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e Ubertragbare Krankheiten
Meldungen Infektionskrankheiten

Stand am Ende der 13. Woche (31.03.2015)-

a Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Falle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der
Schweiz bzw. des Flrstentums Liechtenstein. Zahlen provisorisch nach Eingangsdatum. Bei den in kursiver Schrift angegebenen
Daten handelt es sich um annualisierte Angaben: Falle pro Jahr und 100000 Wohnbevélkerung (geméss Statistischem Jahrbuch der
Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeitperioden.

b Siehe Influenza-Uberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/sentinella.

¢ Ausgeschlossen sind materno-foetale Roteln.

dBei schwangeren Frauen und Neugeborenen.

e Bestatigte und wahrscheinliche Félle von klassischer CJD.

Da das diagnostische Prozedere bis zwei Monate betragen kann, wird auf eine detaillierte Darstellung nach Meldewochen verzichtet.
Die Zahl der bestatigten und wahrscheinlichen Félle betrug im Jahre 2012 9 und im Jahre 2013 9.

Woche 13 Letzte 4 Wochen Letzte 52 Wochen Seit Jahresbeginn
2015 2014 2013 2015 2014 2013 2015 2014 2013 2015 2014 2013

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 1 11 10 9 111 86 83 40 29 25
invasive Erkrankungen 0.60 .80 1.60 1.40 .40 1.00 1.00 2.00 140 1.20
Influenzavirus-Infektion, 18 107 29 1061 520 533 5480 1506 2852 5241 1340 2677
saisonale Typen und 11.40 68.00 18.40 168.70 82.70 84.70 67.00 18.40 34.90 256.40 65.60 131.00
SubtypenP
Legionellose 3 2 12 7 9 320 278 279 63 38 47
1.90 1.30 1.90 1.10 1.40 390 340 340 3.10 1.90 2.30
Masern 5 5 2 3 22 177 65 12 12 11
3.20 0.80 030 050 0.30 220 080 0.60 060 0.50
) Meningokokken: 3 2 6 7 5 42 50 36 18 13 14
g invasive Erkrankung .90 1.30 .00 1.10 0.80 0.50 0.60 040 0.90 060 0.70
Ti Pneumokokken: 11 18 18 76 87 110 790 841 943 317 319 402
< invasive Erkrankung 7.00 11.40 11.40 12.10 13.80 17.50 9.70 10.30 11.50 15.50 15.60 19.70
Nt Rotelne 6 6 1 3
0.07 0.07 001 0.20
Roteln,

materno-foetald

Tuberkulose 4 6 4 37 37 50 489 521 470 126 109 118
250 380 250 590 590 8.00 6.00 640 5.80 6.20 530 5.80

Faeco-orale Ubertragung

Campylobacteriose 68 109 48 265 395 267 7144 7687 8188 1273 1779 1604
43.20 69.30 30.50 42.10 62.80 42.40 87.40 94.00 100.10 62.30 87.00 78.50

Enterohamorrhagische 3 3 15 6 3 137 92 60 32 20 10
E. coli-Infektion .90 1.90 240 1.00 0.50 1.70 1.10 0.70 .60 1.00 0.50
Hepatitis A 2 2 2 6 8 51 49 63 7 13 21
1.30 1.30 0.30 1.00 1.30 0.60 060 0.80 0.30 060 1.00

Listeriose 2 1 3 2 2 82 83 38 13 31 11
1.30 0.60 0.50 030 0.30 .00 1.00 0.50 0.60 1.50 0.50

Salmonellose, 1 1 3 5 3 21 26 24 6 8 5
S. typhi/paratyphi 0.60 0.60 0.50 080 0.50 0.30 030 030 0.30 040 0.20
Salmonellose, Ubrige 14 16 15 62 68 46 1202 1267 1243 182 216 225
890 1020 9.50 9.90 1080 7.30 14.70 1550 15.20 890 1060 11.00

Shigellose 2 2 2 11 6 16 145 138 177 33 32 43

1.30 1.30 1.30 1.80 1.00 2.50 .80 1.70 220 1.60 1.60 2.10
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Woche 13 Letzte 4 Wochen Letzte 52 Wochen Seit Jahresbeginn
2015 2014 2013 2015 2014 2013 2015 2014 2013 2015 2014 2013
Durch Blut oder sexuell Ubertragen
Aids 3 3 33 87 105 101 12 14 34
0.50 050 520 .10 1.30 1.20 0.60 070 1.70
Chlamydiose 186 216 114 803 769 625 9756 9026 8121 2468 2411 2049
118.30 137.40 72.50 127.70 122.30 99.40 119.30 110.40 99.30 120.70 118.00 100.20
Gonorrhoe 34 35 23 139 123 122 1668 1667 1629 479 397 424
21.60 22.30 14.60 22.10 19.60 19.40 20.40 20.40 19.90 2340 19.40 20.70
Hepatitis B, akut 3 2 4 4 33 65 66 14 14
1.90 1.30 0.60 0.60 040 080 080 0.70 0.70
Hepatitis B, total Meldungen 24 30 72 93 78 1308 1460 1411 266 353 332
Hepatitis C, akut 1 4 4 41 49 65 1 15 16
0.60 0.60 0.60 0.50 0.60 0.80 0.065 0.70 0.80
Hepatitis C, total Meldungen 27 26 101 117 126 1685 1687 1756 388 372 423
HIV-Infektion 15 38 34 75 522 557 630 134 140 174
9.50 6.00 540 11.90 640 680 7.70 6.60 680 8.50
Syphilis 22 15 24 83 75 104 1103 1057 1068 271 228 283
14.00 9.50 15.30 13.20 11.90 16.50 13.50 12.90 13.10 13.30 11.20 13.80
Zoonosen und andere durch Vektoren Ubertragbare Krankheiten
Brucellose 1 1 2 3 5 1 2
0.20 0.20 0.02 004 006 0.05 0.10
Chikungunya-Fieber 1 7 99 5 3 15 2 2
0.60 1.10 1.20 0.06 0.04 0.70 0.10 0.10
Dengue-Fieber 3 2 17 10 6 136 181 109 39 31 24
1.90 1.30 2.70 1.60 1.00 1.70 2.20 1.30 1.90 1.50 1.20
Gelbfieber
Hantavirus-Infektion 2 7 1
0.02 0.09 0.05
Malaria 2 2 16 9 11 327 147 164 64 41 54
1.30 1.30 250 140 1.80 4.00 1.80 2.00 3.10 2.00 260
Q-Fieber 2 1 4 1 35 28 12 5 8 6
1.30 020 060 020 040 030 020 0.20 040 0.30
Trichinellose 1 1
0.01 0.01
Tularamie 1 2 40 28 42 4 2 2
0.20 0.30 0.50 030 050 020 010 0.10
West-Nil-Fieber 1 1
0.01 0.01
Zeckenenzephalitis 3 109 205 95 4 2
0.50 1.30 250 1.20 0.20 0.10
Andere Meldungen
Botulismus 1 1
0.01 0.01
Creutzfeldt-Jakob-Krankheite 4

Tetanus

Bundesamt flr Gesundheit

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit

Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Telefon 058 463 87 06
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e Ubertragbare Krankheiten

anresis.ch: Meldungen ausgewahlter multiresistenter
Mikroorganismen in der Schweiz

Anteil multiresistenter Mikroorganismen (%) in invasiven Isolaten (n).

Grafik 2004-2014

% resistent

30

= FQR -E. coli
e ESCR-E. coli
e ESCR-K. pneu
= = MRSA

2004
Jahr

Stand: Abfrage von anresis.ch vom 19.03.2015

Jahr 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

FQR-E. coli % 10.6 11.0 12.0 16.1 15.7 15.9 18.8 18.1 18.3 184 19.0 18.3
n 1'363  1'634 2086 2287 2'722 3'142 3392 3627 3713 4'106 4'591 507

ESCR-E.coli % 0.9 1.6 25 2.6 4.1 4.4 5.3 6.5 8.7 8.2 9.5 7.5
n 1420  1'622 2'167 2'359 2804 3258 3627 3694 3712 4'098  4'599 508

ESCR-K. pneu % 1.3 25 1.7 3.7 29 3.9 4.4 5.9 5.4 8.6 9.8 6.8
n 238 278 353 427 484 587 656 656 686 729 857 73

MRSA % 12.8 9.9 10.0 104 10.1 8.9 8.1 7.0 6.3 5.1 5.0 4.1
n 758 840 1063 1'120 1220  1'393  1'413 1464 1'383 1474  1'670 195

PNSP % 9.5 7.7 71 10.9 8.5 7.0 6.0 5.1 6.6 5.8 7.0 25
n 421 470 537 677 669 683 536 593 501 565 530 119

VRE % 1.0 1.5 0.6 0.6 2.0 1.4 1.0 0.7 0.4 0.4 0.3 0.9
n 191 203 311 335 454 588 611 672 698 760 941 110
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Legende
FQR-E. coli Fluoroquinolon-resistente Escherichia coli,

definiert als E. coli, die gegen Norfloxacin und/oder Ciprofloxacin intermediar empfindlich oder resistent sind.
ESCR-E. coli Extended-spectrum cephalosporin-resistente Escherichia coli,

definiert als E. coli, die gegen mindestens eines der getesteten 3.- oder 4.-Generation-Cephalosporine
intermediar empfindlich oder resistent sind. 85-100 % dieser ESCR-E. coli sind in Europa ESBL (Extended-
spectrum fB-Laktamasen)-Produzenten.

ESCR-K. pneu Extended-spectrum cephalosporin-resistente Klebsiella pneumoniae,
definiert als K. pneumoniae, die gegen mindestens eines der getesteten 3.- oder 4.-Generation-Cephalosporine
intermediar empfindlich oder resistent sind. In Europa sind 85-100 % dieser ESCR-K. pneu ESBL-Produzen-
ten.

MRSA Methicillin-resistente Staphylococcus aureus,

definiert als alle S. aureus, die gegen mindestens eines der Antibiotika Cefoxitin, Flucloxacillin, Methicillin,
Oxacillin intermediar empfindlich oder resistent sind.

PNSP Penicillin-resistente Streptococcus pneumoniae,
definiert als alle S. pneumonieae, die gegen das Antibiotikum Penicillin intermediar empfindlich oder resistent
sind.

VRE Vancomycin-resistente Enterokokken,

die auf das Antibiotikum Vancomycin intermediar empfindlich oder resistent sind. Aufgrund der intrinsischen
Vancomycin-Resistenz von E. gallinarum, E. flavescens und E. casseliflavus wurden nur E. faecalis und
E. faecium berlcksichtigt. Nicht spezifizierte Enterokokken wurden von der Analyse ausgeschlossen.

Kontakt -

Bundesamt flr Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit "
Abteilung Ubertragbare Krankheiten Erlauterung

Telefon 058 463 87 06 In der Grafik und Tabelle werden alle zum Zeitpunkt der Abfrage in der

. . Datenbank enthaltenen invasiven Isolate (Blutkulturen und Liquor)
Weitere Informationen

Festlegung der Resistenz der einzelnen Isolate durch die Laboratorien
wird von anresis.ch nicht weiter validiert.

Seit 2009 ist die Menge der gelieferten Daten relativ konstant; durch
Lieferverzégerungen oder wechselnde Zusammensetzungen der
Laboratorien sind jedoch leichte Verzerrungen, vor allem bei aktuelleren
Daten, moglich. Die absoluten Zahlen dlrfen aufgrund dieser
Verzerrungen nur mit Vlorsicht interpretiert werden, eine Hochrechnung
auf die ganze Schweiz aufgrund dieser Daten ist nicht méglich. Bei
Dubletten (gleicher Keim bei gleichem Patienten im gleichen
Kalenderjahr) wurde nur das Erstisolat berticksichtigt. Screening-
Untersuchungen und Bestétigungsresultate aus Referenzlaboratorien
wurden ausgeschlossen. Die Resistenzdaten dienen der
epidemiologischen Uberwachung von spezifischen Resistenzen, sind
aber zu wenig differenziert, um als Therapieempfehlung verwendet
werden zu kénnen.

Weitere Resistenzdaten der wichtigsten b'erucks./cht/gt, die gegen die aufgelisteten Substanze'n getestet W_orde.n s
Mikroorganismen sind unter sind. Die Resultate aus den meldenden Laboratorien werden in die «
www.anresis.ch online verfligbar. Datenbank von anresis.ch l(bernommen und ausgewertet. Die T:a_
<
]
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e Ubertragbare Krankheiten
Sentinella-Statistik

Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis 27.03.2015 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/103)
Freiwillige Erhebung bei Hausarztinnen und Hausarzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Péadiater)

Woche 10 1 12 13 Mittel

4 Wochen
Thema N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Influenzaverdacht 401 271 221 16.9 163 12.7 111 9.0 224 16.4
Mumps 0 0 1 0.1 0 0 0 0 0.3 0
Otitis Media 64 43 74 5.7 69 5.4 47 3.8 63.5 4.8
Pneumonie 21 1.4 20 1.5 14 1.1 16 1.3 178 1.3
Pertussis 4 03 1 01 7 05 3 02 38 03
Meldende Arzte 153 145 148 137 145.8

Provisorische Daten

e Meldungen von Influenzaverdacht im Sentinella-Meldesystem

Saisonale Grippe

Anzahl wéchentliche Konsultationen aufgrund grippeahnlicher Erkrankungen, hochgerechnet auf 100000 Einwohner
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sprach diese Rate einer Inzidenz von
75 Konsultationen aufgrund grippe-
ahnlicher Erkrankungen pro 100000
Einwohner. Die Inzidenz sank im
Vergleich zur Vorwoche (109 Grip-
peverdachtsfalle pro 100000 Ein-
wohner). Sie liegt seit Woche
2/2015 Uber dem nationalen epide-
mischen Schwellenwert.! Die Inzi-
denz war in den Altersklassen der
15- bis 64-Jahrigen am hochsten
(Tabelle 1).

Meldungen von Influenza-
verdacht (Stand am 31.03.2015)

Aktivitat und Virologie in der
Schweiz wahrend der Woche
13/2015

In der Woche 13 meldeten in der
Schweiz 137 Arztinnen und Arzte
des Sentinella-Meldesystems 9,0
Grippeverdachtsfalle auf 1000 Kon-
sultationen. Hochgerechnet ent-

Zwei Sentinella-Regionen regist-
rierten eine weit verbreitete, zwei
Regionen eine verbreitete und zwei
Regionen nur noch eine sporadi-

" Der nationale epidemische Schwellen-
wert wurde aufgrund der Meldungen
der letzten 10 Grippesaisons (ohne
Pandemie 2009/10) in der Schweiz be-
rechnet und liegt fur die Saison 2014/15
bei 70 Grippeverdachtsféllen pro 100000
Einwohner.
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sche Grippeaktivitat, die meisten
mit sinkendem Trend (Tabelle 1,
Kasten). Die Grippewelle kann in der
Bevolkerung (Altersgruppe ab 65
Jahren) zeitweise zu einer héheren
Sterblichkeit fihren als im Winter
Ublich. Diese sogenannte Uber-
sterblichkeit war 2015 in den Wo-
chen 2 bis 11 festzustellen. In Wo-
che 12 lag die Sterblichkeit wieder
im Ublichen Rahmen.

In der Woche 13 wurden am Natio-
nalen Referenzzentrum fir Influenza
im Rahmen der Sentinella-Uberwa-
chung in 37 % der 35 untersuchten
Abstriche Influenzaviren nachgewie-
sen, damit weniger haufig als in der
Vorwoche (67 %). Alle nachgewiese-
nen Viren waren vom Typ Influenza B
(Tabelle 2). 57 % der 63 seit Woche
40/2014 antigenisch untersuchten
Influenzaviren werden durch den sai-
sonalen Grippeimpfstoff 2014 [1] ab-
gedeckt. Nur begrenzt abgedeckt
wird die Mehrheit der Influenza
A(H3N2) Viren.

Aktivitat und Virologie in
Europa und weltweit wahrend
der Woche 12/2015
Gemass dem WHO Regionalbtro fir
Europa und dem Europaischen Zent-
rum fur die Pravention und Kontrolle
von Krankheiten (ECDC) [2,3] stuften
in der vorhergehenden Woche 22
der 44 meldenden Lander die Inten-
sitat der Grippeaktivitat als niedrig
und 22 Lander als mittelhoch ein.
Von diesen verzeichneten 2 Léander
einen steigenden Trend der Intensi-
tat, 30 Lander einen sinkenden Trend
gegenulber der Vorwoche. Zur geo-
grafischen Verbreitung der Grip-
peaktivitat berichteten 12 der 42
meldenden Lander eine sporadi-
sche, 7 Lander eine lokale, 7 Lander
(darunter ltalien) eine regionale und
16 Lander (darunter Deutschland)
eine weit verbreitete Grippeaktivitat.
Im europdischen Umfeld konnten
in 41 % der 1490 getesteten Senti-
nel-Proben Influenzaviren nachge-
wiesen werden, damit gleich haufig
wie in der vorherigen Woche. 64 %
der nachgewiesenen Viren waren
Influenza B und 36 % Influenza A,
wobei diese sowohl dem Subtyp
A(HINT)pdmO09 als auch dem Sub-
typ A(H3N2) angehdrten (Tabelle 2).
In 10 der 25 meldenden Lander do-
minierten Influenza B und in 3 Lan-
dern Influenza A(H3N2) Viren. In
den Ubrigen 12 Landern co-domi-

Tabelle 1

Altersspezifische und regionale Inzidenzen grippebedingter Konsultationen
pro 100000 Einwohner in der Kalenderwoche 13/2015

Inzidenz

Grippebedingte Konsultationen
pro 100000 Einwohner

Grippeaktivitat
Klassierung, (Trend)

Inzidenz nach Altersklasse

0-4 Jahre
5-14 Jahre
15-29 Jahre
30-64 Jahre
> 65 Jahre

34 (sinkend)
70 (konstant)
86 (konstant)
89 (sinkend)
44 (sinkend)

Inzidenz nach Sentinella-Region

Region 1 (GE, NE, VD, VS)

Region 2 (BE, FR, JU)

Region 3 (AG, BL, BS, SO)

Region 4 (LU, NW, OW, SZ, UR, ZG)
Region 5 (Al, AR, GL, SG, SH, TG, ZH)
Region 6 (GR, TI)

59  sporadisch, (sinkend)
91 weit verbreitet, (konstant)
92  verbreitet, (sinkend)
16 sporadisch, (sinkend)
76  verbreitet, (sinkend)
139  weit verbreitet, (sinkend)

Schweiz

75  verbreitet, (sinkend)

Tabelle 2

Zirkulierende Influenzaviren in der Schweiz und in Europa
Héaufigkeit der isolierten Influenzatypen und -subtypen in der aktuellen Woche und

kumulativ ab Woche 40/2014

Aktuelle Woche Kumulativ
Schweiz in Woche 13/2015
Anteil Influenza-positiver Proben 37% 52 %
(Anzahl untersuchte Proben) (35) (897)
B 100 % 28 %
A(H3N2) 0% 57 %
A(HTNT)pdm09 0% 14 %
A nicht subtypisiert 0% 1%
Europa in Woche 12/2015
Anteil Influenza-positiver Proben 41 % 38%
(Anzahl untersuchte Proben) (1490) (36944)
B 64 % 29%
A(H3N2) 17 % 51 %
AHTNT)pdm09 16 % 14 %
A nicht subtypisiert 3% 6 %

nierten Influenza A (einer oder beide
Subtypen) und Influenza B Viren.
99 % der 477 seit Woche 40/2014
antigenisch oder genetisch charak-
terisierten Influenza A(H1N1)pdm09
und 14 % der 630 Influenza B Viren
werden durch den diesjahrigen
Grippeimpfstoff [1] abgedeckt. 70 %
der 1457 charakterisierten Influenza
A(H3N2) Viren haben sich genetisch
und antigenisch verandert. Die zir-
kulierenden Influenza A(H3N2) und
B Viren werden somit durch den
Grippeimpfstoff nur begrenzt abge-
deckt. 4 der 1062 getesteten In-
fluenza A(H3N2) Viren waren resis-
tent gegen Oseltamivir, einer von
diesen zusatzlich gegen Zanamivir.

Beiden 222 Influenza A(HTN1)pdm09
und den 116 Influenza B Viren traten
keine Resistenzen gegen Oseltami-
vir und Zanamivir auf.

Die meisten Staaten der USA [4]
verzeichneten in der Woche 12 eine
regionale Grippeaktivitat von niedri-
ger Intensitat und mit sinkendem
Trend. Die Aktivitat lag Uber dem
nationalen Grundniveau. 75 % der
nachgewiesenen Viren waren In-
fluenza B und 25 % Influenza A, wo-
bei diese fast ausschliesslich dem
Subtyp A(H3N2) angehorten. In
den USA wurden 35 % der 1346
seit Woche 40/2014 antigenisch
oder genetisch charakterisierten In-
fluenzaviren durch den trivalenten
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DIE SENTINEL-UBERWACHUNG DER INFLUENZA IN DER SCHWEIZ

Die epidemiologische Beurteilung der saisonalen Influenzaaktivitat beruht
(1) auf wéchentlichen Meldungen von Influenzaverdachtsféllen durch Sen-
tinella-Arztinnen und -Arzte, (2) auf Untersuchungen von Nasenrachenab-
strichen am Nationalen Referenzzentrum fiir Influenza (CNRI) in Genf und
(3) auf der Meldepflicht von Laborbestatigungen aller Influenzasubtypen.
Die Typisierungen durch das CNRI in Zusammenarbeit mit dem Sentinella-
Meldesystem erlauben die laufende Uberwachung der in der Schweiz
Zirkulierenden Grippeviren.

KKLASSIERUNG DER GRIPPEAKTIVITAT

Die Klassierung der Grippeaktivitdt basiert auf (1) dem Anteil der Sentinel-
la-Arztinnen und -Arzte, die Grippeverdachtsfalle gemeldet haben und (2)
dem Nachweis von Influenzaviren am CNRI: )

e Keine: Unter 30 % der meldenden Sentinella-Arztinnen und -Arzte dia-
gnostizierten Grippeverdachtsfélle. Influenzaviren wurden wahrend der
aktuellen und der vorhergehenden Meldewoche keine nachgewiesen.

e Sporadische: Unter 30 % der meldenden Sentinella-Arztinnen und
-Arzte diagnostizierten Grippeverdachtsfalle. Influenzaviren wurden
wéhrend der aktuellen oder der vorhergehenden Meldewoche nachge-
wiesen.

e Verbreitete: 30-49 % der meldenden Sentinella-Arztinnen und -Arzte
diagnostizierten Grippeverdachtsfélle. Influenzaviren wurden wahrend
der aktuellen oder der vorhergehenden Meldewoche nachgewiesen.

e \Weit verbreitete: 50 % und mehr der meldenden Sentinella-Arztinnen
und-Arzte diagnostizierten Grippeverdachtsfélle. Influenzaviren wurden
wéhrend der aktuellen oder der vorhergehenden Meldewoche nachge-
wiesen.

Die wertvolle Mitarbeit der Sentinella-Arztinnen und -Arzte macht die
Grippetiberwachung in der Schweiz erst moglich. Diese ist von grossem
Nutzen fir alle diagnostizierenden Arztinnen und Arzte, wie auch fiir die
Bevélkerung in der Schweiz. Deshalb mdchten wir allen Sentinella-
Arztinnen und -Arzten unseren Dank aussprechen!

Grippeimpfstoff abgedeckt bzw.
41 % durch den quadrivalenten
Grippeimpfstoff [1]. 3% der 38 ge-
testeten Influenza A(H1N1)pdmO09
Viren waren resistent gegen Osel-
tamivir, aber sensibel gegen Zana-
mivir. Bei den 2443 getesteten In-
fluenza A(H3N2) und den 338
Influenza B Viren traten keine Re-
sistenzen gegen Oseltamivir und
Zanamivir auf. &

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06
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Offentliche Gesundheit
Massnahmen gegen illegale Therapieangebote
mit Frischzellen und nicht zugelassenen
Frischzellenpraparaten

Nach wie vor werden in der Schweiz
Frischzellentherapien angeboten und im Internet stark
beworben. Medizintouristen aus dem asiatischen Raum
sind die Hauptkunden, die wirtschaftliche Bedeutung
der Angebote ist gross. Die Wirksamkeit der Therapien
mit Frischzellen ist jedoch wissenschaftlich nicht belegt
und mit grossen Risiken fUr die Gesundheit verbunden.
Verschiedene Angebote bewegen sich ausserhalb des
legalen Rahmens oder sind illegal und bergen dadurch
auch ein Reputationsrisiko fur die Schweiz. Das BAG
und Swissmedic haben sich in enger Zusammenarbeit
mit den kantonalen Behdrden einen Uberblick Gber die
existierenden Therapieangebote verschafft. Potenzielle
Hersteller von Frischzellen und Frischzellenpraparaten
sowie Anbieter von entsprechenden Therapien werden
auf die rechtlichen Rahmenbedingungen hingewiesen
und aufgefordert, die Herstellung oder Therapien, flr
welche die notwendigen Zulassungen oder Bewilligun-
gen nicht vorliegen, einzustellen und deren Bewerbung
zu unterlassen, bzw. die entsprechenden Gesuche

einzureichen.

EINLEITUNG

Beider Frischzellentherapie handelt
es sich um ein Behandlungskon-
zept, das von der medizinischen
Wissenschaft heute zwar nicht ak-
zeptiert ist, das sich jedoch bei ei-
nem zahlungskraftigen Kundenseg-
ment des Medizintourismus in der
Schweiz einer hohen Beliebtheit
erfreut. Als Frischzellentherapie im
urspringlichen Sinn versteht man
eine um 1930 vom Schweizer Arzt
Paul Niehans (1882-1971) entwi-
ckelte Behandlung, bei welcher le-
bende tierische Zellen in einer isoto-
nischen Salzlésung aufge-
schwemmt und anschliessend auf
den Menschen Ubertragen werden.
Das Zellmaterial wird aus tierischen
Organen, meist aus Organen von
Schafsfoten, oder aus der Plazenta
von Schafen gewonnen. Heute
werden anstelle von lebenden Zel-
len vermehrt gefrorene oder lyophi-
lisierte Zellen, Zellfragmente oder
Zellextrakte eingesetzt. Die Thera-
pie besteht im Wesentlichen in der
Injektion solcher Extrakte mit der
Absicht, eine revitalisierende Wir-
kung in den korrespondierenden

Organen zu erzielen. Haufig erfolgt
die Anwendung im Rahmen von
Anti-Aging-Therapien bzw. bei The-
rapien zur Revitalisierung des Kor-
pers im Allgemeinen. Es werden
aber auch Therapien von chroni-
schen Krankheiten und Altersbe-
schwerden (z.B. Migrdne, Arterio-
sklerose etc.) bis hin zur alternativen
Krebstherapie angeboten.
Angebote mit Frischzellen wer-
deninder Werbung, in der Regel auf
den Internetseiten von Kliniken und
Praxen, auch als Zelltherapie oder
sogar als Behandlung mit Stamm-
zellen dargestellt. Ebenso werden
Therapieangebote, bei welchen im-
munstimulierende Préaparate einge-
setzt werden, nach aussen absicht-
lich mit Frischzellentherapien in
Verbindung gebracht, um damit an
die urspringlich entwickelte Be-
handlung nach Niehans anzuknip-
fen. In den Angeboten besteht des-
halb oft keine klare Abgrenzung in
den verwendeten Begriffen, und fir
den Laien ist auch eine klare Unter-
scheidung zu neuartigen, sich ent-
wickelnden wissenschaftlichen Zell-
therapiemethoden (beispielsweise
mit Stammzellen) nicht méglich.

Die Risiken

der Frischzellentherapie

Die Wirksamkeit der Frischzellen-
therapie ist wissenschaftlich nicht
erwiesen. Dem fehlenden thera-
peutischen Nutzen stehen erhebli-
che Gesundheitsrisiken gegeniber.
Die Risiken umfassen insbesonde-
re Uberempfindlichkeitsreaktionen,
Abszessbildung an der Injektions-
stelle bis zur Sepsis, Infektionen
mit Zoonose-Erregern (Mikroorga-
nismen, welche bei Wirbeltieren
vorkommen und auf den Menschen
Ubertragen werden kdénnen) sowie
Ausloésung von Autoimmunerkran-
kungen, einschliesslich Rheuma. In
einigen Fallen wurden sogar Todes-
falle nach einer Frischzellentherapie
beschrieben (1-5). Die Therapie
wird deshalb von medizinischen
Standesorganisationen und von der
WHO abgelehnt (6-8).

Vor allem aus Sicherheitsiberle-
gungen gab es verschiedentlich An-
satze, die Therapie offiziell zu ver-
bieten. Ein solcher Versuch der
Bundesregierung in Deutschland
von 1997 scheiterte drei Jahre spa-
ter vor dem Bundesverfassungsge-
richt, allerdings lediglich aus forma-
len Grlinden (9).

Situation in der Schweiz
Frischzellen- und damit verwandte
Therapien erfreuen sich vor allem
bei Personen aus China, Russland
und dem Nahen Osten einer zuneh-
menden Beliebtheit. Genaue Zahlen
zur Inanspruchnahme solcher The-
rapien in der Schweiz liegen nicht
vor. Allerdings wurden im Jahr 2011
allein in China total 913 Visa flr me-
dizinische Behandlungen in der
Schweiz ausgestellt. Diese Visa ent-
halten aber keine genauen Angaben
zur Art der Behandlung. Es wird ge-
schatzt, dass etwa 80 %, also etwa
730 Therapien pro Jahr, im Zusam-
menhang mit Angeboten solcher
Therapien stehen.

Da die arztlichen Tatigkeiten an
Kliniken oder Praxen in der Zustan-
digkeit der Kantone liegen, verfligen
das BAG und Swissmedic Uber kei-
ne umfassenden Informationen der
Angebote von Frischzellentherapien
in der Schweiz. Es steht jedoch fest,
dass diese Angebote insbesondere
via Internetseiten von verschiede-
nen Kliniken, Praxen und Medizinal-
personen in der Schweiz zunehmen.



» > » » b » Offentliche Gesundheit

Es wurde im Zusammenhang mit
Frischzellen- oder ahnlichen Thera-
pien eine starke Zunahme von An-
fragen potenzieller und auch be-
sorgter Kunden zu bewilligten Klini-
ken, zugelassenen Therapien oder
Préaparaten verzeichnet.

Bisher haben BAG und Swissme-
dic keine Zulassungen, Herstel-
lungsbewilligungen oder andere Be-
willigungen flir die bei der
Frischzellentherapie verwendeten
Produkte oder deren Anwendung
verflgt. Es kann daher nicht ausge-
schlossen werden, dass gewisse
Therapieangebote sich damit heute
ausserhalb des legalen Rahmens be-
finden und demzufolge nicht zulas-
sig sind.

Neben den eingangs beschriebe-
nen Gesundheitsrisiken flr Kunden
von Frischzellentherapien besteht
auch ein erhebliches Reputationsri-
siko fUr die Schweiz. Der Einsatz von
medizinisch hochst umstrittenen
Therapien, fir welche die notwendi-
gen behordlichen Zulassungen oder
Bewilligungen fehlen, kann den Ruf
des Standorts Schweiz als Anbieter
und Exporteur von qualitativ hoch
stehenden Gesundheitsdienstleis-
tungen nachhaltig schadigen.

DER RECHTLICHE RAHMEN
IN DER SCHWEIZ

Je nachdem, ob bei der Therapie le-
bende tierische Zellen (Xenotrans-
plantation), Zellfragmente oder Zell-
extrakte tierischen Ursprungs (als

Arzneimittel einzustufende Prapara-

te) verwendet werden, sind unter-

schiedliche rechtliche Grundlagen
ausschlaggebend und zu berick-
sichtigen. Der Umgang mit Frisch-
zellentherapien oder -prdparaten,
sowie mitanderen zellbasierten Pra-
paraten humanen oder tierischen

Ursprungs untersteht insbesondere

folgenden Bestimmungen:

— Eine Frischzellentherapie mit
lebenden tierischen Zellen ist
eine Xenotransplantation und un-
terliegt dem Bundesgesetz vom
8. Oktober 2004 Uber die Trans-
plantation von Organen, Geweben
und Zellen (Transplantationsge-
setz, SR 810.21). Die Xenotrans-
plantation bedarf einer Bewilli-
gung des BAG. Die Erteilung
dieser Bewilligung ist an strenge
Auflagen geknipft, um das Risiko

der Ubertragung von Krankheits-
erregern vom Tier auf den Men-
schen auszuschliessen oder zu
minimieren. Die Transplantation
von menschlichen Zellen, Gewe-
be und Organen unterliegt eben-
falls dem Transplantationsgesetz,
welches entsprechende Bewilli-
gungen durch das BAG vorsieht.
Neuartige Zelltherapieformen, bei
denen Produkte aus Zellen, Gewe-
ben oder Organen hergestellt wer-
den, sogenannte Transplan-
tatprodukte, unterstehen dem
Transplantationsgesetz und dem
Bundesgesetz vom 15. Dezember
2000 Uber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG, SR 812.21). Daraus resultie-
ren verschiedene Zulassungs-und
Bewilligungspflichten fir die
Transplantatprodukte und ihre
Herstellung, um die Sicherheit,
Wirksamkeit und Qualitat dieser
Produkte zu gewahrleisten.

Bei Therapieformen mit
Zellextrakten (ohne lebende
Zellen) humanen oder tieri-
schen Ursprungs ist das Trans-
plantationsgesetz nicht anwend-
bar. Diese Praparate sind als
Arzneimittel einzustufen und un-
terstehen dem Heilmittelgesetz.
Bis 2010 konnten diese Praparate
far die Frischzellentherapie unter
Umstanden als sog. Formula
magistralis (in Ausfihrung einer
arztlichen Verschreibung) qualifi-
ziert werden, wodurch sie von der
heilmittelrechtlichen Zulassungs-
pflicht befreit waren. Als Arznei-
mittel nach Formula magistralis
standen diese Préparate unter der
Aufsicht des Kantons. Mit der An-
derung des Heilmittelgesetzes
am 1. Oktober 2010 ist eine Quali-
fizierung dieser Praparate als
Formula magistralis nicht mehr
moglich, da die verwendeten Zel-
lextrakte oder -fragmente nicht
den zuldssigen Wirkstoffen nach
Art. 19d der Verordnung vom 17.
Oktober 2001 Uber die Arzneimit-
tel  (Arzneimittelverordnung,
VAM, SR 812.212.21) zugeordnet
werden koénnen. Aus diesem
Grunde unterliegen solche Prapa-
rate seitdem grundsatzlich der Zu-
lassungspflicht nach Art. 9 Abs. 1
HMG. Die Zulassung kann erteilt
werden, wenn die entsprechen-
den Anforderungen bezlglich
Qualitat, Sicherheit und Wirksam-

keit erfullt sind. Die Her-
stellung und der Vertrieb solcher
Praparate setzen eine Bewilligung
von Swissmedic voraus. Dies gilt
auch fur deren Import, Gross-
handel und Export.

Wenn flr bestimmte Patienten
oder Patientinnen ein bestimmtes
Arzneimittel bendtigt wird, das
in der Schweiz nicht zugelassen
ist, bedarf seine Einfuhr durch ei-
ne Medizinalperson einer Bewilli-
gung des Instituts im Einzelfall
(Art. 36 Arzneimittel-Bewilli-
gungsverordnung, AMBYV; SR
812.212.1).

Aufgrund der Art und Herkunft
des Ausgangsmaterials, sowie
der Applikationsart (haufig Injekti-
on) ist es nicht moglich, die Prapa-
rate der Frischzellentherapie als
Kosmetika oder, falls oral appli-
ziert, als Nahrungserganzungs-
mittel zu qualifizieren.

Die Aufsicht und Kontrolle der
medizinischen Tatigkeiten in
Kliniken, Praxen und durch
Medizinalpersonen, welche sol-
che Therapien anbieten bzw. an-
wenden, unterliegen weiterhin der
Verantwortung der entsprechen-
den Vollzugsstellen der Kantone.
Die Publikumswerbung fir die
erwahnten Therapien untersteht
den nationalen und kantonalen Ge-
setzgebungen Uber die Auslbung
der Medizinalberufe. Diejenige fir
die Therapien mit Transplantatpro-
dukten oder Praparaten mit Zellex-
trakten muss sich zusatzlich nach
den Vorgaben der Verordnung vom
17. Oktober 2001 Uber die Arznei-
mittelwerbung (Arzneimittel-Wer-
beverordnung, AWYV; SR
812.212.5) richten. Das gilt insbe-
sondere auch fir die Bewerbung
solcher Therapien im Internet.

Bei der Gewinnung von
Frischzellen aus Tierfoten oder
tierischen Organen sind die Be-
stimmungen des Tierschutzgeset-
zes vom 16. Dezember 2005
(TSchG, SR 455) und der Tier-
schutzverordnung vom 23. April
2008 (TSchV, SR 455.1) zu beach-
ten. Zustandig fir diese Rechts-
grundlagen ist das Bundesamt flr
Lebensmittelsicherheit und Vete-
rindrwesen (BLV). Die Tétung von
Tieren ohne Verwendung als Le-
bensmittel wird als Tierversuch
eingestuft und setzt eine entspre-
chende Bewilligung voraus.




» » » b > » Offentliche Gesundheit

MASSNAHMEN GEGEN
ILLEGALE THERAPIEANGEBOTE

Die Sorge Uber eine mogliche Ge-
sundheitsgefahrdung von Patien-
ten, der Reputationsrisiken fir die
Schweiz sowie die Beobachtung ei-
nes bisher uneinheitlichen und limi-
tierten kantonalen Vollzugs haben
verschiedene Bundesbehorden
(EDA, SECO, BAG und Swissmedic)
veranlasst, die Problematik von ille-
galen Frischzellentherapieangebo-
ten in der Schweiz gemeinsam mit
den kantonalen Behdérden anzuge-
hen.

Massnahmenplan

Unter Federfihrung des BAG und

Swissmedic wurde in enger Zusam-

menarbeit mit der Konferenz der

Gesundheitsdirektoren (GDK) so-

wie der Kantonsapothekervereini-

gung (KAV) und der Vereinigung der

Kantonsérzte Schweiz (VKS) ein

Massnahmenplan mit den folgen-

den Zielen erarbeitet:

1.Eine Ubersicht der Art der Ange-
bote und der verwendeten Pro-
dukte in Kliniken und Praxen soll
Transparenz schaffen und die Fra-
ge klaren, wie die Instrumente
des geltenden Rechts durchzuset-
zen sind;

2.Die illegale Herstellung und An-
wendung von Frischzellentherapi-
en in der Schweiz werden nach-
haltig unterbunden;

3.Das Anbieten und Anwenden von
Frischzellentherapien ist nur zulas-
sig, wenn die Praparate von
Swissmedic als Arzneimittel zu-
gelassen sind oder der Einsatz
vom BAG als Transplantat bewil-
ligt ist.

An den Massnahmen beteiligen
sich die Kantone sowie das BAG
und Swissmedic in ihren jeweiligen
Zustandigkeiten.

Informationsbeschaffung

Im Sommer 2014 erstellten alle Kan-
tone z.H. BAG und Swissmedic ein
Inventar der bekannten oder vermu-
teten Anbieter (Kliniken, Praxen und
Medizinalpersonen) von Frischzel-
lentherapien sowie Hersteller von
Frischzellen und Frischzellenprapa-
raten. Im Herbst 2014 holten die
Kantone in einem nachsten Schritt
von den Kliniken die notwendigen
Informationen ein, um abzuklaren,

ob es sich bei diesen Angeboten um
legale oder illegale Angebote han-
delt. Dazu wurde den Kantonen ein
einheitlicher und detaillierter Frage-
bogen zur Verfligung gestellt. Ende
November lag erstmals eine Reihe
von Selbstdeklarationen der mogli-
chen Hersteller und Anbieter von
Frischzellentherapien vor.

Die Beurteilung der Selbstdeklarati-
onen erfolgte durch Swissmedic
und das BAG. Beide Behorden ar-
beiteten eng zusammen und koordi-
nierten die Schritte mit den betrof-
fenen Kantonen. Die Aktionen von
Swissmedic und BAG beschréanken
sich auf Angebote und Tatigkeiten,
welche das HMG und/oder Trans-
plantationsgesetz betreffen, und die
daraus abgeleiteten Zulassungs-
und Bewilligungspflichten. Wo an-
gezeigt, wird mit den Kantonen ab-
geklart, ob kantonale Bewilligungen
nach altem Recht (vor Revision
HMG 2010) ausgesprochen wur-
den. Die Uberwachung der arztli-
chen Anwendung (illegale Anwen-
dungen, Verletzung der Sorg-
faltspflicht) bleibt unter der Hoheit
der Kantone. Die Kontakte zu Anbie-
tern erfolgen in Ricksprache mit
dem Kanton.

Vermutete Verstdsse zu anderen
gesetzlichen Grundlagen werden
den entsprechenden Behorden wei-
tergeleitet. Im Vordergrund bleiben
die Angebote in der Schweiz.

Resultate

Aufgrund der Recherchen der Kan-
tone konnte ein erstes Inventar von
insgesamt 35 Betrieben oder Ein-
zelpersonen angelegt werden, bei
deneninirgendeiner Form Angebo-
te von Frischzellentherapien oder
ahnlichen Therapien vermutet wur-
den. Diese Anbieter verteilen sich
auf drei Kantone. Die identifizierten
Institutionen wurden von den Kan-
tonen aufgefordert, ihre Tatigkeiten
im Zusammenhang mit Frischzellen
anhand eines detaillierten Fragebo-
gens zu deklarieren. Es ist davon
auszugehen, dass dieses Inventar
unvollstandig ist und weitere Be-
triebe auch in anderen Kantonen
entsprechende Angebote anprei-
sen.

Die Analyse der Deklarationen
zeigte, dass keine dieser Institutio-
nen Therapien mit Frischzellen im
urspriinglichen Sinn durchfthren,
d.h. bei keinem der Angebote wer-

den lebende tierische Zellen oder

Gewebe verabreicht. Allerdings

kommen in einigen Institutionen

Praparate zum Einsatz, welche aus

tierischen Zellen oder Geweben

hergestellt werden. Die Praparate
sind sehr heterogen:

— Lyophilisierte und gefrorene
Extrakte aus tierischen Organen
und Foten, teilweise verarbeitet
durch Zentrifugation;

— Organlysate und -homogenisate;

— homoopathische Verdinnungen,
welche ausgehend von tierischen
oder menschlichen Ausgangsma-
terialien fabriziert werden.

Die Verabreichung dieser Praparate
erfolgt vorwiegend parenteral (In-
jektion), aber auch oral. Obwohl aus
zwei Kantonen auch einzelne Her-
stellungsbetriebe gemeldet wur-
den, werden haufiger Praparate ein-
gesetzt, welche in der Schweiz
nicht zugelassen sind und durch
Medizinalpersonen aus Frankreich
oder Deutschland in die Schweiz im-
portiert werden.

Bei den gemeldeten Angeboten
kommen einerseits Préaparate zum
Einsatz, welche dem Heilmittelge-
setz unterliegen und somit in den
Vollzugsbereich von Swissmedic
sowie der Kantone fallen. Anderer-
seits unterliegen gewisse Praparate
auch dem Transplantationsgesetz
und sind daher in der Zustandigkeit
des BAG.

Ein besonderes Augenmerk bei
der Auswertung der Meldungen
wurde auch auf die verfligbaren In-
formationen auf den Homepages
dieser Institutionen gelegt. Die Re-
sultate zeigten haufig Unstimmig-
keiten zwischen den Angaben, wel-
che die Kliniken auf ihrer Homepage
machten, und den deklarierten An-
gaben. Es wird angenommen, dass
mit den Begriffen «Frischzellen»
oder «Zelltherapien» oft eine Verbin-
dung mit den friher praktizierten
Frischzellentherapien nach Niehans
angedeutet werden soll, ohne dass
diese Therapien heute noch durch-
geflhrt werden. Von den betroffe-
nen Institutionen wird die Bereini-
gung der publizierten Informationen
verlangt.

Die Auswertung der eingegange-
nen Deklarationen hat ergeben,
dass die Institutionen grob vier ver-
schiedenen Fallgruppen zugeordnet
werden kdnnen:
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1.Achtzehn Institutionen hatten de-
klariert, dass sie keine Tatigkeiten
mit Frischzellen, Frischzellenpra-
paraten oder anderen zellbasier-
ten Produkten auslben.
Bei dieser Gruppe wurden die In-
formationen in ihrem Internetauf-
tritt geprift und mit den kantona-
len Behorden abgeklart. In einigen
Fallen wurden die aufgeschalte-
ten Informationen auf den Home-
pages bereits beanstandet.

2.Sechs Institutionen hatten dekla-
riert, dass sie keine Tatigkeiten
mit Frischzellen oder Frischzellen-
praparaten ausUben; sie haben
aber Tatigkeiten mit «Stammzel-
len» oder Fettgewebe deklariert.
Bei dieser Gruppe wurden die In-
formationen in den Internetauftrit-
ten geprUift und die Institutionen
werden aufgefordert, die fir
Transplantate und Transplantat-
produkte geltenden rechtlichen
Anforderungen geméss Trans-
plantationsgesetz einzuhalten und
ggf. die notwendigen Zulassun-
gen und/oder Bewilligungen des
BAG und/oder der Swissmedic fir
den Umgang mit Transplantaten
oder Transplantatprodukten einzu-
holen.

3.Finf Institutionen hatten dekla-
riert, dass sie Frischzellenprapara-
te oder andere Arzneimittel durch
Medizinalpersonen importieren
und in der Schweiz anwenden.
Sofern diese Préaparate in der
Schweiz nicht zugelassen sind,
unterliegen diese Importe den Be-
stimmungen von Art. 36 AMBV
und setzen Sonderbewilligungen
voraus. Art. 36 AMBYV erlaubt die
Einfuhr nicht zugelassener ver-
wendungsfertiger Arzneimittel
unter bestimmten Voraussetzun-
gen, die die importierende Per-
son, den Verwendungszweck und
den Zulassungsstatus des Pro-
dukts im Exportland betreffen.
Die betroffenen Institutionen sind
aufgefordert worden, die notwen-
digen Nachweise vorzulegen bzw.
Bewilligungen fir Importe nicht
zugelassener Arzneimittel einzu-
holen.

4.Sechs Institutionen hatten eigene
Herstellaktivitaten deklariert.
Bei diesen Institutionen werden
im Rahmen von weiteren Abkla-
rungen die genauen Auftragsver-
haltnisse (Lohnhersteller oder Ei-
genregie) geprift und anschlies-

send die notwendigen Massnah-
men eingeleitet.

Weiteres Vorgehen

Alle Anbieter, die den Fragebogen
ausgeflllt haben, erhalten eine
Rickmeldung der zustandigen Be-
hérde mit Kenntnisnahme und Beur-
teilung der Deklaration, mit Hinwei-
sen auf das geltende Recht
betreffend Herstellung, Vertrieb,
Anwendung oder Werbung und je
nach Befund die Aufforderung, nicht
rechtmassig genehmigte Tatigkei-
ten einzustellen resp. die notwendi-
gen Gesuche um Zulassung oder
Bewilligungen bei Swissmedic oder
beim BAG einzureichen.
Swissmedic (zustandig fir Herstel-
ler und Inverkehrbringer von Arznei-
mitteln), das BAG (zustandig fir An-
gebote mit Zellen und Geweben)
und die kantonalen Vollzugsbehor-
den (zusténdig fur die Anwendung)
Uberprifen risikobasiert die Klini-
ken, Praxen und Medizinalpersonen
bezuglich der Einhaltung der gelten-
den rechtlichen Rahmenbedingun-
gen. Es ist anzunehmen, dass noch
weitere Anbieter bestehen, welche
im Rahmen des Inventars nicht er-
fasst wurden. Diese sind hiermit
aufgefordert, ihre Therapieangebo-
te und andere Tatigkeiten mit Frisch-
zellenpraparate auf ihre Gesetz-
massigkeit zu Uberprifen und gege-
benenfalls die daflr notwendigen
Bewilligungen und Zulassungen ge-
maéss den oben dargelegten rechtli-
chen Rahmenbedingungen einzuho-
len.

Zur Aufkladrung von interessierten
Kundinnen und Kunden sowie zur
Verminderung der Reputationsrisi-
ken fur den Medizinstandort
Schweiz werden auf den Websites
von BAG und Swissmedic Informa-
tionen Uber die Therapieangebote
mit Frischzellen sowie deren Risiken
und rechtliche Situation aufgeschal-
tet. Diese Informationen sollen
ebenfalls in geeigneter Form in den
Landern publik gemacht werden,
aus denen besonders viele Medizin-
touristen in die Schweiz anreisen. Bl

Kontakt

Bundesamt fir Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Telefon 058 463 51 54

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Swissmedic

Abteilung Inspektorate

Telefon 058 462 04 55

Weitere Informationen

— Bundesgesetz tber die Transplan-
tation von Organen, Geweben und
Zellen (Transplantationsgesetz): www.
admin.ch/opc/de/classified-compilati-
on/20010918/index.html

— Bundesgesetz Uber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG): www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20002716/index.html

— Verordnung Uber die Arzneimittel
(Arzneimittelverordnung, VAM): www.
admin.ch/opc/de/classified-compilati-
on/20011787/index.html

- Verordnung Uber die Bewilligungen
im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung, AMBV): www.
admin.ch/opc/de/classified-compilati-
on/20011780/index.html

— Verordnung Uber die Arzneimittelwer-
bung (Arzneimittel-\WWerbeverordnung,
AWV): www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/20011778/index.html

- Tierschutzgesetz (TSchG): www.
admin.ch/opc/de/classified-compilati-
on/20022103/index.html

— Tierschutzverordnung (TSchV): www.
admin.ch/opc/de/classified-compilati-
on/20080796/index.html

— www.bag.admin.ch / Themen /
Krankheiten und Medizin / Heilmittel /
Themengebiete / Frischzellen-Therapie
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complementaryandalternativemedicine/
pharmacologicalandbiologicaltreatment/
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notransplantation (verfligbar unter:
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9. Verbot der Frischzellenherstellung ist
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1 BvR 420/97 (verflgbar unter: www.
bundesverfassungsgericht.de/Shared-
Docs/Pressemitteilungen/DE/2000/
bvg00-018.html
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Offentliche Gesundheit
Medienmitteilung: Bund und Kantone gehen gegen
Anbieter von unzulassigen Frischzellen-Therapien vor

Schweizer Spitaler und Privatkliniken bie-
ten seit einiger Zeit sogenannte Frischzellen-Therapien
an. Beliebt ist das Angebot insbesondere bei Touristin-
nen und Touristen aus China, Russland und dem Nahen
Osten. Die eingesetzten Produkte sind jedoch nicht
zugelassen und stellen ein erhebliches Gesundheitsri-
siko dar. Das BAG und Swissmedic haben gemeinsam
mit den Kantonen alle Anbieter auf die Notwendigkeit
einer Bewilligung oder Zulassung hingewiesen. Einzelne

wurden verzeigt.

In diversen Schweizer Spitélern und
Privatkliniken werden seit einiger
Zeit illegale Frischzellentherapien
angeboten, die gesundheitsgefahr-
dend sind. Bei solchen Therapien
werden den Patientinnen und Pati-
enten Zellen oder Zellbestandteile
von Schafsfoten oder Schafsplazen-
ta gespritzt mit dem Versprechen,
dass ein Verjingungsprozess ein-
setzt. Um Frischzellen-Therapien
anbieten zu kbnnen, bedarf es einer
Bewilligung — je nach Art der einge-
setzten Produkte - durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut
(Swissmedic) oder das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG). Bis heute
wurden in der Schweiz keine sol-
chen Bewilligungen ausgestellt.
Das BAG und Swissmedic haben
sich deshalb 2014 in enger Zusam-
menarbeit mit den kantonalen Be-
horden einen Uberblick Uber die
existierenden Therapieangebote
verschafft. Alle Kliniken, Praxen und
Medizinalpersonen, die solche un-
zulassigen Praparate hergestellt,
importiert, vertrieben und ange-
wandt haben, wurden aufgefordert,
diese Tatigkeiten zu unterlassen
oder umgehend eine Bewilligung
und Zulassung zu beantragen. Ge-
gen mehrere fehlbare Kliniken und
Personen hat Swissmedic Strafver-
fahren eingeleitet.

Ziel der Intervention ist es, die ille-
gale Herstellung und Anwendung
von Préparaten fur die Frischzellen-
Therapie in der Schweiz zu verhin-
dern. Zum einen soll so die Gesund-
heit von Medizinaltouristinnen und
-touristen geschitzt werden. Zum
andern will die Schweiz nur qualita-
tiv hoch stehende Gesundheits-
dienstleistungen anbieten.

Risiken von
Frischzellen-Therapien

Unter einer Frischzellen-Therapie
versteht man urspringlich eine um
1930 vom Schweizer Arzt Paul Nie-
hans entwickelte Behandlung. Da-
bei werden lebende tierische Zellen
— meist von Schafsféten oder aus
der Plazenta von Schafen —mit einer
isotonischen Salzlésung gemischt
und dem Menschen in die Muskula-
tur gespritzt. Heute werden ver-
mehrt gefrorene oder getrocknete
Zellen, Zellfragmente oder Zellex-
trakte, also Praparate ohne lebende
Zellen, eingesetzt. Das Ziel der Be-
handlungen ist in erster Linie die
Revitalisierung und Verjingung
(Anti-Aging) der behandelten Per-
son. Teilweise werden Frischzellen
oder Frischzellen-Praparate aber
auch zur Therapie von Migrane oder
chronischen Krankheiten angeprie-
sen oder als alternative Krebsbe-
handlung. Die Wirksamkeit der
Frischzellen-Therapie ist wissen-
schaftlich nicht belegt, die gesund-
heitlichen Risiken sind jedoch nach-
gewiesen. So kann es etwa zu
Allergien, Abszessbildungen an der
Injektionsstelle, Blutvergiftungen
oder sogar der Ubertragung von tie-
rischen Krankheitserregern kom-
men.

Rechtliche Grundlagen

Die rechtlichen Grundlagen unter-
scheiden sich je nach Therapieform:
Eine Frischzellen-Therapie mit le-
benden Zellen ist eine Xenotrans-
plantation und unterliegt in der
Schweiz dem Transplantationsge-
setz. Sie bedarf einer Bewilligung
des BAG. Die Erteilung dieser Be-
willigung ist an strenge Auflagen

geknipft, um zu verhindern, dass
Krankheitserreger vom Tier auf den
Menschen Ubertragen werden. Pro-
dukte ohne lebende Zellen hinge-
gen sind als Arzneimittel einzustu-
fen und unterstehen dem
Heilmittelgesetz (HMG). Bis 2010
war es den Kantonen maoglich, diese
Produkte als sogenannte Formula
magistralis’ zu qualifizieren. Seit
der Anderung des HMG im Oktober
2010 ist dies nicht mehr mdglich,
die Praparate unterliegen nun der
Zulassungspflicht als Arzneimittel
durch Swissmedic. Eine Zulassung
wird nur dann erteilt, wenn die An-
forderungen bezlglich Qualitat, Si-
cherheit und Wirksamkeit erfullt
sind. Bislang wurden weder vom
BAG noch von Swissmedic entspre-
chende Bewilligungen oder Zulas-
sungen erteilt. B

Bern, 26.03.2015

Weitere Informationen
Bundesamt flir Gesundheit BAG
Sektion Kommunikation

Telefon 058 462 95 05
media@bag.admin.ch

Swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Medienstelle

Telefon 058 462 00 59
media@swissmedic.ch

www.bag.admin.ch/de/frischzellen
www.swissmedic.ch

Referenzen

T Formula magistralis sind zulassungsbe-
freite Arzneimittel, die in einer 6ffent-
lichen Apotheke oder in einer Spital-
apotheke in Ausflhrung einer arztlichen
Verschreibung fur eine bestimmte
Person oder einen bestimmten Perso-
nenkreis hergestellt werden.
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e Kranken- und Unfallversicherung
Spezialitatenliste

Die Spezialitatenliste ist im Internet zu finden unter: www.spezialitatenliste.ch

Giiltig ab 1. April 2015

{ } Der dem verflgten Publikumspreis zugrunde liegende Fabrikabgabepreis.

I. Neuzugang Praparate

Therap. Dossier- Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahme-
Gruppe Nr. Packungen Firma jahr
01.01.30 Buprenorphin Mepha Mepha Pharma AG
(L)G# (Buprenorphinum)
Gemass Anhang 1 zur KLV (SR 832.112.31), vgl. Ziffer 8, Psychiatrie, Substitutionsbehandlung bei Opiatabhdngigkeit.
20355 Subling Tabl 0.40 mg 7 Stk Fr. 6.85 {2.38} 65188001 01.04.2015, A
(L)G# Buprenorphin Mepha Mepha Pharma AG
(Buprenorphinum)
20355 Subling Tabl 2 mg 7 Stk Fr. 14.65 {5.63} 65188003 01.04.2015, A
20355 Subling Tabl 2 mg 28 Stk Fr. 39.55 {20.18} 65188004 01.04.2015, A
(L)G# Buprenorphin Mepha Mepha Pharma AG
(Buprenorphinum)
20355 Subling Tabl 8 mg 7 Stk Fr. 38.95 {19.65} 65188005 01.04.2015, A
20355 Subling Tabl 8 mg 28 Stk Fr. 99.55 {72.45} 65188006 01.04.2015, A
01.06.00 Mirtazapin Sandoz eco Sandoz Pharmaceuticals AG
G (Mirtazapinum)
20350 Schmelztabl 15 mg 6 Stk Fr. 6.90 {2.46} 61435005 01.04.2015, B
20350 Schmelztabl 15 mg 30 Stk Fr. 18.20 {8.70} 61435006 01.04.2015, B
G Mirtazapin Sandoz eco Sandoz Pharmaceuticals AG
(Mirtazapinum)
20350 Schmelztabl 30 mg 30 Stk Fr. 36.40 {17.40} 61435007 01.04.2015, B
20350 Schmelztabl 30 mg 96 Stk Fr. 76.80 {52.62} 61435008 01.04.2015, B
07.08.30 Tibolon Mepha Mepha Pharma AG
G (Tibolonum)
20347 Tabl 2.500 mg 28 Stk Fr. 35.40 {16.53} 65334001 01.04.2015, B
20347 Tabl 2.500 mg 3 x 28 Stk Fr. 65.00 {42.35} 65334002 01.04.2015, B
07.12.00 Pravastatin Axapharm Axapharm AG
G (Pravastatinum natricum)
20353 Tabl 20 mg (neu) 30 Stk Fr. 18.50 {9.00} 65237001 01.04.2015, B
20353 Tabl 20 mg (neu) 100 Stk Fr. 61.15 {39.00} 65237002 01.04.2015, B
G Pravastatin Axapharm Axapharm AG
(Pravastatinum natricum)
20353 Tabl 40 mg (neu) 30 Stk Fr. 28.35 {14.00} 65237003 01.04.2015, B
20353 Tabl 40 mg (neu) 100 Stk Fr. 81.85 {57.00} 65237004 01.04.2015, B
07.15.00 Cosentyx Novartis Pharma Schweiz AG
(L) (Secukinumabum)

Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer Plague-Psoriasis, bei denen UVB und PUVA oder eine der folgenden drei
systemischen Therapien (Ciclosporin, Methotrexat, Acitretin) keinen therapeutischen Erfolg gezeigt haben. Falls nach 12 Wochen kein

therapeutischer Erfolg eingetreten ist, ist die Behandlung abzubrechen.

Die Verschreibung kann nur durch Facharzte der Dermatologie oder dermatologische Universitatskliniken/Polikliniken erfolgen.
01.04.2015, B

20311 Inj Lés 150 mg/1ml Fertspr 2 Stk Fr. 1'859.50 {1'639.38}
(L) Cosentyx SensoReady Novartis Pharma Schweiz AG
(Secukinumabum)
20316 Inj L6s 150 mg/1ml Fertpen 2 Stk Fr. 1'859.50 {1'639.38}
07.16.10 Abraxane Celgene GmbH
(L) (Paclitaxelum)

Behandlung des metastasierenden Mammakarzinoms

65225002

65226002

01.04.2015, B

Nach vorgéangiger Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.
Behandlung des metastasierenden Mammakarzinoms nach Versagen einer Chemotherapie oder Rezidiv innert 6 Monaten nach
adjuvanter Chemotherapie. In der Vortherapie muss ein Anthrazyklin enthalten gewesen sein, es sei denn, es bestand eine
Kontraindikation. Die Therapie muss als Monotherapie verabreicht werden. Eine Kombination mit Biologika oder antihormoneller
Therapie ist nicht mdglich. Abraxane darf nicht als Alternative fir andere Paclitaxel-Formulierungen verwendet werden, es sei denn

die Behandlung mit anderen Paclitaxel-Formulierungen ist ungeeignet.
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Therap. Dossier- Préparate/Wirkstoffe Verantwortliche
Gruppe Nr. Packungen Firma

SHI-Nr.

Aufnahme-
jahr

Adenokarzinom des Pankreas

In Kombination mit Gemcitabin, fir die Erstlinienbehandlung von Patienten mit lokal fortgeschrittenem, nicht resezierbarem oder

metastasiertem Adenokarzinom des Pankreas.

20247 Trockensub 100 mg Durchstf 1 Stk Fr. 411.20 {343.89}
(L) Abraxane Celgene GmbH
(Paclitaxelum)
20247 Trockensub 250 mg Durchstf 1 Stk Fr. 1'003.35 {859.73}
07.16.20 Letrozol Labatec Labatec Pharma SA
G (Letrozolum)
20320 Filmtabl 2.500 mg 30 Stk Fr. 96.00 {69.32}
20320 Filmtabl 2.500 mg 100 Stk Fr. 280.40 {229.96}
08.01.30 Cefuroxim Actavis Actavis Switzerland AG
G (Cefuroximum)
20354 Filmtabl 250 mg (neu) 14 Stk Fr. 20.60 {10.79}
G Cefuroxim Actavis Actavis Switzerland AG
(Cefuroximum)
20354 Filmtabl 500 mg (neu) 14 Stk Fr. 36.70 {17.69}
08.03.00 Olysio Janssen-Cilag AG
(L) (Simeprevirum)

63182001

63182002

65164001
65164002

65657001

65657002

01.04.2015, A

01.04.2015, A

01.04.2015, B
01.04.2015, B

01.04.2015, A

01.04.2015, A

In Kombination mit Peginterferon alfa und Ribavirin zur Behandlung der chronischen Hepatitis C bei (CHC) erwachsenen Patienten
mit kompensierter Lebererkrankung (einschliesslich Zirrhose) mit oder ohne Koinfektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus 1

(HIV-1):
— die behandlungsnaiv sind (Genotyp 1) 1) und 4)

— die einen Ruckfall nach einer vorherigen Interferon-Therapie (pegyliert oder nicht pegyliert) mit oder ohne Ribavirin erlitten haben

(Genotyp 1) 1) oder 4)

— oder bei denen eine vorherige Interferon-Therapie (pegyliert oder nicht pegyliert) mit oder ohne Ribavirin versagt hat (Non-

Responder einschliesslich partiellem und fehlendem Ansprechen) (Genotyp 1) 1))
1) Ausser Patienten mit HCV Genotyp 1a mit NS3 Q80K Polymorphismus

und welche die folgenden Kriterien erfillen:

— Bioptisch nachgewiesener Leberfibrose-Grad 3 oder 4 (Metavir-Score) oder zweimal im Abstand von mindestens 3 Monaten mittels

Fibroscan gemessene erhohte Lebersteifigkeit von >9.5 kPa.

— Symptomatische Patienten mit einer extrahepatischen Manifestation der Hepatitis-C-Infektion unabhéngig von Leberschaden.

— Die maximale Vergltungsdauer von Olysio betragt 12 Wochen.

— Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Facharzte fir Gastroenterologie, insbesondere Trager des Schwerpunkttitels
Hepatologie oder durch Facharzte flr Infektiologie, sowie durch ausgewahlte Arzte mit Erfahrung in Suchtmedizin und in der
Behandlung von CHC erfolgen. Die entsprechende Liste der Arzte mit Erfahrung in Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC

ist unter folgender Adresse abrufbar: www.bag.admin.ch/sl-ref.

Kombinationstherapien mit weiteren Hepatitis C Medikamenten werden nicht vergltet.

Die Kosten fur den Test auf den Polymorphismus NS3 Q80K werden von der Firma Janssen-Cilag AG (ibernommen.

20313 Kaps 150 mg 7 Stk Fr. 2'899.20 {2'588.47} 63215001 01.04.2015, A
20313 Kaps 150 mg 28 Stk Fr. 10'858.70 {10'353.87} 63215002 01.04.2015, A
08.06.00 Vfend Pfizer AG
(Voriconazolum)
20352 Trockensub 200 mg Durchstf 1 Stk Fr. 207.15 {166.18} 55945002 01.04.2015, A
11.09.00 Latanoprost Mepha plus Mepha Pharma AG
G (Latanoprostum, Timololum)
20356 Gtt Opht FI 2.500 ml Fr. 33.70 {15.08} 65534001 01.04.2015, B
20356 Gtt Opht 3 x FI 2.500 ml Fr. 67.30 {44.32} 65534002 01.04.2015, B
{} Der dem verflgten Publikumspreis zugrunde liegende Fabrikabgabepreis.
Il. Andere Packungen und Dosierungen
Therap. Dossier- Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahme-
Gruppe Nr. Packungen Firma jahr
07.12.00 Simvastatin Helvepharm Helvepharm AG
G (Simvastatinum)
18043 Filmtabl 20 mg 28 Stk Fr. 35.80 {16.89} 56527001 01.04.2015, B
18043 Filmtabl 20 mg 98 Stk Fr. 77.70 {53.40} 56527003 01.04.2015, B
G Simvastatin Helvepharm Helvepharm AG
(Simvastatinum)
18043 Filmtabl 40 mg 28 Stk Fr. 35.80 {16.89} 56527005 01.04.2015, B
18043 Filmtabl 40 mg 98 Stk Fr. 77.70 {563.40} 56527007 01.04.2015, B
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Therap. Dossier- Préparate/Wirkstoffe Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahme-
Gruppe Nr. Packungen Firma jahr
KAPITEL: 08.01.60 Zithromax Pfizer AG
(0] (Azithromycinum)
16696 Filmtabl 500 mg 3 Stk Fr. 25.65 {11.62} 53488001 01.04.2015, A
Gemass Art. 68 Abs. 2 der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) wird eine Streichung von
Medikamenten aus der SL erst drei Monate nach Veroffentlichung im BAG-Bulletin wirksam.
{} Der dem verfligten Publikumspreis zugrunde liegende Fabrikabgabepreis.
lll. Neu gestrichene Praparate/Packungen
Therap. Dossier- Préparate/Wirkstoffe Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahme-
Gruppe Nr. Packungen Firma jahr
01.01.30 Abstral Pro Concepta Zug AG
(L)# (Fentanylum)
18814 Subling Tabl 100 mcg 10 Stk Fr. 113.50 {84.59} 58142014 01.04.2015, A
18814 Subling Tabl 100 mcg 30 Stk Fr. 264.00 {215.70} 58142003 01.04.2015, A
(L)# Abstral Pro Concepta Zug AG
(Fentanylum)
18814 Subling Tabl 200 mcg 10 Stk Fr. 113.50 {84.59} 58142015 01.04.2015, A
18814 Subling Tabl 200 mcg 30 Stk Fr. 264.00 {215.70} 58142005 01.04.2015, A
(L)# Abstral Pro Concepta Zug AG
(Fentanylum)
18814 Subling Tabl 300 mcg 30 Stk Fr. 264.00 {215.70} 58142007 01.04.2015, A
(L)# Abstral Pro Concepta Zug AG
(Fentanylum)
0 18814 Subling Tabl 400 mcg 30 Stk Fr. 264.00 {215.70} 58142009 01.04.2015, A
—
o
N (L)# Abstral Pro Concepta Zug AG
= (Fentanylum)
2— 18814 Subling Tabl 600 mcg 30 Stk Fr. 264.00 {215.70} 58142011 01.04.2015, A
C (L)# Abstral Pro Concepta Zug AG
(Fentanylum)
18814 Subling Tabl 800 mcg 30 Stk Fr. 264.00 {215.70} 58142013 01.04.2015, A
01.07.10 Topiramat Helvepharm Helvepharm AG
G (Topiramatum)
19945 Filmtabl 25 mg 60 Stk Fr. 35.25 {16.40} 59902005 01.04.2015, B
G Topiramat Helvepharm Helvepharm AG
(Topiramatum)
19945 Filmtabl 50 mg 60 Stk Fr. 49.90 {29.17} 59902006 01.04.2015, B
G Topiramat Helvepharm Helvepharm AG
(Topiramatum)
19945 Filmtabl 100 mg 60 Stk Fr. 78.25 {53.88} 59902007 01.04.2015, B
G Topiramat Helvepharm Helvepharm AG
(Topiramatum)
19945 Filmtabl 200 mg 60 Stk Fr. 122.85 {92.72} 59902008 01.04.2015, B
03.02.00 Resyl Novartis Consumer Health Schweiz AG
(Guaifenesinum)
800 Tropfen 10 % 20 ml Fr. 4.65 {2.52} 12805039 01.04.2015, D
03.04.40 Axotide Nebules GlaxoSmithKline AG
(Fluticasoni-17 propionas)
17365 Susp 0.500 mg/2ml 10x 2 ml Fr. 18.60 {9.06} 54592019 01.04.2015, B
Axotide Nebules GlaxoSmithKline AG
(Fluticasoni-17 propionas)
17365 Susp 2 mg/2ml 10x 2 ml Fr. 54.05 {32.80} 54592027 01.04.2015, B
07.16.10 Doxorubicin Sandoz Sandoz Pharmaceuticals AG
G (Doxorubicini hydrochloridum)
18793 Inj L6s 10 mg/5ml Durchstf 5 ml Fr. 28.15 {13.85} 58205001 01.04.2015, A
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Therap. Dossier- Préparate/Wirkstoffe Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahme-
Gruppe Nr. Packungen Firma jahr
G Doxorubicin Sandoz Sandoz Pharmaceuticals AG
(Doxorubicini hydrochloridum)
18793 Inj L6s 50 mg/25ml Durchstf 25 ml Fr. 87.40 {61.85} 58205002 01.04.2015,
G Doxorubicin Sandoz Sandoz Pharmaceuticals AG
(Doxorubicini hydrochloridum)
18793 Inj L6s 100 mg/50ml Durchstf 50 ml Fr. 155.55 {121.22} 58205003 01.04.2015,
G Irinotecan Orion Orion Pharma AG
(Irinotecani hydrochloridum trihydricum)
19258 Inf Konz 40 mg/2ml Durchstf 2 ml Fr. 67.45 {44.51} 59219001 01.04.2015,
G Irinotecan Orion Orion Pharma AG
(Irinotecani hydrochloridum trihydricum)
19258 Inf Konz 100 mg/5ml Durchstf 5 ml Fr. 140.25 {107.87} 59219002 01.04.2015,
08.01.30 Ceftriaxon OrPha OrPha Swiss GmbH
LG (Ceftriaxonum)
19092 Trockensub 1 g Durchstf 1 Stk Fr. 25.50 {11.50} 58622001 01.04.2015,
(LG Ceftriaxon OrPha OrPha Swiss GmbH
(Ceftriaxonum)
19092 Trockensub 2 g Durchstf 1 Stk Fr. 35.90 {17.00} 58622004 01.04.2015,
08.03.00 Retrovir AZT ViiV Healthcare GmbH
(Zidovudinum)
16732 Filmtabl 300 mg 60 Stk Fr. 337.55 {279.74} 53333044 01.04.2015,
10.05.20 Betnovate C GlaxoSmithKline AG
(Betamethasonum, Clioguinolum)
12090 Salbe 30 g Fr. 13.95 {5.04} 32027024 01.04.2015,
12.02.10 Nasenspray Spirig Spirig HealthCare AG
(Phenylephrinum)
17889 Nasenspray Kind 15 ml Fr. 5.90 {3.20} 56295018 01.04.2015,

IV. Freiwillige Preissenkungen

Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche Therap. Dossier-  Preis Ex-Fact.
Packungen Firma Gruppe Nr. neu neu
Bisoprolol Actavis Actavis Switzerland AG 020300

Tabl 2.500 mg 30 Stk 19272 8.35 3.70
Tabl 2.500 mg 100 Stk 19272 19.10 9.50
Bisoprolol Helvepharm Helvepharm AG 020300

Tabl 2.500 mg 30 Stk 20178 8.35 3.70
Tabl 2.500 mg 100 Stk 20178 19.10 9.50
Dorzo-Vision OmniVision AG 110900

Gtt Opht 2 % 5 ml 20053 20.60 10.80
Gtt Opht 2 % 3x 5 ml 20053 42.40 22.65
LatanoTim-Vision OmniVision AG 110900

Gtt Opht 2.500 ml 20063 28.60 14.20
Gtt Opht 3x 2.500 ml 20063 64.50 41.90
Levocetirizin Spirig HC Spirig HealthCare AG 071310

Filmtabl 5 mg 10 Stk 20133 8.10 3.50
Filmtabl 5 mg 30 Stk 20133 19.15 9.55
Filmtabl 5 mg 50 Stk 20133 34.35 15.65
IVa. Preissenkungen nach Patentablauf

Préparate/Wirkstoffe Verantwortliche Therap. Dossier-  Preis Ex-Fact.
Packungen Firma Gruppe Nr. neu neu
Zemplar AbbVie AG 070500

Kaps 1 mcg 28 Stk 18755 162.45 127.22
Zemplar AbbVie AG 070500

Kaps 2 mcg 28 Stk 18755 308.45 254.42
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Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche Therap. Dossier-  Preis Ex-Fact.
Packungen Firma Gruppe Nr. neu neu
Zemplar AbbVie AG 070500

Inj L6s 2 meg/ml 5 Amp 1 ml 18107 80.75 56.04
Zemplar AbbVie AG 070500

Inj L6s 5 mecg/ml 5 Amp 1 ml 18107 149.85 116.25

IVb. Preissenkungen nach 18 Monaten seit der Aufnahme in die SL

Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche Therap. Dossier-  Preis Ex-Fact.
Packungen Firma Gruppe Nr. neu neu
Latuda Takeda Pharma AG 010500

Filmtabl 40 mg 28 Stk 20064 169.75 133.56
Filmtabl 40 mg 56 Stk 20064 286.25 235.06
Latuda Takeda Pharma AG 010500

Filmtabl 80 mg 28 Stk 20064 267.90 219.08
Filmtabl 80 mg 56 Stk 20064 459.05 385.57

V. Preissenkungen nach Erweiterung der Limitation/Indikation

Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche Therap. Dossier-  Preis Ex-Fact.
Packungen Firma Gruppe Nr. neu neu
Adempas Bayer (Schweiz) AG 020710
Filmtabl 0.500 mg 42 Stk 20163  1'756.70 1'545.64
Adempas Bayer (Schweiz) AG 020710
Filmtabl 1 mg 42 Stk 20163  1'756.70 1'645.64
Filmtabl 1 mg 84 Stk 20163  3'414.55 3'091.29
)
o Adempas Bayer (Schweiz) AG 020710
o Filmtabl 1.500 mg 42 Stk 20163  1'756.70 1'645.64
E Filmtabl 1.500 mg 84 Stk 20163  3'414.55 3'091.29
<
o Adempas Bayer (Schweiz) AG 020710
Filmtabl 2 mg 42 Stk 20163  1'756.70 1'645.64
Filmtabl 2 mg 84 Stk 20163  3'414.55 3'091.29
Adempas Bayer (Schweiz) AG 020710
Filmtabl 2.500 mg 42 Stk 20163  1'756.70 1'645.64
Filmtabl 2.500 mg 84 Stk 20163  3'414.55 3'091.29

VI. Limitations-/Indikationsanderungen

Therap. Dossier- Praparate/Wirkstoffe Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahme-

Gruppe Nr. Packungen Firma jahr

02.07.10 Adempas BAYER (SCHWEIZ) AG

(L) (Riociguatum)
20163 Filmtabl 0,5 mg 42 Stk Fr. 1756.70 {1545.64} 62903001 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 1 mg 42 Stk Fr. 1756.70 {1545.64} 62903003 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 1 mg 84 Stk Fr. 3414.55 {3091.29} 62903004 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 1,5 mg 42 Stk Fr. 1756.70 {1545.64} 62903005 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 1,5 mg 84 Stk Fr. 3414.55 {3091.29} 62903006 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 2 mg 42 Stk Fr. 1756.70 {1545.64} 62903007 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 2 mg 84 Stk Fr. 3414.55 {3091.29} 62903008 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 2,5 mg 42 Stk Fr. 1756.70 {1545.64} 62903009 01.01.2014, B
20163 Filmtabl 2,5 mg 84 Stk Fr. 3414.55 {3091.29} 62903010 01.01.2014, B

Limitatio alt:

Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes im Rahmen der erstmaligen
Indikationsstellung durch entsprechend qualifizierte Fachéarzte flir Pneumologie und Kardiologie zur Behandlung von Patienten

mit inoperabler chronisch-thromboembolischer pulmonaler Hypertonie (CTEPH) oder von Patienten mit persistierender oder
rezidivierender CTEPH nach operativer Behandlung zur Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit.

Limitatio neu:

Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes im Rahmen der erstmaligen
Indikationsstellung durch entsprechend qualifizierte Fachéarzte flir Pneumologie und Kardiologie zur Behandlung von Patienten

mit inoperabler chronisch-thromboembolischer pulmonaler Hypertonie (CTEPH) oder von Patienten mit persistierender oder
rezidivierender CTEPH nach operativer Behandlung zur Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit.

PAH; Zur Behandlung erwachsener Patienten mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse Il und Il zur
Verbesserung der korperlichen Leistungsféahigkeit.
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VIl. Namenséanderungen

Alendronat Spirig heisst neu ALENDRONAT SPIRIG HC
Balmandol heisst neu EXCIPIAL BALMANDOL
Co-Atenolol Spirig heisst neu CO-ATENOLOL SPIRIG HC
Co-Losartan Spirig heisst neu CO-LOSARTAN SPIRIG HC
Kerasal heisst neu EXCIPIAL KERASAL

Paroxetin Spirig heisst neu PAROXETIN SPIRIG HC
Topiramat Spirig heisst neu TOPIRAMAT SPIRIG HC

8. April 2015




8. April 2015

e Betaubungsmittel
Rezeptsperrung

Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton Block-Nrn. Rezept-Nrn.
Zirich 135629D 3390710
Zirich 176357D 4408904
Swissmedic

Abteilung Betdubungsmittel



s Kommunikationskampagnen
Genau geschaut, gut geschiitzt.

Verbraucherschutz

UT, GUT GESCHUTZT.
GENAU GESCHA ’ oder Entsorgen — immer
nweise auf der Etikette beachten.

Beim Einkaufen, Anwenden, Lag‘ern.
Gefahrensymbole und Sicherheitshi
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§ Bundesamt fiir Gesundheit BAG ASA ’ SVV Schweizerischer Versicherungsverband
o O onfe zera i ossi inati issi Association Suisse d’Assurances
Q onte [ arbeltesichetheltERES Associazione Svizzera d’Assicurazioni
CHEMINFO.ch Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
Bundesamt fiir Umwelt BAFU
Eine Kampagne zum verantwor-
—

tungsvollen Umgang mit chemischen

Bundesamt fiir Landwirtschaft BLW
Produkten im Alltag.



Kommunikationskampagnen
SmokeFree

Nationale Praventionsprogramme

Ich bin starker. FREE

smokefree.ch
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