Kiwanis Partneranlass vom 26. Juni 2025 Thema: Medikamentenzulassung in der Schweiz
Robert Huber, Besitzer und Managing Director der Galepharm AG, Zürich gab uns einen Einblick in die Medikamentenzulassung in der Schweiz und hat uns die Gründe für die Lieferengpässe von verschiedenen Medikamenten näher gebracht.
Eine kleine Pharmafirma in der Schweiz braucht eine Betriebsbewilligung und muss nachweisen, dass sie ein fundiertes Qualitätsmanagementsystem hat. Für jedes neue Heilmittel muss mit einem umfangreichen Dossier nachgewiesen werden, welchen Nutzen es stiftet und welche Nebenwirkungen möglich sind. Diese Angaben sind durch klinische Studien zu belegen. Die Anforderungen an die Nachweise werden immer grösser. 
Es gibt aktuell sechs internationale Organisationen, welche Richtlinien und Vorschriften zur Medikamentensicherheit erlassen:
· WHO (Weltgesundheitsorganisation) 
· CIOMS (Harmonisierung Nebenwirkungsmeldungen)
· PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention (PIC) and the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)
· ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use)
· EDQM (Europäisches Arzneimittelbuch)
Interessant ist die historische Entwicklung:
· 1771: 1. Pharmacopoea (Arzneimittelbuch) in Basel erlassen
· 1900: 1. Kantonale Heilmittelkontrolle
· 1971: Interkantonale Kontrollstelle (IKS), gibt Empfehlungen an Kantone
· 1981: Schweizerische Nebenwirkungszentrale als private Stiftung gegründet
· 2001: Eidgenössisches Heilmittelgesetz in Kraft
· 2002: Gründung Swissmedic
· 2010: Eingabe einer elektronischen Dokumentation erlaubt, vorher wurde viel Papier verschickt
Die künftige Entwicklung ist besorgniserregend. Die Anforderungen der viele internationalen Stellen werden immer komplexer und vielfältiger. Durch die gegenseitige Anerkennung der Zertifizierungen wird der Freihandel gefördert. Die Preissensitivität im Gesundheitswesen führt dazu, dass immer der billigste Anbieter zum Zug kommt. Diese drei Tendenzen haben dazu geführt, dass die meisten Wirkstoffe nur noch wirtschaftlich interessant in Indien und China hergestellt werden können. Für einen Wirkstoff, den Robert Huber verwendet gibt es keinen Hersteller mehr in der Schweiz und nur noch 1 bis 2 Werke in China, was dazu führt, dass der Preis nun fünf Mal so hoch ist. In der Schweiz geht das Know how für die Herstellung der Basiswirkstoffe verloren. Die Abhängigkeit von wenigen Herstellern in Indien und China wird immer wie grösser. 
Wiesendangen, 27. Juni 2025

