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Xundheit in Barn

MOTION vom 17.3.2016

Warnung: Dieses Medikament hat Nebenwirkungen

Erich von
Siebenthal

Nationalrat SVP
Kanton Bern

Der Bundesrat wird beauftragt,
dafiir zu sorgen, dass auf Packun-
gen von Psychopharmaka eine gut
sichtbare Warnung wie folgt an-
gebracht wird: «Warnung: Dieses
Medikament hat Nebenwirkun-
gen! Lesen Sie die Packungsbei-
lage vor der Einnahme.»

Begriindung

a. Psychopharmaka kénnen Ag-
gressivitat, Gewalttatigkeit und ir-
rationales Verhalten verursachen.

Bei den meisten Amoklaufen der
letzten Jahre konnte nachgewie-
sen werden, dass die Attentater
unter Einfluss von Psychophar-
maka standen. Insbesondere sol-
che mit dem Wirkstoff SSRI kén-
nen zu unvorhersagbaren Reak-
tionen flhren. Eine Studie deckt
die zehn schlimmsten gewaltaus-
0senden, verschreibungspflich-
tige Medikamente auf (Kopp-Ver-
lag 26. Januar 2011).

b. Die Packungsbeilagen wer-
den meist nicht gelesen, da nicht
bekannt ist, dass dort auch die
Nebenwirkungen detailliert be-
schrieben sind. Deshalb ist eine
gut sichtbare Warnung die Lo-
sung, um dem vorzubeugen.

c. Die Nebenwirkungen bekann-
ter Psychopharmaka (wie z.B. Ri-

talin) wurden mehrmals erganzt.
Swissmedic warnt in der neuesten
Version auf ihrer Website: «Auch
zu  psychiatrischen  Storungen
kann es kommen, wie Angst und
Schlaflosigkeit oder zu Gedanken
von Lebensiiberdruss und Todes-
wiinschen (Suizidgedanken). Sui-
zidales Verhalten kann verstarkt
oder auch ausgelost werden.» Mit
einer solchen Warnung wird die
Wahrscheinlichkeit erhoht, dass
diese Informationen von Eltern
auch tatsachlich gelesen werden.
d. Viele Psychopharmaka kon-
nen zu hoher Abhangigkeit fihren.
Dieswirdauchvonden Herstellern
bestatigt (z.B. Benzodiazepine =
Schlafmittel).

e. Bei einigen Psychopharmaka
flihrte die Anwendung gar zu To-

desféllen (z.B. Zyprexa). Dies ist
insbesondere beider sogenannten
Off-Label-Anwendung
dung, fur die das Medikament

[Anwen-

nicht vorgesehen ist und keine
Freigabe besteht) sehr gefahrlich,
da sich der Patient selten bewusst
ist, was er da eigentlich einnimmt.
Beispiel fur Off-Label-Anwendung:
Dormicum, welches fur Narkosen
gedacht ist und fiir Drogenabhan-
gige abgegeben wird («Berner
Zeitung», 30. Januar 2013: «Kan-
tonsarzt verbietet Dormicum an
Suichtige»).

Die Antwort des Bundesrats vom 11.5.2016

Die Motion nimmt sich des The-
mas der Nebenwirkungen von
Psychopharmaka an, die tatsach-
lich gravierend sein kénnen. Da-
her solle auf den Packungen die-
ser Arzneimittel eine gut sichtbare
Warnung angebracht werden, dass
vor der Einnahme die Packungs-
beilage gelesen werden soll.
Jedes Arzneimittel kann Neben-
wirkungen haben. Die Konsul-
tation der Patienteninformation
muss in jedem Fall erfolgen, nicht
nur bei Psychopharmaka.
Psychopharmaka sind nicht gene-
rell gefdhrlicher als andere Arz-
neimittel, wodurch das Anbringen
dieses Hinweises nur bei dieser
Arzneimittelgruppe weder korrekt
noch verhaltnismassig ware.

Der Bundesrat ist sich bewusst,
dass die Packungsbeilagen allen-
falls nicht gelesen werden. Dies
liegt aber zumeist nicht daran,
dass nicht bekannt ist, dass dort
Uber die Nebenwirkungen des
Arzneimittels informiert wird, wie
es in der Begriindung zur Motion
heisst. Der Grund ist eher, dass
diese Texte zum Teil sehr umfang-
reich sind, und die Patientinnen
und Patienten deshalb vor der
detaillierten Lektiire Abstand neh-
men. Umso wichtiger ist es daher,
dass eine gute Beratung und Be-
gleitung durch den verschreiben-
den Arzt bzw. die verschreibende
Arztin erfolgt. Dies ist bei den vor-
liegend angesprochenen Psycho-
pharmaka unverzichtbar, weshalb

sie nur nach arztlicher Verschrei-
bung abgegeben werden dirfen.

Um Patientinnen und Patienten so-
wie Arztinnen und Arzten und ande-
ren medizinischen Fachpersonen
jederzeit Zugang zu den aktuellen
Versionen der Packungsbeilage
sowie der Fachinformation zu ge-
ben, betreibt Swissmedic seit gut
zwei Jahren eine Arzneimittel-
informations-Plattform (www.swiss
medicinfo.ch). Dort sind die aktu-
ellen Versionen dieser Texte flr
alle in der Schweiz zugelassenen
Arzneimittel zuganglich. Auf die-
ser Plattform wird zudem in einer
Rubrik «gednderte Texte» auch
speziell auf Anpassungen im Hin-
blick auf die Sicherheit der Arznei-
mittel hingewiesen. Diese sind mit
«HPC» markiert; das heisst fir
diese wurde eine «Healthcare
Professional Communication» ver-

schickt - ein Schreiben an die
medizinischen Fachpersonen, das
speziell auf neue Risiken hinweist.
Aus Sicht des Bundesrates sind
die bestehenden Sicherheitsmass-
nahmen mit der Nutzen/Risiko-
bewertung bei der Zulassung und
im Rahmen der Marktiiberwa-
chung, der Unterstellung unterdie
Rezeptpflicht mit der dazugeho-
renden Beratung sowie der Arz-
neimittel-Informationsplattform
ausreichend. Er halt die in der
Motion vorgeschlagene Mass-
nahme zudem nicht fir geeignet,
Amoklaufer von der Einnahme von
Psychopharmaka vor ihren Taten
abzuhalten.
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INTERPELLATION vom 16.3.2016

Cannabisabgabe in der Apotheke -
wird der THC-Gehalt kontrolliert?

Pierre-Alain
Fridez

Nationalrat SP
Kanton Jura

Die Presse hat vor Kurzem Uber
die Plane der Stadt Bern berichtet,
im Rahmen einer wissenschaftli-
chen Studie in ihren Apotheken
Cannabis abzugeben. Ich mdchte
zum jetzigen Zeitpunkt keine
Debatte Uber die Problematik der
Legalisierung von Cannabis in der
Schweiz anfangen, auch wenn
angemerktwerden muss, dass die
momentane Situation nicht zufrie-
denstellend ist. Wie lange konnen
wir uns noch schambhaft hinter
des Verbots
verschanzen, wenn 200 000 bis
300 000 Leute in unserem Land

regelmassig Cannabis konsumie-

dem Grundsatz

ren? Und was soll man erst tber

die Vorbehalte sagen gegeniber

der therapeutischen Anwendung
von Cannabis beiMenschen, diean
chronischen Schmerzen, Tumor-
schmerzen oder Multipler Skle-
rose leiden.

Offenbar wird das Bundesamt fir
Gesundheit die Durchfiihrung die-
ser Studie bewilligen. Meine Fra-
gen beziehen sich auf die Qualitat
und die Eigenschaften des Pro-
dukts, das in den Apotheken ab-
gegeben werden wird, selbstver-
standlich mit der Bewilligung der
zustandigen Behorden. Welche
Herkunft konnte das verwendete
Cannabis haben? Ware es im-
portiert oder aus einheimischem
Anbau? Und wird man vor allem
dafiir sorgen, dass der Gehalt an
Tetrahydrocannabinol (THC) kon-
trolliert wird? Im Moment weisen
einige Produkte auf dem Markt
einen deutlich zu hohen THC-Ge-
halt auf, was offensichtliche Risi-
ken birgt.

POLITFORUM

Deutschland: Cannabis fiir schwerkranke

Patienten ab 2017

Ab 2017 soll Cannabis flir Schwer-
kranke als Medikament zur
Verfligung stehen. So hat es das
Bundeskabinett  beschlossen.
Legalisierung und kontrollierten
Verkauf der Droge an Erwach-
sene lehnte das Kabinett aberab.
Der Anbau der Droge soll Uber
eine Agentur organisiert werden,
die ihrerseits Anbaubetriebe an-
schreiben soll. Bis der Anbau in
Deutschland auf die Beine ge-
stelltist, soll Cannabis importiert
werden.

Mit dem Gesetz soll Patientinnen
und Patienten mit schwerwie-
genden Erkrankungen nach ent-
sprechender Indikationsstellung
ermoglicht werden, Cannabis
zu therapeutischen Zwecken in
standardisierter Qualitat durch
Abgabe in Apotheken zu erhal-
ten. Mit dem Gesetzentwurf rea-
giert die Regierung auf ein Urteil
des Bundesverwaltungsgerich-
tes (BVG) von Anfang April: Darin
erlauben die Richter einem

schwer kranken Patienten mit
Multipler Sklerose den Eigen-
anbau von Cannabis und ver-
pflichteten das Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) dazu, die eigene
Plantage des Patienten zu ge-
nehmigen.
Von der neuen Regelung konnten
viele Patienten profitieren. In
Israel und den USA geht manvon
1 bis 2 Prozent der Bevélkerung
aus. In Deutschland konnten
es demnach rund eine Million
Menschen sein, die Cannabis als
Arznei verschrieben bekommen.
Die Halfte
Schmerzpatienten, die andere
Halfte sind MS-Patienten, Pa-
tienten mit Tourette-Syndrom,
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyper-
aktivittsstorung (ADHS)
Depressionen.

Quelle: medscape

von ihnen sind

oder

Dies die Antwort des Bundesrats vom 18.5.2016

Dem Bundesrat ist es bekannt,
dass in der Stadt Bern Bestrebun-
gen im Gange sind, im Rahmen
eines Forschungsprojekts Canna-
bis fur rekreative Zwecke kontrol-
liert in Apotheken abzugeben.
Neben der Stadt Bern werden Pi-
lotprojekte namentlich auch in
Genf, Basel und Zirich diskutiert.
Cannabis darf gestitzt auf das Be-
taubungsmittelgesetz grundsatz-
lich weder angebaut, eingefiihrt,
hergestellt noch in Verkehr ge-
bracht werden. Das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG) kann eine
Ausnahmebewilligung unter an-
derem fur das Inverkehrbringen
von Cannabis erteilen, wenn die-

ses der wissenschaftlichen For-
schung dient. Das Rohmaterial
oder verarbeitete Produkt kann
dabei nach geltendem Gesetz so-
wohl importiert als auch in der
Schweiz angebaut und weiterver-
arbeitet werden. Ob im konkreten
Einzelfall die rechtlichen Voraus-
setzungen fir eine Cannabisab-
gabe im Rahmen eines wissen-
schaftlichen Forschungsprojektes
erflllt sind, l&sst sich erst ab-
schatzen, wenn ein grundsatzlich
zuldssiges Forschungsprojekt und
ein entsprechendes Gesuch fir
eine  BAG-Ausnahmebewilligung
vorliegen. In einem ersten Schritt
mussten die Initianten ihr Gesuch

der jeweils zustandigen kantona-
len Ethikkommission unterbreiten,
da sie im Geltungsbereich des Hu-
manforschungsrechts
Zulassigkeit eines solches For-
schungsprojekts entscheidet. Die
Ethikkommission prift und bewil-
ligt

lber die

gegebenenfalls den For-
schungsplan, derals zentrales Do-
kument zur inhaltlichen Bestim-
mung eines Forschungsprojekts
unter anderem die grundlegende
Frage nach der Qualitat der abzu-
gebenden Cannabisprodukte be-
antworten musste.

Es ist Sache des Gesuchstellers
darzulegen, wie das Cannabis be-
schafft und wie dessen Qualitat
(ua. Gesamt-THC-Gehalt] be-
stimmt werden soll. Der Bundes-

rat teilt jedoch grundsatzlich die

Auffassung des Interpellanten,
dass der Frage der Qualitat der im
Rahmen einer potenziellen wis-
senschaftlichen Studie abgegebe-
nen Cannabisprodukte eine zen-
trale Bedeutung zukommt. Mit
einem Regulierungsmodell ware
es grundsatzlich moglich, Quali-
tatsstandards  festzulegen und
auch durchzusetzen. Das BAG wird
bei der Beurteilung allfalliger Ge-
suche die bekannten Fakten zu
den Risiken, welche sich aus der
spezifischen  Zusammensetzung
des Wirkstoffgehalts von Canna-
bisprodukten ergeben, einbezie-
hen. Bis dato wurde noch kein ent-

sprechendes Gesuch eingereicht.
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