Studien mit den verschiedenen pa-
diatrischen Altersgruppen sowie eine Beschreibung einer al-
tersgerechten galenischen Formulierung des Arzneimittels zu
enthalten. Im Weiteren soll das padiatrische Konzept bereits
vorhandene Informationen und zu einem friiheren Zeitpunkt
durchgeflhrte péadiatrische Studien berucksichtigen.® Dies

7 \gl. Kinderarzneimittelverordnung (Fn. 5); European Commission gui-
deline on format and content of applications for paediatric investigati-
on plans (www.ema.europa.eu/pdfs/human/paediatrics/Guideline_2008
(243_01.pdf).

8 Kramer/Heinemann (Fn. 6), 25.

™ Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 60.

8 European Medicines Evaluation Agency (www.ema.europa.eu).

" Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 16. Zum europdischen Padiatrieaus-
schuss, Buck (Fn. 6), 166 ff.; KoLct/ScHnoor/FegerT (Fn. 6), 231.

2 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 98.

% Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 16.

8 Erlauternder Bericht rev HMG, 59. Weitere Inhalte des Prilfkonzepts sind
nach SevserTH (Fn. 6), 791: «Ausser den Angaben zu dem Antragsteller,
dem Produkt, der Problemstellung, dem derzeitigen Zulassungsstatus und
Entwicklungsstand dieses Produkts wird gegebenenfalls eine Begriindung
fur die Ruckstellung oder gar Freistellung von einer padiatrischen Entwick-
lung fir den Antrag bei der européischen Arzneimittelbehdrde (EMEA) be-
notigt. Dem folgen Angaben zur Datenlage aus der praklinischen und kli-
nischen Entwicklung fur die gewiinschte neue Indikation in der Therapie,
Diagnostik oder Prophylaxe, zum pharmakologischen Wirkprofil des Pro-
dukts, iber den spezifischen Entwicklungsplan mit Zeitachse, den ver-
fligharen altersentsprechenden Darreichungsformen, der vorklinischen
Untersuchungen (Préaklinik) mit entsprechend bericksichtigten ontologi-
schen Aspekten und den bisherigen klinischen Vorerfahrungen, inkl. der
0Off-label-Anwendung. Der eigentliche klinische Priifplan enthalt unter

o

o

o

soll sicherstellen, dass samtliche Studien mit Kindern offen-
gelegt und bekannt werden. Damit sollen unnétige Wieder-
holungen vermieden und Transparenz geschaffen werden.
Zudem konnen solche Daten fur die Arzneimittelinformation
wertvoll sein. Entsprechend soll im Genehmigungsverfahren
durch die zustandige Behdrde gepriift werden, ob solche In-
formationen durch den Hersteller in die Arzneimittelinformati-
onen aufgenommen werden missen.8®

b. Ausnahmen und Riickstellungen

[Rz 33] Padiatrische Priifkonzepte sind auf die Zulassung von
Arzneimitteln ausgerichtet. Grundsétzlich missen bei der
Entwicklung eines jeden neuen Arzneimittels padiatrische
Bevdlkerungsgruppen mit einbezogen werden, sodass vor-
ab ein padiatrisches Prufkonzept entwickelt und eingereicht
werden muss. Art. 54a Abs. 3 revHMG sieht, in Ubereinstim-
mung mit der Kinderarzneimittelverordnung, Ausnahmen von
der Pflicht zur Erstellung eines péadiatrischen Prifkonzepts
vor.8® Die Details sind in entsprechenden Ausflihrungserlas-
sen zum revidierten HMG detailliert zu regeln.

[Rz 34] Die Ausnahmen lassen sich in zwei Gruppen untertei-
len. Die erste Gruppe umfasst Studien mit Kindern, die nicht
im Hinblick auf die Zulassung von Arzneimitteln, sondern
im Rahmen von (universitérer) Forschung oder zu einem
anderen Zweck durchgefuhrt werden.®” Unabhangig davon
sind die Verantwortlichen solcher Forschungsvorhaben mit
Kindern und Jugendlichen jedoch verpflichtet, alle Ubrigen
Anforderungen an die Durchfiihrung klinischer Studien mit
Heilmitteln (z.B. Art. 53 ff. HMG) zu beachten.®®

[Rz 35] Die zweite Gruppe von Ausnahmen bilden klinische
Studien, die im Hinblick auf die Zulassung von Arzneimitteln
durchgeflihrt werden, die fur Krankheiten oder Zustande ent-
wickelt werden, die lediglich bei Erwachsenen auftreten oder
die bei Kindern wahrscheinlich unwirksam oder bedenklich
sind.®°

anderem einen Beleg der generellen Handhabung, dass die eingesetzten
Methoden einerseits maximal-effektiv und wissenschaftlich robust sind
und andererseits minimal-invasiv und fiir die zu untersuchende(n) padia-
trische Altergruppe(n) moglichst wenig belastend sind. Der spezielle Teil
des klinischen Priifplans beinhaltet die geplanten pharmakodynamischen
und pharmakokinetischen Studien als Voraussetzung fiir die Dosisfindung
(Phase Il) und die biometrisch abgesicherten und nur unbedingt notwen-
digen Wirksamkeits- und Sicherheitsstudien (Phase Ill), denen sich dann
haufig noch ein fur Kinder besonders bedeutsames «longterm safety»-
Programm anschlieBen sollte (Phase IV).» Vgl. auch die Ausfiihrungen bei
KoveH/ScHnoor/FeaerT (Fn. 6), 230; Lenmann/Menzer/FiscHER/MALLINCKRODT-
Pape (Fn. 6).

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 47.

8 Die Kinderarzneimittelverordnung nennt in Art. 9 Ausnahmen von der
Pflicht ein padiatrisches Prifkonzept vorzulegen. Dazu Buck (Fn. 6),
165 f.; KRamEr/HEINEMANN (Fn. 6), 25; Lenmann/Mentzer/FiscHerR/MALLINCK-
rRooT-Pape (Fn. 6), 411.

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 16, 59.

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 59.

8 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 59 .
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[Rz 36] Neben den Ausnahmen wird auch eine zeitliche
Ruckstellung padiatrischer Studien méglich sein. Wird eine
solche genehmigt, kénnen péadiatrische Studien zu einem
spateren Zeitpunkt durchgefiihrt werden. Dies ist dann még-
lich und sinnvoll, wenn Studien mit Erwachsenen vor Einlei-
tung von padiatrischen Studien angezeigt sind und wenn Stu-
dien mit Kindern langer dauern als Studien mit erwachsenen
Versuchspersonen.®® Solche Riuckstellungen von Studien
mit padiatrischen Bevdlkerungsgruppen missen im padiat-
rischen Prifkonzept begriindet und vom Institut genehmigt
werden.®!

2.4. Medikationssicherheit

[Rz 37] Ein weiteres, mit den européischen Vorgaben Uber-
einstimmendes Ziel der Revision ist die Verbesserung der Si-
cherheit der Medikation, der Transparenz sowie der Patien-
teninformation.® Das Bundesamt fiir Gesundheit geht fir die
Schweiz von jahrlichen Kosten von 70 Millionen Franken aus,
die durch Medikationsfehler bei Kindern und Jugendlichen
verursacht werden.®® Deren Ursachen sind neben fehlenden
Informationen zur Anwendung der betroffenen Arzneimit-
tel in den verschiedenen péadiatrischen Altersgruppen auch
Falschdosierungen und unerwiinschte Wechselwirkungen.®
Dazu kommt, dass vorhandene Daten und Informationen zu
Arzneimitteltherapien bei Kindern oft nur bruchsttickhaft vor-
handen und schlecht zugéanglich sind. Um Medikationsfehler
erkenn- und vermeidbar zu machen, ist eine systematische
Sammlung und Aufbereitung solcher Daten erforderlich.%
Daten Uber die Anwendung und Wirkung von Arzneimitteln
bei Kindern und Jugendlichen sollten jederzeit transparent

%0 Kramer/Heinemann (Fn. 6), 25.
" Erlauternder Bericht revHMG (Fn

( , 60.
% Erlauternder Bericht revHMG (Fn

(

(

-3)

.3),181.

% Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 19. Beispiele unerwiinschter Arznei-

mittelwirkungen bei Sevserth (Fn. 6), 794.

% Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 10.

% Die Kinderarzneimittelverordnung enthalt div. Bestimmungen, welche die
verschiedenen Akteure dazu verpflichten, Daten zur Anwendung und Wir-
kung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen systematisch zu
sammeln und aufzubereiten. Beispielsweise verpflichtete Art. 45 die In-
haber von Arzneimittelzulassungen bis zum 26. Januar 2008 zur Vorlage
samtlicher padiatrischer Studien an die zustandige Behorde zur Bewer-
tung. Diese Pflicht betraf Studien, die bereits vor dem Inkrafttreten der
Verordnung durchgefilhrt worden waren und Arzneimittel betreffen, die
in der Gemeinschaft bereits zugelassen sind. Nach Art. 42 waren die Mit-
gliedstaaten verpflichtet, alle verfugbaren Daten iiber die Verwendungen
von Arzneimitteln in der padiatrischen Bevdlkerungsgruppe zusammen zu
tragen und bis zum 26. Januar 2009 an die EMEA zu {bermitteln. Ge-
mass Art. 43 erstellt der europdische Padiatrieausschuss auf der Grund-
lage dieser Daten ein Therapiebedarfsinventar. Die EMEA hat zudem nach
Art. 44 die Pflicht, ein européisches Netzwerk aufzubauen, «das bereits
bestehende nationale und européische Netzwerke, Priifer und Priifzentren
mit spezifischer Sachkenntnis im Bereich von Forschung und Studien in
der padiatrischen Bevolkerungsgruppe miteinander verbindet.» Vgl. dazu
Kocer/ScHnoor/Feert (Fn. 6), 231 f.; LeHmANN/MEenTzER/FiSCHER/MALLINCK-
RopT-PaPE (Fn. 6), 412 ff.

oD W w w

1

zur Verfigung stehen. Der Gesetzgeber strebt hierzu die
Schaffung einer nationalen Datenbank an, in der solche Er-
fahrungsdaten gesammelt werden sollen.% Ziel ist der Auf-
bau einer nationalen elektronischen Datenbank fiir die Padi-
atrie.%” Seitens der Padiater wird die Schaffung einer solchen
Medikationsdatenbank sehr begriisst.®® Der Gesetzgeber
strebt eine private Trédgerschaft der Datenbank an. Moglich
ware eine Zusammenarbeit der Pharmaindustrie und der
Leistungserbringer sowie die Schaffung eines entsprechen-
den Fonds zur Finanzierung des Aufbaus und des Betriebs
der Datenbank. Das Bundesamt flr Gesundheit rechnet fur
den Aufbau einer solchen zentralen Datenbank mit Kosten
von ca. 5 Millionen Franken.®®

[Rz 38] Fir den Fall, dass keine privatwirtschaftliche Lésung
zustande kommt, soll der Bund aktiv werden kénnen. Hierzu
sieht Art. 26 revHMG (Grundsatz fir Verschreibung und Ab-
gabe) in Abs. 1 Satz 2 neu vor, dass bei der Verschreibung
und der Abgabe von Arzneimitteln die Regeln der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaften zu beachten
sind. Der Bundesrat ist fur die Umschreibung dieser aner-
kannten Regeln — unter Berlcksichtung international aner-
kannter Richtlinien und Normen — in Ausflhrungsbestim-
mungen zusténdig. Dabei kann er insbesondere vorsehen,
dass Daten zur Anwendung von Arzneimitteln in der Padia-
trie systematisch erfasst werden mussen. Bei unzureichen-
der privater Initiative sollen es diese rechtlichen Grundlagen
dem Bund erméglichen, eine zentrale Datenbank zur padiat-
rischen Medikation zu schaffen, bzw. die betroffenen Akteure
dazu zu verpflichten.'®®

V.

[Rz 39] Die mit der Revision vorgesehene Anpassung an den
europaischen Standard verankert endlich auch im schweize-
rischen Heilmittelrecht explizit den Wechsel von einer bisher
Uberwiegend empirischen zu einer naturwissenschaftlich
begrindeten und zielorientierten Arzneimittelanwendung in
der Padiatrie.”” Das vorgesehene System von Verpflichtun-
gen und Anreizen ist grundsétzlich geeignet, um bei neuen
Arzneimitteln eine Erhéhung der Zulassungen flr eine An-
wendung bei péadiatrischen Patientengruppen zu erreichen.
Hingegen fehlt im Revisionsentwurf — wie bei der européi-
schen Regelung — eine entsprechende Verpflichtung fir die

Kommentar

% Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 49.

7 Erlauternder Bericht revHMG (Fn. 3), 19.

% Korrespondenz mit Prof. Dr. med. Christian Kind, Préasident der Schwei-
zerischen Gesellschaft fur Padiatrie (SGP), Januar 2010. Geméss der SGP
sind die betroffenen padiatrischen Instanzen unbedingt in die Schaffung
dieser Datenbank einzubinden und es sind die dafiir nétigen Mittel bereit
zu stellen.

% Erlauternder Bericht rev HMG, 19.

100 Erlauternder Bericht rev HMG, 19.

101 SevserTH (Fn. 6), 793 ff.
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grosse Zahl an bereits zugelassenen, gut etablierten Arznei-
mitteln. Es wird sich zeigen, ob die vorgesehenen Anreize
genigen, um die Entwicklung von pédiatrischen Anwendun-
gen bei etablierten, aber bis heute nur fir eine Anwendung
bei Erwachsenen zugelassenen Arzneimitteln, zu steigern.
Im Weiteren ist davon auszugehen, dass die durch die Revi-
sion vorgesehene Pflicht zur Durchfiihrung von padiatrischen
Studien und die Plane fir mehr Transparenz und die Samm-
lung von Daten, im Laufe der Zeit eine grossere Datenbasis
in der padiatrischen Pharmakologie schaffen wird, was fir
die Sicherheit der Arzneimitteltherapie in der Kinderheilkun-
de von grésster Bedeutung ist. Dabei ist zu hoffen, dass der
Aufbau der angestrebten péadiatrischen Datenbank mdglichst
rasch erfolgt und dabei auch eine Vernetzung mit den ent-
sprechenden europaischen Instrumenten und péadiatrischen
Netzwerken méglich wird. Die in der Revision vorgesehenen
Massnahmen werden aber auch zu héheren Kosten flr die
Forschung und Entwicklung von pédiatrischen Arzneimitteln
fihren. Gleichzeitig sollen die pharmazeutischen Unterneh-
men aber auch die Mdglichkeit erhalten, diese Mehrkosten
zu amortisieren. Der Gesetzgeber rechnet zudem damit,
dass durch die Verbesserung der Arzneimittelsicherheit in
der Péadiatrie die Folgekosten von Medikationsfehlern bei
Kindern und Jugendlichen gesenkt werden kénnen. Ob sich
diese Erwartungen erflllen, hangt von vielen Faktoren ab:

[Rz 40] Im komplexen System des Arzneimittelmarktes und
mit den bestehenden wirtschaftlichen und rechtlichen Rah-
menbedingungen, muss davon ausgegangen werden, dass
es mit den neuen Verpflichtungen und Anreizen fiir die Phar-
maindustrie und der noch nicht weiter konkretisierten na-
tionalen Datenbank in der Péadiatrie alleine nicht getan ist.
Vielmehr sind fiir eine tatsachliche Verbesserung der Arznei-
mittelsicherheit in der Kinderheilkunde neben der Industrie
auch die Zulassungsbehdérden, die Universitaten im Rahmen
der Ausbildung und Férderung des Nachwuchses sowie die
Padiater in der Praxis stark gefordert. Ebenso unumgénglich
ist eine enge internationale Kooperation aller Akteure.'%

Dr. iur. Franziska Sprecher, Rechtsanwaltin, zurzeit Gast-
wissenschaftlerin am Max Planck Institut fir auslandisches
offentliches Recht und Vélkerrecht in Heidelberg

102 SeyerTh (Fn. 6), 793 ff. SveerTh fordert eingreifende Personal- und Struk-
turmassnahmen: «Professionalisierung der Arzneimittelpriifung in padiat-
rischen Institutionen, Einrichtung von Studien- und Pharmakovigilanzzen-
tren, Einfihrung der pédiatrischen Pharmakologie als Lehr- und Priffach
in der Arzteausbildung sowie der Ausbau interdisziplinarer Teamarbeit so-
wohl zwischen den medizinischen Fachbereichen als auch iiber die Gren-
zen universitarer und industrieller Arzneimittelforschung hinweg.»



