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GSASA

Gesellschaft schweizerischer Amts- und Spitalapotheker
Société suisse des pharmaciens de I'administration et des hdpitaux
Societa svizzera dei famacisti dell’amministrazione e degli ospedali
Swiss Society of Public Health and Hospital Pharmacists

GSASA

Im Bewusstsein ihrer hohen Mitver-
antwortung fiir die Forderung der Arznei-
mittelsicherheit in der Schweiz und der
optimalen Versorgung der Bevolkerung
mit Medikamenten, insbesondere in den
Spitdlern, sowie im Bestreben um fachli-
che Zusammenarbeit und bessere Aus-
und Weiterbildung der Mitglieder, haben
sich die Amts- und Spitalapotheker be-
reits 1948 zur GSAS A zusammengeschlos-
sen, Das diesjdhrige 50-jdhrige Jubildum
[1] fallt in eine Zeit des Change Manage-
ments, dem sich auch die GSASA nicht
entziehen kann. Obwohl als kompetente
Partner grundsiitzlich anerkannt, miissen
Amts- und Spitalapotheker ihre Daseins-
berechtigung und Unentbehrlichkeit per-
manent beweisen. Die sorgfiltige Wahl
der Partner spielt dabei eine essentielle
Rolle: Es bestehen Kollektivmitgliedschaf-
ten beim SAV [2], der H+ [3] sowie der
NSCG [4].

Organisation/Administration

Die GSASA teiltsich in folgende Sek-
tionen ein:
— Kantonsapotheker
Amtsapotheker
Spitalapotheker
Retraités.

Oberstes Organ ist die Generalver-
sammlung, die zweimal jahrlich stattfin-
det und jeweils mit Fortbildungsveran-
staltungen und/oder mit internationalen
Kongressen kombiniert wird (z.B. Jour-
nées Franco-Suisses). Als Exekutive funk-
tioniertein 12-kopfiger Vorstand, dersich
ebenfalls zweimal jdhrlich zusammenfin-
det, bestehend aus:

— Prisident

— Vizeprésident

— Pastprisident

— Leiter der Geschiiftsstelle
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— Kassier
— 4 Sektionschefs
— 3 Beisitzer.

Neben diplomierten Apothekern kdn-
nen auch Nicht-Pharmazeuten, die in
Amtern mit pharmazeutischen Aufgaben
betraut sind, sowie weitere Personlichkei-
ten, die die Ziele und die Interessen der
GSASA unterstiitzen, Mitglieder der GSA-
SA werden. Die aktuelle Mitgliederzahl
betrigt 288.

Waren vor nicht allzu langer Zeit noch
mehrjihrige ehrenamtliche Prisident-
schaften die Regel, so sind heutzutage
Amtsdauern von 3 Jahren bereits das ma-
ximal zumutbare Mass, sowohl fiir die
Person als auch fiir den arbeitgebenden
Betrieb. Wiihrend der Amtszeit eines Prii-
sidenten wird bereits der Vizeprisident
auf das Amt vorbereitet. Zusitzlichen
Support erhilt der amtierende Prisident
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auch vom Pastprésidenten. Das Amt ist
nur zu bewiltigen, wenn eine weitestge-
hende Entlastung der administrativen Ge-
schifte erfolgt. Den Erfordernissen der
Zeit folgend wurde deshalb 1997 neu,
anstatt eines Geschiiftssitzes am Arbeits-
ort des jeweiligen Présidenten, eine per-
manente Geschiftsstelle mit Sitz in Fri-
bourg geschaffen. Gleichzeitig wurde die
Nutzung der Telematik (E-Mail, Internet)
beschlossen und umgesetzt. Die komplet-
te Anschrift lautet:

GSASA-Geschiftsstelle/Sigge/Uftficio/
Office

c/o Pharmacie Hopital cantonal
CH-1708 Fribourg

Tel:  +41264267513

Fax: +4126 4267509

E-Mail: gsasa@hin.ch

Internet: http://www hin.ch/gsasa/

Amtsapotheker/Kantonsapotheker

Inder Administration finden sich Apo-
theker beim BAG [5], beim BSV [6], bei
der Armee, bei der IKS [7] und bei den
Kantonen. Haupttitigkeiten sind:

— Gesetzgebung
— Normen

— Projekte

— Kontrollen

— Koordination.

Mit dem Eidgendssischen Heilmittel-
gesetz, dessen Vernehmlassung bereits ab-
geschlossen ist, sei ein Beispiel angefiihrt,
das sdmtliche Amter iiber Jahre hinweg
fordert, angefangen bei der Projektorgani-
sation, {iber die Fiihrung des Sekretariats
der Expertenkommission, den Vorentwurf,
die Vernechmlassung und die Botschaft bis
zur Inkraftsetzung. Bekanntestes Beispiel
fiir die Normierungstitigkeit ist die Phar-
makopoe. Diese beinhaltet die 3. Ausgabe
dereuropdischensowiedie 8. Ausgabe der
Eidgendtssischen Pharmakopde. Bei den
Projekten mag das Beispiel der Versor-
gung der Bevolkerung mit KI-Tabletten
einen reprisentativen Eindruck dariiber
vermitteln, dass viele Stufen bis zur Rea-
lisierung durchlaufen werden miissen:
Rechtliche Grundlagen, Evaluation eines
Herstellers, Feinkonzept fiir Auslieferung/
Verteilung, Information der gesamten
Bevolkerung, administrative Begleitung,
Logistik, Stabilitdt, Austausch und Ent-
sorgung. Kontrollen obliegen den Amts-
apothekern v.a. in den Bereichen Sera und
Impfstoffe, Betidubungsmittel, z.T. auch
Blutprodukte und Medical Devices. Diese
Kontrollen beinhalten eine intensive in-
ternationale Zusammenarbeit.

Da das Gesundheitswesen in der
Schweiz kantonal geregelt ist, obliegt den
Kantonsapothekern die Ausfiihrung der
entsprechenden eidgendssischen undkan-
tonalen Bestimmungen, insbesondere auch
die Direktiven der interkantonalen Heil-
mittelbehdrde 1KS. Ein Konzept fiir die
Visitation von Betrieben steht in der Fer-
tigstellungsphase, dies in Zusammenar-
beit mit der IKS. Dabei wird der Tatsache
Rechnung getragen, dass, je nach ‘Missi-
on’ des Betriebes, Einrichtungen fiir Gross-
ansiitze weniger Produkte oder aber fiir
kleine Ansdtze hunderter von Produkten
zur Verfiigung stehen. Die GSASA ist der
Ansicht, dass die Auslegung der Herstel-
lungsrichtlinien der IKS, bei deren Revisi-
on, diesem Unterschied Rechnung tragen
muss. Fiir Produkte, die gleichwertig im
Handel sind, sollen die Industrie-Quali-
tatsanforderungen gelten. Fiir spitalspezi-
fische Defektur- und Rezepturprodukte
sollte eine situationsadaptierte Regelung
gefunden werden. Weitere aktuelle Pro-
bleme aus dieser Sektion betreffen den
Versandhandel, den Einsatz von Orphan
Drugs oder anderer nicht-registrierter Me-
dikamente, z.B. im Rahmen des Compas-
sionate Use, sowie Medikamentenpreise
und Rabattgewihrung.

Spitalapotheker

In der medizinischen Versorgung der
Bevolkerung fillt dem (Spital-)Apothe-
ker die Aufgabe zu, die bendtigten Medi-
kamente rechtzeitig bereitzustellen. Die-
ser Versorgungsauftrag befolgt den Grund-
satz der Arzneimittelsicherheit und der
rationalen Therapie:

— das richtige Medikament
- dem richtigen Patienten
— im richtigen Zeitpunkt

— in der richtigen Art

— in der richtigen Dosis.

Um diesen Versorgungsauftrag wahr-
nehmen zukonnen, muss sich der kiinftige
Spitalapotheker einer (eurokompatiblen)
Spezialisierung und der ausgebildete Spi-
talapotheker einer permanenten Fort- und
Weiterbildung unterziehen. Industrie-,
Offizin- und Spitalpharmazie sind fak-
tisch verschiedene Berufe, was sich einer-
seits aus den Anforderungen des KVGs
[8] an einen Leistungerbringer, ande-
rerseits aus den Bestimmungen der IKS
bzw. der kantonalen Gesundheitspolizei
und schliesslich den Aus-, Fort- und Wei-
terbildungscurricula des SAV fiir die
verschiedenen Spezialdisziplinen wie Of-
fizin-, Spital- und Industriepharmazie er-
gibt. Die Spezialisierung in Spitalphar-
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mazie betrifft die folgenden ‘Kerngeschif-

te’:

— Medikamentenbewirtschaftung und
Logistik

— Eigenherstellung

— Qualitétssicherung und Total Quality
Management

— Dokumentation

— Klinische Pharmazie

— Lehre und Forschung

— Management des Gesundheitswesens,
speziell des Spitalbereichs.

Ubergeordnetes Ziel jeder medizini-
schen Intervention ist die schnellstmagli-
che Wiederherstellung der Selbstindig-
keit eines Patienten, der Authebung des-
sen Pflegebediirftigkeit und seine Reinte-
gration in den produktiven Arbeitspro-
zess, auch wenn dafiir teurere oder indivi-
duell angepasste Medikamente eingesetzt
werden miissen. Der Versorgungsauftrag
istallein mitkommerziell erhiltlichenund
mit billigsten Produkten (Generica!) we-
der vollstiindig noch optimal ausfiihrbar.
Noch immer und wohl auch weiterhin
werden Pharma-Hersteller ihre Sortimen-
te bereinigen und nicht-rentable Medika-
mente vom Markt nehmen, darunter sogar
Antidota. Dieeinzige valable Gegenmass-
nahme ist die Ermdglichung der Bedarfs-
deckung durch eine leistungs- und pro-
duktionsfihige Spitalapotheke. Bei den
eigenen Produkten handelt es sich um
Kleinserien, Defektur, Rezeptur und Spe-
zialprodukte wie Cytostatica, TPN [9] erc.
Unter Defektur werden die auf Vorrat ge-
haltenen Ansiitze im Rezepturmassstab
verstanden, die nicht direkt dem Patienten
appliziert werden, sondern stabil und la-
gerfihig sind.

Die Produkte einer Spitalapotheke kon-
kurrenzieren die Marktprodukte in der
Regel nicht. Gegeniiber friiher liegt das
Interesse nicht mehr in einer Preiskontrol-
le, sondern in der Erfiillung des Versor-
gungsauftrages. Somit werden nicht mehr
v.a. Infusionslésungen produziert, sondern
Nischenpriparate, die noch nichtoder nicht
mehr im Handel erhiltlich sind, sei es aus
Rentabilitits-, Stabilitits- oder anderen
Griinden (z.B. Orphan Drugs). Etwa jedes
sechste (Unispitiler) bis jedes achte (Kan-
tonsspitiler) Medikament im Spital stammt
aus der eigenen Herstellung und nur rund
15% dieses Eigenproduktesortimentes sind
gleichwertig im Handel. Die Konkurrenz-
fahigkeit v.a. der Kleinserien und Nischen-
priparate mit den Priparaten der Privatin-
dustrie wird periodisch und kalkulatorisch
nach einem einheitlichen und verbindli-
chen, von der GSASA und den Kranken-
kassen ausgearbeiteten Modell iiberpriift
und ist aus folgenden Griinden gegeben:
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Die Preisstruktur der Medikamente ent-
hilt Komponenten, die bei Eigenherstel-
lung im Spital vollig oder zum grossten
Teil entfallen, ndmlich (bezogen auf den
Preis ab Fabrik) Gewinn/Risiko (10%),
Werbung (4%), Vertrieb (9%), Medizini-
sche Information (11%), Forschung und
Entwicklung (15%). Einsparungsmdglich-
keiten im Sinne einer Reduktion der
Produktion sind aufgrund dieser Uberle-
gungen hochstens in Einzelféllen der Seri-
enproduktion gegeben. Die Rentabilitit
dernicht-serienmassigen Herstellung (Re-
zeptur, Defektur, Spezialanfertigungen) ist
von mehreren Spitalapotheken hinreichend
bewiesen worden. Auswirts in Auftrag
gegeben, miisste mindestens 2.9mal mehr
an Kosten aufgewendet werden.

Samtliche Einrichtungen, die bei der
Serienproduktion gebraucht werden, miis-
sen auch fiir die spitalspezifische Herstel-
lung kleiner Mengen zur Verfiigung
stehen. Da die Eigenproduktion den Her-
stellungsrichtlinien der IKS und der Kon-
trolle der regionalen Fachstelle der IKS
unterliegt, ist bei Einhaltung der geforder-
ten internationalen Normen (GMP [10],
PIC [11]) auch eine hinreichende Qualitét
garantiert. Der Qualititskontrolle und
-sicherung unterliegen sowohl die Roh-
stoffe (inkl. Kontrolle von Roh-, demine-
ralisiertem und destilliertem Wasser) als
auch die Endprodukte. Die GSASA be-
treibt aus diesen Griinden eine Meldezen-
trale [12], die Meldungen iiber beanstan-
dete Rohstoffe, aber auch tiber Spezialiti-
ten und Generica, mittels Bulletins und
einem Fax Fastline Service den Mitglie-
dern rasch zukommen lassen kann. In den
letzten Jahren ist die Zahl beanstandeter
Chargen von frither 25-30 auf 10-12 zu-
riickgegangen. Die Institution Meldezen-
trale hat auch dazu gefiihrt, dass Antriige
zur Erginzung und Uberarbeitung von
Monographien der Pharmakopte an die
Eidgendssiche Pharmakopdekommission
gestellt wurden.

Nach wie vor stellt die Pharmazie eine
naturwissenschaftliche Disziplindar, wes-
halb der Apotheker zur Herstellung, Un-
tersuchung und Beurteilung der Qualitit
bzw. der Unbedenklichkeit von Arznei-
mitteln und ihrer Anwendung priidesti-
niert ist. Jedoch steigt die medizinische
Gewichtung der Anforderungen perma-
nent. Ein immer wichtigeres Anliegen ist
die Klinische Pharmazie. Der Begriff ist
nicht eindeutig definiert. Zwischen den
extremen Modellender USA, GB, NL und
B, nach denen die Apotheker auch an den
Visiten teilnehmen und sogar die Thera-
pie mitgestalten, halten sich die Schwei-
zer Pionierspitiler in diesem Fach (Sion,
Aarau, Basel, Lausanne, Schaffhausen)

an das Ziel, die Anwendung, v.a. die fal-
sche Anwendung, in den Griff zu bekom-
men. Global gesehen lassen sich Gesund-
heitskosten einsparen, wenn neben den
Medikamentenkosten nicht auch noch
Kosten durch falsche Anwendungen oder
unerwiinschte Wirkungen anfallen. Indie-
ser Hinsicht kann ein klinisch tétiger Phar-
mazeut kiinftig vermehrte dkonomische
Vorteile erwirken.

Eine Reihe materieller und fachlicher
Dienstleistungen stellen Zentrumsfunktio-
nen dar fiir das aufgrund der Bestimmun-
gen des KVG massgebende gesamte kan-
tonale und das durch geographische Be-
dingungen vorgegebene Einzugsgebiet. Es
bilden sich immer hdufiger Zentralapo-
theken, die mehrere Spitiler pharmazeu-
tisch betreuen, sei es als Kantonsapotheke
(z.B. Kantone SH, SG, TG, ZH), sei es als
Verband offentlicher Spitéler (z.B. Phar-
macie Institut Central des Hopitaux Va-
laisans, Pharmacie des Hopitaux de I’Est
Lémanique, Pharmacie Interhospitaliére
de la Cbte, Pharmacie des Hopitaux du
Nord Vaudois, Spitalapotheke Berner
Oberland, Pharmacie des Hépitaux du Jura,
Pharmacie des Hopitaux de la Ville de
Neuchitel).

Schwerpunkte/Ausblick

Wihrend die Berufspolitik und die
politische Vertretung der Amts- und Spi-
talapotheker durch den Vorstand selbst,
durch ad hoc gebildete Arbeitsgruppen
oder durch Delegierte wahrgenommen
wird, existieren auch Arbeitsgruppen fiir
die wissenschaftlichen Belange, z.B. fiir
die Erarbeitung von verbindlichen Richt-
linien, wo dies nicht schon durch Geset-
zestexte oder Normen abgedeckt ist (Cy-
tostaticaherstellung, TPN, Formularium
Clinicum etc.).

Diese Tatigkeiten ergeben fiir die fol-
genden Monate und Jahre folgende
Schwerpunkte fiir die Gesellschaft (in der
Reihenfolge ihrer momentanen Gewich-
tung):

—  Weiterbildung/Nachdiplomausbildung
— Fortbildung/Veranstaltungen der GSA-

SA: Bewertung (Credits)

— Akkreditierung der Spitalapotheker:
Erteilung einer Konkordatsnummer
— Qualitdtssicherungsrahmenvertrag fiir
die Spitalapotheken mit H+
— TQM [13], Dienstleistungen und Ei-
genproduktion (IKS-Richtlinien)

- Okonomische Aspekte: Margenmodell
fiir die Spitéler

— KVG/Krankenkasse/SVK [14]

— Eidgendssische Heilmittelgesetz.
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Herbert Jenzer
¢/o Pharmacie Hopital cantonal
Fribourg

Eingegangen am 20. November 1997

[11 Zum 50-jghrigen Jubildum 1998 wird eine
Festschrift herausgegeben, die die Gesell-
schaft und ihre Aktivititen im Detail be-
schreiben wird.

[2] Schweizerischer Apothekerverein.

[3] H+, die Spitdler der Schweiz, ehemals
VESKA (Vereinigung der Schweizerischen
Krankenanstalten).

[4] Neue Schweizerische Chemische Gesell-
schaft.

[5] Bundesamt fiir Gesundheit.

[6] Bundesamt fir Sozialversicherung.

[7] Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmit-
tel.

[8] Krankenversicherungsgesetz.

[9] Total parenteral nutrition.

Good manufacturing procedures gemiss
WHO.

Pharmaceutical inspection convention ge-
miss EFTA-Staaten.
GSASA-Meldezentrale, c/o Inselspital-
Apotheke, Tel. 031/632 29 91, Fax 031/
63229 78.

Total quality management.

Schweiz. Verband fiir Gemeinschaftsauf-
gaben der Krankenversicherer.



