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Probleme des steigenden Medikamentengebrauchs: 
Die Sicht der fiir die 
Reglementierung zust indigen Behiirde 
P. Fischer, Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel, Bern 

Der Titel der Einleitung ist nur Stichwort. E r  bedaff 
der Erliiuterung und Priizisierung. 
Prima facie ist <r Gebrauch>~ ein rein quanti- 
tativer Begriff, der zudem nur dann einen inneren Ge- 
halt, einen substantiellen Aussagewert hat, wenn er 
einen Bezugspunkt aufweist. Also <<steigend>~ gegen- 
fiber oder im Verh~iltnis zu wem oder was? 
Bei n~iherer Betrachtung kann <<steigender Gebrauch>~ 
auch eine qualitative Wertung in sich schliessen, positiv 
wie negativ. Positiv steigender Gebrauch yon Medika- 
menten, zum Beispiel gerade in der Pr~iventivmedizin, 
aber auch in der Curativmedizin. Negativ steigender 
Gebrauch, zum Beispiel im Sinne der <<surconsomma- 
tion>~ oder des eigentlichen Missbrauchs. 
So besehen ware <<steigender Medikamentenge- 
brauch>> plastischer und praziser auszudrficken mit 
<r Intensitiit des Medikamentengebrauchs>>. 
(Aus der Sicht der sich heute in diesem Zusammen- 
hang ffir die Heilmittelkontrollbeh6rden stellenden 
Probleme ist die steigende Intensit~it des Medikamen- 
tengebrauchs die wohl zutreffendste Bezeichnung des 
ganzen Fragenkomplexes.) 
Je nach Standort und Funktion der Heilmittelkontroll- 
beh6rde eines Landes sind die Aspekte des Medika- 
mentengebrauchs in bezug auf die Gesetzgebung ver- 
schieden. So macht es zum Beispiel einen grunds~itz- 
lichen Unterschied, ob der Medikamentengebrauch 
dem Spiel der freien Entfaltung jedes einzelnen Biir- 
gers, jedes Arztes, jedes im wirtschaftlichen Kr~ifte- 
messen T~itigen iiberlassen ist oder ob dieser Ge- 
brauch dem Steuermechanismus eines staatlichen Ge- 
sundheitsdienstes bzw. eines umfassenden Systems der 
sozialen Sicherheit unterworfen ist. 
Die Gesellschaftsordnung unseres Landes geht vom 
obersten Grundsatz der Eigenverantwortlichkeit jedes 
einzelnen Bfirgers aus und gibt ihm eine grosse Zahl 
yon verfassungsrechtlich geschfitzten Freiheitsrechten 
in die Hand, damit er sie in einem H6chstmass indivi- 
dueller Entfaltung verwirklichen kann. Nach der De- 
vise <<so wenig Staat als m6glich, so viel Staat als n6tig>> 
werden diese individuellen Freiheitsrechte nur da ein- 
geschriinkt, wo h6here 6ffentliche Interessen es effor- 
dem, wo missbr~iuchliche Anwendung vofliegt, wo die 
Voraussetzungen zu einem vern/inftigen, sinnvollen 
Gebrauch fehlen (z.B. mangels entsprechender 
Kenntnisse oder Beurteilungsfahigkeit) oder wo das 
Individuum vor Ausbeutung geschfitzt werden muss 

Referat anl~isslich der Herbsttagung der Schweizerischen Gesell- 
schaft fiJr Sozial- und Praventivmedizin, zum Thema <<Das Medi- 
kament im heutigen Gesundheitswesen~, vom 26./27. Oktober 
1979. 

2 Dr. iur., Direktor der Interkantonalen KontroUstelle fiir Heilmit- 
tel, Erlachstrasse 8, CH-3012 Bern. 

In der Schweiz ist die Heilmittelzulassung und 
-kontroHe Sache der Kantone. Der Direktor der 
Interkantonalen Kontrollstelle fasst deren Aufga- 
benbereich zusammen, diskutiert die sie leitenden 
staatspolitischen 13berlegungen und legt anhand 
eines neuen Abkommens zwischen den Mitglied- 
staaten der EFTA dar, wie auch auf internationa- 
ler Ebene eine enge Zusammenarbeit besteht. 

(z. B. wirtschaftlich durch ~bervorteilung). Im Ge- 
sundheitswesen st6sst die Eigenverantwortlichkeit 
dann auf eine besonders markante Schranke, wenn der 
BiJrger in seinem Wissen fiberfordert wird. Ein der 
Eigenverantwortlichkeit entsprechendes Wissen ist un- 
abdingbare Voraussetzung ffir einen sinnvollen Ge- 
brauch der Freiheitsrechte, ja jeder freien Bet/itigung 
schlechthin. 
Damit ist bereits der Aufgabenbereich der Heilmittel- 
kontrolle unseres Landes abgesteckt. Sie soil dem BiJr- 
ger ein Optimum an eigenverantwortlichem Handeln 
beim Medikamentengebrauch erm6glichen. Dazu ge- 
h6rt einerseits der Schutz vor nicht vertretbaren Gefah- 
ren, anderseits die Vermittlung des erforderlichen Wis- 
sens durch entsprechende Information. Die Heilmittel- 
kontrolle soil dem Bfirger auch ein Optimum an Medi- 
kationsm6glichkeiten gew~ihrleisten. 
So gut, so recht. Nun zeigt aber die Praxis, dass diese 
Optimierung unter Umst~inden mit Nachteilen erkauft 
werden muss. Dazu geh6rt das Phfinomen der zuneh- 
menden Intensit~it des Medikamentengebrauchs, 
quantitativ und qualitativ, individuell und kollektiv. 

Das Erkennen der Gefahren einer solchen Zunahme 
der Intensit~t und das Abwiigen der zu ergreifenden 
Gegenmassnahmen ist eine permanente, subtile und 
~iusserst differenzierte Aufgabe jeder Heilmittelkon- 
trollbeh6rde. Sie provoziert nolens volens um so mehr 
Kontroversen und Kritiken, je weiter der Freiraum 
eigener Bet~itigung auf dem Gebiet der Heilmittel ge- 
zogen ist, und zwar nicht nur im individuellen Medika- 
mentengebrauch, sondern auch in der wirtschaftlichen 
Medikamentenvermittlung. Umgekehrt: je kleiner der 
Freiraum, desto geringer die Angriffspunkte zu Kon- 
troversen. Das erkl~irt auch die Spannungsfelder im 
Heilmittelwesen der Schweiz, die gerade gegenw~irtig 
Orgien feiern! Aber auch we#we# hat die Entwicklung 
in der Arzneimittelepidemiologie seit Thalidomid an- 
fangs der sechziger Jahre ungeahnte Ausmasse ange- 
nommen. Sie umfasst heute all das, was unter dem 
Begriff <<Arzneimittelsicherheit>> oder <<pharmacovigi- 
lance>> verstanden wird. 



Eigenschaften 

GERIAV~T PHARMATON 
enth8lt vier sorgfaltig aufein- 
ander abgestimmte Wirkstoff- 
gruppen, welche - nach 
Auffassung der experimen- 
tellen und klinischen Alterns- 
forschung - synergistisch den 
mit dem Alterungsprozess 
verbundenen physischen 
Abnutzungserscheinungen, 
funktionellen Beschwerden und 
psychischen Veranderungen 
prophylaktisch und therapeu- 
tisch entgegenwirken kOnnen: 

* Ginseng-Extrakt Gl15 spez. 
prSp. PHARMATON mit 
standardisiertem Wirkstoff- 
gehalt 

�9 Dimethylamino~thanol- 
Bitartrat PHARMATON 
DMAE) 
stoffwechselwirksame 
Substanzen (Vitamine, 
Mineralstoffe, Oligoelemente) 

�9 lipidsenkende Substanzen 
(Cholin, Inosit, LinolsSure, 
Linolens~ture) 

Der nach dem PHARMATON- 
Verfahren aus selektionierten 
Wurzeln der Panax Ginseng 
C.A. Meyer gewonnene 
Extrakt G115 (mit den Panaxosi- 
den {{Panaxatriol>~ und <<Panax- 
adiol>> als Hauptwirkstoffen) 
verleiht dem Pr~parat eine 
stimulierende, als {{adaptogen>> 
bezeichnete Wirkung auf die 
physische und psychische 
Leistungsf~thigkeit. 

GERIAVlT PHARMATON 
vermag - besonders auch 
aufgrund der DMAE-Kompo- 
nente - die Hirnfunktionen 
und die Stimmungslage gOnstic 
zu beeinflussen, ohne jecloch 
aufzupeitschen. 

Dieim GERIAVIT PHARMATON 
enthaltenen 20 wichtigsten 
Vitamine, Mineralstoffe und 
Oligoelemente sind in ihrer 
Dosierung dem Tagesbedarf des 
menschlichen Organismus 
angepasst. Sie tragen zur Ver- 
hQtung und Beseitigung von 

Vitamin-MineraI-Mangelzu- 
st~nden bei, welche besonders 
im Alter durch einseitige 
Ern~hrung und schlechtere 
Resorption, aber auch bei star- 
ker geistiger und kSrperlicher 
Anstrengung (Stress-Syndrom) 
vermehrt auftreten. Nach der 
Definition tier Weltgesundheits- 
organisation (WHO) haben 
Oligoelemente eine ganstige 
Wirkung auf Stoffwechsel- 
funktionen, besonders auch der 
Herzmuskelzelle. 

I GERIAVlT PHARMATON ver- 
~bessert ferner - durch die I 
| synergistische Wirkun9 der 
I Inhaltsstoffe Cholin, Inosit, 

Linols~iure und Linolens~ure mit 
den Wirkstoffen des Ginseng- 
Extraktes Gl15 - den gestSr- 
ten Fettstoffwechsel und 
bek~mpft Cholesterin-Ablage- 
rungen in den Gefassen. 

Im GERIAVIT PHARMATON 
steht dem Arzt ein sinnvolles 
KombinationsprSparat zur Ver- 
fQgung, das ihm sowohl bei 
physiologischen oder patho- 
Iogischen Alterserscheinungen 

als auch bei Alterskrankheiten 
- auch prophylaktisch - eine 
gezielte Basistherapie erm~g- 
licht. 

Indikationen 

Vorbeugung und Behandlung 
allgemeiner Alterserschei- 
nungen (wie verminderte 
k5rperliche und geistige 
Leistungsf~higkeit, ErmQdungs 
und ErschOpfungszust~nde, 
Unlust, Ged~chtnisstOrungen, 
Konzentrationsschw~che, 
Schlafst5rungen, Altersrigi- 
dit&t, Tremor, Alterspruritus, 
Alterskachexie), spezifischer 
Involutionsprozesse (weib- 

!liches und m~nnliches Klimak- 
terium, depressive Verstim- 
mungszust~.nde, Reizbarkeit, 

! Haut-, Nagel- und Haardystro- 
3hien) und alters- oder stress- 
bedingter Vitamin- und 
Mineralstoff-Mangelzustande. 

AIs Adjuvans bei Hyperlipidamie 
herabgesetzter Kohlenhydrat- 
Toleranz, arthrotisch-osteopo- 
rotischen Beschwerden, unter- 

kalorischer Kost (z. B. bei 
einseitiger oder mangelhafter 
Ern~hrung, Di~t- und Abmage- 
rungskuren), verz0gerter 
Rekonvaleszenz (nach Krank- 
heit, Infektionen, Operationen, 
Strahlen-Therapie) sowie zur 
Steigerung tier allgemeinen 
Widerstandskraft. 

Kontraindikationen und 
Nebenerscheinungen 

Bei vorschriftsmassiger 
! Einnahme sind keine bekannt. 

FOr Diabetiker 

Die Kapseln sind zuckerfrei 
und fQr Diabetiker geeignet. 
Es konnte in einigen Fallen 
bei Altersdiabetes eine 
Verbesserung der pathologisch 
herabgesetzten Kohlenhydrat- 
Toleranz festgestellt werden, 
so dass eventuell die Tages- 
dosis oraler Antidiabetika unter 
arztlicher Uberwachung gesen kt 
werden kann. 

Darreichungsform 

GERIAVIT PHARMATON liegt 
in Form einer Suspensions- 
kapsel aus Weichgelatine vor, 
wetche folgende Vorteile 
aufweist: Gleichm~ssige und 
reizlose Resorption der Wirk- 
stoffe, hohe Stabilitat, 
bequeme Einnahme. 

Packungen 

Flaschen mit 30, 100 und 1000 
Kapseln 

Wirkstoffkombination 
zur Aktivierung vermin- 
derter kbrperlicher und 
geistiger Leistungsf&higkeit 
und zur Bek&mpfung von 
Abnutzungserscheinungen 

V~ " Pharmaton AG 
Abteilung Pharma 
Lugano-Bioggio (Schweiz) 
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Eine Auswahl des Problemkatalogs der Arzneimittel- 
sicherheit im Gesamtrahmen der Arzneimittelepide- 
miologie soll der erste Teil dieser Tagung vermitteln. 
Die angesprochenen Themenkreise sind den Heilmit- 
telkontrollbeh6rden in allen massgebenden L~ndern 
seit Jahren bestens bekannt, auch der IKS in der 
Sehweiz. Sie bilden national und international Gegen- 
stand intensiver Harmonisierungsbestrebungen. Natio- 
nal m6chte ich aus naheliegenden Griinden auf die 
gegenwartige Revision des IKS-Regulativs verweisen, 
international auf die Aktivitiiten der WHO, des Euro- 
parates, der EG und der EFTA. Dazu noch einige 
Bemerkungen aus beh6rdlieher Sicht. 
Auf nationaler Ebene erfreut sich unsere Bev61kerung 
nach wie vor eines beinah beispiellosen Wohlstandes. 
Das hat nicht nur Sonnen-, sondem auch Schattensei- 
ten. Der Sinn ffir das Gemeinwohl schwindet, die Ge- 
sellsehaft wird zur Anspruchgsgesellschaft, die kaum, 
Grenzen kennt, aueh nicht im Gesundheitswesen und 
sehon gar nicht auf dem Gebiet der Arzneimittel bzw. 
des Arzneimittelkonsums. Eine Selbstbeschriinkung 
dieser Anspruchsgesellsehaft aus eigener Einsicht und 
eigenem Antrieb ist nur in engen Grenzen - wenn 
iiberhaupt - zu erwarten. Erst auf exogene Einflfisse 
reagiert sie aktiv, wie Beispiele aus jfingster Zeit zei- 
gen (Umweltschutz- und Energieprobleme). Die Be- 
h6rden werden tagt~iglich mit diesen Zeiterscheinun- 
gen konfrontiert. An sich w/iren sie aus ihrem Auftrag 
der Wahrung der 6ffentlichen Interessen gehalten, ent- 
sprechend zu reagieren. Das ist jedoch in vielen Ffillen 
leichter gesagt als getan, vor allem in Staaten, wo die 
letztlichen Entscheidungen vom politischen Meinungs- 
bildungsprozess im Volk abh~ingen, wie in der Sehweiz 
mit ihrem Aufbau als direkte Demokratie. Der Weg 
fiber die politische Meinungsbildung erscheint und ist 
tatsfichlich oft beschwerlich und lang, ja er kann oft 
fiberhaupt erst auf ~iusseren Druck lain beschritten 
werden. Das gilt f/Jr alle Sparten des 6ffentliehen 
Lebens, das Gesundheitswesen nieht ausgenommen. 
So befinden wir uns, das heisst die kantonalen Sanit~its- 
beh6rden und IKS, zurzeit auf einem solchen Weg, um 
fiber eine Revision des IKS-Regulativs die Heilmittel- 
kontrolle in der Schweiz auf den Stand der neuesten 
Erkenntnisse und Erfordernisse zu bringen. Schwer- 
punkte dieser Revision sind Gebiete, die auch an der 
hiesigen Tagung zur Debatte stehen mit Ausnahme der 
wirtschaftlichen Aspekte des Medikamentenmiss- 
brauchs, die im Referat von Dr. von Grebmer behan- 
delt werden. So sei auf das grosse Gebiet der Arznei- 
mittelinformation, von der eigentlichen Fachinforma- 
tion bis zur Publikumsreklame hingewiesen. Dann auf 
das nieht weniger umfangreiche Gebiet der Arzneimit- 
teliiberwachung, vor allem nach der Zulassung zum 
freien Verkauf. Femer auf das Gebiet des Arzneimit- 
telmissbrauchs, einschliesslich der Drogenabhfingig- 
keit. Die wohl schwierigste und tiefgreifendste Auf- 
gabe jeder Heilmittelkontrollbeh6rde ist die Festle- 
gung und praktische Anwendung der Zulassungsanfor- 
derungen (bei uns Registrierungsanforderungen ge- 
mass Richtlinien vom 16. Dezember 1977). Hier kom- 

men alle medizinischen Sparten und Disziplinen zum 
Zug, und zwar vonder  Pr~klinik bis zur Klinik, von der 
Diagnose bis zur Therapie, eingeschlossen auch die 
ganze medikament6se Prophylaxe, denn die Zulas- 
sungsanforderungen sollen das ganze Wirkungsspek- 
trum eines Arzneimittels abdecken. 
Im Gegensatz zu vielen ausl~indischen Staaten ist es 
mit der materiellen Ordnung der Heilmittelkontrolle 
fiber die Gesetzgebung in unserem Land noch lange 
nicht getan, denn diese Gesetzgebung teilt sich in die 
Erlasse von 26 autonomen Gliedstaaten auf. Es gilt 
also, diese 26 kantonalen Gesetzgebungen aufeinander 
abzustimmen, wofiir das Organ einer interkantonalen 
Vereinigung mit einer interkantonalen Vereinbarung 
(IKV) geschaffen wurde. Richtschnur dieser echten 
Harmonisierung auf nationaler Ebene sind dabei die 
interkantonal aufgestellten Normen in Form der IKV, 
des IKS-Regulativs und fiir die verschiedenen Fachbe- 
reiche in Form der IKS-Richtlinien. 
Sie sehen, das bunte Menfi der IKS-Aufgaben ist mit 
einer Funktion angereichert, die die Heilmittelkon- 
trollbeh6rden anderer Lander nicht kennen. Welche 
Belastungen diese Aufgabe t~iglich nach innen und 
aussen ffir die IKS als einziges gesamtschweizerisches 
Kontrollorgan bedeutet, kann am besten derjenige er- 
messen, der sich mit den intemationalen Harmonisie- 
rungsbestrebungen auf dem Arzneimittelsektor be- 
fasst. Hier wie dort ist eine lange Wegstrecke vonder  
verbalen Kooperationsbereitsehaft zur konkreten Tat I 
Damit komme ich zum letzten Teil meiner Einleitung, 
n~mlich zu den internationalen Aspekten der Arznei- 
mittelbelange aus der Sicht der Beh6rden. 
Der internationale Dialog ist zurzeit auf allen Sparten 
sehr lebhaft, sowohl bilateral als auch multilateral. Er 
wickelt sich laufend auch auf allen massgebenden Stu- 
fen ab, namlich Beh6rden, Wissenschaft, Technik und 
Industrie. Nicht unbeachtlich ist die Zahl und Bedeu- 
tung der bis anhin erreichten konkreten Ergebnisse in 
Form von Fachberichten, Empfehlungen, Riehtlinien 
und Abkommen. Spartenm~issig erstrecken sie sich auf 
die beiden Hauptgebiete Herstellungskontrolle (GMP) 
und Zulassung (Registrierung). Hinsichtlich der Her- 
stellungskontrolle sei auf die multilateralen Abkom- 
men innerhalb der EG und der EFTA (PIC) sowie die 
bilateralen Vereinbarungen Schweiz-USA und 
Schweiz-Grossbritannien hingewiesen. Diese l~ber- 
einkiinfte stehen nieht bloss auf dem Papier, sondern 
sie spielen ganz konkret jahraus, jahrein im Rahmen 
der gegenseitigen Anerkennung der international auf- 
gestellten Herstellungsrichtlinien (GMP rules and 
standards) und der entsprechenden Inspektionen (In- 
spektionsberiehte) im Herstellungsland. 
Nicht so einfach liegen die Dinge auf dem Gebiet der 
Zulassung der Arzneimittel. Allein schon von der 
Sache her ist die Komplexit/it, vor allem was die medi- 
zinischen Zulassungsanforderungen anbelangt, viel 
gr6sser. Aber auch die Strukturen im Zulassungssy- 
stem weichen von Land zu Land weit starker vonein- 
ander ab als in der Herstellungskontrolle. Diese Kom- 
plexitat hat zum Beispiel dazu geffihrt, dass die Richtli- 
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