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Verordnung tliber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fur die Méglichkeit, zur oben genannten Ver-
ordnung Stellung nehmen zu kénnen.

Er begrisst die Anbringung von Erkennungsmerkmalen sowie Sicherheitsvorrichtungen bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln in der Schweiz, um die Abgabe gefalschter Arzneimittel zu ver-
hindern und die Sicherheit in der Lieferkette zu gewéahrleisten.

Angesichts der Tatsache, dass der Schweizer Markt innerhalb der legalen Vertriebskette bisher
kaum von Falschungen betroffen war, und des zu erwartenden Mehraufwands und der Mehrkosten
fur einzelne Zulassungsinhaberinnen spricht sich der Regierungsrat gegen eine verpflichtende Ein-
fihrung insbesondere der Erkennungsmerkmale aus. Wie bei der Vorlage aus der ersten Vernehm-
lassung im Jahr 2019 sollte das Anbringen der Erkennungsmerkmale freiwillig sein.

Eine weitere Verscharfung der Versorgung mit notwendigen Arzneimitteln sowie ein unnétiger Mehr-
aufwand im Handel sind zu vermeiden, weshalb der Regierungsrat auch Ausnahmemaglichkeiten
von der Pflicht fur Erkennungsmerkmale bei Lieferengpéassen und die Entbindung der abgabeberech-
tigten Personen von der Uberprufung der Erkennungsmerkmale beim Bezug der Arzneimittel tber
den Grosshandel anregt. Zudem sollte versucht werden, das schweizerische und das europaische
System so interoperabel als méglich auszugestalten.



Der Regierungsrat dankt fir die Berlicksichtigung der Vernehmlassung und verweist auf die detail-
lierten Ausfiihrungen im Antwortformular.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

/
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Dieter Egli/‘\ Jo;a Filippi //?//

Landammann Staatsschreiberin

Beilage
* Antwortformular
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Aargau
AbkUrzung der Firma / Organisation :RR AG

Adresse : Regierungsgebaude, 5001 Aarau
Kontaktperson : Andrea Rizzi, Kantonsapothekerin
Telefon d

E-Mail ' I @29.ch

Datum : 13. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Regierungsrat des Kantons Aargau begrusst die Anbringung von Erkennungsmerkmalen sowie Sicherheitsvorrichtungen bei verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln auch in der Schweiz, um die Abgabe geféalschter Arzneimittel zu verhindern und die Sicherheit in der Lieferkette zu gewahrleisten.

Angesichts der Tatsache, dass der Schweizer Markt innerhalb der legalen Vertriebskette bisher kaum von Falschungen betroffen war und der zu erwar-
tenden Mehrkosten fir einzelne Zulassungsinhaberinnen, welche die Versorgung der Schweizer Bevélkerung mit notwendigen Arzneimitteln gefahrden

kénnen, spricht sich der Regierungsrat gegen eine verpflichtende Einfliihrung insbesondere der Erkennungsmerkmale aus. Analog der Vorlage aus der

ersten Vernehmlassung im Jahr 2019 sollte das Anbringen der Erkennungsmerkmale freiwillig sein.

Zudem bestehen aus Sicht des Regierungsrats Vorbehalte zu folgenden Punkten:
1. Versorgungssicherheit

Die neue Regelung darf den Zugang zu notwendigen Arzneimitteln nicht gefahrden. Es ist dafir zu sorgen, dass kleine Schweizer Unternehmen oder
Anbieter von wenig rentablen Arzneimitteln nicht dazu gedréngt werden, sich vom Markt zuriickzuziehen, was die Vielfalt des verfiigbaren Angebots
verringern wirde. Flr den Fall eines Mangels an notwendigen Arzneimitteln sollte der Bundesrat in der Verordnung zudem vorsehen, dass Swissmedic
kurzfristig zeitlich begrenzte Ausnahmen zum Anbringen von Sicherheitsmerkmalen gewahren kann, ohne dass Anhang 1 der Verordnung angepasst
werden muss.

2. Vereinheitlichung mit dem européischen System

Der Regierungsrat nimmt zur Kenntnis, dass aktuell kein Abkommen mit der EU oder EWR-Mitgliedstaaten besteht, welches die vollstdndige Einbindung
der Schweiz in das EU-Datensystem erlaubt. Die Interoperabilitdt zwischen der schweizerischen Datenbank und dem europaischen System ist jedoch
von entscheidender Bedeutung, um unnétigen Verwaltungsaufwand zu vermeiden. Die Schaffung eines separaten Systems ohne Mdéglichkeit der Lesbar-
keit auslandischer Erkennungsmerkmale, erschwert aufgrund der bestehenden Lieferengpasse notwendige Importe. Die Forderung, ein Schweizer Er-
kennungsmerkmal auf Verpackungen anzubringen, die bereits Giber ein Erkennungsmerkmal verfiigen, dass den europaischen Normen entspricht, fuhrt
zu einem administrativen Mehraufwand inklusive Mehrkosten.

3. Administrative Uberlastung
Die Implementierung des Systems darf nicht zu einer Giberproportionalen Arbeitsbelastung fuihren, die im Vergleich zu den tatsachlichen Risiken unver-

haltnismassig hoch ist. Die Bearbeitung von Fehlermeldungen und die Komplexitat der Deaktivierungsverfahren stellen eine erhebliche Belastung fur die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe dar. Fur Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, sollten daher die Verifizierungs- und
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Deaktivierungspflichten nur fir Arzneimittel gelten, die direkt von der pharmazeutischen Industrie oder aus dem Ausland stammen, wahrend Arzneimittel,
die von Grosshandlern geliefert werden, davon ausgenommen sind.

4. Entstehende Kosten

Die Umsetzungskosten fiir Hersteller und Akteure im Einzelhandel sind erheblich. Im Vergleich zur Bewertung vom Jahr 2017 zeigen die aktuellen Schat-
zungen sowohl fur die Einrichtung und den Betrieb der Datenbank als auch fur die Anpassung der IT-Software einen erhdhten Aufwand.

5. Umsetzungsfrist
Die Umsetzungsfrist von einem Jahr erscheint angesichts der notwendigen technischen und organisatorischen Anpassungen, insbesondere in Spital- und

Offizinapotheken sowie in Arztpraxen, eindeutig unzureichend. Eine Frist von funf Jahren scheint angemessener zu sein. Zum Vergleich: Obwohl die
Regelung in der Europaischen Union seit Februar 2019 in Kraft ist, erstreckt sich ihre konkrete Umsetzung bis ins Jahr 2025.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

sollte die schweizerische Datenbank mit dem européischen
System interoperabel sein.

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 und Insbesondere das Anbringen von individuellen Erkennungs- | Absatz 1: Die Inhaberinnen von Zulassungen fur Arzneimittel
2 merkmalen soll fakultativ sein. kénnen diese mit individuellen Erkennungsmerkmalen und Si-
cherheitsvorrichtungen versehen.
Absatz 2 streichen

4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen von in der EU ange-
brachten eindeutigen ldentifikatoren erméglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. ldealerweise sollte bei
der Einfuhr die ausléndische Kennung nicht deaktiviert wer-
den. Falls dies aufgrund von geltendem EU-Recht nicht még-
lich ist, sollte die auslandische Kennung in der Schweiz wie-
der reaktiviert werden kénnen.

7 3neud Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem européischen System in-

teroperabel sein.

1 3 Die Erkennungsmerkmale auf in der Schweiz zugelassenen | Absatz streichen, wenn die Lesbarkeit von in der Schweiz zu-
Packungen sollten auch durch das européische Datenbank- | gelassenen Packungen durch das europaische Datenbanksys-
system gelesen werden kénnen. Es wére wiinschenswert, tem gewahrleistet ist, respektive fur die Schweiz kein separa-
dass die Schweiz kein eigenes Datenbanksystem erarbeitet. | tes, getrenntes System vorgesehen wird.

Die vorgesehene Lésung erschwert die Uberprufung durch
Stellen in européischen oder EWR-Landern unnétigerweise.
Anmerkung zu den Ausfithrungen im erlduternden Bericht:
Auch Spitéler sind vereinzelt bei Erfullung bestimmter Um-
stdnde abgabeberechtigt.
14 hnev Um Schwierigkeiten und unnétigen Aufwand zu vermeiden, Die Interoperabilitdt mit dem europaischen System
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16

2 und
3

a

Die Erkennungsmerkmale von in der Schweiz zugelassenen
Packungen sollten auch in der EU und in EWR-Staaten les-
bar und eine Deaktivierung im Rahmen der Ausfuhr nicht
notwendig sein.

Absatz streichen, falls das schweizerische und das europai-
sche System interoperabel sind.

16

Die Deaktivierung und Uberpriifung der Erkennungsmerk-
male sollten auch auf der Ebene der Grosshandler erfolgen,
wenn das Arzneimittel an abgabeberechtigte Personen wie
Spitaler, Apotheken oder selbstdispensierende Arztinnen
und Arzte geliefert wird. Dadurch kann der Verwaltungsauf-
wand begrenzt werden. Das mit diesem Vertriebskanal ver-
bundene Falschungsrisiko ist gering.

Das Arzneimittel an eine Person abgeben wird, die zur berufs-
massigen Anwendung und Abgabe berechtigt ist.

16

Abgabeberechtigte Personen sollten nur diejenigen Arznei-
mittel Gberprifen und das Erkennungsmerkmal deaktivieren,
wenn sie das Arzneimittel nicht von einem Grosshandler be-
Ziehen.

Die abgabeberechtigte Person muss bei Arzneimitteln, die sie
nicht Gber einen Schweizer Grosshandler bezieht, das individu-
elle Erkennungsmerkmal Gberprifen, deaktivieren und einen
entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eintragen,
wenn:

22

Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logisti-
schen Herausforderungen und die Kosten, die mit der Ein-
fuhrung von individuellen Erkennungsmerkmalen und deren
Uberprifung verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von
funf Jahren erscheint angemessener und tragt auch den
Ruckmeldungen der Interviewpartner im Rahmen der zwei-
ten Regulierungsfolgeabschatzung aus dem Jahr 2024
Rechnung.

Neu

Swissmedic sollte im Fall von Lieferengpassen die Moglich-
keit haben, vorubergehende Ausnahmen beim Anbringen

von Erkennungsmerkmalen zu genehmigen. Denn eine An-
passung von Anhang 1 kann im Einzelfall zu lange dauern.

Swissmedic kann bei Lieferengpassen zustimmen, dass aus-
nahmsweise auf das Anbringen der notwendigen Erkennungs-
merkmale auf der Aussenverpackung verzichtet wird.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O X

Artikel 1 O O

Artikel 2 O O

Artikel 3 O O

Artikel 4 O X O

Artikel 5 X O O

Artikel 6 O O

Artikel 7 O O

Artikel 8 X O O

Artikel 9 X O O

Artikel 10 O O

Artikel 11 O X O

Artikel 12 X O O

Artikel 13 O O
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Artikel 14 O [
Artikel 15 O [
Artikel 16 O [
Artikel 17 ] [
Artikel 18 ] [
Artikel 19 L] [
Artikel 20 L] [
Artikel 21 L] [
Artikel 22 ] L]
Artikel 23 L] [
Anhang 1 ] []
Anhang 2 ] []
Anhang 3 ] []
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APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
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Telefon +41 71 788 93 11 hmr-consultations@bag.admin.ch und
info@rk.ai.ch gever@bag.admin.ch

www.ai.ch

Appenzell, 13. August 2025

Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Verord-
nung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln zukommen lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen geprift und begriisst grundséatzlich alle Mass-
nahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Bekampfung von Arzneimittelfal-
schungen. Der Schutz der Integritat der legalen Vertriebskette ist von grosser Bedeutung flr
die offentliche Gesundheit.

Gleichzeitig weist die Standeskommission darauf hin, dass in der Schweiz bereits wirksame
Uberwachungssysteme bestehen und das Falschungsrisiko im legalen Vertriebskanal ge-
mass erlauterndem Bericht als gering einzustufen ist. Bei dieser Ausgangslage miissen die
geplanten Massnahmen der Verordnung daher sorgféltig auf ihren tatsachlichen Nutzen und
ihre Auswirkungen gepruft werden.

Aus Sicht der Standeskommission sind die geplanten Massnahmen teilweise unverhaltnis-
massig, insbesondere was den zusatzlichen administrativen Aufwand fiir abgebende Fach-
personen sowie die wirtschaftliche Belastung fur kleinere Schweizer Hersteller angeht. Es
wird daher empfohlen, gezielte Massnahmen mit klar messbarem Nutzen vorzuziehen und
insbesondere die administrative Belastung abgebender Fachpersonen méglichst gering zu
halten. Zudem sollte die vollstandige Interoperabilitat mit dem européischen System zwin-
gend gewabhrleistet, und die zu kurz bemessene Umsetzungsfrist verlangert werden.

Wir danken Ihnen fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und griissen Sie freundlich.

Al 013.12-450.16.66.16-1295715 1-2



Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Roman Dobler

Beilage:
- Antwortformular

Zur Kenntnis an:
- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell

- Standerat Daniel Fassler, | °050 Appenzell
- Nationalrat Thomas Rechsteiner (Sl ©2'.ch)

Al 013.12-450.16.66.16-1295715
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Kanton Appenzell I.Rh.
Abktrzung der Firma / Organisation - Al

Adresse : Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Kontaktperson : Roman Dobler

Telefon ' +41 7178893 11

E-Mail - info@rk.ai.ch

Datum : 13. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es st erlaubt, Zeilen hinzuzuftgen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Alilgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Schutz vor gefélschten Arzneimitteln ist von zentraler Bedeutung fur die éffentliche Gesundheit. Der Kanton Appenzell I.Rh. begrusst daher grundsatz-
lich alle Massnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Bekdmpfung von Arzneimittelfalschungen. Aus unserer Sicht sind die bestehenden
Uberwachungssysteme im Schweizer Arzneimittelmarkt aber bereits gut etabliert und das Risiko von Féalschungen Uber legale Kanéle ist geméss dem
beiliegenden Bericht als gering einzustufen. Die Einfuhrung verpflichtender individueller Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen sowie der
Aufbau eines nationalen Datenbanksystems sollten daher hinsichtlich ihres tatsachlichen Mehrwerts und des Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses sorgfaltig
beurteilt werden.

Die EinfUhrung zuséatzlicher administrativer Verpflichtungen fur Fachpersonen, die Arzneimittel abgeben (z. B. in Spitadlern, Apotheken oder Arztpraxen),
wird zu erheblichen organisatorischen und finanziellen Belastungen fihren. Der damit verbundene Aufwand, insbesondere in den Bereichen IT-Infrastruktur,
Fehlermeldungsmanagement und Verifikationspflichten, erscheint im Schweizer Kontext unverhaltnismassig gegeniber dem tatsachlichen Risiko.

Die Pflicht zur Anbringung von Sicherheitsmerkmalen kann kleinere Schweizer Hersteller Uberproportional belasten und dazu fluihren, dass sie einzelne
Produkte aufgeben muissen. Dies kann sich mittel- bis langfristig negativ auf die Versorgungssicherheit auswirken, insbesondere bei lebenswichtigen,
wirtschaftlich wenig attraktiven Arzneimitteln.

Es ist zwingend notwendig, dass das Schweizer System vollstandig mit dem européischen Verifikationssystem interoperabel ist. Die Einfuhrung eines
eigenen |dentifikators ohne Anerkennung bestehender EU-Merkmale wére ineffizient und wirde erhebliche Mehrkosten verursachen.

Idealerweise sollte die Verifikation auf die pharmazeutische Industrie und den Grosshandel beschréankt werden, um Spitédler, Apotheken und Arztpraxen zu
entlasten. Ein Fokus auf eine vorgelagerte Priifung innerhalb der Logistikkette kénnte ebenfalls ein hohes Mass an Sicherheit gewahrleisten, ohne die
letzten Abgabestellen zu Uberfordern.

Aus Sicht des Kantons Appenzell |.Rh. ist die vorgesehene Frist von einem Jahr fur die Einflhrung nicht realistisch. Um die erforderlichen technischen und
organisatorischen Anpassungen vorzunehmen, ist eine deutlich langere Ubergangsfrist (z. B. funf Jahre, wie von der Kantonsapothekervereinigung vorge-
schlagen) notwendig.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen der in der EU ange-
brachten eindeutigen Identifikatoren ermdglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
auslandische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewabhrleisten.
7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Europédischen System in-
teroperabel sein.
1 2 Gemass den Erlauterungen zur Verordnung tber die individu- | Anpassung der Erlduterungen:
ellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln zahlen zu den abga- Zu den abgabebgrechtigten ngsonen zahlen Apotheken, selbst-
beberechtigten Personen nur Apotheker und SD-Arzte, jedoch | dispensierende Arztinnen und Arzte, selbstdispensierende Zahn-
keine Zahnarzte. Da bewilligte Zahnarzte ebenfalls verschrei- | &rztinnen und Zahnarzte, sowie alle Betriebe, die berechtigt sind,
bungspflichtige Arzneimittel abgeben, mussen sie somit auch | verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben.
Zugriff auf das Datenbanksystem haben. Zuséatzlich méchten
wir noch darauf aufmerksam machen, dass es weitere Be-
triebe gibt, die berechtigt sind, verschreibungspflichtige Arz-
neimittel abzugeben (z. B. Heimapotheken, Beratungsstelle
Familienplanung)
1 3 Ein von dem der Eqropéischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes.
system wiirde die Uberprifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer |dentifikatoren mussten vom euro-
paischen System gelesen werden kdnnen.
14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitat mit dem Europaischen System
16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittelwird-ausgefihet

gen missen im Ausland lesbar sein.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

16 2 d. Die Pflicht zur Deaktivierung des individuellen Erkennungs- | das Arzneimittel an eine Person vertrieben wird, die zur Anwen-
merkmals durch abgabeberechtigte Personen bedeutet eine | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist;

erhebliche zusatzliche administrative Belastung. Dies er-
schwert die Abgabe insbesondere in Offentlichen Apotheken,
Spitdlern und selbstdispensierenden Arztpraxen. Aus Sicht
des Tauschungsschutzes erscheint das Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnis dieser Massnahme im gut Uberwachten Schweizer
Markt unverhaltnismassig hoch.

16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittelwird-ausgefihrt
gen missen im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberprifung der individuelle Erken-
nungsmerkmale sollten nur fir direkt von der pharmazeuti-
schen Industrie erhaltene oder importierte Arzneimittel ver-
langt werden. Dieser Prozess sollte nicht fir Arzneimittel gel-
ten, die von Grosshandlern stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logistischen
Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfihrung der
Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und 6ffentlichen Apo-
theken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von funf Jah-
ren erscheint daher realistischer.

Neuer Artikel. Swissmedic kann bei Arzneimittelknappheit Ausnahmen von der
Anbringung des Datamatrix-Codes auf der Aussenverpackung
genehmigen.
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VIESV03

VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
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Departement
Gesundheit und
Soziales

Departementssekretariat, 9102 Herisau

Per E-Mail
Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit

Herisau, 27. August 2025

Departementssekretariat

Kasernenstrasse 17

9102 Herisau

Tel. +4171 3536592
Fax +4171 35368 54
gesundheit.soziales@ar.ch
www.ar.ch

Armin Hanselmann
stv. Departementssekretar

Tel.
I O

Eidg. Vernehmlassung; Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicher-
heitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln; Stellungnahme

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 hat das eidgendssische Departement des Innern die Kantone zur Vernehmias-
sung Uber die Anderung der Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrich-

tungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln eingeladen.

Appenzell Ausserrhoden begrisst im Grundsatz die vorgeschlagene Verordnungsanderung. Auch wenn im
Kanton keine Grossisten ansassig sind, sind dennoch Abgabestellen wie Spitalapotheke, 6ffentliche Apotheken
und Arztpraxen betroffen. Die dabei entstehenden Mehrkosten fiir die Anpassungen der Betriebssoftware sind

auch Sicht des Kantons vertretbar, da sie sich auf viele Anwender verteilen lassen.

Ein grosser Vorteil der Verordnungsanderung wird darin gesehen, dass es dadurch eine Verbesserung der Di-
gitalisierung in den Praxen gibt, von der das ganze Gesundheitssystem profitieren konnte.

Wir bedanken uns fiir die Gelegenheit der Stellungnahme.

Freundliche Griisse

A b

Armin Hanselmann

7
o/ /
/WM/L
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Kanton Bern
Canton de Berne
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Regierungsrat

Postgasse 68
Postfach

3000 Bern 8 Staatskanzlei, Postfach, 3000 Bern 8

info.regierungsrat@be.ch
www.be.ch/rr

Bundesamt fur Gesundheit

Per E-Mail an:
- hmr-consultations@bag
- gever@bag.admin.ch

RRB Nr.: 710/2025 2. Juli 2025
Direktion: Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirek-

tion
Klassifizierung: Nicht klassifiziert

Vernehmlassung des Bundes: Neue Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerk-

male und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln.
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt fir die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Er ist im Grundsatz mit einer neuen Verordnung zu diesem Thema einverstanden und be-
grisst die Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Allerdings erscheint die nun vorgesehene Schaffung eines Systems parallel zu demjenigen
der Europdaischen Union aus mehreren Griinden problematisch: Zum einen wird dadurch die
Komplexitat fur Zulassungsinhaber, die Arzneimittel sowohl in Europa als auch in der
Schweiz vermarkten, erhdht. Zum anderen wird das Hauptziel der Verordnung untergraben,
namlich die Sicherheit vor Falschungen zu erhéhen und die Patientinnen und Patienten zu
schiitzen, insbesondere vor dem Hintergrund der Arzneimittel-Versorgungsengpésse, die
den Import von Arzneimitteln zunehmend haufiger notwendig machen. Aufgrund von Versor-
gungsengpdassen steigt die Notwendigkeit zur Einfuhr von Arzneimitteln. Daher sollte sich
das System vorrangig auf diesen Strom konzentrieren, da hier das Risiko von gefalschten
Arzneimitteln hoher ist. Auch birgt die Vorlage das Risiko, dass bestimmte Arzneimittel vom
Markt genommen werden oder die Preise steigen, wenn die Zulassungsinhaber eine flr die
Schweiz spezifische Kennung anbringen missen. Um die Interoperabilitat zu gewéhrleisten
und die Schaffung eines isolierten Schweizer Systems zu vermeiden, sollte daher die glei-
che europaische Datenbank verwendet werden.

Die Deaktivierung der eindeutigen Kennung sollte auf der Ebene der Grosshandler erfolgen.
Das Risiko fiir das Einschleusen von Féalschungen auf Ebene Detailhandel scheint gering zu
sein und der administrative Mehraufwand (inkl. der Aufwand fir das Handling von technisch
und menschlich bedingten Fehlermeldungen, «false alertsy) fir Arztpraxen, Krankenhaus-

Nicht klassifiziert | Letzte Bearbeitung: 06.06.2025 | Version: 2 | Dok.-Nr.: 306959 | Geschaftsnummer: 2025.GSI.1288
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Kanton Bern
Canton de Berne

und Offizinapotheken und alle anderen Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berech-
tigt sind, lasst sich damit vermeiden. Die Deaktivierung der Kennung von Arzneimitteln durch
den Detailhandel sollte einzig beim Bezug direkt von der pharmazeutischen Industrie und
beim Import direkt aus dem Ausland erfolgen.

Sollte die Deaktivierung der eindeutigen Kennung trotz der angeftihrten Bedenken bis auf
Ebene Detailhandel erfolgen, ist die Frist von einem Jabhr fiir die Umsetzung zu kurz: Die lo-
gistischen Herausforderungen und die Kosten fiir die Aktualisierung der Software in Arztpra-
xen, Krankenhausapotheken und Offizinapotheken sind erheblich.

Dagegen sollte — wie in der Verordnung bereits vorgesehen — die Kontrolle der Manipulati-
onsschutzvorrichtungen von allen Personen durchgefiihrt werden, die zur Abgabe berechtigt
sind.

Schliesslich verweist der Regierungsrat auf seine Stellungnahme im Rahmen der ersten
Konsultation (vgl. RRB 78/2020) und hé&lt an seiner Forderung fest, dass die Statistiken
durch das BAG jahrlich zu publizieren sind (Art. 15 Abs. 3).

Der Regierungsrat dankt flr die Berticksichtigung seiner Anliegen.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates

Christoph Neuhaus Christoph Auer
Regierungsprésident Staatsschreiber

Nicht klassifiziert | Letzte Bearbeitung: 06.06.2025 | Version: 6 | Dok.-Nr.: 2502015 | Geschéaftsnummer: 2025.GSI.1288
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Landeskanzlei
Rathausstrasse 2
4410 Liestal

T 061 552 50 06
landeskanzlei@bl.ch
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Regierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Eidgendssisches Departement
des Inneren EDI
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ver@bag.admin.ch
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VGD/AfGNJTC

BASEL i*
LANDSCHAFT R

REGIERUNGSRAT

Stellungnahme zur Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicher-

heitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Sehr geehrte Frau Bundesratin Baume-Schneider
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fiir die Méglichkeit, zur geplanten Verordnung Stellung zu nehmen.

Der Regierungsrat begriisst grundsatzlich das Anliegen, verschreibungspflichtige Humanarzneimit-
tel durch eindeutige Identifikatoren und Manipulationsschutzvorrichtungen besser gegen Falschun-
gen zu schiitzen. Die Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit ist ein zentrales Anliegen der 6ffent-
lichen Gesundheit. Im Falle eines obligatorischen Systems soll wenigstens eine direkte Anbindung
an das bestehende EU-System angestrebt werden, um Synergien zu nutzen und Doppelspurigkei-

ten zu vermeiden.

Mit Blick auf die konkrete Ausgestaltung der vorgesehenen Massnahmen aussert der Regierungs-
rat jedoch Vorbehalte gegentiber der Einflihrung eines eigensténdigen, obligatorischen Schweizer
Systems parallel zur bestehenden EU-Regelung. Diese Haltung griindet sich auf folgende Uberle-

gungen:

o Erhohte Systemkomplexitét fiir Zulassungsinhaber und Marktteilnehmende durch den Auf-

bau eines separaten nationalen Systems

» Erhebliche finanzielle Belastungen: Die im Auftrag des Bundesamts flr Gesundheit durch-
gefiithrte Regulierungsfolgeabschatzung (RFA)' beziffert die kurzfristigen Mehrkosten fir

Spitaler auf 18 bis 34 Millionen Franken; insgesamt wird mit einer Kostensteigerung fiir die

betroffenen Akteure von rund 100 Millionen Franken gerechnet.

o Zusétzlicher administrativer und logistischer Aufwand fiir Spitaler, Arztpraxen und Apothe-

ken im gesamten Vertriebskanal

« Zweifel an der Verhaltnismassigkeit: Der potenzielle Nutzen im Hinblick auf Falschungs-
schutz in der legalen Vertriebskette rechtfertigt die erheblichen zusatzlichen Kosten nicht

1 https://backend.bag.admin.ch/fileservice/sdweb-docs-prod-bagadminch-files/files/2025/06/27/f38c4e3d-

413b-4c7d-908b-8538a2e3fe4 7.pdf
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LANDSCHAFT A

« Gefahr von noch héheren Arzneimittel-Lieferengpéassen, insbesondere bei kleinen Markten
wie der Schweiz, wenn der Marktzugang durch zusétzliche Anforderungen erschwert wird

Vor diésem Hintergrund spricht sich der Regierungsrat dafiir aus, die Anbringung der Sicherheits-
merkmale — insbesondere des Data Matrix-Codes — auf freiwilliger Basis zuzulassen und von Be-
ginn an eine mdglichst enge Anlehnung an das EU-System anzustreben.

Zudem sind die aktuell vorgesehenen Umsetzungsfristen angesichts der Komplexitét der techni-
schen und organisatorischen Anforderungen aus Sicht des Regierungsrats unzureichend.

Die detaillierte Stellungnahme ist im beiliégenden Formular enthalten.

Dr. Anton Lauber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprésident Landschreiberin

— Anhang: Formular «Stellungnahme Basel-Landschaft»

Stellungnahme zur Verordnung (iber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Hu-
manarzneimitteln, 19. August 2025 2/2



Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Kanton Basel-Landschaf, Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion, Amt ftr
Gesundheit t

Abktrzung der Firma / Organisation . Kt. BL, VGD, AfG

Adresse : Bahnhofstrasse 5, 4410 Liestal

Kontaktperson . Josiane Tinguely Casserini, Kantonsapothekerin BL

Telefon T

E-Mail 4 [@ldRey

Datum : 19. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es st erlaubt, Zeilen hinzuzuftigen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlduternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton Basel-Landschaft begriisst grundsétzlich die Anbringung und Verifizierung von eindeutigen Identifikatoren sowie Manipulationsschutzvorrich-
tungen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Allerdings sieht der Kt. BL die Schaffung eines obligatorischen, eigenstandigen Schweizer Systems parallel zum bestehenden EU-System aus mehreren
Griunden kritisch:

o Erhohte Komplexitat fur Zulassungsinhaber: Unternehmen, die Arzneimittel sowohl in Europa als auch in der Schweiz vertreiben, werden
durch zwei unterschiedliche Systeme unnétig belastet.

 Keine bisherige Falschungsproblematik in der Schweiz: In der legalen Vertriebskette der Schweiz wurden bislang keine Falschungen festge-
stellt. Aufgrund der strengeren Schweizer Regelungen, insbesondere bei Parallelimporten, wird auch kinftig kein relevantes Falschungsrisiko
erwartet. Die obligatorische Uberpriifung der Seriennummer filhrt laut den Erfahrungen der EU zu einer erhdhten Alarmrate, was Prozesse er-
schwert und zusatzlichen Aufwand verursacht. Der mdgliche Falschungsschutz sollte daher freiwillig bleiben und von Beginn an die EU angegli-
chen werden.

« Empfehlung zur Nutzung der europaischen Datenbank: Um Interoperabilitat sicherzustellen und ein isoliertes Schweizer System zu vermei-
den, sollte die bestehende EU-Datenbank verwendet werden.

Fazit:
Die verpflichtende Einfihrung der Sicherheitsmerkmale wirde durch die Bildung einer Bundesstelle SMVO die Pharmaindustrie mit zusatzlichen Kosten

belasten. Deshalb pladiert der Kt. BL daftir, die Anbringung des Datamatrix-Codes freiwillig zu gestalten.

Bereits getatigte Investitionen in bestehende Datenbanksysteme der Pharmaindustrie sollten bei einer freiwilligen Einfluhrung auch nicht durch ein
Schweizerisches System beeinflusst werden.

Mehrkosten ohne Mehrnutzen im Verhaltnis der Ausgaben
Die Regulierungsfolgeabschatzung (RFA) weisen im Kap. 5.4 auf wesentliche finanzielle Folgen hin, welche der Kt. BL wichtige Einschatzung betrachtet.

Finanzielle Folgen
Gemass der Regulierungsfolgeabschatzung (RFA) sind signifikante Kostensteigerungen zu erwarten:
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e Kurzfristige Mehrkosten im Bereich von 18 bis 34 Millionen CHF fir Leistungserbringer (Softwareanpassungen, Schulungen, Probleme in der
Einlagerung, da viele Fehlermeldungen aufgrund der Erfahrungswerte in der EU).

e Gesamtkostensteigerungen von rund 100 Millionen CHF fur rezeptpflichtige Arzneimittel sowie gegebenenfalls fir OTC-Produkte (falls fal-
schungsgefahrdet).

e Erhohte IT-Kosten: alle Leistungserbringer, insbesondere Spitalapotheken, Offizinapotheken und Arztpraxen mit Praxisapotheken, miissen mit
erheblichen Investitionen in IT-Infrastruktur sowie Softwareaktualisierungen rechnen

Logistische Herausforderungen

e Insbesondere kleine Schweizer Arzneimittelhersteller sind durch den Mehraufwand bei der Herstellung betroffen, was aufgrund der strengen
Preispolitik fur Arzneimittel moglicherweise zu nicht kostendeckenden Produktionsbedingungen fiihren kann.

Risiko von Arzneimittelengpéassen

o Erfahrungen der Kantone zeigen, dass die verpflichtende Einfihrung solcher Verscharfungen (z.B. Sicherheitsmerkmale) zu noch hdheren Arznei-
mittelengpéassen fihren konnten, da der Import von Arzneimitteln erschwert wird.

e Zusatzlich besteht die Gefahr, dass Arzneimittel mit tiefen Preisen vom Markt genommen werden oder die Preise steigen, wenn Zulassungsinha-
ber zusiatzliche Identifikatoren anbringen missen.

Bewertung der Regulierung nach Artikel 17a nHMG

o Die Regulierung im Rahmen des Ausfihrungsrechts zu Artikel 17a nHMG lasst sich laut RFA nicht primar durch das Argument der Falschungs-
verhinderung in der legalen Vertriebskette rechtfertigen.

o Der zu erwartende Mehrwert ist somit nicht erkennbar; die Umsetzung sollte daher fakultativ gestaltet werden.
Empfohlene Massnahmen zur Kennzeichnung und Kontrolle

o Die Deaktivierung der eindeutigen Kennung sollte auf Ebene der GroRhandler erfolgen, da das Risiko von Falschungen in diesem Vertriebskanal
als gering eingeschatzt wird.

o Ein administrativer Mehraufwand fiir Krankenhaus-, Arztpraxen- und Offizinapotheken sowie andere zur Abgabe berechtigte Personen ist zu ver-
meiden.

o Die Rickverfolgbarkeit von Arzneimitteln, die direkt von der pharmazeutischen Industrie stammen oder aus dem Ausland importiert werden, sollte
beibehalten werden.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

o Die Kontrolle der Manipulationssicherungen ist durch alle zur Abgabe berechtigten Personen ausserhalb der tblichen Vertriebskanéle (z.B. Direk-
timport) durchzufiuihren, wie es in der Verordnung vorgesehen ist.

Abschliessend moéchte der Kt. BL folgendes festhalten:

Bewertung des Mehrwerts beziiglich Falschungsschutz
Es wird festgestellt, dass durch die Einfihrung der Erkennungsmerkmale aktuell kein wesentlicher Mehrwert im Hinblick auf die Verhinderung von Arznei-
mittelfalschungen auf dem Schweizer Markt zu erwarten ist.

Unterstlitzung einer fakultativen Umsetzung

Basierend auf den zuvor genannten Uberlegungen sowie der praktischen Erfahrung mit den Leistungserbringern beftirwortet der Kt. BL eine fakultative
Anbringung und Uberprufung der Erkennungsmerkmale bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, einschlief3lich der kunftig vorgesehenen OTC-
Produkte.

Fristen zur Umsetzung
Die aktuell vorgesehenen Fristen fir die komplexe Umsetzung der Erkennungsmerkmale erachtet der Kt. BL als eindeutig unzureichend. In Anlehnung an
die Regelung der Europaischen Union sollte eine verlangerte Einfihrungsfrist von mindestens funf Jahren gewéhrt werden.

Verhaltnismafigkeit und Risiken einer obligatorischen Umsetzung
Der Kt. BL beurteilt eine verpflichtende Umsetzung als unverhaltnismassig. Zudem besteht ein erhebliches Risiko, dass bestehende Arzneimitteleng-
passe durch die vorgeschriebene Umsetzung weiter verscharft werden.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erldauterungen
Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 Das Anbringen der Sicherheitsmerkmale Gber die Datamatrix | Die Inhaberinnen von Zulassungen fur Arzneimittel kénnen mit
soll auf freiwilliger Basis erfolgen kénnen. individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen versehen werden:
4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen von in der EU ange-
brachten eindeutigen ldentifikatoren ermdéglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
auslandische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewahrleisten.
7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Européaischen System in-

teroperabel sein.

11 3 Ein von dem der Européischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes
system wiirde die Uberpriifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer Identifikatoren mussten vom Euro-
paischen System gelesen werden kdnnen.

14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitat mit dem Européischen System

15 1 Absatz 1 verpflichtet die SMVS, auf der Grundlage der Daten | Das BAG publiziert die Statistiken jahrlich.
im Datenbanksystem Statistiken zu erstellen und diese zur
Beurteilung der Wirksamkeit der Vorschriften jahrlich dem
BAG zur Verfugung zu stellen.

Es wird vom BAG eine periodische Publikation erwiinscht,
jahrlich kann wegen dem allgemeinen Interesse u.U. zu lange
sein.

16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzreimittelwird-ausgefihrt
gen sollten im Ausland lesbar sein.
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16

2

d.

Die Deaktivierung und Uberprifung der eindeutigen Identifi-
katoren sollten auf der Ebene der Grosshandler erfolgen,
auch fur Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berech-
tigt sind (z. B. Spital- und Offizinapotheken, Arztpraxen), um
den Verwaltungsaufwand zu begrenzen. Das mit diesem Ver-
triebskanal verbundene Falschungsrisiko ist gering.

das Arzneimittel an eine Person abgegeben wird, die zur Anwen-
dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist ;

16

Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun-
gen sollten im Ausland lesbar sein.

16

Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Kennung
sollte nur fir Arzneimittel verlangt werden, die direkt von der
Pharmaindustrie erhalten oder importiert werden. Dieser Pro-
zess sollte nicht fur Arzneimittel gelten, die von Grosshand-
lern stammen.

22

Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logisti-
schen Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfiih-
rung der Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und Offi-
zinapotheken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von
funf Jahren erscheint angemessener.

Neuer Artikel

Die zustandige Stelle (Institut) kann bei Arzneimittelknappheit
Ausnahmen von der Anbringung des Datamatrix-Codes auf der
Aussenverpackung genehmigen.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Basel-Stadt

Abklrzung der Firma / Organisation : BS

Adresse : Rathaus, Marktplatz 9, 4001 Basel
Kontaktperson : Frau Esther Ammann, Kantonsapothekerin

Telefon d
E-Mail { || | C

Datum :19.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsédnderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufiigen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fir die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlduternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdéglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Rickmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27:08:2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton BS begrisst die Anbringung und Verifizierung von eindeutigen Identifikatoren sowie Manipulationsschutzvorrichtungen bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln im Grundsatz. Allerdings sieht der Kanton BS die Schaffung eines obligatorischen, eigenstdndigen schweizerisches Systems
parallel zum bestehenden EU-System aus mehreren Griinden kritisch:

o Erhohte Komplexitat fiir Zulassungsinhaber: Unternehmen, die Arzneimittel sowohl in Europa als auch in der Schweiz vertreiben, werden durch
zwei unterschiedliche Systeme unnétig belastet.

« Keine bisherige Falschungsproblematik in der Schweiz: In der legalen Vertriebskette der Schweiz wurden bislang keine Félschungen festge-
stellt. Aufgrund der strengeren schweizerischen Regelungen, insbesondere bei Parallelimporten, wird auch kiinftig von einem geringen Félschungs-
risiko ausgegangen. Die obligatorische Uberpriifung der Seriennummer filhrt laut den Erfahrungen der EU zu einer erhéhten Alarmrate, was Pro-
zesse erschwert und zusatzlichen Aufwand verursacht. Der mégliche Falschungsschutz sollte daher freiwillig bleiben und von Beginn an die EU
angeglichen werden.

e Risiko von Arzneimittelengpassen: Erfahrungen der Kantone zeigen, dass die verpflichtende Einfihrung solcher Sicherheitsmerkmale zu einer
Verscharfung von Arzneimittelengpéssen fiihren kdnnte, da der Import von Arzneimitteln erschwert wird. Es besteht die Gefahr, dass Arzneimittel
vom Markt genommen werden oder die Preise steigen, wenn Zulassungsinhaber zuséatzliche Identifikatoren anbringen missen.

e Empfehlung zur Nutzung der europdischen Datenbank: Um Interoperabilitat sicherzustellen und ein isoliertes Schweizer System zu vermeiden,
sollte die bestehende EU-Datenbank verwendet werden.

Die verpflichtende Einfiihrung der Sicherheitsmerkmale wiirde durch die Bildung einer Bundesstelle SMVO die Pharmaindustrie mit zuséatzlichen Kosten
belasten. Deshalb pladiert der Kanton BS dafiir, die Anbringung des Datamatrix-Codes freiwillig zu gestalten. Bereits getétigte Investitionen in bestehende
Datenbanksysteme der Pharmaindustrie sollten bei einer freiwilligen Einfihrung auch nicht durch ein schweizerisches System beeinflusst werden.

Mehrkosten ohne Mehrnutzen im Verhiltnis der Ausgaben

Gemass der Regulierungsfolgeabschatzung (RFA) sind nachfolgende signifikante Kostensteigerungen zu erwarten:
e Kurzfristige Mehrkosten im Bereich von 18 bis 34 Millionen Schweizer Franken.
o Gesamtkostensteigerungen von rund 100 Millionen Schweizer Franken fiir rezeptpflichtige Arzneimittel sowie gegebenenfalls fir OTC-Produkte,
sofern diese falschungsgeféhrdet sind.

Erhdhte IT-Kosten und logistische Herausforderungen

Weiter wird von folgenden erhdhten IT-Kosten und logistischen Herausforderungen ausgegangen:
o Alle Leistungserbringer, insbesondere Spitalapotheken, Offizinapotheken und Arztpraxen, miissen mit erheblichen Investitionen in IT-Infrastruktur
sowie Softwareaktualisierungen rechnen.
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e Insbesondere kleine Schweizer Arzneimittelhersteller sind durch den Mehraufwand bei der Herstellung betroffen, was aufgrund der strengen Preis-
politik fur Arzneimittel méglicherweise zu nicht kostendeckenden Produktionsbedingungen fiihren kann.
e Ein damit einhergehendes Verschwinden bestimmter Arzneimittel vom Markt ist zu erwarten.

Bewertung der Regulierung nach Artikel 17a nHMG

o Die Regulierung im Rahmen des Ausfuhrungsrechts zu Artikel 17a nHMG l&sst sich laut RFA nicht priméar durch das Argument der Falschungsver-
hinderung in der legalen Vertriebskette rechtfertigen.
o Der zu erwartende Mehrwert ist somit nicht erkennbar; die Umsetzung sollte daher fakultativ gestaltet werden.

Empfohlene Massnahmen zur Kennzeichnung und Kontrolle

o Die Deaktivierung der eindeutigen Kennung sollte auf Ebene der Grosshéndler erfolgen, da das Risiko von Falschungen in diesem Vertriebskanal
als gering eingeschéatzt wird.

+ Die Vermeidung eines administrativen Mehraufwands fur Arztpraxen, Spital- und Offizinapotheken sowie andere zur Abgabe berechtigte Personen
ist geboten.

o Die Rickverfolgbarkeit von Arzneimitteln, die direkt von der pharmazeutischen Industrie stammen oder aus dem Ausland importiert werden, sollte
beibehalten werden.

» Die Kontrolle der Manipulationssicherungen ist durch alle zur Abgabe berechtigten Personen durchzufiihren, wie es in der Verordnung vorgesehen
ist.

Abschliessend halt der Kanton BS fest, dass durch die Einflhrung der Erkennungsmerkmale aktuell kein wesentlicher Mehrwert im Hinblick auf die Verhin-
derung von Arzneimittelfalschungen auf dem Schweizer Markt zu erwarten ist. Basierend auf den zuvor genannten Uberlegungen sowie der praktischen
Erfahrung mit den Leistungserbringern befiirwortet der Kanton BS eine fakultative Anbringung und Uberprufung der Erkennungsmerkmale bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln, einschliesslich der kiinftig vorgesehenen OTC-Produkte.

Die aktuell vorgesehenen Fristen fiir die komplexe Umsetzung der Erkennungsmerkmale erachtet der Kanton BS als eindeutig unzureichend. In Anlehnung
an die Regelung der EU sollte eine verlangerte Einflhrungsfrist von mindestens finf Jahren gewéahrt werden.

Zusammenfassend erachtet der Kanton BS eine verpflichtende Umsetzung als unverhéltnismassig. Mit der Schaffung eines obligatorischen, eigenstandi-
gen schweizerischen Systems parallel zum bestehenden EU-System geht ein erhebliches Risiko einher, dass bestehende Arzneimittelengpésse durch die
vorgeschriebene Umsetzung weiter verschérft werden, was vom Kanton BS nicht gestiitzt werden kann.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

2 Das Anbringen der Sicherheitsmerkmale tber die Datamatrix | Die Inhaberinnen von Zulassungen fir Arzneimittel kénnen mit
soll auf freiwilliger Basis erfolgen kénnen. individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen versehen werden:

4 4 Das schweizerische System sollte das Lesen von in der EU
angebrachten eindeutigen Identifikatoren erméglichen, um
den Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte
die auslandische Kennung nicht deaktiviert werden, um die
Sicherheit zu gewahrleisten.

7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Europaischen System in-
teroperabel sein.

11 3 Ein von dem der EU getrenntes Datenbanksystem wiirde die | Streichung des Absatzes
Uberpriifung durch die Mitgliedstaaten erschweren. Die
schweizerischen Identifikatoren miissten vom europdischen
System gelesen werden kénnen.

14 Neuer Absatz | h. die Interoperabilitdt mit dem Européischen System

15 1 Absatz 1 verpflichtet die SMVS, auf der Grundlage der Daten | Das BAG publiziert die Statistiken jahrlich.
im Datenbanksystem Statistiken zu erstellen und diese zur
Beurteilung der Wirksamkeit der Vorschriften jahrlich dem
BAG zur Verfugung zu stellen.

Es wird vom BAG eine periodische Publikation gewinscht.
Eine jahrliche Publikation kann wegen dem allgemeinen Inte-
resse u.U. unzureichend sein.

16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzreimittel wird-ausgefiihrt
gen sollten im Ausland lesbar sein.
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16 2 d. Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Identifi- | das Arzneimittel an eine Person abgegeben wird, die zur Anwen-
katoren sollten auf der Ebene der Grosshéandler erfolgen, | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist;

auch fur Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berech-
tigt sind (z. B. Spital- und Offizinapotheken, Arztpraxen), um
den Verwaltungsaufwand zu begrenzen. Das mit diesem Ver-
triebskanal verbundene Falschungsrisiko ist gering.

16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzreimittel wird-ausgefihrt

gen sollten im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Kennung
sollte nur fir Arzneimittel verlangt werden, die direkt von der
Pharmaindustrie erhalten oder importiert werden. Dieser Pro-
zess sollte nicht fur Arzneimittel gelten, die von Grosshand-
lern stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logisti-
schen Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfiih-
rung der Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und Offi-
zinapotheken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von
funf Jahren erscheint angemessener.

Neuer Artikel Die zustandige Stelle (Institut) kann bei Arzneimittelknappheit
Ausnahmen von der Anbringung des Datamatrix-Codes auf der
Aussenverpackung genehmigen.
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Conseil d’Etat
Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg

PAR COURRIEL

Département fédéral de l'intérieur DFI
Madame Elisabeth Baume-Schneider
Conseillére fédérale

Inselgasse 1

3003 Berne

Courriel : hmr-consultations@bag.admin.ch
gever(@bag.admin.ch

Fribourg, le 19 aonit 2025

2025-913
Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les
emballages de médicaments a usage humain — Procédure de consultation

Madame la Conseillére fédérale,
Nous nous référons a votre courrier de mise en consultation du 6 mai 2025.

Le Conseil d’Etat soutient I’orientation générale du projet d’ordonnance et vous prie de bien tenir
compte des considérations et propositions techniques émises par I’ Association des pharmaciens
cantonaux en date du 12 juin 2025.

Nous vous prions de croire, Madame la Conseillére fédérale, a 1’assurance de nos sentiments les
meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat :

Jean-Francois Steiert, Président

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliere d’Etat

L original de ce document est établi en version électronique

Annexe

Détermination de I’Association des pharmaciens cantonaux du 12 juin 2025
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Copie
a la Direction de la santé et des affaires sociales, pour elle et la Pharmacienne cantonale ;
a la Chancellerie d'Etat.
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Association des pharmaciens cantonaux

Abréviation de I'entr. / org. - KAV
Adresse : Avenue des Casernes 2 — 1014 Lausanne
Personne de référence : Marie-Christine Grouzmann, présidente KAV

Téléphone
Courrie I . ch

Date : 12 juin 2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veulillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I’évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11. Apres expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous effor¢cons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

La KAV salue l'orientation générale de ce projet d’'ordonnance, qui vise a renforcer la lutte contre la falsification des médicaments et a garantir la sécurité
dans la chaine d’approvisionnement. Toutefois, plusieurs réserves sont formulées sur les points suivants :

1. Sécurité de 'approvisionnement

La nouvelle réglementation ne doit pas compromettre I'accés aux traitements indispensables. L’introduction de nouvelles obligations pourrait inciter certains
titulaires d’autorisation, en particulier des entreprises suisses de petite taille ou des fournisseurs de produits peu rentables, a se retirer du marché, réduisant
ainsi la diversité de I'offre disponible. En cas de pénurie de médicaments vitaux, il conviendrait de prévoir dans I'ordonnance la possibilité d’introduire des
exceptions ponctuelles et limitées dans le temps.

2. Uniformisation avec le systéme européen

L’interopérabilité entre la banque de données suisse et le systéme européen est essentielle. La création d’'un systéme distinct compliquerait les possibilités
d’importation prévues a l'article 49 de I'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMed ; RS 812.212.1), ce qui semble
incohérent dans le contexte actuel de pénuries. Les identifiants apposés sur les emballages européens doivent pouvoir étre reconnus par le systéme
suisse, et inversement. L'exigence d’apposer un identifiant suisse sur des emballages déja conformes aux normes européennes entrainerait des
complications et une surcharge administrative non négligeables. Ce qui engendrerait des surcodts important.

3. Surcharge administrative

La mise en ceuvre du systéme ne doit pas générer de charges de travail disproportionnées au regard des risques réels. Le traitement des messages
d’erreurs et la complexité des procédures de désactivation représentent une charge importante pour les professionnels de santé. Pour les personnes
habilitées a remetire des médicaments, les obligations de vérification et de désactivation devraient s’appliquer uniquement aux médicaments provenant
directement de I'industrie pharmaceutique ou de I'étranger, tandis que ceux livrés par les grossistes devraient en étre exemptés.

4. Colts engendrés
Les colts de mise en ceuvre pour les fabricants et les acteurs de la distribution sont importants. Par rapport a I'évaluation de 2017, les estimations actuelles

révélent une augmentation des charges, tant pour la mise en place et I'exploitation de la banque de données que pour l'adaptation des logiciels
informatiques.
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5. Délai de mise en application

Le délai de mise en ceuvre d’un an apparait clairement insuffisant au vu des adaptations techniques et organisationnelles nécessaires, en particulier dans
les pharmacies hospitaliéres et d’officine ainsi que dans les cabinets médicaux. Un délai de 5 ans semble plus adapté. A titre de comparaison, bien que la
réglementation soit en vigueur dans I'Union européenne depuis février 2019, sa mise en ceuvre concréte s’étend jusqu’en 2025.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art. Al. Let. Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)

4 4 Le systéme suisse devrait permettre la lecture des identifiants | Pour les emballages extérieurs dans une présentation étrangére
uniques apposés dans I'Union européenne, afin de réduire la | de médicaments mis sur le marché conformément a 'art. 14, al.
charge administrative. Lors de [Iimportation, lidentifiant | 3, LPTh, l'identifiant unique étranger doit étre reconnu par le
étranger ne devrait pas étre désactivé pour garantir la | systtme de banques de données, selon l'article 7.
sécurité.

7 3 Nouvel alinéa Le systéme de banque de données doit étre interopérable avec

le systéme européen.

1 3 Un systéme de banques de données distinct de celui de | Suppression de l'alinéa.

I’'Union européenne compliquerait la vérification par les Etats
membres. Les identifiants suisses devraient étre lisibles par
le systéme européen.

14 Nouvel alinéa h. I'interopérabilité avec le systéme européen

16 2 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-medicament-est-exports:
étre lisibles a I'étranger.

16 2 d. La désactivation et la vérification des identifiants uniques | le médicament est distribué a une personne habilitée a utiliser et
devraient étre effectuées au niveau des grossistes, y compris | a remettre des médicaments ;
pour les personnes habilitées a remettre des médicaments (p.
ex. pharmacies hospitalieres et d'officine, cabinets
médicaux), afin de limiter la charge administrative. Le risque
de falsification associé a ce canal de distribution est faible.

16 3 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-medicament-est-exports:
étre lisibles a I'étranger.

16 4 La désactivation et la vérification de lidentifiant unique ne | La personne habilitée a remetire des médicaments vérifie et
devrait étre exigées que pour les médicaments recus | désactive I'identifiant unique pour les médicaments provenant
directement de l'industrie_pharmaceutique ou importés. Ce | directement de 'industrie pharmaceutique ou de I'étranger. Elle

4
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processus ne devrait pas s’appliquer aux médicaments
provenant des grossistes.

inscrit une remarque a ce sujet dans le systéme de banque de
données lorsque :

22

Le délai d’'un an est insuffisant. Les enjeux logistiques et les
colts lies a la mise en place des logiciels des cabinets
meédicaux, des pharmacies d’hépitaux et des pharmacies
d’officine sont significatifs. Un délai de 5 ans semble plus
raisonnable.

Ajout d’un article

Le service compétent (Institut) peut autoriser des exceptions a
I'apposition du code Datamatrix sur 'emballage extérieur en cas
de pénurie de médicaments.
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VIESV03

Opinion générale sur le projet
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Genéve, le 27 aolt 2025

Le Conseil d’Etat Département fédéral de l'intérieur DFI

Madame Elisabeth Baume-Schneider
1955-2025 Conseillére fédérale

Secrétariat général SG-DFI

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne : consultation concernant 'ordonnance sur les identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage
humain

Madame la Conseillere fédérale,

Notre Conseil a pris connaissance du projet de modification de I'ordonnance concernant les
identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de medicaments a
usage humain (OIUDA) et vous remercie de 'avoir associé a la procédure de consultation.

Le canton de Genéve tient a saluer le projet mis en consultation, qui constitue une avancée
importante dans la lutte contre les contrefagons et renforce la sécurité de la chaine de
distribution des médicaments. La mise en place d'un systéme de vérification et de
désactivation de lidentifiant unique participe a cet objectif de santé publique que nous
partageons pleinement.

Cela étant, plusieurs points pratiques méritent d’étre revus afin de garantir une mise en
ceuvre réaliste sur le terrain, en particulier dans les pharmacies d'officine, mais aussi dans
les pharmacies d’établissement assurant une assistance pharmaceutique. Ces structures
sont confrontées a une charge de travail croissante, notamment liée a la gestion quotidienne
des traitements individualisés, des ruptures d’approvisionnement et de 'accompagnement
des patients. L'introduction de nouvelles exigences techniques ou administratives doit donc
impérativement s’inscrire dans un cadre proportionné et applicable.

A cet égard, la désactivation de I'identifiant unique au moment de la remise, que ce soit en
pharmacie publique ou en pharmacie d'établissement dans le cadre d'une assistance
pharmaceutique, accompagnée de l'obligation d’'inscrire une remarque dans la base de
données, pose dimportants défis logistiques. Le fractionnement des emballages, la
délivrance a l'unité ou en situation d’urgence rendent cette exigence difficilement applicable
sur le terrain. Par ailleurs, I'adaptation ou I'acquisition des logiciels nécessaires engendrait
des codlts significatifs, particuliérement lourds pour les petites structures.

Une harmonisation des systémes, des interfaces simplifiées et un accompagnement
technigue ou financier seraient essentiels pour assurer |a viabilité du dispositif.



Enfin, le canton recommande que le projet soit €galement étendu aux médicaments en vente
libre, a I'exception de ceux présentant un risque négligeable. Une telle exclusion pourrait
s’inspirer des principes énoncés dans l'annexe 1, qui prévoit notamment I'exclusion des
médicaments homeéopathiques.

D'autres commentaires et propositions figurent dans le formulaire ad hoc annexé qui vous
est également transmis par voie électronique.

Nous vous prions de croire, Madame |la Conseillere fédérale, & I'assurance de notre trés
haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliere : Le président :
N
.; il
)Vf@ $ Rith tticEl Zayadi Thierry Apothéloz

Annexe mentionnée (Word et pdf)

Copie a: hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : République et canton de Genéve, le Conseil d’Etat

Abréviation de I'entr. / org. : DSM/OCS

Adresse : Rue Adrien-Lachenal 8, 1207 Genéve
Personne de référence - Professeur Panteleimon Giannakopoulos
Téléphone g

Courriel : _@etat.ge.ch

Date : 13.08.2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'eévaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, l'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d'ici au 2.4 25 aux adresses suivantes

hmr consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Aprés expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESVO1

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Dans un objectif de protection de la santé publique, la lutte contre la contrefagon de médicaments constitue une priorité, car elle permet de garantir une
chaine de distribution fiable et sécurisé. Le canton de Genéve salue donc ce projet.

A titre de comparaison, |a directive européenne sur les médicaments falsifiés impose la mise en place d’un tel systéme de maniére généralisée a 'ensemble
des médicaments. Il serait néanmoins souhaitable de réévaluer la situation en Suisse en envisageant d’inclure également les médicaments des listes C et
D, a 'exception de ceux présentant un faible niveau de risque, qui pourraient étre exclus de cette exigence.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art. Al Let. Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)

La présente ordonnance regle :

1 1 a Il n'est pas suffisant d’apposer lidentifiant sur I'emballage a Les médicaments, dont lemballage primaire et

extérieur. L'identifiant unique pourrait également étre apposé

; S : : p ndaire :
sur I'emballage primaire en cas de remise fractionnée ou RER0 =
d’utilisation en milieu hospitalier ou en EMS (par exemple sur
une ampoule ou un flacon).
2 1 b Il conviendrait d’appliquer le méme principe que celui énoncé | Les titulaires d'autorisations de mise sur le marché de

sous lettre a. En effet, il faudrait exclure seulement certains | médicaments apposent un identifiant unique et un dispositif
groupes de médicaments présentant un faible risque, tels que | antieffraction sur 'emballage primaire et secondaire :

les médicaments homéopathiques. Un bon exemple sont les
laxatifs de contact, dont le code ATC commence par AOGAB. b. des médicaments non soumis & ordonnance, a
Il est bien connu que des produits a base de séné, notamment 'exception des médicaments visés a 'annexe 2.

sous forme de tisanes, sont parfois commercialisés
illégalement sur le marché ou en ligne, alors que leur mise sur
le marché en tant que denrée alimentaire est interdite.

Les étapes de désactivation devraient étre revues pour les
16 4 P i i ; h
personnes habilitées a remettre des médicaments. D’un point
de vue logistique, cette exigence est difficile a mettre en

La personne habilitée a remettre des médicaments vérifie et
désactive I'identifiant dans le systéme de banques de donnees

: L o - S , lorsque :
ceuvre et il est peu réaliste d’exiger linscription d'une q
remarque pour chague médicament remis dans le systeme de
banques de données.
16 4 a En cas de remise sous forme d’emballage unitaire, 'ensemble a. I'emballage unitaire est remis permettant la désactivation
de 'emballage est désactivé. Toutefois, la pharmacie peut, le partielle, ou emballage détruit ou volé

cas échéant, conserver une partie de 'emballage destinée a
&tre remise ultérieurement. Une désactivation partielle
apparaitrait donc comme une solution plus adaptée.

Le pharmacien est autorisé a désactiver les médicaments
détruits, mais pas ceux qui ont été volés. Cette distinction crée
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une incohérence dans la gestion des stocks : en pratique, le
pharmacien devrait pouvoir également désactiver un
médicament volé afin de garantir une tracabilité compléte et
une sécurisation du circuit de distribution.

16

Dans le cadre d'une gestion compléte de la tragabilité, en cas
de remise a l'unité, la pharmacie doit étre en mesure de
garantir le suivi du médicament jusqu’au dernier patient. Si la
désactivation intervient dés l'ouverture de I'emballage, cela
souleve la question de la tragabilité d’'un médicament déja
désactivé mais pas encore entierement remis.

b.

I'emballage extérieur est ouvert pour la premiére fois lors
de la remise a l'unité permettant une désactivation
partielle;

16

La remise de médicaments a des medecins constitue une
pratique courante en pharmacie publique. Or, la désactivation
de [lidentifiant unique, avec [I'obligation dinscrire une
remarque dans la base de données, engendre une charge
administrative disproportionnée. De ce fait, il serait pertinent
de conserver lidentifiant sur les médicaments remis aux
médecins. Cela permettrait en effet de garantir la tragabilité
également au sein des structures médicales.

Suppression de la lettre ¢

18

Pour gu’'un médicament puisse étre réactivé, il ne doit pas
avoir été remis. Pourtant, en cas de fausse manipulation ou si
le patient se trouve encore dans l'officine, une reprise reste
théoriqguement possible, a condition que les exigences de
stockage soient toujours respectées. Dans le cadre d'une
assistance pharmaceutique en établissement médical — par
exemple lors d’un changement de traitement — il est essentiel
de pouvoir réactiver un médicament méme aprés une remise
destinée a une prise de médicament lors d'un séjour
stationnaire. Or, cette réactivation serait impossible, ce qui
restreint inutilement la souplesse du processus et peut
entrainer un gaspillage évitable.

Suppression de la lettre e
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VIESV03

Opinion générale sur le projet
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Telefon 055 646 60 11/12/15

kanton glarus \ \I’Ev;t/lwa.g:litﬁatskanzlei@gl.ch
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus
Eidgendssisches Departement
des Innern
3003 Bern

Glarus, 24. Juni 2025
Unsere Ref: 2025-730 / SKGEKO.4912

Vernehmlassung i. S. Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Si-
cherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Hochgeachtete Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Moglichkeit zur Stellungnahme. Dafiir danken wir und teilen Ihnen mit, dass wir aufgrund
geringer Betroffenheit auf eine Stellungnahme verzichten.

Genehmigen Sie, hochgeachtete Frau Bundesratin, sehr geehrte Damen und Herren, den

Ausdruck unserer vorzuglichen Hochachtung.
Freund?e Grusse
lif den Regierungsrat

F

Landammann

E-Mail an (PDF- und Word-Version):
- hmr-consultations@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch



Die Regierung La Regenza Il Governo
des Kantons Graubunden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

26. August 2025 27. August 2025 630/2025

Eidgenodssisches Departement des Innern EDI
Generalsekretariat GS-EDI

Inselgasse 1

3003 Bern

Per E-Mail (PDF- und Word-Version) an: hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Vernehmlassung EDI/BAG - Verordnung uber die individuellen Erkennungs-
merkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln

Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 erhalten die Kantone Gelegenheit, sich in oben er-

wahnter Angelegenheit bis zum 27. August 2025 zu aussern.

Die uns zugesandte Dokumentation haben wir gepruft. Die Regierung begrusst
grundsatzlich die neue Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln.

Fur die detaillierte Ruckmeldung zur Verordnungsentwurf verweisen wir auf das bei-

liegende Antwortformular.



Wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung

unserer Bemerkungen und Antrage.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

Marcus Caduff Daniel Spadin
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Departement flr Justiz, Sicherheit und Gesundheit Graublnden
Abktrzung der Firma / Organisation : DISG

Adresse : Hofgraben 5, 7001 Chur

Kontaktperson - lic. iur. Hans Peter Risch

Telefon d

E-Mail I ©djsg.0r.ch

Datum : 18. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdnnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der vorliegende Vorordnungsentwurf bezweckt Arzneimittelfalschungen zu unterbinden, um damit die Patientensicherheit zu erhéhen. Grundsatzlich ist
dieser Ansatz zu begriissen. Aus unserer Sicht sind jedoch die Auswirkungen fir die Abgabestellen sowie fur lokale Zulassungsinhaberinnen nicht tragbar.
Zu folgenden Punkten haben wir Vorbehalte.

Administrative Uberlastung der abgabeberechtigten Personen

Das vorgeschlagene System fiihrt zu einer GUberproportionalen Arbeitsbelastung der abgabeberechtigten Personen im Vergleich zu den tatsédchlichen Risi-
ken. Die Bearbeitung von Fehlermeldungen und die Komplexitat der Deaktivierungspflichten der abgabeberechtigten Personen nur fur Arzneimittel gelten,
die direkt vom Hersteller oder aus dem Ausland stammen, wahrend Arzneimittel, die Uber den Grosshandel bezogen werden, davon Inhaber ausgenommen
werden.

Entstehende Kosten

Die Umsetzungskosten fur die Einrichtung und den Betrieb der Datenbank sowie fir die Anpassung der IT-Software in Arztpraxen und Apotheken sind
erheblich.

Versorgungssicherheit

Die Einfihrung neuer Verpflichtungen und die damit verbundenen Kosten kénnten insbesondere kleine Schweizer Pharmafirmen, die ausschliesslich fur
den einheimischen Markt produzieren, dazu veranlassen, nicht mehr rentable Produkte vom Markt zuriickzuziehen. Im Fall von Mangellagen von lebens-
wichtigen Arzneimitteln sollte in der Verordnung die Méglichkeit vorgesehen werden, Ausnahmen fur Firmen, die nur flr den Schweizer Markt produzieren,
zulassen.

Vereinheitlichung mit dem Europaischen System

Die Interoperabilitat zwischen der Schweizer Datenbank und dem Europaischen System ist von entscheidender Bedeutung. Die Schaffung eines separaten
Systems wirde die in Artikel 49 der Verordnung uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1) vorgesehenen Importmdglichkeiten
unnétig erschweren, was vor dem Hintergrund der derzeitigen Lieferengpédsse und Arzneimittelknappheit nicht zu verantworten ist. Die auf den Européi-
schen Verpackungen angebrachten Identifikatoren missen vom Schweizer System erkannt werden kdnnen und umgekehrt.




Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Umsetzungsfristen

Die Umsetzungsfrist von einem Jahr erscheint uns als nicht praktikabel. Angesichts der erforderlichen technischen und organisatorischen Anpassungen
insbesondere in den Arztpraxen, den Spital- und Offizinapotheken, halten wir eine Umsetzungsfrist von flnf Jahren flr angemessen. Zum Vergleich: obwonhl
die Reglung in der Européischen Union seit Februar 2019 in Kraft ist, erstreckt sich ihre konkrete Umsetzung bis 2025.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

4 4 Das Schweizer System muss das Lesen von in der EU ange- | Absatz 4 ersatzlos streichen
brachten eindeutigen ldentifikatoren ermdéglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr darf die
ausléndische Kennzeichnung nicht deaktiviert werden, um die
Sicherheit zu gewahrleisten.

7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Européischen System
kompatibel sein.

1 3 Ein von der Europaischen Union getrenntes Datenbanksys- | Absatz 3 ersatzlos streichen
tem erschwert die Uberprifung durch die Mitgliedstaaten. Die
Schweizer Identifikatoren missen vom Européischen System
gelesen werden kdnnen.

14 Neuer Absatz h h. die Interoperabilitat mit dem Européischen System

16 2 a Die eindeutigen Kennzeichen auf Schweizer Verpackungen | Buchstabe a ersatzlos streichen
mussen im Ausland lesbar sein.

16 2 d Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Identifi- | Buchstabe d ersatzlos streichen
katoren missen fir Spital- und Offizinapotheken und Arztpra-
xen auf Ebene der Grosshéandler erfolgen, um den Verwal-
tungsaufwand zu begrenzen. Ein Féalschungsrisiko ist bei den
abgabeberechtigten Personen gering.

16 3 a Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | Buchstabe a ersatzlos streichen
gen mussen im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Kennung
soll nur fur Arzneimittel gelten, die direkt von der Pharmain-
dustrie an abgabeberechtigte Personen geliefert werden oder
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die diese direkt importieren. Dieser Prozess soll nicht fur Arz-
neimittel gelten, die von einem Grosshandler stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logisti-
schen Herausforderungen, die mit der Einflhrung der Soft-
ware in Arztpraxen, Spital und Offizinapotheken verbunden
sind, sind nicht zu unterschatzen. Wir beantragen eine Frist
von funf Jahren.

Neuer Artikel Bei Arzneimittelknappheit kann die zustandige Stelle (Swissme-
dic) Ausnahmen von der Pflicht der Anbringung des Datamatrix-
Codes auf der Aussenverpackung genehmigen.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O X O
Artikel 1 O O
Artikel 2 X O O
Artikel 3 O O
Artikel 4 O X O
Artikel 5 X O O
Artikel 6 O O
Artikel 7 O O
Artikel 8 X O O
Artikel 9 X O O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O X O
Artikel 12 X O O
Artikel 13 O O
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J I.l RA:=CH REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA GOUVERNEMENT

Hétel du Gouvernement — 2, rue de I'Hdpital, 2800 Delémont

Hoétel du Gouvernement

Département fédéral de l'intérieur 2, rue de I'Hopital

Mme la Conseilléere fédérale CH-2800 Delémont
Elisabeth Baume-Schneider t +413242051 11
3003 Berne f+41324207201

. chancellerie@jura.ch
Par courriel :

hrm-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Delémont, le 19 aolt 2025

Prise de position du Gouvernement de la République et Canton du Jura dans le
cadre du projet de I’'ordonnance sur les dispositifs de sécurité sur les emballages
de médicaments a usage humain

Madame la Conseillére fédérale,

Le Gouvernement vous remercie de la possibilité qui lui est offerte de prendre position sur le
projet de 'ordonnance citée en titre.

Le Gouvernement salue ce projet d’'ordonnance qui vise a renforcer la lutte contre la falsification
des médicaments et a garantir la sécurité dans la chaine d’approvisionnement et soutient celui-
ci dans son ensemble. En complément des analyses de détails citées dans le formulaire de
réponse, le Gouvernement tient a souligner les aspects suivants :

1. Sécurité de I'approvisionnement

La nouvelle réglémentation ne doit pas compromettre I'accés aux traitements indispensables.
L’introduction de nouvelles obligations pourrait inciter certains titulaires d’autorisation, en
particulier des entreprises suisses de petite taille ou des fournisseurs de produits peu rentables,
a se retirer du marché, réduisant ainsi la diversité de I'offre disponible. En cas de pénurie de
médicaments vitaux, il conviendrait de prévoir dans lI'ordonnance la possibilité d’introduire des
exceptions ponctuelles et limitées dans le temps.

2. Uniformisation avec le systéme européen

L’interopérabilité entre la banque de données suisse et le systéeme européen est essentielle. La
création d’'un systéme distinct compliquerait les possibilités d'importation prévues a I'article 49 de
I'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMed ; RS 812.212.1),
ce qui semble incohérent dans le contexte actuel de pénuries. Les identifiants apposés sur les
emballages européens doivent pouvoir étre reconnus par le systéme suisse, et inversement.
L’exigence d’apposer un identifiant suisse sur des emballages déja conformes aux normes
européennes entrainerait des complications et une surcharge administrative non négligeables.
Ce qui engendrerait des surcolts importants.



3. Surcharge administrative

La mise en ceuvre du systéme ne doit pas générer de charges de travail disproportionnées au
regard des risques réels. Le traitement des messages d’erreurs et la complexité des procédures
de désactivation représentent une charge importante pour les professionnels de santé. Pour les
personnes habilitées a remettre des meédicaments, les obligations de vérification et de
désactivation devraient s’appliquer uniquement aux médicaments provenant directement de
l'industrie pharmaceutique ou de I'étranger, tandis que ceux livrés par les grossistes devraient en
étre exemptés.

4. Colts engendrés

Les colits de mise en ceuvre pour les fabricants et les acteurs de la distribution sont importants.
Par rapport a I'évaluation de 2017, les estimations actuelles révélent une augmentation des
charges, tant pour la mise en place et I'exploitation de la banque de données que pour I'adaptation
des logiciels informatiques.

5. Délai de mise en application

Le délai de mise en ceuvre d'un an apparait clairement insuffisant au vu des adaptations
techniques et organisationnelles nécessaires, en particulier dans les pharmacies hospitaliéres et
d’officine ainsi que dans les cabinets médicaux. Un délai de 5 ans semble plus adapté. A titre de
comparaison, bien que la réglementation soit en vigueur dans I'Union européenne depuis février
2019, sa mise en ceuvre concrete s’étend jusqu’en 2025.

En vous remerciant de I'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement vous prie d’agréer,
Madame la Conseillere fédérale, I'expression de sa haute considération.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA
REPUBLIQU ET/GANTON’DU‘JL{RA

AR AN
Martial Courtet | == A Jeap~Baptiste Maitre

Président \ Chaficelier d'Etat
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : République et canton du Jura, Service de la santé publique

Abréviation de I'entr. / org. :RCJU / SSA
Adresse : 20, Fbg des Capucins, 2800 Delémont
Personne de référence : Nicole Wagner, Pharmacienne cantonale

Téléphone -
Courriel .l @jura.ch

Date :19.08.2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'évaluation. '

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’'est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veulillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Aprés expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforgons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Le Gouvernement jurassien salue l'orientation générale de ce projet d’'ordonnance, qui vise a renforcer la lutte contre la falsification des médicaments et
a garantir la sécurité dans la chaine d’approvisionnement. Toutefois, plusieurs réserves sont formulées sur les points suivants :

1. Sécurité de 'approvisionnement

La nouvelle réglementation ne doit pas compromettre Facces aux traitements indispensables. L'introduction de nouvelles obligations pourrait inciter
certains titulaires d'autorisation, en particulier des entreprises suisses de petite taille ou des fournisseurs de produits peu rentables, a se retirer du
marché, réduisant ainsi la diversité de 'offre disponible. En cas de pénurie de médicaments vitaux, il conviendrait de prévoir dans 'ordonnance la
possibilité d’'introduire des exceptions ponctuelles et limitées dans le temps.

2. Uniformisation avec le systéme européen

L'interopérabilité entre la banque de données suisse et le systéme européen est essentielle. La création d’'un systéme distinct compliquerait les
possibilités d'importation prévues a I'article 49 de 'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMed ; RS 812.212.1), ce qui
semble incoherent dans le contexte actuel de pénuries. Les identifiants apposés sur les emballages européens doivent pouvoir étre reconnus par le
systéme suisse, et inversement. L'exigence d’apposer un identifiant suisse sur des emballages déja conformes aux normes européennes entrainerait des
complications et une surcharge administrative non négligeables. Ce qui engendrerait des surcolts importants.

3. Surcharge administrative

La mise en ceuvre du systéme ne doit pas générer de charges de travail disproportionnées au regard des risques réels. Le traitement des messages
d’erreurs et la complexité des procédures de désactivation représentent une charge importante pour les professionnels de santé. Pour les personnes
habilitées a remettre des médicaments, les obligations de vérification et de désactivation devraient s’appliquer uniquement aux médicaments provenant
directement de l'industrie pharmaceutique ou de 'étranger, tandis que ceux livrés par les grossistes devraient en étre exemptés.

4. Colts engendrés

Les colts de mise en ceuvre pour les fabricants et les acteurs de |a distribution sont importants. Par rapport a I'évaluation de 2017, les estimations
actuelles révélent une augmentation des charges, tant pour la mise en place et I'exploitation de la banque de données que pour I'adaptation des logiciels
informatiques.

5. Délai de mise en application

Le délai de mise en ceuvre d’'un an apparait clairement insuffisant au vu des adaptations techniques et organisationnelles nécessaires, en particulier
dans les pharmacies hospitalieres et d'officine ainsi que dans les cabinets médicaux. Un délai de 5 ans semble plus adapté. A titre de comparaison, bien
que la réglementation soit en vigueur dans I'Union européenne depuis février 2019, sa mise en ceuvre concréte s'étend jusqu’en 2025.
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VIESV02
Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art. Al. Let. Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)

4 4 Le systeme suisse devrait permettre la lecture des identifiants | Pour les emballages extérieurs dans une présentation étrangére
uniques apposés dans I'Union européenne, afin de réduire la | de médicaments mis sur le marché conformément a I'art. 14, al.
charge administrative. Lors de [Iimportation, lidentifiant | 3, LPTh, lidentifiant unique étranger doit étre reconnu par le
étranger ne devrait pas étre désactivé pour garantir la | systtme de banques de données, selon l'article 7.
sécurite.

7 3 Nouvel alinéa Le systéme de banque de données doit étre interopérable avec

le systéme européen.

11 3 Un systéme de banques de données distinct de celui de | Suppression de l'alinéa.

I'Union européenne compliquerait la vérification par les Etats
membres. Les identifiants suisses devraient étre lisibles par
le systéme européen.

|

14 Nouvel alinéa ' h. l'interopérabilité avec le systéme européen

16 2 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-médicament-est-exporté:;
étre lisibles a I'étranger.

16 2 d. La désactivation et la vérification des identifiants uniques | le médicament est distribué par une personne habilitée a utiliser
devraient étre effectuées au niveau des grossistes, y compris | et a remettre des médicaments ;
pour les personnes habilitées a remettre des médicaments (p.
ex. pharmacies hospitaliéres et d'officine, cabinets
médicaux), afin de limiter la charge administrative. Le risque
de falsification associé a ce canal de distribution est faible.

16 3 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-médicament-est-expors:
étre lisibles a I'étranger.

16 4 La désactivation et la vérification de l'identifiant unique ne La personne habilitée a remettre des médicaments vérifie et
devrait étre exigées que pour les médicaments regus désactive l'identifiant unique pour les médicaments provenant
directement de l'industrie pharmaceutique ou importés. Ce @ directement de l'industrie pharmaceutique ou de I'étranger. Elle

4
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processus ne devrait pas s’appliquer aux médicaments
provenant des grossistes.

22

Le délai d'un an est insuffisant. Les enjeux logistiques et les
colts liés a la mise en place des logiciels des cabinets
médicaux, des pharmacies d’hépitaux et des pharmacies
d'officine sont significatifs. Un délai de 5 ans semble plus
raisonnable.

inscrit une remarque a ce sujet dans le systéme de banque de
données.

Ajout d'un article

Le service compétent (Institut) peut autoriser des exceptions a
I'apposition du code Datamatrix sur 'emballage extérieur en cas
de pénurie de médicaments.
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VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. / Art.

Je suis d’accord

Je suis partiellement
d’accord

Je ne suis pas
d’accord

Ordonnance dans son ensemble

O

Art. 1

Art. 2

X

Art. 3

X

Art. 4

O

Art. 5

X

Art. 6

X

OO0 XK | 0O|0O|0O

Art. 7

X

Art. 8

Art. 9

Art. 10

X | X | O

X

O oj|O

Art. 11

O

<

Art. 12

X

Art. 13

oo

Art. 14

O X

d

N1
a

D

oo ojo|o/0/o0/o0/Oo|o|oO|0O 0|0
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Art. 15 X O U
Art. 16 O X O
Art. 17 - 7 X O O
Art. 18 O O
Art. 19 X ] OJ
Art. 20 X O O
Art. 21 X O O
Art. 22 O O X
Art. 23 X O O
Annexe 1 X O O
Annexe 2 O O
Annexe 3 X O O




i

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronique
Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral Est

3003 Berne

Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les
emballages de médicaments a usage humain

Madame la conseillére fédérale,

Nous vous remercions de nous consulter sur le projet d’'ordonnance cité en titre et le rapport
y relatif.

Le Conseil d’Etat salue le projet d’ordonnance visant a renforcer la lutte contre la falsification
des médicaments et a garantir la sécurité de I'approvisionnement ; en I'état, il ne le soutient
toutefois que partiellement. En effet, ce projet suscite quelques réserves et propositions de
modifications dont il est fait état dans le formulaire en attaché, similaires a celles exprimées
par I'’Association des pharmaciens cantonaux.

En vous remerciant de I'attention que vous porterez a la présente, nous vous prions de croire,
Madame la conseillére fédérale, a I'expression de notre haute considération.

Neuchatel, le 20 aolt 2025

Au nom du Conseil d'Etat :

e La présidente, La vice-chanceliére,
A CANTOY S C. GRAF i A. DI LENARDO

S e b ’_ =

Annexe : ment
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Service de la santé publique du canton de Neuchatel

Abréviation de I'entr. / org. : SCSP
Adresse : Tivoli 28. case postale 1, 2002 Neuchatel 2
Personne de référence : Virginie De Biase

Teléphone I
Courriel : _@ne.ch

Date : 20 aodt 2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veulillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I’évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, l'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité€), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Velillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a I'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Apres expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESVO1

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Le canton de Neuchéatel salue ce projet d’'ordonnance, qui vise a renforcer la lutte contre la falsification des médicaments et a garantir la sécurité de
I'approvisionnement. Toutefois, certaines réserves sont formulées sur les points suivants :

1. Sécurité de I'approvisionnement

La nouvelle réglementation ne doit pas mettre en péril 'accés aux traitements indispensables. L’introduction de nouvelles obligations pourrait inciter
certains fabricants, notamment des entreprises suisses de petite taille ou qui fabriquent des produits peu rentables, a se retirer du marché. |l conviendrait
de prévoir la possibilité d’introduire des exceptions ponctuelles et limitées dans le temps en cas de pénurie de médicaments vitaux.

2. Uniformisation avec le systéme européen

L’interopérabilité entre la banque de données suisse et le systéme européen est essentielle. La création d’'un systéme propre compliquerait les
possibilités d’'importation prévues a l'article 49 de 'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMed ; RS 812.212.1), ce
qui semble incohérent dans le contexte actuel de pénuries. Les identifiants apposés sur les emballages européens doivent pouvoir étre reconnus autant
par le systéme suisse que par le systéme européen. L’apposition d’'un identifiant suisse sur des emballages déja conformes aux normes européennes
entrainerait des complications et une surcharge administratives non négligeables, ainsi que des surcolts importants.

3. Surcharge administrative

La mise en ceuvre du systéme ne doit pas générer de travail administratif excessif au regard des risques réels, notamment pour les professionnels de
santé. Pour les pharmacien-ne-s, les obligations de vérification et de désactivation devraient s’appliquer uniquement aux médicaments provenant
directement de I'industrie pharmaceutique ou de I'étranger et non pas a ceux livrés par les grossistes.

4. Codts engendrés

Les colts de mise en ceuvre pour les fabricants et les acteurs de la distribution sont importants. Par rapport a I'évaluation de 2017, les estimations
actuelles révélent une augmentation des charges, tant pour la mise en place et I'exploitation de la banque de données que pour I'adaptation des logiciels

informatiques.

5. Délai de mise en application
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Le délai de mise en ceuvre d’un an est trop court au vu des adaptations techniques et organisationnelles nécessaires, en particulier dans les pharmacies
hospitalieres et d’officine ainsi que dans les cabinets médicaux. Un délai de 5 ans semble plus raisonnable, sachant notamment que la réglementation
est en vigueur dans I'Union européenne depuis février 2019 et que sa mise en ceuvre concréte s’étend jusqu’en 2025.

VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art.

Al

Let.

Commentaires/remarques

Modification proposée (texte proposeé)

Le systéme suisse devrait permettre la lecture des identifiants
uniques apposés dans I'Union européenne, afin de réduire la
charge administrative. Lors de [importation, [lidentifiant
étranger ne devrait pas étre désactivé pour garantir la
sécurité.

Pour les emballages extérieurs dans une présentation étrangére
de médicaments mis sur le marché conformément a 'art. 14, al.
3, LPTh, lidentifiant unique étranger doit étre reconnu par le
systéme de banques de données, selon l'article 7.

Nouvel alinéa

Le systéme de banque de données doit étre interopérable avec
le systéme européen.

11

Un systéme de banques de données distinct de celui de
I'Union européenne compliquerait la vérification par les Etats
membres. Les identifiants suisses devraient étre lisibles par
le systéme européen.

Suppression de l'alinéa.

14

Nouvel alinéa

h. I'interopérabilité avec le systéme européen

16

Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient
étre lisibles a I'étranger.

PR T z.

16

La désactivation et la vérification des identifiants uniques
devraient étre effectuées au niveau des grossistes, y compris
pour les personnes habilitées a remettre des médicaments (p.
ex. pharmacies hospitalieres et d'officine, cabinets
meédicaux), afin de limiter la charge administrative. Le risque
de falsification associé a ce canal de distribution est faible.

le médicament est distribué a une personne habilitée a utiliser et
a remettre des médicaments ;
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16 3 a Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-medicament-est-expors;
étre lisibles a I'étranger.

16 4 La désactivation et la vérification de lidentifiant unique ne | La personne habilitée a remetire des médicaments vérifie et
devrait étre exigées que pour les médicaments recus | désactive lidentifiant unique pour les médicaments provenant
directement de l'industrie pharmaceutique ou importés. Ce | directement de l'industrie pharmaceutique ou de I'étranger. Elle
processus ne devrait pas s’appliquer aux médicaments | inscrit une remarque a ce sujet dans le systéme de banque de
provenant des grossistes. données lorsque :

22 Le délai d'un an est insuffisant. Les enjeux logistiques et les

colts liés a la mise en place des logiciels des cabinets
médicaux, des pharmacies d’hépitaux et des pharmacies
d’officine sont significatifs. Un délai de 5 ans semble plus
raisonnable.

Ajout d’un article

Le service compétent (Institut) peut autoriser des exceptions a
I'apposition du code Datamatrix sur I'emballage extérieur en cas
de pénurie de médicaments.

VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. / Art. Je suis d’accord | 9€ suiz’gigler:ement Je :gig;srgas
Ordonnance dans son ensemble O O
Art. 1 O O
Art. 2 O O
Art. 3 O O
Art. 4 O O




Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

Art. 5 [ 0
Art. 6 [ 0
Art. 7 O 0
Art. 8 [ 0
Art. 9 [ 0
Art. 10 [ 0
Art. 11 O 0
Art. 12 [] 0
Art. 13 [] L]
Art. 14 L] 0
Art. 15 [] L]
Art. 16 L] L]
Art. 17 [] 0
Art. 18 [] L]
Art. 19 [ 0
Art. 20 [ 0
Art. 21 [ 0




Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

Art. 22 O ]
Art. 23 O 0
Annexe 1 O 0
Annexe 2 O 0
Annexe 3 O 0




KANTON LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
NIDWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

CH-6371 Stans, Dorfplatz 2, Postfach 1246, STK

PER E-MAIL
Eidg. Departement des Innern EDI
Frau Bundesrétin Elisabeth Baume-Schneider

Inselgasse 1
3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 19. August 2025

Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln. Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Brief vom 6. Mai 2025 unterbreiteten Sie den Entwurf zur Verordnung tiber die individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln mit der Bitte, bis zum 27. August 2025 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir bedanken uns fiir diese Mdglichkeit und teilen lhnen mit, dass wir mit der Verordnung uber
die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von
Humanarzneimittein einverstanden sind.

Freundliche Griisse

NAMENS DES REGIERUNGSRAT!E&L

[ 4

“Br-Gthmar'Filliger lic. iur. Armin Eberli
Landammann Landschreiber
Geht an:

- hmr-consultations@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

2025.NWSTK.66 17



Ka n to n Der Vorsteher des Sicherheits- und Sozialdepartements SSD

Obwalden

CH-6060 Sarnen, Enetriederstrasse 1, SSD

Eidgendssisches Departement des Innern
EDI

Per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Referenz/Aktenzeichen: OWSTK.5427
Unser Zeichen: ks

Sarnen, 21. August 2025

Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln;
Stellungnahme.

Sehr geehrte Frau Bundesratin, “gj\\\"{;\%ﬁ, @@Q\Cdé‘/\

Fur die Einladung zur Stellungnahme zur Verordnung tber die individuellen Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln danken wir lhnen.

Der Kanton Obwalden verzichtet in diesem Vernehmlassungsverfahren auf eine Stellungnahme.

Sicherheits- und Sozialdepartement SSD
Enetriederstrasse 1, 6060 Sarnen

Tel. +41 41 666 62 19

ssd@ow.ch

Www.ow.ch



Kopie an:
- Gesundheitsamt
- Staatskanzlei
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Regierung des Kantons St.Gallen

Regierung des Kantons St.Gallen, Regierungsgebaude, 5001 St.Gallen

Eidgendssisches Departement des Innern 399!9”-'"9 desb[(agmns St.Gallen
eglerungsgebaude

Inselgasse 1 9001 St.Gallen

3003 Bern T +41 58 229 89 42

info.sk@sg.ch

St.Gallen, 18. August 2025

Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrich-
tungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln; Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 laden Sie uns zur Vernehmlassung zur Verordnung tiber
die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen ein. Wir danken fiir
diese Gelegenheit und nehmen gern wie folgt Stellung:

Der Kanton St.Gallen weist darauf hin, dass in der Schweiz bereits wirksame Uberwa-
chungssysteme bestehen und das Falschungsrisiko im legalen Vertriebskanal als gering
einzustufen ist. Die geplanten Massnahmen der Verordnung — insbesondere die Einfiih-
rung verpflichtender individueller Erkennungsmerkmale, eines nationalen Datenbanksys-
tems sowie umfassender Verifikationspflichten — sind daher sorgfaltig auf ihren tatsachli-
chen Nutzen und ihre Auswirkungen zu prifen.

Der zuséatzliche administrative Aufwand flir abgebende Fachpersonen sowie die wirt-
schaftlichen Belastungen fir kleinere Schweizer Hersteller werfen aus Sicht des Kantons
St.Gallen grundsatzliche Fragen zur Verhaltnismassigkeit auf. Die vollstandige Interopera-
bilitat mit dem européaischen System ist zwingend zu gewahrleisten, und die Umsetzungs-
frist erscheint deutlich zu kurz bemessen.

Der Kanton St.Gallen anerkennt das Ziel der Verordnung, sieht jedoch die aktuelle Ausge-
staltung als teilweise unverhéaltnisméssig an. Es wird empfohlen, gezielte Massnahmen
mit klar messbarem Nutzen vorzuziehen und insbesondere die administrative Belastung
abgebender Fachpersonen mdglichst gering zu halten. Eine differenzierte Umsetzung,
welche die Besonderheiten des Schweizer Marktes und bestehender Sicherheitsstan-
dards beriicksichtigt, ist zentral.

Die restlichen Massnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Bekamp-

fung von Arzneimittelfalschungen werden begriisst. Der Schutz der Integritat der legalen
Vertriebskette ist von grosser Bedeutung fuir die offentliche Gesundheit.

RRB 2025/558 / Beilage 1 1/2



Weitere Bemerkungen zu einzelnen Punkten wollen Sie der Beilage entnehmen.

Insgesamt kénnen wir die vorliegende Verordnung — soweit die vorgenannten Punkte be-
ricksichtigt werden — unterstitzen.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Im Name ierung

Beat Tinner
Prasident

P

Dr. Benedikt van Spyk
Staatssekretar

Beilage:
Ausgefllltes Antwortformular

Zustellung nur per E-Mail (pdf- und Word-Version) an:
hmr-consultations@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch
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Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton St.Gallen / Gesundheitsdepartement

Abklrzung der Firma / Organisation

Adresse : Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

Kontaktperson : Dr. Urs Klinzle, Kantonsapotheker

Telefon i
E-Mail I @so.ch

Datum



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fiillen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.

3. Esist erlaubt, Zeilen hinzuzufigen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte flillen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich

gegliedert werden.
8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.1hre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am _ an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veroffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!




Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV01

VIESV - Aligemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton St. Gallen begriisst grundsétzlich alle Massnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Bekampfung von Arzneimittelfalschun-
gen, insbesondere im Hinblick auf die Sicherstellung der Integritét der legalen Vertriebskette. Der Schutz vor gefélschten Arzneimitteln ist von zentraler
Bedeutung fir die 6ffentlichen Gesundheit. ]

Aus Sicht des Kantons ist jedoch zu betonen, dass die bestehenden Uberwachungssysteme im Schweizer Arzneimittelmarkt bereits gut etabliert sind und
das Risiko von Falschungen Uber legale Kanale gemass dem erlduternden Bericht als gering einzustufen ist. Die Einfihrung verpflichtender individueller
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen sowie der Aufbau eines nationalen Datenbanksystems miissen daher hinsichtlich ihres tatsachlichen
Mehrwerts und des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses sorgféltig beurteilt werden.

Die Einflihrung zusétzlicher administrativer Verpflichtungen fiir Fachpersonen, die Arzneimittel abgeben (z.B. in Spitélern, Apotheken oder Arztpraxen),
wird zu erheblichen organisatorischen und finanziellen Belastungen fiihren. Der damit verbundene Aufwand, insbesondere in den Bereichen IT-
Infrastruktur, Fehlermeldungsmanagement und Verifikationspflichten, erscheint im Schweizer Kontext unverhaltnismassig gegenuber dem tatsachlichen
Risiko.

Die Pflicht zur Anbringung von Sicherheitsmerkmalen kann kleinere Schweizer Hersteller tiberproportional belasten und dazu fiihren, dass sie einzelne
Produkte aufgeben miissen. Dies kann sich mittel- bis langfristig negativ auf die Versorgungssicherheit auswirken, insbesondere bei lebenswichtigen,
wirtschaftlich wenig attraktiven Arzneimitteln.

Es ist zwingend notwendig, dass das Schweizer System vollstandig mit dem europaischen Verifikationssystem interoperabel ist. Die Einfuhrung eines
eigenen Identifikators ohne Anerkennung bestehender EU-Merkmale ware ineffizient und wirde erhebliche Mehrkosten verursachen.

Idealerweise sollte die Verifikation auf die pharmazeutische Industrie und den Grosshandel beschrankt werden, um Spitaler, Apotheken und Arztpraxen
zu entlasten. Ein Fokus auf eine vorgelagerte Priifung innerhalb der Logistikkette kdnnte ebenfalls ein hohes Mass an Sicherheit gewahrleisten, ohne die
letzten Abgabestellen zu Uberfordern.

Aus Sicht des Kantons St.Gallen ist die vorgesehene Frist von einem Jahr fiir die Einflihrung nicht realistisch. Um die erforderlichen technischen und
organisatorischen Anpassungen vorzunehmen, ist eine deutlich langere Ubergangsfrist (z.B. flinf Jahre, wie von der Kantonsapothekervereinigung vorge-

schlagen) notwendig.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

gen missen im Ausland lesbar sein.

Art. Abs. | Bst. | Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen der in der EU ange-
brachten eindeutigen Identifikatoren ermdglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
auslandische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewabhrleisten.
75 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Europaischen System in-
teroperabel sein.
1 2 Gemass den Erlauterungen zur Verordnung Uber die individu- | Anpassung der Erlauterungen:
ellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln zéhlen zu den abga- | Zu den abgabeberechtigten Personen zahlen Apotheken, selbst-
beberechtigten Personen nur Apotheker und SD-Arzte, jedoch | dispensierende Arztinnen und Arzte, selbstdispensierende Zahn-
keine Zahnarzte. Da bewilligte Zahnarzte ebenfalls verschrei- | drztinnen und Zahnérzte, sowie alle Betriebe, die berechtigt sind,
bungspflichtige Arzneimittel abgeben, mussen sie somit auch | verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben.
Zugriff auf das Datenbanksystem haben. Zusatzlich méchten
wir noch darauf aufmerksam machen, dass es weitere Be-
triebe gibt, die berechtigt sind, verschreibungspflichtige Arz-
neimittel abzugeben (z.B. Heimapotheken, Beratungsstelle
Familienplanung).
1 3 Ein von dem der Europaischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes.
system wiirde die Uberprifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer Identifikatoren missten vom euro-
paischen System gelesen werden kénnen.
14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitdt mit dem Europaischen System
16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzreimittel wird-ausgefuhrt




Verordnung tber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

16 2 d. Die Pflicht zur Deaktivierung des individuellen Erkennungs- | das Arzneimittel an eine Person vertrieben wird, die zur Anwen-
merkmals durch abgabeberechtigte Personen bedeutet eine | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist;

erhebliche zusatzliche administrative Belastung. Dies er-
schwert die Abgabe insbesondere in 6ffentlichen Apotheken,
Spitalern und selbstdispensierenden Arztpraxen. Aus Sicht
des Tauschungsschutzes erscheint das Aufwand-Nutzen-Ver-
héltnis dieser Massnahme im gut Uberwachten Schweizer
Markt unverhaltnismassig hoch.

16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittel-wird-ausgefuhrt
gen mussen im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der individuelle Erken-
nungsmerkmale sollten nur fir direkt von der pharmazeuti-
schen Industrie erhaltene oder importierte Arzneimittel ver-
langt werden. Dieser Prozess sollte nicht fir Arzneimittel gel-
ten, die von Grosshandlern stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logistischen
Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einflihrung der
Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und 6ffentlichen Apo-
theken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von fiinf Jah-
ren erscheint daher realistischer.

Neuer Artikel. Swissmedic kann bei Arzneimittelknappheit Ausnahmen von der
Anbringung des Datamatrix-Codes auf der Aussenverpackung
genehmigen.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV03
VIiESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O X O
Artikel 1 X O fel
Artikel 2 O O
Artikel 3 ] O
Artikel 4 | O
Artikel 5 X O O]
Artikel 6 O O
Artikel 7 R O O
Artikel 8 O X O
Artikel 9 X O ]
Artikel 10 X L] E
Artikel 11 O X O
Artikel 12 X O] OJ
Artikel 13 X i )
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Artikel 14 ] X

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

X | X | 0O K

Artikel 18

Artikel 19

X

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

X

X

Anhang 1

X

Anhang 2
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Anhang 3
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Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton St.Gallen / Gesundheitsdepartement

Abkurzung der Firma / Organisation

Adresse : Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen
Kontaktperson : Dr. Urs Kunzle, Kantonsapotheker
Telefon : 058 229 59 49

E-Mail . urs.kuenzle@sg.ch

Datum



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!




Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton St. Gallen begrusst grundséatzlich alle Massnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Bekdmpfung von Arzneimittelfalschun-
gen, insbesondere im Hinblick auf die Sicherstellung der Integritat der legalen Vertriebskette. Der Schutz vor gefalschten Arzneimitteln ist von zentraler
Bedeutung fur die éffentlichen Gesundheit.

Aus Sicht des Kantons ist jedoch zu betonen, dass die bestehenden Uberwachungssysteme im Schweizer Arzneimittelmarkt bereits gut etabliert sind und
das Risiko von Falschungen tber legale Kanéle geméss dem erlduternden Bericht als gering einzustufen ist. Die Einfuhrung verpflichtender individueller
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen sowie der Aufbau eines nationalen Datenbanksystems mussen daher hinsichtlich ihres tatsachlichen
Mehrwerts und des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses sorgfaltig beurteilt werden.

Die Einfuhrung zusatzlicher administrativer Verpflichtungen fir Fachpersonen, die Arzneimittel abgeben (z.B. in Spitélern, Apotheken oder Arztpraxen),
wird zu erheblichen organisatorischen und finanziellen Belastungen fuhren. Der damit verbundene Aufwand, insbesondere in den Bereichen IT-
Infrastruktur, Fehlermeldungsmanagement und Verifikationspflichten, erscheint im Schweizer Kontext unverhéltnisméssig gegentber dem tatsachlichen
Risiko.

Die Pflicht zur Anbringung von Sicherheitsmerkmalen kann kleinere Schweizer Hersteller Uiberproportional belasten und dazu fuhren, dass sie einzelne
Produkte aufgeben missen. Dies kann sich mittel- bis langfristig negativ auf die Versorgungssicherheit auswirken, insbesondere bei lebenswichtigen,
wirtschaftlich wenig attraktiven Arzneimitteln.

Es ist zwingend notwendig, dass das Schweizer System vollstédndig mit dem europaischen Verifikationssystem interoperabel ist. Die Einfuhrung eines
eigenen Identifikators ohne Anerkennung bestehender EU-Merkmale ware ineffizient und wirde erhebliche Mehrkosten verursachen.

Idealerweise sollte die Verifikation auf die pharmazeutische Industrie und den Grosshandel beschrankt werden, um Spitéler, Apotheken und Arztpraxen
zu entlasten. Ein Fokus auf eine vorgelagerte Prifung innerhalb der Logistikkette konnte ebenfalls ein hohes Mass an Sicherheit gewéhrleisten, ohne die
letzten Abgabestellen zu Giberfordern.

Aus Sicht des Kantons St.Gallen ist die vorgesehene Frist von einem Jahr fur die Einfuhrung nicht realistisch. Um die erforderlichen technischen und
organisatorischen Anpassungen vorzunehmen, ist eine deutlich langere Ubergangsfrist (z.B. funf Jahre, wie von der Kantonsapothekervereinigung vorge-
schlagen) notwendig.




Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

gen mussen im Ausland lesbar sein.

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen der in der EU ange-
brachten eindeutigen Identifikatoren ermdglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
ausléndische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewabhrleisten.
7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Européaischen System in-
teroperabel sein.
1 2 Gemass den Erlauterungen zur Verordnung Uber die individu- | Anpassung der Erlduterungen:
ellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln zahlen zu den abga- Zu den abgabebgrechtigten Personen zahlen Apotheken, selbst-
beberechtigten Personen nur Apotheker und SD-Arzte, jedoch | dispensierende Arztinnen und Arzte, selbstdispensierende Zahn-
keine Zahnarzte. Da bewilligte Zahnarzte ebenfalls verschrei- | &rztinnen und Zahnéarzte, sowie alle Betriebe, die berechtigt sind,
bungspflichtige Arzneimittel abgeben, miissen sie somit auch | verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben.
Zugriff auf das Datenbanksystem haben. Zusatzlich méchten
wir noch darauf aufmerksam machen, dass es weitere Be-
triebe gibt, die berechtigt sind, verschreibungspflichtige Arz-
neimittel abzugeben (z.B. Heimapotheken, Beratungsstelle
Familienplanung).
1 3 Ein von dem der Europaischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes.
system wirde die Uberprifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer Identifikatoren mussten vom euro-
paischen System gelesen werden kdénnen.
14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitat mit dem Européischen System
16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzreimittelwird-ausgefihrt
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16 2 d. Die Pflicht zur Deaktivierung des individuellen Erkennungs- | das Arzneimittel an eine Person vertrieben wird, die zur Anwen-
merkmals durch abgabeberechtigte Personen bedeutet eine | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist;

erhebliche zusatzliche administrative Belastung. Dies er-
schwert die Abgabe insbesondere in 6ffentlichen Apotheken,
Spitalern und selbstdispensierenden Arztpraxen. Aus Sicht
des Tauschungsschutzes erscheint das Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnis dieser Massnahme im gut Uberwachten Schweizer
Markt unverhaltnismassig hoch.

16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittel wird-ausgefihrt

gen mussen im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der individuelle Erken-
nungsmerkmale sollten nur fir direkt von der pharmazeuti-
schen Industrie erhaltene oder importierte Arzneimittel ver-
langt werden. Dieser Prozess sollte nicht flr Arzneimittel gel-
ten, die von Grosshandlern stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logistischen
Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfihrung der
Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und 6ffentlichen Apo-
theken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von finf Jah-
ren erscheint daher realistischer.

Neuer Artikel. Swissmedic kann bei Arzneimittelknappheit Ausnahmen von der
Anbringung des Datamatrix-Codes auf der Aussenverpackung
genehmigen.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton St.Gallen / Gesundheitsdepartement

Abkurzung der Firma / Organisation

Adresse : Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen
Kontaktperson : Dr. Urs Kunzle, Kantonsapotheker
Telefon : 058 229 59 49

E-Mail . urs.kuenzle@sg.ch

Datum
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton St. Gallen begrusst grundséatzlich alle Massnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit und zur Bekdmpfung von Arzneimittelfalschun-
gen, insbesondere im Hinblick auf die Sicherstellung der Integritat der legalen Vertriebskette. Der Schutz vor gefalschten Arzneimitteln ist von zentraler
Bedeutung fur die éffentlichen Gesundheit.

Aus Sicht des Kantons ist jedoch zu betonen, dass die bestehenden Uberwachungssysteme im Schweizer Arzneimittelmarkt bereits gut etabliert sind und
das Risiko von Falschungen tber legale Kanéle geméss dem erlduternden Bericht als gering einzustufen ist. Die Einfuhrung verpflichtender individueller
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen sowie der Aufbau eines nationalen Datenbanksystems mussen daher hinsichtlich ihres tatsachlichen
Mehrwerts und des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses sorgfaltig beurteilt werden.

Die Einfuhrung zusatzlicher administrativer Verpflichtungen fir Fachpersonen, die Arzneimittel abgeben (z.B. in Spitélern, Apotheken oder Arztpraxen),
wird zu erheblichen organisatorischen und finanziellen Belastungen fuhren. Der damit verbundene Aufwand, insbesondere in den Bereichen IT-
Infrastruktur, Fehlermeldungsmanagement und Verifikationspflichten, erscheint im Schweizer Kontext unverhéltnisméssig gegentber dem tatsachlichen
Risiko.

Die Pflicht zur Anbringung von Sicherheitsmerkmalen kann kleinere Schweizer Hersteller Uiberproportional belasten und dazu fuhren, dass sie einzelne
Produkte aufgeben missen. Dies kann sich mittel- bis langfristig negativ auf die Versorgungssicherheit auswirken, insbesondere bei lebenswichtigen,
wirtschaftlich wenig attraktiven Arzneimitteln.

Es ist zwingend notwendig, dass das Schweizer System vollstédndig mit dem europaischen Verifikationssystem interoperabel ist. Die Einfuhrung eines
eigenen Identifikators ohne Anerkennung bestehender EU-Merkmale ware ineffizient und wirde erhebliche Mehrkosten verursachen.

Idealerweise sollte die Verifikation auf die pharmazeutische Industrie und den Grosshandel beschrankt werden, um Spitéler, Apotheken und Arztpraxen
zu entlasten. Ein Fokus auf eine vorgelagerte Prifung innerhalb der Logistikkette konnte ebenfalls ein hohes Mass an Sicherheit gewéhrleisten, ohne die
letzten Abgabestellen zu Giberfordern.

Aus Sicht des Kantons St.Gallen ist die vorgesehene Frist von einem Jahr fur die Einfuhrung nicht realistisch. Um die erforderlichen technischen und
organisatorischen Anpassungen vorzunehmen, ist eine deutlich langere Ubergangsfrist (z.B. funf Jahre, wie von der Kantonsapothekervereinigung vorge-
schlagen) notwendig.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

gen mussen im Ausland lesbar sein.

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen der in der EU ange-
brachten eindeutigen Identifikatoren ermdglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
ausléndische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewabhrleisten.
7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Européaischen System in-
teroperabel sein.
1 2 Gemass den Erlauterungen zur Verordnung Uber die individu- | Anpassung der Erlduterungen:
ellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln zahlen zu den abga- Zu den abgabebgrechtigten Personen zahlen Apotheken, selbst-
beberechtigten Personen nur Apotheker und SD-Arzte, jedoch | dispensierende Arztinnen und Arzte, selbstdispensierende Zahn-
keine Zahnarzte. Da bewilligte Zahnarzte ebenfalls verschrei- | &rztinnen und Zahnéarzte, sowie alle Betriebe, die berechtigt sind,
bungspflichtige Arzneimittel abgeben, miissen sie somit auch | verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben.
Zugriff auf das Datenbanksystem haben. Zusatzlich méchten
wir noch darauf aufmerksam machen, dass es weitere Be-
triebe gibt, die berechtigt sind, verschreibungspflichtige Arz-
neimittel abzugeben (z.B. Heimapotheken, Beratungsstelle
Familienplanung).
1 3 Ein von dem der Europaischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes.
system wirde die Uberprifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer Identifikatoren mussten vom euro-
paischen System gelesen werden kdénnen.
14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitat mit dem Européischen System
16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzreimittelwird-ausgefihrt
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16 2 d. Die Pflicht zur Deaktivierung des individuellen Erkennungs- | das Arzneimittel an eine Person vertrieben wird, die zur Anwen-
merkmals durch abgabeberechtigte Personen bedeutet eine | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist;

erhebliche zusatzliche administrative Belastung. Dies er-
schwert die Abgabe insbesondere in 6ffentlichen Apotheken,
Spitalern und selbstdispensierenden Arztpraxen. Aus Sicht
des Tauschungsschutzes erscheint das Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnis dieser Massnahme im gut Uberwachten Schweizer
Markt unverhaltnismassig hoch.

16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittel wird-ausgefihrt

gen mussen im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der individuelle Erken-
nungsmerkmale sollten nur fir direkt von der pharmazeuti-
schen Industrie erhaltene oder importierte Arzneimittel ver-
langt werden. Dieser Prozess sollte nicht flr Arzneimittel gel-
ten, die von Grosshandlern stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logistischen
Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfihrung der
Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und 6ffentlichen Apo-
theken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von finf Jah-
ren erscheint daher realistischer.

Neuer Artikel. Swissmedic kann bei Arzneimittelknappheit Ausnahmen von der
Anbringung des Datamatrix-Codes auf der Aussenverpackung
genehmigen.
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Kanton Schaffhausen
Departement des Innern

Mihlentalstrasse 105
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch

T +41526327461
sekretariat.di@sh.ch

Departement des Innern

Eidgendssisches Departement des
Innern EDI
3003 Bern

per E-Malil an:
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Schaffhausen, 27. August 2025

Vernehmlassung EDI betreffend Verordnung tber die individuellen Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln;

Stellunghahme des Kantons Schaffhausen

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 wurde der Kanton Schaffhausen zur Stellungnahme in oben
erwahnter Angelegenheit eingeladen. Das Geschéaft wurde zustandigkeitshalber dem
Departement des Innern zur Bearbeitung zugewiesen. Wir bedanken uns fir die Moglichkeit zur

Stellungnahme uns lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Das Parlament verabschiedete am 29. September 2017 im Rahmen der Genehmigung und
Umsetzung der Medicrime-Konvention! einen neuen Artikel 17a des Heilmittelgesetzes (HMG;
Art. 17a nHMG?). Um gefalschte Arzneimittel in der legalen Vertriebskette eruieren zu kénnen,
sieht Artikel 17a nHMG die Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln vor.
Erstere ermdglichen die ldentifizierung der einzelnen Verpackungen und Letztere lassen
erkennen, ob eine Verpackung bereits getffnet wurde. Ein individuelles Erkennungsmerkmal
von Arzneimittelpackungen zur Identifizierung und Uberpriifung ihrer Echtheit setzt wiederum
ein Datenbanksystem voraus. Analog zur Regelung in der Européaischen Union (EU) ist

vorgesehen, die Einrichtung und den Betrieb des Datenbanksystems einer nicht

* Ubereinkommen des Europarats (iber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und {iber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten vom 1. Februar 2019 (Medicrime-Konvention; SR 0.812.41)

2 Bundesbeschluss tiber die Genehmigung und die Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats tiber die Falschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)
vom 29. September 2017 (AS 2018 4771)



gewinnorientierten Organisation zu Ubertragen. Diese soll von den Pharmaunternehmen
gegrindet werden. Die Ubrigen involvierten Akteure (Grosshandel, Spitéler, Kliniken und
Pflegeeinrichtungen, Apotheken, Arztinnen und Arzte) sind an der Einrichtung des Systems zu
beteiligen und konnen an dessen Verwaltung mitwirken (Art. 17a Abs. 4 nHMG). Der
vorliegende Verordnungsentwurf berticksichtigt zudem die Forderungen der im September 2023
eingereichten Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im
Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten» und wurde
unter Beriicksichtigung der international anerkannten Richtlinien und Normen erarbeitet
(Art. 17a Abs. 2 nHMG).

Der Kanton Schaffhausen begrisst die allgemeine Ausrichtung des vorliegenden
Verordnungsentwurfs  grundsatzlich. Dieser zielt darauf ab, den Kampf gegen
Arzneimittelfalschungen zu verstarken und die Sicherheit in der Lieferkette zu gewahrleisten.
Gleichzeitig erlauben wir uns insbesondere in Anlehnung an die Stellungnahme der
Kantonsapothekervereinigung (KAV) vom 12. Juni 2025 einige  Vorbehalte und
Anderungsvorschlage anzubringen. Die Details entnehmen Sie bitte direkt dem beiliegenden
Antwortformular.

Fur Ihre Kenntnisnahme und die Berucksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen.

Freundliche Grisse
Der Departementssekretar

P

Christoph Aeschbacher

Beilage:

Ausgefulltes Antwortformular

2/2
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Schaffhausen, Departement des Innern
Abkurzung der Firma / Organisation : Kt. SH, DI

Adresse : MUhlentalstrasse 105, 8200 Schaffhausen
Kontaktperson : Christoph Aeschbacher, Departementssekretar

Telefor I
£ Ml I <

Datum : 27. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton Schaffhausen begrusst die allgemeine Ausrichtung des vorliegenden Verordnungsentwurfs, welcher darauf abzielt, den Kampf gegen Arznei-
mittelfalschungen zu verstarken und die Sicherheit in der Lieferkette zu gewahrleisten. Es bestehen jedoch Vorbehalte zu den folgenden Punkten:

1. Versorgungssicherheit
Die neue Regelung darf den Zugang zu unentbehrlichen Behandlungen nicht gefahrden. Die Einfihrung neuer Verpflichtungen kénnte einige
Zulassungsinhaber, insbesondere kleine Schweizer Unternehmen oder Anbieter von unrentablen Produkten, dazu veranlassen, sich vom Markt
zuruckzuziehen, wodurch die Vielfalt des verfligbaren Angebots verringert wirde. Im Falle eines Mangels an lebenswichtigen Arzneimitteln sollte in
der Verordnung die Mdglichkeit vorgesehen werden, punktuelle und zeitlich begrenzte Ausnahmen einzufihren.

2. Vereinheitlichung der Datenbanksysteme
Die Interoperabilitdt zwischen dem Datenbanksystem der Schweiz und jenem der EU ist von entscheidender Bedeutung. Die Schaffung eines
vollstéandig separierten Systems wiurde die in Artikel 49a der Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1)
vorgesehenen Importmdéglichkeiten erschweren, was vor dem Hintergrund der derzeitigen, zumindest partiellen Arzneimittelknappheit inkoharent
erscheint. Die auf Verpackungen aus dem EU-Raum angebrachten individuellen Erkennungsmerkmale missen vom Schweizer Datenbanksystem
anerkannt werden und umgekehrt. Die Vorschrift, die Verpackung zusatzlich mit einem schweizerischen individuellen Erkennungsmerkmal zu ver-
sehen zu mussen, wirde zu erheblichem Mehraufwand und Mehrkosten fihren.

3. Administrative Uberlastung
Die Implementierung des Datenbanksystems darf nicht zu einer tUberproportional hohen Zunahme der Arbeitsbelastung fliihren. Dementsprechend
ist bei der Umsetzung auf die Verhéltnismassigkeit zu achten. Die Bearbeitung von Fehlermeldungen und die Komplexitat der Deaktivierungsver-
fahren stellen potentiell eine erhebliche Mehrbelastung fur die im Gesundheitsbereich tatigen Personen dar. Flur Personen, die zur Abgabe von
Arzneimitteln berechtigt sind, sollten die Verifizierungs- und Deaktivierungspflichten nur fir Arzneimittel gelten, die direkt von der pharmazeutischen
Industrie oder aus dem Ausland stammen, wahrend Arzneimittel, die von GroRBhandlern geliefert werden, davon ausgenommen sein sollten.

4. Entstehende Kosten
Die Umsetzungskosten fiir Hersteller und Akteure im Einzelhandel sind erheblich. Im Vergleich zu friiheren Schatzungen gehen aktuelle Prognosen
von grossen Mehraufwanden fur die Einrichtung und den Betrieb der Datenbank sowie flur die Anpassung der IT-Software aus.

5. Ubergangsfrist
Eine Ubergangsfrist von einem Jahr ist angesichts der notwendigen technischen und organisatorischen Anpassungen, insbesondere in Spital- und
Offizinapotheken sowie in Arztpraxen, eindeutig unzureichend. Eine Frist von finf Jahren erscheint angemessener.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

nungsmerkmale sollten auf der Ebene der Grosshandler erfol-
gen, um den Verwaltungsaufwand 2zu begrenzen.
Dies insbesondere flr Personen, die zur Abgabe von Arznei-
mitteln berechtigt sind (z. B. Spital- und Offizinapotheken,
Arztpraxen). Das mit diesem Vertriebskanal verbundene Fél-
schungsrisiko wird als gering eingestuft.

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

4 4 Das Schweizer Datenbanksystem sollte das Lesen von in der | Bei Arzneimitteln mit dusseren Verpackungen in ausléandischer
EU angebrachten individuellen Erkennungsmerkmalen er- | Aufmachung, die nach Artikel 14 Absatz 3 HMG2 in Verkehr ge-
mdglichen, um den Verwaltungsaufwand zu verringern und | bracht werden, muss der Datamatrix-Code vom Datenbanksys-
die Sicherheit zu gewahrleisten. Bei der Einfuhr sollte die aus- | tem verarbeitet werden kénnen.
landliche Kennung nicht deaktiviert werden.

7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem EU-Datenbanksystem der

interoperabel sein.

1 3 Streichung des Absatzes
Ein vollstandig vom EU-Datenbanksystem abgetrenntes Da-
tenbanksystem wirde die Uberprifung durch die EU-

Mitgliedstaaten erschweren. Auf Schweizer Verpackungen
angebrachte individuelle Erkennungsmerkmale missten vom
EU-Datenbanksystem gelesen werden kdénnen.
14 h. Neuer Buchstabe die Interoperabilitat mit dem EU-Datenbanksystem.
16 2 a. Streichung des Buchstabens das-Arzrsimitieausgeiihidrd:
Die individuellen Erkennungsmerkmale auf Schweizer Verpa-
ckungen sollten im Ausland lesbar sein.
16 2 d. Die Deaktivierung und Uberpriifung der individuellen Erken- | das Arzneimittel an eine Person abgegeben wird, die zur Anwen-

dung und Abgabe von Arzneimitteln befugt ist;
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16 3 a. Streichung des Buchstabens das-Arzneimittel-ausgefihriwird:

Die individuellen Erkennungsmerkmale auf Schweizer Verpa-
ckungen sollten im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Uberprifung und Deaktivierung der individuellen Erken-
nungsmerkmale sollte nur flr Arzneimittel verlangt werden,
die direkt von der Pharmaindustrie erhalten oder importiert
werden. Dieser Prozess sollte nicht flr Arzneimittel gelten, die
von Grof3handlern stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist unzureichend. Die logistischen
Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfihrung der
Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und Offizinapothe-
ken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von
funf Jahren erscheint angemessener.

Neuer Artikel Die zustandige Stelle (Institut) kann bei einer Arzneimittelknapp-
heit Ausnahmen von der Pflicht zur Anbringung des Datamatrix-
Codes auf der Aussenverpackung genehmigen.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung ] |
Artikel 1 O O
Artikel 2 O O
Artikel 3 ] O
Artikel 4 O O
Artikel 5 O O
Artikel 6 ] O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O O
Artikel 9 O O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 O O
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mraNToNsolothurn

Departement des Innern

Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3

4509 Solothurn
Telefon 032 627 93 61
inneres@ddi.so.ch

Eidgendssisches Departement des

Susanne Schaffner Innern EDI
Regierungsrétin Bundesamt fir Gesundheit BAG
3003 Bern

per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

18. August 2025

Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln; Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns mit Schreiben vom 6. Mai 2025 eingeladen, zur Verordnung tber die individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimit-
teln Stellung zu nehmen. Wir danken lhnen fur diese Gelegenheit und lassen uns gerne wie folgt
vernehmen:

Der Kanton Solothurn begrusst grundséatzlich das Ziel des Verordnungsentwurfs zur Bekdmpfung
von Arzneimittelfalschungen, indem auf verschreibungspflichtigen Arzneimitteln eindeutige Er-
kennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen angebracht werden, die vor dem Inverkehr-
bringen der Arzneimittel verifiziert werden mussen. Wir méchten jedoch folgende Bedenken an-
bringen:

- Die neue Regelung darf den Zugang zu essenziellen Arzneimitteln nicht gefdhrden, in-
dem kleine Unternehmen oder Anbietende vom Markt verdréangt werden. Bei essenziel-
len Arzneimitteln ist die Aufnahme auf die «white list» (Anhang 1 des Verordnungsent-
wurfs) unbedingt notwendig.

- Die Interoperabilitat zwischen dem schweizerischen und dem europaischen System ist
entscheidend. Ein separates schweizerisches System wirde die Importméglichkeiten nach
Artikel 49 der Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung, AMBYV; SR 812.212.1) erschweren und zu administrativem und
finanziellem Mehraufwand fihren. Dies ware angesichts der derzeitigen Arzneimittel-
Lieferengpasse und der Notwendigkeit, Arzneimittel nach Artikel 49 AMBYV importieren
zu kénnen, gravierend.

- Die Umsetzung darf fur die betroffenen Arzneimittel-Abgabestellen keinen unverhaltnis-
massigen Arbeitsaufwand zur Folge haben und keine zusatzlichen finanziellen Hirden
schaffen. Die Verifikation und Deaktivierung sollten deshalb grundsatzlich bereits auf
der Ebene Grosshandel erfolgen. Die Abgabestellen sollten nur dann eine Verifikations-
und Deaktivierungspflicht haben, wenn sie die Arzneimittel direkt von Pharmafirmen o-
der aus dem Ausland bestellen.



HNKANTON

_ solothurn

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grusse

@ .Qdm,( [

Susanne Schaffner
Regierungsratin



Regierungsrat des Kantons Schwyz
VERSENDET AM 2 6. AUG. 2025

kantonschwyz® -
2]

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
3003 Bern

hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Schwyz, 19. August 2025

Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpa-
ckung von Humanarzneimitteln
Vernehmlassung des Kantons Schwyz

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den Kan-
tonsregierungen die Unterlagen zum Entwurf der Verordnung Gber die individuellen Erkennungs-
merkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln zur Vernehm-
lassung bis 27. August 2025 unterbreitet.

Der Regierungsrat verzichtet auf eine Stellungnahme.
Wir danken |hnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme und versichern Sie, Frau Bundesrétin, un-

serer vorziiglichen Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates:

M=

Michael Stahli
Landammann

Dr. Mathias E. Brun
Staatsschreiber




Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Thurgau%%

Staatskanzlei, Regierungskanzlei, 85 rauenfeld

Eidgendssisches Departement des Innern
Frau Elisabeth Baume-Schneider
Bundesratin

3003 Bern

Frauenfeld, 19. August 2025
Nr. 442

Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrich-
tungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Wir danken Ihnen fir die Mdglichkeit der Stellungnahme zum Entwurf der Verordnung
Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln.

Wie die Kantonsapothekervereinigung (KAV) begriisst auch der Kanton Thurgau die all-
gemeine Ausrichtung dieses Verordnungsentwurfs, der darauf abzielt, den Kampf ge-
gen Arzneimittelfalschungen zu verstarken und die Sicherheit in der Lieferkette zu ge-
wahrleisten. Wie die KAV haben wir jedoch gewisse Vorbehalte. Insbesondere muss
der Zugang zu unentbehrlichen Behandlungen sichergestellt bleiben. Massnahmen zum
Ausschluss samtlicher Falschungsmadglichkeiten dirfen nicht zu einem solchen Auf-
wand fir die Produzenten fiihren, dass diese fiir den Schweizer Markt auf eine Marktzu-
lassung verzichten. Der Vollzug der neuen Verordnung muss dies in einer Risikoabwa-
gung berucksichtigen. Auch durfen die ohnehin bereits stark durch administrative Arbei-
ten belasteten Personen des Gesundheitswesens nicht zusatzlich belastet werden. Fur
Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, sollten die Verifizierungs-
und Deaktivierungspflichten nur fur Arzneimittel gelten, die direkt von der pharmazeuti-
schen Industrie oder aus dem Ausland stammen, wahrend Arzneimittel, die von Gross-
handlern geliefert werden, davon ausgenommen sein mussen. Um das neue System zu
implementieren, ist zudem eine Ubergangsfrist von finf Jahren vorzusehen. Wir schlies-
sen uns im Ubrigen vollumfanglich der beiliegenden Stellungnahme der KAV vom

12. Juni 2025 an.

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 58 345 53 10
www.tg.ch



2/2

Mit freundlichen Grissen

er Pray{dent des\Regierungsrates

\

Der Staatsschreiber

,Q/?

Beilage:
- Stellungnahme der Kantonsapothekervereinigung vom 12. Juni 2025
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonsapothekervereinigung / Association des pharmaciens caontonaux
AbkUrzung der Firma / Organisation : KAV /APC

Adresse : Av. des Casernes 2, 1014 Lausanne

Kontaktperson : Mme Marie-Christine Grouzmann, présidente KAV

Telefon d |

E-Mail : I @ vd.ch

Datum : 12 juin 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maoglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die KAV begrusst die allgemeine Ausrichtung dieses Verordnungsentwurfs, der darauf abzielt, den Kampf gegen Arzneimittelfdlschungen zu verstarken
und die Sicherheit in der Lieferkette zu gewéhrleisten. Es werden jedoch mehrere Vorbehalte zu den folgenden Punkten geauliert:

1. Versorgungssicherheit

Die neue Regelung darf den Zugang zu unentbehrlichen Behandlungen nicht gefahrden. Die Einfihrung neuer Verpflichtungen kénnte einige Zulas-
sungsinhaber, insbesondere kleine Schweizer Unternehmen oder Anbieter von unrentablen Produkten, dazu veranlassen, sich vom Markt zurlickzuzie-
hen, wodurch die Vielfalt des verfliigbaren Angebots verringert wirde. Im Falle eines Mangels an lebenswichtigen Arzneimitteln sollte in der Verordnung
die Méglichkeit vorgesehen werden, punktuelle und zeitlich begrenzte Ausnahmen einzufuhren.

2. Vereinheitlichung mit dem Européischen System

Die Interoperabilitdt zwischen der Schweizer Datenbank und dem Europdischen System ist von entscheidender Bedeutung. Die Schaffung eines separa-
ten Systems wirde die in Artikel 49 der Verordnung tber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1) vorgesehenen Importméglich-
keiten erschweren, was vor dem Hintergrund der derzeitigen Knappheit inkohdrent erscheint. Die auf Européischen Verpackungen angebrachten Identifi-
katoren missen vom Schweizer System anerkannt werden kénnen und umgekehrt. Die Forderung, einen Schweizer Identifikator auf Verpackungen an-
zubringen, der bereits den Europaischen Normen entspricht, wirde zu nicht unerheblichen Komplikationen und einem administrativen Mehraufwand
fuhren. Dies wirde zu erheblichen Mehrkosten flihren.

3. Administrative Uberlastung

Die Implementierung des Systems darf nicht zu einer Uiberproportionalen Arbeitsbelastung fiihren, die im Vergleich zu den tatsachlichen Risiken unver-
haltnismaRig hoch ist. Die Bearbeitung von Fehlermeldungen und die Komplexitat der Deaktivierungsverfahren stellen eine erhebliche Belastung fiir die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe dar. Flr Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, sollten die Verifizierungs- und Deaktivierungs-
pflichten nur fur Arzneimittel gelten, die direkt von der pharmazeutischen Industrie oder aus dem Ausland stammen, wahrend Arzneimittel, die von Grol3-
handlern geliefert werden, davon ausgenommen sein sollten.

4. Entstehende Kosten

Die Umsetzungskosten fiur Hersteller und Akteure im Einzelhandel sind erheblich. Im Vergleich zur Bewertung von 2017 zeigen die aktuellen Schatzun-
gen einen erhdhten Aufwand, sowohl fur die Einrichtung und den Betrieb der Datenbank als auch fir die Anpassung der IT-Software.
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5. Umsetzungsfrist

Die Umsetzungsfrist von einem Jahr erscheint angesichts der notwendigen technischen und organisatorischen Anpassungen, insbesondere in Spital- und
Offizinapotheken sowie in Arztpraxen, eindeutig unzureichend. Eine Frist von funf Jahren scheint angemessener zu sein. Zum Vergleich: Obwohl die
Regelung in der Européischen Union seit Februar 2019 in Kraft ist, erstreckt sich ihre konkrete Umsetzung bis 2025.

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erldauterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen von in der EU ange-
brachten eindeutigen ldentifikatoren ermdglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
auslandische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewabhrleisten.

7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Europaischen System in-
teroperabel sein.

1 3 Ein von dem der Européischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes
system wiirde die Uberpriifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer |dentifikatoren missten vom Euro-
paischen System gelesen werden kdnnen.

14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitat mit dem Européischen System

16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimitielwird-ausgefihrt
gen sollten im Ausland lesbar sein.

16 2 d. Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Identifi- | das Arzneimittel an eine Person abgegeben wird, die zur Anwen-
katoren sollten auf der Ebene der Grosshandler erfolgen, | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist ;

auch fur Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berech-
tigt sind (z. B. Spital- und Offizinapotheken, Arztpraxen), um
den Verwaltungsaufwand zu begrenzen. Das mit diesem Ver-
triebskanal verbundene Falschungsrisiko ist gering.
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16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittel- wird-ausgefihrt

gen sollten im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Kennung
sollte nur fir Arzneimittel verlangt werden, die direkt von der
Pharmaindustrie erhalten oder importiert werden. Dieser Pro-
zess sollte nicht fur Arzneimittel gelten, die von GrolR3handlern
stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logisti-
schen Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfiih-
rung der Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und Offi-
zinapotheken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von
funf Jahren erscheint angemessener.

Neuer Artikel Die zustandige Stelle (Institut) kann bei Arzneimittelknappheit
Ausnahmen von der Anbringung des Datamatrix-Codes auf der
Aussenverpackung genehmigen.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung ] |
Artikel 1 O O
Artikel 2 O O
Artikel 3 O O
Artikel 4 O O
Artikel 5 O O
Artikel 6 O O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O O
Artikel 9 O O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 O O
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Numero Bellinzona
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Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono  +41 91 814 41 11

fax +4191 814 44 35 .
e-mal  can@tich Repubblica e Cantone
web www.ti.ch Ticino

Il Consiglio di Stato

Dipartimento federale
dell'interno DFI
3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato
word e pdf: gever@bag.admin.ch e
hmr-consultations@bag.admin.ch

Procedura di consultazione
Ordinanza sugli identificativi univoci e sui dispositivi di sicurezza apposti sugli
imballaggi di medicamenti per uso umano

Gentili signore, egregi signori,

vi ringraziamo per averci dato I'opportunita di esprimere la nostra opinione in merito alla
summenzionata procedura di consultazione.

Il Consiglio di Stato accoglie con favore la rielaborazione eseguita al progetto di nuova
ordinanza sugli identificativi univoci e sui dispositivi di sicurezza apposti sugli imballaggi
di medicamenti per uso umano (OlIUDS), dopo la prima consultazione svolta tra fine 2019
e inizio 2020. Il progetto tiene ora conto delle richieste formulate al punto 2 della mozione
Ettlin 22.3859, dei risultati della prima consultazione e dell’analisi dellimpatto della
regolamentazione aggiornata.

Durante la prima consultazione sulla OIlUDS avevamo espresso la nostra perplessita
sulla proposta di non rendere obbligatoria in Svizzera I'apposizione degli identificativi
univoci sugli imballaggi dei medicamenti. Non eravamo pertanto entrati nel merito dei
dettagli tecnici dell'ordinanza, in massima parte relativi alle procedure di sostituzione,
verifica e disattivazione degli identificativi univoci. Non eravamo contrari all’adozione e
allentrata in vigore dell'ordinanza, purché si trattasse di una soluzione provvisoria e
intermedia, finalizzata principalmente a mettere a punto e ad affinare i complessi
meccanismi di registrazione e il funzionamento delle banche dati.

Nella versione rielaborata dell’ordinanza attualmente in consultazione accogliamo con
favore l'introduzione dell’obbligo sostanziale di apporre identificativi univoci e dispositivi
di sicurezza sugli imballaggi dei medicamenti soggetti a prescrizione.

Ci permettiamo tuttavia di esprimere delle riserve riguardo alla verifica richiesta alla
persona che dispensa il medicamento. La grande maggioranza della dispensazione

tie
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avviene nelle farmacie aperte al pubblico: in Svizzera se ne contano circa 1’800, con oltre
300’000 contatti gestiti ogni giorno, tra farmaci da banco e su prescrizione. In questo
contesto, riteniamo incompatibile con la realta quotidiana delle farmacie I'obbligo di
verificare, disattivare e registrare ogni singola confezione di farmaco soggetta a
prescrizione, come previsto dagli articoli 16 capoverso 4 e 17 capoversi 1-2
dellordinanza. A nostro avviso € una condizione imprescindibile la creazione di un
sistema che consenta I'automatizzazione dell'intero processo — dalla verifica alla
disattivazione — al fine di evitare un inutile sovraccarico operativo, che in ogni caso non
sarebbe sostenibile. Cid potrebbe essere reso possibile dall’'introduzione di un apposito
strumento tecnologico, quale ad esempio uno scanner o simile, collegato alla banca dati
e messo a disposizione dall’Associazione svizzera per la verifica dei medicinali (SMVO)
o dall’ente operativo che, per suo conto, gestisce il sistema nazionale di verifica dei
medicinali (SMVS). Riteniamo che questa sia 'unica via percorribile per dare attuazione
pratica e sostenibile al processo di verifica e disattivazione da parte delle persone
autorizzate alla dispensazione.

In allegato trasmettiamo il modulo di risposta con i nostri commenti puntuali ringraziando
sin d’ora per I'attenzione che sara dedicata alle nostre osservazioni.

Vogliate gradire, gentili signore, egregi signori, i sensi della nostra massima stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

idente Il Cancelliere

Nornfjan Gobbi rnoldo Coduri

Allegato:
- citato

Copia a:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@hsn.ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)

- Pubblicazione in internet
i o]
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Parere di

Nome / Ditta / Organizzazione : Consiglio di Stato del Cantone Ticino
Sigla della Ditta / Organizzazione : CdS
Indirizzo : Piazza Governo 7, 6500 Bellinzona

Persona di contatto : Francesca Bortoli, Farmacista cantonale

Telefono I
E-mail I @hsn tich

Data : 11.08.2025
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4.

5.
arti

6.

7.

INDICAZIONI IMPORTANTI — da leggere prima di iniziare a compilare

. Si prega di non modificare la formattazione del modulo.

Riempire solo le parti del modulo con sfondo grigio.
E permesso aggiungere righe.
Non utilizzare colori o formattazioni del testo. Per la valutazione viene riconosciuto solo il normale testo nero.

Per ogni riga, riempire tutte le colonne. In caso di piu paragrafi o lettere dello stesso articolo, si prega di ripetere il corrispondente

colo e paragrafo.

Utilizzare una riga per ogni articolo, paragrafo e lettera o per ogni capitolo del rapporto esplicativo.

Si prega di inserire in un’unica riga tutti i commenti relativi a uno stesso punto del testo (articolo, paragrafo o lettera). Vari punti o

pensieri possono essere espressi nello stesso campo tramite spazi o a capo.

8.

9.

10.

Inserire tutti i commenti direttamente in questo modulo, non utilizzare nessun altro documento separato.
Si prega di inviare il modulo in formato Word. Non mandare documenti PDF.

Inviare il parere elettronico come documento Word entro il 27 agosto 2025 ai seguenti indirizzi e-mail:

hmr_consultations@bag.admin.ch e gever@bag.admin.ch

11.

Al termine del periodo di consultazione, i commenti inviati saranno pubblicati su Internet. In conformita con la Legge sui disabili

(LDis; RS 151.3), ci impegniamo a pubblicare documenti accessibili. Vi chiediamo pertanto di inviare i vostri commenti esclusivamente
per via elettronica.

Il rispetto di questi punti semplifica la valutazione.
Grazie mille per la collaborazione!
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VIESVO01

Osservazioni generali sul progetto d’ordinanza e sul rapporto esplicativo

COMMENTI / OS SERVAZIONI

Il Consiglio di Stato apprezza la revisione del progetto di ordinanza sugli identificativi univoci sui medicinali, che tiene ora conto delle richieste formulate
al punto 2 della mozione Ettlin 22.3859, dei risultati della prima consultazione e dell’analisi dell'impatto della regolamentazione aggiornata.

Durante la prima consultazione sulla OIUDS avevamo espresso la nostra perplessita sulla proposta di non rendere obbligatoria in Svizzera I'ap-
posizione degli identificativi univoci sugliimballaggi dei medicamenti. Di conseguenza non eravamo entrati nel merito dei dettagli tecnici dell’ordinanza,
in massima parte relativi alle procedure di sostituzione, verifica e disattivazione degli identificativi univoci. Non ci eravamo detti contrari all’'adozione e
all’entrata in vigore dell'ordinanza, purché si trattasse di una soluzione provvisoria € intermedia, finalizzata principalmente a mettere a punto e ad
affinare i complessi meccanismi di registrazione e il funzionamento delle banche dati.

Nella versione rielaborata accogliamo con favore I'obbligo di apporre identificativi univoci e dispositive di sicurezza sugli imballaggi dei medicamenti.
Tuttavia, esprimiamo dubbi sull’obbligo di verificare manualmente ogni confezione di farmaco nelle farmacie, visto I'alto numero di medicinali dispensati
ogni giorno. Proponiamo di automatizzare questo processo con strumenti tecnologici, come scanner collegati a database, per evitare un carico di
lavoro eccessivo e rendere il meccanismo sostenibile.
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VIESV02

Commenti su singoli articoli del progetto e sulle relative spiegazioni

Art. Cpv. Lett.

III“III II || ‘ “I‘IIII“I'I‘III' Proposta di modifica (testo proposto)
COMMEN I OS SERVAZIONI

T /
1 2 Le situazioni di penuria per le quali si rende necessario im- | Si applica ai medicamenti per uso umano omologati in Svizzera,
portare medicamenti dall'estero sono all’ordine del giorno. | nonché ai medicamenti importati da Paesi dell’Unione europea
Dovrebbe essere possibile verificare anche i medicamenti | 0 da Stati con sistemi di tracciabilita equivalenti, qualora tali
che arrivano almeno dai Paesi UE. Questo in linea anche con | medicamenti siano destinati alla dispensazione in Sviz-
quanto riportato nell’art. 17 cpv. 5. zera.

13 2 f L’introduzione della lettera f garantisce che le operazioni di | f. Siano messi a disposizione degli aventi diritto di accesso di
verifica e disattivazione degli identificativi da parte delle | cui all’articolo 11 capoverso 3, direttamente o tramite fornitori
persone autorizzate alla dispensazione (principalmente le | accreditati, strumenti tecnologici compatibili con il sistema di
farmacie) possano essere svolte utilizzando un sistema | banche dati, quali scanner o dispositivi equivalenti, che permet-
automatizzato (ad esempio un apposito scanner collegato | tano la verifica e la disattivazione automatica degli identificativi
alla banca dati), al fine di evitare un inutile sovraccarico | univoci durante la dispensazione.

operativo, che in ogni caso non sarebbe sostenibile.

16 4 La verifica e disattivazione devono essere integrate in sistemi | La persona autorizzata alla dispensazione deve verificare e
di gestione informatizzata della farmacia (es. scanner di | disattivare l'identificativo univoco utilizzando la registrazione
codici a barre o dispositivi equivalenti) in grado di eseguire | automatica tramite apposito strumento tecnologico di cui
tali operazioni automaticamente durante il processo di | all'articolo 13 capoverso 2 lettera f nel sistema di banche
dispensazione, senza rallentare [attivita ordinaria. Va | dati.

garantita la compatibilita con i software gestionali in uso nelle
farmacie.
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17

1

17

L'attuale formulazione dell'art. 17 non considera I'elevato
volume di dispensazioni gestito quotidianamente dalle farma-
cie svizzere né la frequenza con cui, a causa di penurie, &
necessario importare medicamenti da Paesi UE o con sistemi
equivalenti. Le modifiche proposte introducono I'obbligo di
verifica anche per tali medicamenti e prevedono I'automa-
zione delle operazioni di controllo e disattivazione tramite sis-
temi gestionali integrati. Cid garantisce la sicurezza e la trac-
ciabilita dei farmaci senza rallentare il servizio.

Se dalla verifica di un identificativo univoco ai sensi dell’articolo
16 risulta che non coincide con nessuno degli identificativi
registrati nel sistema di banche dati o che & gia stato disattivato,
il sistema genera e trasmette automaticamente un allarme alla
SMVS e al titolare del’lomologazione e registra una voce che
indica una potenziale contraffazione. In tal caso, la singola con-
fezione deve essere trattenuta.

La persona che effettua la verifica, tramite il sistema automa-
tizzato, deve accertare se si tratta di un errore tecnico o di pro-
cesso e, se del caso, correggerlo nel sistema di banche dati.
Dopo la relativa correzione, la singola confezione pud essere
immessa in commercio.




Ordinanza sugli identificativi univoci e sui dispositivi di sicurezza apposti sugli imballaggi di medicamenti per uso umano

VIESV03

Parere generale sul progetto

Ordinanza / Sezione / Articolo

Sono d’accordo

Sono parzialmente
d’accordo

Non sono d’accordo

Ordinanza nel suo insieme

O

O

Art. 1

X

Art. 2

X

Art. 3

X

Art. 4

X

Art. 5

X

Art. 6

X

Art. 7

X

Art. 8

X

Art. 9

X

Art. 10

X

Art. 11

X

Art. 12

X

o(o|o|jo|jo(fo({o|lo|jo|o|fo)|d

Art. 13

O

X

1 I I I I O
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Art. 14 [ 0

Art. 15

X
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Art. 16

X
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Art. 17

X

Art. 18

X

Art. 19

X

Art. 20

X

Art. 21

X

Art. 22

Art. 23

X

Allegato 1

X

Allegato 2

X
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X
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Allegato 3
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Per Mail an hmr-consultations@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitsschutz
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Altdorf, 20. August 2025

Neue Verordnung lber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln: Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren
Mit Mail vom 6. Mai 2025 haben Sie die Kantone eingeladen, eine Stellungnahme zur neuen Verord-
nung lber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung

von Humanarzneimitteln abzugeben. Daflir danken wir Ihnen bestens.

Aufgrund der Priifung der Vernehmlassungsunterlagen teilen wir lhnen mit, dass der Regierungsrat
des Kantons Uri auf die Abgabe einer Stellungnahme verzichtet.

Freundliche Grisse

Gespihdheits-, Sozidl- und Umweltdirektion

Landammann

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion Sachbearbeitung: Beat Planzer
Amt flir Gesundheit Telefon:
6460 Altdorf E-Mail: I @ ur.ch

Internet: www.ur.ch/gsud



Kopie an per Mail an:
— Kantonsapothekerin
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PATRIE

Hvald

La cheffe du

Département de la

santé et de I'action

sociale

Batiment administratif

de la Pontaise

Av. des Casemes 2

1014 Lausanne
Madame la Conseillere fédérale
Elisabeth Baume-Schneider
Département fédéral de l'intérieur
Inselgasse 1
3003 Berne
Par courrier électronique .
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Réf. : 25_COU_4175 / RRZ-MGN Lausanne, le 18 ao(t 2025

Consultation fédérale portant sur le projet d’ordonnance sur les identifiants
uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage
humain

Madame la Conseillére fédérale,

J'accuse réception de votre courrier du 6 mai 2025 relatif a I'objet mentionné en exergue
et vous remercie de nous donner la possibilité de prendre position sur ce projet
d’ordonnance.

J'accueille favorablement la reprise de ce projet, déja soumis a consultation en 2019, ainsi
que les modifications qui y ont été apportées. L'objectif de renforcer la sécurité des
médicaments face au risque de falsification est salué, tout comme lintention de mieux
protéger les patients contre l'introduction de médicaments contrefaits dans les canaux
d’approvisionnement légaux. Toutefois plusieurs éléments méritent d'étre pris en compte
pour garantir une mise en ceuvre efficace et applicable.

Le projet, tel que présenté, pourrait fragiliser la sécurité de I'approvisionnement, en
particulier si certains titulaires d’autorisation renoncent & commercialiser des produits a
faible rentabilité ou a faible volume. Il est donc essentiel de conserver une certaine
flexibilité, notamment par I'introduction d'exceptions ciblées en cas de pénurie.

L'absence d’interopérabilité avec le systéme européen souléve eégalement des
préoccupations, dans la mesure ou elle pourrait compliquer les importations de
médicaments autorisées par l'article 49 de 'Ordonnance sur les autorisations dans le
domaine des médicaments (OAMed), alors que celles-ci jouent un réle essentiel dans la
gestion des pénuries. L'exigence d’apposer un identifiant suisse sur des emballages déja
conformes aux normes européennes entrainerait des complications et une surcharge
administrative non négligeables.

Département de la santé et de I'action sociale
www.vd.ch/dsas — T + 41 21 316 50 00 - info.sgdsas@vd.ch
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La cheffe du Département de la santé et de I'action sociale

Par ailleurs, la charge administrative induite par le systétme envisagé, en particulier la
procédure de désactivation des identifiants uniques, risque de peser fortement sur les
professionnels de santé. Pour les personnes habilitées a remettre des médicaments, les
obligations de vérification et de désactivation devraient notamment étre reconsidérées.

Enfin, les colts de mise en ceuvre, tant pour les fabricants que pour les acteurs de la
distribution, sont significatifs. Combinés a un délai d’introduction trop court, ils pourraient
compromettre la mise en place efficace de ce dispositif.

Dans ce contexte, je recommande l'introduction d'une période transitoire d'au moins trois
ans, afin de permettre aux acteurs concernés d’adapter leurs systémes et leurs processus.

En vous remerciant de l'attention que vous porterez a ce qui précéde, je vous prie de
croire, Madame la Conseillére fédérale, a I'assurance de ma considération distinguée.

La cheffe du département

\

\
\

\ Rebecca Ruiz
\
\

Annexe
e Formulaire de consultation Medicrime 2025

Copies
¢ hmr@bag.admin.ch (par courriel uniquement)
¢ gever@bag.admin.ch (par courriel uniquement)

o Office cantonal des affaires extérieures, Rue de la Paix 6, 1014 Lausanne

Département de la santé et de |'action sociale
www.vd.ch/dsas — T + 41 21 316 50 00 - info.sgdsas@vd.ch
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Canton de Vaud, Département de la santé et de I'action sociale

Abréviation de I'entr. / org. : DSAS

Adresse : Avenue des Casernes 2 — 1014 Lausanne

Personne de référence - Marie-Christine Grouzmann, pharmacienne cantonale
Téléphone d | |

Courriel ' G vd.ch

Date : 18 aout 2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulai.re
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d'ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11. Aprés expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforgons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESVO01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Le Département de la santé et de 'action sociale du canton de Vaud (DSAS) salue l'orientation générale de ce projet d'ordonnance, qui vise a renforcer la
lutte contre la falsification des médicaments et a garantir la sécurité des patients dans la chaine d’approvisionnement. Toutefois, plusieurs réserves sont
formulées sur les points suivants :

1. Sécurité de 'approvisionnement

La nouvelle réglementation ne doit pas compromettre I'acceés aux traitements indispensables. L'introduction de nouvelles obligations pourrait inciter certains
titulaires d'autorisation, en particulier des entreprises suisses de petite taille ou des fournisseurs de produits peu rentables, a se retirer du marché, réduisant
ainsi la diversité de I'offre disponible. En cas de pénurie de médicaments vitaux, il conviendrait de prévoir dans I'ordonnance la possibilité d'introduire des
exceptions ponctuelles et limitées dans le temps.

2. Uniformisation avec le systéme européen

L’interopérabilité entre la banque de données suisse et le systéme européen est essentielle. La création d’'un systéme distinct compliquerait les possibilités
d'importation prévues a l'article 49 de 'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMed ; RS 812.212.1), ce qui semble
incohérent dans le contexte actuel de pénuries. Les identifiants apposés sur les emballages européens doivent pouvoir étre reconnus par le systeme
suisse, et inversement. L'exigence d'apposer un identifiant suisse sur des emballages déja conformes aux normes européennes entrainerait des
complications et une surcharge administrative non négligeables.

3. Surcharge administrative

La mise en ceuvre du systéme ne doit pas générer de charges disproportionnées au regard des risques réels. Le traitement des messages d’erreurs et la
complexité des procédures de désactivation représentent une charge importante pour les professionnels de santé. Pour les personnes habilitées a remettre
des médicaments, les obligations de vérification et de désactivation devraient s'appliquer uniquement aux médicaments provenant directement de l'industrie
pharmaceutique ou de I'étranger, tandis que ceux livrés par les grossistes devraient en étre exemptés.

4. Codts engendrés

Les colts de mise en ceuvre pour les fabricants et les acteurs de la distribution sont importants. Par rapport a I'évaluation de 2017, les estimations actuelles

révelent une augmentation des charges, tant pour la mise en place et I'exploitation de la banque de données que pour l'adaptation des logiciels
informatiques.
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5. Délai de mise en application

Le délai de mise en ceuvre d’un an apparait clairement insuffisant au vu des adaptations techniques et organisationnelles nécessaires, en particulier dans
les pharmacies hospitalieres et d’officine ainsi que dans les cabinets médicaux. Un délai de trois ans semble plus adapté. A titre de comparaison, bien que
la réglementation soit en vigueur dans I'Union européenne depuis février 2019, sa mise en ceuvre concréte s'étend jusqu’en 2025.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art. Al. Let. Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)

4 4 Le systéme suisse devrait permettre la lecture des identifiants | Pour les emballages extérieurs dans une présentation étrangére
uniques apposés dans ['Union européenne, afin de réduire la | de médicaments mis sur le marché conformément a l'art. 14, al.
charge administrative. Lors de [limportation, [lidentifiant | 3, LPTh, l'identifiant unique étranger doit étre reconnu par le
étranger ne devrait pas étre désactivé pour garantir la | systéme de banques de données, selon l'article 7.
sécurité.

7 3 Nouvel alinéa Le systéme de banques de données doit étre interopérable avec

le systéme européen.

11 3 Un systéme de banques de données distinct de celui de | Suppression de l'alinéa.

I'Union européenne compliquerait la vérification par les Etats
membres. Les identifiants suisses devraient étre lisibles par
le systéme européen.

14 Nouvel alinéa h. l'interopérabilité avec le systéme européen

16 2 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-médicament-estexporé;
étre lisibles a I'étranger.

16 2 d. La désactivation et la vérification des identifiants uniques | le médicament est distribué a une personne habilitée a utiliser et
devraient étre effectuées au niveau des grossistes, y compris | a remettre des medicaments ;
pour les personnes habilitées a remettre des médicaments (p.
ex. pharmacies hospitalieres et d'officine, cabinets
médicaux), afin de limiter la charge administrative. Le risque
de falsification associé a ce canal de distribution est faible.

16 3 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-médicament-est-exporte;
étre lisibles a I'étranger.

16 4 La désactivation et la vérification de lidentifiant unique ne | La personne habilitée a remettre des médicaments vérifie et
devrait étre exigées que pour les médicaments regus | désactive l'identifiant unique pour les médicaments provenant
directement de l'industrie pharmaceutique ou importés. Ce | directement de l'industrie pharmaceutique ou de I'étranger. Elle

4
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processus ne devrait pas s’appliquer aux médicaments
provenant des grossistes.

inscrit une remarque & ce sujet dans le systéme de banques de
données lorsque : '

22

Le délai d’'un an est insuffisant. Les enjeux logistiques et les
colts liés a la mise en place des logiciels des cabinets
médicaux, des pharmacies d’hépitaux et des pharmacies
d’officine sont significatifs. Un délai de 3 ans semble plus
raisonnable.

Ajout d'un article

Le service compétent (Institut ou autorités cantonales) peut
autoriser des exceptions a l'apposition du code Datamatrix sur
'emballage extérieur en cas de pénurie de médicaments.
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Madame 4
Elisabeth Baume-Schneider ¥
Conseillére fédérale

Département fédéral de {'intérieur (DFI)
Inselgasse 1

CH-3003 Bern

[, M o

MR/xb/em/lb

18 JUIN 2025

Procédure de consultation
Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages

de médicaments 4 usage humain (QIUDA)

Madame la Conseillére fédérale,

Le Gouvernement valaisan vous remercie pour votre invitation du 6 mai 2025 4 s’exprimer sur le
projet d'ordonnance sur las identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de
médicaments & usage humain (OIUDA) et vous fail pait ci-aprés de sa délermination,

Le Canton du Valais approuve ce projet d'ordonnance dans son ensemble, tout en farmulant
lihguidtude suivante :

Les dispositions de l'ordonnance pourraient entrainer des conséquences économiques sur les
petites entreprises qui fabriquent des médicaments destinés uniguement au marché suisse, ainsi
que sur les officines et les médecins propharmaciens. Une charge financiére supplémentaire sur les
petites entreprises risque d'entrainer le retrait du marché de médicaments bon marché. Il est 4 nos
yeux impératif que l'annexe 1 (exceptions) soit révisée réguliérement afin d’éviter un potentiel effet
négatif sur la pénurie des médicaments, qui s'accentue depuis plusieurs années déja et qui
représentera un probléme significatif dans les années a venir.

En vous remerciant de nous avoir consuités, nous vous prions de croire, Madame la Conseillére
fédérale, a I'assurance de notre parfaite considération.

Au nom du Conseil d'Etat

Le président

L

Mathias Reynard

R

Formulaire
hrm-consullations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Av. de France 71, CP 670, 1950 Sian
Tél 027 606 21 00

-
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Canton du Valais

Abréviation de I'entr. / org. - SSP
Adresse : Service de la santé publique, Av. de la Gare 20, 1950 Sion
Personne de référence - Leslie Bergamin

Téléphone : _
Courriel wadmin.vs.ch

Date - 03.06.2025
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VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/iremarques

Le Conseil d'Etat du Canton du Valais est en accord avec les dispositions prévues dans I'ordonnance.

Malgreé le fait qu’il n'est & 'neure actuelle pas prévu que la Suisse intégre le systéme européen, il salue le fait gu’il a été veillé a ce que la réglementation
suisse soit élaborée sur la base du droit de 'UE, dans Foptique d’une potentielle coopération ultérieure.

|l reconnait que la motion Ettlin 22.3858 demande que I'apposition d'identifiants uniques et de dispositifs antieffraction sur les emballages des médicaments
a usage humain soit déclaree obligatoire, ce qui a nécessité l'introduction du caractére obligatoire de ladite apposition dans la présente ordonnance.

Néanmoins, le Conseil d'Etat du Canton du Valais sinquiéte des conséquences économiques qui pourraient survenir sur les titulaires d’autorisation tournés
vers le marche national et non vers I'exportation, ainsi que sur les personnes habilitées a remettre des médicaments. Les colts de mise en place et
d'exploitation du systeme de base de données sont plus élevés que ce qui avait été envisagé en 2017, ainsi que les colts estimés de 'adaptation de
Finformatique et des logiciels sont dans 'ensemble plus importants. L’augmentation des couts liés a la mise en ceuvre des dispositions de cette ordonnance

pourrait que faire poser une charge financiére supplémentaire sur ces entreprises et personnes, ce qui risquerait d’entrainer le retrait du marché de
médicaments bon marchés.

Dans 'annexe 1 ont été inclus des médicaments cruciaux qui sont exclus de la réglementation, ce afin de pallier le risque de leur retrait du marché. Il est
imperatif que cette annexe soit révisée consciencieusement et réguliérement afin d’éviter un potentie! effet négatif sur la pénurie des médicaments, qui
s'accentue depuis plusieurs années déja et qui consistera en un probléme significatif dans les années & venir.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art.
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Let.

Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)
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Art. 15 X O ]
Art. 16

Art. 17 X L [
Art. 18 U L
Art. 19 O O
Art. 20 L O
Art. 21 24 O C
Art. 22 1 £
Art. 23 il U
Annexe 1 O O
Annexe 2 O O
Annexe 3 O O




Gesundheitsdirektion

Kanton Zug

Direktionssekretariat GD, Postfach, 6301 Zug
Per E-Mail

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Frau Bundesréatin Elisabeth Baume-Schneider
3003 Bern

T direkt +41 41 EGGG_GG—_—_
I

zg.ch
Zug, 4. Juli 2025
GD GDS 6/407

Vernehmlassung zur Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Si-
cherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 haben Sie uns eingeladen, zur Verordnung lber die individuel-
len Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln Stellung zu nehmen.

Die Stellungnahme des Kantons Zug entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Antwortformular.

Wir danken lhnen flir die Gelegenheit zur Meinungsausserung.

Freundliche &Grisse

Andreas Hostettler
Landammann / Stv. Gesundheitsdirektor

Versand per E-Mail an:
- gever@bag.admin.ch
- hmr-consultations @ bag.admin.ch

Kopie an:
- Amt fur Gesundheit (gesund@zg.ch)



Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Zug

Abkurzung der Firma / Organisation : Gesundheitsdirektion

Adresse : Neugasse 2

Kontaktperson : Simone Schwerzmann, Kantonsapothekerin

Telefon
E-Mail [l @z0.ch

Datum - 4. Juli 2025



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns Ihre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Kanton Zug begrusst die VIESV und unterstutzt — unter anderem aufgrund der veranderten Marktsituation seit der Vernehmlassung von Oktober 2019
bis Februar 2020 — dass die Anbringung und die Uberprifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen bei definierten Arz-
neimitteln obligatorisch sind.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O O
Artikel 1 O O
Artikel 2 ] O
Artikel 3 O O
Artikel 4 O O
Artikel 5 ] i
Artikel 6 O O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O i
Artikel 9 O O
Artikel 10 X O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 X O O
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Artikel 14 O 0
Artikel 15 O 0
Artikel 16 O 0
Artikel 17 L] L]
Artikel 18 ] 0
Artikel 19 ] 0
Artikel 20 ] 0
Artikel 21 L] L]
Artikel 22 L] L]
Artikel 23 ] 0
Anhang 1 O [
Anhang 2 O [
Anhang 3 O [




Kanton Ziirich
Regierungsrat

staatskanzlei@sk.zh.ch
Tel. +41432592002
NeumUhlequai 10
Elektronisch an hmr-consultations@bag.admin.ch 8090 Zirich
und gever@bag.admin.ch zh.ch

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

20. August 2025 (RRB Nr. 791/2025)

Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheits-
vorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
(Vernehmlassung)

Sehr geehrte Frau Bundesratin

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 haben Sie uns eingeladen, zum Entwurf der Verordnung
Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Ver-
packung von Humanarzneimitteln Stellung zu nehmen. Wir danken lhnen fir diese Gele-
genheit und dussern uns wie folgt:

Wir begrlissen die allgemeine Ausrichtung des Verordnungsentwurfs, der darauf abzielt,
den Kampf gegen Arzneimittelfalschungen zu verstarken und die Sicherheit in der Liefer-
kette zu gewahrleisten. Dabei verweisen wir auf die Stellungnahme der Kantonsapotheker-
vereinigung und schliessen uns dieser an. Folgendes méchten wir besonders
hervorheben:

— Versorgungssicherheit: Die neue Regelung darf den Zugang zu lebenswichtigen Be-
handlungen nicht gefahrden. Neue Verpflichtungen kdnnten kleine Unternehmen oder
unrentable Anbietende vom Markt drangen und die Vielfalt einschréanken. Bei Arznei-
mittelknappheit sollte die Verordnung Ausnahmen ermdglichen.

— Harmonisierung mit dem européischen System: Die Interoperabilitdt zwischen der
Schweizer Datenbank und dem europdaischen System ist wesentlich. Ein separates
System wirde die Importmaéglichkeiten nach Art. 49 der Arzneimittel-Bewilligungsver-
ordnung (SR 812.212.1) erschweren und bei Arzneimittelknappheit inkoharent erschei-
nen. Européaische ldentifikatoren auf Verpackungen miissen anerkannt werden; ein
Schweizer Identifikator nach europaischem Standard wiirde zusatzlichen Aufwand
und Kosten verursachen.

- Vermeidung administrativer Uberlastung: Das System darf die Arbeitsbelastung nicht
unverhéltnismassig erhdhen. Die Bearbeitung von Fehlermeldungen und Deaktivie-
rungsverfahren ist fir Gesundheitsberufe belastend. Verifizierungs- und Deaktivierungs-
pflichten sollten nur fir direkt importierte Arzneimittel gelten, nicht flir solche von
Grosshandlern.



— Kosten und Aufwand: Die Umsetzung des Systems ist mit erheblichen Kosten fir die
Hersteller und den Einzelhandel verbunden. Die aktuellen Schatzungen zeigen einen
deutlich erhéhten Aufwand, sowohl flr die Einrichtung und den Betrieb der Datenbank
als auch fir die Anpassung der IT-Systeme.

— Frist zur Umsetzung: Die Frist von einem Jahr ist angesichts der notwendigen Anpas-
sungen in Spitélern, Apotheken und Arztpraxen zu kurz. Finf Jahre waren angemesse-
ner, zumal die EU-Regelung seit 2019 gilt und die Umsetzung bis 2025 dauert.

Wir ersuchen Sie, die Vorlage unter Berlicksichtigung dieser Ausfiihrungen und Vorbehalte
zu Uberarbeiten.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Die Staatsschreiberin:

Dr. Martin Neukom Dr. Kathrin Arioli




FDP

Die Liberalen

FDP.Die Liberalen, Postfach, 3001 Bern

Eidgenossisches Departement des Innern Bern, 4. August 2025 / HG
EDI 20250718_VL_Humanarzneimittel_d

Elektronischer Versand: hmr-consultations@bag.admin.ch, gever@bag.admin.ch

Neue Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheits-
vorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Fur lhre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir lhnen. Gerne
geben wir IThnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

Die FDP.Die Liberalen begriisst grundsétzlich die vorgeschlagene Anderung der Arzneimittel-
verordnung im Zusammenhang mit der Einfiihrung verbindlicher Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackungen.

Die Vorlage ist Teil der schrittweisen Annéherung an die EU-Falschungsschutzrichtlinie (,Fal-
sified Medicines Directive®) und stellt sicher, dass bisher freiwillige Standards in der Schweiz
kinftig verbindlich gelten. Dies erhéht die Patientensicherheit, starkt die Rickverfolgbarkeit
entlang der Lieferkette und verbessert die Kompatibilitat mit internationalen Markten, insbe-
sondere mit dem européaischen Raum.

Die Erfahrungen aus der Praxis zeigen, dass die Umsetzung der geforderten Massnahmen
technisch zwar teilweise mit grésserem Aufwand verbunden ist, aber in weiten Teilen bereits
erfolgt sind. Die Einfiihrung eines Obligatoriums erscheint daher als sinnvoller und nachvoll-
ziehbarer Schritt.

Die FDP.Die Liberalen unterstiitzt die Verordnungsvorlage unter der Voraussetzung, dass de-
ren Umsetzung effizient und realistisch gestaltet wird, unnétige Birokratie im Alltag vermieden
wird und die wirtschaftlichen Auswirkungen sorgféltig geprift und mit angemessenen Uber-
gangsfristen begleitet werden.

Freundliche Grisse
FDP.Die Liberalen

Der Prasident Der Generalsekretar
Thierry Burkart Jonas Projer
Standerat

FDP.Die Liberalen | Generalsekretariat | Neuengasse 20 | Postfach | CH-3001 Bern
. +41 (0)31 320 35 35 | & www.fdp.ch | ® info@fdp.ch | £ /fdp.dieliberalen | ¥ @FDP_Schweiz Seite 1/1
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Schweizerische Volkspartei Generalsekretariat / Secrétariat général Q ‘
Union Démocratique du Centre Postfach, CH-3001 Bern
Unione Democratica di Centro Tel. +41(0)31 300 58 58, Fax + 41(0)31 300 58 59 svp upc
Partida Populara Svizra gs@svp.ch, www.svp.ch, PC-Kto: 30-8828-5

Eidgendssisches Departement des Inneren EDI
Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider

Elektronisch
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 19. August 2025

Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheits-
vorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlas-
sung Stellung zu nehmen. Wir dussern uns dazu wie folgt:

Die SVP anerkennt, dass die durch das Parlament angenommene Motion
Ettlin Anpassungen in der urspriinglichen Version, die in die Vernehmlas-
sung geschickt worden ist, zur Folge hat. Eine solche Ausweitung der Ad-
ressaten zu Lasten kleiner - lediglich lokal agierender - Unternehmen ist
jedoch nicht hinnehmbar. Die Zeche bezahlen am Schluss die Pramienzah-
ler, da mit erheblichen Mehrkosten gerechnet werden muss. Gerade bei
stetig steigenden Gesundheitskosten ist das umso verantwortungsloser
als dass diese Losung nicht mit einer Falschungsverhinderung begriindet
werden kann, sondern vornehmlich der Nachfithrung von EU-Recht ge-
schuldet ist.

Das bereits verabschiedete Heilmittelgesetz geht zuriick auf das Medicrime-Uber-
einkommen des Europarats, welches den Handel mit gefdlschten Medikamenten
bekampfen mdéchte, was die SVP grundsatzlich unterstiitzt. Dabei hat das Parla-
ment - im Unterschied zur Regelung in der EU - zunachst eine fakultative Anbrin-
gung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorkehrungen auf
der Verpackung von verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln vorgesehen.
Die Datenbank zur Identifizierung und Uberpriifung setzt ein Datenbanksystem
voraus, das von den Pharmaunternehmen gegriindet werden soll. Seit dem letzten
Vernehmlassungsverfahren in diesem Bereich wurde jedoch die Mo. Ettlin
(22.3859) angenommen, welche eine obligatorische Umsetzung vorsieht.

Fir die rund 10 lokal orientierten Zulassungsinhaber stellen die mit den neuen
Bestimmungen verbundenen steigenden Kosten vor neue Herausforderungen.
Auch der Grosshandel und die Abgabestellen sehen sich mit Mehraufwand und Zu-
satzkosten konfrontiert. Exportorientierte Zulassungsinhaber (ca. 270) tragen hin-
gegen lediglich die Zusatzkosten fir das Datenbanksystem, da die anderen Inves-
titionen bereits aufgrund der EU-Regulierung erfolgt sind.
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Der Bundesrat ist anzuhalten, sich von den Bestimmungen der EU in diesem klei-
nen Segment abzugrenzen, ansonsten eine Uberregulierung droht, was sich nega-
tiv auf die lokale Wirtschaft auswirkt.

Art. 20 Abs. 4 ermdglicht es dem BAG, periodische Berichterstattungen zu verlan-
gen. Um unnoétige Bilrokratie und eine weitere Verteuerung der Arzneimittel zu
verhindern, die unsere Krankenkassen und damit auch die Pramienzahler belasten,
ist die Periodizitat der Berichterstattung gering zu halten und sicherlich nicht jahr-
lich auszufiihren. Dies kann ohne Qualitatseinbussen vertreten werden, zumal oh-
nehin jeder Regelverstoss mit potentiellem Falschungsrisiko Swissmedic gemeldet
werden muss.

Die SVP spricht sich folglich fiir eine Umsetzung mit Augenmass und angemessener
Differenzierung fir die Betroffenen aus. Die Vorlage soll nicht in vorauseilendem
Gehorsam der EU gegenlber zu einem Blrokratiemonster verkommen. Es gilt an
erster Stelle unsere Wirtschaft und Pramienzahler zu schitzen, weshalb die Kosten
fir Anpassungen in der IT, Verpackung und den Prozessen fir kleine Unternehmen
bei der Umsetzung gebihrend zu berlicksichtigen sind. Gleichsam ist bedenklich,
dass die Regulierungsfolgenabschatzung nach wenigen Jahren bereits erhebliche
Unterschiede aufwies, weshalb auch heute die konkrete Gefahr besteht, dass die
Komplexitat und die Kosten seitens Bund erneut unterschatzt werden. Dieses Ri-
siko muss zwingend minimiert werden durch weniger Vorschriften. Ungeklart ist
auch der Zugriff flir auslandische Akteure, was zu weiteren Problemen flhren
kann. Schliesslich ist die Umsetzungsfrist von einem Jahr ab Inkrafttreten der Ver-
ordnung flr das Anbringen der Erkennungsmerkmale aufgrund der Komplexitat
der Systemanforderungen insbesondere fir kleine und mittlere Unternehmen nicht
realistisch und musste um mindestens ein weiteres Jahr verlangert werden.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar

W:ﬂ@ ~ ‘_,.';f" g
Lorthy

Marcel Dettling Henrique Schneider

Nationalrat
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Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen bestens fiur die Méglichkeit zur eingangs erwahnten Vernehmlassung Stellung nehmen zu

koénnen.

Da dieses Thema gemass Ressortteilung zwischen dem Schweizerischen Arbeitgeberverband und
Economiesuisse in den Zustandigkeitsbereich von letzterer fallt, verzichtet der SAV auf eine Stellungnahme.

Wir danken lhnen bestens fiir lhre Kenntnisnahme.

Freundliche Griisse
Sabine Maeder

Assistentin

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND

Hegibachstrasse 47
Postfach

8032 Ziirich

Tel. +41 44 421 17 17
Direktwahl:
maeder@arbeitgeber.ch

http://www.arbeitgeber.ch
H  (E

Von: hmr-consultations@bag.admin.ch <hmr-consultations@bag.admin.ch>

Gesendet: Dienstag, 6. Mai 2025 14:58
An: hmr-consultations@bag.admin.ch

Betreff: Eroffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation / Apertura della

procedura di consultazione

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgenossische
Departement des Innern (EDI)
eroffnet bei den Kantonen, den
politischen Parteien, den
gesamtschweizerischen
Dachverbdnden der Gemeinden,
Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen
Dachverbédnden der Wirtschaft
und den interessierten Kreisen
eine Vernehmlassung zur neuen
Verordnung iiber die
individuellen
Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von
Humanarzneimitteln.

In der Beilage unterbreiten wir
Ihnen den Entwurf samt
Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Wir bitten Sie, lhre
Stellungnahme zu obiger

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de
I'intérieur (DFI) ouvre une
procédure de consultation
aupres des cantons, des partis
politiques, des associations
faltieres suisses des communes,
des villes et des régions de
montagne, des associations
faftiéres suisses de I'économie
ainsi que des milieux intéressés
sur

la nouvelle Ordonnance sur les
identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur les
emballages de médicaments a
usage humain.

En annexe, nous vous
soumettons le projet ainsi que le
rapport explicatif afin que vous
puissiez prendre position.

Nous vous prions de nous faire
parvenir votre avis sur le projet
susmentionné d'ici au

Gentili Signore e Signori,

Il Dipartimento federale
dell'interno (DFI) apre una
procedura di consultazione
presso i Cantoni, i partiti politici,
le associazioni mantello dei
Comuni, delle citta e delle
regioni di montagna, le
associazioni mantello
dell'economia e le cerchie
interessate sulla

nuova Ordinanza sugli
identificativi univoci e sui
dispositivi di sicurezza apposti
sugli imballaggi di medicamenti
per uso umano.

In allegato vi sottoponiamo per
parere I'avamprogetto e il
relativo rapporto esplicativo.

Vi invitiamo a inviare il vostro
parere entro il




Vorlage spdtestens bis zum

27. August 2025

elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

hmr-

consultations@bag.admin.ch

und

gever@bag.admin.ch

Rickfragen richten Sie bitte an:
hmr-

consultations@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details
dem Begleitschreiben im
Anhang.

Freundliche Grisse

Anna-Katharina Schmid
Projektleiterin

Eidgenossisches Departement
des Innern EDI

Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich
Gesundheitsschutz

Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Bern

Tel. +41 58 467 38 56

anna-

katharina.schmid@bag.admin.ch

www.bag.admin.ch

Bekdmpfung von
Heilmittelfdlschungen

27 aolit 2025

sous forme électronigue, aux
adresses suivantes :

hmr-

consultations@bag.admin.ch et

gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-
vous adresser a hmr-
consultations@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans
la lettre d’accompagnement en
annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Anna-Katharina Schmid
Cheffe de projet

Département fédéral de
I'intérieur DFI

Office fédéral de la santé
publique OFSP

Unité de direction Protection de
la santé

Division Biomédecine

Section Droit des produits
thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berne

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch

www.bag.admin.ch

Lutte contre les produits
thérapeutiques contrefaits

27 agosto 2025

in forma elettronica agli indirizzi
seguenti:

hmr-

consultations@bag.admin.ch e

gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni
potete scrivere al seguente
indirizzo:

hmr-
consultations@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella
lettera accompagnatoria
allegata.

Distinti saluti,

Anna-Katharina Schmid
Responsabile di progetto

Dipartimento federale
dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita
pubblica UFSP

Unita di direzione Protezione
della salute

Divisione Biomedicina
Sezione Diritto in materia di
agenti terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berna

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Lotta agli agenti terapeutici
contraffatti
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Allianz «Burokratie abbauen — Arzneimittelversorgung sichern»

Abkurzung der Firma / Organisation
Adresse : ¢c/o Kdhler, Studeli & Parther GmbH

Kontaktperson : Walter Studeli

Telefon
E-Mail : I G@koest.ch

Datum : 27.08.2025



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!




Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die Allianz «Burokratie abbauen — Arzneimittelversorgung sichern» wurde mit dem Ziel gegruindet, unnétige Regulierungen abzubauen und neue zu ver-
hindern. Hinter dem Biindnis stehen folgende Firmen, welche Arzneimittel im Schweizer Markt herstellen oder vertreiben:

Ceres Heilmittel AG, Christoph Kalbermatten
Drossapharm, AG, Jutta Schill

Gebro Pharma AG, Marcel Plattner
Permamed AG, Tobias Lutz

SimiMed AG, Reto Fliickiger

Streuli Pharma AG, Claudia Streuli

Die Allianz «Burokratie abbauen — Arzneimittelversorgung sichern» beleuchtet in ihrer Eingabe die Folgen, welche ein SMVO-Obligatorium fur Patientinnen
und Patienten und fur Firmen hat, die primér im Schweizer Markt tatig sind.

1. Gesetzliche Grundlagen: Digitale Instrumente fur Versorgungsmonitoring sind vorhanden
Die Motion Ettlin (22.3859) wurde vom Parlament mit dem Ziel angenommen, ein digitales Management von Versorgungsengpéassen aufzubauen. Die
Motion verpflichtet den Bundesrat gleichzeitig, fur die Umsetzung des digitalen Managements der Versorgungsengpasse ein SMVO-Obligatorium zu schaf-
fen.
Bereits die Evaluierungen im Rahmen der Regulierungsfolgenabschatzungen (RFA 2024) sowie die Antwort des Bundesrates auf die Interpellation Prelicz-
Huber (24.3655) zeigen jedoch klar auf:

- SMVO ist fur ein digitales Versorgungsmonitoring nicht geeignet.

- Der Bund hat bereits ein eigenstédndiges Monitoring aufgebaut, das unabhangig von SMVO funktioniert.

Seit dem 1. Juli 2025 wird mit der digitalen Heilmittelplattform (HMP) des Bundesamtes fir wirtschaftliche Landesversorgung eine moderne, rechtlich
abgesicherte Lésung betrieben, die den Versorgungsengpass-Monitoringauftrag erfullt (Medienmitteilung). Damit ist der Zweck der Motion Ettlin bereits
erreicht — eine zusatzliche Einfuhrung von i ist Uberflussig und aufgrund der geltenden HMG-Grundlage von Art. 17a rechtlich nicht méglich.

2. Fehlende rechtliche Grundlage im HMG fur ein SMVO-Obligatorium
Gemass Art. 17a nHMG kann ein Obligatorium fur Sicherheitsmerkmale nur eingefuhrt werden, wenn dies notwendig ist zur «Vorbeugung von Risikeny,
die von Arzneimittelfdlschungen ausgehen. Fakt ist:
- In der Schweiz sind in den offiziellen Vertriebskanalen keine Falschungen bekannt und es seien auch keine zu erwarten, schreibt der Bundesrat in
seiner Antwort auf die Interpellation Prelicz-Huber 24.3655.
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- lllegale Lieferungen erfolgen Gber unkontrollierte Kanale (z.B. Internetsendungen) und diese werden durch SMVO weder geldst noch beeinflusst.
Swissmedic schatzt jahrlich rund 20'000 illegale Sendungen.

Daraus folgt: Fur ein SMVO-Obligatorium fehlt die rechtliche Grundlage, weil das Risiko, auf welches sich Art. 17a nHMG bezieht, in der Schweiz nicht
besteht. Sollte die «Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln»
dennoch erlassen werden, so sind gerichtliche Schritte der betroffenen Firmen wahrscheinlich.

3. Obligatorium schwiécht Versorgungssicherheit
Ein SMVO-Obligatorium flhrt zu erheblichen Mehrkosten, ohne die Versorgungssicherheit im Inland zu verbessern. Im Gegenteil: Es droht, die Verfugbar-
keit bewahrter, kostenglinstiger Arzneimittel zu reduzieren.

3.1 Okonomische Belastungen
Die beiden Regulierungsfolgenabschatzungen (Interface 2017 und 2024) haben klar gezeigt:
Investitionskosten pro Verpackungslinie: CHF 120’000 - 300’000
- Gesamtkosten fur Mehrlinienbetriebe: CHF 1,5 - 6 Mio.
- Jahrlich wiederkehrende Zusatzkosten: CHF 100’000 - 300’000
- Zusatzkosten SMVO-Datenbank: Einmalige Registrierung bis CHF 30’000 plus jahrliche Gebuhren von ca. CHF 7’000 pro Unternehmen.
- Kosten pro Packung fur inlandische Hersteller bis zu CHF 0.6.

3.2 Fehlende Refinanzierung liber SL-Preis

Die Finanzierung dieser Mehrkosten Uber die Spezialitatenliste (SL) oder die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) ist ausgeschlossen. Der
Bundesrat erklarte in seiner Antwort auf die Motion Roth (23.4452) ausdrticklich, dass Aufwande zur Falschungsvermeidung nicht auf die SL-Preise Uber-
walzt werden dirfen.

Dies widerspricht dem Grundsatz von Art. 43 Abs. 3 KVG, wonach die Preisgestaltung auf betriebswirtschaftlicher Grundlage nachvollziehbar sein muss.
Durch die fehlende Abgeltung werden Hersteller gezwungen, wirtschaftlich unrentable Praparate aus dem Markt zu nehmen.

Fir KMU, die vielfach tber geringe Margen verfliigen, sind diese Betrage nicht tragbar. Am starksten betroffen sind glinstige Arzneimittel mit Tagesthera-
piekosten unter CHF 2.00 — diese wirden mit grosser Wahrscheinlichkeit vom Markt verschwinden.

Alle Arzneimittel mit einem Fabrikabgabepreis von unter CHF 11 sind massiv gefahrdet, wenn die Mehrkosten durch SMVO bis zu 60 Rappen (RFA)
betragen, ohne dass diese entschadigt werden.

3.3 Konsequenzen fiir Patientinnen und Patienten

Die Folgen sind gravierend:
- Rlckzug zahlreicher bewahrter und kostenglinstiger Arzneimittel vom Markt, darunter Generika, Komplementar- und Phytoarzneimittel
- Einschrankung der Wahlfreiheit und der Therapietreue
- Verlagerung auf teurere Alternativen mit teilweise héherem Nebenwirkungspotenzial
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- Steigende Gesundheitskosten und Risiken flir die Versorgungssicherheit

4. Widerspruch zum geplanten Biirokratie-Abbau
Der «Bundesrat prift administrative Entlastungen fir Unternehmen in vier Bereichen», schreibt er in einer Medienmitteilung am 14. Mai 2025 (Link). Der
Bundesrat will die Unternehmen administrativ entlasten und dazu bestehende Regulierungen Uberprifen. Zur Uberpriifung gehért die Pharmaregulierung.

Der Verzicht auf die verpflichtende Einfihrung von SMVO ist ein gutes Beispiel, wie unnétige und teure Burokratie verhindert werden kann.

5. Freiwillige Anwendung als praxistaugliche Losung

Exportorientierte Pharmafirmen unterliegen bereits heute der Pflicht, sdmtliche fir die EU bestimmten Arzneimittel mit Identifikationsmerkmalen auszuris-
ten.

Damit ist sichergestellt, dass internationale Standards eingehalten werden. Fir auf den Schweizer Markt ausgerichtete KMU hingegen ware ein Obligato-
rium Uberproportional belastend. Eine freiwillige Anwendung des SMVO-Systems genlgt, um dem Kampf gegen Arzneimittelfalschungen im Ausland ge-
recht zu werden.

In der Schweiz gibt es keine Falschungen in den offiziellen Kanalen. Die Aufrechterhaltung der Versorgung ist hdher zu gewichten als ein Kampf gegen
inexistente Falschungen.

6. Schlussfolgerung und Forderungen

6.1 Grundsatzliche Ablehnung
Ein SMVO-Obligatorium ist weder notwendig noch verhaltnismassig:
- Das Ziel der Motion Ettlin ist mit der bestehenden Heilmittelplattform bereits umgesetzt.
- Es besteht kein Falschungsrisiko, das eine Pflicht gemass Art. 17a HMG rechtfertigen wirde.
- Die volkswirtschaftlichen und patientenbezogenen Nachteile Ubersteigen jeden potenziellen Nutzen bei weitem.

7. Fazit
Die geplante Umsetzung eines SMVO-Obligatoriums ist sachlich unbegriindet, rechtlich unzulassig und gesundheitspolitisch kontraproduktiv. Sie schwacht
die Versorgung, verteuert die Therapien und mindert die Wahlfreiheit der Bevolkerung.
Die Allianz «Burokratie abbauen — Arzneimittelversorgung sichern» fordert deshalb klar:
- Mit Art. 17a nHMG ist es nicht mdglich, ein SMVO-Obligatorium zu schaffen. Ein SMVO-Obligatorium wiirde der Versorgung schaden und
steht damit im Widerspruch zur angenommenen Motion Ettlin (22.3859).
- Das freiwillige System gentigt fiir exportierende Firmen und ist aufrecht zu erhalten.
- Die Versorgungssicherheit wird tber die Heilmittelplattform gestarkt, die das Bundesamt fir wirtschaftliche Landesversorgung bereits einge-
fihrt und finanziert hat (Link BWL).
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O |
Artikel 1 O O O
Artikel 2 O O O
Artikel 3 O ] O
Artikel 4 O O O
Artikel 5 O] O O
Artikel 6 O ] O
Artikel 7 O O O
Artikel 8 O] O O
Artikel 9 O O O
Artikel 10 O O O
Artikel 11 O O O
Artikel 12 O O O
Artikel 13 O O O
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Artikel 14 O [ 0
Artikel 15 O [ 0
Artikel 16 O [ 0
Artikel 17 L] [] 0
Artikel 18 O [ 0
Artikel 19 O [ 0
Artikel 20 O [ 0
Artikel 21 L] [] 0
Artikel 22 L] [] 0
Artikel 23 O [ 0
Anhang 1 O O (]
Anhang 2 O O (]
Anhang 3 O O (]




Von: Sven Bradke

An: BAG-hmr-consultations; _BAG-GEVER

Betreff: Vernehmlassung zur Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen
Datum: Mittwoch, 20. August 2025 17:01:10

Anlagen: image001.png

250808 Vernehmlassung.docx

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fir die Mdglichkeit, an der Vernehmlassung zur Verordnung uber
die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln teilnehmen zu dirfen.

Wir haben den Inhalt der Vorlage analysiert und intern besprochen. Die APA — Arzte
mit Patientenapotheke, welche die Interessen von rund 6000 selbstdispensierenden

Arztinnen und Arzten in der Schweiz vertritt, sieht keinen Grund, das ehemals sistierte
Projekt wieder aufzunehmen, zu regulieren und gegebenenfalls fur obligatorisch zu
erklaren. Unsere diesbezlgliche Begriindung finden Sie in unserer
Vernehmlassungsantwort anliegend. Wir bitten um Kenntnisnahme.

Beste Grusse Sven Bradke

P.S. Wir bitten Sie, uns wieder offiziell auf die Adressliste der anzuschreibenden
Organisationen zu nehmen. Vielen Dank!

APA - Arzte mit Patientenapotheke
Dr. rer. publ. HSG Sven Bradke
Geschéftsfuhrer

Kolumbanstrasse 2 - 9008 St.Gallen

T +41 71246 5140

www.patientenapotheke.ch - info@patientenapotheke.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : APA - Arzte mit Patientenapotheke; Schweiz. Vereinigung der selbstdispensie-
renden Arzte

Abkurzung der Firma / Organisation - APA

Adresse : Kolumbanstrasse2, 9008 St.Gallen
Kontaktperson : Dr. Sven Bradke

Telefon :_

- : info@patientenapotheke.ch

Datum : 08.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die schweizerische Vereinigung der selbstdispensierenden Arzte (APA — Arzte mit Patientenapotheke), die rund 6000 abgebende Arztinnen und Arzte
vertritt, sieht keinen Grund, das ehemals sistierte Projekt zur Einfihrung von Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel wieder aufzunehmen, zu regulieren und fur obligatorisch zu erkléren.

Bis anhin war der Medikamentenmarkt Schweiz auch ohne diese Zusatzaufwendungen gut geschiitzt und sicher. Hierfur neue, datenschutzrechtlich heikle
und administrativ aufwendige, obligatorische Massnahmen zu verlangen, die von den Herstellern bis zur eigentlichen Abgabe durch die Arzte oder die
Apotheken bearbeitet, gepflegt und verifiziert werden missen, rechtfertigen nach heutigem Stand die Zusatzkosten und Aufwande nicht. Zumal die Schweiz
bezuglich «Falschungen» als sicheres Land gilt, das Uber kontrollierte Lieferketten verfigt und in den vergangenen Jahren kaum Vorféalle zu verzeichnen
hatte. Die bisher getroffenen Praventionsmassnahmen (Artikel 17a nHMG; Anpassung der AMBYV) zur Optimierung und Ruckverfolgbarkeit scheinen aus-
zureichen. Eine weitergehende, durch die Motion Ettlin motivierte Regelung ist fir uns weder nétig noch zielfihrend.

Wir lehnen die angedachte Verordnungsanderung deshalb ab. Hierfur besteht kein Bedarf, sie hatte kaum Wirkung, wurde die Gesundheits- und Abgabe-
kosten erhdhen, heikle, datenschutzrelevante Fragen aufwerfen, bei technischen Problemen (z.B. Software, Netzverbindung, Strom) eine Abgabe verun-
maéglichen oder zumindest erschweren sowie allenfalls auch weitere Versorgungsengpéasse provozieren. Fur ein Obligatorium scheint uns auch die gesetz-
liche Grundlage zu fehlen.

Falls dennoch eine Umsetzung solcher Massnahmen erfolgen soll, miusste eine vollumfangliche Finanzierung der nétigen Ausbildungen, der technischen
Umristungen sowie der administrativen Zusatzkosten vorgesehen werden. Dies insbesondere fiir die abgebenden Arztinnen und Arzte sowie fiir die Apo-
theken. Hierfiur sind verschiedene Varianten mdglich. Entweder direkt Gber den SL-Preis oder Uber tarifliche Leistungen. Ein leicht erhdhter SL-Preis ware
unsererseits vorzuziehen.

Soweit wir im Folgenden nicht selbst auf die verschiedenen Artikel eingehen, verweisen wir auf die Vernehmlassung der FMH.

Wir bitten Sie zudem, uns wieder auf die offizielle Adressliste der Vernehmlassungen zu nehmen. Die Adresse wére: APA — Arzte mit Patientenapotheke,
Kolumbanstrassse 2, 9008 St.Gallen, info@patientenapotheke.ch , Telefon: +41 71 246 51 40. Vielen Dank!
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

1 3 Auch Arztpraxen mit der Bewilligung zur Selbstdispensation | «Sie gilt nicht fur abgabeberechtige Arztinnen und Arzte sowie
respektive Arztinnen und Arzte, die Notfalle, Hausbesuche | fir Personen des militdrischen Gesundheitswesens.»
oder Heime betreuen, sollen davon ausgenommen werden.

2 2 Auch selbstdispensierende Arztinnen und Arzte sollen davon
ausgenommen sein.

3 Zu prufen waére auch, ob nicht gleich ein QR-Code aufgedruckt
wird, der den entsprechenden Beipackzettel in der richtigen
Sprache ersetzen wiurde.

4 4 «Eine nicht abldsbare Etikette» durfte schwierig zu erfillen
sein.

5 Auch hier kénnte ein QR-Code aufgedruckt werden, um den
Beipackzettel zu ersetzen.

6 Nach heutiger Gesetzgebung (Ablehnung der Motion Dobler!)
sind Auslandimporte sehr selten. Insofern sollten hier einfache
und praktikable Lésungen angedacht werden, da es sich um
«Notfallimporte» wegen Versorgungsengpassen oder Nicht-
zulassungen in der Schweiz handelt. Der Aufwand soll in ei-
nem verninftigen Mass sein.

7 2 Achtung! In einer AG, GmbH (Praxis) oder in Spitédlern sind | «... und der abgabeberechtigten Personen, Praxen, Kliniken
zahlreiche Personen abgabeberechtigt. Es muss in jedem Fall | oder Spitéler sowie ....»

vermieden werden, dass alle einzeln gemeldet werden mius-
sen.

7 2 Hier kénnte auch der Beipackzettel in der jeweiligen Sprache
hinterlegt sein.
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8 a Die Nachverfolgbarkeit soll nur bis zur Apotheke oder Arztpra- | «... bis zur Lieferung in die Apotheke oder Arztpraxis»
xis erfolgen.

9 Alle Personen sind nicht moglich. Hochstens alle Personen | « ....abgabeberechtige Personen oder Institutionen, die ...»
oder Institutionen (AG, GmbH, Kliniken, Spitaler), die abgeben
darfen.

13 2 d Protokollierung nur bis zur Lieferung in die Apotheke oder in | «.... bis zur Lieferung in die Apotheke oder Arztpraxis protokol-
die Arztpraxis. liert werden.»

16 4 Nur bei Obligatorium fir alle sinnvoll.

19 2 In solchen Fallen soll die Rickgabe an die Grossisten die Ub- «S!e ;r;ulsser(;d|eLZu;assutn93|nh§bl((erln |3form|eren oder das Arz-
liche Massnahme sein. neimittel an den Lieferanten zurticksenden.»




Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O |
Artikel 1 O O
Artikel 2 O] X O
Artikel 3 ] O
Artikel 4 O O
Artikel 5 O O
Artikel 6 ] O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O] X O
Artikel 9 O] O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 O O
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Artikel 14 O 0
Artikel 15 O 0
Artikel 16 O ]
Artikel 17 ] L]
Artikel 18 ] 0
Artikel 19 ] 0
Artikel 20 ] 0
Artikel 21 L] L]
Artikel 22 ] L]
Artikel 23 ] 0
Anhang 1 O ]
Anhang 2 O ]
Anhang 3 O [




Ludwig Birgit BAG

Von:
Gesendet:
An:
Betreff:

Kennzeichnung:
Kennzeichnungsstatus:

Madame, Monsieur,

Contact ASPI-SVFP <contact@aspi-svfp.ch>

Dienstag, 6. Mai 2025 19:35
_BAG-hmr-consultations

RE: Erdffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation
/ Apertura della procedura di consultazione

Zur Nachverfolgung
Erledigt

Nous vous remercions pour votre message et la possibilité de nous consulter. Toutefois, nous sommes
d'avis que les membres de notre association sont peu concernés par cette thématique. Ainsi, nous
renongons a donner notre avis. Nous vous remercions de votre compréhension.

Avec nos meilleures salutations

aspi

Association Suisse des Physiothérapeutes Indépendants

Jean Michoud
Secrétaire général

Chemin des Pinsons 3| 1012 Lausanne

| N ©2spi-svfp.ch

www.aspi-svfp.ch

Le secrétariat répond a vos appels du lundi au jeudi de 10h00 & 12h00 et de 14h00 a 16h00

De : hmr-consultations@bag.admin.ch <hmr-consultations@bag.admin.ch>

Envoyé : mardi, 6 mai 2025 15:13
A : hmr-consultations@bag.admin.ch

Objet : Eroffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation / Apertura della procedura di

consultazione

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI) eroffnet bei den
Kantonen, den politischen Parteien,
den gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Gemeinden,
Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de
I'intérieur (DFI) ouvre une
procédure de consultation aupres
des cantons, des partis politiques,
des associations faitieres suisses des
communes, des villes et des régions
de montagne, des associations

Gentili Signore e Signori,

Il Dipartimento federale dell'interno
(DFI1) apre una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni
mantello dei Comuni, delle citta e
delle regioni di montagna, le
associazioni mantello dell'economia
e le cerchie interessate sulla




Dachverbanden der Wirtschaft und
den interessierten Kreisen

eine Vernehmlassung zur neuen
Verordnung liber die individuellen
Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der
Verpackung von
Humanarzneimitteln.

In der Beilage unterbreiten wir
Ihnen den Entwurf samt
Erlauterungen zur Stellungnahme.

Wir bitten Sie, Ihre Stellungnahme
zu obiger Vorlage spatestens bis
zum

27. August 2025

elektronisch an folgende Adressen
zu senden:

hmr-consultations@bag.admin.ch
und
gever@bag.admin.ch

Rickfragen richten Sie bitte an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Griisse

Anna-Katharina Schmid
Projektleiterin

Eidgendssisches Departement des
Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich
Gesundheitsschutz

Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003
Bern

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

faitieres suisses de I'économie ainsi
gue des milieux intéressés sur

la nouvelle Ordonnance sur les
identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur les
emballages de médicaments a
usage humain.

En annexe, nous vous soumettons le
projet ainsi que le rapport explicatif
afin que vous puissiez prendre
position.

Nous vous prions de nous faire

parvenir votre avis sur le projet
susmentionné d'ici au

27 aolit 2025

sous forme électronique, aux
adresses suivantes :

hmr-consultations@bag.admin.ch
et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous
adresser a hmr-
consultations@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en
annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Anna-Katharina Schmid
Cheffe de projet

Département fédéral de l'intérieur
DFI

Office fédéral de la santé publique
OFSP

Unité de direction Protection de la
santé

Division Biomédecine

Section Droit des produits
thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003
Berne
Tel. +41 58 467 38 56

nuova Ordinanza sugli identificativi
univoci e sui dispositivi di sicurezza
apposti sugli imballaggi di
medicamenti per uso umano.

In allegato vi sottoponiamo per
parere 'avamprogetto e il relativo
rapporto esplicativo.

Vi invitiamo a inviare il vostro
parere entro il
27 agosto 2025

in forma elettronica agli indirizzi
seguenti:

hmr-consultations@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
scrivere al seguente indirizzo:
hmr-consultations@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella lettera
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti,

Anna-Katharina Schmid
Responsabile di progetto

Dipartimento federale dell'interno
DFI

Ufficio federale della sanita
pubblica UFSP

Unita di direzione Protezione della
salute

Divisione Biomedicina

Sezione Diritto in materia di agenti
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berna

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Lotta agli agenti terapeutici
contraffatti




Bekdampfung von anna-

Heilmittelfalschungen katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Lutte contre les produits
thérapeutiques contrefaits




¢

Von:
Gesendet:
An:
Betreff:

Kategorien:

Sehr geehrte Damen und Herren

Christine Haenni < ©@spitexprivee.swiss>

Freitag, 16. Mai 2025 14:07

_BAG-hmr-consultations; BAG-GEVER

Re: Er6ffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation
/ Apertura della procedura di consultazione

FMD

Vielen Dank fir lhre Einladung zu der Vernehmlassung «Verordnung tber die individuellen Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln» Stellung zu nehmen.

Wir haben die Unterlagen eingehend studiert und sind zum Schluss gekommen, dass die geplanten Massnahmen
unser Kerngeschaft in der Spitex nur am Rande tangieren. Aus diesem Grunde verzichten wir auf eine individuelle
Stellungnahme der ASPS in dieser Angelegenheit.

Vielen Dank fiir Ihre Kenntnisnahme und

freundliche Grisse

Christine Haenni
Verantwortliche Kommunikation
Responsable de la communication

Association Spitex privée Suisse ASPS
Uferweg 15| 3013 Bern

To! I

@spitexprivee.swiss | www.spitexprivee.swiss

Erreichbarkeit: Montag, Dienstag (Vormittag), Donnerstag (Nachmittag), Freitag
Jours de travail: lundi / vendredi (journée), mardi (matin), jeudi (aprés-midi)

ASPSEY

ANS
SPITEXPRIVEE.SWISS ANNI

0844 700 700

Die nationale Spitex-Nummer

Le numéro national pour les soins a domicile

Von: <hmr-consultations@bag.admin.ch>
Datum: Dienstag, 6. Mai 2025 um 15:15
An: <hmr-consultations@bag.admin.ch>
Betreff: Eroffnung Vernehmlassung/ Ouverture de la procédure de consultation / Apertura della

procedura di consultazione

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI)
eroffnet bei den Kantonen, den
politischen Parteien, den

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de
lintérieur (DFl) ouvre une
procédure de consultation
aupres des cantons, des partis

Gentili Signore e Signori,

Il Dipartimento federale
dell'interno (DFI) apre una
procedura di consultazione
presso i Cantoni, i partiti politici,

1




gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Gemeinden,
Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Wirtschaft
und den interessierten Kreisen
eine Vernehmlassung zur neuen
Verordnung liber die
individuellen
Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von
Humanarzneimitteln.

In der Beilage unterbreiten wir
Ihnen den Entwurf samt
Erlauterungen zur
Stellungnahme.

Wir bitten Sie, lhre
Stellungnahme zu obiger Vorlage
spatestens bis zum

27. August 2025

elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

hmr-
consultations@bag.admin.ch
und

gever@bag.admin.ch

Ruckfragen richten Sie bitte an:
hmr-
consultations@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details
dem Begleitschreiben im
Anhang.

Freundliche Grusse

Anna-Katharina Schmid
Projektleiterin

Eidgendssisches Departement
des Innern EDI

politiques, des associations
faitieres suisses des communes,
des villes et des régions de
montagne, des associations
faltieres suisses de l'économie
ainsi que des milieux intéressés
sur

la nouvelle Ordonnance sur les
identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur
les emballages de
meédicaments a usage humain.

En annexe, nous vous
soumettons le projet ainsi que le
rapport explicatif afin que vous
puissiez prendre position.

Nous vous prions de nous faire
parvenir votre avis sur le projet
susmentionné d'ici au

27 aolt 2025

sous forme électronique, aux
adresses suivantes :

hmr-
consultations@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-
vous adresser a hmr-
consultations@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en
annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Anna-Katharina Schmid
Cheffe de projet

Département fédéral de
Uintérieur DFI

Office fédéral de la santé
publique OFSP

le associazioni mantello dei
Comuni, delle citta e delle regioni
di montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le
cerchie interessate sulla

nuova Ordinanza sugli
identificativi univoci e sui
dispositivi di sicurezza apposti
sugli imballaggi di medicamenti
per uso umano.

In allegato vi sottoponiamo per
parere 'avamprogetto e il relativo
rapporto esplicativo.

Viinvitiamo ainviare il vostro
parere entro il
27 agosto 2025

in forma elettronica agli indirizzi
seguenti:

hmr-
consultations@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
scrivere al seguente indirizzo:
hmr-
consultations@bag.admin.ch

| dettagli sono espostinella
lettera accompagnatoria
allegata.

Distinti saluti,

Anna-Katharina Schmid
Responsabile di progetto

Dipartimento federale
dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita
pubblica UFSP




Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich
Gesundheitsschutz

Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Bern

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch

Unité de direction Protection de
la santé

Division Biomédecine

Section Droit des produits
thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berne

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch

www.bag.admin.ch
Bekampfung von
Heilmittelfalschungen

www.bag.admin.ch
Lutte contre les produits
thérapeutiques contrefaits

Unita di direzione Protezione della
salute

Divisione Biomedicina

Sezione Diritto in materia di
agenti terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berna

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Lotta agli agenti terapeutici
contraffatti




Von: Martin Bangerter (ASSGP) <\ ©@2ss9p-ch>
Gesendet: Mittwoch, 27. August 2025 15:06

An: _BAG-hmr-consultations; BAG-GEVER

Betreff: Fwd: ASSGP: Stellungnahme ViEST

Anlagen: 250723_ASSGP_Entwurf_Stellungnahme_ViESV.docx

Sehr geehrte Damen und Herren, die erste Version ist zuruckgekommen, deshalb anbei meine Mail
noch einmal.

Hoffe jetzt klappt es. Freundliche Grusse

Martin Bangerter
Geschéaftsfuhrer

ASSGP

Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation
Effingerstrasse 14, Postfach, 3011 Bern

Biiro + 41 31 381 89 80, Mobile G
Email: I @assgp.ch www.assgp.ch

Anfang der weitergeleiteten Nachricht:

Von: Martin Bangerter (ASSGP) <m.bangerter@assgp.ch>
Betreff: ASSGP: Stellungnahme VIiEST

Datum: 27. August 2025 um 14:53:38 MESZ

An: hmr_consultation@bag.admin.ch, gever@bag.admin.ch

Sehr geehrte Damen und Herren

Anbei stellen wir Ihnen unsere Stellungnahme zum Entwurf der erwdhnten Verordnung
zu und bedanken uns fur die Moglichkeit uns einbringen zu kdnnen. Bei allfalligen
Fragen stehe ich Ihnen jederzeit gerne zur Verfugung.

Far die BerlUcksichtigung unserer Anliegen und Inputs danke ich im Namen unserer
Mitglieder im Voraus und bin ebenfalls dankbar, wenn Sie mir eine Eingangsbestatigung
zukommen lassen. Merci!

Freundliche Grusse

Martin Bangerter
Geschéaftsfuhrer

ASSGP

Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation
Effingerstrasse 14, Postfach, 3011 Bern

Biiro + 41 31 381 89 80, Mobile GG
Email: I @assgp.ch www.assgp.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Fachverband fur Selbstmedikation
Abkurzung der Firma / Organisation : ASSGP

Adresse . Effingerstrasse 14, 3011 Bern

Kontaktperson : Martin Bangerter, Geschaftsfuhrer

Tettor —
E-Mail I @2ssgp.ch

Datum . Entwurf 23.07.25
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes uUbersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die ASSGP vertritt die Anliegen der Hersteller- und Vertriebsfirmen nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel in der Schweiz. Dies betrifft sowohl multi-
nationale Firmen als auch und vor allem viele Schweizer KMU-(Pharma)betriebe. Wir danken dafiir, dass wir uns im Namen und aus der Optik unserer
Mitglieder zur genannten Verordnung einbringen kénnen.

1. Die ASSGP erachtet die obligatorische Einfiihrung individueller Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackungen
nicht nur als unnétig, sondern sogar als potenzielles Risiko fiir die Versorgungssicherheit. Zusatzliche, nicht erforderliche Aufwénde kénnten insbe-
sondere dazu fuhren, dass bewahrte, kostengiinstige Arzneimittel (in unserer Wahrnehmung Arzneimittel, deren Tagestherapiekosten CHF 2 oder
weniger betragen) vom Markt verschwinden, weil sich die Produktion und der Vertrieb fur viele Unternehmen — vor allem fir kleinere und mittlere
Betriebe — wirtschaftlich nicht mehr rechnen.

Es ist weder nachvollziehbar noch verhéltnismassig, dass zahlreiche KMU-Betriebe zuséatzliche Kosten tragen sollen, obwohl die vorliegenden
Analysen und Einschatzungen klar zeigen, dass das SMVS fir das Versorgungsmonitoring nur einen sehr bedingten Nutzen hat und fur die Ver-
hinderung von Arzneimittelfalschungen nach wie vor nicht notwendig ist. Vor dem Hintergrund der nachfolgend genannten Punkte ist die Einfliihrung
einer obligatorischen Lésung nicht zielfihrend und wirde unnétige Kosten verursachen, ohne den Patientenschutz zu verbessern oder zu einer
besseren Bewaltigung von Versorgungsengpassen beizutragen.

- Bereits die erste Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) stufte das Risiko von Arzneimittelfalschungen in der Schweiz als sehr gering ein. Es
seien im legalen Handel keine gefalschten Medikamente in Schweizer Aufmachung entdeckt worden, weshalb aus Sicht der Patientensicherheit
kein akuter Handlungsbedarf bestehe. Diese Risikoeinschatzung war der Grund, weshalb die bis dato gliltige fakultative Lésung beschlossen
wurde.

- An dieser Beurteilung hat sich bis heute nichts gedndert. Die zweite RFA bestatigt erneut, dass das Risiko von Falschungen in der legalen
Vertriebskette in der Schweiz — im Vergleich zu anderen europaischen Landern — weiterhin sehr gering ist. Auch der Bundesrat hat in seiner
Antwort auf die Interpellation 24.3655 (Prelicz-Huber) am 21.08.2024 hervorgehoben, dass bis dato keine Falschungen in Schweizer Aufma-
chung aufgetreten sind und aufgrund des effizienten Marktiiberwachungssystems sowie klar regulierter Parallelimporte auch kinftig kaum
solche zu erwarten sind.
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- Die Motion 22.3859 (Ettlin) wurde vom Parlament nicht mit dem primaren Ziel angenommen, Arzneimittelfalschungen zu verhindern, sondern

mit der klaren Absicht, die im dafiir notwendigen System enthaltenen Daten flir das Monitoring von Arzneimittelengpassen zu nutzen. In diesem
Zusammenhang unterstutzt die ASSGP ausdriicklich den Ansatz, bereits erhobene Daten sinnvoll weiterzuverwenden (Once-Only-Prinzip),
sofern diese mit geringem Aufwand in digitale Systeme integriert und ohne Mehrfacherhebungen nutzbar gemacht werden kénnen und dadurch
kosteneffizient einen Mehrwert schaffen.
Im Falle des SMVS ist das aber gerade nicht gegeben, denn das System eignet sich nur sehr bedingt fir das mit der Motion geforderte digitale
Management von Versorgungsengpassen. Diese Einschatzung teilen sowohl die Mehrheit der im Rahmen der zweiten RFA befragten Stake-
holder als auch der Bundesrat in seiner Antwort auf die oben erwahnte Interpellation. Vor diesem Hintergrund ist es auch nicht nachvollziehbar,
weshalb der Bundesrat im Rahmen der Vernehmlassung keine alternativen und praktikableren Vorschlage fir ein funktionierendes Monitoring
von Versorgungsengpassen unterbreitet hat. Dies ware aber notwendig, denn ein Obligatorium fir das SMVS kann weder relevant zum Moni-
toring der Arzneimittelversorgung beitragen noch wird dadurch die Patientensicherheit wirklich verbessert.

- Wird das SMVS fir obligatorisch erklart, entstehen den Herstellern erhebliche zusatzliche Kosten — laut der zweiten RFA sind die Kosten im

Vergleich zur ersten Analyse aus verschiedenen Griinden sogar noch angestiegen und betragen fir lokale Hersteller zwischen CHF 0.15 und
CHF 0.60 pro Packung. Dabei spielt es keine Rolle, ob ein Unternehmen eigene Verpackungslinien umristen oder die Verpackung seiner
Arzneimittel an einen spezialisierten Betrieb auslagert. Die Kosten flr die notwendige Infrastruktur, deren Amortisation sowie weitere jahrlich
wiederkehrende Aufwande entstehen in beiden Fallen und missen vollumfanglich vom Hersteller getragen werden, da in der Regel keine
Madglichkeit besteht, diese auch auf die Produkte zu Gberwalzen.
Insbesondere preisglinstige Arzneimittel geraten dadurch betriebswirtschaftlich unter noch stérkeren Druck. Fur lokale Hersteller, die aus-
schliesslich fur den Schweizer Markt produzieren, sowie fir Unternehmen, die Produkte Uberwiegend in kleineren Chargen herstellen — wie
beispielsweise Komplementararzneimittel — wiirde eine obligatorische Umsetzung lediglich zusatzliche Kosten verursachen, ohne den Patien-
tinnen und Patienten einen erkennbaren Mehrwert zu bieten.

- Wie die RFA 2024 (S. 33) festhalt, kann der Riickzug von Arzneimitteln aufgrund gestiegener Kosten erhebliche negative Folgen fur Patientin-

nen, Patienten und Versicherte haben. Nur durch gezielte Ausnahmen und angemessene Entschadigungen liesse sich sicherstellen, dass auch
preisglinstige und bereits mehrfach im Preis angepasste Produkte trotzdem noch verfiigbar bleiben.
Einerseits mussen die zusatzlichen Aufwendungen im Rahmen der SL-Verfigungen sowie der Entschadigungen der Abgabestellen (z. B. LOA,
TARDOC, etc.) korrekt eingepreist werden, um wirtschaftliche Verluste zu vermeiden. Andererseits sind zum Beispiel in der Schweiz herge-
stellte Produkte flr den Schweizer Markt, Komplementararzneimittel oder Arzneimittel, die in der EU nicht unterstellt sind, in der Schweiz jedoch
aufgrund ihrer Einteilung als verschreibungspflichtig gelten, von einem Obligatorium auszunehmen.
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2. Gemass dem erlauternden Bericht zur Vernehmlassung wurde die Verordnung so ausgestaltet, dass sie sich wo sinnvoll an das EU-Recht anlehnt,

bewusste Abweichungen von EU-Vorgaben jedoch in Kauf nimmt. Wir begriissen ausdriicklich, dass die Regulierung nicht unreflektiert aus der EU
Uubernommen, sondern an die Schweizer Gegebenheiten angepasst wurde. Gleichzeitig ist es jedoch insbesondere fir exportorientierte Unterneh-
men entscheidend, dass die technischen Anforderungen an Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen — wo immer mdéglich und sinnvoll
— mit den EU-Vorgaben identisch sind und die Kompatibilitat der Datenbank mit dem europaischen System gewahrleistet bleibt.
Wir schlagen daher vor, an Stellen, die mit dem EU-Recht tGbereinstimmen (z. B. mit der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161), direkt auf die
entsprechenden EU-Bestimmungen zu verweisen (s. z.B. unsere Anmerkungen zu Art. 3, entsprechende Anpassungen waren noch an anderen
Stellen, die unsere Mitglieder weniger betreffen, mdglich). Damit liesse sich vermeiden, dass die Schweizer Verordnung bei jeder Anderung des
EU-Rechts laufend angepasst werden muss. Als Idee einer entsprechenden Umsetzung kdnnte die Medizinalprodukteverordnung dienen, die ei-
nerseits schweizspezifische Regelungen enthalt, in vielen Bereichen jedoch konform mit dem EU-Recht ausgestaltet ist (s. z.B. Art 5 oder Anhange
2 und 3 der MepV).

3. Bevor aber Uberhaupt weitere Anpassungen an der Verordnung veranlasst werden, stellt sich die zentrale Frage, ob das vom Parlament beschlos-
sene Obligatorium tatsachlich allein durch eine Anpassung dieser Verordnung umgesetzt werden kann. Nicht nur aus Sicht der ASSGP ist dies
nicht der Fall, und zwar aus dem folgenden Grund:

- Gemass Art. 17a HMG, der als gesetzliche Grundlage fir die vernehmlasste Verordnung dient, kann der Bundesrat ein Obligatorium nur dann

erlassen, wenn konkrete Risiken durch Arzneimittelfalschungen bestehen (Art. 17a Abs. 8 Bst. b HMG). Solche Risiken liegen nachweislich
nicht vor — dies bestatigt der Bundesrat selbst (vgl. oben).
Daraus folgt: Die Einfiihrung eines Obligatoriums insbesondere zum Zweck die Daten fur ein Monitoring der Arzneimittelversorgung zu verwen-
den ist auf Basis der bestehenden Gesetzeslage vermutlich nicht rechtskonform. Ein solches Obligatorium kénnte erst dann rechtmassig um-
gesetzt werden, wenn das HMG zuvor angepasst wird und weitere, tber das Falschungsrisiko hinausgehende Grlinde als Rechtsgrundlage fiir
ein Obligatorium aufgenommen werden.

Aus diesem Grund ist die aktuelle Vernehmlassung aus unserer Sicht verfriiht. Zunachst misste im HMG eine gesetzliche Grundlage geschaffen
werden, die es dem Bundesrat erlaubt, ein Obligatorium auch aus anderen Griinden als einer verscharften Falschungssituation einzufihren.
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VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen
Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
1 3 Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. a sind ausschliesslich verschrei- | ® Sie gilt nicht fiir die abgabeberechtigten Personen des militéri-

bungspflichtige Arzneimittel von den Vorschriften betroffen. | schen Gesundheitswesens und fiir Personen, welche aus-
Gemadss Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist es aber mdglich, dass in Aus- | schliesslich zur Abgabe und/oder Anwendung nicht ver-
nahmeféllen auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel | schreibungspflichtiger oder freiverkauflicher Arzneimittel
betroffen sind. Es wére allerdings unverhaltnisméssig Abga- | befugt sind.

bestellen den Regelungen dieser Verordnung zu unterstellen,
die nur in seltenen Ausnahmeféllen Uberhaupt Arzneimittel
abgeben/anwenden dirfen, die dieser Verordnung unterstellt
sind (z.B. Drogerien, Fachleute der Komplementarmedizin).
Sie missten fir die Uberpriifung dieser Ausnahmefille die
gesamte Infrastruktur anschaffen und unterhalten sowie ihr
Personal entsprechend ausbilden.

Aus diesem Grund sind diese Personen, analog den Perso-
nen des militdrischen Gesundheitswesens, von den Bestim-
mungen der Verordnung auszunehmen.

2 1 a Anpassung an unseren Vorschlag zu Art 2 Abs 2 die dusseren Verpackungen von verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln; ausgenommen davon sind die Arzneimittel nach Abs.
2 und nach Anhang 1;

2 1 b Anpassung an unseren Vorschlag zu Art 2 Abs 2 — Anhang 2 | die dusseren Verpackungen der Arzneimittel nach Anhang 2;
soll alle Arzneimittel enthalten die neben den Arzneimitteln
gem. Art. 2 Bst. a ebenfalls der Pflicht unterstellt sind

2 2 Wir begrussen die Absicht, Ausnahmen vorzusehen. Um die | 2 Folgende Arzneimittel sind von der Pflicht zur Anbringung von
Zulassungsinhaberinnen von Arzneimitteln, bei welchen kein | individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
Félschungsrisiko in der legalen Vertriebskette besteht, nicht | gen auf den dusseren Verpackungen ausgenommen:
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a.

mit unnétigen Auflagen und Kosten zu belasten und dadurch
die Arzneimittelvielfalt und die Versorgungssicherheit unnétig
zu gefahrten, schlagen wir vor generelle Ausnahmen von Abs.
1 analog der Armeeapotheke im Art. 2 zur regein.

Die Anhange 1 und 2 sollen dem Bundesrat dazu dienen ent-
weder Uber die generellen Ausnahmen hinaus weitere Einzel-
falle auszunehmen (Anhang 1) bzw. gemass Art. 2 Abs. 2
ausgenommene Arzneimittel doch der Pflicht zu unterstellen,
wenn sich widererwarten herausstellt, dass Falschungsrisiken
bestehen bzw. solchen vorgebeugt werden misste.

Armeeapotheke wie vorgeschlagen ausgenommen;

in der vorgeschlagenen Logik sollten die nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel hier und nicht in
Abs. 1 Bst. b genannt werden, Ausnahmen kdnnen
wie im Entwurf geregelt gem. Abs. 3 in Anhang 2 ge-
regelt werden;

Arzneimittel, die durch lokale Zulassungsinhaberinnen
ausschliesslich fur den inlandischen Markt hergestellt
werden, unterliegen keinen Falschungsrisiken und
sollen deshalb auch nicht mit unnétigen Auflagen be-
lastet werden;

Generell: Arzneimittel nach HMG Art. 4 a*", a%“@" ynd
aduinavies sind ausnahmslos niedrigpreisig (TTK deutlich
unter CHF 2) und werden in der Regel in kleinen bis
sehr kleinen Chargen produziert oder importiert. Auf-
grund ihrer langen Anwendungstradition ist bekannt,
dass ein Falschungsrisiko in der legalen Lieferkette
ausgeschlossen werden kann. Ohne eine Ausnahme

=

die Armeeapotheke;

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel;

Arzneimittel, die in der Schweiz und ausschliesslich fiir
den Schweizer Markt hergestellt werden;

Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art.
4ater, aquater’ aquinquies;

e. Arzneimittel gemass HMG Art. 9a und 9b;

Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig
in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind;
Arzneimittel gemass Anhang | der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161.
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vom Obligatorium wirde die Wirtschaftlichkeit dieser
Arzneimittel unnétig gefahrdet, was zu einer grossen
Anzahl Marktriickzigen und damit zu einer relevanten
Einschrankung der Therapievielfalt fihren wirde.

Im Speziellen: In der EU sind nur Homdopathika von
der Verpflichtung ausgenommen. In der Schweiz spie-
len jedoch auch andere komplementarmedizinische
Arzneimittelkategorien eine wichtige Rolle, darunter
zugelassene — teils verschreibungspflichtige — Arznei-
mittel mit Indikation (Art. 4at HMG), die analog zu den
Homobopathika der EU generell auszunehmen sind.
Darlber hinaus fallen komplementarmedizinische Arz-
neimittel ohne Indikation (Art. 4a%@" HMG) in der EU
nicht unter die FMD fallen, da sie dort nur registriert
und nicht zugelassen werden. In der Schweiz hinge-
gen bendtigen sie eine Zulassung und waren — sofern
verschreibungspflichtig — von einer Pflichtlésung be-
troffen. Diese Regulierungsunterschiede zwischen EU
und Schweiz missen zwingend durch eine generelle
Ausnahme bericksichtigt werden.

e. Es macht keinen Sinn Arzneimittel, die z.B. auf Grund
dringlicher medizinischer Bedirfnisse und ohne The-
rapiealternative befristet zugelassen oder angewendet
werden sollen zu verpflichten die Auflagen dieser Ver-
ordnung zu erfllen.

f. Einzelne unserer Mitglieder vertreiben in der Schweiz
Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflich-
tig und den FMD-Vorschriften nicht unterstellt sind, in
der Schweiz aber nur verschreibungspflichtig




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

zugelassen werden und den Vorschriften deshalb un-
terstellt sind. Entsprechende Produkte sollen ausge-
nommen werden, da sie kein Falschungsrisiko darstel-
len und der Lieferant in der EU das Produkt fir den
Schweizer Markt nicht extra Serialisieren wuirde.

g. Die Ausnahmen in der EU — mit den Ergdnzungen zu
den Homoopathika gem. Bst. d — sollen auch in der
Schweiz gelten.

duelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen
auf den ausseren Verpackungen von Arzneimitteln anzubrin-
gen. Aus diesem Grund und zur Anpassung an unseren Vor-
schlag zu Abs. 2 soll der Bezug zu Absatz 1 gestrichen wer-
den.

Wichtig scheint uns aber, dass samtliche individuellen Erken-
nungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen — unabhangig
davon, ob diese auf Grund des Obligatoriums angebracht

2 3 neu Der Bundesrat soll sowohl die Kompetenz haben weitere Arz- | 2 (") Der Bundesrat kann
neimittel von der Pflicht auszunehmen, dazu ist Anhang 1 vor-
zusehen, als auch gemass Abs. 2 ausgenommene Arzneimit- a. in Anhang 1 weitere Ausnahmen vorsehen;
tel der Pflicht zu unterstellen, wenn dies der Vorbeugung von b. in Anhang 2 Arzneimittel nach Abs. 2 der Pflicht zur An-
Risiken durch Arzneimittelfalschungen dient — dazu ist An- bringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und
hang 2 vorzusehen. Sicherheitsvorrichtungen auf den dusseren Verpackun-
gen unterstellen, wenn dies zur Vorbeugung von Risiken,
die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwendig
ist.
2 4 neu Es soll auch auf freiwilliger Basis generell moglich sein indivi- | 4 (™% Individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrich-

tungen dirfen auch auf den ausseren Verpackungen von Arz-
neimitteln angebracht werden, fir die dies rach-Absatz1 nicht
vorgeschrieben ist. In diesem Fall sind samtliche Anforderungen
an die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvor-
richtungen sowie beziglich der Datenerfassung und -pflege
sinngemass einzuhalten, wie sie fir Arzneimittel nach Absatz 1
vorgesehen sind.
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werden missen oder, ob sie auf freiwilliger Basis angebracht
werden — beziglich der technischen Vorgaben und der Da-
tenerfassung und -pflege den Bestimmungen dieser Verord-
nung entsprechen.

2 5 neu

Blndelpackungen sollten nicht zusatzlich mit individuellen Er-
kennungsmerkmalen und mit Sicherheitsvorrichtungen verse-
hen werden miussen, sofern die Erkennungsmerkmale der
einzelnen Packungen von aussen sichtbar sind.

Das zusatzliche Anbringen von Erkennungsmerkmalen ans
Blndel und das Inaktivieren der Erkennungsmerkmale der
einzelnen Packungen in der Datenbank erhdht der Arbeitsauf-
wand massiv und tragt nicht zu einer héheren Sicherheit bei.

Daher soll der Zulassungsinhaberin freigestellt werden, ob die
einzelnen Packungen oder ob das Blindel die individuellen Er-
kennungsmerkmale sowie eine Sicherheitsvorrichtung tragen.

Die einzelnen Packungen des Bundels konnen dabei unter-
schiedliche individuelles Erkennungsmerkmal tragen.

5 (nev) Bej Blindelpackungen ist das Anbringen der individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen der einzel-
nen Packungen ausreichend, sofern diese auch in der Bindel-
packung sichtbar sind.

Diese Anforderungen sollten EU-kompatibel sein. Damit bei
Anpassungen in der EU nicht jedes Mal die Verordnung ge-
andert werden muss, braucht es hier keine Auflistung, son-
dern einen Hinweis auf die entsprechende Regelung in der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161

den Produktcode, der den Anforderungen nach Anhang 3 Ziffer
1 entsprechen und den Abruf der Informationen gemass Art. 4
Bst. b Ziff. i) der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ermdg-
lichen muss

s. Begrindung zu Art 3 Bst. a

die Seriennummer, welchen den Anforderungen gemass Art. 4
Bst. b Ziff. ii) der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ent-
sprechen muss
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5

Bei kleinen Packungen, welche aber die vorgegebenen 10 cm
bereits Uberschreiten, ist diese Vorgabe aufgrund der bereits
umfangreichen Pflichttexte in der Praxis kaum einzuhalten.
Wir schlagen daher vor, in diesem Punkt von der entspre-
chenden EU-Vorgabe abzuweichen und eine praxisgerech-
tere Losung flr die Schweiz vorzusehen.

Betragt die Summe der beiden langsten Abmessungen der Ver-
packung 14 Zentimeter oder mehr, so missen [...]

10

4 neu

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass die Zulas-
sungsinhaberin das Anbringen der individuellen Erkennungs-
merkmale sowie die Erfassung der entsprechenden Daten an
Dritte Ubertragen kann, jedoch uneingeschrankt fir das Pro-
dukt verantwortlich bleibt.

Diese Regelung ist zum Beispiel im Zusammenhang mit der
Lohnherstellung von Arzneimitteln im Auftrag der Zulassungs-
inhaberin von zentraler Bedeutung. Wir ersuchen daher,
diese Bestimmung nicht nur im erlduternden Bericht zu er-
wahnen, sondern ausdrtcklich in der Verordnung selbst fest-
zuschreiben, um die rechtliche Klarheit und Verbindlichkeit si-
cherzustellen.

4(nev) Sje kann das Anbringen der individuellen Erkennungsmerk-
male und der Sicherheitsvorrichtungen sowie das Erfassen und
Pflegen der entsprechenden Daten an Dritte Ubertragen. Sie
bleibt jedoch gegeniiber den zustandigen Behdrden uneinge-
schrankt fur die Einhaltung der Vorschriften und fur die Richtig-
keit und Vollstandigkeit der Daten verantwortlich.

11

Damit Dritte im Auftrag der Zulassungsinhaberin Daten erfas-
sen und aktualisieren kdnnen, muss der Systemzugang in ih-
rem Namen mdglich sein. Wir schlagen daher vor, diese Vo-
raussetzung ausdrtcklich in der Verordnung festzuhalten, um
die praktische Umsetzung und rechtliche Klarheit zu gewahr-
leisten.

Zulassungsinhaberinnen [...], zu erfassen, zu Uberprifen, zu de-
aktivieren und zu reaktivieren.

Beauftragen sie Dritte mit diesen Aufgaben, kénnen sie fir diese
in ihrem Namen den erforderlichen Zugang zum Datenbanksys-
tem beantragen.

16

Es ist wichtig, dass individuelle Erkennungsmerkmale und Si-
cherheitsvorrichtungen freiwillig auch bei Arzneimitteln ange-
bracht werden kénnen, die von einem Obligatorium ausge-
nommen sind. In diesem Fall sollen die technischen Anforde-
rungen sowie die Datenerfassung und -pflege analog zu den

Die Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
weises mussen auch nicht vorgenommen werden, wenn das in-
dividuelle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.
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fur obligatorisch gekennzeichnete Produkte geltenden Vorga-
ben erfolgen (vgl. Vorschlag zu Art. 2 Abs. 4 ("ew),

Die Freiwilligkeit muss jedoch auch fiir das Uberpriifen und
Deaktivieren solcher Produkte gelten. Eine generelle Ver-
pflichtung ware praktisch nicht umsetzbar, da nicht alle poten-
ziellen Abgabestellen zur Uberpriifung und Deaktivierung ver-
pflichtet sind und in der Regel weder Uber die erforderliche
Infrastruktur noch Uber Personal mit dem entsprechenden
Know-how verfiigen. Dies betrifft zum Beispiel Drogerien oder
Fachleute der Komplementarmedizin aber auch — falls eine
Zulassungsinhaberin sogar bei einem freiverkauflichen Arz-
neimittel der Liste E individuelle Erkennungsmerkmale anbrin-
gen sollte — Detailhandler und Grossverteiler.

17

3 -5
neu

In der Lieferkette fehlt eine Stufe (Grosshandler), die bei der
Ursachenermittlung von Problemen bertcksichtigt werden
sollte. Erfahrungen aus anderen Landern zeigen, dass das
System haufig zu Fehlalarmen und zusatzlichen Aufwanden
fuhrt. In der Regel treten Probleme am Ende der Lieferkette
auf, weshalb die Ursachensuche — wie unter Abs. 2 vorgese-
hen — rlickwarts entlang der Lieferkette erfolgen sollte.

Tritt ein Problem in der Abgabestelle auf und kann dort nicht
behoben werden, sollte zuerst der zustandige Grosshandler
beigezogen werden. Erst wenn auch auf dieser Stufe keine
Klarung mdglich ist, sollte die Zulassungsinhaberin involviert
werden.

Um die Aufwande und die Anzahl der beteiligten Stellen so
gering wie moglich zu halten, sollte daher folgende Reihen-
folge gelten:

3 Ist eine Korrektur durch [...], im Datenbanksystem. In diesem
Fall muss der vorgelagerte Akteur in der Lieferkette unter-
suchen, ob es sich um einen anderen technischen Fehler oder
Prozessfehler handelt.

4 (nev) |st eine Korrektur nach Abs. 3 nicht moglich verbleibt der
Eintrag, der auf eine potenzielle Falschung hinweist, im Daten-
banksystem. In diesem Fall muss die Zulassungsinhaberin un-
tersuchen, ob es sich um einen anderen technischen Fehler
oder Prozessfehler handelt. Kann der Fehler nicht durch die Zu-
lassungsinhaberin eruiert und behoben werden, ist die SMVS zu
informieren.

5 (Nummerierung neu) Handelt es sich um einen [...] muss die Swiss-
medic informieren.

6 (Nummerierung nev) |ndividuelle Erkennungsmerkmale auf [...] EWR
oder des Ausfuhrstaats dies erlaubt.

10
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1. Abs. 3: Abgabestelle prift und versucht, das Problem zu
I6sen.

2. Abs. 4™ Falls nicht moglich, wird der der vorgelagerte
Akteur in der Lieferkette, in der Regel der Grosshandler, bei-
gezogen.

3. Abs. 4™ Kann auch dieser das Problem nicht klaren,
wird die Zulassungsinhaberin beigezogen.

4. Abs. 4™ Nur wenn auch die Zulassungsinhaberin das
Problem nicht I6sen kann, wird die SMVS informiert, welche
gemeinsam mit der Zulassungsinhaberin die weiteren Abkla-
rungen vornimmt.

22

Die in den Ubergangsbestimmungen vorgesehene Frist von
nur einem Jahr ist deutlich zu kurz und wirde in der Praxis
erhebliche Probleme verursachen. Eine solch knappe Frist
hatte zur Folge, dass zahlreiche bereits bedruckte Sekun-
darverpackungen vernichtet werden mussten. Ebenso be-
stiinde das Risiko, dass bereits konfektionierte Ware nicht
mehr ausgeliefert werden kdnnte, was unnétige Kosten und
vermeidbare Lieferengpasse verursachen wirde.

Eine besondere Dringlichkeit besteht nicht, da exportorien-
tierte Hersteller und Zulassungsinhaber bereits heute freiwillig
individuelle Erkennungsmerkmale anbringen kénnen. Zudem
erfordert die Umstellung aus Platzgriinden neugestaltete Ver-
packungen mit angepasstem Layout, die von Swissmedic ge-
prift werden missen.

Hinzu kommt, dass der Aufbau der erforderlichen Datenbank
und die technische Implementierung in den Systemen der
Hersteller und Zulassungsinhaber komplex sind und erhebli-
che Investitionen erfordern. Diese Prozesse lassen sich nicht

' Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
16 und 19 [...] spatestens ab dem ... (funf Jahre nach Inkraft-
treten) erflllt werden.

2 Arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 1 [...] ... (fiinf Jahre nach
Inkrafttreten) hergestellt wurden, [...] in Verkehr gebracht wer-
den.

3 Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (fiinf Jahre nach Inkrafttre-
ten) hergestellt [...] ebenfalls spatestens ab dem ... (fiinf Jahre
nach Inkrafttreten) erfullt werden.

4 Bis zum ... (zwei Jahre nach Ablauf der Fristen gemass
Abs. 1 — 3 ) dirfen Arzneimittel auch [...] einer Falschung gibt.

11
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in so kurzer Zeit umsetzen, ohne die Versorgungssicherheit
und die Wirtschaftlichkeit der betroffenen Unternehmen zu
gefahrden.

Aus diesen Griinden ist eine Ubergangsfrist von mindestens
funf Jahren notwendig, um eine geordnete Umstellung zu ge-
wahrleisten, unnétige Vernichtung von Verpackungsmaterial
zu vermeiden, die technische Umsetzung sicherzustellen und
gleichzeitig die Versorgung der Patientinnen und Patienten
nicht zu gefahrden.

An- Gemass unserem Vorschlag sollen generelle Ausnahmen in | Titel "v:
hang Art. 2 Abs. 2 geregelt werden. Der Anhang 1 dient in dieser
Logik dazu Ausnahmen aufzulisten, welche der Bundesrat | Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemass Art. 2 Abs. 3 Bst.
Uber diese hinaus vorsehen kann. a, die nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und ei-
ner Sicherheitsvorrichtung versehen werden missen
An- Da die Arzneimittel gemass Anhang | der Delegierten Verord- | Text (v
hang nung (EU) 2016/161 unter Art. 2 Abs. 2 Bst. g generell ausge-
nommen sind und der Bundesrat gem. Art. 2 Abs. 3 Bst. a bis | Diese Liste enthalt zurzeit keine Eintrage.
dato keine weiteren Ausnahmen vorgesehen hat, ist die Liste
leer.
An- Gemass unserem Vorschlag sind die Arzneimittel gemass Art. | Titel ("ev:
hang 2 Abs. 2 Bst. a — g von den Bestimmungen generell ausge-

nommen. Der Anhang 2 dient in dieser Logik dazu Arzneimit-
tel gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. a — g aufzulisten, welche der
Bundesrat trotzdem der Pflicht unterstellen will, weil dies zur
Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfalschungen
ausgehen, notwendig ist. Diese Liste enthalt zurzeit keine Ein-
trage.

Arzneimittel gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. a — g, die gemass Art. 2
Abs. 3 Bst. b mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und
einer Sicherheitsvorrichtung versehen werden missen

12
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VIESV03

VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel

Stimme zu

Stimme teilweise zu

Stimme nicht zu

Gesamte Verordnung

O

O

X

zum aktuellen Zeitpunkt
(s. insb. Bemerkungen Pt. 3)

Artikel 1

O

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

= | ElL | B | EL | E | EL (| EL | E B E | B E

O v i i v o e D i

B 1E | B | E | E|E |E|E|E|E|H

14




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Artikel 13

O

O

O

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Anhang 1

Anhang 2

Anhang 3

1 T e e I I O

N e I I N B

1 T e e I I O
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Arztegesellschaft Thurgau

Abklrzung der Firma / Organisation - ATG

Adresse : Zeughausstrasse 16, 8500 Frauenfeld
Kontaktperson : Alex Steinacher

Telefon -

E-Mail 'l @aerzte-tg.ch

Datum : 15. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.

Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

> wDh =

Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des
Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie
daher, die Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die ATG ist wie die FMH der Meinung, dass der Art. 17a HMG und die vorliegende Verordnung grundsatzlich einen wichtigen Beitrag fiir die Erhéhung
der Patientensicherheit leisten wird. Der Bundesrat hat mit den Anderungen der AMBYV die Kontrolle und die Riickverfolgbarkeit der Medikamente in der
Lieferkette verbessert, indem die Zwischenhandler mehr Verantwortung tbernehmen missen. Diese und weitere Massnahmen, die im Zuge der
Umsetzung der ratifizierten Medicrime-Konvention getroffenen wurden, bieten aus Sicht der ATG bereits geniigend Schutz, um gegen
Arzneimittelfalschungen konsequent vorgehen zu kénnen. Bislang sind in der Schweiz, abgesehen von Direktbeziigen aus dem Ausland, kaum
Falschungen von Arzneimitteln aufgetreten. Dies bestatigt sowohl die RFA von 2018 und 2024.

Die Schweiz verfugt innerhalb Europas uber ein ausgezeichnetes System von Lieferketten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken.
Diesen Standortvorteil gilt es weiterhin aufrecht zu erhalten. Gleichzeit ist darauf zu achten, dass die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der
Schweiz nicht weiter gefahrdet wird.

Die ATG begriisst, dass der Bundesrat die Freiwilligkeit in Art. 17a HMG fiir die abgabeberechtigten Personen nach Art. 24 und 25 des HMG beibehilt
mit der Mdglichkeit, die Verordnung nach Bedarf anzupassen. Die Notwendigkeit eines Obligatoriums ist nicht nachgewiesen und rein politisch aufgrund
der Motion Ettlin motiviert.

Bei der Umsetzung des Datenbanksystems ist darauf zu achten, dass die Investitionskosten verhéltnismassig sind und kein zusatzlicher administrativer
Aufwand in den abgabeberechtigten Stellen anfallt. Weiterhin muss bei einer allfalligen Verpflichtung sichergestellt sein, dass Arztinnen und Arzten eine
funktionierende Infrastruktur zur Verfugung steht. In Anbetracht des schwierigen und fehlerbehafteten Anlaufs der Infrastruktur in der EU und im EWR ist
aus Sicht der FMH ein Inkrafttreten erst dann hinnehmbar, wenn die technischen Unwagbarkeiten vollstédndig ausgeraumt sind. Alle zuséatzlich durch
diese Verordnung generierten Kosten - also nicht nur der eigentliche Prifaufwand direkt, sondern auch die Anschaffungskosten von Hardware wie
Scanner, Software, Lizenzgeblhren, Wartung des Systems etc. - sind vollumfanglich in die Medikamentenabgabemarge einzupreisen. Konkret: Entweder
sinkt der Ex-Factory-Preis bei gleichem End-Verkaufspreis oder der Verkaufspreis steigt um den entsprechenden Betrag. Es darf nicht sein, dass — wie in
den letzten Jahrzehnten Ublich — der Aufwand auf dem Buckel der Leistungserbringer (SD — Praxen und Apotheker) abgewalzt wird. Dafiir ist die Marge
inzwischen deutlich zu diinn geworden. Es kann nicht die Qualitat/Abgabesicherheit erhéht werden, ohne dass die Preise sich um die Kosten dieser
Zusatzleistung erhéhen. Die Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation haben in den letzten Jahren ihren Sparbeitrag an das System bereits
hinreichend erbracht. Dieser Kostenausgleich kénnte kiinftig auch im TARDOC im Rahmen einer Technischen Leistung (TL) bei der
Medikamentenabgabeposition abgebildet werden. Falls dies nicht mdglich ist, misste in den Kantonen mit Selbstdispensation der Taxpunktwert um
einen Rappen erhoht werden, um dem Zusatzaufwand gerecht zu werden.
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Die ATG spricht sich wie die FMH somit gegen die obligatorische Einfiihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach
der EU-Richtlinie gemass Delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus. Begriindung:

1. Die Rechtsgrundlage gemass HMG Art. 17a neu geniigt nicht, um Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen verpflichtend einzufiihren. Gemass Abs. 8
kann der Bundesrat das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligatorisch erklaren, wenn «dies zur Vorbeugung von Risiken,
die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwendig ist». Dies ist nicht der Fall. Die Inkraftsetzung ware nicht HMG-konform und sie ware
unverhaltnismassig.

2. In der Schweiz gibt es in der legalen Lieferkette keine Arzneimittelfalschungen. Dies bestétigt der Bundesrat in seiner Antwort zur Interpellation «Sind
Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fiir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» 24.3655.

3. Die Umsetzung erfolgt aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung
von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten». Dem Motionar ging es darum, die «<SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur das
digitale Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafiir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen». Der Bundesrat
verzichtet aus unbekannten Griinden darauf, die Motion Ettlin umzusetzen. Es fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein Vorschlag, wie SMVS fiir das
Management von Versorgungsengpassen genutzt werden kann.

4. MitInkrafttreten der Verordnung besteht hingegen gerade die Gefahr, dass Versorgungsengpasse zunehmen. Insbesondere flir Hersteller von wichtigen
Nischenprodukten, lokale Hersteller, oder Arzneimittel mit tiefen SL-Preisen wird die Herstellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands
deutlich weniger interessant und kann dazu fiihren, dass sich die Herstellung solcher Arzneimittel nicht mehr lohnt und die Versorgungssicherheit
gefahrdet wird.

5. Fdir die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fachpersonen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten wird.

Bevor die vorgeschlagene Verordnung iber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln in Kraft gesetzt werden kann, miissen folgende Punkte erfiillt sein:

1. Gemass der Motion Ettlin 22.38.59 muss der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage fiir die digitale Bewirtschaftung von Arzneimittelengpassen
schaffen.

2. Die Mehrkosten sind in die SL-Preise und in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Wird diese — wie vom Bundesrat leider
beabsichtigt — nicht eintarifiert, so kann sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen aufgrund
der gestiegenen Kosten daflir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies fiir Patienten/-innen und Versicherte eine ernst zu
nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). Die Mehrkosten fiir die SD-Arztinnen und Arzte betragt gemass
der RFA bis zu 12 Rappen pro Packung. In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese Kosten allenfalls zu tief angesetzt sind und sich
seit der RFA erhoht haben dirften.

3. Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt produzieren, sind von der Regelung auszunehmen. Die EU zahlt zu
den Ausnahmen nur die Homdopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementar-
und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.

4. Arzneimittel, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt produziert werden, sind von der Regelung auszunehmen.

5. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind, missen ausgenommen werden.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem System unterwerfen, sind von der Deaktivierungspflicht auszunehmen.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

sein, sondern alle Personen, die Arzneimittel abgeben und
berufsmassig anwenden.

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 b Die Verordnung_ enthalt Ausnahmgbestimmungen. Wir Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2
schlagen vor, die Ausnahmen in die
Verordnungsbestimmungen aufzunehmen. Art. 2 Abs. 4 und 5 (neu)
Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn es sich | 4 Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161 sind auch in
um Produkte mit langer Anwendungstradition handelt, die | der Schweiz gultig.
keine Sicherheitsbedenken hervorgerufen haben und in | 5 Der Bundesrat kann weitere Ausnahmen vorsehen.
kleinen Mengen fur den Schweizer Markt produziert werden.
Dieser wichtige Punkt wird in den Erlauterungen bereits
angesprochen: «Der erhéhte Aufwand und die damit
verbundenen zuséatzlichen Kosten, insbesondere fiir lokale,
nicht Export orientierte Zulassungsinhaberinnen, kénnten
bei preisglnstigen Arzneimitteln dazu fuhren, dass diese
vom Markt genommen werden. Um diesem Risiko
entgegenzuwirken, sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel
aufgeflihrt, die von der Regelung ausgenommen sind.»
Diese Aussagen steht teilweise im Widerspruch zur Antwort
des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation Prelicz-
Huber (24.3655) «Sind Sicherheitsmerkmale und -
vorrichtungen nach dem SMVS fiir das Monitoring von
Arzneimitteln ungeeignet?» gemacht hat.
2 2 Neben der Armeeapotheke sind auch die Arztpraxen mit [ Ergédnzung: Ausgenommen von der Pflicht zur Anbringung von
einer Selbstdispensation als Ausnahme vorzusehen individuellen Erkennungsmerkmalen und
Sicherheitsvorrichtungen auf den ausseren Verpackungen von
Arzneimitteln sind die Armeeapotheke und Arzipraxen mit
Selbstdispensation.
9 Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen verpflichtet [ Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke

und Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen,_abgeben
oder diese berufsmassig anwenden, ...
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10 1 Die Arztinnen und Arzte mit einer Selbstdispensation miissen | Die Zulassungsinhaberin muss die Daten nach Artikel 7 Absatz
hier ausgenommen werden. 1 vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels
erfassen, auch wenn das individuelle Erkennungsmerkmal
freiwillig angebracht worden ist = ausgenommen von dieser
Pflicht sind Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation.

16 2 d Das betrafe auch Arztinnen und Arzte mit und ohne SD- | Bst. d ist vollumfénglich zu streichen
Bewilligung. Diese werden in der Schweiz, im Gegensatz zur
EU, durch Grosshandler beliefert. In der EU erfolgt die
Beschaffung von Arzneimitteln solcher Arztinnen und Arzte in
den Apotheken. In der Schweiz ist dies nicht zulassig —
ausser im Rahmen des gelegentlichen Grosshandels, der
aber auf 5 Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton
beschrankt ist. Ausserdem ist die Abgabe beschrankt auf
Kunden mit Bewiligung zur Abgabe. Die Pflicht fir
Grosshandler, die individuellen Merkmale der an
rezeptierende Arzte gelieferten Arzneimittel einzeln
deaktivieren zu missen, wirde die Auslieferung vor allem
zeitlich massiv behindern. Im Grosshandel werden
Einzelpackungen beim Warenausgang NICHT gescannt, da
dies die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe Versorgung
(z.B. innerhalb von Stunden) massiv beeintrachtigen wirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ist nicht zielfihrend, wenn die Deaktivierung vor der
unmittelbaren Abgabe oder Anwendung erfolgt, da in diesem
Fall die Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit
der Gefahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub
geleistet wirde.

16 4 Erforderlichenfalls kann fir bestimmte Berufsgruppen und | Artikel ist vollumfanglich zu streichen
Personen verlangt werden, dass ein Grosshandler die
Sicherheitsmerkmale eines Arzneimittels Uberprift und
dessen individuelles Erkennungsmerkmal deaktiviert, oder | Oder
bestimmte = Medikamente  abgabekanalspezifisch  nur
dekommissioniert in den Verbrauch gelangen. Namentlich
sind dies zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit | Die abgabeberechtigte Personen kann das individuelle
ermachtigte oder befugte Personen, die nicht in einer | Erkennungsmerkmal Gberprifen, deaktivieren und
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Gesundheitseinrichtung oder einer Apotheke tatig sind sowie
Notéarztinnen und -arzte. Aufgrund der in der EU geltenden
angepassten Regelungen nehmen in der EU- und im EWR
lediglich etwa 65% der 2'000 selbstdispensierenden Arzte
(Dispensing Doctors) am europaischen Datenbanksystem
teil. Unter dem Hintergrund der Zweckmassigkeit im Vollzug
des Art. 17a und die bereits umgesetzten Massnahmen zur
Medicrime-Konvention ist von einer grundséatzlichen
Verpflichtung von Arztinnen und Arzte mit Patientenapotheke
sowie mit gelegentlicher Abgabe von Medikamenten
abzusehen und geeignete Ausnahmen vorzusehen

gegebenenfalls einen entsprechenden Hinweis im
Datenbanksystem eintragen, ...

16

Diese Bestimmungen sind zu streichen, da in einem solchen
Fall auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
betroffen sein  konnten.  Arzneimittel mit freiwillig
angebrachten individuellen Erkennungsmerkmalen sind in
der Logistik nicht ohne weiteres system- bzw.
stammdatentechnisch  zu  erkennen, wahrend die
«obligatorischen» Arzneimittel durch die Definition in der
Verordnung klar ausgemacht und stammdatentechnisch
gekennzeichnet werden kdénnen.

Artikel ist vollumfanglich zu streichen
oder

Die Uberprifung und Deaktivierung des individuellen
Erkennungsmerkmals sowie die Eintragung des
entsprechenden Hinweises mulssen nicht vorgenommen
werden, wenn das individuelle Erkennungsmerkmal freiwillig
angebracht wurde.

19

Die Information darf bei den abgabeberichten Personen
keinen zusatzlichen Mehraufwand generieren. Stellt eine
Arztin oder Arzt bei einer Verpackung eine Manipulation fest,
wird das Arzneimittel schon heute an den Lieferanten zurlick
geschickt. Wir gehen davon aus, dass dies als Information an
den Zulassungsinhaber gilt.

Sie muissen die Zulassungsinhaberin informieren oder das
Arzneimittel an den Lieferanten zurticksenden.

22

Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des
Inkrafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach
Publikation der delegierten Rechtsakte 2016/161 eine
dreijahrige Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch
in der Schweiz angewendet werden.

Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
16 und 19 missen spatestens ab dem ... (drei Jahre nach
Inkrafttreten) erfiillt werden.

22

Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des
Inkrafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach
Publikation der delegierten Verordnung 2016/161 eine

Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (ein Jahr nach Inkrafttreten)
hergestellt und bereits mit einem individuellen
Erkennungsmerkmal versehen wurden, missen die
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dreijahrige Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch
in der Schweiz angewendet werden.

Vorschriften nach Artikel 10 Absatz 1 ebenfalls spatestens ab
dem ... (drei Jahre nach In-krafttreten) erfillt werden.

Anhang

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefadhrden, sind
Komplementar- und Phytoarzneimittel generell von der
Pflicht zur individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begrindung:

In der EU sind nur Homobopathika von der
Kennzeichnungspflicht ausgenommen. In der Schweiz
spielen im Zusammenhang mit komplementarmedizinischen
Therapiekonzepten auch andere Arzneimittelkategorien der
Komplementarmedizin  eine  relevante  Rolle, die
ausschliesslich zugelassene und teilweise
verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation umfassen
(Art. 4 Abs. a® HMG). Sie sollen analog zu den
Homoopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen
werden. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die
Arzneimittel einheitlich flir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu bericksichtigen, dass alle
komplementarmedizinischen Arzneimittel ohne Indikation
(Art. 4 Abs. a%“@e" HMG) in der EU nicht unter die Regelungen
der Falsified Medicine Directive FMD fallen, da sie dort zwar
registriert, aber nicht zugelassen sind und die FMD nur fir
zugelassene Arzneimittel gilt. In der Schweiz sind diese
Arzneimittel ebenfalls zulassungspflichtig und miussen,
sofern sie verschreibungspflichtig sind, mit
Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen versehen
werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in der EU und
der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 a%uinavies sind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel
ausschliesslich flir den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer
Sicherheitsvorrichtung versehen werden missen

1. Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161;
2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwendung
und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG 9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in
der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind.

5. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art.
4ater’ aquater aquinquies;
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Bei allen genannten Produkten handelt es sich um
niedrigpreisige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der
Schweiz hergestellt oder aus dem Ausland importiert werden.
Erstens ist das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr
gering. Zweitens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit
geringen Umsatzen vom Markt genommen werden muissen,
wenn die Marge in der SL weiter sinkt und nicht mehr
kostendeckend ist.




Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV03

VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu

Gesamte Verordnung O

X

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7
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Artikel 8

Artikel 9

X

Artikel 10

X

Artikel 11
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Artikel 13
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Artikel 14

X

Artikel 15

X

0| O

Artikel 16
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X

Artikel 17

X
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X
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X

Artikel 20
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X
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Blindner Arzteverein
Abklrzung der Firma / Organisation - BAV

Adresse : Hinterm Bach 40, 7000 Chur
Kontaktperson : Marianna Friedli-Braun
Telefon d |

E-Mail [ @hin.ch

Datum : 10. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es st erlaubt, Zeilen hinzuzufigen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fir die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte flllen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes tibersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Riickmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.
9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Schweiz nicht weiter gefahrdet wird.

nismassig.

A )

Der BAV,ist der Meinung, dass der Art. 17a HMG und die vorliegende Verordnung grundséatzlich einen wichtigen Beitrag fur die Erhéhung der Patienten- | ! hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
sicherheit leisten wird. Der Bundesrat hat mit den Anderungen der AMBV die Kontrolle und die Riickverfolgbarkeit der Medikamente in der Lieferkette
verbessert, indem die Zwischenhandler mehr Verantwortung ibernehmen mussen. Diese und weitere Massnahmen, die im Zuge der Umsetzung der
ratifizierten Medicrime-Konvention getroffenen wurden, bieten aus Sicht des BAV, bereits geniigend Schutz, um gegen Arzneimittelfalschungen konse- __— hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
quent vorgehen zu kénnen. Bislang sind in der Schweiz, abgesehen von Direktbeziigen aus dem Ausland, kaum Falschungen von Arzneimitteln aufgetre-
ten. Dies bestatigt sowohl die RFA von 2018 und 2024.
Die Schweiz verfugt innerhalb Europas uber ein ausgezeichnetes System von Lieferketten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken.
Diesen Standortvorteil gilt es weiterhin aufrecht zu erhalten. Gleichzeitig, ist darauf zu achten, dass die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der ___— hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
Der BAV, als der, FMH angeschlossenener Arzteverein, begriisste bereits 2019, dass der Bundesrat die Freiwilligkeit in Art. 17a HMG fur die abgabebe- hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
rechtigten Personen nach Art. 24 und 25 des HMG beibehalt mit der Moglichkeit, die Verordnung nach Bedarf anzupassen. Die Notwendigkeit eines hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
Obligatoriums ist nicht nachgewissen und rein politisch aufgrund der Motion Ettlin motiviert.
Bei der Umsetzung des Datenbanksystems ist darauf zu achten, dass die Investitionskosten verhaltnismassig sind und kein zusatzlicher administrativer
Aufwand in den abgabeberechtigten Stellen anfallt. Weiterhin muss bei einer allfalligen Verpflichtung sichergestellt sein, dass Arztinnen und Arzten eine
funktionierende Infrastruktur zur Verfugung steht. In Anbetracht des schwierigen und fehlerbehafteten Anlaufs der Infrastruktur in der EU und im EWR st
aus Sicht des BAV, ein Inkrafttreten erst dann hinnehmbar, wenn die technischen Unwagbarkeiten vollstandig ausgeraumt sind. hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
Der BAV, spricht sich somit gegen die obligatorische Einfiihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach der EU- hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
Richtlinie geméass Delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus, Begrundung: hat formatiert: Schriftart: 11 Pt., Fett
1. Die Rechtsgrundlage gemass HMG Art. 17a neu genugt nicht, um Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen verpflichtend einzufihren. Gemass Abs. 8 hat fo""ah_em Sdm.ﬂam 1P
kann der Bundesrat das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fir obligatorisch erklaren, wenn «dies zur Vorbeugung von Risiken, | hat formatiert: Schriftart: 11 Pt., Fett
die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwendig ist». Dies ist nicht der Fall. Die Inkraftsetzung ware nicht HMG-konform und sie ware unverhalt- hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
2. In der Schweiz gibt es in der legalen Lieferkette keine Arzneimittelfalschungen. Dies bestatigt der Bundesrat in seiner Antwort zur Interpellation «Sind
Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» 24 3655.
3. Die Umsetzung erfolgt aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung
von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten». Dem Motionar ging es darum, die «<SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur das
digitale Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafur eine gesetzliche Grundlage zu schaffen»_Der Bundesrat hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.

1
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verzichtet aus unbekannten Grinden darauf, die Motion Ettlin umzusetzen. Es fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein Vorschlag, wie SMVS fur das
Management von Versorgungsengpassen genutzt werden kann.

4. Mit Inkrafttreten der Verordnung besteht hingegen gerade die Gefahr, dass Versorgungsengpasse zunehmen. Insbesondere fur Hersteller von wichtigen
Nischenprodukten, lokale Hersteller, oder Arzneimittel mit tiefen SL-Preisen wird die Herstellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands
deutlich weniger interessant und kann dazu fuhren, dass sich die Herstellung solcher Arzneimittel nicht mehr lohnt und die Versorgungssicherheit
gefahrdet wird_

5. Fur die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fachpersonen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten wird.

Bevor die vorgeschlagene Verordnung liber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln in Kraft gesetzt werden kann, miissen folgende Punkte erfiillt sein:

1. Gemass der Motion Ettlin 22.38.59 muss der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage fur die digitale Bewirtschaftung von Arzneimittelengpassen schaf-
fen.

2. Die Mehrkosten sind in die SL-Preise und in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Wird diese — wie vom Bundesrat leider
beabsichtigt — nicht eintarifiert, so kann sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen auf-

grund der gestiegenen Kosten dafir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies fur Patienten/-innen und Versicherte eine ernst
zu nehmende negative Auswirkung der Regullerung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). ple Mehrkosten fiir die SD-Arztinnen und Arzte betrigt
gemass der RFA bis zu 12 Rappen pro Packung. In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese Kosten allenfalls zu tief angesetzt sind

|

und sich seit der RFA erhoht haben darften.

3. Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt produzieren, sind von der Regelung auszunehmen. Die EU zahlt zu
den Ausnahmen nur die Homoéopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementar-
und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.

4. Arzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt produziert werden, sind von der Regelung auszunehmen.

5. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind, missen ausgenommen werden.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem System unterwerfen, sind von der Deaktivierungspflicht auszunehmen, |

hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.

_— hat formatiert: Schriftart: 11 Pt., Fett

_——{ hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.

" hat formatiert: Schriftart: 11 Pt.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

sondern alle Personen, die Arzneimittel abgeben und berufs-
massig anwenden.

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
5 1 b Die Verorgnung enthalt A.usn.ahmebestlmmungep_ Wir schla- Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2
gen vor, die Ausnahmen in die Verordnungsbestimmungen
sufzamehmen. Art 2 Abs 4 und 5 (neu)
Ausnahmen smq insbesondere dann smnvgll, wenn es S'c.h 4 Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161 sind auch in
um Produkte mit langer Anwendungstradition handelt, die der Schweiz gultig
keine Sicherheitsbedenken hervorgerufen haben und in klei- 5 Der Bundesrat kénn weitere Ausnahmen vorsehen
nen Mengen fur den Schweizer Markt produziert werden. -
Dieser wichtige Punkt wird in den Erlauterungen bereits an-
gesprochen: «Der erhohte Aufwand und die damit verbunde-
nen zusatzlichen Kosten, insbesondere fur lokale, nicht Ex-
port orientierte Zulassungsinhaberinnen, konnten bei preis-
gunstigen Arzneimitteln dazu fuhren, dass diese vom Markt
genommen werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken,
sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefuhrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.»
Diese Aussagen steht teilweise im Widerspruch zur Antwort
des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation Prelicz-
Huber (24.3655) «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtun-
gen nach dem SMVS fur das Monitoring von Arzneimitteln
ungeeignet?» gemacht hat.
2 2 Neben der Armeeapotheke sind auch die Arztpraxen mit einer | Ergédnzung: Ausgenommen von der Pflicht zur Anbringung von
Selbstdispensation als Ausnahme vorzusehen individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf den ausseren Verpackungen von Arzneimitteln sind die
Armeeapotheke und Arzipraxen mit Selbstdispensation.
9 Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen verpflichtet sein, | Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke

und Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen,_abgeben
oder diese berufsmassig anwenden, ...
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10 1 Die Arztinnen und Arzte mit einer Selbstdispensation miissen | Die Zulassungsinhaberin muss die Daten nach Artikel 7 Absatz
hier ausgenommen werden. 1 vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels er-
fassen, auch wenn das individuelle Erkennungsmerkmal freiwil-
lig angebracht worden ist = ausgenommen von dieser Pflicht sind
Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation.

16 2 d Das betrife auch Arztinnen und Arzte mit und ohne SD- | Bst. d ist vollumfénglich zu streichen
Bewilligung. Diese werden in der Schweiz, im Gegensatz zur
EU, durch Grosshandler beliefert. In der EU erfolgt die Be-
schaffung von Arzneimitteln solcher Arztinnen und Arzte in
den Apotheken. In der Schweiz ist dies nicht zulassig — ausser
im Rahmen des gelegentlichen Grosshandels, der aber auf 5
Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton beschrankt ist. Aus-
serdem ist die Abgabe beschrankt auf Kunden mit Bewilligung
zur Abgabe. Die Pflicht fir Grosshandler, die individuellen
Merkmale der an rezeptierende Arzte gelieferten Arzneimittel
einzeln deaktivieren zu missen, wirde die Auslieferung vor
allem zeitlich massiv behindern. Im Grosshandel werden Ein-
zelpackungen beim Warenausgang NICHT gescannt, da dies
die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe Versorgung (z.B.
innerhalb von Stunden) massiv beeintrachtigen wirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ist nicht zielfihrend, wenn die Deaktivierung vor der unmittel-
baren Abgabe oder Anwendung erfolgt, da in diesem Fall die
Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit der Ge-
fahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub geleistet
wiirde.

16 4 Erforderlichenfalls kann fir bestimmte Berufsgruppen und | Artikel ist vollumfénglich zu streichen
Personen verlangt werden, dass ein Grosshandler die Sicher-
heitsmerkmale eines Arzneimittels tUberpruft und dessen indi-
viduelles Erkennungsmerkmal deaktiviert, oder bestimmte
Medikamente abgabekanalspezifisch nur dekommissioniert in | Oder
den Verbrauch gelangen. Namentlich sind dies zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméchtigte oder be-
fugte Personen, die nicht in einer Gesundheitseinrichtung
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oder einer Apotheke tatig sind sowie Notarztinnen und -arzte.
Aufgrund der in der EU geltenden angepassten Regelungen
nehmen in der EU- und im EWR lediglich etwa 65% der 2'000
selbstdispensierenden Arzte (Dispensing Doctors) am euro-
paischen Datenbanksystem teil. Unter dem Hintergrund der
Zweckmassigkeit im Vollzug des Art. 17a und die bereits um-
gesetzten Massnahmen zur Medicrime-Konvention ist von ei-
ner grundsatzlichen Verpflichtung von Arztinnen und Arzte mit
Patientenapotheke sowie mit gelegentlicher Abgabe von Me-
dikamenten abzusehen und geeignete Ausnahmen vorzuse-
hen

Die abgabeberechtigte Personen kann das individuelle Erken-
nungsmerkmal Uberprifen, deaktivieren und_gegebenenfalls ei-
nen entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eintragen,

16

Diese Bestimmungen sind zu streichen, da in einem solchen
Fall auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen
sein konnten. Arzneimittel mit freiwillig angebrachten individu-
ellen Erkennungsmerkmalen sind in der Logistik nicht ohne
weiteres system- bzw. stammdatentechnisch zu erkennen,
wahrend die «obligatorischen» Arzneimittel durch die Defini-
tion in der Verordnung klar ausgemacht und stammdatentech-
nisch gekennzeichnet werden kénnen.

Artikel ist vollumfanglich zu streichen
oder

Die Uberprifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das individu-
elle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.

19

Die Information darf bei den abgabeberichten Personen kei-
nen zusatzlichen Mehraufwand generieren. Stellt eine Arztin
oder Arzt bei einer Verpackung eine Manipulation fest, wird
das Arzneimittel schon heute an den Lieferanten zuruck ge-
schickt. Wir gehen davon aus, dass dies als Information an
den Zulassungsinhaber gilt.

Sie mussen die Zulassungsinhaberin informieren oder das Arz-
neimittel an den Lieferanten zuricksenden.

22

Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In-
krafttretens noch nicht bekanntist. In der EU gab es nach Pub-
likation der delegierten Rechtsakte 2016/161 eine dreijahrige
Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
16 und 19 mussen spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erfullt werden.

| | hat formatiert: Unterstrichen

22

Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In-
krafttretens noch nicht bekanntist. In der EU gab es nach Pub-
likation der delegierten Verordnung 2016/161 eine dreijahrige

Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (ein Jahr nach Inkrafttreten)
hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungsmerk-

mal versehen wurden, missen die Vorschriften nach Artikel 10
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Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erfiillt werden.

An-
hang

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind Kom-
plementar- und Phytoarzneimittel generell von der Pflicht zur
individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begriindung:

In der EU sind nur Homdopathika von der Kennzeichnungs-
pflicht ausgenommen. In der Schweiz spielen im Zusammen-
hang mit komplementarmedizinischen Therapiekonzepten
auch andere Arzneimittelkategorien der Komplementarmedi-
zin eine relevante Rolle, die ausschliesslich zugelassene und
teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation
umfassen (Art. 4 Abs. a®® HMG). Sie sollen analog zu den Ho-
mdoopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen wer-
den. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die Arzneimit-
tel einheitlich fiir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu berlcksichtigen, dass alle komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. a%“aer HMG)
in der EU nicht unter die Regelungen der Falsified Medicine
Directive FMD fallen, da sie dort zwar registriert, aber nicht
zugelassen sind und die FMD nur flr zugelassene Arzneimit-
tel gilt. In der Schweiz sind diese Arzneimittel ebenfalls zulas-
sungspflichtig und missen, sofern sie verschreibungspflichtig
sind, mit Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen
versehen werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in
der EU und der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel geméass HMG Art. 4 ga@inies sind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel aus-
schliesslich fur den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Si-
cherheitsvorrichtung versehen werden miissen

1. Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161;
2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwendung
und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG 9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der
Schweiz aber verschreibungspflichtig sind.

5. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4a'",
aquater aquinc|uies;
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Bei allen genannten Produkten handelt es sich um niedrigprei-
sige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der Schweiz her-
gestellt oder aus dem Ausland importiert werden. Erstens ist
das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr gering. Zwei-
tens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit geringen Umsat-
zen vom Markt genommen werden missen, wenn die Marge
in der SL weiter sinkt und nicht mehr kostendeckend ist.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O X
Artikel 1 X O O
Artikel 2 O X d
Artikel 3 X O O
Artikel 4 X O O
Artikel 5 X O d
Artikel 6 X O d
Artikel 7 X O d
Artikel 8 X O O
Artikel 9 O X a
Artikel 10 O X O
Artikel 11 X O O
Artikel 12 X O d
Artikel 13 X O O




Verordnung uiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Artikel 14 Ol O
Artikel 15 Ul U
Artikel 16 O Ol
Artikel 17 O O
Artikel 18 O O
Artikel 19 O X O
Artikel 20 O O
Artikel 21 Ul Ol
Artikel 22 O O
Artikel 23 Ul ]
Anhang 1 O O
Anhang 2 O
Anhang 3 O O
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Aerztegesellschaft das Kantons Bern
Abklrzung der Firma / Organisation : BEKAG

Adresse : Amthausgasse 28, 3011 Bern
Kontaktperson : Chiara Pizzera

Telefon -

E-Mail . info@berner-aerzte.ch

Datum : 24. Juli 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die BEKAG ist der Meinung, dass der Art. 17a HMG und die vorliegende Verordnung grundsatzlich einen wichtigen Beitrag fur die Erhéhung der Patien-
tensicherheit leisten wird. Der Bundesrat hat mit den Anderungen der AMBYV die Kontrolle und die Riickverfolgbarkeit der Medikamente in der Lieferkette
verbessert, indem die Zwischenhandler mehr Verantwortung Glbernehmen missen. Diese und weitere Massnahmen, die im Zuge der Umsetzung der rati-
fizierten Medicrime-Konvention getroffenen wurden, bieten aus Sicht der BEKAG bereits genligend Schutz, um gegen Arzneimittelfalschungen konse-quent
vorgehen zu kénnen. Bislang sind in der Schweiz, abgesehen von Direktbeziigen aus dem Ausland, kaum Falschungen von Arzneimitteln aufgetre-ten.
Dies bestatigt sowohl die RFA von 2018 und 2024.

Die Schweiz verfugt innerhalb Europas Uber ein ausgezeichnetes System von Lieferketten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken. Die-
sen Standortvorteil gilt es weiterhin aufrecht zu erhalten. Gleichzeit ist darauf zu achten, dass die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der Schweiz
nicht weiter gefahrdet wird.

Die BEKAG begrusste bereits 2019, dass der Bundesrat die Freiwilligkeit in Art. 17a HMG fur die abgabeberechtigten Personen nach Art. 24 und 25 des
HMG beibehalt mit der Méglichkeit, die Verordnung nach Bedarf anzupassen. Die Notwendigkeit eines Obligatoriums ist nicht nachgewissen und rein poli-
tisch aufgrund der Motion Ettlin motiviert.

Bei der Umsetzung des Datenbanksystems ist darauf zu achten, dass die Investitionskosten verhaltnisméassig sind und kein zusatzlicher administrativer
Aufwand in den abgabeberechtigten Stellen anfallt. Weiterhin muss bei einer allfalligen Verpflichtung sichergestellt sein, dass Arztinnen und Arzten eine
funktionierende Infrastruktur zur Verfugung steht. In Anbetracht des schwierigen und fehlerbehafteten Anlaufs der Infrastruktur in der EU und im EWR st
aus Sicht der BEKAG ein Inkrafttreten erst dann hinnehmbar, wenn die technischen Unwagbarkeiten vollstandig ausgeraumt sind.

Die BEKAG spricht sich somit gegen die obligatorische Einfihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach der EU-
Richtlinie gemass Delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus. Begruindung:

1. Die Rechtsgrundlage gemass HMG Art. 17a neu genugt nicht, um Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen verpflichtend einzufihren. Geméss Abs.
8 kann der Bundesrat das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fur obligatorisch erklaren, wenn «dies zur Vorbeugung von
Risiken, die von Arzneimittelfédlschungen ausgehen, notwendig ist». Dies ist nicht der Fall. Die Inkraftsetzung ware nicht HMG-konform und sie wére
unverhaltnismassig.

2. In der Schweiz gibt es in der legalen Lieferkette keine Arzneimittelfalschungen. Dies bestéatigt der Bundesrat in seiner Antwort zur Interpellation
«Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fiir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» 24.3655.

3. Die Umsetzung erfolgt aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung
von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten». Dem Motionar ging es darum, die «SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur
das digitale Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen». Der

1
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1.

2.

Bundes-rat verzichtet aus unbekannten Griinden darauf, die Motion Ettlin in diesem Punkt umzusetzen. Es fehlt in der Vernehmlassungsvorlage
ein Vorschlag, wie SMVS flir das Management von Versorgungsengpassen genutzt werden kann.

Mit Inkrafttreten der Verordnung besteht hingegen gerade die Gefahr, dass Versorgungsengpasse zunehmen. Insbesondere fiir Hersteller von
wichtigen Nischenprodukten, lokale Hersteller, oder Arzneimittel mit tiefen SL-Preisen wird die Herstellung dieser Produkte aufgrund des zusatzli-
chen Auf-wands deutlich weniger interessant und kann dazu flhren, dass sich die Herstellung solcher Arzneimittel nicht mehr lohnt und die Versor-
gungssicherheit gefahrdet wird.

Fir die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fachpersonen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten wird.
Dies ist inzwischen die Ubliche Vorgehensweise, wenn es darum geht, Probleme im Gesundheitswesen zu 16sen. Es wird etwas hoheitlich ange-
ordnet und die Kosten mussten von den Ausfiihrenden getragen werden.

Bevor die vorgeschlagene Verordnung iiber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarz-
neimitteln in Kraft gesetzt werden kann, miissen folgende Punkte erfiillt sein:

Gemass der Motion Ettlin 22.38.59 muss der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage fiir die digitale Bewirtschaftung von Arzneimittelengpassen
schaffen.

Die Mehrkosten sind in die SL-Preise und in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Werden diese — wie vom Bundesrat
leider beabsichtigt — nicht eintarifiert, so kann sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen
aufgrund der gestiegenen Kosten dafiir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies flrr Patienten/-innen und Versicherte
eine ernst zu nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). Die Mehrkosten fiir die SD-Arztinnen und Arzte
betragt gemass der RFA bis zu 12 Rappen pro Packung. In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese Kosten allenfalls zu tief ange-
setzt sind und sich seit der RFA erhéht haben durften.

Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt produziert werden, sind von der Regelung auszunehmen. Die
EU zahlt zu den Ausnahmen nur die Homdopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber die Kategorie
der Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.

Arzneimittel, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt produziert werden, sind von der Regelung auszunehmen.

Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind, miissen ebenfalls ausgenommen werden.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem System unterwerfen, sind von der Deaktivierungspflicht auszunehmen.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 b Die Verordnung enthélt Ausnahmebestimmungen. Wir schla- | Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2
gen vor, die Ausnahmen in die Verordnungsbestimmungen
aufzunehmen. Art. 2 Abs. 4 und 5 (neu)
Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn es sich gé?tg:ﬁwhgfr;actei?ass Anhang | (EU) 2016/161 sind auch in
um Pro.dukte F”'t langer Anwendungstradition handglt, d'.e 5 Der Bundesrat kann weitere Ausnahmen vorsehen.
keine Sicherheitsbedenken hervorgerufen haben und in klei-
nen Mengen fiir den Schweizer Markt produziert werden.
Dieser wichtige Punkt wird in den Erlauterungen bereits an-
gesprochen: «Der erhéhte Aufwand und die damit verbunde-
nen zusatzlichen Kosten, insbesondere fir lokale, nicht Ex-
port orientierte Zulassungsinhaberinnen, kénnten bei preis-
glnstigen Arzneimitteln dazu fuhren, dass diese vom Markt
genommen werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken,
sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefiihrt, die von der
Regelung ausgenommen sind.»
Diese Aussagen steht teilweise im Widerspruch zur Antwort
des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation Prelicz-
Huber (24.3655) «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtun-
gen nach dem SMVS fur das Monitoring von Arzneimitteln un-
geeignet?» gemacht hat.
2 2 Neben der Armeeapotheke sind auch die Arztpraxen mit einer | Erganzung: Ausgenommen von der Pflicht zur Anbringung von
Selbstdispensation als Ausnahme vorzusehen individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf den dusseren Verpackungen von Arzneimitteln sind die
Armeeapotheke und Arzitpraxen mit Selbstdispensation.
9 Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen verpflichtet sein, | Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke

sondern alle Personen, die Arzneimittel abgeben und berufs-
massig anwenden.

und Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen,_abgeben
oder diese berufsmassig anwenden, ...
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10 1 Die Arztinnen und Arzte mit einer Selbstdispensation miissen | Die Zulassungsinhaberin muss die Daten nach Artikel 7 Absatz
hier ausgenommen werden. 1 vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels er-
fassen, auch wenn das individuelle Erkennungsmerkmal freiwil-
lig angebracht worden ist =lausgenommen von dieser Pflicht sind
Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation.

16 2 d Das betrafe auch Arztinnen und Arzte mit und ohne SD- | Bst. d ist vollumfanglich zu streichen
Bewilligung. Diese werden in der Schweiz, im Gegensatz zur
EU, durch Grosshandler beliefert. In der EU erfolgt die Be-
schaffung von Arzneimitteln solcher Arztinnen und Arzte in
den Apotheken. In der Schweiz ist dies nicht zulassig — ausser
im Rahmen des gelegentlichen Grosshandels, der aber auf 5
Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton beschrankt ist. Aus-
serdem ist die Abgabe beschrankt auf Kunden mit Bewilligung
zur Abgabe. Die Pflicht fir Grosshandler, die individuellen
Merkmale der an rezeptierende Arzte gelieferten Arzneimittel
einzeln deaktivieren zu missen, wurde die Auslieferung vor
allem zeitlich massiv behindern. Im Grosshandel werden Ein-
zelpackungen beim Warenausgang NICHT gescannt, da dies
die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe Versorgung (z.B.
innerhalb von Stunden) massiv beeintrachtigen wirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ist nicht zielfiihrend, wenn die Deaktivierung vor der unmittel-
baren Abgabe oder Anwendung erfolgt, da in diesem Fall die
Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit der Ge-
fahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub geleistet
wirde.

16 4 Erforderlichenfalls kann fiir bestimmte Berufsgruppen und | Artikel ist vollumfanglich zu streichen
Personen verlangt werden, dass ein Grosshandler die Sicher-
heitsmerkmale eines Arzneimittels Gberpriift und dessen indi-
viduelles Erkennungsmerkmal deaktiviert, oder bestimmte
Medikamente abgabekanalspezifisch nur dekommissioniert in | Oder
den Verbrauch gelangen. Namentlich sind dies zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigte oder be-
fugte Personen, die nicht in einer Gesundheitseinrichtung
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oder einer Apotheke tatig sind sowie Notarztinnen und -arzte. | Die abgabeberechtigte Persone kann das individuelle Erken-
Aufgrund der in der EU geltenden angepassten Regelungen | nungsmerkmal Gberpriifen, deaktivieren und_gegebenenfalls ei-
nehmen in der EU- und im EWR lediglich etwa 65% der 2'000 | nen entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eintragen,
selbstdispensierenden Arzte (Dispensing Doctors) am euro-
paischen Datenbanksystem teil. Unter dem Hintergrund der
Zweckmassigkeit im Vollzug des Art. 17a und die bereits um-
gesetzten Massnahmen zur Medicrime-Konvention ist von ei-
ner grundséatzlichen Verpflichtung von Arztinnen und Arzte mit
Patientenapotheke sowie mit gelegentlicher Abgabe von Me-
dikamenten abzusehen und geeignete Ausnahmen vorzuse-
hen

16 5 Diese Bestimmungen sind zu streichen, da in einem solchen | Artikel ist vollumfanglich zu streichen
Fall auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen
sein kénnten. Arzneimittel mit freiwillig angebrachten individu- | oder
ellen Erkennungsmerkmalen sind in der Logistik nicht ohne }
weiteres system- bzw. stammdatentechnisch zu erkennen, | Die Uberprifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
wahrend die «obligatorischen» Arzneimittel durch die Defini- | nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
tion in der Verordnung klar ausgemacht und stammdatentech- | weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das individu-
nisch gekennzeichnet werden kénnen. elle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.

19 2 Die Information darf bei den abgabeberichten Personen kei- | Sie missen die Zulassungsinhaberin informieren oder das Arz-
nen zusatzlichen Mehraufwand generieren. Stellt eine Arztin | neimittel an den Lieferanten zuriicksenden.

oder Arzt bei einer Verpackung eine Manipulation fest, wird
das Arzneimittel schon heute an den Lieferanten zurlickge-
schickt. Wir gehen davon aus, dass dies als Information an
den Zulassungsinhaber gilt.

22 1 Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In- | Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
krafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Pub- | 16 und 19 missen spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
likation der delegierten Rechtsakte 2016/161 eine dreijahrige | krafttreten) erfillt werden.

Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

22 3 Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In- | Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (ein Jahr nach Inkrafttreten)
krafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Pub- | hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungsmerk-
likation der delegierten Verordnung 2016/161 eine dreijahrige | mal versehen wurden, miussen die Vorschriften nach Artikel 10
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Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erfillt werden.

An-
hang

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind Kom-
plementar- und Phytoarzneimittel generell von der Pflicht zur
individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begriindung:

In der EU sind nur Homoopathika von der Kennzeichnungs-
pflicht ausgenommen. In der Schweiz spielen im Zusammen-
hang mit komplementarmedizinischen Therapiekonzepten
auch andere Arzneimittelkategorien der Komplementarmedi-
zin eine relevante Rolle, die ausschliesslich zugelassene und
teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation
umfassen (Art. 4 Abs. a® HMG). Sie sollen analog zu den Ho-
moopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen wer-
den. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die Arzneimit-
tel einheitlich fir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu beriicksichtigen, dass alle komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. a2 HMG)
in der EU nicht unter die Regelungen der Falsified Medicine
Directive FMD fallen, da sie dort zwar registriert, aber nicht
zugelassen sind und die FMD nur fir zugelassene Arzneimit-
tel gilt. In der Schweiz sind diese Arzneimittel ebenfalls zulas-
sungspflichtig und mussen, sofern sie verschreibungspflichtig
sind, mit Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen
versehen werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in
der EU und der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel geméass HMG Art. 4 gdinauies sind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel aus-
schliesslich flir den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Si-
cherheitsvorrichtung versehen werden muissen

1. Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161;
2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwendung
und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG 9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der
Schweiz aber verschreibungspflichtig sind.

5. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4a',
aquater aquinquies;
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Bei allen genannten Produkten handelt es sich um niedrigprei-
sige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der Schweiz her-
gestellt oder aus dem Ausland importiert werden. Erstens ist
das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr gering. Zwei-
tens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit geringen Umsat-
zen vom Markt genommen werden mussen, wenn die Marge
in der SL weiter sinkt und nicht mehr kostendeckend ist.
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VIESV03

VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu

Gesamte Verordnung O O

X

Artikel 1

Artikel 2

X

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

XXX |OOX[K|K|X|K|[XK|[O|KX
(1 A A 6 O 0 O A O

|0 |lo0(x | xK({O|jOo|jo|(o|d|fd

Artikel 13
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Artikel 14 Ul L
Artikel 15 Ll U
Artikel 16 ] Ll
Artikel 17 O U
Artikel 18 O U
Artikel 19 O U
Artikel 20 O U
Artikel 21 Ll U
Artikel 22 ] Ll
Artikel 23 Ll U
Anhang 1 O ]
Anhang 2 ] ]
Anhang 3 ] ]
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Blistersuisse

Abklrzung der Firma / Organisation : Blistersuisse

Adresse : Heinrichstrasse 267b, 8005 Zurich
Kontaktperson : Reto Dietschi

Telefon -

E-Mail : I © dconsulting.ch

Datum : 26. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Blistersuisse ist der Verband der fuhrenden maschinellen Verblisterer der Schweiz. Seit der Griindung im Jahre 2016 kiimmert sich der Verband um
Anliegen rund um die maschinelle Verblisterung, welche die angeschlossenen Mitglieder im System der Lohnherstellung betreiben.

Maschinelle Verblisterung bedeutet, dass abgabeberechtigte Leistungserbringer bei den Verblisterern die Medikamente in neuer Verpackung bestellen.
Die Verblisterer erstellen fiir jeden Abgabezeitpunkt ein Plastiksackchen (sog. Schlauchblister) mit den benétigten Medikamenten. In der Regel wird je-
weils fur einen Wochenbedarf produziert. Diese Schlauchblister werden in einer Art Rolle fiir eine Woche abgefillt und aufgereiht, so dass die Patienten
die Medikamente in der chronologischen Reihenfolge einnehmen kdénnen. Diese Art der Verblisterung bringt grosse Vorteile hinsichtlich Sicherheit, Com-
pliance und Wirtschaftlichkeit der medikamentésen Behandlung. Sie finden mehr Informationen zum Verblisterungsprozess und dessen Vorteilenn unter
www.blistersuisse.ch

Die verblisterten Produkte werden in Lohnherstellung produziert. Die Produkte werden also immer an die Apotheke und nicht direkt an die Patienten
ausgeliefert. Zustandig fur die Abgabe an die Patienten bleibt immer die bestellende Apotheke, welche auch fir die Markifreigabe verantwortlich ist.

Im Rahmen des Verblisterungsprozesses werden Medikamente umverpackt, also aus der Originalverpackung herausgelést und neu in Plastiksackchen
abgefillt. Die Verblisterer sind damit unmittelbar durch die Verordnung tber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der
Packung von Humanarzneimitteln (VIESV) betroffen. Weil die Mitglieder von Blistersuisse als Lohnhersteller handeln, verfiigen sie Gber eine Swissmedic
Herstellungsbewilligung. Im Gegensatz dazu darf eine Offizinapotheke ihrer Kundschaft jederzeit auch verblisterte Medikamente anbieten. Dazu bedarf
es nur einer kantonalen Bewilligung. Letztere kénnen in ihrer Funktion als Apotheke die individuellen Merkmale der Packung deaktivieren, weil sie nicht
nur Verblisterer, sondern gleichzeitig auch abgebende Person sind. Verblisterer in Lohnherstellung waren geméass dem vorliegenden Entwurf nicht zu
einer Deaktivierung des Codes berechtigt.

Grundsatzlich stellen wir fest, dass in der VIESV die Rolle der Verblisterer wie auch anderer lohnherstellender Dienstleister im oben beschriebenen Sinne
keinen Eingang fand. Ein massgeblicher Vorteil der Verblisterung besteht darin, dass die Tabletten einzeln abgerechnet werden kénnen und nicht nur in
Packungen. Diese Méglichkeit soll zuklinftig im Rahmen der LOA V dazu benutzt werden, dass den Krankenversicherern nicht nur Packungen, sondern
eben auch einzelne Tabletten abgerechnet werden kénnen. Die Verblisterung kann also auch einen massgeblichen Beitrag zur Kostensenkung leisten.
Dazu mussen die Verblisterer aber auch in die Lage versetzt werden, die geéffneten Packungen ebenfalls zu «deaktivieren». Die vorliegende Verordnung
sieht das nicht explizit vor, was in letzter Konsequenz dazu fuhrt, dass damit die Verrechnung von Einzeltabletten verunméglicht wird. Eine geéffnete
Packung wird in der Verblisterung auf mehrere Personen verteilt und hat deshalb keine 1:1 Beziehung mehr. Wir beantragen deshalb, dass die in Lohn-
herstellung agierenden Verblisterer analog wie die abgabeberechtigten Personen oder die Armeeapotheke in der Verordnung aufgefiihrt und ermachtigt
werden, die individuellen Merkmale zu deaktivieren.
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Dies entspricht auch dem Willen des Verordnungsgebers, welcher in den Erléuterungen zu Art. 16 der Verordnung explizit ausfihrt, dass die Uberpriifung
und Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals zu einem friilheren Zeitpunkt stattfinden muss, wenn dies nicht anlasslich der Abgabe des Medi-
kamentes gemacht werden kann. Das ist exakt die Verbesserung, welche wir hier einbringen méchten: Der Verblisterer muss die individuellen Erkennungs-
merkmale zum Zeitpunkt der Verblisterung deaktivieren kénnen, weil er dann die Packung 6ffnet. Das sollte in der Verordnung auch aufgefiihrt werden.

An dieser Stelle sei auch noch ein Hinweis zu den Erfahrungen in Deutschland gestattet. Auch dort gingen die Verblisterer in der Regulierung «vergessen»
mit dem Effekt, dass zwischen den Verblisterern und abgabeberechtigten Personen ein nutzloser Diskurs entbrannte, wer denn nun fir die Deaktivierung
zustandig sei und wie dies genau elektronisch zwischen den Systemen geregelt werden kénne. Letzten Endes wurde die Verordnung nun dahingehend
geandert, dass die Verblisterer die Deaktivierung nun selber durchfiihren kénnen. Wir méchten gerne auf solch nutzlose Diskussionen infolge einer liicken-
haften Regulierung verzichten.
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VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen
Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
7 2 Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Hu- | Es enthélt zudem die Registrierungsdaten der Zulassungsinhaberinnen, der
marzneimittel verarbeiten, sollen gleichgestellt werden wie | Grosshéndler, Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Hu-
abgabeberechtigte Personen oder die Armeeapotheke manarzneimittel im Rahmen ihrer bewilligten Tétigkeit verarbeiten, der Ar-

meeapotheke und der abgabeberechtigten Personen sowie des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts (Swissmedic)

Zulassungsinhaberinnen, Grosshéndler, die Armeeapotheke und abgabebe-
rechtigte Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen, deren dussere Ver-
packungen mit individuellen Erkennungsmerkmalen versehen sind, sowie die
Swissmedic, Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Hu-
manarzneimittel im Rahmen ihrer bewilligten Tatigkeit verarbeiten, miissen
sich mit Namen und Adresse sowie den Kontaktdaten einer Ansprechperson
im Datenbanksystem registrieren.

9 Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Hu-
marzneimittel verarbeiten, sollen gleichgestellt werden wie
abgabeberechtigte Personen oder die Armeeapotheke

1112 Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene | Grosshandler, die Armeeapotheke, Verblisterer und Lohnhersteller, welche
Humarzneimittel verarbeiten, sollen gleichgestellt werden | zugelassene Humanarzneimittel im Rahmen ihrer bewilligten Tatigkeit verar-
wie abgabeberechtigte Personen oder die Armeeapotheke. | beiten, sowie abgabeberechtigte Personen haben Zugang zum Datenbank-
system, um sich zu registrieren oder ihre registrierten Daten zu andern Ver-
ordnung und um die individuellen Erkennungsmerkmale zu Uberpriifen, zu
deaktivieren und zu reaktivieren.

11 3 Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Hu- | Grosshandlern, Verblisterern und Lohnherstellem, welche zugelassene Hu-
marzneimittel verarbeiten, sollen gleichgestellt werden wie | manarzneimittel im Rahmen ihrer bewilligten Tatigkeit verarbeiten, sowie ab-
abgabeberechtigte Personen oder die Armeeapotheke. gabeberechtigten Personen in Mitgliedstaaten der Europaischen Union (EU)

oder des Europgischen Wirtschaftsraums (EWR) kann fiir die Uberpriifung
von individuellen Erkennungsmerkmalen Zugang zum Datenbanksystem ge-
wahrt werden, sofem die Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkma-
len von Arzneimitteln aus der Schweiz im Recht der EU oder des EWR oder
im nationalen Recht des betreffenden Staats vorgesehen ist.
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Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Humanarzneimittel im
Rahmen ihrer bewilligten Téatigkeit verarbeiten, missen das individuelle Er-
kennungsmerkmal Uberpriifen, deaktivieren und einen entsprechenden Hin-
weis im Datenbanksystem eintragen, wenn:

a. die dussere Verpackung erstmalig gedffnet wird;

b. das Arzneimittel von der Swissmedic oder den zusténdigen kantonalen
Behdrden als Probe angefordert wird

16 5 Hier soll ein neuer Absatz 5 darauf hinwirken, dass die Ver-
blisterer die individuellen Erkennungsmerkmale Uberpriifen
und deaktivieren kbnnen

Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, Verblisterer und Lohnhersteller,
welche zugelassene Humanarzneimittel im Rahmen ihrer bewilligten Tatig-
keit verarbeiten, die Armeeapotheke und abgabeberechtigte Personen kdn-
nen ein individuelles Erkennungsmerkmal reaktivieren, wenn die folgenden
Voraussetzungen erfiillt sind

18 1 Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene Hu-
manarzneimittel verarbeiten, sollen gleichgestellt werden wie
abgabeberechtigte Personen oder die Armeeapotheke
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O X O
Artikel 1 X O O
Artikel 2 X O O
Artikel 3 < n 0
Artikel 4 X O O
Artikel 5 X O ]
Artikel 6 X O O
Artikel 7 O O X
Artikel 8 X O ]
Artikel 9 O O
Artikel 10 X O ]
Artikel 11 O O
Artikel 12 %4 0 0
Artikel 13 X O ]
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Basel, 27. August 2025

Vernehmlassung: Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (VIESV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. Mai 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis 27. Au-
gust 2025 eroffnet. Demgemass lassen wir Ihnen nachstehend fristgerecht unsere Stel-
lungnahme zukommen.

Wichtiges Thema - Medcrime-Konvention greift bereits

In grundsatzlicher Hinsicht halten wir fest, dass das Blindnis das Anliegen nach hoher
Sicherheit bei Arzneimitteln unterstiitzt. Hierzu braucht es die richtigen, zielfihrenden
und verhaltnismassigen Massnahmen.

Art. 17a HMG ist eine wichtige Bestimmung, die — bei zielgerichteter und verhaltnismas-
siger Umsetzung auf Verordnungsebene - einen massgebenden Anteil an der Gewahr-
leistung der Medikamentensicherheit hat.

Mit dem Bundesbeschluss tiber die Genehmigung und die Umsetzung des Ubereinkom-
mens des Europarats Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
uber ahnliche die offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konven-
tion) vom 29. September 2017 wurde unter anderem Art. 17a HMG verabschiedet, wel-
cher in Absatz 8 die Schaffung einer Verordnung wie die VIESV ermdglicht. Der Absatz
8 von Art. 17a HMG ist deshalb als Kann-Norm ausgestattet. Dieser Tatsache und dem
damit verbundenen Willen des Gesetzgebers, nur bei Vorliegen bestimmter Vorausset-
zung auf Verordnungsebene zu legiferieren, ist Rechnung zu tragen.

In der Umsetzung der Medcrime-Konvention hat der Bundesrat bereits einiges getan. Er
hat mit den Anderungen der Verordnung lber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV) die Kontrolle und die Ruckverfolgbarkeit

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 61 421 3555 -MOBILE0041 79 41533 37
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der Medikamente in der Lieferkette verbessert, indem die Zwischenhandler mehr Ver-
antwortung ubernehmen mussen. Diese und weitere Massnahmen bieten ausreichend
Schutz zur Verfolgung und Ahndung von Arzneimittelfalschungen.

Die Schweiz verfugt innerhalb Europas Uber ein ausgezeichnetes System von Lieferket-
ten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken.

Art. 117a Abs. 8 HMG ist eine Kann-Norm - kein Regelungsbedarf

Artikel 17a Abs. 8 HMG ist die gesetzliche Grundlage fur den hier vorliegenden Verord-
nungsentwurf und lautet wie folgt:

8 Wenn dies zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfilschungen ausgehen,

notwendig ist, kann der Bundesrat:

a. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auch bei nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zulassen;

b. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligatorisch
erkléren;

c. Personen, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, dazu verpflichten,
die Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen zu iiberpriifen.

Es handelt sich also um eine sogenannte ,Kann-Norm®. Dies bedeutet, dass sie nicht
zwingend umgesetzt werden muss. Es liegt somit eine Ermachtigung vor, aber keine
Pflicht, tatig zu werden. Das Tatigwerden wird in das Ermessen des Verordnungsgebers
(in casu der Bundesrat) gestellt. Diese Ermessensaustibung ist allerdings an klare Vo-
raussetzungen geknupft.

Ob der Verordnungsgeber eine Kann-Norm umsetzt, ist meist eine politische oder ver-
waltungstechnische Zweckmassigkeitsfrage. Dabei sind Kriterien wie Vollzugsbedarf,
Praktikabilitat und Finanzierung wichtig.

Ausserdem sind rechtsstaatliche Grundsatze einzuhalten, insbesondere das Verhaltnis-
massigkeitsprinzip, das Gleichbehandlungsgebot und das Willkirverbot.

Dabei sind Transparenz und Begrindungspflichten wichtig: Bei Erlass einer Verordnung
muss erkennbar sein, weshalb man die Kann-Kompetenz ausgeschopft hat.

Das Parlament hat Art. 17a HMG gleichzeitig mit der Medicrime-Konvention und im Wis-
sen um deren Inhalt behandelt und verabschiedet. Damit hat sich das Parlament bewusst
in Kenntnis der Medcrime-Konvention fir eine «Kann-Norm» entschieden.

Dem erlauternden Bericht zur Vorlage ist keine einzige Aussage zur Frage zu entneh-
men, ob die Umsetzung dieser Kann-Norm opportun ist respektive ob die dazu notwen-
digen Voraussetzungen (insbesondere Verhaltnismassigkeit) gegeben sind. Es werden
auch keinerlei Ausfihrungen zur Fragestellung gemacht, welche Erkenntnisse und wel-
che Evidenz den Verordnungsgeber dazu veranlasst haben, diese Kann-Norm nun um-
zusetzen. Dies ohne Begrindung zu tun, ist als rechtswidriges und mithin willktrliches
Vorgehen zu qualifizieren.

Tatsachlich ist es so, dass in der Schweiz keine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit
bestanden hat oder besteht, gegen welche der hier vorliegende Verordnungsentwurf ein
probates Mittel darstellen wiurde. Es besteht also keinerlei konkrete Veranlassung zur
Umsetzung der Kann-Bestimmung von Art. 17a Abs. 8 HMG und kein entsprechender
Bedarf. Deshalb kann und muss auf den Erlass der Verordnung verzichtet werden.




Dass die Verhaltnismassigkeit hier nachweislich nicht gegeben ist, bestatigt der Bundes-
rat explizit mit der Feststellung, in der Schweiz gebe es in der legalen Lieferkette keine
Arzneimittelfalschungen. Diese Feststellung findet sich in der Antwort zur Interpellation
24.3655 Prelicz-Huber «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS
fur das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?». Dort schreibt der Bundesrat: «In der
Schweiz wurden bis dato keine gefélschten Arzneimittel in Schweizer Aufmachung ent-
deckt. Durch das effiziente Marktiiberwachungssystem und die klar regulierten Paralle-
limporte ist ein Auftreten von Arzneimittelfdlschungen in der legalen Vertriebskette auch
weiterhin kaum zu erwarten. »

Die Annahme einer Motion im Parlament andert keinen Gesetzesinhalt

Die fur dieses Thema zustandige Fachorganisation ,Swiss Medicines Verification Orga-
nisation (SMVO)“ stellt in diesem Zusammenhang auf ihrer Webseite die Behauptung
auf, durch die Annahme der Motion von Standerat Erich Ettlin 22.3859 «Masterplan zur
digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzlichen Standards
und bestehenden Daten» im Bundesparlament sei das Anbringen und die Uberpriifung
von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auf den Verpackungen von rezeptpflichti-
gen Humanarzneimitteln — gleich wie in der EU — flir obligatorisch erklart worden.

Dieser schlichtweg falschen Behauptung ist entschieden zu widersprechen und es ist zu
beflrchten, dass diese vollig unzutreffende Aussage, wonach die Annahme einer Motion
im Parlament direkt einen Gesetzestext verandert und eine Kann-Norm in eine zwin-
gende Norm umwandeln kénnen soll, zu einer Beeinflussung des vorliegenden Ver-
nehmlassungsverfahrens fuhren konnte.

Handlungsbedarf besteht — aber an anderem Ort

Wie gerade der gestrigen Sendung 10vor10 auf SRF zu enthehmen war, wird Seitens
Swissmedic vor gefalschten Arzneimitteln gewarnt, die auf dubiosen Internetplattformen
angeboten werden.

https://www.srf.ch/play/tv/10-vor-10/video/schweizer-behoerden-warnen-vor-gefaelsch-
ten-abnehmspritzen?urn=urn:srf:video:b7d4d990-60a8-43bd-af56-67933fdd1954

Hier besteht Handlungsbedarf, hier muss der Fokus der Aktivitaten liegen und es braucht
entsprechende Konzepte und Massnahmen in diesem Bereich. Eine Gesetzes- oder Ver-
ordnungsanderung braucht es hingegen nicht: Die gesetzliche Grundlage existiert be-
reits.

Der nun vorliegende Verordnungsentwurf hat aber nichts mit dieser Problematik zu tun
und wirde in der Umsetzung zu einer Ressourcenallokation am falschen Ort flihren.

Fazit /| Empfehlungen / Antrage

Wie bereits Eingangs festgehalten, unterstiitzt das Bundnis das Anliegen nach hoher
Sicherheit bei Arzneimitteln. Wir sehen allerdings keinerlei Evidenz, sprich konkrete Ver-
anlassung, nun gestutzt auf eine Kann-Norm hier zu regulieren und damit eine erhebliche
Administration zu generieren. Das Erfordernis der Verhaltnismassigkeit ist somit hier ein-
deutig nicht gegeben.

Zusammenfassend ist folgendes festzuhalten:

Wir sprechen uns gegen die obligatorische Einfuhrung von Sicherheitsmerkmalen und -
vorrichtungen gemass Art. 17a HMG mittels der vorliegenden Verordnung aus.
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Dies aus folgenden Griinden:

e Die Rechtsgrundlage in Art. 17a Abs. 8 HMG als Kann-Vorschrift erlaubt es nicht, die
Umsetzungsverordnung ohne vertiefte Prifung der hierzu notwendigen Vorausset-
zungen — insbesondere der Verhaltnismassigkeit - verpflichtend einzufihren. Der er-
lauternde Bericht aussert sich dementsprechend Uberhaupt nicht zur Verhaltnismas-
sigkeit. Die Verhaltnismassigkeit ist aber im Gegenteil nachweislich nicht gegeben,
siehe Ziffer 5 der Antwort zur Interpellation 24.3655 Prelicz-Huber.

e Eine Umsetzung musste aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Master-
plan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzlichen
Standards und bestehenden Daten» erfolgen. Dem Motionar ging es darum, die
SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur das digitale Management von
Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafir eine gesetzli-
che Grundlage zu schaffen. Der Bundesrat verzichtet aus unbekannten Griinden da-
rauf, die Motion Ettlin umzusetzen. Somit fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein
Vorschlag, wie SMVS fur das Management von Versorgungsengpassen genutzt wer-
den kann.

e Mit Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung bestiunde die Gefahr einer Zunahme
an Versorgungsengpassen. Insbesondere fur lokale Hersteller und Hersteller von
wichtigen Nischenprodukten oder Arzneimitteln mit tiefen SL-Preisen wirde die Her-
stellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands deutlich weniger inte-
ressant, was zu weiteren Riuckzugen aus der Spezialitatenliste fuhren wurde. Diese
weiteren Ruckzlige wirden die Versorgungssicherheit noch starker gefahrden.

e Es gibt andere, wichtige Handlungsfelder, vor allem den Verkauf von Falschungen
via Internet. Hier besteht Handlungsbedarf, hier missen Ressourcen alloziert werden
und nicht in einem Bereich, in dem gar kein Handlungsbedarf erkennbar ist.

e FuUr die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fach-
personen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten werden soll. Auch deshalb
besteht die Gefahr, dass noch mehr Arzneimittel gerade im tiefpreisigen Segment
vom Markt genommen werden, was die Versorgungslage zusatzlich negativ beein-
flussen warde.

Sollte der Bundesrat wider Erwarten und trotz fehlender Verhaltnismassigkeit an der Ver-
ordnung festhalten, so wird im Sinne eines Eventualstandpunkte folgendes beantragt:

e Die durch die Umsetzung entstehenden Mehrkosten missten in die SL-Preise und in
die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen eingerechnet werden. Weder der
Verordnungstext noch der erlduternde Bericht aussern sich hierzu, offenbar ist es
nicht beabsichtigt, diese Mehrkosten zu berucksichtigen. Dies wiederum hatte zu-
folge Marktruckzligen - vor allem im tiefpreisigen Segment - negativen Einfluss auf
die Versorgungslage. Dies ist so auch der Regulierungsfolgenabschatzung aus dem
Jahr 2024 zu entnehmen.

e Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt
produzieren, waren von der Regelung auszunehmen. Die EU zahlt zu den Ausnah-



men nur die Homoopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz
hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementar- und Phytoarzneimittel in Art.
4 HMG geschaffen.

e Arzneimittel, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt produziert werden, waren
ebenfalls von der Regelung auszunehmen.

e Schlussendlich waren auch Arzneimittel, die in der Schweiz verschreibungspflichtig
sind, nicht aber in der EU, auszunehmen.

Wir danken Ihnen im Voraus bestens flir die wohlwollende Prifung unserer Antrage und
Empfehlungen und bitten Sie um deren Berucksichtigung.

Mit freundlichen Grissen _v
Blndnis Freiheitliches Gesundheitswesen

/

/ - /:({ C()/;ﬂ
Felix Schneuwly, Prz'a's.id\ent Andreas Féfler, Geschaftsfuhrer

Breit abgestiitzte und branchenubergreifende Vereinigung mit hoher Legitimation

Am 5. September 2013 ist in Bern das Blndnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegriindet
worden. Mittlerweile gehéren dem Blndnis bereits 27 grosse Verbande und Unternehmen
aus allen Bereichen des schweizerischen Gesundheitswesens an.

Das Bundnis ist dank des branchenubergreifenden Charakters und seiner Grdsse einzigartig
in der schweizerischen Gesundheitslandschaft und schopft die Legitimation zur Mitwirkung
an der Meinungsbildung aus seiner Grdsse, seiner breiten Abstitzung und der Fachkompe-
tenz seiner Mitglieder.

Das Blndnis engagiert sich fr ein marktwirtschaftliches, wettbewerbliches, effizientes, trans-
parentes, faires und nachhaltiges Gesundheitssystem mit einem Minimum an staatlichen
Eingriffen und Wahlfreiheit flr Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Ge-
sundheitswesens.

Das Bundnis kann auf Internet unter www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch besucht wer-
den.



http://www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch/
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Comité international de la Croix-Rouge

Abréviation de I'entr. / org. : CICR

Adresse : 19 avenue de la Paix, 1202 Genéve
Personne de référence : Didier Lembeye

Téléphone : I

Courriel I Qicrc.org

Date : 19/08/2025
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8.

9.

INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.

. Il est permis d'ajouter des lignes.

Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule |'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'évaluation.

Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant difféerents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —

selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document sépare.

Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :

hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Aprés expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur

I'egalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !




Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Selon le Rapport explicatif relatif a 'ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage
humain Art. 16:

"Lorsque la vérification et la désactivation de l'identifiant unique ne peuvent pas étre effectuées lors de la remise du médicament, a la fin de la chaine
d’approvisionnement, il faut veiller a ce qu’elles aient lieu avant. "

Et

"Dans certains cas, il revient au grossiste de vérifier et de désactiver les identifiants uniques concernés et d’ajouter une remarque a ce sujet dans le
systéme de base de données (al. 2). Cette compétence concerne, d’'une part, les produits exportés ou destinés a la destruction, et les médicaments
retournés (al. 2, let. a a c). Elle concerne aussi, d’autre part, la distribution a des personnes qui ne sont pas habilitées a remettre des médicaments, mais
qui peuvent les utiliser a titre professionnel, ......"

Nous souhaitons clarifier |la situation des organisations nationales ou internationales, telles que le Comité international de la Croix-Rouge (CICR), qui
s'approvisionne parfois auprés de grossistes ou fabricants sis en Suisse pour les exporter afin de répondre a un besoin spécifique d'une ou plusieurs de
ses opérations dans le cadre de I'aide humanitaire d’urgence.

En effet les produits achetés auprés de ces grossistes ou fabricants Suisses ne seront ni remis, ni utilisés sur le territoire Suisse.

Eu égard a la quantité de produits achetés, le CICR s'approvisionne généralement directement auprés de fabricants européens (soumis a la EU FMD )
qui, sachant que les produits ne seront pas utilisés sur un marché ou les identifiants uniques sont utilisés, soit ne commissionnent pas les identifiants
uniques, soit n'en n'impriment pas sur I'emballage extérieur des médicaments.

L'ordonnance OIUDA, pourrait prendre en considération les organisations nationales et internationales en incluant une section spécifique telle que celle
disponible dans I'Ordonnance sur le contréle des stupéfiants (OCStup, 812.121.1) :

Chapitre 8 Organisations nationales et internationales

Art. 81 Conditions d’octroi d’'une autorisation
Le Conseil fédéral peut octroyer pour une durée de cinq ans a une organisation nationale ou internationale I'autorisation visée a I'art. 14a, al. 1, LStup
pour des médicaments autorisés contenant des substances soumises a contréle si cette organisation:

a. est active dans le domaine humanitaire et a un mandat médical;

b. est active au niveau international;

c. garantit que les médicaments contenant des substances soumises a contrdle ne sont pas remis en Suisse;
d. désigne une personne responsable;
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e. est en mesure d’attester que les substances soumises a contréle peuvent étre conservées conformément a l'art. 54.

Des conditions similaires pourraient également figurer dans I'OIUDA, a savoir : Ajouter un paragraphe e a l'alinéa 1 et un paragraphe h a 'Alinéa 2 de
I'article 16, Section 6 et une annexe X ou une section Y supplémentaire pour définir les exigences auxquelles les organisations nationales et internationales
doivent répondre pour qu’'un fabricant (titulaire de I'autorisation de mise sur le marché) ou un grossiste désactivent les identifiants uniques.

Le CICR vous remercie par avance de prendre en considération sa proposition telle qu’énoncée ci-dessous :
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art.

Al

Let.

Commentaires/remarques

Modification proposée (texte proposé)

16

Ajouter lettre e.

Ajouter une annexe X ou une section Y au choix, a la fin de
'ordonnance pour définir les conditions a remplir par les
organisations nationales et internationales.

Afin de définir ce qu'est une organisation nationale et/ou
internationale, nous proposons de reprendre et d’adapter le
texte de I'Ordonnance sur le contréle des stupéfiants
(OCStup) Chapitre 8 Organisations nationales et
internationales - Art. 81 Conditions d’octroi d’une autorisation

e. le médicament est remis a une organisation nationale ou
internationale, qui répond aux exigences de I'annexe X ou de la
Section Y, dans le cadre de I'aide humanitaire d’urgence.

Annexe X ou Section Y :
Organisations nationales et internationales

Un identifiant unique sera désactivé lorsqu'il sera remis a une
organisation nationale ou internationale si cette organisation :

a. est active dans le domaine humanitaire et a un mandat
médical;

b. est active au niveau international;

c. garantit que les médicaments dont I'emballage extérieur est

muni d'un identifiant unique et d'un dispositif antieffraction ne
sont pas remis en Suisse;

d. désigne une personne responsable;
e. est titulaire d'une autorisation d’exportation de médicaments

conformément a I'Ordonnance sur les autorisations dans le
domaine des médicaments (OAMéD)
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16

2

Ajouter lettre h.

Ajouter une annexe X ou une section Y au choix, a la fin de
'ordonnance pour définir les conditions a remplir par les
organisations nationales et internationales.

Afin de définir ce qu'est une organisation nationale et/ou
internationale, nous proposons de reprendre et d’adapter le
texte de I'Ordonnance sur le contrble des stupéfiants
(OCStup) : Chapitre 8 Organisations nationales et
internationales - Art. 81 Conditions d’octroi d’une autorisation

h. le médicament est remis a une organisation nationale ou
internationale, qui répond aux exigences de I'annexe X ou de la
Section Y, dans le cadre de I'aide humanitaire d’'urgence.
Annexe X ou Section Y :

Organisations nationales et internationales

Un identifiant unique sera désactivé lorsqu'il sera remis a une
organisation nationale ou internationale si cette organisation :

a. est active dans le domaine humanitaire et a un mandat
médical;

b. est active au niveau international;

c. garantit que les médicaments dont I'emballage extérieur est
muni d'un identifiant unique et d'un dispositif antieffraction ne
sont pas remis en Suisse;

d. désigne une personne responsable;

e. est titulaire d'une autorisation d’exportation de médicaments

conformément a I'Ordonnance sur les autorisations dans le
domaine des médicaments (OAMeéD)
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VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. / Art.

Je suis d’accord

Je suis partiellement
d’accord

Je ne suis pas
d’accord

Ordonnance dans son ensemble

X

O

Art. 1

Art. 2

Art. 3

Art. 4

Art. 5

Art. 6

Art. 7

Art. 8

Art. 9

Art. 10

Art. 11

Art. 12

Art. 13

Art. 14

(0 I O Y 0 O A O

(N T U U A O I I O B O O

O|jo|jojfojo|jo|jofo{ojoyoro|fd|fd
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Art. 15 [ U O

Art. 16

X

Art. 17

Art. 18

Art. 19

Art. 20

Art. 21

Art. 22

Art. 23

Annexe 1

Annexe 2

o oo o|jojog oy g ggpg
N 1 I A 6 O A O
0 T I 0 6 A O O A O

Annexe 3
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helvetica
Abklrzung der Firma / Organisation : FMCH

Adresse : Dufourstrasse 30, 3005 Bern

Kontaktperson : Ricco Hostettler, Wissenschaftlicher Mitarbeiter
Telefon : 032 329 50 00

E-Mail - I ¢ frch.ch

Datum : 25.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte flllen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzuflgen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maoglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Rickmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die FMCH dankt fir die Méglichkeit einer Stellungnahme.

Die FMCH befirwortet im Grundsatz die Bestrebungen, Arzneimittelfalschungen entgegenzuwirken, sieht die Vorlage in der jetzigen Form allerdings als
ungeeignet an. Wie der Bundesrat in seiner Antwort auf die Interpellation 24.3655 bestatigt, gibt es in der Schweiz in der legalen Lieferkette keine Arznei-
mittelfalschungen. Somit kann das Hauptziel der Vorlage, die Einflihrung von Falschungen und die illegale Vermarktung von Arzneimitteln zu verhindern,

infrage gestellt werden.

Die Vorlage zieht einen Mehraufwand fir abgabeberechtigte Personen, insbesondere selbstdispensierende Arztpraxen nach sich, der nicht abgegolten
wird. Die Registrierung und Deaktivierung von Erkennungs- und Sicherheitsmerkmalen werden fir genannte Praxen Ressourcen binden, die bereits heute
durch administrative Arbeiten stark ausgelastet sind und nicht der Erfilllung der Kernaufgaben dienen.

Die FMCH sieht die Versorgungssicherheit gefahrdet, falls Hersteller von niedrigpreisigen Arzneimitteln relevante Produkte aufgrund des erhdohten Auf-
wands aussetzen.

Im Weiteren schliesst sich die FMCH in ihrer Stellungnahme den Punkten der FMH an.

Aus genannten Griinden spricht sich die FMCH gegen die Vorlage aus.
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VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
5 5 ) Nebst der Armeeapotheke sind auch die Arztpraxen mit einer | Ergdnzung: Ausgenommen von der Pflicht zur Anbringung von
Selbstdispensation als Ausnahme vorzusehen. individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-

gen auf den dusseren Verpackungen von Arzneimitteln sind die
Armeeapotheke und Arztpraxen mit Selbstdispensation.

10 1 ) Die Arztinnen und Arzte mit einer Selbstdispensation miissen | Die Zulassungsinhaberin muss die Daten nach Artikel 7 Absatz
hier ausgenommen werden. 1 vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels er-
fassen, auch wenn das individuelle Erkennungsmerkmal freiwil-
lig angebracht worden ist — ausgenommen von dieser Pflicht
sind Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation.
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VIESV03

VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu

Gesamte Verordnung O Ol

X

Artikel 1

X

0 g

Artikel 2

X

Artikel 3

X

Artikel 4

X

Artikel 5

X

Artikel 6

Artikel 7

X

Artikel 8

X

X
Oo|o|o|o|o|o) g

Artikel 9

X

Artikel 10

X

0| O

Artikel 11

X

Artikel 12

X

0 1 6 I A O R A O

0| O

Artikel 13

X
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Artikel 14 Ul U
Artikel 15 Ul U
Artikel 16 ] U
Artikel 17 O U
Artikel 18 O U
Artikel 19 ] U
Artikel 20 ] U
Artikel 21 Ul U
Artikel 22 ] Ul
Artikel 23 Ul U
Anhang 1 O ]
Anhang 2 ] ]
Anhang 3 ] ]
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Abklrzung der Firma / Organisation : FMH

Adresse : Elfenstrasse 18, 3000 Bern 16

Kontaktperson : Esther Kraft

Telefon : 031 359 11 11

E-Mail : ddg@fmh.ch

Datum :10. Juli 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte flllen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzuflgen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maoglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Rickmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

]Die FMH ist der Meinung, dass der Art. 17a HMG und die vorliegende Verordnung grundsatzlich einen wichtigen Beitrag fiir die Erhéhung der Patienten-
sicherheit leisten wird. Der Bundesrat hat mit den Anderungen der AMBYV die Kontrolle und die Riickverfolgbarkeit der Medikamente in der Lieferkette
verbessert, indem die Zwischenhandler mehr Verantwortung tbernehmen missen. Diese und weitere Massnahmen, die im Zuge der Umsetzung der
ratifizierten Medicrime-Konvention getroffenen wurden, bieten aus Sicht der FMH bereits gentigend Schutz, um gegen Arzneimittelfalschungen konse-
quent vorgehen zu kdnnen. Bislang sind in der Schweiz, abgesehen von Direktbeziigen aus dem Ausland, kaum Falschungen von Arzneimitteln aufgetre-
ten. Dies bestatigt sowohl die RFA von 2018 und 2024.

Die Schweiz verflgt innerhalb Europas Uber ein ausgezeichnetes System von Lieferketten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken.
Diesen Standortvorteil gilt es weiterhin aufrecht zu erhalten. Gleichzeit ist darauf zu achten, dass die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der
Schweiz nicht weiter gefahrdet wird.

Die FMH begriisste bereits 2019, dass der Bundesrat die Freiwilligkeit in Art. 17a HMG fir die abgabeberechtigten Personen nach Art. 24 und 25 des
HMG beibehalt mit der Méglichkeit, die Verordnung nach Bedarf anzupassen. Die Notwendigkeit eines Obligatoriums ist nicht nachgewissen und rein
politisch aufgrund der Motion Ettlin motiviert.

Bei der Umsetzung des Datenbanksystems ist darauf zu achten, dass die Investitionskosten verhaltnismassig sind und kein zusatzlicher administrativer

Aufwand in den abgabeberechtigten Stellen anféllt. Weiterhin muss bei einer allfalligen Verpflichtung sichergestellt sein, dass Arztinnen und Arzten eine

funktionierende Infrastruktur zur Verfligung steht. In Anbetracht des schwierigen und fehlerbehafteten Anlaufs der Infrastruktur in der EU und im EWR st
aus Sicht der FMH ein Inkrafttreten erst dann hinnehmbar, wenn die technischen Unwéagbarkeiten vollstdndig ausgeraumt sind.

Die FMH spricht sich somit gegen die obligatorische Einflihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach der EU-Richtlinie
gemass Delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus. Begriindung:

1. Die Rechtsgrundlage gemass HMG Art. 17a neu geniigt nicht, um Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen verpflichtend einzufiihren. Gemass Abs. 8
kann der Bundesrat das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligatorisch erklaren, wenn «dies zur Vorbeugung von Risiken,
die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwendig ist». Dies ist nicht der Fall. Die Inkraftsetzung ware nicht HMG-konform und sie ware unverhalt-
nismassig.

2. In der Schweiz gibt es in der legalen Lieferkette keine Arzneimittelfalschungen. Dies bestatigt der Bundesrat in seiner Antwort zur Interpellation «Sind
Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fiir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» 24.3655.

3. Die Umsetzung erfolgt aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung
von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten». Dem Motionar ging es darum, die «<SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur das
digitale Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafiir eine gesetzliche Grundlage zu schaffeny». Der Bundesrat

1
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1.

2.

verzichtet aus unbekannten Griinden darauf, die Motion Ettlin umzusetzen. Es fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein Vorschlag, wie SMVS fiir das
Management von Versorgungsengpassen genutzt werden kann.

Mit Inkrafttreten der Verordnung besteht hingegen gerade die Gefahr, dass Versorgungsengpasse zunehmen. Insbesondere flir Hersteller von wichtigen
Nischenprodukten, lokale Hersteller, oder Arzneimittel mit tiefen SL-Preisen wird die Herstellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands
deutlich weniger interessant und kann dazu fiihren, dass sich die Herstellung solcher Arzneimittel nicht mehr lohnt und die Versorgungssicherheit
gefahrdet wird.

Fir die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fachpersonen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten wird.

Bevor die vorgeschlagene Verordnung iiber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln in Kraft gesetzt werden kann, miissen folgende Punkte erfiillt sein:

Gemass der Motion Ettlin 22.38.59 muss der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage fur die digitale Bewirtschaftung von Arzneimittelengpassen schaf-
fen.

Die Mehrkosten sind in die SL-Preise und in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Wird diese — wie vom Bundesrat leider
beabsichtigt — nicht eintarifiert, so kann sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen aufgrund
der gestiegenen Kosten daflir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies fir Patienten/-innen und Versicherte eine ernst zu
nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). Die Mehrkosten fiir die SD-Arztinnen und Arzte betragt gemass
der RFA bis zu 12 Rappen pro Packung. In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese Kosten allenfalls zu tief angesetzt sind und sich
seit der RFA erhoht haben dirften.

Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt produzieren, sind von der Regelung auszunehmen. Die EU zahlt zu
den Ausnahmen nur die Homdopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementar-
und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.

Arzneimittel, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt produziert werden, sind von der Regelung auszunehmen.

Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind, missen ausgenommen werden.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem System unterwerfen, sind von der Deaktivierungspflicht auszunehmen.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 b Die Verordnung enthalt Ausnahmebestimmungen. Wir schla- | 54 5 Aps 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2
gen vor, die Ausnahmen in die Verordnungsbestimmungen
aufzunehmen. Art. 2 Abs. 4 und 5 (neu)
Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn es sich | 4 Aysnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161 sind auch in
um Produkte mit langer Anwendungstradition handelt, die der Schweiz giiltig
keine Slcherh?ltsbedenken _hervorgerufen ha_ben und in klei- 5 Der Bundesrat kann weitere Ausnahmen vorsehen.
nen Mengen fir den Schweizer Markt produziert werden.
Dieser wichtige Punkt wird in den Erlduterungen bereits an-
gesprochen: «Der erhohte Aufwand und die damit verbunde-
nen zusatzlichen Kosten, insbesondere fiir lokale, nicht Ex-
port orientierte Zulassungsinhaberinnen, kénnten bei preis-
glnstigen Arzneimitteln dazu fiihren, dass diese vom Markt
genommen werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken,
sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefiihrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.»
Diese Aussagen steht teilweise im Widerspruch zur Antwort
des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation Prelicz-
Huber (24.3655) «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtun-
gen nach dem SMVS fir das Monitoring von Arzneimitteln
ungeeignet?» gemacht hat.
2 2 Neben der Armeeapotheke sind auch die Arztpraxen mit einer | Erganzung: Ausgenommen von der Pflicht zur Anbringung von
Selbstdispensation als Ausnahme vorzusehen individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf den ausseren Verpackungen von Arzneimitteln sind die
Armeeapotheke und Arztpraxen mit Selbstdispensation.
9 Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen verpflichtet sein, | Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke

sondern alle Personen, die Arzneimittel abgeben und berufs-
massig anwenden.

und Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen,_abgeben
oder diese berufsmassig anwenden, ...




Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

10 1 Die Arztinnen und Arzte mit einer Selbstdispensation miissen | Die Zulassungsinhaberin muss die Daten nach Artikel 7 Absatz
hier ausgenommen werden. 1 vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels er-
fassen, auch wenn das individuelle Erkennungsmerkmal freiwil-
lig angebracht worden ist =ausgenommen von dieser Pflicht sind
Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation.

16 2 d Das betrafe auch Arztinnen und Arzte mit und ohne SD- | Bst. d ist vollumféanglich zu streichen
Bewilligung. Diese werden in der Schweiz, im Gegensatz zur
EU, durch Grosshandler beliefert. In der EU erfolgt die Be-
schaffung von Arzneimitteln solcher Arztinnen und Arzte in
den Apotheken. In der Schweiz ist dies nicht zulassig — ausser
im Rahmen des gelegentlichen Grosshandels, der aber auf 5
Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton beschrankt ist. Aus-
serdem ist die Abgabe beschrankt auf Kunden mit Bewilligung
zur Abgabe. Die Pflicht fir Grosshandler, die individuellen
Merkmale der an rezeptierende Arzte gelieferten Arzneimittel
einzeln deaktivieren zu missen, wurde die Auslieferung vor
allem zeitlich massiv behindern. Im Grosshandel werden Ein-
zelpackungen beim Warenausgang NICHT gescannt, da dies
die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe Versorgung (z.B.
innerhalb von Stunden) massiv beeintrachtigen wirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ist nicht zielfiihrend, wenn die Deaktivierung vor der unmittel-
baren Abgabe oder Anwendung erfolgt, da in diesem Fall die
Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit der Ge-
fahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub geleistet
wirde.

16 4 Erforderlichenfalls kann fir bestimmte Berufsgruppen und | Artikel ist vollumfanglich zu streichen
Personen verlangt werden, dass ein Grosshandler die Sicher-
heitsmerkmale eines Arzneimittels Gberpriift und dessen indi-
viduelles Erkennungsmerkmal deaktiviert, oder bestimmte
Medikamente abgabekanalspezifisch nur dekommissioniert in | Oder
den Verbrauch gelangen. Namentlich sind dies zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigte oder be-
fugte Personen, die nicht in einer Gesundheitseinrichtung
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oder einer Apotheke tatig sind, sowie Notarztinnen und -arzte. | Die abgabeberechtigte Person kann das individuelle Erken-
Aufgrund der in der EU geltenden angepassten Regelungen | nungsmerkmal Gberpriifen, deaktivieren und_gegebenenfalls ei-
nehmen in der EU- und im EWR lediglich etwa 65% der 2'000 | nen entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eintragen,
selbstdispensierenden Arzte (Dispensing Doctors) am euro-
paischen Datenbanksystem teil. Unter dem Hintergrund der
Zweckmassigkeit im Vollzug des Art. 17a und die bereits um-
gesetzten Massnahmen zur Medicrime-Konvention ist von ei-
ner grundséatzlichen Verpflichtung von Arztinnen und Arzte mit
Patientenapotheke sowie mit gelegentlicher Abgabe von Me-
dikamenten abzusehen und geeignete Ausnahmen vorzuse-
hen

16 5 Diese Bestimmungen sind zu streichen, da in einem solchen | Artikel ist vollumfanglich zu streichen
Fall auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen
sein kénnten. Arzneimittel mit freiwillig angebrachten individu- | oder
ellen Erkennungsmerkmalen sind in der Logistik nicht ohne }
weiteres system- bzw. stammdatentechnisch zu erkennen, | Die Uberprifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
wahrend die «obligatorischen» Arzneimittel durch die Defini- | nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
tion in der Verordnung klar ausgemacht und stammdatentech- | weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das individu-
nisch gekennzeichnet werden kénnen. elle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.

19 2 Die Information darf bei den abgabeberichten Personen kei- | Sie missen die Zulassungsinhaberin informieren oder das Arz-
nen zusatzlichen Mehraufwand generieren. Stellt eine Arztin | neimittel an den Lieferanten zuriicksenden.

oder Arzt bei einer Verpackung eine Manipulation fest, wird
das Arzneimittel schon heute an den Lieferanten zurlickge-
schickt. Wir gehen davon aus, dass dies als Information an
den Zulassungsinhaber gilt.

22 1 Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In- | Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
krafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Pub- | 16 und 19 missen spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
likation der delegierten Rechtsakte 2016/161 eine dreijahrige | krafttreten) erfillt werden.

Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

22 3 Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In- | Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (ein Jahr nach Inkrafttreten)
krafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Pub- | hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungsmerk-
likation der delegierten Verordnung 2016/161 eine dreijahrige | mal versehen wurden, miussen die Vorschriften nach Artikel 10
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Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erfillt werden.

An-
hang

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind Kom-
plementar- und Phytoarzneimittel generell von der Pflicht zur
individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begriindung:

In der EU sind nur Homoopathika von der Kennzeichnungs-
pflicht ausgenommen. In der Schweiz spielen im Zusammen-
hang mit komplementarmedizinischen Therapiekonzepten
auch andere Arzneimittelkategorien der Komplementarmedi-
zin eine relevante Rolle, die ausschliesslich zugelassene und
teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation
umfassen (Art. 4 Abs. a® HMG). Sie sollen analog zu den Ho-
moopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen wer-
den. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die Arzneimit-
tel einheitlich fir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu beriicksichtigen, dass alle komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. a2 HMG)
in der EU nicht unter die Regelungen der Falsified Medicine
Directive FMD fallen, da sie dort zwar registriert, aber nicht
zugelassen sind und die FMD nur fir zugelassene Arzneimit-
tel gilt. In der Schweiz sind diese Arzneimittel ebenfalls zulas-
sungspflichtig und missen, sofern sie verschreibungspflichtig
sind, mit Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen
versehen werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in
der EU und der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel geméass HMG Art. 4 gdinauies sind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel aus-
schliesslich flir den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Si-
cherheitsvorrichtung versehen werden muissen

1. Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161;
2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwendung
und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG 9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der
Schweiz aber verschreibungspflichtig sind.

5. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4a',
aquater aquinquie:s;
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Bei allen genannten Produkten handelt es sich um niedrigprei-
sige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der Schweiz her-
gestellt oder aus dem Ausland importiert werden. Erstens ist
das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr gering. Zwei-
tens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit geringen Umsat-
zen vom Markt genommen werden mussen, wenn die Marge
in der SL weiter sinkt und nicht mehr kostendeckend ist.
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VIESV03
VIiESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O O X
Artikel 1 X m O
Artikel 2 O X O
Artikel 3 X O O
Artikel 4 X O O
Artikel 5 X O O
Artikel 6 X O O
Artikel 7 X O O
Artikel 8 X O O
Artikel 9 O X O
Artikel 10 O X O
Artikel 11 X O O
Artikel 12 X O O
Artikel 13 X O O
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Artikel 14 X O O
Artikel 15 X O O
Artikel 16 O O X
Artikel 17 O X O
Artikel 18 O X O
Artikel 19 O X O
Artikel 20 O X O
Artikel 21 X O O
Artikel 22 O O bz
Artikel 23 X O O
Anhang 1 O O X
Anhang 2 b O X
Anhang 3 ] ]D ]D




Von: Karzig Alexander < © odk-cds.ch>

Gesendet: Dienstag, 3. Juni 2025 10:01

An: _BAG-hmr-consultations; BAG-GEVER

Cc: Griinig Seraina

Betreff: Vernehmlassung zur Verordnung betreffend Erkennungsmerkmale und

Sicherheitsvorrichtungen auf Verpackung von Humanarzneimitteln

Kategorien: FMD

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken flr die Méglichkeit, uns im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Verordnung Uber die
individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
aussern zu kénnen. Die GDK verzichtet auf eine Stellungnahme und weist darauf hin, dass die
Kantonsapothekervereinigung KAV voraussichtlich eine Stellungnahme verfassen wird.

Freundliche Griisse

Alexander Karzig

Alexander Karzig
Wissenschaftlicher Mitarbeiter / Collaborateur scientifique

GDK Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und —direktoren
CDS Conférence des directrices et directeurs cantonaux de la santé

Haus der Kantone
Speichergasse 6
Postfach, CH-3001 Bern
(direkt)
+41 (0)31 356 20 20 (Zentrale)
@gdk-cds.ch

www.gdk-cds.ch




GRIP®®.

Confédération suisse

Département fédéral de l'intérieur DF
Mme la Conseillere fédérale
Elisabeth Baume-Schneider

3003 Berne

Fribourg, le 27 aoGt 2025

Prise de position concernant la procédure de consultation 2025/13 concernant la Nouvelle
ordonnance sur les dispositifs de sécurité sur les emballages de médicaments a usage humain

Madame la Conseillére fédérale,

Nous saluons la volonté d'améliorer la détection des médicaments falsifiés dans la chaine de
distribution |égale. Cette initiative est essentielle pour renforcer la sécurité des patients et
garantir l'intégrité des produits pharmaceutiques.

Cependant, nous souhaitons souligner un point crucial concernant le projet de réglementation :
l'absence d'une date d'entrée en vigueur précise. Cette incertitude rend difficile la planification
pour les acteurs concernés, car elle compromet la capacité d anticiper les adaptations
nécessaires, qu'elles soient organisationnelles, techniques ou administratives.

De plus, le délai transitoire d'une année a compter de l'entrée en vigueur du texte semble
manifestement insuffisant. Compte tenu de l'ampleur des nouvelles obligations et de la
complexité des mesures & mettre en ceuvre, un tel délai ne permet pas une mise en conformité
réaliste. Nous recommandons donc d'étendre ce délai a un minimum de 24 mois. Cette
extension est d'autant plus nécessaire pour les petites entreprises, compte tenu des impacts
opérationnels et financiers des changements.

Concernant I'annexe 1 (Médicaments soumis & ordonnance qui ne doivent pas étre dotés d'un
identifiant unique et d'un dispositif antieffraction), nous constatons que les criteres d'exemption
ne sont ni clairement définis ni suffisamment détaillés, ce qui crée une insécurité juridique pour
les opérateurs concernés.

Enfin, 'annexe 2 (Médicaments non soumis & ordonnance qui doivent étre dotés d'un identifiant
unigue et d'un dispositif antieffraction) ne contient actuellement aucune entrée, et les critéres
d'inclusion des éléments dans cette annexe ne sont pas précisés. Cette absence d'indications
ne facilite pas la compréhension et la prévisibilité des modalités d'application de cette nouvelle
réglementation.

Nous encourageons une révision approfondie de ces points afin de garantir une mise en ceuvre
efficace et sécurisée de la nouvelle ordonnance.

GRIP-Pharma Groupement Romand de I'industrie Pharmaceutique

N Uleite
Dr. Sergio Mantelli
Vice-président

GRIP-Pharma Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique, Rte du Jura 37 B / CP 160,
CH -1701 Fribourg, Tél. 026 347 12 38, info@grip-pharma.ch, www.grip-pharma.ch
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Personne de référence : Sergio Mantelli
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Aprées expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforgons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Prise de position concernant la procédure de consultation 2025/13 concernant la Nouvelle ordonnance sur les dispositifs de sécurité sur les
emballages de médicaments a usage humain

Nous saluons la volonté d'améliorer la détection des médicaments falsifiés dans la chaine de distribution Iégale. Cette initiative est essentielle pour renforcer
la sécurité des patients et garantir l'intégrité des produits pharmaceutiques.

Cependant, nous souhaitons souligner un point crucial concernant le projet de réglementation : I'absence d'une date d'entrée en vigueur précise. Cette
incertitude rend difficile la planification pour les acteurs concernés, car elle compromet la capacité a anticiper les adaptations nécessaires, qu'elles soient
organisationnelles, techniques ou administratives.

De plus, le délai transitoire envisagé d'une année a compter de l'entrée en vigueur du texte parait manifestement insuffisant. Etant donné I'ampleur des
nouvelles obligations et la technicité des mesures a mettre en ceuvre, un tel délai ne permet pas une mise en conformité réaliste. Nous recommandons
donc d'étendre ce délai a un minimum de 24 mois, d'autant plus que l'incertitude concernant la date d'entrée en vigueur complique encore davantage la
préparation des acteurs.

Concernant I'annexe 1, nous constatons I'absence d'informations relatives aux produits nationaux. De plus, les critéres d'exemption ne sont ni clairement
définis ni suffisamment détaillés, ce qui crée une insécurité juridique pour les opérateurs concernés.

Enfin, I'annexe 2 ne contient actuellement aucune entrée, et les critéres d'inclusion des éléments dans cette annexe ne sont pas précisés. Cette absence
d'indications rend son utilisation opaque et complique la compréhension des modalités d'application du dispositif.

Nous encourageons une révision approfondie de ces points afin de garantir une mise en ceuvre efficace et sécurisée de la nouvelle ordonnance.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art.

Al

Let.

Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)
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VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. / Art.

Je suis d’accord

Je suis partiellement
d’accord

Je ne suis pas
d’accord

Ordonnance dans son ensemble

O

O

O

Art. 1

X

O

Art. 2

O

X

Art. 3

X

Art. 4

X

Art. 5

X

Art. 6

X

Art. 7

X

Art. 8

X

Art. 9

X

Art. 10

X

Art. 11

X

Art. 12

X

Art. 13

X

Art. 14

X
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Art. 15 U O

Art. 16

X

Art. 17

X

Art. 18

X

Art. 19

X

Art. 20

X
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Art. 21

X

Art. 22
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Art. 23

X

Annexe 1

X

Annexe 2
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Annexe 3
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Abklrzung der Firma / Organisation : GS1

Adresse : Monbijoustrasse 68, 3007 Bern
Kontaktperson : Anne van Berkel Meier
Telefon d ]

E-Mail I ©)gs1.ch

Datum : 23.08.2025



Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Verein GS1 Schweiz (Not for Profit) befurwortet die im vorliegenden Entwurf vorgesehene obligatorische Umsetzung der Serialisierung gemass Artikel 17a nHMG
sowie die dazu gehoérende Verordnung ausdricklich.

Die Verordnung leistet aus Sicht der GS1 einen wesentlichen Beitrag zur Erhohung der Patientensicherheit in der Schweiz. Gleichzeitig wirkt sie als Katalysator fur die
dringend notwendige Digitalisierung der Liefer- und Abgabeprozesse im Schweizer Gesundheitswesen.

Die vorliegende, revidierte Verordnung wurde — wie in der Motion Ettlin (22.3859) gefordert — inhaltlich an die europaische Falschungsrichtlinie (Falsified Medicines
Directive, FMD) angepasst.

Die aktualisierte Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) bringt aus methodischen und rechtlichen Griinden keinen Erkenntnisgewinn. Sie fallt einseitig aus, da sie einerseits
auf retrospektiven Daten beruht und andererseits ausschliesslich auf mogliche Kosten und negative Auswirkungen der Verordnung fokussiert, wahrend positive Effekte
wie Qualitatssteigerungen, Digitalisierungsschub und Patientensicherheit weitgehend unbericksichtigt bleiben. Dabei wird ausser Acht gelassen, dass die Investitionen
in das System bereits getatigt wurden und die verlangten Standards dem weltweiten Trend im Bereich der Arzneimittelsicherheit und Ruckverfolgbarkeit entsprechen.

Gerade die Schweiz als fihrender Pharmastandort kann und darf sich diesem internationalen Trend nicht entziehen. Im Gegenteil: Mit den Swissmedic Kennzeichnung =
GS1-GTIN, SMVS-Datenbank und der erweiterten Nutzung der zugrundeliegenden weltweiten GS1-Standards kann die Schweiz eine wegweisende Rolle einnehmen -
etwa durch die vollstandige Digitalisierung von Ruckrufen oder die intelligente Nutzung von Daten zur vorausschauenden Steuerung von Lieferketten und zur Verbesserung
der Versorgungssicherheit.

Die Schweiz profitiert von den langjahrigen Erfahrungen der EU in der Systemanwendung und -verbesserung. Die GS1 Schweiz unterstatzt die Stakeholder in der Schweiz
bei der Einfuhrung und Anwendung der weltweiten GS1 Standards (Swissmedic Nummer auf der Arzneiverpackung = GS1 GTIN) und SMVS-Datenbank.

Mit ihrer umfassenden Erfahrung aus der europaischen Umsetzung setzt sich die GS1 Global und GS1 Schweiz insbesondere daflr ein, dass Fehler bei der Einflhrung
und der operativen Nutzung vermieden werden kdnnen. Ziel ist es, den betroffenen Akteuren einen maglichst reibungslosen Ubergang zu ermdglichen und die Funktio-
nalitat und Akzeptanz des Systems von Beginn an sicherzustellen.

Die GS1 Schweiz unterstutzt die Verordnung samt den Anhangen in ihrer Gesamtheit und setzt sich fur eine rasche Inkraftsetzung der Verordnung und von Art. 17a HMG
ein.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung X O O
Artikel 1 X O O
Artikel 2 X O O
Artikel 3 < n 0
Artikel 4 X O O
Artikel 5 X O ]
Artikel 6 X O O
Artikel 7 X O O
Artikel 8 X O ]
Artikel 9 X O O
Artikel 10 X O ]
Artikel 11 X O O
Artikel 12 %4 0 0
Artikel 13 X O ]
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Artikel 14 Ul L
Artikel 15 Ll U
Artikel 16 O O
Artikel 17 Ol U
Artikel 18 Ol ]
Artikel 19 ] U
Artikel 20 ] U
Artikel 21 Ll U
Artikel 22 Ll U
Artikel 23 Ll U
Anhang 1 ] ]
Anhang 2 ] ]
Anhang 3 ] ]




Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Association suisse des pharmaciens de 'administration et des hopitaux

Abréviation de I'entr. / org. : GSASA

Adresse : 3000 Bern

Personne de référence : Sara lten, directrice opérationnelle
Téléphone : 0848 047272

Courriel . gsasa@gsasa.ch

Date : 25.08.2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I’évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Apres expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforgons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESVO01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

La GSASA salue la standardisation des identifiants uniques proposée dans I'ordonnance qui est en ligne avec la directive européenne. Elle reléve l'intérét
supplémentaire des identifiants uniques en termes de tracgabilité et de sécurité du circuit du médicament a I'hdpital.

La mise en ceuvre de cette ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction a les impacts suivants a I'hopital :

1) Les logiciels de gestion de stock des pharmacies hospitaliére et/ou de leurs robots de distribution doivent étre mis a niveau.
2) Le décommissionnement des médicaments nécessite des ressources humaines.
3) Le traitement des alertes nécessite des ressources humaines. Les médicaments doivent étre placés en quarantaine durant le traitement de certaines alertes.

Afin de diminuer la charge administrative de désactivation, la GSASA demande qu’une solution d'agrégation permettant de désactiver simultanément plusieurs
identifiants uniques d'une méme unité logistique soit prévue puisse étre mise en place, par exemple lorsqu’un lot provient directement d’un fabricant.

Selon les données de I'European Medicines Verification Organisation, le taux global européen d’erreurs lors de la désactivation durant les mois de février, mars et avril
2025 est de 0.14% (0.745% en France, 0.054% en Allemagne et 0.005% en Autriche), 17 pays européens ont atteint I'objectif (taux inférieur a 0.05%). En Suisse, ce
taux sera probablement élevé a la mise en ceuvre de I'ordonnance (phase de stabilisation) malgré I'expérience acquise dans les pays européens. Toutefois, méme avec
un taux de 0.05% (correspondant au plafond apres la période de stabilisation), ceci représente 2 alertes par jour a traiter par million de boites scannées par an ce qui
correspond a un hépital de taille moyenne.

Les éléments mentionnés ci-dessus sont confirmés dans I’Analyse d’'Impact de la Réglementation (Regulierungsfolgenabschatzung zu Art. 17a nHMG, inklusive
Ausflihrungsrecht: Aktualisierte Version von 2024)

Comme le mentionne le rapport explicatif, « les expériences de I'UE, en particulier, ont montré que la mise en ceuvre de la réglementation dans les hépitaux induisait un
surcolit conséquent », qui doit étre intégré dans la tarification avant sa mise en ceuvre. Des dispositions transitoires d’'une année aprés I’entrée en vigueur sont
insuffisantes pour permettre aux hdpitaux une planification financiére et organisationnelle correcte, nous demandons des dispositions transitoires de trois
ans.

VIESV02 |

2
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Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art.

Al.

Let.

Commentaires/remarques

Modification proposée (texte proposé)

Les entreprises de fabrication de blisters et les fabricants
sous contrat qui traitent des médicaments humains
approuvés délivrés uniquement sur ordonnance doivent
étre traités de la méme maniére que les dispensateurs
autorisés ou la pharmacie militaire.

Ajouter au texte

Sont exemptés de cet enregistrement systématique :
a) les médicaments qui ne peuvent pas étre

standardisés mais qui bénéficient d’'une
autorisation de mise sur le marché pour le
procédé d’obtention ou de fabrication
(selon Art 9 LPTh al 3)

b) Les médicaments biologiques autologues
pour lesquels une analyse de risque a
prouvé qu’aucune possibilité de falsification
existe

c) Les médicaments biologiques avec AMM
qui sont produits avec des matiéres
premiéres biologiques d’origine humaine
(autologue ou xénologue) pour lesquels
une analyse de risque a prouveé qu’aucune
possibilité de falsification existe

Les titulaires d'autorisations de mise sur le marché, les
grossistes, la pharmacie militaire et les personnes
autorisées a délivrer des médicaments qui mettent sur le
marché I'emballage extérieur doté d'éléments
d'identification individuels, ainsi que Swissmedic, les
conditionneurs de blisters et les fabricants sous contrat
qui transforment des médicaments a usage humain
autorisés et délivrés uniqguement sur ordonnance dans le
cadre de leurs activités autorisées, doivent s'enregistrer
dans le systeme de base de données avec leur nom et
leur adresse ainsi que les coordonnées d'une personne
de contact.
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16

2

Certaines pharmacies hospitalieres bénéficient d’'une
autorisation de commerce de gros. Afin de clarifier les
obligations, nous demandons qu’elles soient tenues de
fonctionner selon 'alinéa 4 uniquement.

Un nouveau paragraphe 5 vise a garantir que les
conditionneurs de blisters puissent vérifier et désactiver
les éléments d'identification individuels

Les pharmacies hospitalieres qui bénéficient d’une
autorisation de commerce de gros appliquent les
vérifications et désactivations selon l'alinéa 4

Les entreprises de conditionnement sous blister et les
fabricants sous contrat qui traitent des médicaments
humains autorisés délivrés uniquement sur ordonnance
dans le cadre de leurs activités autorisées doivent vérifier
et désactiver lidentifiant unique et saisir une note
correspondante dans le systéeme de base de données si:

a. 'emballage extérieur est ouvert pour la premiére fois ;

b. le médicament est demandé comme échantillon par
Swissmedic ou les autorités cantonales compétentes

18

Les entreprises de fabrication de blisters et les fabricants
sous contrat qui traitent des médicaments humains
approuvés délivrés uniquement sur ordonnance doivent
étre traités de la méme maniére que les dispensateurs
autorisés ou la pharmacie militaire.

Les titulaires d'autorisation de mise sur le marché, les
grossistes, les conditionneurs de blisters et les fabricants
sous contrat qui traitent des médicaments humains
autorisés délivrés uniquement sur ordonnance dans le
cadre de leurs activités autorisées, la pharmacie militaire
et les personnes autorisées a les délivrer peuvent réactiver
un identifiant unique si les exigences suivantes sont
remplies
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19 1 La vérification de l'intégrité des dispositifs antieffraction
entrailne une charge de travail supplémentaire
considérable pour les grossistes, la Pharmacie de
larmée et les personnes habilitées a remettre des
médicaments, car elle ne peut étre automatisée (a l'aide
de robots ou autres). Cette charge supplémentaire doit
se refléter dans les rémunérations (tarifs et
compensation des prestations/part de distribution).
22 1 Voir commentaire général Les prescriptions énoncées aux art. 2, al. 1,9,10, al.1, 16
et 19 doivent étre respectés a partir du ... (trois ans aprés
I'entrée en vigueur) au plus tard
Annexe | Solutions Ajouter par analogie B0O5AA06, BO5AA07, BO5D et | Solutions colloidales dont le code ATC est BO5AAO6 et
1 modifiant  le B05Z, afin d’avoir une approche uniforme permettant de | BO5AAQ7, solutions modifiant le bilan électrolytique, dont
bilan standardiser les processus. le code ATC commence par B05BB, solutions pour la
électrolytique, dialyse péritonéale dont le code ATC est BO5D, solutions
dont le code pour hémodialyse et hémofiltration dont le code ATC est
ATC B05Z
commence par
B0O5SBB
Annexe | Précurseurs Ajouter les radiopharmaceutiques dont le code ATC | Précurseurs de radionucléides ainsi que les produits pour
1 de débute par V09 ou V10 pour étre exhaustif le radiodiagnostic dont le code ATC commence par V09 et

radionucléides

les produits pour la radiothérapie dont le code ATC
commence par V10

Certains produits de la classe « B02BC hémostatiques
locaux » sont des dispositifs médicaux, d’autres sont des
médicaments, nous demandons d’ajouter cette classe a
'annexe 1 pour standardiser les processus.

B02BC hémostatiques locaux

Certains produits de la classe « DO8A antiseptiques et
désinfectants sont des dispositifs médicaux », d’autres
sont des médicaments, nous demandons d’ajouter cette
classe a I'annexe 1 pour standardiser les processus.

DO8A antiseptiques et désinfectants
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VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. | Art.

Je suis d’accord

Je suis partiellement
d’accord

Je ne suis pas
d’accord

Ordonnance dans son ensemble

L]

O

Art. 1

X

Art. 2
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Art. 3
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Art. 4
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Art. 5
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Art. 6

X

Art. 7

X

Art. 8

X
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Art. 9
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Art. 10
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Ludwig Birgit BAG

Von:
Gesendet:
An:

Cc:
Betreff:

Anlagen:

Signiert von:

Sehr geehrte Damen und Herren,

H+ Direktionssekretariat <direktionssekretariat@hplus.ch>
Montag, 25. August 2025 13:12

_BAG-hmr-consultations; BAG-GEVER
_BAG-HMR; Akikol Nadine; Rickenbacher Sandra; Berger Stefan

Vernehmlassung: Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen von Arzneimitteln VIEV

Stellungnahme H+_ViEV_20250825 (002).docx; Stellungnahme H+_VIEV_
20250825 (002).pdf

direktionssekretariat@hplus.ch

Anbei Ubermitteln wir Ihnen die Stellungnahme von H+ in zweifacher Ausfiihrung — als PDF und Word. Wir bitten Sie
zu beachten, dass die in der Word-Datei enthaltene Unterschrift ausschliesslich im Rahmen der vorliegenden
Stellungnahme verwendet werden darf und nicht flir andere Zwecke giiltig ist.

Wir bitten Sie hoflich um eine kurze Bestatigung des Erhalts dieser Nachricht und der beigefligten Unterlagen.

Fur Rickfragen steht Ihnen Frau Akiko! [ @ hp'us.ch) selbstversténdlich gerne zur

Verfugung.

Freundliche Grisse

Sandra Baeriswyl

Mitarbeiterin Direktionssekretariat

H+ Die Spitéler der Schweiz

H+ Les Hopitaux de Suisse * H+ Gli Ospedali Svizzeri
Geschéftsstelle » Lorrainestrasse 4 A « 3013 Bern

T 0313351116

B ©hplus.ch » www.hplus.ch

Anwesend Montag, Mittwoch und Donnerstag

48*IHF World
Hospital Congress
Goneva 2025




Versand per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

in Kopie an:
hmr@bag.admin.ch

Ort, Datum Bern, 25.08.2025 Direktwahl
Ansprechpartner/in Nadine Akikol E-Mail hplus.ch

Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln - Stellungnahme H+

Sehr geehrte Frau Bundesratin,
sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 hat das Eidgendssische Departement des Innern EDI das Ver-
nehmlassungsverfahren in oben genannter Angelegenheit eréffnet. Die Vernehmlassungsfrist
dauert bis am 27. August 2025. Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und
Ubermitteln Ihnen mit vorliegendem Schreiben die Haltung von H+ Die Spitéler der Schweiz.

H+ Die Spitédler der Schweiz ist der nationale Spitzenverband der éffentlichen und privaten
Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Ihm sind 218 Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen
als Aktivmitglieder an 503 Standorten sowie 133 Verbédnde, Behérden, Institutionen, Firmen und
Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

H+ begrisst grundsatzlich die Standardisierung der individuellen Erkennungsmerkmale, welche
in der Verordnung tber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen
auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (nachfolgend VIESV) vorgesehen sind. Die VIESV
lehnt sich an die europaische Richtline (Falsified Medicines Directive, FMD) an und erlaubt es
den Spitalern, durch den zuséatzlichen Nutzen der individuellen Erkennungsmerkmale die Ruck-
verfolgbarkeit und Sicherheit des Arzneimittelkreislaufes weiter zu verbessern.

Bevor allerdings eine obligatorische Umsetzung der VIESV in Kraft gesetzt werden kann, mus-
sen folgende Voraussetzungen erfllt sein:

1. Regelung der Finanzierung

Die Umsetzung der VIESV hat fur die Spitéler folgende Auswirkungen (vgl. dazu auch das Fak-
tenblatt GSASA/H+ vom 22.7.2019):

a. Die Lagerverwaltungs-Softwares der Spitalapotheken und/oder ihrer Verteilroboter miissen ange-
passt werden.

b. Fur die Dekommissionierung der Medikamente sind personelle Ressourcen erforderlich.

Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4 A - 3013 Bern
T 03133511 11 - geschaeftsstelle@hplus.ch
www.hplus.ch



c. Auch das Handling der Fehlermeldungen/Alerts ist personalintensiv. Die Medikamente miissen
wahrend der Bearbeitung gewisser Alerts unter Quarantane gestellt werden.

In der aktualisierten Regulierungsfolgeabschatzung vom Mai 2024 ([nachfolgend RFA 2024],
Seiten 7, 27-33) ist klar festgehalten, dass die Regulierung die Spitaler am starksten treffen
wirde. Auch die Erfahrungen aus der EU haben gezeigt, dass die Umsetzung der Regulierung
wegen der komplexeren Prozesse und Logistik in den Spitélern mit einem grésseren Mehrauf-
wand und Mehrkosten verbunden ist (vgl. Erlauternder Bericht, Seite 15 und RFA 2024, Seite
33).

Gemass RFA 2024 (Seiten 27-30) wirden sich durch die Inkraftsetzung der Regulierung die
einmaligen Investitionskosten pro Spital im Bereich zwischen 53’000 und 103’000 Franken be-
wegen. Schweizweit wirden sich die einmaligen Investitionskosten total (bei 333 Spitalern ge-
mass RFA 2024, Seite 29) im Bereich zwischen 17,6 Mio. und 34,3 Mio. Franken bewegen. Auf-
grund des Zusatzaufwandes beim Scannen kommen fir ein Spital mit 40°'000 Rx-Arzneimittel-
packungen pro Jahr jahrliche Betriebskosten von 0,03 bis 0,06 VZA dazu (abhangig von der
Grosse und Automatisierung der Prozesse). Schweizweit wiirde dies jahrliche wiederkehrende
Betriebskosten von zuséatzlich 600’000 bis 1,2 Mio. Franken bedeuten (10-20 VZA, bei 13,6
Mio. abgegebenen Rx-Arzneimittelpackungen [vgl. RFA 2024, Seite 30]).

Eine Abgeltung dieser Mehrkosten ist stossenderweise nicht vorgesehen. Vielmehr ist nach der
Ablehnung der Motion Franziska Roth 23.4452 («Die Einfiihrung des Versorgungsmonitorings
zu Arzneimitteln darf die Versorgung mit Arzneimitteln nicht schwédchen») davon auszugehen,
dass die Mehrkosten — wie vom Bundesrat vorgesehen - nicht tarifarisch verguitet werden, da
diese bereits als in den Tarifen «eingepreist» betrachtet werden.

H+ halt an dieser Stelle explizit fest, dass die Spitaler schweizweit mit grossen Herausforderun-
gen zu kampfen haben und bereits unter enormem finanziellem Druck stehen. Die Unterfinan-
zierung hat eine kritische Grenze erreicht und die finanzielle Lage der Schweizer Spitéler ist be-
sorgniserregend. Seit drei Jahren erreicht kaum ein Spital die notwendige 10% EBITDA-Marge
fur einen nachhaltigen Betrieb. 2023 ist der Wert auf durchschnittlich 2.5% gesunken. Die Tarife
sind seit Jahren zu tief - im spitalambulanten Bereich um rund 25 Prozent und im stationaren
Bereich um rund 10 Prozent. Gleichzeitig stellen die Politik und der Regulator neue Aufgaben
(z.B. Umsetzung Pflegeinitiative 2. Etappe, Digitalisierung, Qualitdtsmessungen, u.a.) an die
Spitaler, deren Finanzierung nicht geregelt ist.

Vor diesem Hintergrund fordert H+ eine vollumfangliche Vergiitung der Mehrkosten, die
den Spitalern und Kliniken aufgrund der obligatorischen Umsetzung der VIESV entste-
hen. Mindestens ist jedoch sicherzustellen, dass die Mehrkosten in den SL-Preisen und
in den Tarifen der Spitaler und Kliniken vollumfanglich beriicksichtigt werden. Auf keinen
Fall diirfen die Mehrkosten als bereits in den Tarifen «eingepreist» gelten.

2. Aggregationslosung zur Verringerung des Verwaltungsaufwandes

Um den administrativen Aufwand fur die Dekommissionierung zu senken, fordert H+, dass in
der Verordnung eine Aggregationslésung vorgesehen wird, damit mehrere individuelle Erken-
nungsmerkmale der gleichen Logistikeinheit gleichzeitig dekommissioniert werden kénnen, zum
Beispiel, wenn eine Charge direkt von einem Hersteller kommt.
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3. Dreijahrige Ubergangsbestimmung zur Erfiillung der neuen Vorschriften geméss
Art. 22 Abs. 1 VIESV

Fir die Umsetzung der verschiedenen Vorschriften sieht Art. 22 Abs. 1 VIESV eine Ubergangs-
frist von einem Jahr nach Inkrafttreten der Verordnung vor. Diese Ubergangsfrist erachtet H+
aufgrund der nachfolgenden Erlauterungen als zu kurz:

Gemass Zahlen der European Medicines Verification Organisation lag die europaische Gesamt-
fehlerquote bei der Dekommissionierung in den Monaten Februar, Marz und April 2025 bei 0,14
% (0,745 % in Frankreich, 0,054 % in Deutschland und 0,005 % in Osterreich), wobei 17 euro-
paische Lander das Ziel (Rate unter 0,05 %) erreicht haben. In der Schweiz wird diese Quote
trotz der in den europaischen Landern gesammelten Erfahrungen bei der Umsetzung der Ver-
ordnung (Stabilisierungsphase) wahrscheinlich hoch sein. Selbst bei einer Quote von 0,05 %
(entspricht der Obergrenze nach der Stabilisierungsphase) bedeutet dies jedoch zwei Warnmel-
dungen pro Tag, die pro Million gescannter Packungen pro Jahr bearbeitet werden missen, was
einem mittelgrossen Spital entspricht.

Wie eingangs detailliert erlautert, sind die Spitaler zudem von der Regulierung am starksten be-
troffen. Conditio sine qua non fir die Umsetzung der neuen Vorschriften ist, dass entspre-
chende Ressourcen zur Verfiigung gestellt werden. Die Umsetzung kann nur funktionieren,
wenn die Software, die Hardware (Anschaffung oder Austausch von Datamatrix-Lesegeraten)
und die internen Ablaufe im Spital entsprechend angepasst werden. Daruber hinaus wird die
Umsetzung (z.B. Handling von Fehlermeldungen/Alerts) — wie oben ebenfalls aufgezeigt - zu-
satzliches Personal erfordern. Ohne die Sicherung zusatzlicher finanzieller Mittel wird jedoch
auch in diesem Bereich kein zusatzliches Personal rekrutiert werden kdnnen. Ferner machen
wir in diesem Zusammenhang auch auf den fortbestehenden Fachkraftemangel aufmerksam.

Vor dem Hintergrund dieser Ausfiihrungen sind Ubergangsregelungen von einem Jahr nach In-
krafttreten der Verordnung unzureichend, um den Spitalern eine ordnungsgemasse finanzielle
und organisatorische Planung zu ermdéglichen. H+ fordert deshalb zur Umsetzung der Vor-
schriften geméss Art. 22 Abs. 1 VIiESV eine Ubergangsfrist von drei Jahren nach Inkraft-
treten der Verordnung.

Des Weiteren verweisen wir auf die Stellungnahme des Schweizerischen Vereins der
Amts- und Spitalapotheker (GSASA) - insbesondere auf die Detailkommentare zu den
einzelnen Artikeln und Anhangen der Verordnung.

Wir danken lhnen fur die Berlcksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen flr erganzende
Auskunfte gerne zur Verflgung.

Freundliche Grusse

Anne-Geneviéve Butikofer Sandra Rickenbacher-Lauchli

Direktorin Mitglied der Geschaftsleitung
Leiterin Geschaftsbereich Politik
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Ludwig Birgit BAG

Von: Brigger Michael <\ ©2wo.ch>
Gesendet: Mittwoch, 27. August 2025 08:11

An: _BAG-hmr-consultations; BAG-GEVER
Betreff: WG: Er6ffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de
consultation / Apertura della procedura di consultazione

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) hat am 6. Mai 2025 das Vernehmlassungsverfahren zum Entwurf
der Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln (VIESV) eréffnet. Die Helvecura Genossenschaft bedankt sich bestens fiir die Méglichkeit, am
Vernehmlassungsverfahren teilzunehmen.

Die Helvecura Genossenschaft verzichtet im Rahmen des Vernehmlassungsverfahren allféllige
Bemerkungen/Anregungen und Antrége fur Anderungsvorschléage einzubringen.

Far allféllige Fragen und Erganzungen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

Michael Brigger

Geschaftsfihrer Helvecura Genossenschaft

Helvecura Genossenschaft
Geschéftsstelle:

ATAG Wirtschaftsorganisationen AG
Postfach 1023, CH-3000 Bern 14
Eigerplatz 2, CH-3007 Bern

Telefon  +41 31 380 79 61

E-Mail | ©2o.ch

Website www.helvecura.ch

The information transmitted is intended only for the person or entity to which it is addressed and may contain confidential and/or privileged material.
Any review, retransmission, dissemination or other use of, or taking of any action in reliance upon, this information by persons or entities other than
the intended recipient is prohibited. If you received this in error, please contact the sender and delete the material from any device.

Von: hmr-consultations@bag.admin.ch <hmr-consultations@bag.admin.ch>

Gesendet: Dienstag, 6. Mai 2025 15:09

An: hmr-consultations@bag.admin.ch

Betreff: Er6ffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation / Apertura della procedura di
consultazione

daher ist beim
Im Zweifelsfall

[Externe Email] Dies ist eine Mailnachricht von externer Herkunft,
Offnen von Dateianhdngen und Weblinks besondere Vorsicht anzuwenden.
vorher Riicksprache mit der IT-Abteilung halten.

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI) eroffnet bei den
Kantonen, den politischen Parteien,
den gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Gemeinden,

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de
I'intérieur (DFI) ouvre une
procédure de consultation aupres
des cantons, des partis politiques,
des associations faitieres suisses des

Gentili Signore e Signori,

Il Dipartimento federale dell'interno
(DFI1) apre una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni
mantello dei Comuni, delle citta e

1




Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Wirtschaft und
den interessierten Kreisen

eine Vernehmlassung zur neuen
Verordnung iiber die individuellen
Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der
Verpackung von
Humanarzneimitteln.

In der Beilage unterbreiten wir
Ihnen den Entwurf samt
Erlduterungen zur Stellungnahme.

Wir bitten Sie, lhre Stellungnahme
zu obiger Vorlage spatestens bis
zum

27. August 2025

elektronisch an folgende Adressen
zu senden:

hmr-consultations@bag.admin.ch
und
gever@bag.admin.ch

Riickfragen richten Sie bitte an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Griisse

Anna-Katharina Schmid
Projektleiterin

Eidgendssisches Departement des
Innern EDI

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Direktionsbereich
Gesundheitsschutz

Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003
Bern

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch

communes, des villes et des régions
de montagne, des associations
faitieres suisses de I'économie ainsi
qgue des milieux intéressés sur

la nouvelle Ordonnance sur les
identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur les
emballages de médicaments a
usage humain.

En annexe, nous vous soumettons le
projet ainsi que le rapport explicatif
afin que vous puissiez prendre
position.

Nous vous prions de nous faire

parvenir votre avis sur le projet
susmentionné d'ici au

27 aolit 2025

sous forme électronique, aux
adresses suivantes :

hmr-consultations@bag.admin.ch
et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous
adresser a hmr-
consultations@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en
annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Anna-Katharina Schmid
Cheffe de projet

Département fédéral de l'intérieur
DFI

Office fédéral de la santé publique
OFSP

Unité de direction Protection de la
santé

Division Biomédecine

Section Droit des produits
thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003
Berne

delle regioni di montagna, le
associazioni mantello dell'economia
e le cerchie interessate sulla

nuova Ordinanza sugli identificativi
univoci e sui dispositivi di sicurezza
apposti sugli imballaggi di
medicamenti per uso umano.

In allegato vi sottoponiamo per
parere I'avamprogetto e il relativo
rapporto esplicativo.

Vi invitiamo a inviare il vostro
parere entro il
27 agosto 2025

in forma elettronica agli indirizzi
seguenti:

hmr-consultations@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
scrivere al seguente indirizzo:
hmr-consultations@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella lettera
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti,

Anna-Katharina Schmid
Responsabile di progetto

Dipartimento federale dell'interno
DFI

Ufficio federale della sanita
pubblica UFSP

Unita di direzione Protezione della
salute

Divisione Biomedicina

Sezione Diritto in materia di agenti
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berna

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch




www.bag.admin.ch
Bekdmpfung von
Heilmittelfalschungen

Tel. +41 58 467 38 56
anna-

katharina.schmid@bag.admin.ch

www.bag.admin.ch
Lotta agli agenti terapeutici
contraffatti

www.bag.admin.ch
Lutte contre les produits
thérapeutigues contrefaits




Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Hopital du Valais

Abréviation de l'entr. / org. : HVS

Adresse : Avenue du Grand-Champsec 86, 1951 Sion
Personne de référence : Véronique Jenelten-Biollaz

Téléphone : 027/603 67 88

Courriel : _@hopitalvs.ch

Date : 25.08.2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veudillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veulillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veulillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d'ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11. Aprés expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESVO01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

L'HVS salue I'alignement de 'ordonnance fédérale sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage
humain avec la directive européenne en vigueur qui permet I'amélioration de la tracabilité et de la sécurité du circuit du médicament a I'hépital.
Cependant, 'HVS s’inquiéte des colts induits (en appareils et en ressources humaines) par sa mise en ceuvre.

Partant de ce principe, 'HVS estime que ce surco(t doit étre intégré dans la tarification, avant sa mise en ceuvre.

Enfin, 'HVS demande de faciliter cette transition en prévoyant des dispositions transitoires d’une durée de trois ans pour permettre de planifier
I'application de cette nouvelle ordonnance en termes financiers et organisationnels.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art.

Al

Let.

Commentaires/remarques

Modification proposée (texte proposé)

Ajouter au texte :

Sont exemptés de cet enregistrement systématique : les
médicaments qui ne peuvent pas étre standardisés mais
qui bénéficient d’'une autorisation de mise sur le marché
pour le procédé d’obtention ou de fabrication (selon Art 9
LPTh al 3), les médicaments biologiques autologues pour
lesquels une analyse de risque a prouvé qu’aucune
possibilité de falsification existe, les médicaments
biologiques avec AMM qui sont produits avec des matiéres
premiéeres biologiques d’origine humaine (autologue ou
xénologue) pour lesquels une analyse de risque a prouvé
qu’aucune possibilité de falsification existe.

16

Certaines pharmacies hospitalieres bénéficient d’'une
autorisation de commerce de gros. Afin de clarifier les
obligations, nous demandons qu’elles soient tenues de
fonctionner selon l'alinéa 4 uniquement.

Les pharmacies hospitalieres qui bénéficient d'une
autorisation de commerce de gros appliquent les
vérifications et désactivations selon l'alinéa 4.

22

Cf. commentaire général

Les prescriptions énoncées aux art. 2, al. 1,9,10, al.1, 16
et 19 doivent étre respectés a partir du ... (trois ans aprés
I'entrée en vigueur), au plus tard.

Annexe
1

Solutions
modifiant le
bilan
électrolytique,
dont le code
ATC
commence
par BO5BB

Ajouter par analogie BO5AA06, BOSAAO07, BO5D et BO5Z,
afin d’avoir une approche uniforme permettant de
standardiser les processus.

Solutions colloidales dont le code ATC est BOSAAQ6G et
BO5AAQ7, solutions modifiant le bilan électrolytique, dont
le code ATC commence par BO5BB, solutions pour la
dialyse péritonéale dont le code ATC est BO5D, solutions
pour hémodialyse et hémofiltration dont le code ATC est
B05Z
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Annexe
1

Précurseurs
de
radionucléides

Ajouter les radiopharmaceutiques dont le code ATC
débute par V09 ou V10 pour étre exhaustif.

Précurseurs de radionucléides ainsi que les produits pour
le radiodiagnostic dont le code ATC commence par V09 et
les produits pour la radiothérapie dont le code ATC
commence par V10

Certains produits de la classe « B02BC hémostatiques
locaux » sont des dispositifs médicaux, d’autres sont des
médicaments, nous demandons d’ajouter cette classe a
'annexe 1 pour standardiser les processus.

B02BC hémostatiques locaux

Certains produits de la classe « DO8A antiseptiques et
désinfectants sont des dispositifs médicaux », d’autres
sont des médicaments, nous demandons d’ajouter cette
classe a 'annexe 1 pour standardiser les processus.

DO8A antiseptiques et désinfectants
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VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. | Art.

Je suis d’accord

Je suis partiellement
d’accord

Je ne suis pas
d’accord

Ordonnance dans son ensemble

O

X

O

Art. 1

X

Art. 2

X

Art. 3

X

Art. 4

X

Art. 5

X

Art. 6

X

Art. 7

X

Art. 8

X

O|lojojojo|o|o|d

Art. 9

|

X

Art. 10

X

Art. 11

X

Art. 12

X

Art. 13

X

Art. 14

X

(0 A I I I L I A

O|jo|jo|fo|d
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Art. 15 L L]

Art. 16

L
X

Art. 17

X

Art. 18

X

Art. 19

X

Art. 20

X

I I O

Art. 21

X

Art. 22

L
X

Art. 23

X
[

Annexe 1

L
X

Annexe 2

X

O|o0|o0|0|o0|o|o|o|o|o

0| g

Annexe 3

X
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KMU:sshes.

Bundesamt fUr Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

hmr-consultations@bag.admin.ch

GEVER@bag.admin.ch

Basel, 27. August 2025

Vernehmlassung: Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicher-
heitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (VIiESV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. Mai 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschdaft mit Frist bis 27. Au-
gust 2025 erdffnet. Demgemass lassen wir Innen nachstehend fristgerecht unsere Stel-
lungnahme zukommen.

Wichtiges Thema - Medcrime-Konvention greift bereits

In grundsatzlicher Hinsicht halten wir fest, dass die IG Pharma KMU das Anliegen nach
hoher Sicherheit bei Arzneimitteln unterstUtzt. Hierzu braucht es die richtigen, zielfGhren-
den und verhdaltnismdassigen Massnahmen.

Art. 17a HMG ist eine wichtige Bestimmung, die — bei zielgerichteter und verhdaltnismdas-
siger Umsetzung auf Verordnungsebene - einen massgebenden Anteil an der Gewdhr-
leistung der Medikamentensicherheit hat.

Mit dem Bundesbeschluss Uber die Genehmigung und die Umsetzung des Ubereinkom-
mens des Europarats Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
Uber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konven-
tion) vom 29. September 2017 wurde unter anderem Art. 17a HMG verabschiedet, wel-
cher in Absatz 8 die Schaffung einer Verordnung wie die VIESV ermdglicht. Der Absatz
8 von Art. 17a HMG ist deshalb als Kann-Norm ausgestattet. Dieser Tatsache und dem
damit verbundenen Willen des Gesetzgebers, nur bei Vorliegen bestimmter Vorausset-
zung auf Verordnungsebene zu legiferieren, ist Rechnung zu tragen.

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 61 421 3555 —-MOBILE0041 79 41533 37
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In der Umsetzung der Medcrime-Konvention hat der Bundesrat bereits einiges getan. Er
hat mit den Anderungen der Verordnung Uber die Bewiligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewiligungsverordnung, AMBV) die Kontrolle und die Ruckverfolgbarkeit
der Medikamente in der Lieferkette verbessert, indem die Zwischenhdndler mehr Ver-
antwortung Ubernehmen mussen. Diese und weitere Massnahmen bieten ausreichend
Schutz zur Verfolgung und Ahndung von Arzneimittelfalschungen.

Die Schweiz verfugt innerhalb Europas Uber ein ausgezeichnetes System von Lieferket-
ten, welche Arzneimittelfdlschungen effektiv entgegenwirken.

Art. 117a Abs. 8 HMG ist eine Kann-Norm - kein Bedarf fur die vorliegende Regelung

Artikel 17a Abs. 8 HMG ist die gesetzliche Grundlage fUr den hier vorliegenden Verord-
nungsentwurf und lautet wie folgt:

8 Wenn dies zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfdlschungen ausgehen,
notwendig ist, kann der Bundesrat:

a. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auch bei nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zulassen;

b. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fUr obligatorisch
erkl@ren;

c. Personen, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, dazu verpflichten,
die Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen zu Uberprufen.

Es handelt sich also um eine sogenannte , Kann-Norm*. Dies bedeutet, dass sie nicht
zwingend umgesetzt werden muss. Es liegt somit eine Ermdéchtigung vor, aber keine
Pflicht, tatig zu werden. Das Tatigwerden wird in das Ermessen des Verordnungsgebers
(in casu der Bundesrat) gestellt. Diese ErmessensausUbung ist allerdings an klare Voraus-
setzungen geknUpft.

Ob der Verordnungsgeber eine Kann-Norm umsetzt, ist meist eine politische oder ver-
waltungstechnische Zweckmassigkeitsfrage. Dabei sind Kriterien wie Vollzugsbedarf,
Praktikabilitdt und Finanzierung wichtig.

Ausserdem sind rechtsstaatliche Grundsatze einzuhalten, insbesondere das Verhdlinis-
mdassigkeitsprinzip, das Gleichbehandlungsgebot und das Willkirverbot.

Dabei sind Transparenz und Begrindungspflichten wichtig: Bei Erlass einer Verordnung
muss erkennbar sein, weshallb man die Kann-Kompetenz ausgeschopft hat.

Das Parlament hat Art. 17a HMG gleichzeitig mit der Medicrime-Konvention und im Wis-
sen um deren Inhalt behandelt und verabschiedet. Damit hat sich das Parlament be-
wusst in Kenntnis der Medcrime-Konvention fUr eine «Kann-Normy entschieden.

Dem erlGuternden Bericht zur Vorlage ist keine einzige Aussage zur Frage zu enthehmen,
ob die Umsetzung dieser Kann-Norm opportun ist respektive ob die dazu notwendigen
Voraussetzungen (insbesondere Verhdltnismassigkeit) gegeben sind. Es werden auch
keinerlei AusfUhrungen zur Fragestellung gemacht, welche Erkenntnisse und welche Evi-
denz den Verordnungsgeber dazu veranlasst haben, diese Kann-Norm nun umzusetzen.
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Dies ohne Begrindung zu tun, ist als rechtswidriges und mithin willkUrliches Vorgehen zu
qualifizieren.

Tatsé&chlich ist es so, dass in der Schweiz keine Gefdhrdung der Arzneimittelsicherheit
bestanden hat oder besteht, gegen welche der hier vorliegende Verordnungsentwurf
ein probates Mittel darstellen wirde. Es besteht also keinerlei konkrete Veranlassung zur
Umsetzung der Kann-Bestimmung von Art. 17a Abs. 8 HMG und kein entsprechender
Bedarf. Deshalb kann und muss auf den Erlass der Verordnung verzichtet werden.

Dass die Verhdltnismdassigkeit hier nachweislich nicht gegeben ist, bestatigt der Bundes-
rat explizit mit der Feststellung, in der Schweiz gebe es in der legalen Lieferkette keine
Arzneimittelfdlschungen. Diese Feststellung findet sich in der Antwort zur Interpellation
24.3655 Prelicz-Huber «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS for
das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignetey. Dort schreibt der Bundesrat: «In der
Schweiz wurden bis dato keine gefdlschten Arzneimittel in Schweizer Aufmachung ent-
deckt. Durch das effiziente MarktUberwachungssystem und die klar regulierten Paralle-
limporte ist ein Auftreten von Arzneimittelfdlschungen in der legalen Vertriebskette auch
weiterhin kaum zu erwarten.»

Handlungsbedarf besteht — aber an anderem Ort

Wie gerade der gestrigen Sendung 10vor10 auf SRF zu enthehmen war, wird Seitens
Swissmedic vor gefdlschten Arzneimitteln gewarnt, die auf dubiosen Internetplattfor-
men angeboten werden.

https://www.srf.ch/play/tv/10-vor-10/video/schweizer-behoerden-warnen-vor-gefa-
elschten-abnehmspritzen2urn=urn:srf:video:b7d4d%990-60a8-43bd-af56-67933fdd 1954

Hier besteht Handlungsbedarf, hier muss der Fokus der Aktivitaten liegen und es braucht
entsprechende Konzepte und Massnahmen in diesem Bereich.

Der nun vorliegende Verordnungsentwurf hat aber nichts mit dieser Problematik zu tun
und wurde in der Umsetzung zu einer Ressourcenallokation am falschen Ort fUhren.

Fazit / Empfehlungen / Antrage

Wie bereits Eingangs festgehalten, unterstitzt die IG Pharma KMU das Anliegen nach
hoher Sicherheit bei Arzneimitteln. Wir sehen allerdings keinerlei Evidenz, sprich konkrete
Veranlassung, nun gestUtzt auf eine Kann-Norm hier zu regulieren und damit eine er-
hebliche Administration zu generieren. Das Erfordernis der Verhaltnismdassigkeit ist somit
hier eindeutig nicht gegeben.

Zusammenfassend ist folgendes festzuhalten:

Wir sprechen uns gegen die obligatorische EinfUhrung von Sicherheitsmerkmalen und -
vorrichtungen gemdass Art. 17a HMG mittels der vorliegenden Verordnung aus.

Dies aus folgenden Grinden:

e Die Rechtsgrundlage in Art. 17a Abs. 8 HMG als Kann-Vorschrift erlaubt es nicht, die
Umsetzungsverordnung ohne vertiefte Profung der hierzu notwendigen Vorausset-
zungen —insbesondere der Verhdltnismdassigkeit - verpflichtend einzufGhren.

IG SCHWEIZER PHARMA KMU / GROUPE D'INTERET PHARMA PME
ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, 4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 61 421 3555 —-MOBILE0041 79 41533 37


https://www.srf.ch/play/tv/10-vor-10/video/schweizer-behoerden-warnen-vor-gefaelschten-abnehmspritzen?urn=urn:srf:video:b7d4d990-60a8-43bd-af56-67933fdd1954
https://www.srf.ch/play/tv/10-vor-10/video/schweizer-behoerden-warnen-vor-gefaelschten-abnehmspritzen?urn=urn:srf:video:b7d4d990-60a8-43bd-af56-67933fdd1954

Der erlduternde Bericht dussert sich dementsprechend Uberhaupt nicht zur Verhalt-
nismassigkeit. Die Verhdltnismdassigkeit ist aber im Gegenteil nachweislich nicht ge-
geben, siehe hierzu Ziffer 5 der Antwort zur Interpellation 24.3655 Prelicz-Huber.

Eine Umsetzung muUsste aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Master-
plan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzlichen
Standards und bestehenden Dateny erfolgen. Dem Motiondr ging es darum, die
SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fUr das digitale Management von
Versorgungsengpdssen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafir eine gesetzli-
che Grundlage zu schaffen. Der Bundesrat verzichtet aus unbekannten Grinden
darauf, die Motion Eftlin umzusetzen. Somit fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein
Vorschlag, wie SMVS fUr das Management von Versorgungsengpdssen genutzt wer-
den kann.

Mit Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung bestinde die Gefahr einer Zunahme
an Versorgungsengpdssen. Insbesondere fUr lokale Hersteller und Hersteller von
wichtigen Nischenprodukten oder Arzneimitteln mit fiefen SL-Preisen wirde die Her-
stellung dieser Produkte aufgrund des zusdtzlichen Aufwands deutlich weniger inte-
ressant, was zu weiteren RUckzigen aus der SpezialitGtenliste fUhren wirde. Diese
weiteren RUckzUge wirden die Versorgungssicherheit noch starker gefdhrden.

Es gibt andere, wichtige Handlungsfelder, vor allem den Verkauf von Falschungen
via Internet. Hier besteht Handlungsbedarf, hier mUssen Ressourcen alloziert werden
und nicht in einem Bereich, in dem gar kein Handlungsbedarf erkennbar ist.

FUr die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fach-
personen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten werden soll. Auch des-
halb besteht die Gefahr, dass noch mehr Arzneimittel gerade im ftiefpreisigen Seg-
ment vom Markt genommen werden, was die Versorgungslage zusatzlich negativ
beeinflussen wirde.

Sollte der Bundesrat wider Erwarten und trotz fehlender Verhdltnismdassigkeit an der Ver-
ordnung festhalten, so wird im Sinne eines Eventualstandpunkte folgendes beantragt:

Die durch die Umsetzung entstehenden Mehrkosten wdaren in die SL-Preise und in die
Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Weder der Verord-
nungstext noch der erl@uternde Bericht dussern sich hierzu, offenbar ist es nicht be-
absichtigt, diese Mehrkosten zu berUcksichtigen. Dies wiederum hatte zufolge Marki-
ruckzigen - vor allem im tiefpreisigen Segment - negativen Einfluss auf die Versor-
gungslage. Dies ist so auch der Regulierungsfolgenabschdtzung aus dem Jahr 2024
zu enthehmen.

Komplementdr- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt
produzieren, wdren von der Regelung auszunehmen. Die EU z&hlt zu den Ausnah-
men nur die Homoopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz
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hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementdr- und Phytoarzneimittel in Art.
4 HMG geschaffen.

e Arzneimittel, die ausschliesslich fUr den Schweizer Markt produziert werden, wdlren
ebenfalls von der Regelung auszunehmen.

e Schlussendlich wéren auch Arzneimittel, die in der Schweiz verschreibungspflichtig
sind, nicht aber in der EU, auszunehmen.

FUr die wohlwollende Prifung unserer Empfehlungen danken wir Ihnen im Voraus bes-
tens und bitten Sie um deren BerUcksichtigung.

Mit freundlichen GrUssen

IG Schweizer Pharma KMU / Groupe d'intérét Pharma PME

& 2

A "“E_zf') ‘/.’;.j t/(,/'f(‘,"""
ér: Prasident AndreG{FoIIer, GeschdaftsfUhrer

Dr. Georg 00

Die IG Pharma KMU

Die im Mdarz 2015 gegrindete IG Pharma KMU ist ein Zusammenschluss von Pharma-
Unternehmen, die Arzneimittel in der Schweiz entwickeln, herstellen und hauptsdch-
lich fUr die Grundversorgung des Schweizer Gesundheitsmarkts vertreiben. Dank Fir-
mensitz und Produktionsstétten in der Schweiz sowie therapeutischer Vielfalt fragen
sie zur Versorgungssicherheit in der Schweiz bei. Die |G setzt sich dafur ein, bewdhrte
Arzneimittel sowie bezahlbare und gut vertrégliche Therapien anbieten zu kénnen
und fordert deshalb ein faires, wettbewerbliches und transparentes Preisbildungssys-
tem, das den Anliegen der in der Schweiz zu hiesigen Kosten produzierenden Unter-
nehmen Rechnung tragt.

Die Mitglieder der IG Schweizer Pharma KMU sind sich bewusst, dass der politische
Druck in Bezug auf Einsparungen im Arzneimittelbereich hoch ist und sie sind bereit,
sinnvolle und verhdltnismdassige Massnahmen zu unterstUtzen.

Weitere Informationen zur |G finden Sie unter www.ig-pharma-kmu.ch
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Von: Schalch Lucas |l @ intergenerika.ch>

Gesendet: Dienstag, 26. August 2025 11:53

An: hmr_consultation@bag.admin.ch; _BAG-GEVER

Betreff: AW: Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Anlagen: 250826Indiv_Erkennungsmerkmale Humanarzneimittel-Stellungnahme

Intergenerika.docx

Kategorien: Madalena

Sehr geehrte Damen und Herren

Intergenerika ist die Vereinigung der fihrenden Generika- und Biosimilars-Firmen in der Schweiz. Wir férdern
die Akzeptanz von Generika und Biosimilars durch Aufklarung von Medizinalpersonen, Fachpersonen,
Krankenkassen sowie Patientinnen und Patienten. Unsere Mitgliedsfirmen haben in der Schweiz mehr als 90
Prozent des Marktanteils bei Generika und Biosimilars und leisten damit einen wesentlichen Beitrag zur
Kostendampfung im Schweizer Gesundheitswesen.

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 hat das EDI die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis 27.
August 2025 eroffnet. Entsprechend lassen wir Ihnen nachstehend fristgerecht unsere Stellungnahme
zukommen.

Wir danken lhnen im Voraus bestens fur die wohlwollende Prifung unserer Empfehlungen und bitten Sie um
deren BerUcksichtigung.

Mit freundlichen Grissen
Lucas Schalch

Inter:::..
L{]—’ generika

Dr. Lucas Schalch
Geschaftsfuhrer

Haus der Wirtschaft

Hardstrasse 1

4133 Pratteln

Tel: +41619276408

Mobil: +

E-Mail: I @intergenerika.ch
www.intergenerika.ch
www.biosimilar.ch




Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Intergenerika

Abklrzung der Firma / Organisation 1G

Adresse : Hardstrasse 1, 4133 Pratteln
Kontaktperson : Dr. Lucas Schalch

Telefon : 079 667 47 24

E-Mail : l.schalch@intergenerika.ch

Datum : 20.08.25
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdnnen dabei durch Abséatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.1hre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

sen.

Intergenerika ist die Vereinigung der filhrenden Generika- und Biosimilars-Firmen in der Schweiz. Wir férdern die Akzeptanz von Generika und Biosimilars
durch Aufklarung von Medizinalpersonen, Fachpersonen, Krankenkassen sowie Patientinnen und Patienten. Unsere Mitgliedsfirmen decken in der Schweiz
ca. 80 Prozent des Generika- und Biosimilars-Bedarf ab und leisten damit einen wesentlichen Beitrag zur Kostendampfung im Schweizer Gesundheitswe-

1.

Intergenerika erachtet die obligatorische Einflihrung individueller Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackun-
gen nicht nur als unnétig, sondern sogar als potenzielles Risiko fur die Versorgungssicherheit. Zusatzliche, nicht erforderliche Aufwande kénnten
insbesondere dazu fiihren, dass bewahrte, kostengiinstige Arzneimittel (in unserer Wahrnehmung Arzneimittel, deren Tagestherapiekosten 2.00
Franken oder weniger betragen) vom Markt verschwinden, weil sich die Produktion und der Vertrieb fir viele Unternehmen — vor allem fiir kleinere

und mittlere Betriebe — wirtschaftlich nicht mehr rechnen.

In den offiziellen Arzneimittelkanélen der Schweiz, die einer strengen behérdlichen Uberwachung unterliegen, konnten bis dato keine Falschun-
gen identifiziert werden. Wenn man sich im Zusammenhang mit Medikamentenfalschungen Gedanken macht, missten eher die parallelen Ver-
triebskanéle (= Internet-Direktbestellungen im Ausland etc...) reguliert werden. Es ist weder nachvollziehbar noch verhaltnismassig, dass der
Vertrieb der preisglinstigen und essenziellen Medikamente der Grundversorgung, bei denen der Deckungsbeitrag schon sehr knapp kalkuliert
wird, mit zusatzlichen Kosten konfrontiert werden soll. Vor dem Hintergrund der nachfolgend genannten Punkte ist die Einfiihrung einer obligatori-
schen Lésung nicht zielfhrend und wiirde unnétige Kosten verursachen, ohne den Patientenschutz zu verbessern oder zu einer besseren Bewal-

tigung von Versorgungsengpassen beizutragen.

- Bereits die erste Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) stufte das Risiko von Arzneimittelfalschungen in der Schweiz als sehr gering ein. Es
seien im legalen Handel keine gefalschten Medikamente in Schweizer Aufmachung entdeckt worden, weshalb aus Sicht der Patientensicher-
heit kein akuter Handlungsbedarf bestehe. Diese Risikoeinschatzung war der Grund, weshalb die bis dato giiltige fakultative Lésung be-
schlossen wurde.

- Andieser Beurteilung hat sich bis heute nichts gedndert. Die zweite RFA bestéatigt erneut, dass das Risiko von Falschungen in der legalen
Vertriebskette in der Schweiz — im Vergleich zu anderen européischen Landern — weiterhin sehr gering ist. Auch der Bundesrat hat in seiner
Antwort auf die Interpellation 24.3655 (Prelicz-Huber) am 21.08.2024 hervorgehoben, dass bis dato keine Falschungen in Schweizer Aufma-
chung aufgetreten sind und aufgrund des effizienten Marktiiberwachungssystems auch kuinftig kaum solche zu erwarten sind.

- Die Motion 22.3859 (Ettlin) wurde vom Parlament nicht mit dem primaren Ziel angenommen, Arzneimittelfalschungen zu verhindern, sondern
mit der klaren Absicht, die im dafiir notwendigen System generierten Daten fir das Monitoring von Arzneimittelengpassen zu nutzen. In die-
sem Zusammenhang unterstitzt Intergenerika ausdriicklich den Ansatz, bereits erhobene Daten sinnvoll weiterzuverwenden (Once-Only-
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Prinzip), sofern diese mit geringem Aufwand in digitale Systeme integriert und ohne Mehrfacherhebungen nutzbar gemacht werden kénnen
und dadurch kosteneffizient einen Mehrwert schaffen.

Im Falle des SMVS ist das aber nicht gegeben, da sich das System nur sehr bedingt fir das mit der Motion geforderte digitale Management
von Versorgungsengpassen eignet. Diese Einschatzung teilen sowohl die Mehrheit der im Rahmen der zweiten RFA befragten Akteure als
auch der Bundesrat in seiner Antwort auf die oben erwahnte Interpellation. Vor diesem Hintergrund muss erwahnt werden, dass das Bundes-
amt fir Landesversorgung (BWL), welches die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel betreibt, am 1. Juli 2025 die neue, leis-
tungsfahigere und zukunftsgerichtete Heilmittelplattform in ihrer ersten Ausbaustufe in Betrieb genommen hat. Dieses neue System soll wei-
ter ausgebaut werden, um zukiinftig ein proaktives Monitoring der Versorgungslage mit essenziellen Arzneimitteln, im Sinne eines Friihwarn-
systems, zu ermdglichen.

2. Kosten durfen nur dort entstehen, wo sie dem Schutz der Schweizer Bevolkerung vor Arzneimittelfalschungen dienen oder im Zusammenhang mit
dem Export von Arzneimitteln sachlich gerechtfertigt sind. Daher fordern wir, dass samtliche Arzneimittel vom Serialisierungsobligatorium ausge-
nommen werden, die diesen Voraussetzungen nicht entsprechen. Solche Praparate stellen nachweislich kein erhdhtes Falschungsrisiko dar. Eine
obligatorische Umsetzung in der Schweiz wirde in diesen Fallen zu unverhaltnismassigen wirtschaftlichen Belastungen fiihren und die Verflugbar-
keit von glnstigen therapeutischen Alternativen aufs Spiel setzen.

- Wird das SMVS fiir obligatorisch erklart, entstehen den Herstellern erhebliche zusatzliche Kosten — laut der zweiten RFA sind die Kosten im
Vergleich zur ersten Analyse aus verschiedenen Griinden sogar noch angestiegen und betragen zwischen CHF 0.15 und CHF 0.60 pro Pa-
ckung. Solche Kosten stehen fir die Mehrzahl der kommerzialisierten Generika mit Packungskosten unter 10.00 Franken in keinem Verhalt-
nis (40% der verkauften und auf der Spezialitatenliste aufgefiihrten Generika haben einen Fabrikabgabepreis von weniger als 10.00 Fran-
ken). Dabei spielt es keine Rolle, ob ein Unternehmen eigene Verpackungslinien umristen oder die Verpackung seiner Arzneimittel an einen
spezialisierten Betrieb auslagert. Die Kosten fiir die notwendige Infrastruktur, deren Amortisation sowie weitere jahrlich wiederkehrende Auf-
wande entstehen in beiden Fallen und mussen vollumfanglich vom Hersteller getragen werden, da bei SL-Arzneimitteln aktuell keine Mdglich-
keit vorgesehen ist, diese zumindest teilweise auf den SL-Preis der Produkte zu Giberwalzen (s. unten).

- Insbesondere preisglinstige Arzneimittel geraten dadurch betriebswirtschaftlich unter noch starkeren Druck. Im Speziellen sind kleinvolumige
Spezialformulierungen wie Kindermedikamente, Antibiotika, etc... zu erwahnen, die von einer obligatorischen Umsetzung und der damit ver-
bundenen Kosten signifikant getroffen wiirden, ohne den Patientinnen und Patienten einen erkennbaren Mehrwert zu bieten. Dazu ist zu
erwahnen, dass genau diese Arzneimittelkategorien aus genannten Griinden fiir Falschungen véllig unattraktiv sind.

- Gewisse Arzneimittel werden ausserhalb der EU bezogen und in denen keine Serialisierungsvorschriften bestehen. In solchen Fallen misste
der Schweizer Anbieter eigens fir die Schweiz serialisieren. Dies ist in der Praxis kaum realistisch. In der Regel besteht auf Seiten der nicht
EU-Lieferanten keine Bereitschaft, die Packungen ausschliesslich fiir den kleinen Schweizer Markt entsprechend anzupassen. Vielmehr ist
davon auszugehen, dass betroffene Produkte vom Markt genommen wirden. Entsprechend wiirde der bereits kleine Schweizer Generikaan-
teil noch weiter ausgediinnt.

- Wie die RFA 2024 (S. 33) festhalt, kann der Riickzug von Arzneimitteln aufgrund gestiegener Kosten erhebliche negative Folgen fir Patien-
tinnen, Patienten und Versicherte haben. Nur durch gezielte Ausnahmen und angemessene Entschadigungen liesse sich sicherstellen, dass
auch preisginstige und bereits mehrfach im Preis angepasste Produkte trotzdem noch verfiigbar bleiben.
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Einerseits missen die zusatzlichen Aufwendungen im Rahmen der SL-Verfligungen sowie der Entschadigungen der Abgabestellen (z. B.
LOA, TARDOC, etc.) korrekt eingepreist werden, um wirtschaftliche Verluste zu vermeiden.

3. Eine Grundsatzfrage, die geklart werden muss, ist, ob das vom Parlament beschlossene Obligatorium tatsachlich allein durch eine Anpassung
dieser Verordnung umgesetzt werden kann. Nicht nur aus Sicht von Intergenerika ist dies nicht der Fall, und zwar aus dem folgenden Grund:

- Gemass Art. 17a HMG, der als gesetzliche Grundlage fur die vernehmlasste Verordnung dient, kann der Bundesrat ein Obligatorium nur
dann erlassen, wenn konkrete Risiken durch Arzneimittelfalschungen bestehen (Art. 17a Abs. 8 Bst. b HMG). Solche Risiken liegen nach-
weislich nicht vor — dies bestatigt der Bundesrat selbst (vgl. oben).

Daraus folgt: Die Einflihrung eines Obligatoriums insbesondere zum Zweck, die Daten fiir ein Monitoring der Arzneimittelversorgung zu ver-
wenden, ist auf Basis der bestehenden Gesetzeslage vermutlich nicht rechtskonform. Ein solches Obligatorium kdnnte erst dann rechtmassig

umgesetzt werden, wenn das HMG zuvor angepasst wird und weitere, Uber das Falschungsrisiko hinausgehende Griinde als Rechtsgrund-
lage fiir ein Obligatorium aufgenommen werden.

Aus diesem Grund ist die aktuelle Vernehmlassung aus Sicht von Intergenerika verfriht. Zunachst misste im HMG eine gesetzliche Grundlage

geschaffen werden, die es dem Bundesrat erlaubt, ein Obligatorium auch aus anderen Griinden als einer verscharften Falschungssituation einzu-
fuhren.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

1 3 Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. a sind ausschliesslich verschrei- | 3 Sie gilt nicht fur die abgabeberechtigten Personen des milita-
bungspflichtige Arzneimittel von den Vorschriften betroffen. | rischen Gesundheitswesens und fur Personen, welche aus-
Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist es aber mdglich, dass in Aus- | schliesslich zur Abgabe und/oder Anwendung nicht ver-
nahmefallen auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel | schreibungspflichtiger oder freiverkauflicher Arzneimittel
betroffen sind. Es ware allerdings unverhaltnismassig, Abga- | befugt sind.
bestellen den Regelungen dieser Verordnung zu unterstellen,
die nur in seltenen Ausnahmeféllen Uberhaupt Arzneimittel
abgeben/anwenden dirfen, die dieser Verordnung unterstellt
sind (z.B. Drogerien, Fachleute der Komplementarmedizin).
Sie mussten fur die Uberpriifung dieser Ausnahmefille die
gesamte Infrastruktur anschaffen und unterhalten sowie ihr
Personal entsprechend ausbilden.
Aus diesem Grund sind diese Personen, analog den Perso-
nen des militarischen Gesundheitswesens, von den Bestim-
mungen der Verordnung auszunehmen.

2 1 a Anpassung an unseren Vorschlag zu Art 2 Abs 2 die ausseren Verpackungen von verschreibungspflichtigen Arz-

neimitteln; ausgenommen davon sind die Arzneimittel nach Abs.
2 und nach Anhang 1,

2 1 b Anpassung an unseren Vorschlag zu Art 2 Abs 2 — Anhang 2 | die dusseren Verpackungen der Arzneimittel nach Anhang 2;
soll alle Arzneimittel enthalten die neben den Arzneimitteln
gem. Art. 2 Bst. a ebenfalls der Pflicht unterstellt sind

2 2 Wir begriissen die Absicht, Ausnahmen vorzusehen. Um die | ? Folgende Arzneimittel sind von der Pflicht zur Anbringung von

Zulassungsinhaberinnen von Arzneimitteln, bei welchen kein
Falschungsrisiko in der legalen Vertriebskette besteht, nicht
mit unnétigen Auflagen und Kosten zu belasten und dadurch

individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf den dusseren Verpackungen ausgenommen:

a. die Armeeapotheke;
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die Arzneimittelvielfalt und die Versorgungssicherheit unnétig b. nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel;
zu gefahrden, schlagen wir vor generelle Ausnahmen von c. Arzneimittel, die in der Schweiz und ausschliesslich fiir
Abs. 1 analog der Armeeapotheke im Art. 2 zur regeln. den Schweizer Markt hergestellt werden;

d. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art.
Die Anhange 1 und 2 sollen dem Bundesrat dazu dienen ent- 4ater, gauater gauinquies,
weder Uber die generellen Ausnahmen hinaus weitere Einzel- e. Arzneimittel gemass HMG Art. 9a und 9b;
falle auszunehmen (Anhang 1) oder gemass Art. 2 Abs. 2 f. Arzneimittel, die in der EU nicht, in der Schweiz jedoch
ausgenommene Arzneimittel doch der Pflicht zu unterstellen, dem Obligatorium unterstellt sind;
wenn sich wider Erwarten herausstellt, dass Falschungsrisi-
ken bestehen bzw. solchen vorgebeugt werden miisste. Arzneimittel ~gemass  Anhang | der  Delegierten

Verordnung (EU) 2016/161.
a. Armeeapotheke wie vorgeschlagen ausgenommen;

b. in der vorgeschlagenen Logik sollten die nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel hier und nicht in
Abs. 1 Bst. b genannt werden, Ausnahmen kénnen
wie im Entwurf geregelt gem. Abs. 3 in Anhang 2 ge-
regelt werden;

c. Arzneimittel, die durch lokale Zulassungsinhaberin-
nen ausschliesslich fir den inlandischen Markt herge-
stellt werden, unterliegen keinen Falschungsrisiken
und sollen deshalb auch nicht mit unnétigen Auflagen
belastet werden;

d. Generell: Arzneimittel nach HMG Art. 4 a'®", a“ar ynd
auinavies gind ausnahmslos niedrigpreisig (TTK deut-
lich unter CHF 2) und werden in der Regel in kleinen
bis sehr kleinen Chargen produziert oder importiert.
Aufgrund ihrer langen Anwendungstradition ist be-
kannt, dass ein Falschungsrisiko in der legalen Liefer-
kette ausgeschlossen werden kann. Ohne eine
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Ausnahme vom Obligatorium wiirde die Wirtschaft-
lichkeit dieser Arzneimittel unnétig gefahrdet, was zu
einer grossen Anzahl Marktriickziigen und damit zu
einer relevanten Einschréankung der Therapievielfalt
fuhren wirde.
Im Speziellen: In der EU sind nur Homd&opathika von
der Verpflichtung ausgenommen. In der Schweiz
spielen jedoch auch andere komplementarmedizini-
sche Arzneimittelkategorien eine wichtige Rolle, da-
runter zugelassene — teils verschreibungspflichtige —
Arzneimittel mit Indikation (Art. 4a**" HMG), die analog
zu den Homoéopathika der EU generell auszunehmen
sind.

Dariiber hinaus fallen komplementdrmedizinische
Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4232 HMG) in der
EU nicht unter die FMD fallen, da sie dort nur regis-
triert und nicht zugelassen werden. In der Schweiz
hingegen bendtigen sie eine Zulassung und waren —
sofern verschreibungspflichtig — von einer Pflichtlo-
sung betroffen. Diese Regulierungsunterschiede zwi-
schen EU und Schweiz miissen zwingend durch eine
generelle Ausnahme bertcksichtigt werden.

e. Es macht keinen Sinn Arzneimittel, die z.B. auf Grund
dringlicher medizinischer Bedirfnisse und ohne The-
rapiealternative befristet zugelassen oder angewen-
det werden sollen, zu verpflichten, die Auflagen dieser
Verordnung zu erfillen.

f.  Vom Anwendungsbereich der Verordnung auszuneh-
men sind samtliche Arzneimittel, die in der EU nicht
unter die Falschungsschutzrichtlinie (FMD) fallen —




Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

unabhangig vom Grund —, in der Schweiz jedoch auf-
grund ihrer Einteilung (z. B. als verschreibungspflich-
tig) der Serialisierungspflicht unterstellt waren. In sol-
chen Fallen ist in der Regel nicht damit zu rechnen,
dass der EU-Lizenzgeber die Produkte spezifisch fir
den Schweizer Markt serialisiert, was in den meisten
Fallen zu einem Marktriickzug dieser Arzneimittel fih-
ren wird. Diese Praparate stellen in der EU kein er-
héhtes Falschungsrisiko dar, weshalb eine Ausnahme
in der Schweiz sachlich gerechtfertigt ist.

Die Ausnahmen in der EU — mit den Erganzungen zu den Ho-
md&opathika gem. Bst. d — sollen auch in der Schweiz gelten.

2 3 neu Der Bundesrat soll sowohl die Kompetenz haben, weitere | 3 ("% Der Bundesrat kann
Arzneimittel von der Pflicht auszunehmen, dazu ist Anhang 1
vorzusehen, als auch gemass Abs. 2 ausgenommene Arznei- a. in Anhang 1 weitere Ausnahmen vorsehen;
mittel der Pflicht zu unterstellen, wenn dies der Vorbeugung b. in Anhang 2 Arzneimittel nach Abs. 2 der Pflicht zur An-
von Risiken durch Arzneimittelfalschungen dient — dazu ist . oo
Anhang 2 vorzusehen. bringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und
Sicherheitsvorrichtungen auf den dusseren Verpackun-
gen unterstellen, wenn dies zur Vorbeugung von Risi-
ken, die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwen-
dig ist.
2 4 neu Es soll auch auf freiwilliger Basis generell moglich sein, indi- | 4 ¥ Individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrich-

viduelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen
auf den ausseren Verpackungen von Arzneimitteln anzubrin-
gen. Aus diesem Grund und zur Anpassung an unseren Vor-
schlag zu Abs. 2 soll der Bezug zu Absatz 1 gestrichen wer-
den.

Wichtig scheint uns aber, dass samtliche individuellen Erken-
nungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen — unabhangig

tungen durfen auch auf den ausseren Verpackungen von Arz-
neimitteln angebracht werden, fiir die dies nicht vorgeschrieben
ist. In diesem Fall sind samtliche Anforderungen an die individu-
ellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen sowie
bezuglich der Datenerfassung und -pflege sinngemass einzu-
halten, wie sie fir Arzneimittel nach Absatz 1 vorgesehen sind.
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davon, ob diese auf Grund des Obligatoriums angebracht
werden mussen oder, ob sie auf freiwilliger Basis angebracht
werden — bezlglich der technischen Vorgaben und der Da-
tenerfassung und -pflege den Bestimmungen dieser Verord-
nung entsprechen.

2 5 neu

Blndelpackungen sollten nicht zusatzlich mit individuellen Er-
kennungsmerkmalen und mit Sicherheitsvorrichtungen ver-
sehen werden mussen, sofern die Erkennungsmerkmale der
einzelnen Packungen von aussen sichtbar sind.

Das zusatzliche Anbringen von Erkennungsmerkmalen ans
Blndel und das Inaktivieren der Erkennungsmerkmale der
einzelnen Packungen in der Datenbank erhéhen der Arbeits-
aufwand massiv und tragt nicht zu einer héheren Sicherheit
bei.

Daher soll der Zulassungsinhaberin freigestellt werden, ob
die einzelnen Packungen oder ob das Bindel die individuel-
len Erkennungsmerkmale sowie eine Sicherheitsvorrichtung
tragen.

Die einzelnen Packungen des Bulndels kénnen dabei unter-
schiedliche individuelles Erkennungsmerkmal tragen.

5 (rev) Bei Biindelpackungen ist das Anbringen der individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen der einzel-
nen Packungen ausreichend, sofern diese auch in der Biindel-
packung sichtbar sind.

Diese Anforderungen sollten EU-kompatibel sein. Damit bei
Anpassungen in der EU nicht jedes Mal die Verordnung ge-
andert werden muss, braucht es hier keine Auflistung, son-
dern einen Hinweis auf die entsprechende Regelung in der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161

den Produktcode, der den Anforderungen nach Anhang 3 Ziffer
1 entsprechen und den Abruf der Informationen gemass Art. 4
Bst. b Ziff. i) der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ermdg-
lichen muss

s. Begriindung zu Art 3 Bst. a

die Seriennummer, welchen den Anforderungen gemass Art. 4
Bst. b Ziff. ii) der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ent-
sprechen muss

Bei kleinen Packungen, welche aber die vorgegebenen 10 cm
bereits Uberschreiten, ist diese Vorgabe aufgrund der bereits
umfangreichen Pflichttexte in der Praxis kaum einzuhalten.
Wir schlagen daher vor, in diesem Punkt von der

Betragt die Summe der beiden langsten Abmessungen der Ver-
packung 14 Zentimeter oder mehr, so mussen [...]




Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

entsprechenden EU-Vorgabe abzuweichen und eine praxis-
gerechtere Losung fir die Schweiz vorzusehen.

10

4 neu

Im erlauternden Bericht wird festgehalten, dass die Zulas-
sungsinhaberin das Anbringen der individuellen Erkennungs-
merkmale sowie die Erfassung der entsprechenden Daten an
Dritte Ubertragen kann, jedoch uneingeschrankt fir das Pro-
dukt verantwortlich bleibt.

Diese Regelung ist zum Beispiel im Zusammenhang mit der
Lohnherstellung von Arzneimitteln im Auftrag der Zulas-
sungsinhaberin von zentraler Bedeutung. Wir ersuchen da-
her, diese Bestimmung nicht nur im erlauternden Bericht zu
erwahnen, sondern ausdricklich in der Verordnung selbst
festzuschreiben, um die rechtliche Klarheit und Verbindlich-
keit sicherzustellen.

4 (new) Sje kann das Anbringen der individuellen Erkennungs-
merkmale und der Sicherheitsvorrichtungen sowie das Erfassen
und Pflegen der entsprechenden Daten an Dritte Ubertragen.
Sie bleibt jedoch gegeniiber den zustandigen Behérden unein-
geschrankt fur die Einhaltung der Vorschriften und fiir die Rich-
tigkeit und Vollstandigkeit der Daten verantwortlich.

11

Damit Dritte im Auftrag der Zulassungsinhaberin Daten erfas-
sen und aktualisieren kdnnen, muss der Systemzugang in ih-
rem Namen moglich sein. Wir schlagen daher vor, diese Vo-
raussetzung ausdrucklich in der Verordnung festzuhalten, um
die praktische Umsetzung und rechtliche Klarheit zu gewahr-
leisten.

Zulassungsinhaberinnen [...], zu erfassen, zu Uberprifen, zu
deaktivieren und zu reaktivieren.

Beauftragen sie Dritte mit diesen Aufgaben, kénnen sie fir diese
in ihrem Namen den erforderlichen Zugang zum Datenbanksys-
tem beantragen.

16

Es ist wichtig, dass individuelle Erkennungsmerkmale und Si-
cherheitsvorrichtungen freiwillig auch bei Arzneimitteln ange-
bracht werden kénnen, die von einem Obligatorium ausge-
nommen sind. In diesem Fall sollen die technischen Anforde-
rungen sowie die Datenerfassung und -pflege analog zu den
fur obligatorisch gekennzeichnete Produkte geltenden Vorga-
ben erfolgen (vgl. Vorschlag zu Art. 2 Abs. 4 ("ew),

Die Freiwilligkeit muss jedoch auch fir das Uberpriifen und
Deaktivieren solcher Produkte gelten. Eine generelle Ver-
pflichtung ware praktisch nicht umsetzbar, da nicht alle po-
tenziellen Abgabestellen zur Uberpriifung und Deaktivierung
verpflichtet sind und in der Regel weder (iber die erforderliche
Infrastruktur noch Uber Personal mit dem entsprechenden
Know-how verfliigen. Dies betrifft zum Beispiel Drogerien oder
Fachleute der Komplementarmedizin aber auch — falls eine
Zulassungsinhaberin sogar bei einem freiverkauflichen

Die Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das indivi-
duelle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.
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Arzneimittel der Liste E individuelle Erkennungsmerkmale an-
bringen sollte — Detailhandler und Grossverteiler.

17

3-5
neu

In der Lieferkette fehlt eine Stufe (Grosshandler), die bei der
Ursachenermittlung von Problemen bertcksichtigt werden
sollte. Erfahrungen aus anderen Landern zeigen, dass das
System haufig zu Fehlalarmen und zusatzlichen Aufwanden
fuhrt. In der Regel treten Probleme am Ende der Lieferkette
auf, weshalb die Ursachensuche — wie unter Abs. 2 vorgese-
hen — riickwarts entlang der Lieferkette erfolgen sollte.

Tritt ein Problem in der Abgabestelle auf und kann dort nicht
behoben werden, sollte zuerst der zustandige Grosshandler
beigezogen werden. Erst wenn auch auf dieser Stufe keine
Klarung moglich ist, sollte die Zulassungsinhaberin involviert
werden.

Um die Aufwande und die Anzahl der beteiligten Stellen so
gering wie mdglich zu halten, sollte daher folgende Reihen-
folge gelten:

1. Abs. 3: Abgabestelle priift und versucht, das Problem zu
I6sen.

2. Abs. 4™ Falls nicht méglich, wird der der vorgelagerte
Akteur in der Lieferkette, in der Regel der Grosshandler, bei-
gezogen.

3. Abs. 4™Y; Kann auch dieser das Problem nicht klaren,
wird die Zulassungsinhaberin beigezogen.

4. Abs. 4™“: Nur wenn auch die Zulassungsinhaberin
das Problem nicht 16sen kann, wird die SMVS informiert,

3 Ist eine Korrektur durch [...], im Datenbanksystem. In diesem
Fall muss der vorgelagerte Akteur in der Lieferkette unter-
suchen, ob es sich um einen anderen technischen Fehler oder
Prozessfehler handelt.

4 (nev) |st eine Korrektur nach Abs. 3 nicht moglich verbleibt der
Eintrag, der auf eine potenzielle Falschung hinweist, im Daten-
banksystem. In diesem Fall muss die Zulassungsinhaberin un-
tersuchen, ob es sich um einen anderen technischen Fehler
oder Prozessfehler handelt. Kann der Fehler nicht durch die Zu-
lassungsinhaberin eruiert und behoben werden, ist die SMVS zu
informieren.

5 (Nummerierung neu) Handelt es sich um einen [...] muss die Swiss-
medic informieren.

6 (Nummerierung nev) |ndjviduelle Erkennungsmerkmale auf [...] EWR
oder des Ausfuhrstaats dies erlaubt.

10
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welche gemeinsam mit der Zulassungsinhaberin die weiteren
Abklarungen vornimmt.

22

Die in den Ubergangsbestimmungen vorgesehene Frist von
nur einem Jahr ist deutlich zu kurz und wirde in der Praxis
erhebliche Probleme verursachen. Eine solch knappe Frist
hatte zur Folge, dass zahlreiche bereits bedruckte Sekun-
darverpackungen vernichtet werden mussten. Ebenso be-
stinde das Risiko, dass bereits konfektionierte Ware nicht
mehr ausgeliefert werden kénnte, was unnétige Kosten und
vermeidbare Lieferengpasse verursachen wirde.

Eine besondere Dringlichkeit besteht nicht, da exportorien-
tierte Hersteller und Zulassungsinhaber bereits heute freiwil-
lig individuelle Erkennungsmerkmale anbringen kénnen. Zu-
dem erfordert die Umstellung aus Platzgriinden neugestaltete
Verpackungen mit angepasstem Layout, die von Swissmedic
gepruft werden mussen.

Hinzu kommt, dass der Aufbau der erforderlichen Datenbank
und die technische Implementierung in den Systemen der
Hersteller und Zulassungsinhaber komplex sind und erhebli-
che Investitionen erfordern. Diese Prozesse lassen sich nicht
in so kurzer Zeit umsetzen, ohne die Versorgungssicherheit
und die Wirtschaftlichkeit der betroffenen Unternehmen zu
gefahrden.

Aus diesen Griinden ist eine Ubergangsfrist von mindestens
finf Jahren notwendig, um eine geordnete Umstellung zu ge-
wahrleisten, unndtige Vernichtung von Verpackungsmaterial
zu vermeiden, die technische Umsetzung sicherzustellen und
gleichzeitig die Versorgung der Patientinnen und Patienten
nicht zu gefahrden.

' Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
16 und 19 [...] spatestens ab dem ... (flinf Jahre nach Inkraft-
treten) erfillt werden.

2 Arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 1 [...] ... (funf Jahre nach
Inkrafttreten) hergestellt wurden, [...] in Verkehr gebracht wer-
den.

3 Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (fiinf Jahre nach Inkrafttre-
ten) hergestellt [...] ebenfalls spatestens ab dem ... (fiinf Jahre
nach Inkrafttreten) erfiillt werden.

4 Bis zum ... (zwei Jahre nach Ablauf der Fristen gemiss
Abs. 1 — 3) durfen Arzneimittel auch [...] einer Falschung gibt.

11
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An- 1 Gemass unserem Vorschlag sollen generelle Ausnahmen in | Titel ("v):
hang Art. 2 Abs. 2 geregelt werden. Der Anhang 1 dient in dieser
Logik dazu Ausnahmen aufzulisten, welche der Bundesrat | Verschreibungspflichtige Arzneimittel gemass Art. 2 Abs. 3 Bst.
Uber diese hinaus vorsehen kann. a, die nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und ei-
ner Sicherheitsvorrichtung versehen werden missen
An- 1 Da die Arzneimittel gemass Anhang | der Delegierten Verord- | Text ("v);
hang nung (EU) 2016/161 unter Art. 2 Abs. 2 Bst. g generell aus-
genommen sind und der Bundesrat gem. Art. 2 Abs. 3 Bst. a | Diese Liste enthalt zurzeit keine Eintrage.
bis dato keine weiteren Ausnahmen vorgesehen hat, ist die
Liste leer.
An- 2 Gemass unserem Vorschlag sind die Arzneimittel geméss | Titel ("v):
hang Art. 2 Abs. 2 Bst. a — g von den Bestimmungen generell aus-

genommen. Der Anhang 2 dient in dieser Logik dazu Arznei-
mittel gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. a — g aufzulisten, welche der
Bundesrat trotzdem der Pflicht unterstellen will, weil dies zur
Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfalschungen
ausgehen, notwendig ist. Diese Liste enthalt zurzeit keine
Eintrage.

Arzneimittel gemass Art. 2 Abs. 2 Bst. a — g, die gemass Art. 2
Abs. 3 Bst. b mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und
einer Sicherheitsvorrichtung versehen werden missen

12
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Eidgendssisches Departement des Innern, EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitsschutz
Abteilung Biomedizin, Sektion Heilmittelrecht
Schwarzburgstrasse 157

3003 Bern

Per Email an: hmr_consultation@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Basel, 22. August 2025

Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur neuen Verordnung iiber
die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von Humanarzneimitteln (VIESV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Méglichkeit zur neuen Verordnung Uber die individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln (VIESV) Stellung zu nehmen.

Interpharma, der Verband der forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz, vertritt
die exportstédrkste Branche des Landes. Uber 100 Milliarden Franken betragt der
Wert der Pharmaprodukte, die jahrlich ins Ausland verkauft werden. Unsere
Mitgliedsfirmen haben in der Schweiz mehr als 90 Prozent des Marktanteils an
patentierten Medikamenten sowie fast zwei Drittel am gesamten
Medikamentenmarkt. Sie investieren hierzulande jahrlich rund neun Milliarden
Franken in Forschung und Entwicklung.

Interpharma begrisst die neue Verordnung und unterstutzt die EinfUhrung des
Obligatoriums zur Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ViESV). Im
Sinne der Patientensicherheit muss der Eintritt von Falschungen in den Schweizer
Markt proaktiv vermieden werden, was mit dem Obligatorium und der Umsetzung
uber die Verordnungen und mit dem vorliegenden System SMVS sichergestellt wird.
Das System fir die Umsetzung der Verordnung wurde Uber die letzten Jahre
aufgebaut und von der Industrie finanziert. Das System kann jedoch nur dann seinen
Zweck erflllen, wenn alle Handelsstufen Gber das Obligatorium verpflichtet werden,
sich daran zu beteiligen. Ein Verzicht auf das Obligatoriums birgt die Gefahr, dass
das System SMVS erodiert und die Anbindung an das europadische System EMVS
gefahrdet wird. Bereits getatigte Investitionen und die bisherige Umsetzung gingen
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verloren und mussten spater lber ein rein nationales System wieder aufgebaut
werden. Ein rein nationales System wirde ein Swiss Finish bedeuten und das Risiko
negativer Auswirkungen auf die Versorgung in der Schweiz mit sich bringen.

An dieser Stelle beantragen wir zudem, dass die Ubergangsfrist ab in Kraft Setzung
der Verordnung von einem auf zwei Jahre verlangert wird, damit sich alle beteiligten
Akteure angemessen auf das Obligatorium vorbereiten kénnen.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Anregungen und stehen Ihnen flr
Fragen oder weiterfliihrende Diskussionen zur Verfligung.

Freundliche Grisse

y)

;/'-‘ . .__‘\J/- & f = — 1 I;-. oA
Dr. René Buholzer Dr. Tanja Colin
Geschéftsfuhrer und Leiterin Marktzulassung
Delegierter des Vorstandes Mitglied der Geschéftsleitung
Interpharma Interpharma
Anhang:

- Antwortformular Interpharma
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Interpharma

Abkurzung der Firma / Organisation :iph

Adresse : Petersgraben 35, 4001 Basel
Kontaktperson : Catherine Haberthur

Telefon : +41 61 264 I

E-Mail . I @ interpharma.ch

Datum : 22.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdnnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Interpharma begrusst die Verordnung und unterstitzt die Einfuhrung des Obligatoriums. Die Verordnung leistet einen wichtigen Beitrag zur Patientensi-
cherheit. Im Sinne der Patientensicherheit muss der Eintritt von Féalschungen in den Schweizer Markt proaktiv vermieden werden. Dies wird mit dem
Obligatorium und der Umsetzung uber die Verordnungen und mit dem vorliegenden System SMVS sichergestellt. Das System flr die Umsetzung der
Verordnung wurde Uber die letzten Jahre aufgebaut und von der Industrie finanziert. Das System kann jedoch nur dann seinen Zweck erfillen, wenn alle
Handelsstufen tber das Obligatorium verpflichtet werden, sich daran zu beteiligen.

Ein Verzicht des Obligatoriums birgt die Gefahr, dass das System SMVS erodiert und die Anbindung an das europaische System EMVS gefahrdet wird.
Bereits getéatigte Investitionen und die bisherige Umsetzung gingen verloren und mussten spater uber ein rein nationales System wieder aufgebaut werden.
Ein rein nationales System wirde ein Swiss Finish bedeuten und das Risiko negativer Auswirkungen auf die Versorgung in der Schweiz mit sich bringen.

Damit sich alle beteiligten Akteure auf das Obligatorium vorbereiten kénnen, muss eine Ubergangsfrist von 2 Jahren (anstelle des vorgeschlagenen 1 Jahr)
gewahrt werden.

Steht ein in der Schweiz zugelassenes, therapeutisch wichtiges Arzneimittel auf Grund eines Lieferengpasses (Stock-out Situation) fur einen befristeten
Zeitraum nicht zur Verfuigung, kann durch die Zulassungsinhaberin gestutzt auf Art. 9b, Abs. 2, Art. 58, Art. 66 Abs. 1 und 2 und Art. 67 Abs. 1 und 2 HMG
ein Gesuch um befristetes Inverkehrbringen des identischen Préparates (qualitative und quantitative Zusammensetzung) in auslandischer Aufmachung,
gestellt werden. Dies ist eine wichtige Option zur Sicherstellung der Versorgung im Fall von Versorgungsengpassen. Auf Basis gutgeheissener Gesuche
durfen Verpackungen in ausléndischer Aufmachung mit einer befristeten Bewilligung in Verkehr gebracht werden. Da es sich hier um eine Bewilligung
handelt, sind diese nach unserem Verstandnis von den Verpflichtungen der VIESV ausgenommen (Art. 1 Abs. 2 VIESV). Dies begrussen wir explizit, da
eine niederschwellige Nutzung von Out of Stock Gesuchen im Falle von Versorgungsengpéassen im Sinne der Versorgungssicherheit wichtig ist.
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VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen
Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 1 Die Herstellerin kodiert resp. bedruckt die dusseren Verpa- | Die Zulassungsinhaberin resp. die Herstellerin muss die Ele-

ckungen im Auftrag der Zulassungsinhaberin, sofern nicht | mente nach Artikel 3 in Form eines Datamatrix-Codes codieren.
beide derselben rechtl. Organisation angehéren.

Bei Arzneimitteln mit dusseren Verpackungen in ausléndischer
Aufmachung, die nach Artikel 14 Absatz 3 HMG2 in Verkehr ge-
bracht werden, muss eine Umverpackung erfolgen, um einen

4 4 Fur eine Inverkehrbringung nach Artikel 14 Absatz 3 HMG2
muss der neue Datamatrix Code Uber eine Umverpackung
aufgebracht werden. Die geplante Inverkehrbringung ermég-
licht die entsprechende Umsetzung der Umverpackung.

neuen Datamatrlx Code aufzubrlngen derDatamatrix-

Die Bestlmmung Iegt fest dass die fur den Betrieb des Daten-
banksystems zustandige SMVS die Verfahren zur Bearbeitung
und Kontrolle der Daten sowie die Verantwortlichkeiten in ei-
nem Bearbeitungsreglement regelt. Das Reglement muss die
technischen und organisatorischen Verfahren, die Sicherheits-
massnahmen sowie die Kontrollverfahren enthalten. Die VVorga-
ben des Reglements sind mit den Anforderungen des EU Sys-
tem kompatibel. Dies sorgt fur Transparenz bei der Datenbear-
beitung von der Erfassung bis zur Léschung der Daten und
klare Verantwortlichkeiten im Hinblick auf den sicheren Betrieb
des Datenbanksystems.

14 Das Bearbeitungsreglement muss so ausgestaltet werden,
dass die Kompatibilitdt mit dem EU System gewahrleistet ist.

. . . . . . 2 Besteht Grund zur Annahme, dass die dussere Verpackun
19 2 Die Einzelabgabe ist eine Manipulation an der Verpackung des Arzneimittels manipuliert v,vur de. so darfen sie daz Arznegi-

und die Unversehrtheit ist bei einer erneuten Entnahme fur mittel nicht in Verkehr bringen. Sie mussen die Zulassungsinha-

eine weitere Einzelabgabe nicht mit Sicherheit feststellbar. Die
e . ; berin informieren. Nicht-als-Manipulation-gilt-das-Offnen-der

Ausnahme fur die Einzelabgabe ist deshalb zu streichen.

Hersaskb o Raseres Einzelasgahe

' Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
16 und 19 mussen spatestens ab dem ... (zwei Jahre nach In-
krafttreten) erfullt werden.

22 1 Zur Ermdglichung einer reibungslosen Einflihrung beantragen
wir eine Frist von zwei anstelle von einem Jahr ab in Kraft Set-
zung der Verordnung.
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2 Arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 1, die vor dem ... (zwei Jahre
nach Inkrafttreten) hergestellt wurden, kénnen bis zu ihrem Ver-
falldatum auch ohne individuelle Erkennungsmerkmale und Si-
cherheitsvorrichtungen auf ihrer dusseren Verpackung in Ver-
kehr gebracht werden.

22 2 Zur Ermdglichung einer reibungslosen Einfihrung beantragen
wir eine Frist von zwei anstelle von einem Jahr ab in Kraft Set-
zung der Verordnung.

3 Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (zwei Jahre nach Inkrafttreten)
hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungsmerk-
mal versehen wurden, mussen die Vorschriften nach Artikel 10
Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (zwei Jahre nach In-
krafttreten) erflllt werden.

22 3 Zur Ermdglichung einer reibungslosen Einfihrung beantragen
wir eine Frist von zwei anstelle von einem Jahr ab in Kraft Set-
zung der Verordnung.
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VIESVO03

VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu

Gesamte Verordnung O X O

Artikel 1

X

Artikel 2

Artikel 3

X
OO0 0O

X

Artikel 4

X

X | O

Artikel 5

Artikel 6

X

Artikel 7

X

Artikel 8

Artikel 9

X | X

Artikel 10

X

Artikel 11

Artikel 12

X | X

og|(o(o|joc|jo|(o(go|o|o|jo|o|{o|d

o|(o(o|jo|jo|jOo(o|o|d

Artikel 13

X
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Artikel 14 O [
Artikel 15 O [
Artikel 16 O [
Artikel 17 ] [
Artikel 18 ] [
Artikel 19 ] [
Artikel 20 ] [
Artikel 21 ] [
Artikel 22 ] [
Artikel 23 ] [
Anhang 1 ] []
Anhang 2 ] []
Anhang 3 ] []
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonsapothekervereinigung / Association des pharmaciens caontonaux
AbkUrzung der Firma / Organisation : KAV /APC

Adresse : Av. des Casernes 2, 1014 Lausanne

Kontaktperson : Mme Marie-Christine Grouzmann, présidente KAV

Telefon : 021 316 42 00

E-Mail : I @ vd.ch

Datum : 12 juin 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maoglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die KAV begrusst die allgemeine Ausrichtung dieses Verordnungsentwurfs, der darauf abzielt, den Kampf gegen Arzneimittelfdlschungen zu verstarken
und die Sicherheit in der Lieferkette zu gewéhrleisten. Es werden jedoch mehrere Vorbehalte zu den folgenden Punkten geauliert:

1. Versorgungssicherheit

Die neue Regelung darf den Zugang zu unentbehrlichen Behandlungen nicht gefahrden. Die Einfihrung neuer Verpflichtungen kénnte einige Zulas-
sungsinhaber, insbesondere kleine Schweizer Unternehmen oder Anbieter von unrentablen Produkten, dazu veranlassen, sich vom Markt zurlickzuzie-
hen, wodurch die Vielfalt des verfliigbaren Angebots verringert wirde. Im Falle eines Mangels an lebenswichtigen Arzneimitteln sollte in der Verordnung
die Méglichkeit vorgesehen werden, punktuelle und zeitlich begrenzte Ausnahmen einzufuhren.

2. Vereinheitlichung mit dem Européischen System

Die Interoperabilitdt zwischen der Schweizer Datenbank und dem Europdischen System ist von entscheidender Bedeutung. Die Schaffung eines separa-
ten Systems wirde die in Artikel 49 der Verordnung tber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1) vorgesehenen Importméglich-
keiten erschweren, was vor dem Hintergrund der derzeitigen Knappheit inkohdrent erscheint. Die auf Européischen Verpackungen angebrachten Identifi-
katoren missen vom Schweizer System anerkannt werden kénnen und umgekehrt. Die Forderung, einen Schweizer Identifikator auf Verpackungen an-
zubringen, der bereits den Europaischen Normen entspricht, wirde zu nicht unerheblichen Komplikationen und einem administrativen Mehraufwand
fuhren. Dies wirde zu erheblichen Mehrkosten flihren.

3. Administrative Uberlastung

Die Implementierung des Systems darf nicht zu einer Uiberproportionalen Arbeitsbelastung fiihren, die im Vergleich zu den tatsachlichen Risiken unver-
haltnismaRig hoch ist. Die Bearbeitung von Fehlermeldungen und die Komplexitat der Deaktivierungsverfahren stellen eine erhebliche Belastung fiir die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe dar. Flr Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, sollten die Verifizierungs- und Deaktivierungs-
pflichten nur fur Arzneimittel gelten, die direkt von der pharmazeutischen Industrie oder aus dem Ausland stammen, wahrend Arzneimittel, die von Grol3-
handlern geliefert werden, davon ausgenommen sein sollten.

4. Entstehende Kosten

Die Umsetzungskosten fiur Hersteller und Akteure im Einzelhandel sind erheblich. Im Vergleich zur Bewertung von 2017 zeigen die aktuellen Schatzun-
gen einen erhdhten Aufwand, sowohl fur die Einrichtung und den Betrieb der Datenbank als auch fir die Anpassung der IT-Software.
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5. Umsetzungsfrist

Die Umsetzungsfrist von einem Jahr erscheint angesichts der notwendigen technischen und organisatorischen Anpassungen, insbesondere in Spital- und
Offizinapotheken sowie in Arztpraxen, eindeutig unzureichend. Eine Frist von funf Jahren scheint angemessener zu sein. Zum Vergleich: Obwohl die
Regelung in der Européischen Union seit Februar 2019 in Kraft ist, erstreckt sich ihre konkrete Umsetzung bis 2025.

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erldauterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

4 4 Das Schweizer System sollte das Lesen von in der EU ange-
brachten eindeutigen ldentifikatoren ermdglichen, um den
Verwaltungsaufwand zu verringern. Bei der Einfuhr sollte die
auslandische Kennung nicht deaktiviert werden, um die Si-
cherheit zu gewabhrleisten.

7 3 Neuer Absatz Das Datenbanksystem muss mit dem Europaischen System in-
teroperabel sein.

1 3 Ein von dem der Européischen Union getrenntes Datenbank- | Streichung des Absatzes
system wiirde die Uberpriifung durch die Mitgliedstaaten er-
schweren. Die Schweizer |dentifikatoren missten vom Euro-
paischen System gelesen werden kdnnen.

14 Neuer Absatz h. die Interoperabilitat mit dem Européischen System

16 2 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimitielwird-ausgefihrt
gen sollten im Ausland lesbar sein.

16 2 d. Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Identifi- | das Arzneimittel an eine Person abgegeben wird, die zur Anwen-
katoren sollten auf der Ebene der Grosshandler erfolgen, | dung und Abgabe von Arzneimitteln berechtigt ist ;

auch fur Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln berech-
tigt sind (z. B. Spital- und Offizinapotheken, Arztpraxen), um
den Verwaltungsaufwand zu begrenzen. Das mit diesem Ver-
triebskanal verbundene Falschungsrisiko ist gering.
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16 3 a. Die eindeutigen Kennzeichnungen auf Schweizer Verpackun- | das-Arzneimittel- wird-ausgefihrt

gen sollten im Ausland lesbar sein.

16 4 Die Deaktivierung und Uberpriifung der eindeutigen Kennung
sollte nur fir Arzneimittel verlangt werden, die direkt von der
Pharmaindustrie erhalten oder importiert werden. Dieser Pro-
zess sollte nicht fur Arzneimittel gelten, die von GrolR3handlern
stammen.

22 Die Frist von einem Jahr ist nicht ausreichend. Die logisti-
schen Herausforderungen und die Kosten, die mit der Einfiih-
rung der Software in Arztpraxen, Spitalapotheken und Offi-
zinapotheken verbunden sind, sind erheblich. Eine Frist von
funf Jahren erscheint angemessener.

Neuer Artikel Die zustandige Stelle (Institut) kann bei Arzneimittelknappheit
Ausnahmen von der Anbringung des Datamatrix-Codes auf der
Aussenverpackung genehmigen.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung ] |
Artikel 1 O O
Artikel 2 O O
Artikel 3 O O
Artikel 4 O O
Artikel 5 O O
Artikel 6 O O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O O
Artikel 9 O O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 O O
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Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Association des pharmaciens cantonaux

Abréviation de I'entr. / org. - KAV

Adresse : Avenue des Casernes 2 — 1014 Lausanne
Personne de référence : Marie-Christine Grouzmann, présidente KAV
Téléphone : 021 316 42 00

Courriel : marie-christine.grouzmann@vd.ch

Date : 12 juin 2025
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INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Veulillez ne remplir que les champs gris du formulaire.
3. Il est permis d'ajouter des lignes.

4. Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule I'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I’évaluation.

5. Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant différents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

6. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

7. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —
selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

8. Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document séparé.

9. Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :
hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11. Apres expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur
I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous effor¢cons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

La KAV salue l'orientation générale de ce projet d’'ordonnance, qui vise a renforcer la lutte contre la falsification des médicaments et a garantir la sécurité
dans la chaine d’approvisionnement. Toutefois, plusieurs réserves sont formulées sur les points suivants :

1. Sécurité de 'approvisionnement

La nouvelle réglementation ne doit pas compromettre I'accés aux traitements indispensables. L’introduction de nouvelles obligations pourrait inciter certains
titulaires d’autorisation, en particulier des entreprises suisses de petite taille ou des fournisseurs de produits peu rentables, a se retirer du marché, réduisant
ainsi la diversité de I'offre disponible. En cas de pénurie de médicaments vitaux, il conviendrait de prévoir dans I'ordonnance la possibilité d’introduire des
exceptions ponctuelles et limitées dans le temps.

2. Uniformisation avec le systéme européen

L’interopérabilité entre la banque de données suisse et le systéme européen est essentielle. La création d’'un systéme distinct compliquerait les possibilités
d’importation prévues a l'article 49 de I'Ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMed ; RS 812.212.1), ce qui semble
incohérent dans le contexte actuel de pénuries. Les identifiants apposés sur les emballages européens doivent pouvoir étre reconnus par le systéme
suisse, et inversement. L'exigence d’apposer un identifiant suisse sur des emballages déja conformes aux normes européennes entrainerait des
complications et une surcharge administrative non négligeables. Ce qui engendrerait des surcodts important.

3. Surcharge administrative

La mise en ceuvre du systéme ne doit pas générer de charges de travail disproportionnées au regard des risques réels. Le traitement des messages
d’erreurs et la complexité des procédures de désactivation représentent une charge importante pour les professionnels de santé. Pour les personnes
habilitées a remetire des médicaments, les obligations de vérification et de désactivation devraient s’appliquer uniquement aux médicaments provenant
directement de I'industrie pharmaceutique ou de I'étranger, tandis que ceux livrés par les grossistes devraient en étre exemptés.

4. Colts engendrés
Les colts de mise en ceuvre pour les fabricants et les acteurs de la distribution sont importants. Par rapport a I'évaluation de 2017, les estimations actuelles

révélent une augmentation des charges, tant pour la mise en place et I'exploitation de la banque de données que pour l'adaptation des logiciels
informatiques.
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5. Délai de mise en application

Le délai de mise en ceuvre d’un an apparait clairement insuffisant au vu des adaptations techniques et organisationnelles nécessaires, en particulier dans
les pharmacies hospitaliéres et d’officine ainsi que dans les cabinets médicaux. Un délai de 5 ans semble plus adapté. A titre de comparaison, bien que la
réglementation soit en vigueur dans I'Union européenne depuis février 2019, sa mise en ceuvre concréte s’étend jusqu’en 2025.
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VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art. Al. Let. Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposé)

4 4 Le systéme suisse devrait permettre la lecture des identifiants | Pour les emballages extérieurs dans une présentation étrangére
uniques apposés dans I'Union européenne, afin de réduire la | de médicaments mis sur le marché conformément a 'art. 14, al.
charge administrative. Lors de [Iimportation, lidentifiant | 3, LPTh, l'identifiant unique étranger doit étre reconnu par le
étranger ne devrait pas étre désactivé pour garantir la | systtme de banques de données, selon l'article 7.
sécurité.

7 3 Nouvel alinéa Le systéme de banque de données doit étre interopérable avec

le systéme européen.

1 3 Un systéme de banques de données distinct de celui de | Suppression de l'alinéa.

I’'Union européenne compliquerait la vérification par les Etats
membres. Les identifiants suisses devraient étre lisibles par
le systéme européen.

14 Nouvel alinéa h. I'interopérabilité avec le systéme européen

16 2 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-medicament-est-exports:
étre lisibles a I'étranger.

16 2 d. La désactivation et la vérification des identifiants uniques | le médicament est distribué a une personne habilitée a utiliser et
devraient étre effectuées au niveau des grossistes, y compris | a remettre des médicaments ;
pour les personnes habilitées a remettre des médicaments (p.
ex. pharmacies hospitalieres et d'officine, cabinets
médicaux), afin de limiter la charge administrative. Le risque
de falsification associé a ce canal de distribution est faible.

16 3 a. Les identifiants uniques sur les emballages suisses devraient | le-medicament-est-exports:
étre lisibles a I'étranger.

16 4 La désactivation et la vérification de lidentifiant unique ne | La personne habilitée a remetire des médicaments vérifie et
devrait étre exigées que pour les médicaments recus | désactive I'identifiant unique pour les médicaments provenant
directement de l'industrie_pharmaceutique ou importés. Ce | directement de 'industrie pharmaceutique ou de I'étranger. Elle

4
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processus ne devrait pas s’appliquer aux médicaments
provenant des grossistes.

inscrit une remarque a ce sujet dans le systéme de banque de
données lorsque :

22

Le délai d’'un an est insuffisant. Les enjeux logistiques et les
colts lies a la mise en place des logiciels des cabinets
meédicaux, des pharmacies d’hépitaux et des pharmacies
d’officine sont significatifs. Un délai de 5 ans semble plus
raisonnable.

Ajout d’un article

Le service compétent (Institut) peut autoriser des exceptions a
I'apposition du code Datamatrix sur 'emballage extérieur en cas
de pénurie de médicaments.
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VIESV03

Opinion générale sur le projet

Ord. / Sect. / Art.

Je suis d’accord

Je suis partiellement
d’accord

Je ne suis pas
d’accord

Ordonnance dans son ensemble

O

O

Art. 1

X

Art. 2

X

Art. 3

X

0|0 O

Art. 4

L

X

Art. 5

X

Art. 6

X

0| O

Art. 7

L

X

Art. 8

X

Art. 9

X

Art. 10

X

Art. 11

O

Art. 12

X

Art. 13

X

Art. 14

O

X|O|O|X|0O|(0(0

(N1 I I I I 0 Y I O
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Art. 15 | O

Art. 16

L]
X

Art. 17

X

Art. 18

X

Art. 19

X

Art. 20

X

1 T I I O

Art. 21

X

Art. 22

U
X

Art. 23

X

Annexe 1

X

Annexe 2

X

Annexe 3

1 I 6 I B

O oo d

X




Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kantonsspital Aarau
Abklrzung der Firma / Organisation : KSA

Adresse : Tellstrasse 25
Kontaktperson : Dr. Monika Lutters

Telefon i
E-Mail I oxsa.ch

Datum : 21.07.2025



Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdéglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns |hre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.1hre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die Kantonsspital Aarau AG (KSA) begrtuisst die in der Verordnung vorgeschlagene Standardisierung der individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtun-
gen. Die vorliegende, revidierte Verordnung wurde — wie in der Motion Ettlin (22.3859) gefordert — inhaltlich an die européische Falschungsrichtlinie (Falsified Medicines
Directive, FMD) angepasst

Sie weist auf den Nutzen eindeutiger Identifikatoren fur die Riickverfolgbarkeit und Sicherheit von Medikamenten im Spital hin. Mit der erweiterten Nutzung der zugrunde-
liegenden Standards kann die Schweiz eine wegweisende Rolle einnehmen — etwa durch die vollstédndige Digitalisierung von Riickrufen oder die intelligente Nutzung von
Daten zur vorausschauenden Steuerung von Lieferketten und zur Verbesserung der Versorgungssicherheit.

Die Umsetzung dieser Verordnung tber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen hat folgende Auswirkungen auf das Spital:

1) Die Lagerverwaltungssoftware der Spitalapotheken, Kommissionierroboter und anderer Gerate miissen aufgertistet werden.

2) Das Uberpriifen und Deaktivieren von Arzneimitteln erfordert Personalressourcen (0,4 Vollzeitstellen pro Million gescannter Packungen pro Jahr, was einer mittelgro-
Ren Krankenhausapotheke entspricht).

3) Die Bearbeitung von Warnmeldungen erfordert Personal. Medikamente miissen wahrend der Bearbeitung bestimmter Warnmeldungen unter Quaranténe gestellt
werden.

Um den Verwaltungsaufwand fiir das Deaktivieren zu verringemn, fordert das KSA, dass eine Aggregationslésung vorgesehen wird, mit der mehrere individuelle Erken-
nungsmerkmale derselben Logistikeinheit gleichzeitig deaktiviert werden kénnen, beispielsweise wenn eine Charge direkt vom Hersteller stammt.

Nach Angaben der European Medicines Verification Organisation lag die europaweite Fehlerquote beim Auschecken in den Monaten Februar, Marz und April 2025 bei
0,14 % (0,745 % in Frankreich, 0,054 % in Deutschland und 0,005 % in (")sterreich), wobei 17 européische Lander das Ziel (Rate unter 0,05 %) erreicht haben. In der
Schweiz wird diese Quote trotz der in den europaischen Landern gesammelten Erfahrungen bei der Umsetzung der Verordnung (Stabilisierungsphase) wahrscheinlich
hoch sein. Selbst bei einer Quote von 0,05 % (entspricht der Obergrenze nach der Stabilisierungsphase) bedeutet dies jedoch zwei Warnmeldungen pro Tag, die pro
Million gescannter Packungen pro Jahr bearbeitet werden missen.

Die oben erwahnten Fakten werden in der Regulierungsfolgenabschéatzung zu Art. 17a nHMG (inklusive Ausfiihrungsrecht, aktualisierte Version von 2024) so bestatigt.

Wie im erlauternden Bericht erwahnt, «haben insbesondere die Erfahrungen in der EU gezeigt, dass die Umsetzung der Vorschriften in Spitélern erhebliche Mehrkosten
verursacht». Dies muss vor der Umsetzung in die Tarife der Spitéler einfliessen.

Ubergangsfristen von einem Jahr nach Inkrafttreten reichen nicht aus, um den Spitélern eine korrekte finanzielle und organisatorische Planung zu erméglichen. Wir
fordern daher eine Ubergangsfrist von drei Jahren.

Spitéler mit Grosshandelsbewilligungen haben gemass Artikel 16 zusatzliche Hirden zu bewaltigen. Hier braucht es im Interesse der Versorgungssicherheit z. B. Unter-
stitzung von Branchenvertretern.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erldauterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

9 Hinzufligen:

VVon dieser systematischen Registrierung ausgenommen sind:
a) Arzneimittel, die nicht standardisiert werden kénnen, aber
Uber eine Zulassung fiir das Herstellungsverfahren verfligen
(gemass Art. 9 HMG Abs. 3)

b) Autologe biologische Arzneimittel, bei denen eine Risikoana-
lyse ergeben hat, dass keine Falschungsmaéglichkeit besteht

c) Biologische Arzneimittel mit Zulassung, die aus biologischen
Ausgangsstoffen menschlichen Ursprungs (autolog oder xeno-
log) hergestellt werden und fiir die eine Risikoanalyse ergeben
hat, dass keine Mdglichkeit der Falschung besteht

22 1 siehe allgemeine Bemerkungen. Die Vorschriften in Art. 2 Abs. 1,9, 10 Abs. 1, 16 und 19 missen
spatestens ab ... (drei Jahre nach Inkraftireten) eingehalten
werden.

An- Die Arzneimittelklassen BO5AA06, BO5AA07, B0O5D und | Kolloididsungen mit dem ATC-Code BO5AA06 et BOSAAQ7
hang 1 B05Z sollten — analog zu BO5BB - ebenfalls ausgenommen

und im Anhang 1 aufgefiihrt werden. Es handelt sich bei allen | BO5B |.V.-Lésungen
diesen Kategorien um grossvolumige parenterale Lésungen
ohne Wirkstoffzusatz. Dies dient der Prozessstandardisie- | BO5SC Spullésungen (siehe auch VO7AB)

rung
BO5D Lésungen zur Peritonealdialyse

B05Z Hamodialysekonzentrate und Hamofiltrate

Radionuklidvorstufen: der Vollstandigkeit halber erganzen | V09 Radiodiagnostika
mit Radiopharmazeutika, die mit dem ATC-Code V09 oder
V10 beginnen. Diese sind zum Teil sehr kurzlebig und wer- | V10 Radiotherapeutika
den direkt auf Station geliefert.
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Da einige Produkte der Klasse B02BC Lokale Hamostatika | BO2BC Lokale Hamostatika (fiir Zahnheilkunde siehe AO1AD)
(fur Zahnheilkunde siehe AO1AD) als Medizinprodukte regis-
triert sind, sollten diese in Anhang 1 aufgenommen werden,
um die Prozesse zu standardisieren.

Einige Produkte der Klasse DO8A Antiseptika und Desinfek- | DO8A Antiseptika und Desinfektionsmittel
tionsmittel sind als Medizinprodukt, andere als Arzneimittel
registriert. Um die Prozesse zu standardisieren, soll diese
Arzneimittelklasse in Anhang 1 aufgenommen werden.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung I X .
Artikel 1 O ]
Artikel 2 O O
Artikel 3 O ]
Artikel 4 O ]
Artikel 5 O ]
Artikel 6 O ]
Artikel 7 O O
Artikel 8 O ]
Artikel 9 O ]
Artikel 10 O ]
Artikel 11 O ]
Artikel 12 O O
Artikel 13 O ]
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Artikel 14 O [
Artikel 15 O [
Artikel 16 O [
Artikel 17 O [
Artikel 18 O [
Artikel 19 O [
Artikel 20 O [
Artikel 21 O ]
Artikel 22 O [
Artikel 23 O [
Anhang 1 O [
Anhang 2 ] O
Anhang 3 ] O




Ludwig Birgit BAG

Von: Aschwanden Christine_@luks.ch>

Gesendet: Dienstag, 2. September 2025 09:34

An: _BAG-hmr-consultations; _BAG-GEVER

Betreff: Vernehmlassung zur ViESV

Anlagen: Stellungnahme_ViESV_LUKS.pdf; Stellungnahme_ViESV_LUKS.docx

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Einladung zur Stellungnahme in obiger Sache.

In der Beilage erhalten Sie die Stellungnahme der Luzerner Kantonsspital Gruppe.

Leider hat sich der Versand verzogert. Wir hoffen, Sie kénnen die Stellungnahme noch beriicksichtigen.
Freundliche Griisse

Christine Aschwanden

Christine Aschwanden

Leiterin Stab LUKS Gruppe

Luzerner Kantonsspital

Spitalstrasse | 6000 Luzern 16
Telefon 041 205 42 10

_@Iuks.ch | www.luks.ch

Ein Unternehmen der LUKS Gruppe

Rechtstrager fiir den Betrieb des Luzerner Kantonsspitals ist die LUKS Spitalbetriebe AG

'S Magnet LUKS
* Spitaler mit
Anziehungskraft

luks ch/magnet
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Luzerner Kantonsspital Gruppe (LUKS Gruppe)
AbkUrzung der Firma / Organisation : LUKS

Adresse . Spitalstrasse 16, 6000 Luzern 16

Kontaktperson : Christine Aschwanden, Leiterin Stab LUKS Gruppe
Telefon : 041 20542 10

E-Mail I @) uks.ch

Datum : 27.08.2025



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maéglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdnnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Standardisierte, individuelle Erkennungsmerkmale auf Arzneimitteln sind die Grundlage fir eine digitalisierte und automatisierte Warenbewirtschaftung von
Arzneimitteln. Das LUKS begriisst daher die Standardisierung der individuellen Erkennungsmerkmale auf Arzneimittelverpackungen durch die neu zu
erlassende Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen von Arzneimitteln (VIESV) grundsatzlich.

Das LUKS schliesst sich den Stellungnahmen von H+ und der GSASA an, insbesondere im Hinblick auf die notwendige Abgeltung der bei den
Spitdlern entstehenden Mehrkosten beim Vollzug der VIESV.

Ergdnzend zu den Stellungnahmen von H+ und der GSASA fordert das LUKS die Erganzung der Spitalapotheken in den Art. 9, Art. 11, Art. 16 Abs. 4
und Art. 19 (vgl. nachfolgende Tabelle).




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
9 Am LUKS wird die FvP der Spitalapotheke als abgabeberech- | Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Spitalapotheken,
tigte Person gelten. die Armeeapotheke und abgabeberechtigte Personen, die Arz-

neimittel in Verkehr bringen, deren dussere Verpackungen mit
individuellen Erkennungsmerkmalen versehen sind, sowie die
Swissmedic missen sich mit Namen und Adresse sowie den
Kontaktdaten einer Ansprechperson im Datenbanksystem re-
gistrieren.

1 Die Spitalapotheken sind explizit zu erwdhnen

16 4 Die Spitalapotheken sind explizit zu erwadhnen

19 Die Spitalapotheken sind explizit zu erwadhnen
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung ] X il
Artikel 1 O [
Artikel 2 X O O
Artikel 3 O I
Artikel 4 X OJ il
Artikel 5 X O 1
Artikel 6 O I
Artikel 7 X OJ il
Artikel 8 X O O
Artikel 9 O O X
Artikel 10 O O
Artikel 11 | X m
Artikel 12 O O
Artikel 13 X O O
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Artikel 14 O [
Artikel 15 O [
Artikel 16 O [
Artikel 17 ] [
Artikel 18 ] [
Artikel 19 ] [
Artikel 20 ] [
Artikel 21 ] [
Artikel 22 ] ]
Artikel 23 ] ] [
Anhang 1 O ]
Anhang 2 ] []
Anhang 3 ] []




Von: medswissnet <info@medswissnet.ch>

Gesendet: Mittwoch, 27. August 2025 09:56

An: _BAG-hmr-consultations

Betreff: Fwd: Stellungnahme zur Vernehmlassung "Sicherheitsmerkmale"
Anlagen: Antwortformular Vernehmlassung Sicherheitsmerkmale medswissnet.docx

Sehr geehrte Damen und Herren
Da wir eine Fehlermeldung erhalten haben, versuchen wir die Eingabe noch auf diesem Weg.

Freundliche Grusse

Ramona Meyer-Brotschi
Geschéaftsflihrerin

medswissnet
Heckenweg 27
3007 Bern

031511 .

info@medswissnet.ch
www.medswissnet.ch
Anfang der weitergeleiteten Nachricht:
Von: medswissnet <info@medswissnet.ch>
Betreff: Stellungnahme zur Vernehmlassung "Sicherheitsmerkmale"

Datum: 27. August 2025 um 09:53:26 MESZ
An: gever@bag.admin.ch, hmr_consultation@bag.admin.ch

Kopie: Anne Sybil Gotschi | © edsolution.ch>

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme und schicken lhnen im
Anhang unsere Position zu.

Besten Dank fur die Kenntnisnahme unserer Eingabe.

Freundliche Grusse

Ramona Meyer-Brotschi
Geschéaftsfihrerin

medswissnet
Heckenweg 27
3007 Bern



031511 87 83

info@medswissnet.ch
www.medswissnet.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizer Dachverband der Arztenetze
Abkurzung der Firma / Organisation : medswissnet

Adresse : Heckenweg 27, 3007 Bern
Kontaktperson : Anne-Sybil Gotschi, Prasidentin
Telefon : 031 511 87 83

E-Mail . Inffo@medswissnet.ch

Datum : 25.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns Ihre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Mit der Ubernahme der Medicrime-Konvention (SR 0.812.41) verabschiedete das Parlament den neuen Art. 17a des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21;
Art. 17a nHMG, BBI 2017 6301). Art. 17a HMG sieht das freiwillige Anbringen der Sicherheitsmerkmale vor, nicht aber eine zwingende Anbringung. Art.
17a Abs. 8 lit. b nHMG sieht zwar vor, dass der Bundesrat «das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligatorisch erkldren» kann,
falls dies «zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwendig» ist. Die zentrale Frage lautet, ob eine derart strikte Vorschrift
Uberhaupt verhaltnismassig ist, zumal in der Schweiz bislang keinerlei Probleme mit angeblich gefédlschten Medikamenten bekannt sind. Tatsachlich spielen
Medikamentenfalschungen hierzulande bisher kaum eine Rolle. Auf unsere Nachfrage hin bestétigte swissmedic, dass in der offiziellen Lieferkette in den
letzten zehn Jahren keine einzige Falschung festgestellt wurde. Vor diesem Hintergrund besteht derzeit kein Anlass fir die vorgesehenen Anpassungen
der Verordnung.

Die vorgesehenen Sicherheitsmerkmale gehen weit Gber das Ziel hinaus. Sie belasten Fachpersonen mit zusatzlichen administrativen Aufgaben, ohne
dass daraus ein erkennbarer Nutzen entsteht. Die Kosten-Nutzen-Abwéagung fallt negativ aus, da in der offiziellen Schweizer Lieferkette bislang keine
Falschungen nachgewiesen wurden. Auch die im Jahr 2024 aktualisierte RFA (Link) enthalt keinerlei Angaben zur Anzahl entdeckter Falschungen in der
Schweiz und verzichtet darauf, den erwarteten Nutzen der Regulierung zu quantifizieren. Gefalschte Medikamente treten vor allem im Zusammenhang mit
unsicheren auslandischen Bezugsquellen auf, insbesondere bei Online-Bestellungen im Ausland. Dieses Problem lasst sich jedoch nicht I6dsen, indem man
Arztpraxen und Apotheken in der Schweiz zu zusétzlichen Priufprozessen verpflichtet. Im Gegenteil: Das geltende Verbot des OTC-Versands tragt vielmehr
dazu bei, dass Konsument:innen Arzneimittel direkt im Ausland und teilweise Uber fragwirdige Plattformen beziehen. Bevor neue Sicherheitsauflagen
eingefiuhrt werden, sollte deshalb prioritér die seit Langem angekiindigte HMG-Revision mit der Legalisierung des OTC-Versands umgesetzt werden. Die
geplanten Massnahmen sind unverhéaltnismassig, bringen der Patientensicherheit keinen praktischen Mehrwert und sind angesichts der negativen Kosten-
Nutzen-Bilanz abzulehnen.

Die Uberwiesene Motion Ettlin verpflichtet den Bundesrat, die SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fir das digitale Management von Ver-
sorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln nutzbar zu machen und dafir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen. Sie bietet jedoch keine Grundlage
dafir, die Anbringung von Sicherheitsmerkmalen zur Falschungsbekampfung auf Verordnungsebene als obligatorisch zu erklaren. Zudem fordert die Mo-
tion Dobler die Einfiihrung eines QR-Codes anstelle des bisherigen Beipackzettels. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit, nun eine entsprechende Revision
des Heilmittelgesetzes (HMG) anzugehen. Neue verpflichtende Prifprozesse kénnen nur auf einer klaren gesetzlichen Grundlage eingefiihrt werden — eine
blosse Regelung auf Verordnungsebene reicht hierfir nicht aus. Aus Griinden der Rechtssicherheit ist daher eine Gesetzesanpassung zwingend erforder-
lich. Gleichzeitig sollte die Gelegenheit genutzt werden, um auch die Motion Dobler umzusetzen.

medswissnet lehnt die vorgesehenen Verordnungsbestimmungen in ihrer Gesamtheit ab. Aus unserer Sicht fehlen derzeit sowohl die notwendige gesetzli-
che Grundlage als auch jeglicher Nachweis, dass gefalschte Medikamente in der Schweizer Lieferkette Uberhaupt ein Problem darstellen. Die geplante
Regulierung ist fur Abgabestellen wie auch fur Systemanbieter unverhélinisméssig, da sie mit erheblichem Aufwand flr die Implementierung von Prifpro-
zessen und Datenbanken verbunden wére, die Abfragen und Freigaben in Echtzeit sicherstellen miissten.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Eine Stellungnahme zu einzelnen Bestimmungen bzw. zum vorliegenden Verordnungsentwurf erlibrigt sich insofern, weil die gesetzliche Grundlage im
HMG fir diese vorgesehenen Verordnungsbestimmungen nicht gegeben ist.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Haus- und Kinderarzte Schweiz mfe
Abkurzung der Firma / Organisation : mfe

Adresse : Effingerstr. 2, 3011 Bern
Kontaktperson : Reto Wiesli

Telefon : 031 508 36 10

E-Mail ; -@hausaerzteschweiz.ch

Datum 1 27.8.2025



Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdéglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns |hre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.1hre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

mfe schliesst sich grundsatzlich der detaillierten Stellungnahme der FMH an.

Mit der ratifizierten Medicrime-Konvention geht die Schweiz gewisse Verpflichtungen ein, die eigentlich erfillt wurden. Die inhaltliche Anpassung an die
europaische Falschungsrichtlinie (Falsified Medicines Directive, FMD) ist verstandlich, sollte aber mit Augenmass erfolgen. Dies heisst aus Sicht der Grund-
versorgerinnen mit oder ohne Patientenapotheke: keine zusatzlichen administrativen Aufwande, wo nicht unbedingt erforderlich; keine zusatzlichen Kosten
bei den abgebenden Aerztinnen und Aerzten; keine zusatzliche Belastung auf Kosten der Versorgungssicherheit mit Medikamenten.

Aufgrund der kaum vorhandenen Arzneimittelfalschungen und der noch laufenden Vernehmlassung zum Gegenvorschlag des Bundesrates zur Volksiniti-
ative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit», deren Anliegen teilweise der vorgeschlagenen Verordnung widersprechen, unterstiitzen wir die
spezifischen Forderungen der FMH zu den Grundbedingungen vor der Inkraftsetzung der Verordnung.

Insbesondere betrifft dies den Punkt 2 (Eintarifierung der Mehrkosten der Regulierung in die SL-Preise und die Tarife der abgabeberechtigten Fachperso-
nen) sowie die Ausnahmen unter den Punkten 3 bis 5 (Arzneimittel ausschliesslich fiir den Schweizer Markt, inkl. Komplementar- und Phytoarzneimitteln,
in der EU nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel).
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VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Von: office@mtk-ctm.ch

Gesendet: Freitag, 6. Juni 2025 16:36

An: _BAG-hmr-consultations; _BAG-GEVER

Cc: Andreas Christen (ZMT); ZMT Info

Betreff: Vernehmlassung: «Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und

Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln»

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK) wurde vom Eidgendssischen Departement des Innern
eingeladen, an der Vernehmlassung betreffend die «Verordnung Uber die individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln»
teilzunehmen.

Die MTK beflirwortet eine Harmonisierung der Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
Humanarzneimittelverpackungen, um die Sicherheit im Rahmen des Handlings und der Verabreichung
von Medikamenten zu erhéhen. Eine Stellungnahme ihrerseits eribrigt sich jedoch, da die geplanten
Anpassungen nicht zu den Kerntatigkeiten der MTK gehdren.

Im Namen des MTK-Vorstands bedanke ich mich fur die Einladung zur oben genannten
Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Luigi Frisullo

Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK)
Luigi Frisullo

MTK Sekretar

Postfach 4358

6002 Luzern

Besucheradresse:
Fluhmattstrasse 1, 6004 Luzern

Tel.: +41 (0)41 419 57 39
office@mtk-ctm.ch
http://www.mtk-ctm.ch




Ludwig Birgit BAG

Von: Gulfi, Marianna <} @ octapharma.com>
Gesendet: Mittwoch, 27. August 2025 10:01

An: _BAG-hmr-consultations

Cc: _BAG-HMR; _BAG-GEVER

Betreff: Gesuch octaplasLG - Ausnahme Serialisierung
Anlagen: 20250826 Antwortformular_Octapharma.docx;

Gesuch_OctaplasLG_Ausnahme_Serialisierung_Schweiz_20250818
_final.docx.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur lhre Antwort vom 26.08.2025.

Wir senden lhnen das Antwortformular fur die Stellungnahme zur Verordnung tiber die individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln, als word
File wie gewunscht.

In Bezug auf unsere Stellungnahme haben wir ein Gesuch erfasst, das Sie im Anhang finden. Wir sind mit
dessen Publikation einverstanden.

Wir bedanken uns im Voraus fur die Prufung unseres Antrags.

Freundliche Grusse
M. Gulfi

Marianna Gulfi
Manager Quality Assurance, Deputy Responsible Person, Deputy Local Drug Safety Officer

Octapharma AG | Seidenstrasse 2 | CH-8853 Lachen Switzerland |
Office: +41 (0)55 451 21 46 | Mobile: N | F=x: +41 (0)55451 2155 | S @octapharma.com |

www.octapharma.com

Please consider the environment before printing this e-mail.

CONFIDENTIALITY NOTICE: This communication is intended to be confidential to the person(s) to whom it is. If you have received this communication in error,
please advise the sender immediately by telephone and delete this message and any attachments without retaining a copy.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Octapharma AG

Abklrzung der Firma / Organisation : Octapharma AG

Adresse : Seidenstrasse 2; 8853 Lachen
Kontaktperson : Marianna Gulfi

Telefon : 055 451 21 46

E-Mail : I C) octapharma.com

Datum : 26.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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Bemerkungen/Anregungen
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkungen/Anregungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

a

Anhang 1: Wir bitten um Einschluss des Produktes Octa-
plasLG® Infusionslésung in diese Liste, da es sich um ein
Produkt handelt, das mit gefrorenem Plasma (FFP; labilem
Blutprodukt) aquivalent ist.

S. eingereichtes Gesuch.

Arzneimittelkategorie: Plasmaersatz und Plasmaproteinfraktio-
nen, ATC-Code: BO5SAA

Darreichungsform: Infusionslésung

Starke: Alle
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Docusign Envelope ID: 9FE5A2B9-314D-4D62-95B1-EFO68BF081BF

Stellungnahme zum Entwurf der Verordnung uber die individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung
von Humanarzneimitteln

Betreffend: OctaplasLG®, Infusionslosung, Swissmedic Nr. 00602, ATC-
Code BO5AA

Gesuch um die Aufnahme von OctaplasLG® in den Anhang 1 der
Verordnung, «Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht mit einem
individuellen Erkennungsmerkmal und einer Sicherheitsvorrichtung
versehen werden miissen»

Kontakte:
Bénédicte Heyberger
(Responsible Person)

Octapharma AG, Seidenstrasse 2, CH-8853 Lachen, Switzerland
Office: +41 55 451 2117

Email: benedicte.heyberger@octapharma.com

Daniel Pawelka

(Program Manager Track and Trace)

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaerstraf3e 235, 1100 Vienna, Austria

Office: +43 161 032 4840

Email: daniel.pawelka @ octapharma.com

Oliver Hegener
(Head of International Business Unit Critical Care)
Octapharma AG

Seidenstrasse 2, CH-8853 Lachen, Switzerland
Office: +41 55 451 2140

Email: Oliver.Hegener @octapharma.com

Daniel Wyder
(Deputy General Counsel & Chief Compliance Officer Legal)

Octapharma AG, Seidenstrasse 2, CH-8853 Lachen, Switzerland
Office: +41 55 451 2104

Email: Daniel.Wyder@octapharma.com

OctaplasLG® Swissmedic Nr. 00602
August 2025, Version 1.0 Page 1/10
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Content
1 Request 3
1.1 Product information 3
1.2 Indications for use 4
2 Risk assessment 6
2.1 Price and sales volume of the medicinal product (market value) 6

2.2 Number and frequency of previous incidents of falsified medicines reported
worldwide; possibilities to introduce falsified products in the supply chain in
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Table 4 Risks related to the severity of the conditions intended to be treated
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Table 5 Other potential risks for public health
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Abbreviations and definitions

ATC Anatomical Therapeutic Chemical

EU European Union

FFP Fresh Frozen Plasma

GDP Good Distribution Practice

ISBT128 Worldwide coding system for identification and traceability of

blood and tissue donations and products
See www.iccbba.org

MAH Marketing Authorization Holder

S/D Solvent Detergent

OctaplasLG® Swissmedic Nr. 00602
August 2025, Version 1.0 Page 2/10
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1.1

Request

The scope of this document is to explain and substantiate the request of Octapharma AG to
the BAG to include OctaplasLG® «Infusionslésung» (ATC code BO5AA, Swissmedic Nr.
00602) in the list of medicinal products subject to prescription that shall not bear the safety
features (Anhang 1 der Verordnung Gber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln:
“Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht mit einem individuellen
Erkennungsmerkmal und einer Sicherheitsvorrichtung versehen werden miissen”).

Product information’

OctaplasLG® is a solvent/detergent (S/D) treated frozen human plasma to be administered
intravenously.

The ATC code of OctaplasLG® (human plasma) is BOSAA (Blood substitutes and plasma
protein fractions). The product is prepared from units of fresh-frozen plasma (FFP) pooled
according to their specific blood groups A, B, O, or AB.

Every single batch of OctaplasLG® is notified to Swissmedic (OMCL) before being marketed
in Switzerland. For pharmacovigilance, the Swissmedic department “Haemovigilance” is
responsible for the receipt and handling of adverse drug reactions reported by health care
professionals and pharmaceutical companies.

The direct users (health care professionals) of OctaplasLG® are the same as the ones
handling FFP (blood labile products).

OctaplasLG® is supplied as a frozen solution; the product must be stored at a temperature of
<-18°C. The shelf life is 4 years.

The product is packed in a ready-to-use transfusion bag, equipped with two spike ports
which can be used for the intravenous administration of the product. The third tube is the
cut-off part of the filling tube, which is sealed. All ports and tubes cannot be opened without
causing irreversible damage to the bag, resulting in leakage. The labelled transfusion bag
(primary packaging) is wrapped and sealed into a PE foil (bag) for protection. The wrapped
bag is additionally packed in a non-printed, partially open protective carton; identification of
the product is performed on the primary label. The units are packed by 10 in an outer carton
box (see Figure 1).

On the primary label as well as on the label of the outer carton (with the 10 units) of
OctaplasLG® the ISBT 128 code is recorded, which is used for labile blood products and
allows identification and traceability of single units.

“ISBT 128 is a global standard for the identification, labelling, and information transfer of
medical products of human origin within and between facilities, across international borders
and disparate health care systems. The Standard is managed by the International Council for
Commonality in Blood Banking Automation (ICCBBA).” (Wikipedia, 12.06.2025).

1 Fachinformation OctaplasLG, November 2024, www.swissmedicinfo.ch
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Figure 1 Octap/asLG@packag/ng: Box of (max) 10 units and single unit in its protective carton and
with a protective foil (bag).

1.2 Indications for use

The indications for octaplasLG®? in Switzerland are identical to those for fresh frozen
plasma (FFP).

OctaplasLG® is indicated for:

- Complex deficiencies of coagulation factors such as coagulopathy due to severe hepatic
failure or massive transfusion.

- Substitution therapy in coagulation factor deficiencies, when a specific coagulation factor
concentrate, e.g. factor V or factor Xl, is not available for use or in emergency situations
when a precise laboratory diagnosis is not possible.

2 Fachinformation OctaplasLG, November 2024, www.swissmedicinfo.ch
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- Rapid reversal of effects of oral anticoagulants (coumarin or indanedione type), when a
prothrombin complex concentrate is not available for use or administration of vitamin K is
insufficient due to impaired liver function or in emergency situations.

- Therapeutic plasma exchange procedures, including those in thrombotic thrombocytopenic
purpura (TTP).

OctaplasLG® Swissmedic Nr. 00602

August 2025, Version 1.0 Page 5/10
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2 Risk assessment

2.1

2.2

The risks for falsification are assessed for each type of situation (as described beneath)

identifying the criteria for maintaining quality, safety and efficacy within the whole

manufacturing and distribution chain of medicinal products, as regulated by the Swiss

Therapeutic Products Act

Price and sales volume of the medicinal product (market value)

Table 1 Risk related to sales, price and distribution of the product in Switzerland
Situation of OctaplasLG®

Description

Risk due to sales
(volume/price/distribution)

OctaplasLG" is a single-source product in
hospital-only use. It is not accessible over
public pharmacies or wholesalers. The
volume for therapeutic plasma is
continuously decreasing due to
improvements in surgical techniques,
patient blood management programs, and
increasing availability and use of specific
coagulation factor concentrates. The sum of
all particular indications of use for
OctaplasLG” results in a limited market of
10900 units/ year in Switzerland (2024).
With respect to the low and decreasing
volume in a closed supply chain a
fraudulent falsification or integration of grey
market goods is very unlikely. Further, the
price for OctaplasLG® of 115 CHF in
combination with high costs for raw
materials (i.e. human plasma), primary and
secondary packaging material and the
presentation as a frozen product coming in
controlled cold chain strictly limits the
commercial attractiveness of potential
falsification.

Risk

assessment

Low

Number of incidents of falsified/counterfeit OctaplasLG® reported in CH and
worldwide; possibilities to introduce falsified products in the supply chain in

Switzerland

Table 2 Incidents of and possibilities to introduce falsified products in Switzerland

Description

Situation of OctaplasLG®

Risk

Previous incident regarding falsified None, since registration date of

product (in Switzerland)

OctaplasLG®" 11.05.2010

assessment

Low

OctaplasLG* Swissmedic Nr. 00602
August 2025, Version 1.0
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Description Situation of OctaplasLG® Risk
assessment

Previous incident regarding falsified None Low

product (worldwide)

Knowledge of unit numbers (ISBT ISBT 128: Fully known by Low

128) and batch numbers before
distribution

electronic exchange of data
between the Octapharma
manufacturing site and
Octapharma AG before
distribution.

Batch number: Fully known by
data exchange between the
Octapharma manufacturing site,
Octapharma AG and warehouse
(qualified Octapharma’s logistic
partner)

Registration of unit numbers (ISBT
128) before administration

All unit numbers of OctaplasLG” Low
are registered by the customers
(hospital) before administration to
a patient, as is done with other
labile blood products (not
medicinal products). They can be
easily verified by the customers by
contacting Octapharma, if
wished/needed.

Risk due to distribution chain
(increasing number of distributors
increases the risk)

OctaplasLG” is delivered by sealed | Low
truck directly from the
manufacturing site (Octapharma
AB, Sweden) to Switzerland to the
qualified Octapharma logistic
partner (warehouse).

Distribution to the swiss market:
OctaplasLG” is ordered by the
customers directly at Octapharma
AG (Marketing Authorization
Holder) and is transported (road)
to the customers by the two
qualified Octapharma transport
partners.

Further distribution is very limited,
only within hospital networks
(performed by the hospitals
(hematology laboratory / Blood
banks) themselves).

OctaplasLG* Swissmedic Nr. 00602
August 2025, Version 1.0
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2.3 Specific characteristics of the product

Table 3 Risk factor: specific characteristics of OctaplaslL.G®

Description Situation of OctaplasLG® Risk
assessment

Use for erectile dysfunction No Low
Use for weight loss or hair loss No Low
Use as sleeping tablets and tranquillizers (e.g. | No Low
narcotics)

Use as Nasal sprays and laxatives No Low
Use as Hormones (including melatonin) No Low
Use as performance improving medicinal No Low

product (doping agents e.g. in sports)

Use as Antibiotics, antiparasitics, antivirals No Low

Storage (complexity) Frozen at < -18°C; frozen Low
transport necessary

Use / type of customers Intravenous use Low

Hospital only

2.4 Risks bound to the severity of the patient health conditions (lifesaving drugs)

Table 4 Risks related to the severity of the conditions intended to be treated

Description Situation of OctaplasLG® Risk
assessment

Lifesaving medication with high OctaplasLG” is used in emergency | Low

demand during health crises (e.g. and can be considered as a

vaccines) lifesaving medicine. However,

since it is purely used in a hospital
setting (transfusion medicine,
emergency interventions), the risk
of falsification due to its lifesaving
properties is considered low.

2.5 Other potential risks for public health

Table 5 Other potential risks for public health

Description Situation of OctaplasLG® Risk

assessment

General risk for public health None identified; Low

Hospital use only and limited to
very specific health conditions
(emergency)

OctaplasLG* Swissmedic Nr. 00602
August 2025, Version 1.0 Page 8/10
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3 Conclusion

In this document, the potential risks for falsification have been assessed to evaluate the
necessity of the safety features appearing on the packaging of medicinal products for human
use, namely on the packaging of the product OctaplasLG®.

An assessment has been made and the potential risks for falsification of the product
OctaplasLG® have been evaluated.

The current measures which reduce these risks are described.

The overall conclusions are:

e OctaplasLG® is used as FFP by the transfusion departments at the hospitals.
However, OctaplasLG® is not a labile product but a registered pharmaceutical
product with the indications of an FFP.

The ISBT 128 code (used for all labile products) is used to trace back every single
unit of FFP.

e OctaplasLG® has a high protection against falsification based on the specific
packaging material which are:

o the presence of a protective foil (bag)

o a specific primary container (i.e. infusion bag) including break-off port
closure system

o aunique identification code on the label (ISBT 128 number) of each bag.

e The risk for falsification of OctaplasLG® is assessed to be low, as a result of:

o the complex product-, labeling- and packaging characteristics

o the frozen state of the product and storage conditions of < -18°C and
controlled cold chain, and

o the short and direct manufacturing and distribution chain.

e The risk of entering falsified product into the distribution chain is assessed to be
low, because of:

o the single source of product (the customers order OctaplasLG® directly to
Octapharma AG) and closed distribution channel.

Therefore, OctaplasLG® is not considered to be a potential target for falsification.
Octapharma AG requests to include OctaplasLG® (Swissmedic number 00602) in the list of
prescription drugs that shall not bear the safety features (Anhang 1 of the “Verordnung lber
die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung
von Humanarzneimitteln”).

Remark

OctaplasLG® powder and solvent to be reconstituted (Swissmedic Nr. 69780) is not
concerned by this application and will be serialized/provided with a safety seal.

OctaplasLG® Swissmedic Nr. 00602
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Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Pharmalog.ch
Abklrzung der Firma / Organisation : pharmalog

Adresse : Sagenmattli 5
Kontaktperson . Christoph Amstutz
Telefon I

E-Mail : camstutz@web.de

Datum : 24.8.2025



Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!




VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

pharmalog spricht sich gegen die obligatorische Einfihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach der EU-Richtlinie
gemass Delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus. Begrindung:

1.

Fazit

In der Schweiz gibt es in der legalen Lieferkette keine Arzneimittelfalschungen. Dies bestatigt der Bundesrat in seiner Antwort zur Interpellation
«Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fiir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» 24.3655.

Auch Swissmedic bestatigt dies in einem offiziellen Schreiben vom 14.7.2025 «Guten Tag Herr Amstutz. Im Auftrag von Philippe Girard geben wir
Ihnen gerne folgende Antwort auf Ihre Anfrage:

In den offiziellen Schweizer Vertriebskanalen wurden bisher noch keine fir den Schweizer Markt bestimmten Arzneimittelfalschungen gefunden.
Wegen der Meldepflicht haben wir auch eine gute Gewissheit, dass es keine (uns nicht bekannte) Vorkommnisse von Falschungen gab.

Ich hoffe, wir konnten |hnen weiterhelfen.

Freundliche Griisse

Danila Feldmann»

Die Umsetzung erfolgt aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung
von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten». Dem Motionar ging es darum, die «SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur
das digitale Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen». Das
SMVS eignet sich nicht flr das digitale Management von Lieferengpéassen.

Mit Inkrafttreten der Verordnung besteht hingegen gerade die Gefahr, dass Versorgungsengpasse zunehmen. Insbesondere fir Hersteller von
wichtigen Nischenprodukten oder Arzneimittel mit tiefen SL-Preisen wird die Herstellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands
deutlich weniger interessant und kann dazu flihren, dass sich die Herstellung solcher Arzneimittel nicht mehr lohnt.

Fur die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fachpersonen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten wird.
Ein Sicherheitsmerkmal zur Sicherstellung, dass keine unbemerkte Falschung innerhalb der Sekundarverpackung (Austausch der Ware) stattfinden
kann, kénnte eine Versiegelung mittels Blister, selbstzerstérendem Kleber etc. sein. Ein solches kénnte direkt bei den Packmaterialien durch Swiss-
medic gepruft und genehmigt werden. Dies wére viel sinnvoller als die obligatorische Einfuhrung der SMVO.

Die exportorientierte pharmazeutische Industrie hat bereits heute die Mdéglichkeit bzw. im Falle des Exports die Verpflichtung, die Verpackung von Hu-
manarzneimitteln mit Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsmerkmalen gemass der Delegierten Verordnung EU 2016/61 zu versehen.

Bevor die vorgeschlagene Verordnung tiber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln in Kraft gesetzt werden kann, miissen folgende Punkte erfiillt sein:




1. Gemass der Motion Ettlin 22.38.59 muss der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage fir die digitale Bewirtschaftung von Arzneimittelengpassen schaf-
fen. Dabei ist zu prufen, ob sich die SMVO dafiir eignet oder ob es andere Méglichkeiten gibt.

2. Die Mehrkosten sind in die SL-Preise und in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Wird diese — wie vom Bundesrat leider
beabsichtigt - nicht eintarifiert, so kann sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen aufgrund
der gestiegenen Kosten dafir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies fir Patienten/-innen und Versicherte eine ernst zu
nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). Der Mehraufwand betragt gemass Regulierungsfolgenabschat-
zung fur die lokale Hersteller zwischen 15 und 60 Rappen. Dazu kommen einmalige Kosten von 1.5 bis 6 Mio. Franken (nur lokale Hersteller). In den
Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese Kosten zu tief angesetzt sind und sich seit der RFA erhéht haben durften. Wir weisen darauf hin,
dass es in der aktuellen SL rund 70 Produkte gibt, deren Preis ab Fabrik unter CHF 1.50 liegt. Unabhangig vom Produktionsstandort hatten die Mehr-
kosten geméass RFA zur Folge, dass diese und viele andere Produkte aus betriebswirtschaftlichen Grinden vom Markt genommen werden missten.

3. Es mussten Arzneimittelfédlschungen in der legalen Lieferkette auftauchen.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem System unterwerfen, sind von der Deaktivierungspflicht auszunehmen

In den Erlauterungen zu Art. 16 Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals heisst es: «Zum Zeitpunkt der Abgabe muss das
individuelle Erkennungsmerkmal tberprift und deaktiviert werden, damit im Datenbanksystem erfasst werden kann, dass das betreffende Arzneimittel aus
der Vertriebskette ausgeschieden ist. In Fallen, in denen das individuelle Erkennungsmerkmal nicht bei der Abgabe des Arzneimittels am Ende der Ver-
triebskette Uiberpriift und deaktiviert werden kann, ist die Uberpriifung und Deaktivierung zu einem friiheren Zeitpunkt sicherzustellen.»

Eine Deaktivierung, die vor der Abgabe erfolgt, kann zur Folge haben, dass Falschungen unbemerkt in die Hande des Abgabeberechtigten gelangen
kénnen. Dies wirde das gesamte System der Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen unbrauchbar machen. Auch die Reaktivierung der individuellen
Erkennungsmerkmale gemass Artikel 18 tragt nicht zur Sicherheit bei, ist aber aus praktischen Griinden zu akzeptieren.

Um die Sicherheit des Systems zu erhéhen, sollten gegebenenfalls die Reaktivierungszeiten geandert werden. So benétigt ein Apotheker weniger Zeit fur
eine eventuelle Reaktivierung als ein Versandhandler, der Retouren erhalt.

VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen
Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 b Keine nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel, auch | Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2

keine Ausnahmen (Grund: Drogerien, Naturheilpraktiker)

2 3 Freiwilliges Anbringen ja, aber keine Pflicht in solchen Fallen | n.a.
fur die Deaktivierung.




Die Abmessung soll grésser als 10 cm sein (14 cm)

Betragt die Summe der beiden langsten Abmessungen der Ver-
packung 14 Zentimeter oder mehr, so ...

Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen verpflichtet
sein, sondern alle Personen, die Arzneimittel abgeben und
berufsmassig anwenden.

Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke
und Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen, abgeben
oder diese berufsmassig anwenden, ...

11

Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen Zugang zur Da-
tenbank haben, sondern alle Personen, die Arzneimittel ab-
geben und im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit anwenden.

Grosshandler, die Armeeapotheke und Personen, die Arzneimit-
tel in Verkehr bringen, abgeben oder berufsmassig anwenden,
haben Zugang zum Datenbanksystem, ...

16

Das betrafe auch Arzte ohne SD-Bewilligung. Diese werden
in der Schweiz, im Gegensatz zur EU, durch Grosshandler
beliefert. In der EU erfolgt die Beschaffung von Arzneimitteln
solcher Arzte in den Apotheken. In der Schweiz ist dies nicht
zulassig (ausser im Rahmen des gelegentlichen Grosshan-
dels, der aber auf 5 Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton
beschrankt ist. Ausserdem ist die beschrankt auf Kunden mit
Bewilligung zur Abgabe). Die Pflicht fir Grosshandler, die in-
dividuellen Merkmale der an rezeptierende Arzte gelieferten
Arzneimittel einzeln deaktivieren zu missen, wirde die Aus-
lieferung vor allem zeitlich massiv behindern. Im Grosshandel
werden Einzelpackungen beim Warenausgang NICHT ge-
scannt, da dies die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe
Versorgung (z.B. innerhalb von Stunden) massiv beeintrach-
tigen wirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ware nicht zielfihrend, die Deaktivierung vor der unmittelba-
ren Abgabe oder Anwendung zu machen, da in diesem Fall
die Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit der
Gefahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub geleis-
tet wirde

Bst. d ist vollumfanglich zu streichen

16

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ware nicht zielfiihrend, die Deaktivierung vor der unmittelba-
ren Abgabe oder Anwendung zu machen, da in diesem Fall

Bst. e ist vollumfanglich zu streichen




die Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit der
Gefahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub geleis-
tet wirde.

16

Streichen, da in einem solchen Fall auch nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel betroffen sein kénnten. Arznei-
mittel mit freiwillig angebrachten individuellen Erkennungs-
merkmalen sind in der Logistik nicht ohne weiteres system-
bzw. stammdatentechnisch zu erkennen, wahrend die «obli-
gatorischen» Arzneimittel durch die Definition in der Verord-
nung klar ausgemacht und stammdatentechnisch gekenn-
zeichnet werden kénnen.

Die Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
weises missen nicht vorgenommen werden, wenn das individu-
elle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.

22

Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des Inkraft-
tretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Publi-
kation der delegierten Rechtsakte 2016/161 eine dreijahrige
Ubergangsfrist. Diese soll auch in der Schweiz angewendet
werden.

Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
16 und 19 mussen spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erfillt werden.

22

Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des Inkraft-
tretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Publi-
kation der delegierten Verordnung 2016/161 eine dreijahrige
Ubergangsfrist. Diese soll auch in der Schweiz angewendet
werden.

Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (ein Jahr nach Inkrafttreten)
hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungsmerk-
mal versehen wurden, missen die Vorschriften nach Artikel 10
Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erfillt werden.
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VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse
Abkurzung der Firma / Organisation : pharmaSuisse

Adresse : Stationsstrasse 12, 3097 Liebefeld

Kontaktperson : Samuel Dietrich

Telefon : 031 978 58 66

E-Mail . legal@pharmaSuisse.org

Datum : 22. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfullen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte flllen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufligen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte flllen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns |hre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beruicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Wir bedanken uns flr die Gelegenheit zur Stellungnahme im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale

und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ViESV). Der Schweizerische Apothekerverband pharmaSuisse als Dachver-

band von schweizweit Gber 1560 Apotheken von 1820 Apotheken und 7500 Apotheker und Apothekerinnen bekennt sich uneingeschrankt zur Patienten-
sicherheit und zur Integritat der legalen Lieferkette von Arzneimitteln. Der Schutz vor gefalschten Arzneimitteln ist zweifellos ein zentrales Anliegen unse-
res Berufsstandes. Dennoch lehnt pharmaSuisse die VIESV grundlegend ab.

Die Einflihrung einer obligatorischen Uberpriifung und Anbringung von Sicherheitsmerkmalen geméss dem EU-Modell (Falschungsrichtlinie, FMD) ist aus
Sicht der Apothekerschaft aktuell weder rechtlich haltbar noch sachlich begriindbar. Gemass Art. 17a Abs. 8 des Heilmittelgesetzes (HMG) kann der
Bundesrat solche Massnahmen nur dann fur obligatorisch erklaren, wenn dies zur Vorbeugung von Risiken durch Arzneimittelfalschungen in der Schweiz
notwendig ist. Eine solche Notwendigkeit ist derzeit jedoch nicht gegeben. Swissmedic selbst stellt in ihrer Mitteilung vom Marz 2025' fest, dass der
Schweizer Markt bislang nicht direkt von Falschungen betroffen war. Auch der Bundesrat kommt in seiner Antwort zur Ip. 24.3655 Prelicz-Huber. «Sind
Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fiir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» zum selben Schluss?. Falschungen kom-
men vornehmlich im Online-Handel durch Privatpersonen vor, welcher von der vorgeschlagenen Regelung nicht betroffen ist. Auch die Europaische
Kommission kommt zum Schluss, dass die FMD das Problem im Online-Handel nicht zu adressieren vermag?®

Vor diesem Hintergrund lasst sich eine neue Pflicht fir Sicherheitsmerkmale nicht mit dem zentralen Schutzziel des HMG rechtfertigen. Vielmehr zeigt
auch der erlduternde Bericht zum Ausflhrungsrecht, dass das Hauptmotiv der angedachten Regulierung nicht primar im Falschungsschutz liegt, sondern
in der Angleichung an die EU sowie der Absicht, bereits getéatigte Investitionen in das System zu rechtfertigen. Dies widerspricht dem gesetzlichen Rah-
men, der klar verlangt, dass eine Massnahme notwendig und verhaltnismassig im Hinblick auf ein konkretes Risiko fur die Schweiz sein muss.

Sollte eine Regelung analog der FMD der EU auch in der Schweiz eingefiihrt werden, so bringt dies aus Sicht der Apothekerschaft grundlegende Heraus-
forderungen mit sich. Die die bisherigen Erfahrungen aus der EU zeigen, dass der Aufwand, insbesondere fur Apotheken als Endnutzer, erheblich ist und
in der ursprunglichen Folgenabschatzung der Gesetzgebung in weiten Teilen unterschatzt wurde.

Die Einfihrung eines auf 2D-Data-Matrix-Codes basierenden Verifizierungssystems sowie der verpflichtenden Prifung der Manipulationssicherung be-
deutet fur Apotheken tiefgreifende Eingriffe in bestehende Arbeitsablaufe. Dabei wirden nicht nur erhebliche Investitionen in neue Scanner und deren
Integration in die bestehende Apothekensoftware notwendig, sondern auch umfangreiche Schulungen des Personals — haufig ohne finanzielle oder zeitli-
che Kompensation. Der laufende Betrieb wurde dadurch spirbar erschwert: Verzégerungen bei der Abgabe, technische Systemausfalle und die hohe

1 hitps://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-internet/drug-safety-current-threats/gefaelschte-am-in-lie-
ferkette.html [16. Juli 2025]

2 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20243655 [24.07.2025]

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0274&qid=1754392690980 [05.05.2025]
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/arzneimittel-aus-dem-internet/drug-safety-current-threats/gefaelschte-am-in-lieferkette.html%20%5b16
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Zahl technikbedingter Fehlermeldungen® fiihrten in der Praxis zu unnétiger Blirokratie, zusatzlichem Zeitdruck und nicht selten auch zu Verunsicherung
beim Personal und den Patientinnen und Patienten. Eine einseitige Belastung der Endnutzer darf unter keinen Umstanden erfolgen. Auch die Finanzie-
rung des Systems musste fair ausgestaltet sein und darf nicht zulasten der Apotheken gehen, die bereits heute mit massivem wirtschaftlichem Druck und
Fachkraftemangel konfrontiert sind.

Bereits die Einfihrung der FMD in der EU hat gezeigt, dass der Aufwand und die Kosten (einmalige Anschaffungs- wie auch wiederkehrende Kosten)
deutlich unterschatzt wurden. Die Annahme, dass lediglich einmalige Kosten flir Scanner anfallen wiirden, hat sich nicht bestatigt. Tatsachlich entstehen
wiederkehrende Kosten durch Wartung, technische Anpassungen und zeitraubende Supportanfragen, etwa im Zusammenhang mit der Scanner-Konfigu-
ration. Zudem haben die Scanner und unter Umstanden weitere technische Gerate (Terminals, Tablets etc.) eine begrenzte Nutzungszeit und missen
danach erneuert werden. Gleichzeitig wurde die Rolle der Softwareanbieter nicht ausreichend geregelt — Apotheken haben kaum Einfluss auf deren Leis-
tungsumfang oder Reaktionszeiten bei technischen Problemen, obwohl eine reibungslose Schnittstelle zwischen Software und Verifizierungssystem
entscheidend ist.

Ein besonders kritischer Punkt ist die hohe Anzahl sogenannter ,falscher* Warnmeldungen. In der EU liegt der Anteil der Falschmeldungen Jahre nach
der EinfUhrung zwar «nur» noch bei 0.07%, dies entspricht jedoch immer noch rund einer Million Falschmeldungen pro Monat. Der Zielwert von 0.05%
wurde nach wie vor nicht erreicht. Diese entstehen in der Uberwiegenden Mehrzahl der Falle nicht durch tatséchliche Falschungen, sondern durch Konfi-
gurationsfehler bei Scannern, Softwareprobleme oder systembedingte Einschrankungen. Die Tatsache, dass Apotheker solche Warnungen haufig nicht
interpretieren oder erklaren kdnnen und damit blockierend sind, beeintrachtigt den Versorgungsprozess erheblich. Es kommt immer wieder vor, dass ein
Arzneimittel nicht abgegeben werden kann, obwohl es sich um ein einwandfreies Produkt handelt. Werden aus den Erkenntnissen der Einfuhrung der
FMD nicht die richtigen Schlisse gezogen, wirde dies zu einer zusatzlichen Belastung fur KMU und zu einer weiteren Steigerung der Gesundheitskosten
fuhren.

In der EU fehlt bis heute ein klarer Nutzenbeleg hinsichtlich der Bekampfung des illegalen Online-Handels mit Arzneimitteln.> Die FMD adressiert primar
die legale Lieferkette, wahrend die illegalen Vertriebswege weitgehend unbeeinflusst bleiben. Dies ist insbesondere deshalb kritisch, weil gefalschte
Arzneimittel meist Uber diese Kanale in Umlauf gebracht werden. Statt den Fokus auf die legale Lieferkette zu legen, bei welcher in der Schweiz bis anhin
keine Probleme mit Falschungen auftauchen, sollte der Fokus auf den illegalen Online-Handel und den damit verbundenen Import von gefalschten und
potenziell gefahrlichen Arzneimitteln durch Privatpersonen gelegt werden.

Aus Sicht der Apothekerschaft ist daher klar: Einer Einfiihrung der vorgeschlagenen Bestimmungen in der Schweiz fehlt es an einer gesetzlichen Grundlage
als auch einer sachlichen Begriindung basierend auf einer Kosten-Nutzen-Abwagung. Der Fokus sollte auf der Einfuhr aus dem Online-Handel durch
Privatpersonen liegen, wovon die grosste Gefahr fir Falschung ausgeht.

Als Alternative® zur Einfiihrung der Regelungen der FMD in der Schweiz, um die gewlinschten Ziele zu erreichen, wirde sich anbieten, die illegalen
Lieferketten starker zu Uberwachen - beispielsweise durch ein striktes Vorgehen gegen illegale Online-Apotheken und die Einfuhr von Arzneimitteln aus

4 Gemass Auskunft der PGEU gab es 2025 monatlich rund 1 Million Fehlermeldungen (in ca. 0.07% der Scans).

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0274&qid=1754392690980 [05.05.2025]

6 Als weitere Alternative bietet sich das polnische Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) an. Das ZSMOPL ist eine staatliche IT-

Plattform zur Uberwachung des Arzneimittelverkehrs. Seit dem 1. April 2019 miissen Hersteller, Grosshandler und Apotheken taglich Bestande, Verkaufe und Lieferungen
2
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nicht Uberpriften Quellen die Hauptursache fur Falschungen bekampft werden. Auch die internationale Zusammenarbeit im Rahmen der Medicrime-Kon-
vention kann dazu beitragen, dass gefalschte Produkte nicht in die Schweiz gelangen. Daruber hinaus konnen traditionelle Technologien und Verfahren
zur Falschungssicherung zusatzliche Sicherheit bieten. Trotz der Einflhrung einer obligatorischen Sicherheitsvorrichtung durch die FMD betonte die Euro-
paische Kommission, dass diese Vorrichtung harmonisiert werden muss, um ihren Zweck wirklich zu erflllen. Sodann empfiehlt es sich, dass die Schweiz
vielmehr auf die konsequente Durchsetzung von Vorschriften fiir Sicherheitsvorrichtungen und gute Vertriebspraktiken fokussieren sollte.

Sollte das BAG der Ansicht sein trotz fehlender gesetzlicher Grundlage und sachlicher Notwendigkeit an der Einfuhrung von Erkennungsmerkmalen und
Sicherheitsvorrichtungen festzuhalten, fordert der Schweizerische Apothekerverband untenstehende umfangreiche Anpassungen an der Verordnung.
Nachfolgend gehen wir auf einzelne Punkte genauer ein.

Zunachst ist der Bundesrat zur Umsetzung der Motion Ettlin 22.3859 verpflichtet, eine gesetzliche Grundlage zur digitalen Bewirtschaftung von Arzneimit-
telengpassen zu schaffen. Dabei ist zu prifen, ob die Schweizer Umsetzung der EU-Falschungsschutzrichtlinie durch die SMVO dafir geeignet ist oder ob
alternative Ansatze vorzuziehen waren. Das in der EU genutzte Modell stiitzt sich auf eine von Interessengruppen gefihrte NMVO in jedem Land, die sich
aus Vertretern der Industrie, Parallelhéndlern, Grosshandlern und Apotheken zusammensetzt. In der Praxis der EU war dies ein ,einzigartiges politisches
Experiment”, das nicht immer ausgewogen war. Die Hersteller verfligen tber mehr Ressourcen und Personal und haben im Laufe der Zeit einen standigen
Druck ausgelibt, das System nach ihren Vorstellungen zu andern. Es ist daher wesentlich, dass der Bund seine Aufsichtsfunktion wahrnimmt und von
Anfang an auf robusten Governance-Regelungen bestehet sowie auch weitere zentrale Unterlagen genehmigt (z. B. Gebuhrenordnung, Bearbeitungsreg-
lement). Zudem sollten externe Berater Audits innerhalb der SMVO durchfiihren, um Datenverstdsse oder Leistungsprobleme zu Uberprifen.

Ein weiterer zentraler Punkt betrifft die Finanzierung der entstehenden Mehrkosten. Diese mussen in die SL-Preise sowie in die Tarife der Abgabestellen
integriert werden. Laut Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) liegt der Mehraufwand fir Abgabestellen Hersteller zwischen 4 und 34 Rappen pro Packung.
In den Erlauterungen zur Verordnung wird jedoch selbst eingerdumt, dass diese Kostenschatzung vermutlich zu tief angesetzt ist. Angesichts der Tatsache,
dass derzeit rund 70 Medikamente in der SL gelistet sind, deren Fabrikabgabepreis unter CHF 1.50 liegt, besteht die reale Gefahr, dass zahlreiche Produkte
aus wirtschaftlichen Grinden vom Markt verschwinden — unabhangig vom Produktionsstandort. Auch mit Blick auf die Umsetzung in der EU hat sich
gezeigt, dass die erwarteten Kosten deutlich zu tief angesetzt waren. Neben den Anschaffungs- und Wartungskosten (Scanner, Terminal, Tablet etc.)
kommt die zusatzliche Zeit flir das Scannen, fir die Behandlung von Fehlermeldungen, fir den Mehraufwand beim Wareneingang und Ausgang und
Supportanfragen bei technischen Problemen sowie die Kosten fur den Zugang zur Datenbank selbst hinzu. Diese zusatzlichen Kosten missen in den
Tarifen und Leistungen als auch im Vertriebsanteil abgedeckt werden.

Daneben sind auch die Schulungskosten zu berlcksichtigen. Idealerweise wird ein vom Bund finanzierte Schulungsprogramm geboten, inklusive techni-
scher Unterstiutzungshilfe und sowie einem Helpdesk bzw. einer Hotline. Alternativ wéare dies auch vom Bund finanziert von der SMVO anzubieten. Dies
ist in den vorgeschlagenen Regelungen zu erganzen. Gerade fir kleinere und mittlere Apotheken, die nicht einer Kette oder Gruppierung angehdren sind
solche Unterstitzungsmassnahmen von grosser Bedeutung, da sie Uberproportional von den Kosten getroffen werden.

melden sowie Engpéasse sofort anzeigen. Die Plattform sammelt Daten wie GTIN, Chargen und Mengen auf Verpackungsebene und stellt den Behdrden ein nahezu Echtzeit-
Verzeichnis bereit. Damit kbnnen Engpasse erkannt, Exporte eingeschrankt, illegale Vertriebswege aufgedeckt und politische Massnahmen evidenzbasiert gesteuert werden.
Bei fehlerhaften Meldungen drohen Geldstrafen.
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Darlber hinaus ist sicherzustellen, dass Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fiir den Schweizer Markt produziert werden, von der
Regelung ausgenommen bleiben. Im Gegensatz zur EU, die lediglich Hom&opathika kennt und entsprechend von der Regelung ausnimmt, hat der Schwei-
zer Gesetzgeber in Art. 4 Abs. HMG eine klar definierte Kategorie fir Komplementar- und Phytoarzneimittel geschaffen, die ebenfalls bertcksichtigt werden
muss.

Ebenso sind Arzneimittel von der Regelung auszunehmen, die in der EU nicht, in der Schweiz jedoch verschreibungspflichtig sind. Fur nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, die sich freiwillig dem System unterstellen, sollte keine Pflicht zur Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals be-
stehen.

Damit der Umgang mit den zahlreichen fehlerhaften Warnmeldungen verbessert werden kann, ist eine Warnmeldungsmanagementfunktion von grosser
Bedeutung. Die Endnutzer missen die Moglichkeit haben, die Warnmeldungen anzupassen. Diese Funktion muss direkt im System der Datenbank enthal-
ten sein. Entsprechende Regelungen sind in der Verordnung zu formulieren.

Des Weiteren sollen die Software-Anbieter in die Umsetzungsprozesse eingebunden und verpflichtet werden, in den Apotheken-, Spital und Praxissoftware
die entsprechende Konnektivitat zur Datenbank herzustellen.

Im Hinblick auf die Sicherheit des Systems gilt es auch, den Ablauf der Deaktivierung klar zu regeln. Gemass den Erlauterungen zu Artikel 16 der Verord-
nung muss das individuelle Erkennungsmerkmal beim Zeitpunkt der Abgabe Uberprift und deaktiviert werden. Sollte dies nicht méglich sein, ist eine friihere
Deaktivierung sicherzustellen. Zudem hat sich in der EU ebenfalls gezeigt, dass es eine hohe Anzahl an Falschmeldungen gibt. Sowohl die Fristen, die
Kostenfolgen, die Reaktivierungsmaoglichkeiten als auch die Abgabe von nicht deaktivierten Arzneimitteln sowie die Rickgabe von Medikamenten mit
fehlerhaften Warnmeldungen muss klar geregelt werden. Auch der zusatzliche Aufwand fir die Abgabestellen in personeller und administrativer Hinsicht
muss dabei beriicksichtigt und auf irgendeine Art abgegolten werden.

Spezifisch zur Verblisterung

Bei der maschinellen Verblisterung bestellen abgabeberechtigte Apotheken Medikamente bei spezialisierten Verblisterern, die diese in neue Verpackungen
(sogenannte Schlauchblister) umflllen. Fir jeden Einnahmezeitpunkt wird ein Plastiksackchen mit den bendtigten Medikamenten erstellt — meist fir eine
Woche im Voraus. Die einzelnen Beutel sind der Reihe nach angeordnet, um eine korrekte Einnahme zu gewahrleisten. Diese Form der Verpackung
verbessert Sicherheit, Therapietreue und Wirtschaftlichkeit der Arzneimitteltherapie erheblich. Die Verblisterung erfolgt in Lohnherstellung. Die Medika-
mente werden an die Apotheke geliefert, nicht direkt an den Patienten. Die abgebende Apotheke bleibt fir die Marktfreigabe und Abgabe verantwortlich.

Im Verblisterungsprozess werden Medikamente aus der Originalverpackung entnommen und neu abgefullt. Daher unterliegen Verblisterer der VIESV. Da
sie haufig als Lohnhersteller agieren, bendtigen sie eine Swissmedic-Herstellungsbewilligung. Offizinapotheken treten selber ebenfalls als Verblisterer auf
und kénnen in diesen Fallen die Deaktivierung selbst vornehmen, bendtigen dafur aber nur eine kantonale Bewilligung und kénnen die Erkennungsmerk-
male selbst deaktivieren — anders als Lohnverblisterer. Die VIESV bericksichtigt die besondere Rolle der Verblisterer bisher nicht. Ein zentraler Vorteil der
Verblisterung ist die Mdglichkeit, Medikamente einzeln abzurechnen. Dies ware flr die Kostenoptimierung im Rahmen der LOA V wichtig. Damit dies
funktioniert, missen auch Verblisterer befugt sein, gedéffnete Packungen zu deaktivieren. Andernfalls ist eine Einzelabgabe nicht mdglich, da eine gedffnete
Packung oft mehreren Patienten zugeordnet wird.
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Wir fordern daher, dass Lohnverblisterer in der Verordnung ausdrticklich als berechtigte Stellen zur Deaktivierung individueller Merkmale aufgefihrt werden
— analog zu Apotheken oder der Armeeapotheke. Der Verordnungsgeber hat in den Erlauterungen zu Art. 16 ausdricklich vorgesehen, dass eine frihere
Deaktivierung moglich sein muss, wenn sie nicht bei der Abgabe erfolgen kann. Genau dies muss fur Verblisterer klar geregelt werden. Ein Blick nach
Deutschland zeigt, wie wichtig eine eindeutige Regelung ist: Dort flhrte die unklare Verantwortung zu unnétigen Auseinandersetzungen. Inzwischen wurde

die Verordnung angepasst — Verblisterer durfen nun selbst deaktivieren. Diese Erfahrung sollte auch in der Schweiz berlcksichtigt werden, um ahnliche
Diskussionen zu vermeiden.
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VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn | Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2

es sich um Produkte mit langer Anwendungstradition
handelt, die keine Sicherheitsbedenken hervorgeru- | Art. 2 Abs. 4 und 5 (neu)

fﬁ” Efbe”d“”.d :t” k'eij”e” Mengen fir den Schweizer | 4 a\;snahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161 sind
arkt produziert werden. auch in der Schweiz qliltig.

5 Der Bundesrat sieht in Anhang 1 weitere Ausnahmen
vor.

Dieser wichtige Punkt wird in den Erlduterungen be-
reits angesprochen: «Der erhéhte Aufwand und die
damit verbundenen zusatzlichen Kosten, insbeson-
dere fur lokale, nicht Export orientierte Zulassungs-
inhaberinnen, kdnnten bei preisglinstigen Arzneimit-
teln dazu fihren, dass diese vom Markt genommen
werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken, sind
in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefuhrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.»

Insofern ist eine Ausnahme der Ausnahme (Abs. 1
Bst. b) nicht angebracht.

2 3 Das freiwillige Anbringen von individuellen Erken-
nungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen er-
achten wir als sinnvoll. Dabei muss jedoch berlck-
sichtigt werden, dass die Pflichten fur die Abgabestel-
len nicht gelten.

3 Wenn das Hauptargument nicht der Schutz vor Fal-
schung von Arzneimitteln sondern die Harmonisie-
rung mit dem EU-Recht ist, sollte konsequenterweise
auf die Anforderungen der EU verwiesen werden,
statt eine eigene Auflistung zu formulieren mit der
Méglichkeit punktuellen Abweichung.
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4 4 Zwar wird in Abs. 4 der Parallelimport geregelt und
die Pflicht zur Anbringung des Datamatrix-Codes mit-
tels nicht ablésbarer Etikette. Jedoch ist nicht klar,
wessen Pflicht es ist, die Etikette anzubringen, wenn
es keine Zulassungsinhaberin gibt. Dies ist beispiels-
weise der Fall bei Einzelimporten durch Fachperso-
nen nach Art. 49 AMBV. Ebenfalls unklar ist das Vor-
gehen bei Importen durch Apotheken bei Liefereng-
passen und Versorgungsliicken. Sollte auch in diesen
Fallen der Importeur (hier also die Apotheke) fir das
Anbringen der Erkennungsmerkmale und Sicher-
heitsvorrichtungen verantwortlich sein, wirde dies ei-
nen massiven Mehraufwand bedeuten, was in einem
deutlichen Missverhaltnis zwischen Aufwand und
Nutzen enden wirde. Zudem ist unklar, woher die
Apotheken die Datamatrix-Codes erhalten, wie sie
dies umsetzen sollen und wie die Dateneintragung
ins System erfolge soll. Eine solche Regelung ist
nicht praktikabel und deswegen sollen in beiden Fal-
len die Abgabestellen von samtlichen Pflichten befreit
werden.

Falls trotzdem ein Kleber angebracht werden sollte,
sehen wir ein nicht unerhebliches Risiko in der poten-
ziellen Manipulation des Klebers im Hinblick auf die
Falschungssicherheit. Daher ist es flr uns zwingende
Voraussetzung, dass der DataMatrix-Code irreversi-
bel zerstort wird, sodass eine erneute Nutzung aus-
geschlossen ist. Sollte dies nicht gewahrleistet wer-
den kénnen, sprechen wir uns ausdrucklich gegen
den Einsatz einer Umverpackung aus. Dies hatte
massive Auswirkungen auf die Versorgungssicher-
heit, da der Parallelimport damit erschwert wirde.

Das Schweizer System sollte das Lesen von in der
EU angebrachten eindeutigen Identifikatoren ermdg-
lichen, um den Verwaltungsaufwand zu verringern.
Bei der Einfuhr sollte die auslandische Kennung nicht
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deaktiviert werden, um die Sicherheit zu gewahrleis-
ten.

6 2 In Abs. 2 wird wieder der Parallelimport erwahnt, nicht
jedoch die Einzeleinfuhr durch Fachpersonen. Bei
Einzelimporten durch Fachpersonen sind die Fach-
personen von samtlichen Pflichten zu befreien. Eben-
falls unklar ist das Vorgehen bei Importen durch Apo-
theken bei Lieferengpassen und Versorgungslicken.
Sollte auch in diesen Fallen der Importeur (hier also
die Apotheke) fur das Anbringen der Erkennungs-
merkmale und Sicherheitsvorrichtungen verantwort-
lich sein, wurde dies einen massiven Mehraufwand
bedeuten, was in einem deutlichen Missverhaltnis
zwischen Aufwand und Nutzen enden wirde. Zudem
ist unklar, woher die Apotheken die Datamatrix-
Codes erhalten, wie sie dies umsetzen sollen und wie
die Dateneintragung ins System erfolge soll. Eine sol-
che Regelung ist nicht praktikabel und deswegen sol-
len in beiden Fallen die Abgabestellen von samtlichen
Pflichten befreit werden.

Die Pflicht zur Kontrolle der Sicherheitsvorrichtungen
ist erst in Art. 19 festgehalten. Eine derart zentrale
Bestimmung sollte gemeinsam mit den Anforderun-
gen systematisch friher in der Verordnung genannt
werden. |ldealerweise werden Art. 6 und 19 zusam-
mengelegt oder direkt nacheinander festgehalten.

7 2 Anstelle der abgabeberechtigten Person ist die Abga- | 2 Es enthalt zudem die Registrierungsdaten der Zulas-
bestelle im Datenbanksystem einzutragen. Bei Zulas- | sungsinhaberinnen, der Grosshandler, der Armeeapo-
sungsinhaber, Grossist und Armeeapotheke sind je- | theke, Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelas-
weils die Organisationen erwahnt, bei den Abgabe- | sene verschreibungspflichtige Humanarzneimittel im
stellen sind jedoch die Personen genannt. Dies ist in- | Rahmen ihrer bewilligten Tatigkeit verarbeiten, und der
koharent. Zudem gibt es in Abgabestellen teilweise | abgabeberechtigtenPersonren Abgabestelle sowie des
verschiedene abgabeberechtigte Personen, welche | Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic).

auch haufiger wechseln. Mit der Eintragung der Ab-
gabestelle statt der Person wird unndétiger administ-
rativer Zusatzaufwand verhindert. Im Folgenden ist
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anstelle von «abgabeberechtigter Person» jeweils
«Abgabestelle» einzusetzen. Die Umsetzung in der
EU sieht ebenfalls keine Aufnahme von Individuen in
die NMVS vor, sondern die Abgabestellen an sich.

Zudem sollen Verblisterer und Lohnhersteller, die zu-
gelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel ver-
arbeiten, den Abgabestellen und der Armeeapotheke
gleichgestellt werden.

Neuer Absatz zur Interoperabilitat.

Abs. 3

Das Datenbanksystem muss mit dem Européischen
System interoperabel sein.

Siehe Kommentar zu Art. 7 Abs. 2.

Statt der Kontaktdaten einer Ansprechperson, sollen
die Kontaktdaten der Organisation eingetragen wer-
den.

Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapo-
theke und abgabeberechtigte Personen-Abgabestellen,
die Arzneimittel in Verkehr bringen, deren aussere Ver-
packungen mit individuellen Erkennungsmerkmalen ver-
sehen sind, und Verblisterer und Lohnhersteller, welche
zugelassene verschreibungspflichtige Humanarzneimit-
tel im Rahmen ihrer bewilligten Tatigkeit verarbeiten, so-
wie die Swissmedic mussen sich mit Namen und Ad-

resse sowie den Kontaktdaten einer-Ansprechperson im

Datenbanksystem registrieren.

10

4 (neu)

Wie in der Erlauterung angegeben sollen Tatigkeiten
im Auftrag der Zulassungsinhaberin Ubertragen wer-
den kdnnen. Diese Moglichkeit geht aus dem Verord-
nungstext aktuell an dieser Stelle nicht hervor. Eine
direkte Ubertragung der Daten von Dritten in das Da-
tenbanksystem soll in der Verantwortung der Zulas-
sungsinhaberin ermdglicht werden.

So sollen zum Beispiel Daten von Lohnherstellern in
der Schweiz oder im Ausland direkt in die Datenbank
Ubermittelt werden. Dies erhdht die Datenqualitat und
verbessert die Sicherheit, da die Daten direkt und

Art. 10 Erfassung der Daten durch die Zulassungsinha-
berin

Abs. 4 (neu)

4 Die Zulassungsinhaberin kann die Herstellung von

Arzneimitteln, das Anbringen der individuellen Erken-
nungsmerkmale und das Einmelden der Daten in das
nationale Datenbanksystem in der Verantwortlichkeit
der Zulassungsinhaberin an Dritte Ubertragen.




Verordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

nicht Uber diverse Schnittstellen Ubermittelt werden
konnen.

Die Verantwortung Uber die Richtigkeit und Aktualitat
der Daten tragt die Zulassungsinhaberin.

11

Eine direkte Ubertragung der Daten von Dritten in das
Datenbanksystem soll in der Verantwortung der Zu-
lassungsinhaberin ermdglicht werden (siehe auch Er-
lduterungen zu Art. 10).

Daher muss auch der Art. 11 Uber die Zugange er-
ganzt wer-den.

Art. 11 Zugang zum Datenbanksystem

1 Zulassungsinhaberinnen haben Zugang zum Daten-
banksystem, um sich zu registrieren oder ihre registrier-
ten Daten zu andern und um die Daten nach Artikel 7
Absatz 1 in Bezug auf Arzneimittel, fir die sie eine Zu-
lassung besitzen, zu erfassen, zu Uberprifen, zu deakti-
vieren und zu reaktivieren.

Auf Antrag der Zulassungsinhaberin kdnnen Dritte Zu-
gang zum Datenbanksystem erhalten, um eine dele-
gierte Tatigkeit auszufiihren. Die Verantwortung bleibt
bei der Zulassungsinhaberin.

11

Siehe Kommentar zu Art. 7 Abs. 2.

Grosshandler, die Armeeapotheke, Verblisterer und
Lohnhersteller, welche zugelassene verschreibungs-
pflichtige Humanarzneimittel im Rahmen ihrer bewillig-
ten Tatigkeit verarbeiten, und Abgabestellen abgabebe-
rechtige-Personen, haben Zugang zum Datenbanksys-

tem, ...

11

Ein von dem der Europaischen Union getrenntes Da-
tenbanksystem wiirde die Uberprifung durch die Mit-
gliedstaaten erschweren. Die Schweizer Identifikato-
ren mussten vom Europaischen System gelesen wer-
den kénnen.

Alternativ: Siehe Kommentar zu Art. 7 Abs. 2.

Absatz 3 streichen.

Alternativ: Grosshandlern, Verblisterern und Lohnher-
stellern, welche zugelassene verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel im Rahmen ihrer bewilligten Tatig-
keit verarbeiten, sowie Abgabestellen in Mitgliedstaaten
der Europaischen Union (EU) oder des Europaischen
Wirtschafts-raums (EWR) kann fiir die Uberpriifung von
individuellen Erkennungsmerkmalen Zugang zum Da-
tenbanksystem gewahrt werden, sofern die Uberpriifung
von individuellen Erkennungsmerkmalen von Arzneimit-
teln aus der Schweiz im Recht der EU oder des EWR

10
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oder im nationalen Recht des betreffenden Staats vor-
gesehen ist.

13

Die Finanzierung Uber Geblhren wird nur im erlau-
ternden Bericht erwahnt. Es ist stossend, dass kei-
nerlei Unterstitzung fir die zusatzlichen finanziellen
Aufwande der Endnutzer festgelegt ist. Der zusatzli-
che finanzielle Aufwand (Initialaufwand flr Beschaf-
fung, Schulung, zusatzlicher Personal- und Arbeits-
aufwand sowie administrativer Aufwand muss abge-
golten werden. Wie sich bei der Einfuhrung in der EU
gezeigt hat, wurde der zusatzliche finanzielle und per-
sonelle Aufwand massiv unterschatzt. Entsprechend
bedarf es einer Anpassung des Vertriebsanteils so-
wie der Tarifierung der Leistungen.

Das BAG muss zudem seine Aufsichtsfunktion ge-
genuber der SMVO und der SMVS wahrnehmen und
auch die Gebuhrenordnung genehmigen. Siehe
hierzu Kommentar zu Art. 20.

14

Die Genehmigung des Bearbeitungsreglements
muss durch die SMVO erfolgen.

1 Die SMVS muss ein Bearbeitungsreglement nach Ge-
nehmigung durch die SMVO erlassen. Darin muss sie
insbesondere regeln:

14

h. die Interoperabilitdt mit dem Europaischen System

16

Siehe Kommentar zu Art. 7 Abs. 2.

d. das Arzneimittel als Gratismuster an eine Abgabe-
stelle abgabeberechtigte-Person-geliefert wird.

16

Das betrafe auch Arztinnen und Arzte mit und ohne
SD-Bewilligung. Diese werden in der Schweiz, im Ge-
gensatz zur EU, durch Grosshandler beliefert. In der
EU erfolgt die Beschaffung von Arzneimitteln solcher
Arztinnen und Arzte in den Apotheken. In der
Schweiz ist dies nicht zuldssig — ausser im Rahmen
des gelegentlichen Grosshandels, der aber auf 5
Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton beschrankt
ist. Ausserdem ist die Abgabe beschrankt auf Kunden

Bst. d ist zu streichen.

11
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mit Bewilligung zur Abgabe. Die Pflicht fur Gross-
handler, die individuellen Merkmale der an rezeptie-
rende Arzte gelieferten Arzneimittel einzeln deaktivie-
ren zu mussen, wirde die Auslieferung vor allem zeit-
lich massiv behindern. Im Grosshandel werden Ein-
zelpackungen beim Warenausgang NICHT gescannt,
da dies die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe
Versorgung (z. B. innerhalb von Stunden) massiv be-
eintrachtigen wirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette statt-
finden. Das System wurde als end-to-end-verification
eingefiihrt. Es ist nicht zielfiihrend, wenn die Deakti-
vierung vor der unmittelbaren Abgabe oder Anwen-
dung erfolgt, da in diesem Fall die Patientensicherheit
nicht gewahrleistet ist und damit der Gefahr der Ein-
schleusung von Falschungen Vorschub geleistet
wurde.

16

Die Pflicht fur die Deaktivierung der individuellen Er-
kennungsmerkmale und die Eintragung von Hinwei-
sen im Datenbanksystem, ist zu streichen. Dies im
Hinblick auf den ausbleibenden Nutzen (siehe einlei-
tende Ausfuhrungen) im Vergleich zum Aufwand und
unter dem Hintergrund der Zweckmassigkeit im Voll-
zug des Art. 17a und die bereits umgesetzten Mass-
nahmen zur Medicrime-Konvention.

Kompletter Artikel ist zu streichen.

16

Sollte der Artikel beibehalten werden, ist Absatz 5 an-
zupassen. Die betreffende Bestimmung sollte gestri-
chen werden, da sie auch nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel betreffen kdnnte. Wahrend obligato-
risch gekennzeichnete Arzneimittel aufgrund ihrer
eindeutigen Definition in der Verordnung system- und
stammdatentechnisch eindeutig identifizierbar sind,
ist dies bei Arzneimitteln mit freiwillig angebrachten
individuellen Erkennungsmerkmalen nicht der Fall.
Der Vorschlag, auch diese freiwilligen Merkmale de-
aktivieren zu mussen, erweist sich in der Praxis als

Abs. 5 ist zu ersetzen mit nachfolgendem Absatz:

Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelassene
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel im Rahmen
ihrer bewilligten Tatigkeit verarbeiten, missen das indi-
viduelle Erkennungsmerkmal Uberprifen, deaktivieren
und einen entsprechenden Hinweis im Datenbanksys-

tem eintragen, wenn:

a. die aussere Verpackung erstmalig gedffnet wird;

12
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nicht umsetzbar. Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel der Kategorie D kbnnen beispielsweise in
Drogerien verkauft werden, die nicht zur Nutzung des
entsprechenden Systems verpflichtet sind. Diese
Problematik erstreckt sich theoretisch sogar auf Arz-
neimittel der Kategorie E, die im Einzelhandel frei er-
haltlich sind. Es ist aus unserer Sicht nicht realistisch,
dass samtliche Verkaufsstellen des Schweizer Detail-
handels mit den erforderlichen technischen Geraten
ausgestattet und das Personal entsprechend ge-
schult werden.

Stattdessen soll ein neuer Absatz 5 die Pflicht zur De-
aktivierung von individuellen Erkennungsmerkmalen
fur Verblisterer und Lohnhersteller, welche zugelas-
sene verschreibungspflichtige Humanarzneimittel im
Rahmen ihrer bewilligten Tatigkeit verarbeiten, fest-
halten.

b. das Arzneimittel von der Swissmedic oder den zustan-
digen kantonalen Behorden als Probe angefordert wird.

18

Als die FMD 2019 eingeflihrt wurde, wurden Apothe-
ken in ganz Europa mit Warnmeldungen Gber-
schwemmt, sodass viele Lander eine ,Use-and-
Learn“-Phase, eine sogenannte Stabilisierungsphase
(die in einigen Landern noch heute besteht), einfih-
ren mussten, in der die gesetzlichen Verpflichtungen
gelockert wurden, um Stérungen bei der Abgabe zu
vermeiden.

Auch jetzt noch liegt die Warnquote Uber dem ge-
wilnschten Hochstwert (das Ziel liegt bei 0,05 % der
Scans, die Warnungen auslésen, aber sie war durch-
weg hoéher und liegt heute immer noch bei durch-
schnittlich 0,07 % mit Spitzenwerten in bestimmten
Landern). Aktuelle Daten der EMVO zeigen, dass
EU-weit monatlich etwa eine Million Warnmeldungen
eingehen, von denen fast alle Fehlalarme sind und
keine tatsachlichen Falschungsfalle. Zudem sind die
Folgen dieser Bestimmungen unklar. Wer tragt die
Kosten fir Arzneimittel, welche nicht innert der Frist

13
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reaktiviert werden kdnnen und sich dennoch nicht als
Falschungen herausstellen? Kénnen diese dem Zu-
lassungsinhaber unter voller Ruckerstattung retour-
niert werden? Wer tragt die Kosten flr den zusatzli-
chen Aufwand fur die Reaktivierung? Es bedarf einer
klaren Regelung fur die Folgen von nicht-reaktivier-
baren Arzneimitteln. In solchen Fallen fehlen zudem
klare Handlungsanweisungen, was im Alltag mitunter
zu therapeutischen Verzogerungen und Frustration
fuhrt.

19

Die Uberpriifung der Unversehrtheit von Sicherheits-
vorrichtungen fiihrt bei Grosshandlern, Armeeapo-
theken und abgabeberechtigten Stellen zu einem
massiven Mehraufwand, da dies nicht automatisiert
(durch Lagerroboter oder ahnliches) erledigt werden
kann. Dieser Mehraufwand muss sich in den Vergu-
tungen (sowohl Tarife und Leistungsabgeltung als
auch Vertriebsanteil) widerspiegeln. Dabei ist zu be-
rucksichtigen, dass diese Anpassung der Vergutung
ausserhalb der Kostenneutralitat bertcksichtigt wird.

Siehe zudem Kommentar zu Art. 7 Abs. 2.

Grosshandler, die Armeeapotheke und Abgabestellen

i muassen die Unversehrt-
heit von Sicherheitsvorrichtungen vor dem Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln Uberprifen.

19

Die Pflicht zur Information darf fur die Abgabestellen
keinen zusatzlichen Mehraufwand verursachen. Wird
in einer Abgabestelle bei einer Verpackung eine Ma-
nipulation festgestellt, wird das Arzneimittel bereits
heute an den Lieferanten zurlickgesendet. Wir gehen
davon aus, dass dies zugleich als Information an den
Zulassungsinhaber gilt.

Sie mussen die Zulassungsinhaberin informieren oder
das Arzneimittel an den Lieferanten zurticksenden.

20

Das BAG muss seine Aufsichtsfunktion aktiver um-
setzen. Eine reine Kenntnisnahme der Dokumente
(Abs. 3) wird als ungenligend erachtet. Insbesondere
ist auch die Gebuhrenordnung dem BAG zur Uber-
prifung vorzulegen. Zudem muss das BAG sicher-
stellen, dass die Entscheidungen der SMVO nicht
einseitig von der Industrie oder von Importeuren

Folgende Dokumente sind dem BAG zur Kenntnis-
nahme zuzustellen:

a. die Statuten der SMVS;

b. das Bearbeitungsreglement nach Artikel 14;

14
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dominiert werden kénnte. Die Stimmverteilung inner-
halb der SMVO mit der Halfte der Stimmen fir die In-
dustrie stellt dies gerade nicht sicher.

c. das Reglement betreffend Organisation und Kompe-
tenzen der SMVS;

d. allfallige Vertrage zwischen der SMVS und Dritten be-
treffend Informatikdienstleistungen zum Betrieb des Da-
tenbanksystems;

e. (neu) die GebUhrenordnung.

22

Die Ubergangsfristen sind zu kurz, auch wenn das
Datum des Inkrafttretens noch nicht bekannt ist. In
der EU gab es nach Publikation der delegierten
Rechtsakte 2016/161 eine dreijahrige Ubergangs-
frist. Eine kurzere Frist hatte zur Folge, dass viele
bereits bedruckte Sekundarverpackungen vernichtet
werden missten. Auch ist zu beflrchten, dass be-
reits konfektionierte Ware nicht mehr ausgeliefert
werden kann.

In der EU gab es zudem bei der Einflhrung eine
grosse Anzahl fehlerhafter Meldungen zu Falschun-
gen. Dies fuhrte dazu, dass viele Lander eine ,Use-
and-Learn“-Phase einfihren mussten, die als Stabili-
sierungsphase bezeichnet wurde (und in einigen
Landern noch heute besteht) und in der die gesetzli-
chen Verpflichtungen gelockert wurden, um Stérun-
gen bei der Abgabe von Arzneimitteln zu vermeiden.

Die Dringlichkeit ist zudem nicht gegeben, da export-
orientierte Hersteller und Zulassungsinhaber bereits
heute die Mdglichkeit haben, individuelle Kennzeich-
nungen anzubringen und es keine grundlegende Ge-
fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit aufgrund in den
Abgabestellen abgegeben Falschungen gibt. Unter
Berucksichtigung, dass auch sechs Jahre nach der
Einfuhrung in der EU noch massive Umsetzungs-
probleme bestehe und teilweise nach wie vor

Art. 22 Ubergangsbestimmungen

1 Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10
Absatz 1, 16 und 19 missen spatestens ab dem ...
(funf Jahre nach Inkrafttreten) erftillt werden.

2 Arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 1, die vor dem ...
(funf Jahre nach Inkrafttreten) hergestellt wurden, kén-
nen bis zu ihrem Verfalldatum auch ohne individuelle
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
ihrer ausseren Verpackung in Verkehr gebracht wer-
den.

3 Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (finf Jahre nach In-
krafttreten) hergestellt und bereits mit einem individuel-
len Erkennungsmerkmal versehen wurden, missen die
Vorschriften nach Artikel 10 Absatz 1 ebenfalls spates-
tens ab dem ... (finf Jahre nach Inkrafttreten) erfullt wer-
den.

4 Bis zum ... (funf Jahre nach Inkrafttreten) durfen Arz-
neimittel auch bei Warnungen im Datenbanksystem in
Verkehr gebracht werden, sofern es keine eindeutigen
Hinweise auf das Vorliegen einer Falschung gibt.

15
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Ubergangsfristen in Kraft sind, ist eine langere Um-
setzungsfrist notwendig.

Anhang 1

In der EU sind derzeit ausschliesslich Homo&opathika
von der Verpflichtung zur Kennzeichnung mit Sicher-
heitsmerkmalen ausgenommen. In der Schweiz hin-
gegen spielen im Rahmen komplementarmedizini-
scher Therapiekonzepte auch andere Arzneimittelka-
tegorien der Komplementarmedizin eine wichtige
Rolle. Diese umfassen ausschliesslich zugelassene
und teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel
mit Indikation (Art. 4 Abs. 1 Bst. a* HMG). Analog zur
Regelung in der EU fir Homdopathika sollten auch
diese Arzneimittel grundsatzlich von der Kennzeich-
nungspflicht ausgenommen werden. In der Schweiz
gibt es mehrere Hersteller, die ihre Produkte einheit-
lich fur den nationalen Markt produzieren.

Zudem ist zu beachten, dass komplementarmedizini-
sche Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. 1 Bst.
ada HMG) in der EU nicht unter die Bestimmungen
der Falschungsschutzrichtlinie (FMD) fallen, da sie
dort lediglich registriert, jedoch nicht zugelassen sind
— die FMD gilt ausschliesslich fur zugelassene Arz-
neimittel. In der Schweiz hingegen sind auch diese
Arzneimittel zulassungspflichtig und unterliegen, so-
fern verschreibungspflichtig, der Pflicht zur Anbrin-
gung von Sicherheits- und Erkennungsmerkmalen.
Diese unterschiedlichen regulatorischen Rahmenbe-
dingungen in der EU und der Schweiz machen eine
generelle Ausnahme von der Kennzeichnungspflicht
erforderlich.

Auch pflanzliche Arzneimittel gemass Art. 4 Abs. 1
Bst. auinavies HMG sollten von der Verpflichtung aus-
genommen werden. Einige Hersteller produzieren
ihre Praparate ausschliesslich fur den Schweizer
Markt, wahrend dieselben Produkte im Ausland unter
anderen regulatorischen Kategorien vertrieben

Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und
einer Sicherheitsvorrichtung versehen werden muissen:

1. Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161;

2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG
Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilliqung zur An-
wendung und zum begrenzten Inverkehrbringen ge-
mass HMG 9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflich-
tig, in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind.

5. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG
Art. 4ater aquater aquinquies;

16
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werden. Es sei zudem darauf hingewiesen, dass sich
die Zahl der zugelassenen Phytopharmaka in der
Schweiz in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Bei allen genannten Arzneimitteln handelt es sich um
niedrigpreisige Produkte, die in kleinen Chargen her-
gestellt oder importiert werden. Zum einen ist bei
solch geringen Stlickzahlen das Risiko einer Fal-
schung sehr gering. Zum anderen besteht ein erheb-
liches wirtschaftliches Risiko, dass diese Produkte
bei weiter sinkenden Margen in der Spezialitatenliste
(SL) vom Markt genommen werden miissen, da ihre
Herstellung nicht mehr kostendeckend ist.

Anhang 2

Wie in den Bemerkungen zu Art. 2 ausgefihrt ist An-
hang 2 zu streichen.

Anhang 2 ist komplett zu streichen.

17
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VIESV03

VIESV - Alilgemeine Meinung zur Vorlage

Verordnung / Abschnitt / Artikel

Stimme zu

Stimme teilweise zu

Stimme nicht zu

Gesamte Verordnung

O

0

X

Artikel 1

X

Artikel 2

X

Artikel 3

X

Artikel 4

X

Artikel 5

X

Artikel 6

X

Artikel 7

X

Artikel 8

X

Artikel 9

X

Artikel 10

X

Artikel 11

X

Artikel 12

X

Artikel 13

ool gyg|jo|jo|jgyg|(og|o|o)d

N A I O B O

X
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Artikel 14

O

O

Artikel 15

X

Artikel 16

X

Artikel 17

X

Artikel 18

X

Artikel 19

X

Artikel 20

X

Artikel 21

X

Artikel 22

X

Artikel 23

X

Anhang 1

X

Anhang 2

X

Anhang 3

(N s 1 O A

1 I s I O A

X
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Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage humain

Prise de position de
Nom / entreprise / organisation : PIERRE FABRE PHARMA AG

Abréviation de I'entr. / org.

Adresse . Peter Merian-Strasse 90, CH- 4052 Basel
Personne de référence : Christina Morhart

Téléphone : +49 761 45261234

Courriel : I ) picrre-fabre.com

Date : 31.07.2025
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8.

9.

INFORMATIONS IMPORTANTES - veuillez lire attentivement avant de remplir le formulaire

. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
. Veuillez ne remplir que les champs gris du formulaire.

. Il est permis d'ajouter des lignes.

Veuillez ne pas utiliser de couleurs ni de mises en forme du texte. Seule |'écriture normale en noir pourra étre reconnue pour
I'évaluation.

Veuillez remplir toutes les colonnes pour chaque ligne. Par exemple, pour les prises de position concernant difféerents paragraphes
ou lettres d'un article, I'article et le paragraphe concernés doivent toujours étre indiqués.

. Veuillez utiliser une ligne par article, alinéa et lettre (c’est-a-dire pour chaque plus petite unité), ou par chapitre du rapport explicatif.

. Veuillez, dans la mesure du possible, regrouper vos commentaires concernant le méme passage (article, paragraphe ou lettre —

selon la plus petite unité) dans le méme champ. Plusieurs points ou réflexions peuvent étre clairement structurés a l'aide de
paragraphes dans le méme champ.

Veuillez insérer directement vos réponses dans ce formulaire et ne pas utiliser de document sépare.

Veuillez envoyer votre prise de position sous forme de document Word. Merci de ne pas envoyer de document PDF.

10.Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique au format Word d’ici au 27.08.2025 aux adresses suivantes :

hmr_consultation@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch

11.Aprés expiration du délai de consultation, les prises de position déposées seront publiées sur Internet. Conformément a la loi sur

I'egalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3), nous nous efforcons de publier des documents accessibles a tous. Nous vous
prions donc d'envoyer votre prise de position exclusivement par voie électronique.

Le respect de ces points facilitera I’évaluation.
Nous vous remercions de votre collaboration !
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VIESV01

Remarques générales sur le projet et le rapport explicatif

Commentaires/remarques

Le document est clair et synthétique.

VIESV02

Remarques sur certains articles du projet et sur leur commentaire

Art. Al. Let. Commentaires/remarques Modification proposée (texte proposeé)
4 1 n/a Précisions sur le code a barre 1D EAN-13 pour un GTIN | Si le médicament a un GTIN avec préfixe 7680, le fabricant
avec préfixe 7680 aprés entrée en vigueur de I'ordonnance. | peut continuer d’apposer le support de données 1D EAN-13
sur la boite de médicament. Il est alors impératif que le GTIN
des deux supports de données (EAN-13 & GS1-Datamatrix)
soit identique et que les deux supports de données ne soient
pas sur la méme face.
Précisions sur 'ordre d’encodage préconisé des Al dans le | L’ordre d’encodage préconisé des Al dans le Datamatrix des
Datamatrix. Al est (01)(17)(10)(21)
5 n/a n/a Etendre larticle a toutes les abréviations requises ou | Le code produit peut étre désigné sous forme abrégé par

recommandées a utiliser pour les mentions lisibles (HRI).

Précisions sur le format de la date de péremption.

« PC » ou « GTIN »

Le numéro de lot doit étre désigné sous forme abrégé par
« LOT ».

La date de péremption doit étre désignée sous forme abrégé
par « EXP » et doit étre imprimée au format « MM/AAAA ».

Le Numéro de série doit étre désigné sous forme abrégé par
« SN »
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8 n/a a Le paragraphe ne précise pas qui a acceés aux informations | Ces informations sont accessibles aux grossistes, aux
(cf RD 2016/161 (31)) personnes autorisées ou habilitées a délivrer des
médicaments au public et aux autorités nationales
compétentes afin qu'ils puissent satisfaire aux obligations qui
leur incombent.
16 1 A Les activités concernant le MAH ne nous apparaissent pas | e. Le médicament a été demandé sous forme d’échantillon par
exhaustives en regard du réglement délégué RD 2016/161 | les autorités nationales compétentes.
f. Le médicament est destiné a la destruction.
22 2,3 n/a « ... fabriqués avant le ... » : pouvez-vous confirmer que | n/a (pas de changement mais demande de

c’est bien la date de fabrication du médicament qui est prise
en compte (date a laquelle est réalisée la premiére étape
consistant @ combiner lingrédient actif avec d'autres
ingrédients, pour les médicaments constitués d'un seul
principe actif et conditionnés dans un récipient, la date
initiale de I'opération de remplissage est considérée comme
la date de production) et non la date de conditionnement en
emballage secondaire ou encore la date de libération du
produit fini sérialisé ?

confirmation)

VIESV03
Opinion générale sur le projet
Ord. / Sect. / Art. Je suis d’accord Je suis ’partlellement " n? SIS pas
d’accord d’accord
Ordonnance dans son ensemble X O
Art. 1 O O
Art. 2 X 0 0
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Art. 3 U Ol
Art. 4 [ Ol
Art. 5 [ Ol
Art. 6 U Ol
Art. 7 O 4
Art. 8 [ 4
Art. 9 U 4
Art. 10 U Ol
Art. 11 U Ol
Art. 12 U Ol
Art. 13 U Ol
Art. 14 U Ol
Art. 15 U Ol
Art. 16 [ Ol
Art. 17 U 4
Art. 18 U 4
Art. 19 U 4
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Art. 20 Ol ]
Art. 21 Ol U
Art. 22 O U
Art. 23 ] U
Annexe 1 O O
Annexe 2 O 0
Annexe 3 O 0
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Der Verband
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prio.swiss, Waisenhausplatz 25, 3011 Bern

Eingereicht per E-Mail an: Fir Rickfragen:
- hmr-consultations@bag.admin.ch Dr. Marianne Eggenberger
- gever@bag.admin.ch I ©prio.swiss

Tel. 058/ 521 26 21

Bern, 27. August 2025

Vernehmlassung zur Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln;
Stellungnahme prio.swiss

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2025 laden Sie uns ein, an der Vernehmlassung zur erwahnten
Ausfiihrungsverordnung teilzunehmen, wofiir wir uns bedanken.

Gerne nehmen wir dazu wie folgt Stellung:

Wahrend die Einfiihrung von individuellen Erkennungsmerkmalen sowie Sicherheitsvorrichtungen
in der ersten Vernehmlassung im Jahr 2019 auf freiwilliger Basis beruhte, wird sie in der neuen
Fassung der Verordnung bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln als obligatorisch erklart.
Begriindet wird diese Anderung mit der Angleichung an den européischen Falschungsschutz
(praventive Massnahme) sowie den bereits getatigten Investitionen in u.a. den Aufbau und
Betrieb einer entsprechenden Datenbank innerhalb der Schweiz.

prio.swiss begriisst im Grundsatz den vorgelegten Vorschlag einer Ausfiihrungsverordnung zum
Art 17a nHMG. Mit dem Verordnungsentwurf werden nach unserem Dafiirhalten die relevanten
Aspekte geregelt, damit eine Umsetzung sicher, einheitlich und zielfiihrend erfolgen kann. Dazu
gehort die Regelung u.a. der Anforderungen an die individuellen Erkennungsmerkmale sowie
Sicherheitsvorrichtungen, Erfassung der Daten in und Zugang zu einem zentralen, einheitlichen
Datenbanksystem, dessen Verantwortlichkeiten sowie die einzuhaltenden Prozesse und Vorgaben
bei der Uberpriifung, Deaktivierung sowie Reaktivierung individueller Erkennungsmerkmale.

Zentral dabei ist aus Sicht prio.swiss insbesondere, dass alle bei der Abgabe von Arzneimitteln
involvierten Stellen (Personen und Organisationen) die nétigen Kompetenzen erhalten. So ist
gemass erlauterndem Bericht unter Art. 16 vorgesehen, dass in Fallen, in denen das individuelle
Erkennungsmerkmal nicht bei der Abgabe des Arzneimittels am Ende der Versorgungskette
Uberpriift und deaktiviert werden kann, dies zu einem fritheren Zeitpunkt sicherzustellen ist. Dies
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ist eine wichtige Méglichkeit. Nur so kdnnen u.a. externe Herstellbetriebe wie Blisterzentren und
Lohnhersteller, die im Auftrag von abgebenden Stellen am Ende der Versorgungskette (z.B.
Apotheken) Arzneimittel um- resp. einzelverpacken, die korrekte Deaktivierung sicherstellen.

Es wird weiter begriisst, dass man sich hier der EU-Regulierung anpasst, um so entsprechende
Regulierungen auch grenziibergreifend einfacher umsetzbar zu gestalten. Jedoch diirfen bei der
angestrebten, obligatorischen Lésung die zu erwartenden Kosten insbesondere auf Seiten der
abgebenden Personen (u.a. Spitéaler) nicht ausseracht gelassen werden. Gemass der
aktualisierten Regulierungsfolgeabschatzung von Interface aus dem Jahr 2024 werden diese
gegentiber der Erstbeurteilung im 2017 nun deutlich héher und als signifikant fiir lokale Hersteller
wie auch die abgebenden Stellen eingeschatzt. Zudem ist auf Grund von Hinweisen aus dem
Ausland, wo die Regelung bereits eingefiihrt wurde, damit zu rechnen, dass die Kosten in der
angepassten Regulierungsfolgeabschatzung unterschatzt wurden. Denn es werden nicht nur
einmalige Investitionskosten anfallen, sondern auch nicht zu vernachlassigende, wiederkehrende
Betriebskosten sind zwingend zu beriicksichtigen.

Diese Kosten entstehen ohne direkten Nutzen fiir den Pramienzahlenden (Kosten-Nutzen-Bilanz
negativ). Denn, wie der Bericht mehrfach ausfiihrt, gibt es bis heute in der Schweiz keine
bekannten Falle von Arzneimittelfalschungen, welche (ber die legalen Lieferketten zum Patienten
gelangen. Es handelt sich somit um eine obligatorische Regelung im administrativen Bereich. Die
anfallenden Kosten fiir Investitionen wie auch den Betrieb diirfen nicht auf den
Pramienzahlenden abgewalzt werden. Vielmehr sollen diese Kosten durch Auftraggeber und
Nutzniesser getragen werden, d.h. durch den Bund (institutionelle Anbindung an die EU und
Planungsinstrument) sowie durch exportierende Hersteller, die mit der Anbindung an die EU
einen direkten Nutzen daraus ziehen.

Die Analyse der Betriebskosten und ein mdglicher Nutzen (Kosten-Nutzen-Analyse) fiir die
Versicherten, welche méglicherweise dennoch einen Teil der entstehenden Kosten zu tragen
haben, sollte regelmassig tiberpriift werden (nach Einfiihrung z.B. alle 3 Jahre), damit das
Kosten-Nutzen-Verhaltnis jederzeit gewahrleistet bleibt.

Insofern begriisst es prio.swiss, dass das Obligatorium nur fiir die verschreibungspflichtigen
Arzneimittel gilt und sinnvolle, fiir den Schweizer Markt relevante Arzneimittel von dieser
Regelung ausgenommen werden (u.a. Wundbehandlungsmittel und Antidote). Es ist wichtig, dass
die Versorgungssicherheit insbesondere bei fiir die Patientenversorgung relevanten
Nischenprodukten durch diese Regulierung nicht reduziert wird.
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Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

Fiir die Kenntnisnahme und Berticksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen bestens.

Freundliche Griisse

prio.swiss
Marco Romano Dr. Marianne Eggenberger
Stv. Direktor Projektleiterin Amtstarife

Leiter Gesundheitspolitik und Public Affairs
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . padiatrie schweiz

AbkUlrzung der Firma / Organisation . pS

Adresse : Rue de I'Hépital 15, 1701 Freiburg
Kontaktperson : Claudia Baeriswyl

Telefon : 026 350 33 44

E-Mail . sekretariat@paediatrieschweiz.ch

Datum : 27.08. 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte flllen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzuflgen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maoglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Rickmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

padiatrie schweiz schliesst sich grundsatzlich der detaillierten Stellungnahme der FMH an.

Mit der ratifizierten Medicrime-Konvention geht die Schweiz gewisse Verpflichtungen ein, die eigentlich erfiillt wurden. Die inhaltliche Anpassung an die
europaische Falschungsrichtlinie (Falsified Medicines Directive, FMD) ist verstandlich, sollte aber mit Augenmass erfolgen. Dies heisst aus Sicht der Grund-
versorger:innen mit oder ohne Patientenapotheke: keine zusatzlichen administrativen Aufwande, wo nicht unbedingt erforderlich; keine zusatzlichen Kosten
bei den abgebenden Arzt:innen; keine zusatzliche Belastung auf Kosten der Versorgungssicherheit mit Medikamenten.

Aufgrund der kaum vorhandenen Arzneimittelfalschungen und der noch laufenden Vernehmlassung zum Gegenvorschlag des Bundesrates zur Volksiniti-
ative «Ja zur medizinischen Versorgungssicherheit», deren Anliegen teilweise der vorgeschlagenen Verordnung widersprechen, unterstitzen wir die
spezifischen Forderungen der FMH zu den Grundbedingungen vor der Inkraftsetzung der Verordnung.

Insbesondere betrifft dies den Punkt 2 (Eintarifierung der Mehrkosten der Regulierung in die SL-Preise und die Tarife der abgabeberechtigten Fachperso-
nen) sowie die Ausnahmen unter den Punkten 3 bis 5 (Arzneimittel ausschliesslich fir den Schweizer Markt, inkl. Komplementéar- und Phytoarzneimitteln,
in der EU nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel).
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O Ol
Artikel 1 Ol ]
Artikel 2 O ]
Artikel 3 Ol ]
Artikel 4 Ol ]
Artikel 5 Ol ]
Artikel 6 Ul U
Artikel 7 Ul U
Artikel 8 Ul U
Artikel 9 ] U
Artikel 10 ] U
Artikel 11 Ul U
Artikel 12 Ul U
Artikel 13 Ol ]
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Artikel 14 Ul U
Artikel 15 Ul U
Artikel 16 ] Ul
Artikel 17 O U
Artikel 18 O U
Artikel 19 O U
Artikel 20 O U
Artikel 21 Ul U
Artikel 22 ] Ul
Artikel 23 Ul U
Anhang 1 O ]
Anhang 2 ] ]
Anhang 3 ] ]




Eidgenodssisches Departement des Innern EDI
Frau Bundesratin

Elisabeth Baume-Schneider

Inselgasse 1

3003 Bern

SCIeNCEINDUSTRIES

SWITZERLAND

scienceindustries
Wirtschaftsverband
Chemie Pharma Life Sciences

Nordstrasse 15
Postfach

8021 Ziirich
Schweiz

T +4144 3681711
info@scienceindustries.ch

per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Zirich, 26. August 2025

Stellungnahme zu der neuen Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Sehr geehrter Frau Bundesrétin

Fiir gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft und interessierte Kreise besteht die Moglichkeit,
sich im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zu der neun Verordnung der Arzneimittelverordnung im
Zusammenhang mit der Einfiihrung verbindlicher Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
Arzneimittelverpackungen zu dussern (Vernehmlassung 2025/13). Dankend nimmt scienceindustries
diese Mdglichkeit wahr und begriisst grundsatzlich die vorliegende Verordnungsentwurf und die Einfiih-
rung eines Obligatoriums in dem genannten Bereich.

Als Wirtschaftsverband Chemie Pharma Life Sciences setzt sich scienceindustries im Interesse ihrer rund
250 Mitgliedunternehmen dafiir ein, dass die Schweiz weiterhin zu den innovationsfreundlichsten Wirt-
schaftsstandorten weltweit gehort. Die hiesige Standortattraktivitat und internationale Wettbewerbsfahig-
keit griindet auf der unternehmerischen Innovationsfahigkeit der Schweizer Wirtschaft. Die Industrien
Chemie Pharma Life Sciences leisten (iber ein Drittel an privaten Investitionen in Forschung und Entwick-
lung (liber 6 Milliarden Schweizer Franken im Jahr 2023 gemadss BfS). Nicht umsonst ist die Schweiz ein
internationaler Innovationshub, der auf globalen Innovationsindizes an der Spitze steht.

Die Vorlage ist Teil der schrittweisen Annaherung an die EU-Falschungsschutzrichtlinie (Ubernahme Me-
dicrime-Konvention in Art. 177a nHMG) und stellt sicher, dass bisher freiwillige Standards in der Schweiz
kiinftig verbindlich gelten. Dies leistet einen wesentlichen Beitrag zur Patientensicherheit, indem das Ri-
siko des Eindringens gefélschter Arzneimittel in den Schweizer Markt verringert wird. Gleichzeitig wird die
Rickverfolgbarkeit entlang der gesamten Lieferkette verbessert, was die Transparenz und Kontrolle in
allen Handelsstufen starkt. Zudem wird die Kompatibilitat mit internationalen Markten erhéht, insbeson-
dere mit dem europaischen Raum.

Die Verordnung erhéht die Patientensicherheit, indem sie den Schutz vor Falschungen verbindlich macht.
Dieser Schutz setzt ein Obligatorium voraus. Das von der Industrie finanzierte System SMVS wurde tber
die letzten Jahre aufgebaut und ist einsatzbereit, es erfiillt seinen Zweck jedoch nur, wenn alle Handels-
stufen verpflichtet werden, sich daran zu beteiligen. Ohne Obligatorium droht das System zu erodieren,
die Anbindung an das europaische EMVS wiirde geschwacht und ein teures rein nationales ,Swiss Finish”
mit Risiken fir die Versorgung wére die Folge. Da die Umsetzung bereits grosstenteils erfolgt ist, er-
scheint die Einflihrung eines Obligatoriums als logischer und notwendiger Schritt.


https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/2025/13/cons_1
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home.assetdetail.32626716.html#:~:text=14.01.2025%20%2D%202023%20wendeten%20die,bei%20der%20letzten%20Erhebung%202021.
mailto:hmr-consultations@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

scienceindustries unterstiitzt die Verordnungsvorlage aus den obengenannten Griinden, setzt aber vo-
raus, dass deren Umsetzung effizient und praxisnah gestaltet wird und die Massnahmen mit angemesse-
nen Ubergangsfristen begleitet werden. Ebenso wesentlich ist, dass die in der ASSGP-Stellungnahme vor-
geschlagenen Ausnahmeregelungen beriicksichtigt werden und die genannten Gruppen von Arzneimittel
generell von einem Obligatorium ausgeschlossen werden.

Fir eine erganzende Analyse und weiterfiihrende Bemerkungen verweisen wir zudem auf die Stellung-
nahme der Interpharma, welche wir unterstiitzen.

Wir bedanken uns fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen lhnen fiir weitere Ausfiih-
rungen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

7 9,
) L L

Dr. Stebhan Mumenthaler Julrg/éranwehr
Direktor / Bepéichsleiter Pharma und Recht
V4
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Federal Department of Home Affairs
Federal Office of Public Health (FOPH)
Per e-mail to:
hmr-consultations@bag.admin.ch,
gever@bag.admin.ch

Bern, August 11, 2025

SCTO position statement on the Implementation of the Ordinance on Unique
Identifiers and Tamper-Evident Devices (Art. 17a nLPTh)

Dear Madam, Dear Sir,

As part of the consultation process regarding the new Ordinance on Unique Identifiers
and Anti-Tampering Devices on the Packaging of Medicinal Products for Human Use
Devices (Art. 17a nLPTh), the Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) and its clinical
trial units (CTU) Network thanks the FOPH for the opportunity to express its opinion.

The SCTO supports the implementation of the ordinance concerning the use of unique
identifiers and tamper-evident devices on packaging for human-use medicines, in
accordance with Art. 17a nLPTh. This measure represents a step forward in patient
safety, supply chain integrity, and Switzerland’s alignment with international standards.
This ordinance is relevant for clinical research as:

e |t enables enhanced traceability of medicines used in clinical trials, including
investigational medicinal products, in line with Good Distribution Practice (GDP)
and Good Clinical Practice (GCP) requirements.

e |t facilitates cross-border collaboration, particularly in multicenter studies with
European partners.

e |t reduces the risk of errors or falsification during distribution, especially in
complex hospital environments.

Despite its advantages, there are point of concerns and we emphasise the need for a
tailored and proportionate implementation to avoid negative impacts on treatment
access and trial operations.

e There is a risk of withdrawal of certain essential low-margin medicines (e.g.,
antidotes, serums), whose availability is already fragile.

e The administrative and financial burdens are significant and will be difficult to
sustain, especially given the ongoing cuts to clinical research funding. This is
particularly challenging for:

. Hospitals and clinical trial centers involved in investigator-initiated
studies.

Effingerstrasse 35, CH-3008 Bern, +41 31 307 10 40, www.scto.ch
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. Small sponsors or sites without advanced technical infrastructure.

e There is an increased need for training, software adaptation, and alert
management within verification systems.

Therefore, the SCTO recommends

e A gradual and well-supported implementation: this should include full use of the
1-3 year transitional period, along with a pilot rollout in selected hospital centers
to evaluate the practical impact on clinical research. An extension and broader
mandatory implementation should only be considered if the pilot phase
demonstrates that the approach is feasible, manageable in complexity, and
financially sustainable.

e Active support for field stakeholders, including targeted funding for training, IT
infrastructure, and clinical process adaptation, as well as the establishment of a
technical support platform coordinated by the FOPH.

e An adaptation clause for critical products, including the maintenance and potential
expansion of the 'white list' (Annex 1) to ensure the availability of indispensable
medicines for research and specialized care settings.

The successful implementation of this ordinance will rely on a careful and well-
considered approach. It should function as a driver of quality and safety, aligning with
and reinforcing other initiatives, rather than creating barriers to scientific innovation.
Clinical research in Switzerland, internationally recognised for its high standards,
requires a regulatory framework that is robust, pragmatic, and feasible. Such a
framework must actively support the conduct and financial viability of research, thereby
safeguarding Switzerland’s position as a competitive and attractive environment for
clinical research at the international level.

Yours sincerely
Swiss Clinical Trial Organisation

V
NN~

Pfof.Dr. Alessandro Ceschi™ _Vidtoria
President Managing Di

Effingerstrasse 35, CH-3008 Bern, +41 31 307 10 40, www.scto.ch
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Drogistenverband

Abkurzung der Firma / Organisation : SDV

Adresse : Thomas-Wyttenbach-Strasse 2, 2502 Biel/Bienne
Kontaktperson : Christa Hofmann

Telefon : +41(0) 32 328 NN

E-Mail : I @drogistenverband.ch

Datum :19.8.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Esist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn maoglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Abséatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich

gegliedert werden.
8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns |hre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des
Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie
daher, die Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriucksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Schweizerische Drogistenverband (SDV) dankt im Namen seiner Mitglieder fur die Méglichkeit zur Stellungnahme zum Entwurf und erlauternden
Bericht betreffend die Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
(VIES).

1. In grundséatzlicher Hinsicht erachten wir die geplante obligatorische Einfuhrung individueller Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf
Arzneimittelverpackungen nicht nur als nicht notwendig, sondern dartber hinaus sogar als potenzielles Risiko fur die Versorgungssicherheit. Dies
namentlich aus folgenden Erwégungen:

- Zusatzliche, nicht erforderliche Aufwande kénnten insbesondere dazu fiihren, dass bewéhrte, kostenginstige Arzneimittel (in unserer Wahrnehmung
Arzneimittel, deren Tagestherapiekosten CHF 2 oder weniger betragen) vom Markt verschwinden, weil sich die Produktion und der Vertrieb fir viele
Unternehmen — vor allem fur kleinere und mittlere Betriebe — wirtschaftlich nicht mehr rechnen.

- Es ist weder nachvollziehbar noch verhéltnismassig, dass zahlreiche KMU-Betriebe zusatzliche Kosten tragen sollen, obwohl die vorliegenden Analysen
und Einschéatzungen klar zeigen, dass das «Swiss Medicines Verification System» SMVS fur das Versorgungsmonitoring nur einen sehr bedingten Nutzen
hat und fur die Verhinderung von Arzneimittelfalschungen nach wie vor nicht angebracht ist. Vor dem Hintergrund der nachfolgend genannten Punkte ist
die Einfihrung einer obligatorischen Lésung nicht zielfuhrend und wirde unnétige Kosten verursachen, ohne den Patientenschutz zu verbessern oder zur
besseren Bewaltigung von Versorgungsengpassen beizutragen.

- Der Bundesrat hat in seiner Antwort vom 21. August 2024 auf die Interpellation 24.3655 von Katharina Prelic-Huber ausgefiihrt, dass in der Schweiz bis
dato keine gefédlschten Arzneimittel in Schweizer Aufmachung entdeckt wurden. Durch das effiziente Marktiiberwachungssystem und die klar regulierten
Parallelimporte ist ein Auftreten von Arzneimittelfalschungen in der legalen Vertriebskette auch weiterhin kaum zu erwarten.

- Gemass der hier zugrunde liegenden Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) vom 23. Mai 2024 (S. 16) kann das Risiko fur gefalschte Rx-Arzneimittel in
der legalen Vertriebskette in der Schweiz — im Vergleich zu anderen européischen Landern — derzeit als sehr gering eingeschéatzt werden.

- Weiter hélt diese RFA (S. 33) fest: Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen aufgrund der gestiegenen Kosten dafir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel
vom Markt zu nehmen, kann dies fur Patientinnen, Patienten und Versicherte eine erhebliche negative Auswirkung der Regulierung darstellen.

2. Daruber hinaus erachten wir die Frage als zentral, ob das vom Parlament beschlossene Obligatorium allein durch eine Anpassung dieser Verordnung
umgesetzt werden kann. Aus unserer Sicht fehlt dazu die erforderliche gesetzliche Grundlage im Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(HMG): Gemass Art. 17a HMG, der als gesetzliche Grundlage fur die hier zur Diskussion stehende Verordnung dient, kann der Bundesrat ein Obligatorium
nur dann erlassen, wenn konkrete Risiken durch Arzneimittelfalschungen bestehen (Art. 17a Abs. 8 lit. b HMG). Solche Risiken liegen aktuell nachweislich

1
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nicht vor — dies bestatigt auch der Bundesrat in seiner Antwort vom 21. August 2024 auf die Interpellation 24.3655 von Katharina Prelic-Huber (vgl. oben).
Daraus folgt: Die Einflhrung eines Obligatoriums insbesondere zum Zweck die Daten fur ein Monitoring der Arzneimittelversorgung zu verwenden ware
auf Basis der aktuellen Rechtslage wohl nicht rechtskonform. Ein solches Obligatorium kénnte erst dann umgesetzt werden, wenn das HMG zuvor
angepasst und weitere - Uber das Falschungsrisiko hinausgehende - Griinde als Rechtsgrundlage flr ein Obligatorium aufgenommen wirden.

Aus diesem Grund ist die laufende Vernehmlassung aus unserer Sicht aktuell nicht angebracht. Zunachst misste im HMG eine gesetzliche Grundlage
geschaffen werden, die es dem Bundesrat erlaubt, ein Obligatorium auch aus anderen Griinden als einer verscharften Falschungssituation einzufihren.
Der SDV fordert, dass diese Vernehmlassung resp. die Anpassung der Verordnung erst dann weiterverfolgt wird, wenn die dazu notwendige gesetzliche
Grundlage im HMG vorliegt.

Falls wider Erwarten die hier vorgeschlagene Anpassung der Verordnung dennoch weitergeflhrt werden sollte, halten wir dazu aus Sicht unserer Mitglieder
fest was folgt:
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkungen/Anregungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Gemass Art. 2 Abs. 1 lit.t a sind ausschliesslich
verschreibungspflichtige Arzneimittel von den Vorschriften
betroffen. Nach Massgabe von Art. 2 Abs. 1 lit. b ist es aber
maoglich, dass in Ausnahmeféllen auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen sind. Es wére
allerdings unverhéaltnisméssig Abgabestellen den Regelungen
dieser Verordnung zu unterstellen, die nur in seltenen
Ausnahmeféllen Uberhaupt Arzneimittel abgeben/anwenden
durfen, die dieser Verordnung unterstellt sind (z.B. Drogerien,
Fachleute der Komplementarmedizin). Diese mussten fur die
Uberpriifung dieser Ausnahmefille die gesamte Infrastruktur
anschaffen und unterhalten sowie ihr Personal entsprechend
ausbilden.

Aus diesem Grund sind diese Personen, analog den Personen
des militérischen Gesundheitswesens, von den
Bestimmungen der Verordnung auszunehmen.

3 Sie gilt nicht fur die abgabeberechtigten Personen des
militdrischen Gesundheitswesens und fur Personen, welche
ausschliesslich zur Abgabe und/oder Anwendung nicht
verschreibungspflichtiger oder freiverkauflicher
Arzneimittel befugt sind.

16

Es ist wichtig, dass individuelle Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen freiwillig auch bei Arzneimitteln
angebracht werden kénnen, die von einem Obligatorium
ausgenommen sind. In diesem Fall sollen die technischen
Anforderungen sowie die Datenerfassung und -pflege analog
zu den flr obligatorisch gekennzeichnete Produkte geltenden
Vorgaben erfolgen (vgl. Art. 2 Abs. 4 ("W).

Die Freiwilligkeit muss jedoch auch fiir das Uberpriifen und
Deaktivieren solcher Produkte gelten. Eine generelle
Verpflichtung wéare praktisch nicht umsetzbar, da nicht alle
potenziellen  Abgabestellen zur  Uberprifung  und
Deaktivierung verpflichtet sind und in der Regel weder tUber
die erforderliche Infrastruktur noch Uber Personal mit dem
entsprechenden Know-how verfugen. Dies betrifft zum

Die Uberprifung und Deaktivierung des individuellen
Erkennungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden
Hinweises missen aueh nicht vorgenommen werden, wenn das
individuelle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.
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Beispiel = Drogerien; aber auch - falls eine
Zulassungsinhaberin sogar bei einem freiverkauflichen
Arzneimittel der Liste E individuelle Erkennungsmerkmale
anbringen sollte — Detailhandler und Grossverteiler.
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VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O O X
B ycer L
Bemerkungen)
Artikel 1 O O O
Artikel 2 O O O
Artikel 3 O O O
Artikel 4 O O O
Artikel 5 O O O
Artikel 6 O O O
Artikel 7 O O O
Artikel 8 O O O
Artikel 9 O O O
Artikel 10 O O O
Artikel 11 O O O
Artikel 12 O O O
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Dachorganisation der Schweizer KMU
Organisation faitiere des PME suisses
Organizzazione mantello delle PMI svizzere
Umbrella organization of Swiss SME

sgv@usam

Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Inselgasse 1
3003 Berne

Berne, le 27 aolt 2025- sgv-Ssc/zh

Réponse a la consultation :

Ordonnance sur les identifiants uniques et les dispositifs antieffraction sur les emballages
de médicaments a usage humain

Madame, Monsieur

Plus grande organisation faitiere de I'économie suisse, I'Union suisse des arts et métiers usam repré-
sente plus de 230 associations et plus de 600 000 PME, soit 99,8% des entreprises de notre pays.
La plus grande organisation faitiére de 'économie suisse s’engage sans répit pour 'aménagement
d’un environnement économique et politique favorable au développement des petites et moyennes
entreprises.

Par courrier du 6 mai 2025, Madame la Conseillére fédérale Baume-Schneider nous a invités a pren-

dre position dans le cadre de la consultation sur le projet d’ordonnance sur les identifiants uniques et

les dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments & usage humain (OIUDA). Nous vous
remercions vivement de I'occasion qui nous est offerte de nous exprimer.

L’'usam s’engage pour que les conditions-cadres des PME restent favorables et pour que la bureau-
cratie inutile et les colts réglementaires disproportionnés soient évités. Le projet d’'ordonnance va
malheureusement dans la direction opposée : il impose une charge administrative considérable et des
colts supplémentaires sans nécessité avérée.

L’art. 17a de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) prévoit que le Conseil fédéral peut rendre
obligatoire I'apposition d’'identifiants uniques et de dispositifs antieffraction uniquement en présence
d’'un risque concret de falsification. Or, un tel risque n’existe pas en Suisse dans la chaine Iégale de
distribution. A ce jour, aucun cas n’a été constaté. Les rares falsifications proviennent exclusivement
du commerce en ligne illégal, qui n’est pas concerné par la présente ordonnance. Introduire malgré
cela un régime obligatoire reviendrait a aller au-dela de la loi et a appliquer une réglementation col-
teuse dépourvue de justification.

La mise en ceuvre d’'un tel systéme entrainerait pour les entreprises de nouvelles obligations tech-
niques, informatiques et organisationnelles : acquisition de matériel de lecture, adaptation des logi-
ciels, formation du personnel, gestion d’'un systéme de bases de données complexe. Ces charges
s’ajoutent a des codts récurrents par emballage, qui ne pourraient pas étre absorbés dans les prix

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri
Schwarztorstrasse 26, case postale, 3001 Berne - téléphone 031 380 14 14, fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
www.usam-sgv.ch | www.x.com/gewerbeverband | www.facebook.com/usamsgv | www.linkedin.com/company/sgv-usam
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actuels. Les médicaments a bas prix, essentiels pour les patients, seraient particulierement menacés.
Pour de nombreuses PME qui produisent ou distribuent en petites séries, I'application de I'ordonnance
signifierait une perte de rentabilité et, dans bien des cas, le retrait du marché. Ce paradoxe est inac-
ceptable : une mesure censée protéger la sécurité des patients réduirait en réalité la diversité théra-
peutique et accentuerait le risque de pénuries.

L’expérience de I'Union européenne est a cet égard éloquente. L'introduction des régles européennes
a entrainé des colits massifs et sous-estimés, une bureaucratie accrue, une multiplication de fausses
alertes et des retards dans la délivrance des médicaments, sans effet tangible sur la lutte contre les
falsifications. Reproduire en Suisse un tel modéle, alors que notre marché légal est sir et strictement
surveillé, ne ferait qu’'alourdir de fagon superflue les charges des entreprises et compliquer leur acti-
vité quotidienne.

Le véritable probleme se situe dans le commerce illégal en ligne et les importations privées. C’est la
que les efforts doivent se concentrer, par des mesures ciblées, sans imposer de colts supplémen-
taires aux entreprises qui agissent déja dans un cadre réglementaire sdr et strict.

Pour 'usam, la proposition d'imposer I'apposition obligatoire d’identifiants uniques et de dispositifs an-
tieffraction sur les emballages des médicaments soumis a ordonnance représente une mesure bu-
reaucratique colteuse et disproportionnée. Elle mettrait en péril 'approvisionnement en médicaments
essentiels et n'apporterait aucun bénéfice concret en matiére de sécurité des patients.

L’usam rejette donc clairement I'introduction d’'une obligation générale d’apposer des identifiants
uniques et des dispositifs antieffraction, telle que prévue par le projet d’'ordonnance. Il convient d’y re-
noncer et de concentrer les efforts sur la lutte contre le commerce illégal en ligne, seule source réelle
de risque pour la sécurité des patients.

Si une telle obligation devait malgré tout étre envisagée, des dérogations importantes seraient indis-
pensables pour tous les médicaments produits en Suisse pour la Suisse, tous les médicaments com-
plémentaires et phytothérapeutiques et tous les médicaments qui ne sont pas soumis a cette obliga-
tion dans I'UE, mais pourraient I'étre en Suisse, par exemple en raison de classifications différentes.

Nous vous remercions de I'attention que vous porterez a notre prise de position.

Nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Union suisse des arts et métiers usam

et S

/ — &
Urs Furrer Simon Schnyder
Directeur Responsable du dossie
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Hebammenverband
Abklrzung der Firma / Organisation : SHV

Adresse : Frohburgstrasse 17

Kontaktperson : Andrea Weber

Telefon : 031 332 63 68

E-Mail : I @hebamme.ch

Datum : 13.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Schweizerische Hebammenverband SHV nutzt die Gelegenheit, an der Vernehmlassung teilzunehmen. Wir sehen den Verordnungsentwurf sehr kri-
tisch und lehnen ihn ab. Sollte ein Obligatorium geschaffen werden, sind Hebammen zwingend davon auszunehmen.

Nachfolgend begriinden wir unsere Ablehnung:

1. Der Verordnungsentwurf ist nicht HMG-konform. In Art. 17a HMG steht, dass der Bundesrat das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen
fur obligatorisch erklaren kann, wenn dies zur Vorbeugung von Risiken notwendig ist, die von Arzneimittelfalschungen ausgehen. In seiner Antwort auf die
Interpellation 24.3655 stellt der Bundesrat fest, dass solche Risiken in der Schweiz nicht bestehen und zukiinftig nicht zu erwarten sind.

2. Die Motion Ettlin 22.3859 fordert den Bundesrat auf, die Daten des Swiss Medicines Verification Systems (SMVS) fur das digitale Management von
Lieferengpassen bei Humanarzneimitteln zu verwenden und hierfiir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen. In seiner Antwort auf die Interpellation 24.3655
halt der Bundesrat fest, dass das SMVS-System fir das geplante Monitoring der Versorgungslage nur «wenig geeignet» ist. Aus unbekannten Griinden
verzichtet der Bundesrat darauf, einen Entwurf einer HMG-Teilrevision in die Vernehmlassung zu geben.

3. Der Vorschlag der Verordnungsanderung wirde hohe Kosten fir die Arzneimittelhersteller und betrachtliche Aufwéande fir die Leistungserbringer schaf-
fen, ohne dass ein erkennbarer Nutzen entsteht. Aufwand und Ertrag stehen bei Hebammen in einem besonderen Missverhéltnis. Hebammen wenden in
ausgewahlten Kantonen eine geringe Anzahl verschreibungspflichtiger Arzneimittel an, die sie zur Geburt und Nachsorge mitbringen.

4. Die Mehrheit der Verbande im Gesundheitswesen, u.a. die FMH, ist gegen ein Obligatorium. Von den Pharmaverbanden spricht sich gemass unserem
Kenntnisstand einzig die Interpharma fur ein Obligatorium aus. Die exportierenden Pharmafirmen missen im EU-Raum die Erkennungsmerkmale anbrin-
gen. Sie haben schon heute die Mdglichkeit, die Merkmale auch in der Schweiz freiwillig anzubringen. Es gibt deshalb keinen Grund, das Obligatorium auf
die Schweiz auszudehnen, zumal das Problem der Arzneimittelfalschungen in der Schweiz lber die offiziellen Kanale nicht besteht.

Wir sind besorgt, dass die Verordnung dazu flihren kénnte, dass kostengtinstige, meist generische Arzneimittel vom Markt genommen werden missen.
Denn gemass dem Vorschlag ist es nicht mdglich, die Mehrkosten auf den SL-Preis abzuwalzen, die durch das SMVO-Obligatorium entstehen..

Sollte das Obligatorium eingefiihrt werden, sind zwingend Ausnahmen fur Hebammen zu schaffen (siehe Vorschlag unten). Diese drfen als eigenstandige
Leistungserbringer nach Art. 35 KVG nach kantonal unterschiedlichen Vorgaben ausgewahlte nicht-verschreibungspflichtige und verschreibungspflichtige
Arzneimittel ohne arztliches Anordnung anwenden.




Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 1 |4 neu Der Aufwand fur die Hebammen ware enorm, wenn sie ver- | 3 Sie gilt nicht fur abgabeberechtigte Hebammen.
schreibungspflichtige  Arzneimnittel aus der SMVO-
Datenbank bei der Anwendung auslesen mussten. Dieser
zeitliche Aufwand und der dadurch verlorene Lohnertrag steht
in keinem Verhaltnis zum Benefit, da Hebammen Arzneimittel
bei zugelassenen Apotheken oder sogar der Kantonsapo-
theke beziehen, die bei der Herausgabe die Medikamente be-
reits prufen.

Auch ist es wenig sinnvoll, da die Zahl der verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel aussert gering ist, welche Hebammen
in ausgewahlten Kantonen ohne arztliche Anordnung anwen-
den durfen.

Um die Arzneimittelvielfalt nicht unnétig zu gefahrden, sind | 2 Folgende Arzneimittel sind von der Pflicht zur Anbringung von
zahlreiche Arzneimittekategorien vom Obligatorium auszu- | individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
nehmen. gen auf den dusseren Verpackungen ausgenommen:

a. die Armeeapotheke;

b. nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel;

c. Arzneimittel, die in der Schweiz und ausschliesslich fur
den Schweizer Markt hergestellt werden;

d. Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art.
4ater’ aquater’ aquinquies;

e. Arzneimittel gemass HMG Art. 9a und 9b;

f. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig
in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind;
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g. Arzneimittel gemass Anhang | der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung ] O
Artikel 1 O O ]
Artikel 2 O O O
Artikel 3 0 n 0
Artikel 4 O O O
Artikel 5 O O ]
Artikel 6 O O ]
Artikel 7 O O O
Artikel 8 O O ]
Artikel 9 O O O
Artikel 10 O O ]
Artikel 11 O O ]
Artikel 12 0 0 0
Artikel 13 O O ]
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Artikel 14 Ul [ 0
Artikel 15 Ul [ 0
Artikel 16 Ul [ 0
Artikel 17 O ] U
Artikel 18 Ol ] U
Artikel 19 Ol ] O
Artikel 20 Ol ] O
Artikel 21 Ul [ 0
Artikel 22 Ul [ 0
Artikel 23 Ul [ 0
Anhang 1 O ] U
Anhang 2 O ] U
Anhang 3 O ] ]
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Verband fur die Verifizierung von Arzneimittel
AbkUrzung der Firma / Organisation : SMVO

Adresse : Baarerstrasse 2, 6300 Zug

Kontaktperson : Nicolas Florin

Telefor I
E-Mail : _@smvo.ch

Datum : 11.08.2025



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn moglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die SMVO bedankt sich fiir die Moglichkeit der Stellungnahme.

Der vorliegende Verordnungsentwurf wurde — wie in der Motion Ettlin (22.3859) gefordert — inhaltlich an die europaische Falschungsrichtlinie (Falsified Medicines Directive, FMD)
angepasst. Die SMVO begriisst, dass das von ihr geschaffene Datenbank-System SMVS den technischen Anforderungen der Verordnung entspricht.

Aus Sicht der SMVO leistet die Verordnung — insbesondere wegen zunehmender Direktimporte von Arzneimitteln in die Schweiz aufgrund von Versorgungsengpdassen — einen wichtigen
Beitrag zur Erhohung der Patientensicherheit. Denn der einzige Weg, direkt importierte Arzneimittel aus dem EWR-Raum automatisiert auf ihre Echtheit zu prifen, fiihrt iber den
Anschluss der SMVS an das EMVS. Die Verordnung ViESV fiigt sich nahtlos ein in eine Reihe von eingeleiteten Massnahmen des Bundes zur Harmonisierung der GPD-Prozesse mit der
EU.

Durch die Anpassung von Anhang 2 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV) Gibernimmt die Schweiz die neuen Leitlinien und gleicht ihre Bestimmungen den strengeren
Anforderungen der EU an. U.a. mit Ziffer 6.1: «Um Arzneimittelfdlschungen wirksam bekdmpfen zu kdnnen, miissen alle Teilnehmer der Lieferkette einem einheitlichen Ansatz folgen.»
Mit den gleichwertigen Anforderungen an den Vertrieb von Arzneimitteln sollen auch Handelshemmnisse fiir die Schweizer Exportindustrie vermieden werden.

Die mit der Verordnung VIiESV geforderten Standards unterstiitzen die europaweite Entwicklung im Bereich der Arzneimittelsicherheit und Riickverfolgbarkeit und sie wirken als weite-
rer Schritt in Richtung Digitalisierung der nationalen und transnationalen Lieferketten.

Die SMVO und die SMVS-Organisation sind ein integraler Teil des europdischen Datenbanksystems (EMVS). Sie profitieren von den langjahrigen Erfahrungen der EU in der Anwendung
und Weiterentwicklung der nationalen Systeme (NMVS) und des europdischen Systems (EMVS). Mit dieser Expertise setzt sich die SMVO/SMVS-Organisation fir die reibungslose
Umsetzung der Verordnung in der Schweiz ein, sodass die relevanten Anforderungen an die GDP-Leitlinien fiir die Endanwender moglichst effektiv umgesetzt werden kdnnen.

Die Umsetzung der VIiESV nutzt somit die bereits von der Industrie mit rund CHF 10 Mio. finanzierte SMVS-Infrastruktur optimal: Durch die gesetzliche Pflicht zur Serialisierung und
Verifizierung werden die investierten Mittel zur Sicherstellung von Qualitdt und Patientensicherheit eingesetzt; gleichzeitig verbessert der Datamatrix-Code die Transparenz und Effizi-
enz der gesamten Lieferkette. Diese verbindliche Qualitdts-und Sicherheitskette schafft die Voraussetzung fiir eine dauerhafte Anbindung des SMVS an das EMVS und sorgt dafiir, dass
die Supply-Chain-Prozesse kontinuierlich verbessert werden. Bereits heute sind rund 50% der betroffenen Zulassungsinhaberinnen in der Schweiz an das SMVS-Datenbanksystem
angeschlossen.

Eine Schwéchung oder gar Aufgabe der SMVS-L6sung birgt das Risiko, dass die Anbindung an das EMVS verloren ginge und stattdessen eine rein schweizerische Losung neu aufgebaut
und finanziert werden misste, deren Nutzen im Vergleich viel geringer wére. Die ganze funktionierende Datenbank und die bisherigen Investitionen waren dadurch ebenfalls verloren.

Im Rahmen einer Mitgliederumfrage im Jahr 2023 verlangten einige Mitglieder, in Anhang 1 der Verordnung miissten zu den bereits in der EU ausgenommenen rezeptpflichtigen
Produkten weitere Produktkategorien als Ausnahmen aufgenommen werden. Die entsprechende Liste wurde dem BAG iibermittelt, fand aber in der aktuellen Version der Verordnung
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keine Berlicksichtigung. Die SMVO regt an, diese Produktkategorien unter Einbezug europaischer Erfahrungen und mit Blick auf die Sicherstellung der Arzneimittelverfiigbarkeit in der
Schweiz als weitere Ausnahmen in Anhang 1 hinzuzufiigen.

Mit ihrer tiefgreifenden Erfahrung aus der europaischen Umsetzung setzen sich SMVO und SMVS insbesondere dafiir ein, dass Fehler bei der Einfiihrung und in der operativen Nutzung
vermieden werden. Ziel ist es, den betroffenen Akteuren einen méglichst reibungslosen Ubergang zu erméglichen, indem sie technisch unterstiitzt werden, um die volle Funktionalitét
und den Nutzen des Systems sicherzustellen.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

An- Weitere Ausnahmen im Anhang 1, gemdss der Mitgliederumfrage im . Medikamente der Komplement&rmedizin (Art. 4 Abs. 1, a®"
hang Jahr 2023. gauater  gauiquies HMG)

1

Der Bundesrat kann zudem in Anhang 1 der Verordnung zu Art.
17a nHMG weitere Ausnahmen vorsehen, z.B. um die Versor-
gungssicherheit zu gewahrleisten oder fur Produkte die in der
Schweiz als verschreibungspflichtig zugelassen sind, die aber
im EU-Importland nicht verschreibungspflichtig sind.

Defektionsprodukte oder magistrale Produkte

Folgende ATC-Codes: B02BC - Lokale Blutstillung,
BO5AA06 - Gelatine, BOSAAQ7 - Hydroxyethylstérke, BO5D -
Lésungen fir die Peritonealdialyse, DO8A - Antiseptika und
Desinfektionsmittel, D09 - Medizinische Verbande, V06 - All-
gemeine diatetische Produkte, V09 - Produkte fur die Rént-
gendiagnostik, V10 - Produkte flr die Strahlentherapie
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O ]
Artikel 1 O O
Artikel 2 O O
Artikel 3 ] O
Artikel 4 O O
Artikel 5 O O
Artikel 6 ] O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O O
Artikel 9 O O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 O O
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Artikel 14 O 0
Artikel 15 O 0
Artikel 16 O 0
Artikel 17 L] L]
Artikel 18 ] 0
Artikel 19 ] 0
Artikel 20 ] 0
Artikel 21 L] L]
Artikel 22 L] L]
Artikel 23 ] 0
Anhang 1 O O (]
Anhang 2 O O (]
Anhang 3 O [
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : SwissPedNet

Abklrzung der Firma / Organisation : SPN

Adresse : ¢c/o SCTO, Effingerstrasse 35
Kontaktperson : Anna Naef

Telefon : 031 307 10 43

E-Mail Il @scto.ch

Datum : 21.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdéglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns |hre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.1hre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Zusatzlicher Abschnitt: Umgang mit zugelassenen Arzneimitteln in klinischen Versuchen

Artikel 3, a, Artikel 5 sowie Artikel 16, 4 fiihren dazu, dass keine verblindeten Studien mit zugelassenen Arzneimitteln durchgefiihrt werden kénnen. Eine
Entfernung des individuellen Erkennungsmerkmals (Re-labelling ohne Erkennungsmerkmal) fiir die Verwendung in klinischen Versuchen ist aktuell in der
Verordnung nicht vorgesehen, aber zwingend notwendig fiir verblindete Studien.

Da die Verwendung von Prifprodukten in klinischen Versuchen teils sehr zeitkritisch ist und moéglicherweise auch nicht mehrere Packungen in der Spital-
pharmazie vorhanden sind, ist es essentiell, dass entweder auch deaktivierte Packungen fir klinische Versuche verwendet werden dirfen, oder zumindest
die Reaktivierung so einfach wie méglich stattfinden kann (innerhalb von 30 Minuten). Die Ergebnisse einer klinischen Studie zu gefahrden durch das
Zurlckhalten deaktivierter Packungen, und damit dem Abweichen vom Studienprotokoll (Einhaltung Zeitfenster der Behandlung), steht ethisch nicht im
richtigen Verhaltnis zum potentiellen, bekanntlich sehr kleinen, Risiko von gefalschten Produkten.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erldauterungen

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

2 1 Da nur Zulassungsinhaberinnen die Erkennungsmerkmale
erstellen und anbringen, sind Erkennungsmerkmale spezi-
fisch fur klinische Versuche (bspw. mit einer Bezeichnung
des Arzneimittels welche Verum und Placebo abdeckt fur
verblindete Studien) nicht praktikabel. Somit misste nach-
folgend die Kennzeichnungspflicht fur Priufpraparate in ver-
blindeten klinischen Studien ausgenommen sein bzw. ein
Re-Labelling mit nicht gekennzeichneten Verpackungen
madglich sein.

16 2 g Wenn der Grosshandler Prifprodukte bereits deaktiviert, | 9- der Grossverteiler die aussere Verpackung ersetzt durch eine dussere

ohne das individuelle Erkennungsmerkmal zu entfernen Verpackung ohne individuelles Erkennungsmerkmal zur Verwendung als
R .. . * | Prufpraparat in einem klinischen Versuch.

kann dieses Prufprodukt nicht mehr von der abgabeberech-

tigen Person verwendet werden, da es bereits deaktiviert ist

bei der Abgabe (siehe Art. 16, Abs 4, f).

16 4 f Wie kann die abgabeberechtige Person das individuelle Er- | f- das Arzneimittel als Prufpraparat in einem klinischen Versuch verwendet
kennungsmerkmals eines Prufpréparat deaktivieren. wenn wird und das individuelle Erkennungsmerkmal nicht bereits von einer ande-
dieses bereits durch den Grossverteiler deaktiviert wurde? | " kompetenten Stelle fur diesen Zweck deaktiviert wurde.

- Falls der Grossverteiler Erkennungsmerkmale fur Pruf-
praparate nur deaktiviert, wenn sie eine neue Verpackung
ohne Erkennungsmerkmal erhalten, ist dieser Artikel un-
problematisch

17 1 Dieser Artikel fuhrt zu einer Gefahrdung von klinischen Stu- | 1 Ergibt die Uberprufung eines individuellen Erkennungsmerkmals nach Ar-
dien. Da in manchen Studien die Abgabe von Priifprapara- | tkel 16, dass dieses mit keinem im Datenbanksystem erfassten Erken-
ten sehr zeitkritisch ist. qibt kei Zeit . Izl nungsmerkmal ubereinstimmt oder bereits deaktiviert wurde, so wird im Da-

. ’ g es, ?me ern, um,eme alita 'ge tenbanksystem eine Warnung angezeigt und an die SMVS und die Zulas-
Reaktivierung (durch die deaktivierende Partei) durchzufiih- | sungsinhaberin abermittelt und ein Eintrag generiert, der auf eine potenzi-
ren (bsp Grossverteiler). Um die Durchfiihrung von Klini- | elle Falschung hinweist. In diesem Fall muss die Einzelpackung zuriickbe-
schen Studien nicht zu geféhrden, braucht es hier zwingend halten werden, sofemn es sich nicht um ein Prifpraparat fur einen klinischen
eine Ausnahme fiir Priifpraparate in klinischen Versuchen | Versuch handeit
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(in zeitkritischen Settings). Siehe auch Art. 18, 2 sowie Vor-
schlag fiir 18, 3

d. Der Person, die die Reaktivierung vornimmt, liegen keine Hinweise vor,

18 In __Zusammgnhang _mit Art. 1_8,_ Abs 1, Bst. d, Punkt 7 Prif- | gie auf einen Diebstahl der Arzneimittelpackung hinweisen und die Arznei-
praparate konnen nicht reaktiviert werden? - potentiell feh- | mittel-packung ist im Datenbanksystem nicht registriert als:
lerhafte Deaktivierung fiihrt zu finanziellen Verlusten sowie | 1. zurlickgerufen,
einer Gefahrdung des klinischen Versuchs, bis Ersatz orga- | 2- vom Markt genommen,
. . . 3. zur Vernichtung bestimmt,
nisiert ist. Siehe Kommentar Art. 17, 1 4. Gratismuster
5. ausgefiihrt,
6. Arzneimittelpackung mit ersetztem individuellem Erkennungsmerkmal,
oder
7. ...
. . Bst. a und b gelten nicht fiir Prifpraparate in klinischen Versuchen. Diese
18 Wenn der Grossverteiler das Produkt deaktiviert hat, kann J prap

dies durchaus mehr als 10 Tage spater erst entdeckt wer-
den. Eine regelmassige Kontrolle aller Erkennungsmerk-
male der Prifprodukte durch die Spitalpharmazie, um allfal-
lige irrtimliche Deaktivierungen rechtzeitig zu erkennen, ist
nicht verhaltnismassig. Eine unkomplizierte und rasche Re-
aktivierung muss moglich sein, mdglicherweise mit einer
nachfolgenden Abklarung und Dokumentation.

kénnen von der abgabeberechtigten Person jederzeit reaktiviert werden.
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VIESV03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung I X .
Artikel 1 O ]
Artikel 2 O O
Artikel 3 O ]
Artikel 4 O ]
Artikel 5 O ]
Artikel 6 O ]
Artikel 7 O O
Artikel 8 O ]
Artikel 9 O ]
Artikel 10 O ]
Artikel 11 O ]
Artikel 12 O O
Artikel 13 O ]
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Spitalpharmazie USZ
Abkurzung der Firma / Organisation : SPUSZ

Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum : 15.07.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfullen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte flllen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzuftugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdnnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes Ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.
9. Bitte senden Sie uns |hre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beruicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fur Ilhre Mitwirkung!



mailto:gever@bag.admin.ch
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Um eine Dekommissionierung pro Packung (enorme Ressourcenverschwendung) zu vermeiden, soll in der Schweiz vor der Implementierung des Systems
eine Aggregationsldsung implementiert werde, die es ermdglicht, mehrere Identifikationsmerkmale derselben Logistikeinheit gleichzeitig zu dekommissio-
nieren.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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VIESVO03
VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O ] Il
Artikel 1 O [ 0
Artikel 2 O [ 0
Artikel 3 O [ 0
Artikel 4 O [ 0
Artikel 5 O [ 0
Artikel 6 O O 0
Artikel 7 O O 0
Artikel 8 O O 0
Artikel 9 O O 0
Artikel 10 O O 0
Artikel 11 O O 0
Artikel 12 O O 0
Artikel 13 O [ 0
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Artikel 14 O [ 0
Artikel 15 O [ 0
Artikel 16 O [ 0
Artikel 17 L] [] 0
Artikel 18 O [ 0
Artikel 19 O [ 0
Artikel 20 O [ 0
Artikel 21 L] [] 0
Artikel 22 L] [] 0
Artikel 23 O [ 0
Anhang 1 O O (]
Anhang 2 O O (]
Anhang 3 O O (]




Von: Marc Epelbaum (Suva) | @suva.ch>

Gesendet: Mittwoch, 16. Juli 2025 12:59

An: _BAG-hmr-consultations; BAG-GEVER

Betreff: Vernehmlassung: Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale

und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
[secure transmitted]

Signiert von: I ©suva.ch

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Méglichkeit, im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnung Uber die
individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln Stellung nehmen zu kdénnen. Die Suva ist von der Vernehmlassungsvorlage nicht
direkt betroffen, da die Prifung der Erkennungsmerkmalen von Arzneimittelpackungen zur
Identifizierung und Uberpriifung ihrer Echtheit nicht in ihrem Té&tigkeitsgebiet, sondern in der
Verantwortung von anderen Akteuren wie beispielsweise Apotheken liegt. Wir verzichten daher auf
eine Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Marc Epelbaum, lic.iur. | Generalsekretar
Suva | Fluhmattstrasse 1 | 6004 Luzern
041 419 55 00

Disclaimer:

Diese Nachricht und ihr eventuell angehdngte Dateien sind nur fir den Adressaten bestimmt. Sie kann vertrauliche oder gesetzlich
geschitzte Daten oder Informationen beinhalten. Falls Sie diese Nachricht irrtiimlich erreicht hat, bitten wir Sie hoflich, diese unter
Ausschluss jeglicher Reproduktion zu Iéschen und die absendende Person zu benachrichtigen. Danke fiir Ihre Hilfe.

This message and any attached files are for the sole use of the recipient named above. It may contain confidential or legally protected
data or information. If you have received this message in error, please delete it without making any copies whatsoever and notify the
sender. Thank you for your assistance.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweiz. Verband fur komplementarmedizinische Heilmittel
Abklrzung der Firma / Organisation : SVKH

Adresse : Amthausgasse 18, 3011 Bern

Kontaktperson : Walter Studeli

Telefon : 031 560 00 24

E-Mail - N C)s v kh.ch

Datum : 27.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Schweizerische Verband fir komplementdrmedizinische Heilmittel (nachfolgend SVKH genannt) vertritt die Anliegen der Hersteller und Distributeure
von komplementarmedizinischen und phytotherapeutischen Arzneimitteln. Zahlreiche Mitglieder sind in der Schweiz produzierende KMU. Viele Arzneimit-
tel werden einzig fur den Schweizer Markt produziert.

Der SVKH spricht sich dezidiert gegen die obligatorische Einflihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach der EU-
Richtlinie gemass delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus.

1. Die gesetzlichen Grundlagen fiir das digitale Management von Versorgungsengpassen sind vorhanden

Die Motion 22.3859 (Ettlin) wurde vom Parlament angenommen, um das digitale Management von Versorgungsengpassen zu verbessern. Als Umset-
zungsmassahme wurde vom Parlament bestimmt, SMVS als obligatorisch zu erklaren. SMVS eignet sich nur sehr bedingt fir das mit der Motion gefor-
derte digitale Management von Versorgungsengpassen. Diese Einschatzung teilen sowohl die Mehrheit der im Rahmen der zweiten RFA befragten Sta-
keholder als auch der Bundesrat in seiner Antwort auf die Interpellation Prelicz-Huber (24.3655). Der Bundesrat schreibt in seiner Antwort vom 21. Au-
gust 2024, dass SMVS fur das im «Aufbau befindliche Monitoring von Versorgungsstérungen weniger geeignet» ist.

Zwei Aussagen des Bundesrats sind zentral:

- SMVS ist fur das digitale Management von Versorgungsengpassen wenig geeignet
- Ein digitales Monitoring von Versorgungsengpassen ist im Aufbau, das nicht auf SMVS setzt

Vor diesem Hintergrund ist es nachvollziehbar, weshalb der Bundesrat im Rahmen der Vernehmlassung keinen Vorschlag fur ein funktionierendes Moni-
toring von Versorgungsengpassen unterbreitet. Die Arbeiten sind langst im Gange, welche die Motion Ettlin dem Bundesrat bezuglich der Arzneimittel
Ubertragt. Die geltenden Rechtsgrundlagen im Landesversorgungsgesetz genigen, um ein digitales Monitoring der Arzneimittelversorgung einzufiihren.

Die Inkraftsetzung der SMVO ist ein Mittel zum Zweck. Der Zweck, namlich das digitale Management von Versorgungsengpassen, ist seit dem 1. Juli
2025 mit der neuen digitale Heilmittelplattform (HMP) des Bundesamts fiir wirtschaftliche Landesversorgung erfiillt.

2. Die Absicht der Motion Ettlin wird pervertiert: Versorgungsengpasse nehmen zu, weil die Mehrkosten nicht abgegolten werden

Der SVKH erachtet die obligatorische Einflihrung individueller Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackungen als
potenzielles Risiko fir die Versorgungssicherheit. Zusatzliche, nicht erforderliche Aufwande fuhren dazu, dass bewahrte, kostengtinstige Arzneimittel
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vom Markt verschwinden, weil sich die Produktion und der Vertrieb fiir viele Unternehmen — vor allem fir kleinere und mittlere Betriebe — wirtschaftlich
nicht mehr rechnen. Davon betroffen sind vor allem Arzneimittel mit tiefen Tagestherapiekosten bis zu CHF 2.00.

Die Mehrkosten fiir inlandische Hersteller sind betrachtlich. Dies belegten die beiden Regulierungsfolgenabschatzungen:
RAF 1 (Interface 2017)

- Total Kosten pro Verpackungslinie (ohne Kosten fir Datenbank): CHF 120°000 bis CHF 300’000

- Kosten pro Packung (ohne Kosten fiir Datenbank): CHF 0.24 bis CHF 0.6.

+ Kosten fur SMVS-Datenbank

RFA 2 (Interface 2024)

- Bei zehn Verpackungslinien einmalige Investitionskosten zwischen CHF 1,5 Mio. und CHF 6 Mio.

- Jahrlich wiederkehrende Kosten zwischen CHF 100’000 und CHF 300’000

- Kosten SMVS-Datenbank: Einmalige Registrierungsgebiihr von max. CHF 30’000 sowie durchschnittlich CHF 7°000 jahrlich bei 280 beteiligten Unter-
nehmen

Gemass Art. 17a nHMG miussen die Zulassungsinhaberinnen die Kosten fir die Einrichtung und den Betrieb des Datenbanksystems tragen. Die initialen
und die wiederkehrenden Kosten mussen Uber die bestehenden SL-Tarife finanziert werden. In der Antwort auf die Motion Roth (23.4452) schreibt der
Bundesrat am 21. Februar 2024: «Anfallende Mehrkosten zur Vermeidung von Falschungen oder zur Verbesserung der Versorgung sollen nicht via ho-
here Preise in der Spezialitatenliste auf die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) abgewalzt werden.»

Die fehlende Vergitung der Mehrkosten verstdsst gegen Art. 43 Abs. 3 KVG. Gemass dem Artikel ist bei der Preisgestaltung «auf eine betriebswirtschaft-
liche Bemessung und eine sachgerechte Struktur der Tarife zu achten».

3. Fiir ein SMVS-Obligatorium fehlt die Grundlage im HMG

Der Bundesrat schlagt die Einfiihrung des SMVS-Obligatoriums gemass Art. 17a nHMG vor. Der Bundesrat beabsichtigt, die Verordnung aufgrund von
Art. 17a nHMG zu erlassen. Gemass dem Artikel kann ein Obligatorium eingefihrt werden, wenn dies zur Vorbeugung von Risiken von Arzneimittelfal-
schungen notwendig ist.

- Aus juristischer Sicht ist es eindeutig, dass die Voraussetzungen nicht erflllt sind, um gemass Art. 17a HMG ein Obligatorium zu schaffen.
- Wird der Bundesrat die Verordnung wie vorgeschlagen einfiihren, so sind rechtliche Klagen absehbar.

Aus Sicht des SVKH ist vom Parlament zu priifen, weshalb der Bundesrat und das Bundesamt fiir Justiz eine Verordnungsanderung vorschlagen, die auf
einer ungenugenden Rechtsgrundlage beruht.
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4. SMVS kann auf freiwilliger Basis umgesetzt werden.

Alle Firmen, welche verschreibungspflichtige Arzneimittel in die EU exportieren, missen SMVS schon heute anwenden. Das Obligatorium hat fiir alle
exportierenden Firmen den Vorteil, dass die Kosten des Betriebs der SMVS-Datenbank in der Schweiz auf mehr Firmen abgewalzt werden kénnen. Da-
mit kdnnen die exportierenden Firmen die Kosten senken, allerdings zu Lasten der KMU, die einzig fiir den Schweizer Markt produzieren. Die Auswirkun-
gen auf die Versorgung gehen dabei vergessen.

Fazit

Es ist nicht sinnvoll, SMVS fiir obligatorisch zu erklaren, da es fir das digitale Management von Versorgungsengpassen nicht geeignet ist und weil keine
Arzneimittelfalschungen in den offiziellen Kanalen bekannt sind.

Das Problem illegaler Lieferungen kann mit SMVS nicht gel6st werden. Gemass Schatzungen von Swissmedic gelangen jahrlich rund 20'000 illegale
Sendungen in die Schweiz.

Ein SMVS-Obligatorium schwacht die Versorgung an Arzneimitteln. Glinstige Arzneimittel, namentlich Komplementéar- und Phytoarzneimittel sowie Gene-
rika, miussen vom Markt genommen werden, solange die betrachtlichen Mehrkosten nicht abgegolten werden. Damit sinken die Versorgungssicherheit,
die Behandlungsmdglichkeiten sowie die Wahlfreiheit der Patientinnen und Patienten.

Ein Teil der Arzneimittel kann durch teurere Arzneimittel ersetzt werden. Damit erhéhen sich die unerwinschten Arzneimittelwirkungen und die Arzneimit-
telkosten.

Will man ein Obligatorium fiir SMVS einfiihren, so braucht es vorgangig eine Teilrevision des HMG. Die geltende Grundlage gemass Art. 17a nHMG ist
ungeniigend. Die obligatorische Einflihrung von SMVO (ber die Hintertlire, ohne gesetzlichen Auftrag und ohne vorgangige Vernehmlassung erachten
wir als stossend.

Es gibt keine Notwendigkeit, ein SMVS-Obligatorium einzufiihren. Die exportorientierte pharmazeutische Industrie hat bereits heute die Mdglichkeit bzw.

im Falle des Exports die Verpflichtung, die Verpackung von Humanarzneimitteln mit Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsmerkmalen gemass der Dele-
gierten Verordnung EU 2016/61 zu versehen.

Eventualiter
Falls der Bundesrat wider Erwarten trotz der fehlenden HMG-Grundlage am Obligatorium festhalt, so sind folgende Voraussetzungen zu erfillen:
- Die Mehrkosten der inlandischen Hersteller sind gemass Art. 43 Abs 4 KVG tarifarisch abzugelten. Werden diese — wie vom Bundesrat beabsich-

tigt — nicht eintarifiert, so wird sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen aufgrund der
gestiegenen Kosten dafiir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies flir Patienten/-innen und Versicherte eine ernst zu
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nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese
Kosten zu tief angesetzt sind und sie sich seit der RFA erhéht haben dirften. Wir weisen darauf hin, dass es in der aktuellen SL rund 70 Produkte
gibt, deren Fabrikabgabepreis unter CHF 1.50 liegt. Unabhangig vom Produktionsstandort hatten die Mehrkosten gemass RFA zur Folge, dass
diese und viele andere Produkte aus betriebswirtschaftlichen Grinden vom Markt genommen werden mussten.

- Es braucht grosszligige Ausnahmebestimmungen. So sind verschreibungspflichtige Komplementar- und Phytoarzneimittel von der Regelung
auszunehmen. Mit der Ausnahmebestimmung erfiillt der Bundesrat den Verfassungsauftrag, dass der Bund die Komplementarmedizin und damit
die Komplementéar- und Phytoarzneimittel berlcksichtigt. Die EU zahlt zu den Ausnahmen nur die Homdopathika, da es in der EU nur diese Kate-
gorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber nach der Annahme von BV 118a Komplementarmedizin die Kategorie der Komplementar- und
Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.

- Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig sind, aber in der Schweiz, missen ausgenommen werden, damit sie in der Schweiz nicht
vom Markt genommen werden mussen.

- Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem SMVO-System unterwerfen, sind ebenfalls von der Deaktivie-

rungspflicht auszunehmen.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkungen/Anregungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. a sind ausschliesslich verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel von den Vorschriften betroffen.
Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist es aber mdglich, dass in Aus-
nahmefallen auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
betroffen sind. Es ware allerdings unverhaltnismassig Abga-
bestellen den Regelungen dieser Verordnung zu unterstel-
len, die nur in seltenen Ausnahmefallen Gberhaupt Arzneimit-
tel abgeben/anwenden dirfen, die dieser Verordnung unter-
stellt sind (z.B. Drogerien, Fachleute der Komplementarme-
dizin). Sie mussten fiir die Uberpriifung dieser Ausnahme-
falle die gesamte Infrastruktur anschaffen und unterhalten
sowie ihr Personal entsprechend ausbilden.

Aus diesem Grund sind diese Personen, analog den Perso-
nen des militdrischen Gesundheitswesens, von den Bestim-
mungen der Verordnung auszunehmen.

3 Sie gilt nicht furr die abgabeberechtigten Personen des militéri-
schen Gesundheitswesens und nicht fiir Personen. die aus-

schliesslich zur Abgabe oder Anwendung nicht verschreibungs-
pflichtiger oder freiverkauflicher Arzneimittel befugt sind.

Die Verordnung enthéalt Ausnahmebestimmungen, was der
SVKH sehr begriisst. Wir schlagen vor, die Ausnahmen in
die Verordnungsbestimmungen aufzunehmen.

Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn es sich
um Produkte mit langer Anwendungstradition handelt, die
keine Sicherheitsbedenken hervorgerufen haben und in klei-
nen Mengen fiir den Schweizer Markt produziert werden.

Dieser wichtige Punkt wird in den Erlauterungen bereits an-
gesprochen: ,Der erhéhte Aufwand und die damit verbunde-
nen zusatzlichen Kosten, insbesondere fiir lokale, nicht Ex-

port orientierte Zulassungsinhaberinnen, kénnten bei preis-

glnstigen Arzneimitteln dazu fuihren, dass diese vom Markt

genommen werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken,

Art. 2 Abs. 4, 5 und 6 (neu)

4 Ausnahmen geméss Anhang | (EU) 2016/161 sind auch in
der Schweiz giiltig.

5 Bei Bundelpackungen ist das Anbringen der individuellen Er-

kennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen der einzel-
nen Packungen ausreichend, sofern diese auch in der Blindel-

packung sichtbar sind.
6 Der Bundesrat kann weitere Ausnahmen vorsehen.
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sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefiihrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.”

Diese Aussagen stehen teilweise im Widerspruch zur Ant-
wort des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation
Prelicz-Huber 24.3655 ,Sind Sicherheitsmerkmale und -vor-
richtungen nach dem SMVS fir das Monitoring von Arznei-
mitteln ungeeignet?“ gemacht hat.

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind wei-
tere Ausnahmen in Anhang 1 erforderlich (siehe unten).

Zu 5: Bindelpackungen sollten nicht zusatzlich mit individuel-
len Erkennungsmerkmalen und mit Sicherheitsvorrichtungen
versehen werden missen, sofern die Erkennungsmerkmale
der einzelnen Packungen von aussen sichtbar sind.

Das zusatzliche Anbringen von Erkennungsmerkmalen ans
Bindel und das Inaktivieren der Erkennungsmerkmale der
einzelnen Packungen in der Datenbank erhéhen den Arbeits-
aufwand massiv und tragen nicht zu einer héheren Sicherheit
bei.

Daher soll es der Zulassungsinhaberin freigestellt werden, ob
die einzelnen Packungen oder das Blndel die individuellen
Erkennungsmerkmale sowie eine Sicherheitsvorrichtung tra-
gen.

Die einzelnen Packungen des Bundels kdnnen dabei unter-
schiedliche individuelle Erkennungsmerkmal tragen.

3 Eine Auflistung der einzelnen Anforderungen ist nicht sinn- Art. 3 Zusammensetzung des individuellen Erkennungsmerk-
voll. Damit die Datenbank mit der EU harmonisiert funktio- mals
niert, braucht es hier einen Verweis auf die EU-Vorgaben
und den Hinweis, dass die Schweiz in Ausnahmeféllen da- 1 Das individuelle Erkennungsmerkmal muss die folgenden
von abweichen und weitere Felder hinzufiigen kann. Elemente umfassen:
Falls die EU die Anforderungen &ndert, misste im Sinne der a. Art. 4 Bst. b Delegierte Verordnung (EU) 2016/161
Harmonisierung die Verordnung jeweils angepasst werden. b. Die nationale Kostenerstattungsnummer (SL-Code)
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2 Der Bundesrat kann weitere Elemente vorsehen.

5 Beispiele aus der Praxis zeigen, dass die Vorgabe nicht im- | Art. 5 Produktcode und Seriennummer in einem fir Menschen
mer umsetzbar ist (z.B. Itinerol Zapfchen fir Neugeborene lesbaren Format
und Kleinkinder a 58 x 20 x 68mm).
Betragt die Summe der beiden langsten Abmessungen der Ver-
Wir schlagen deshalb eine Erhéhung auf 14 Zentimeter vor. | packung 14 Zentimeter oder mehr, so miussen zusatzlich zum
Datamatrix-Code der Produktcode und die Seriennummer in ei-
nem fir Menschen lesbaren Format auf die aussere Verpa-
ckung aufgedruckt werden. Lassen die Abmessungen der Ver-
packung es zu, so sind sie neben dem Datamatrix-Code anzu-
bringen.
10 Wie in der Erlauterung angegeben sollen Tatigkeiten im Auf- | Art. 10 Erfassung der Daten durch die Zulassungsinhaberin

trag der Zulassungsinhaberin Ubertragen werden konnen.
Diese Moglichkeit geht aus dem Verordnungstext aktuell an
dieser Stelle nicht hervor.

Eine direkte Ubertragung der Daten von Dritten in das Daten-
banksystem soll in der Verantwortung der Zulassungsinhabe-
rin ermdglicht werden.

So sollen zum Beispiel Daten von Lohnherstellern in der
Schweiz oder im Ausland direkt in die Datenbank Gbermittelt
werden.

Dies erhoht die Datenqualitat und verbessert die Sicherheit,
da die Daten direkt und nicht Giber diverse Schnittstellen Gber-
mittelt werden kénnen.

Die Verantwortung uber die Richtigkeit und Aktualitat der Da-
ten tragt die Zulassungsinhaberin.

Abs. 4 (neu)

4 Die Zulassungsinhaberin kann die Herstellung von Arzneimit-

teln, das Anbringen der individuellen Erkennungsmerkmale und

das Einmelden der Daten in das nationale Datenbanksystem in

der Verantwortlichkeit der Zulassungsinhaberin an Dritte tber-
tragen.

11

Eine direkte Ubertragung der Daten von Dritten in das Daten-
banksystem soll in der Verantwortung der Zulassungsinhabe-
rin ermdglicht werden (siehe auch Erlauterungen zu Art. 10).

Art. 11 Zugang zum Datenbanksystem

1 Zulassungsinhaberinnen haben Zugang zum Datenbanksys-
tem, um sich zu registrieren oder ihre registrierten Daten zu an-
dern und um die Daten nach Artikel 7 Absatz 1 in Bezug auf

7
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Daher muss auch der Art. 11 ber die Zugange erganzt wer-
den.

Arzneimittel, fir die sie eine Zulassung besitzen, zu erfassen, zu
Uberpriifen, zu deaktivieren und zu reaktivieren.

Auf Antrag der Zulassungsinhaberin konnen Dritte Zugang zum
Datenbanksystem erhalten, um eine delegierte Tatigkeit auszu-
fihren. Die Verantwortung bleibt bei der Zulassungsinhaberin.

Art. 16 Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erken-

16 Der Vorschlag, dass auch freiwillig angebrachte individuelle nunasmerkmals
Erkennungsmerkmale deaktiviert werden miissen, ist nicht ung
praktikabel. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der . . o Co
Kategorie D kénnen auch in Drogerien verkauft werden, die g [r):eeri]be?rkrr)T::fI:ns%\lljv?: dEi)eeaEl?:]I;/rlaerur:]g (31(:; Igr?tlzldr:iui?mferrfegi-n-
nicht verpflichtet sind, mit dem System zu arbeiten. ung N . gung P L
weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das indivi-
Theoretisch gilt diese Argumentation sogar fiir Arzneimittel duelle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.
der Kategorie E, die im Einzelhandel frei verkauflich sind. Es
ist aus unserer Sicht nicht vorstellbar, dass jede Verkaufs-
stelle des schweizerischen Detailhandels mit den notwendi-
gen Geraten ausgerustet und das Personal entsprechend
geschult wird.
17 In der Lieferkette fehlt eine Stufe, die bei einem allfalligen | Art. 17 Verfahren bei der Uberpriifung der individuellen Erken-

Problem in das Eruieren des Problems einbezogen werden
sollte.

Die Erfahrungen aus anderen Landern zeigen, dass das Sys-
tem zu sehr vielen Fehlalarmen und zusatzlichen Aufwénden
fuhrt. In der Regel entstehen die Probleme am Ende der Lie-
ferkette. Darum sollte die Ursachensuche, wie unter Punkt 2
angedacht, rickwarts entlang der Lieferkette untersucht wer-
den.

Daher sollte das Problem, sofern es in der Abgabestelle auf-
tritt und dort nicht behoben werden kann, zuerst noch mit ei-
nem allfalligen Grosshandler eruiert werden.

Erst wenn der Fehler auch nicht beim Grosshandler behoben
werden kann, sollte die Zulassungsinhaberin zur Eruierung
des Problems beigezogen werden.

nungsmerkmale

3 Ist eine Korrektur durch die Uberpriifende Person nicht mog-
lich, so verbleibt der Eintrag, der auf eine potenzielle Falschung
hinweist, im Datenbanksystem. In diesem Fall muss der vorgan-
gige Akteur in der Lieferkette untersuchen, ob es sich um einen
anderen technischen Fehler oder Prozessfehler handelt.

Ist eine Korrektur in der Lieferkette nicht moglich, so verbleibt der
Eintrag, der auf potenzielle Falschung hinweist im Datenbank-
system. In diesem Fall muss die Zulassungsinhaberin untersu-
chen, ob es sich um einen anderen technischen Fehler oder Pro-
zessfehler handelt. Kann der Fehler nicht durch die Zulassungs-
inhaberin eruiert und behoben werden, ist der SMVS zu infor-
mieren.

4 Handelt es sich um einen anderen technischen Fehler oder
Prozessfehler, so muss die Zulassungsinhaberin oder der SMVS

8



Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

die notwendige Korrektur im Datenbanksystem vornehmen oder
diese koordinieren. In diesem Fall wird eine Meldung im Daten-
banksystem angezeigt, dass die Einzelpackung in Verkehr ge-
bracht werden kann. Handelt es sich nicht um einen anderen
technischen Fehler oder Prozessfehler, so liegt eine potenzielle
Falschung vor. In diesem Fall darf die Einzelpackung nicht in
Verkehr gebracht werden und die Zulassungsinhaberin muss die
Swissmedic informieren.

Die Aufwande und Anzahl der involvierten Stellen sollten mog-
lichst gering gehalten werden.

Primar soll daher nach den Abgabestellen und den Zwischen-
handlern, die Zulassungsinhaberin abklaren, wo das Problem
liegt. Kann die Zulassungsinhaberin das Problem nicht eruie-
ren und beheben, soll der SMVS von der Zulassungsinhaberin
benachrichtigt werden. Dieser nimmt dann gemeinsam mit der
Zulassungsinhaberin Abklarungen vor.

22 Die in den Ubergangsbestimmungen vorgesehenen Fristen Art. 22 Ubergangsbestimmungen
sind viel zu kurz. Sie hatten zur Folge, dass viele bereits be-
druckte Sekundarverpackungen vernichtet werden miissten. | 1 Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
Auch ist zu beflirchten, dass bereits konfektionierte Ware 16 und 19 missen spatestens ab dem ... (fiinf Jahre nach In-
nicht mehr ausgeliefert werden kann. krafttreten) erflllt werden.

Die Dringlichkeit ist nicht gegeben, da exportorientierte Her- | 2 Arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 1, die vor dem ... (funf
steller und Zulassungsinhaber bereits heute die Moglichkeit | Jahre nach Inkrafttreten) hergestellt wurden, kénnen bis zu ih-
haben, individuelle Kennzeichnungen anzubringen. rem Verfalldatum auch ohne individuelle Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen auf ihrer dusseren Verpackung in
Hinweis: es braucht aus Platzgriinden neue Verpackungen, | Verkehr gebracht werden.

die wiederum von Swissmedic zu priifen sind.
3 Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (finf Jahre nach Inkrafttre-
ten) hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungs-
merkmal versehen wurden, miissen die Vorschriften nach Arti-
kel 10 Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (ein Jahr nach
Inkrafttreten) erfillt werden.

4 Bis zum ... (zwei Jahre nach Ablauf der Fristen gemass Art. 1
bis 3) durfen Arzneimittel auch bei Warnungen im Datenbank-
system in Verkehr gebracht werden, sofern es keine eindeuti-
gen Hinweise auf das Vorliegen einer Falschung gibt.

An- Anhang 1 Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht mit | Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Si-
hang einem individuellen Erkennungsmerkmal und einem Sicher- | cherheitsvorrichtung versehen werden mussen
1 heitsmerkmal versehen werden muissen
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Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind Kom-
plementar- und Phytoarzneimittel generell von der Pflicht zur
individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begrindung:

In der EU sind nur Homoéopathika von der Kennzeichnungs-
pflicht ausgenommen. In der Schweiz spielen im Zusammen-
hang mit komplementarmedizinischen Therapiekonzepten
auch andere Arzneimittelkategorien der Komplementarmedi-
zin eine relevante Rolle, die ausschliesslich zugelassene und
teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation
umfassen (Art. 4 Abs. a® HMG). Sie sollen analog zu den Ho-
moopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen wer-
den. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die Arzneimit-
tel einheitlich fir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu berlcksichtigen, dass alle komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. a2 HMG)
in der EU nicht unter die Regelungen der Falsified Medicine
Directive FMD fallen, da sie dort zwar registriert, aber nicht
zugelassen sind und die FMD nur fiir zugelassene Arzneimit-
tel gilt. In der Schweiz sind diese Arzneimittel ebenfalls zulas-
sungspflichtig und missen, sofern sie verschreibungspflichtig
sind, mit Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen
versehen werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in
der EU und der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 ainuies gind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel aus-
schliesslich fur den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Bei allen genannten Produkten handelt es sich um niedrigprei-
sige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der Schweiz

1. Arzneimittel gemass Anhang | der delegierten Verordnung
(EU) 2016/161;

2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwen-
dung und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG
9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in
der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind;

5. Komplementar- und Phytoarzneimittel geméass HMG Art.
4ater’ aquater aquinquies.

10
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hergestellt oder aus dem Ausland importiert werden. Erstens
ist das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr gering.
Zweitens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit geringen Um-
satzen vom Markt genommen werden missen, wenn die
Marge in der SL weiter sinkt und nicht mehr kostendeckend
ist.

11
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Ludwig Birgit BAG

Von:
Gesendet:
An:
Betreff:

Madame, Monsieur,

Pauline Guedon
Mittwoch, 27. August 2025 08:01

@unige.ch>

_BAG-hmr-consultations; _BAG-GEVER
Consultation - Nouvelle Ordonnance sur les identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur les emballages de médicaments a usage

humain

Nous vous remercions de nous donner la possibilité de nous exprimer sur cette question. L’Université de
Geneéve (UNIGE), représentée par la Section des sciences pharmaceutiques de sa Faculté des sciences, n’a
pas d’éléments spécifiques a transmettre concernant le projet mis en consultation.

Restant a votre disposition pour tout complément d’information, nous vous adressons, Madame, Monsieur,

nos meilleures salutations.

Pauline Guédon
Assistante
Université de Geneve

Absente le mercredi et le vendredi aprés-midi

Cellule des affaires publiques | Bureau 304
24, rue du Général-Dufour | CH-1211 Genéve 4

T+41223797466

: | : uni

De : hmr-consultations@bag.admin.ch <hmr-consultations@bag.admin.ch>

Envoyé : mardi, 6 mai 2025 15:13
A : hmr-consultations@bag.admin.ch

Objet : [EXTERNAL] Er6ffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation / Apertura della

procedura di consultazione

Sie erhalten nicht haufig E-Mails von hmr-consultations@bag.admin.ch. Erfahren Sie, warum dies wichtig ist

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI) eroffnet bei den
Kantonen, den politischen Parteien,
den gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Gemeinden,
Stadte und Berggebiete, den
gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Wirtschaft und
den interessierten Kreisen

eine Vernehmlassung zur neuen
Verordnung liber die individuellen
Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de
I'intérieur (DFI) ouvre une
procédure de consultation aupres
des cantons, des partis politiques,
des associations faitiéres suisses des
communes, des villes et des régions
de montagne, des associations
faitieres suisses de I'économie ainsi
que des milieux intéressés sur

la nouvelle Ordonnance sur les
identifiants uniques et les
dispositifs antieffraction sur les

Gentili Signore e Signori,

Il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) apre una procedura di
consultazione presso i Cantoni, i
partiti politici, le associazioni
mantello dei Comuni, delle citta e
delle regioni di montagna, le
associazioni mantello dell'economia
e le cerchie interessate sulla

nuova Ordinanza sugli identificativi
univoci e sui dispositivi di sicurezza
apposti sugli imballaggi di
medicamenti per uso umano.




Verpackung von
Humanarzneimitteln.

In der Beilage unterbreiten wir
Ihnen den Entwurf samt
Erlduterungen zur Stellungnahme.

Wir bitten Sie, lhre Stellungnahme
zu obiger Vorlage spatestens bis
zum

27. August 2025

elektronisch an folgende Adressen
zu senden:

hmr-consultations@bag.admin.ch
und
gever@bag.admin.ch

Riickfragen richten Sie bitte an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die Details dem
Begleitschreiben im Anhang.

Freundliche Griisse

Anna-Katharina Schmid
Projektleiterin

Eidgendssisches Departement des
Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich
Gesundheitsschutz

Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003
Bern

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Bekdampfung von
Heilmittelfalschungen

emballages de médicaments a
usage humain.

En annexe, nous vous soumettons le
projet ainsi que le rapport explicatif
afin que vous puissiez prendre
position.

Nous vous prions de nous faire

parvenir votre avis sur le projet
susmentionné d'ici au

27 aolit 2025

sous forme électronique, aux
adresses suivantes :

hmr-consultations@bag.admin.ch
et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous
adresser a hmr-
consultations@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en
annexe.

Avec nos meilleures salutations,

Anna-Katharina Schmid
Cheffe de projet

Département fédéral de l'intérieur
DFI

Office fédéral de la santé publique
OFSP

Unité de direction Protection de la
santé

Division Biomédecine

Section Droit des produits
thérapeutiques

Schwarzenburgstrasse 157, CH-3003
Berne

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Lutte contre les produits
thérapeutiques contrefaits

In allegato vi sottoponiamo per
parere I'avamprogetto e il relativo
rapporto esplicativo.

Vi invitiamo a inviare il vostro
parere entro il
27 agosto 2025

in forma elettronica agli indirizzi
seguenti:

hmr-consultations@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni potete
scrivere al seguente indirizzo:
hmr-consultations@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella lettera
accompagnatoria allegata.

Distinti saluti,

Anna-Katharina Schmid
Responsabile di progetto

Dipartimento federale dell'interno
DFI

Ufficio federale della sanita
pubblica UFSP

Unita di direzione Protezione della
salute

Divisione Biomedicina

Sezione Diritto in materia di agenti
terapeutici

Schwarzenburgstrasse 157, CH-
3003 Berna

Tel. +41 58 467 38 56

anna-
katharina.schmid@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch

Lotta agli agenti terapeutici
contraffatti




Ce message est envoyé depuis une adresse extérieure a 'UNIGE, soyez vigilant-es (expéditeur, piéces jointes).
This message is sent from an address outside UNIGE, be careful (sender, content).
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : UNION Schweizerischer komplementarmedizinischer Arzteorganisationen
Abkurzung der Firma / Organisation : UNION

Adresse : Postfach 3065, 6002 Luzern

Kontaktperson : Gisela Etter

Telefon : 041 368 58 05

E-Mail : info@unioncomed.ch

Datum : 20. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsé@nderungen im Formular vor.
2. Bitte fillen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufiigen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fir die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fillen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Absatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kdnnen dabei durch Absatze innerhalb desselben Feldes libersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie lhre Riickmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.
9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:
hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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VIESVO01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

tensicherheit leisten wird. Der Bundesrat hat mit den Anderungen der AMBYV die Kontrolle und die Riickverfolgbarkeit der Medikamente in der Lieferkette
verbessert, indem die Zwischenhandler mehr Verantwortung tbernehmen missen. Diese und weitere Massnahmen, die im Zuge der Umsetzung der

quent vorgehen zu kénnen. Bislang sind in der Schweiz, abgesehen von Direktbeziigen aus dem Ausland, kaum Falschungen von Arzneimitteln aufgetre-
ten. Dies bestatigt sowohl die RFA von 2018 und 2024.

Die Schweiz verfligt innerhalb Europas Uber ein ausgezeichnetes System von Lieferketten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken.
Diesen Standortvorteil gilt es weiterhin aufrecht zu erhalten. Gleichzeit ist darauf zu achten, dass die Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln in der
Schweiz nicht weiter gefahrdet wird.

HMG beibehalt mit der Mdglichkeit, die Verordnung nach Bedarf anzupassen. Die Notwendigkeit eines Obligatoriums ist nicht nachgewissen und rein
politisch aufgrund der Motion Ettlin motiviert.

Bei der Umsetzung des Datenbanksystems ist darauf zu achten, dass die Investitionskosten verhaltnismassig sind und kein zusatzlicher administrativer
Aufwand in den abgabeberechtigten Stellen anfallt. Weiterhin muss bei einer allfélligen Verpflichtung sichergestellt sein, dass Arztinnen und Arzten eine
funktionierende Infrastruktur zur Verfligung steht. In Anbetracht des schwierigen und fehlerbehafteten Anlaufs der Infrastruktur in der EU und im EWR ist

Richtlinie geméass Delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus. Begriindung:

1. Die Rechtsgrundlage gemass HMG Art. 17a neu genlgt nicht, um Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen verpflichtend einzufiihren. Gemass Abs. 8
kann der Bundesrat das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fir obligatorisch erklaren, wenn «dies zur Vorbeugung von Risiken,
die von Arzneimittelfalschungen ausgehen, notwendig ist». Dies ist nicht der Fall. Die Inkraftsetzung ware nicht HMG-konform und sie ware unverhalt-
nismassig.

2. In der Schweiz gibt es in der legalen Lieferkette keine Arzneimittelfalschungen. Dies bestatigt der Bundesrat in seiner Antwort zur Interpellation «Sind
Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS flr das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?» 24.3655.

3. Die Umsetzung erfolgt aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung
von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten». Dem Motionar ging es darum, die «SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fiir das

digitale Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafiir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen». Der Bundesrat |
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verzichtet aus unbekannten Griinden darauf, die Motion Ettlin umzusetzen. Es fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein Vorschlag, wie SMVS fir das
Management von Versorgungsengpassen genutzt werden kann.

4. Mit Inkrafttreten der Verordnung besteht hingegen gerade die Gefahr, dass Versorgungsengpasse zunehmen. Insbesondere fir Hersteller von wichtigen
stellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands deutlich weniger interessant und kann dazu fiihren, dass sich die Herstellung solcher
Arzneimittel nicht mehr lohnt und die Versorgungssicherheit geféhrdet wird.,

5. Fir die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fachpersonen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten wird.

Bevor die vorgeschlagene Verordnung iiber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarznei-
mitteln in Kraft gesetzt werden kann, miissen folgende Punkte erfiillt sein:

1. Gemass der Motion Ettlin 22.38.59 muss der Bundesrat eine gesetzliche Grundlage fiir die digitale Bewirtschaftung von Arzneimittelengpassen schaf-
fen.

2. Die Mehrkosten sind in die SL-Preise und in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Wird diese — wie vom Bundesrat leider

der gestiegenen Kosten dafiir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom MairRtfziufnfehmeﬁ,fkéﬁﬁ dies fir béﬁénién?—iir_]ﬁérf ﬂﬁd7Vers.[cherte eine ernst zu

nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). Die Mehrkosten fiir die SD-Arztinnen und Arzte betragt gemass

der RFA bis zu 12 Rappen pro Packung. In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese Kosten allenfalls zu tief angesetzt sind und sich

seit der RFA erhoht haben dirften.

EU zahlt zu den Ausnahmen nur die Homoopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber die Kategorie der
Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.,
4. Arzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt produziert werden, sind von der Regelung auszunehmen.
5. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind, missen ausgenommen werden.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem System unterwerfen, sind von der Deaktivierungspflicht auszunehmen, | -
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Verordnung iiber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

VIESV02
VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen
Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 1 b gD(i; \\/Igl;?g?glX]ugSﬁg:‘r:f:letrﬁl:lsgiaeh\r}]e?2f§;i$2:geg;?hx¥gnzzhrlla' Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist zu streichen, ebenso Anhang 2
aufzunehmen. Art. 2 Abs. 4 und 5 (neu)

Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn es sich | 4 A, snahmen gemass Anhang I (EU) 2016/161 sind auch in
um Produkte mit langer Anwendungstradition handelt, die der Schweiz qlilti
der schweiz gultig.

keine Sicherh_(_eitsbedenken_ hervorgerufen h:_:\ben und in kl_ei- 5 Der Bundesrat kann weitere Ausnahmen vorsehen.
nen Mengen flr den Schweizer Markt produziert werden. Dies
gilt insbesondere fir Komplementar- und Phytoarzneimittel
gemass HMG Art. 4.

Dieser wichtige Punkt wird in den Erlauterungen bereits an-
gesprochen: «Der erhohte Aufwand und die damit verbunde-
nen zusétzlichen Kosten, insbesondere fiir lokale, nicht Ex-
port orientierte Zulassungsinhaberinnen, kénnten bei preis-
glnstigen Arzneimitteln dazu fihren, dass diese vom Markt
genommen werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken,
sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefiihrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.»

Diese Aussagen steht teilweise im Widerspruch zur Antwort
des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation Prelicz-
Huber (24.3655) «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtun-
gen nach dem SMVS fiir das Monitoring von Arzneimitteln
ungeeignet?» gemacht hat.

2 2 Neben der Armeeapotheke sind auch die Arztpraxen mit einer | Ergédnzung: Ausgenommen von der Pflicht zur Anbringung von
Selbstdispensation als Ausnahme vorzusehen individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf den dusseren Verpackungen von Arzneimitteln sind die
Armeeapotheke und Arzipraxen mit Selbstdispensation.
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9 Nicht nur abgabeberechtigte Personen sollen verpflichtet sein, | Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke
sondern alle Personen, die Arzneimittel abgeben und berufs- | und Personen, die Arzneimittel in Verkehr bringen,_abgeben
massig anwenden. oder diese berufsmassig anwenden, ...

10 1 Die Arztinnen und Arzte mit einer Selbstdispensation miissen | Die Zulassungsinhaberin muss die Daten nach Artikel 7 Absatz
hier ausgenommen werden. 1 vor dem Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels er-

fassen, auch wenn das individuelle Erkennungsmerkmal freiwil-
lig angebracht worden ist mausgenommen von dieser Pflicht sind
Arztinnen und Arzte mit Selbstdispensation.

16 2 d Das betrife auch Arztinnen und Arzte mit und ohne SD- | Bst. d ist vollumfanglich zu streichen
Bewilligung. Diese werden in der Schweiz, im Gegensatz zur
EU, durch Grosshandler beliefert. In der EU erfolgt die Be-
schaffung von Arzneimitteln solcher Arztinnen und Arzte in
den Apotheken. In der Schweiz ist dies nicht zulassig — ausser
im Rahmen des gelegentlichen Grosshandels, der aber auf 5
Kunden pro Apotheke im gleichen Kanton beschrankt ist. Aus-
serdem ist die Abgabe beschrankt auf Kunden mit Bewilligung
zur Abgabe. Die Pflicht fir Grosshandler, die individuellen
Merkmale der an rezeptierende Arzte gelieferten Arzneimittel
einzeln deaktivieren zu missen, wiirde die Auslieferung vor
allem zeitlich massiv behindern. Im Grosshandel werden Ein-
zelpackungen beim Warenausgang NICHT gescannt, da dies
die Geschwindigkeit und damit die zeitnahe Versorgung (z.B.
innerhalb von Stunden) massiv beeintrachtigen wiirde.

Die Deaktivierung soll immer am Ende der Kette stattfinden.
Das System wurde als end-to-end-verification eingefiihrt. Es
ist nicht zielfihrend, wenn die Deaktivierung vor der unmittel-
baren Abgabe oder Anwendung erfolgt, da in diesem Fall die
Patientensicherheit nicht gewahrleistet ist und damit der Ge-
fahr der Einschleusung von Falschungen Vorschub geleistet
wirde.

16 4 Erforderlichenfalls kann fir bestimmte Berufsgruppen und | Artikel ist vollumfénglich zu streichen
Personen verlangt werden, dass ein Grosshandler die Sicher-
heitsmerkmale eines Arzneimittels Uberprift und dessen indi-
viduelles Erkennungsmerkmal deaktiviert, oder bestimmte
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Medikamente abgabekanalspezifisch nur dekommissioniert in
den Verbrauch gelangen. Namentlich sind dies zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit erméchtigte oder be-
fugte Personen, die nicht in einer Gesundheitseinrichtung
oder einer Apotheke tatig sind sowie Notarztinnen und -arzte.
Aufgrund der in der EU geltenden angepassten Regelungen
nehmen in der EU- und im EWR lediglich etwa 65% der 2'000
selbstdispensierenden Arzte (Dispensing Doctors) am euro-
paischen Datenbanksystem teil. Unter dem Hintergrund der
Zweckmassigkeit im Vollzug des Art. 17a und die bereits um-
gesetzten Massnahmen zur Medicrime-Konvention ist von ei-
ner grundsétzlichen Verpflichtung von Arztinnen und Arzte mit
Patientenapotheke sowie mit gelegentlicher Abgabe von Me-
dikamenten abzusehen und geeignete Ausnahmen vorzuse-
hen

Oder

Die abgabeberechtigte Personen kann das individuelle Erken-
nungsmerkmal Uberprufen, deaktivieren und_gegebenenfalls ei-
nen entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eintragen,

16

Diese Bestimmungen sind zu streichen, da in einem solchen
Fall auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen
sein kénnten. Arzneimittel mit freiwillig angebrachten individu-
ellen Erkennungsmerkmalen sind in der Logistik nicht ohne
weiteres system- bzw. stammdatentechnisch zu erkennen,
wahrend die «obligatorischen» Arzneimittel durch die Defini-
tion in der Verordnung klar ausgemacht und stammdatentech-
nisch gekennzeichnet werden kénnen.

Artikel ist vollumféanglich zu streichen
oder

Die Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das individu-
elle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.

19

Die Information darf bei den abgabeberichten Personen kei-
nen zusétzlichen Mehraufwand generieren. Stellt eine Arztin
oder Arzt bei einer Verpackung eine Manipulation fest, wird
das Arzneimittel schon heute an den Lieferanten zurtick ge-
schickt. Wir gehen davon aus, dass dies als Information an
den Zulassungsinhaber gilt.

Sie mussen die Zulassungsinhaberin informieren oder das Arz-
neimittel an den Lieferanten zuriicksenden.

22

Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In-
krafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Pub-
likation der delegierten Rechtsakte 2016/161 eine dreijahrige
Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,

krafttreten) erfullt werden.

_ - [ hat formatiert: Unterstrichen
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3

Die Ubergangsfrist ist zu kurz, auch wenn das Datum des In-
krafttretens noch nicht bekannt ist. In der EU gab es nach Pub-
likation der delegierten VVerordnung 2016/161 eine dreijahrige
Ubergangsfrist. Diese realistische Frist soll auch in der
Schweiz angewendet werden.

Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (ein Jahr nach Inkrafttreten)
hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungsmerk-
mal versehen wurden, missen die Vorschriften nach Artikel 10
Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (drei Jahre nach In-
krafttreten) erflllt werden.

An-
hang

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind Kom-
plementar- und Phytoarzneimittel generell von der Pflicht zur
individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begriindung:

In der EU sind nur Homdéopathika von der Kennzeichnungs-
pflicht ausgenommen. In der Schweiz spielen im Zusammen-
hang mit komplementarmedizinischen Therapiekonzepten
auch andere Arzneimittelkategorien der Komplementarmedi-
zin eine relevante Rolle, die ausschliesslich zugelassene und
teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation
umfassen (Art. 4 Abs. a® HMG). Sie sollen analog zu den Ho-
moopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen wer-
den. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die Arzneimit-
tel einheitlich fir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu berucksichtigen, dass alle komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. a%a HMG)
in der EU nicht unter die Regelungen der Falsified Medicine
Directive FMD fallen, da sie dort zwar registriert, aber nicht
zugelassen sind und die FMD nur fir zugelassene Arzneimit-
tel gilt. In der Schweiz sind diese Arzneimittel ebenfalls zulas-
sungspflichtig und missen, sofern sie verschreibungspflichtig
sind, mit Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen
versehen werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in
der EU und der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 a%inauies sind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel

Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Si-
cherheitsvorrichtung versehen werden mussen

1. Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161;
2. Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

3. Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwendung
und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG 9b;

4. Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in der
Schweiz aber verschreibungspflichtig sind.

5. Alle Komplementér- und Phytoarzneimittel gemass HMG Art.
4ater’ aquater aquinquies:
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ausschliesslich fur den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Bei allen genannten Produkten handelt es sich um niedrigprei-
sige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der Schweiz her-
gestellt oder aus dem Ausland importiert werden. Erstens ist
das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr gering. Zwei-
tens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit geringen Umsat-
zen vom Markt genommen werden mussen, wenn die Marge
in der SL weiter sinkt und nicht mehr kostendeckend ist.
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VIESV03
VIiESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
Verordnung / Abschnitt / Artikel Stimme zu Stimme teilweise zu Stimme nicht zu
Gesamte Verordnung O |
Artikel 1 O O
Artikel 2 | O
Artikel 3 O O
Artikel 4 O O
Artikel 5 O O
Artikel 6 O O
Artikel 7 O O
Artikel 8 O O
Artikel 9 O O
Artikel 10 O O
Artikel 11 O O
Artikel 12 O O
Artikel 13 O O
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Artikel 14

Artikel 15 O O
Artikel 16 | O
Artikel 17 O O
Artikel 18 O O
Artikel 19 O O
Artikel 20 O O
Artikel 21 O O
Artikel 22 O O
Artikel 23 O O
Anhang 1 O O
Anhang 2 O
Anhang 3 O O




V' VGUA-AGPI

Vereinigung der Gruppierungen unabhangiger Apotheken
Association des Groupements de Pharmacies indépendantes

Bundesamt fur Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

gever@bag.admin.ch
hmr-consultations@bag.admin.ch

Basel, 27. August 2025

Vernehmlassung: Verordnung tiber die individuellen Erkennungsmerkmale und
Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (VIiESV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. Mai 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis
27. August 2025 eroffnet. Demgemass lassen wir Ihnen nachstehend fristgerecht un-
sere Stellungnahme zukommen.

Wichtiges Thema - Medcrime-Konvention greift bereits

In grundsatzlicher Hinsicht halten wir fest, dass die VGUA das Anliegen nach hoher
Sicherheit bei Arzneimitteln unterstutzt. Hierzu braucht es die richtigen, zielfuhrenden
und verhaltnismassigen Massnahmen.

Art. 17a HMG ist eine wichtige Bestimmung, die — bei zielgerichteter und verhaltnismas-
siger Umsetzung auf Verordnungsebene - einen massgebenden Anteil an der Gewahr-
leistung der Medikamentensicherheit hat.

Mit dem Bundesbeschluss tiber die Genehmigung und die Umsetzung des Ubereinkom-
mens des Europarats uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
uber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konven-
tion) vom 29. September 2017 wurde unter anderem Art. 17a HMG verabschiedet, wel-
cher in Absatz 8 die Schaffung einer Verordnung wie die VIESV ermdoglicht. Der Absatz
8 von Art. 17a HMG ist deshalb als Kann-Norm ausgestattet. Dieser Tatsache und dem
damit verbundenen Willen des Gesetzgebers, nur bei Vorliegen bestimmter Vorausset-
zung auf Verordnungsebene zu legiferieren, ist Rechnung zu tragen.

In der Umsetzung der Medcrime-Konvention hat der Bundesrat bereits einiges getan.
Er hat mit den Anderungen der Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbe-
reich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV) die Kontrolle und die Ruckverfolg-
barkeit der Medikamente in der Lieferkette verbessert, indem die Zwischenhandler mehr

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 61 421 3555 -MOBILE0041 79 41533 37
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Verantwortung Ubernehmen muissen. Diese und weitere Massnahmen bieten ausrei-
chend Schutz zur Verfolgung und Ahndung von Arzneimittelfalschungen.

Die Schweiz verfugt innerhalb Europas Uber ein ausgezeichnetes System von Liefer-
ketten, welche Arzneimittelfalschungen effektiv entgegenwirken.

Art. 117a Abs. 8 HMG ist eine Kann-Norm - kein Regelungsbedarf

Artikel 17a Abs. 8 HMG ist die gesetzliche Grundlage fur den hier vorliegenden Verord-
nungsentwurf und lautet wie folgt:

8 Wenn dies zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfilschungen ausgehen, notwendig
ist, kann der Bundesrat:

a. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auch bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln zulassen;

b. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligatorisch erklaren;

Personen, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, dazu verpflichten, die Sicher-
heitsmerkmale und -vorrichtungen zu Gberprifen.

Es handelt sich also um eine sogenannte ,Kann-Norm®. Dies bedeutet, dass sie nicht
zwingend umgesetzt werden muss. Es liegt somit eine Ermachtigung vor, aber keine
Pflicht, tatig zu werden. Das Tatigwerden wird in das Ermessen des Verordnungsgebers
(in casu der Bundesrat) gestellt. Diese Ermessensausubung ist allerdings an klare Vo-
raussetzungen geknupft.

Ob der Verordnungsgeber eine Kann-Norm umsetzt, ist meist eine politische oder ver-
waltungstechnische Zweckmassigkeitsfrage. Dabei sind Kriterien wie Vollzugsbedarf,
Praktikabilitat und Finanzierung wichtig.

Ausserdem sind rechtsstaatliche Grundséatze einzuhalten, insbesondere das Verhaltnis-
massigkeitsprinzip, das Gleichbehandlungsgebot und das Willkirverbot.

Dabei sind Transparenz und Begriindungspflichten wichtig: Bei Erlass einer Verordnung
muss erkennbar sein, weshalb man die Kann-Kompetenz ausgeschdpft hat.

Das Parlament hat Art. 17a HMG gleichzeitig mit der Medicrime-Konvention und im Wis-
sen um deren Inhalt behandelt und verabschiedet. Damit hat sich das Parlament be-
wusst in Kenntnis der Medcrime-Konvention fiir eine «Kann-Norm» entschieden.

Dem erlauternden Bericht zur Vorlage ist keine einzige Aussage zur Frage zu entneh-
men, ob die Umsetzung dieser Kann-Norm opportun ist respektive ob die dazu notwen-
digen Voraussetzungen (insbesondere Verhaltnismassigkeit) gegeben sind. Es werden
auch keinerlei Ausfuhrungen zur Fragestellung gemacht, welche Erkenntnisse und wel-
che Evidenz den Verordnungsgeber dazu veranlasst haben, diese Kann-Norm nun um-
zusetzen. Dies ohne Begrindung zu tun, ist als rechtswidriges und mithin willktrliches
Vorgehen zu qualifizieren.

Tatsachlich ist es so, dass in der Schweiz keine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit
bestanden hat oder besteht, gegen welche der hier vorliegende Verordnungsentwurf ein
probates Mittel darstellen wurde. Es besteht also keinerlei konkrete Veranlassung zur
Umsetzung der Kann-Bestimmung von Art. 17a Abs. 8 HMG und kein entsprechender
Bedarf. Deshalb kann und muss auf den Erlass der Verordnung verzichtet werden.
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Dass die Verhaltnismassigkeit hier nachweislich nicht gegeben ist, bestatigt der Bun-
desrat explizit mit der Feststellung, in der Schweiz gebe es in der legalen Lieferkette
keine Arzneimittelfalschungen. Diese Feststellung findet sich in der Antwort zur Inter-
pellation 24.3655 Prelicz-Huber «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach
dem SMVS fir das Monitoring von Arzneimitteln ungeeignet?». Dort schreibt der Bun-
desrat: «In der Schweiz wurden bis dato keine gefélschten Arzneimittel in Schweizer
Aufmachung entdeckt. Durch das effiziente Marktiiberwachungssystem und die klar re-
gulierten Parallelimporte ist ein Auftreten von Arzneimittelfdlschungen in der legalen
Vertriebskette auch weiterhin kaum zu erwarten.»

Handlungsbedarf besteht — aber an anderem Ort

Wie gerade der gestrigen Sendung 10vor10 auf SRF zu entnehmen war, wird Seitens
Swissmedic vor gefalschten Arzneimitteln gewarnt, die auf dubiosen Internetplattformen
angeboten werden.

https://www.srf.ch/play/tv/10-vor-10/video/schweizer-behoerden-warnen-vor-gefa-
elschten-abnehmspritzen?urn=urn:srf:video:b7d4d990-60a8-43bd-af56-67933fdd 1954

Hier besteht Handlungsbedarf, hier muss der Fokus der Aktivitaten liegen und es
braucht entsprechende Konzepte und Massnahmen in diesem Bereich.

Der nun vorliegende Verordnungsentwurf hat aber nichts mit dieser Problematik zu tun
und warde in der Umsetzung zu einer Ressourcenallokation am falschen Ort fUhren.

Fazit /| Empfehlungen / Antrage

Wie bereits Eingangs festgehalten, unterstutzt die VGUA das Anliegen nach hoher Si-
cherheit bei Arzneimitteln. Wir sehen allerdings keinerlei Evidenz, sprich konkrete Ver-
anlassung, nun gestitzt auf eine Kann-Norm hier zu regulieren und damit eine erhebli-
che Administration zu generieren. Das Erfordernis der Verhaltnismassigkeit ist somit
hier eindeutig nicht gegeben.

Zusammenfassend ist folgendes festzuhalten:

Wir sprechen uns gegen die obligatorische Einfuhrung von Sicherheitsmerkmalen und
-vorrichtungen gemass Art. 17a HMG mittels der vorliegenden Verordnung aus.

Dies aus folgenden Griinden:

e Die Rechtsgrundlage in Art. 17a Abs. 8 HMG als Kann-Vorschrift erlaubt es nicht,
die Umsetzungsverordnung ohne vertiefte Prifung der hierzu notwendigen Voraus-
setzungen — insbesondere der Verhaltnismassigkeit - verpflichtend einzuflihren. Der
erlauternde Bericht aussert sich dementsprechend Uberhaupt nicht zur Verhaltnis-
massigkeit. Die Verhaltnismassigkeit ist aber im Gegenteil nachweislich nicht gege-
ben, siehe Ziffer 5 der Antwort zur Interpellation 24.3655 Prelicz-Huber.

e Eine Umsetzung musste aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Mas-
terplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzli-
chen Standards und bestehenden Daten» erfolgen. Dem Motionar ging es darum,
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die SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur das digitale Manage-
ment von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafir eine
gesetzliche Grundlage zu schaffen.

Der Bundesrat verzichtet aus unbekannten Grinden darauf, die Motion Ettlin umzu-
setzen. Somit fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein Vorschlag, wie SMVS fir das
Management von Versorgungsengpassen genutzt werden kann.

e Mit Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung bestinde die Gefahr einer Zunahme
an Versorgungsengpassen. Insbesondere fir lokale Hersteller und Hersteller von
wichtigen Nischenprodukten oder Arzneimitteln mit tiefen SL-Preisen wirde die Her-
stellung dieser Produkte aufgrund des zusatzlichen Aufwands deutlich weniger inte-
ressant, was zu weiteren Rickzlgen aus der Spezialitatenliste flhren wirde. Diese
weiteren Rickzlige wirden die Versorgungssicherheit noch starker gefahrden.

e Es gibt andere, wichtige Handlungsfelder, vor allem den Verkauf von Falschungen
via Internet. Hier besteht Handlungsbedarf, hier miissen Ressourcen alloziert wer-
den und nicht in einem Bereich, in dem gar kein Handlungsbedarf erkennbar ist.

e FuUr die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fach-
personen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten werden soll. Auch deshalb
besteht die Gefahr, dass noch mehr Arzneimittel gerade im tiefpreisigen Segment
vom Markt genommen werden, was die Versorgungslage zusatzlich negativ beein-
flussen wirde.

Sollte der Bundesrat wider Erwarten und trotz fehlender Verhaltnismassigkeit an der
Verordnung festhalten, so wird im Sinne eines Eventualstandpunkte folgendes bean-
tragt:

e Die durch die Umsetzung entstehenden Mehrkosten mussten in die SL-Preise und
in die Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen eingerechnet werden. Weder
der Verordnungstext noch der erlauternde Bericht aussern sich hierzu, offenbar ist
es nicht beabsichtigt, diese Mehrkosten zu berucksichtigen. Dies wiederum hatte
zufolge Marktruckziigen - vor allem im tiefpreisigen Segment - negativen Einfluss
auf die Versorgungslage. Dies ist so auch der Regulierungsfolgenabschatzung aus
dem Jahr 2024 zu entnehmen.

e Komplementar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich flir den Schweizer Markt
produzieren, waren von der Regelung auszunehmen. Die EU zahlt zu den Ausnah-
men nur die Homdopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz
hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementar- und Phytoarzneimittel in Art.
4 HMG geschaffen.

e Arzneimittel, die ausschliesslich flir den Schweizer Markt produziert werden, waren
ebenfalls von der Regelung auszunehmen.

e Schlussendlich waren auch Arzneimittel, die in der Schweiz verschreibungspflichtig
sind, nicht aber in der EU, auszunehmen.
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Zusammenfassend danken wir im Voraus bestens flr die wohlwollende Prifung unserer
Antrage und bitten Sie um deren Berucksichtigung.

Mit freundlichen Grissen

Vereinigung der Gruppierungen unabhangiger Apotheken (VGUA)

/4 // Ysddd
icolas Lutz, Prasident Andrga' /F-‘aller, Geschaftsfuhrer
/.' '

Der Vereinigung der Gruppierungen unabhangiger Apotheken (VGUA) sind 6 Gruppierungen mit rund
450 Apotheken angeschlossen.

Die VGUA setzt sich ein fir die unternehmerischen Aspekte der selbstandig gefuhrten Apotheken
und die wirtschaftliche Zukunft, Ausrichtung und Férderung der unabhangigen Apothekerschaft, als
wichtiger Partner und Akteur in einem wettbewerblichen System mit Wahlfreiheit fur Versicherte / Pa-
tienten, integrierter Versorgung und anerkannten Dienstleistungen.

Sie stellt die Vernetzung der bestehenden Gruppierungen der unabhangigen Apothekerschaft sicher
und engagiert sich fir eine innovative und marktorientierte Ausgestaltung der selbstandig gefihrten
Apotheken. Ferner unterstitzt die VGUA den Erhalt und die Sicherstellung eines flachendeckenden
Netzes an Apotheken in der Schweiz — auch ausserhalb von Ballungszentren und in Randregionen.

Mehr Informationen zur VGUA unter www.vgua.ch
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Verordnung liber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Abklrzung der Firma / Organisation : Vips

Adresse : Suurstoffi 14, 6343 Rotkreuz
Kontaktperson : Luzia Rudlinger

Telefon -

E-Mail - ©) \ips.ch

Datum : 27. August 2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Die vips, Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz, dankt fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und unterstutzt die grundsatzliche Stossrichtung der
VIESV. Wie bereits in unserer Vernehmlassungsantwort von Februar 2020 betont, leisten Art. 17a HMG und die VIESV einen wichtigen Beitrag zur Pati-
entensicherheit. Viele unserer Mitgliedsfirmen setzen bereits individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackun-
gen ein — mit stetig wachsender Beteiligung.

Wir halten es fur wesentlich, dass neue regulatorische Vorgaben stets auch unter dem Gesichtspunkt der Versorgungssicherheit geprift wer-
den. Nur so konnen Massnahmen wirksam gestaltet werden, ohne unbeabsichtigte negative Folgen fur Patientinnen und Patienten zu verursa-
chen. Vor diesem Hintergrund sprechen wir uns weiterhin fur ein freiwilliges Anbringen von Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf
Arzneimittelverpackungen aus. Angesichts der verscharften Versorgungslage wirde die Einfihrung einer Pflicht zusatzliche Risiken fur die Verflugbarkeit
schaffen, da zahlreiche glinstige Produkte vom Markt verschwinden wiirden. Gleichzeitig etabliert sich die Anwendung individueller Erkennungsmerkmale
mit der fortschreitenden Digitalisierung ohnehin zunehmend als gute Praxis. Diese Position entspricht auch der geltenden gesetzlichen Regelung: Ge-
mass Art. 17a HMG sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen grundsatzlich freiwillig. Ein Obligatorium darf der Bundesrat nur erlassen, wenn dies
zur Vorbeugung von Risiken durch Arzneimittelfalschungen notwendig ist (Abs. 8); andere Griinde sind gesetzlich nicht vorgesehen. In seiner Stellung-
nahme vom 21.08.2024 zur Interpellation Prelicz-Huber (24.3655) weist der Bundesrat zudem darauf hin, dass Art. 17a HMG keine Grundlage fur ein
digitales Management von Versorgungsengpéassen bietet. Das SMVS sei als Datenquelle weniger geeignet, da wichtige Angaben zur Vertriebskette nicht
bereitgestellt werden kénnen. Weiter betont der Bundesrat, dass in der Schweiz bisher keine gefalschten Arzneimittel in Schweizer Aufmachung gefun-
den wurden und aufgrund der Marktiberwachung sowie der regulierten Parallelimporte auch kiinftig kaum zu erwarten sind. Der Bundesrat ist folglich
nicht ermachtigt, ein Obligatorium nach Art. 17a Abs. 8 HMG einzufiihren. Da die VIESV ausschliesslich auf Art. 17a HMG gestitzt ist, ist Art. 2 Abs. 1
VIiESV in dieser Form rechtswidrig (vgl. BVG-Urteil A-1706/2023), wonach Interventionsmassnahmen dem Gesetzeswerk entsprechen und verhaltnis-
massig sein mussen.

Bei einer allfélligen Pflicht zur Anbringung von Sicherheitsmerkmalen ist vor diesem Hintergrund besonders zu achten, dass die Massnahmen
praktikabel bleiben und Ausnahmen moglich sind. Nur so kann die Versorgungssicherheit gewahrleistet und administrative Mehrbelastung fur
Praparate mit kritischer Versorgung vermieden werden.

Bei Arzneimitteln mit geringem Absatz, niedrigen Preisen oder ausschliesslich in der Schweiz vertriebenen Produkten ist das Falschungsrisiko praktisch
nicht gegeben. Die tatsachlichen Kosten fir Sicherheitsmerkmale liegen zudem in vielen Fallen deutlich Gber den genannten drei Rappen pro Packung
und belasten gerade glinstige Praparate unverhaltnismassig. Ein Beispiel ist Magnesium (Abgabekategorie B): In der EU als Nahrungserganzung einge-
stuft, misste der Lohnhersteller allein die Schweizer Packungen serialisieren, was mit erheblichem Aufwand verbunden ware. Daher erachten wir Aus-
nahmen als sachgerecht, etwa flr Praparate mit einem Umsatz unter 1 Mio. CHF (ex factory) oder einem Fabrikabgabepreis unter 30 CHF.
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Konkret sehen wir folgende Punkte, bei denen Anpassungen notwendig sind, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten:
¢ Ausnahmen: Die Aufnahme von Ausnahmekriterien fir risikoarme Praparate ist sinnvoll. Aufgrund des geringen Falschungsrisikos, niedriger
Packungspreise und kleiner Absatzmengen sollen — im Sinne der Versorgungssicherheit - weitere Ausnahmen méglich sein. Hierzu zahlen Prapa-
rate mit geringem Umsatz, niedrigen Packungspreisen, Komplementararzneimittel insgesamt, sowie Arzneimittel, die ausschliesslich in der
Schweiz vertrieben werden. Solche Regelungen erméglichen eine praktikable Umsetzung, ohne die Sicherheit der Patienten zu gefahrden.
« Ubergangsfrist: Um allen Beteiligten ausreichend Zeit fiir die Umsetzung zu geben, soll die Frist mindestens drei Jahre ab Inkrafttreten betragen
(anstelle des vorgeschlagenen eines Jahres). Dies gewahrleistet eine geordnete Einfliihrung der neuen Anforderungen.

Abschliessend begrissen wir ausdriicklich, dass Produkte voriibergehend in auslandischer Verpackung (sog. Out-of-Stock-Gesuche) in Verkehr gebracht
werden kénnen und dabei von der Serialisierung ausgenommen sind. Diese flexible Regelung tragt wesentlich dazu bei, Versorgungsengpasse zu ver-

meiden und eine kontinuierliche Arzneimittelversorgung sicherzustellen.

Bei einer allfalligen Pflicht zur Anbringung von Sicherheitsmerkmalen ist daher besonders zu achten, dass die Massnahmen praktikabel blei-
ben. Dazu gehoren klare Ausnahmeregelungen fiir risikoarme Praparate (z. B. mit geringem Umsatz, niedrigen Preisen, Komplementararznei-
mittel oder ausschliesslich in der Schweiz vertriebene Produkte) sowie eine Ubergangsfrist von mindestens drei Jahren. Nur so kann die Ver-
sorgungssicherheit gewahrleistet und eine unverhaltnismassige Belastung vermieden werden.

VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

2 2 a Weitere Ausnahmen benennen, in Art. 2, Abs. 2a bzw. im An-
hang 1.

Bei Arzneimitteln mit geringem Absatz, niedrigen Packungs-
preisen oder solchen, die ausschliesslich in der Schweiz ver-
trieben werden, ist das Falschungsrisiko nicht gegeben.

Die tatséchlichen Kosten fiir das Anbringen von Sicherheits-
merkmalen Ubersteigen bei vielen Praparaten die drei Rappen

2 Von der Pflicht zur Anbringung individueller Erkennungsmerk-

male und Sicherheitsvorrichtungen auf der dusseren Verpa-

ckung von Arzneimitteln sind ausgenommen:

1. die Armeeapotheke;
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pro Packung und belasten besonders Produkte mit niedrigem
Preis oder geringem Absatz stark.

Ein konkretes Beispiel ist Magnesium (Abgabekategorie B): In
der EU als Nahrungserganzungsmittel eingestuft und fiir die
Schweiz von einem europaischen Lohnhersteller produziert,
unterliegt die Schweizer Packung der Serialisierungspflicht.
Diese beschrankt sich nur auf die Schweiz und verursacht ei-
nen unverhaltnismassigen Aufwand, ohne dass ein zusatzli-
ches Sicherheitsrisiko entsteht.

Daher erscheinen Ausnahmen sachgerecht, insbesondere
(aber nicht ausschliesslich) fur Praparate mit einem jahrlichen
Umsatz unter 1 Million CHF (ex factory) oder einem Fabrikab-
gabepreis unter 30 CHF. Dies betrifft risikoarme, aber medizi-
nisch relevante Arzneimittel, deren Verfiigbarkeit fir die Pati-
entenversorgung essenziell ist.

2. Arzneimittel, die ausschliesslich flir den Vertrieb in der
Schweiz _hergestellt werden, unabhéngig vom Herstel-

lungsort;

3. Arzneimittel, deren Ausnahme zur Sicherstellung der
Versorgungssicherheit erfolgt.

Die zustandige Behorde kann weitere Ausnahmen auf Antrag ge-
wahren.

(Anh. 1)

Der Anhang ist bisher leer; Anhang 2 soll gestrichen werden;
OTC Praparate sollen per se von der Serialisierungspflich aus-
genommen werden.

Produktcodes: Bitte bestatigen, dass der GTIN-Code ausrei-
chend ist und verwendet wird, da kein kostenloser Zugang zu
den genannten ISO-Referenzen besteht. Das Acronym fir
den Packungscode auf der Verpackung darf nicht von dem in
der EU abweichen, siehe auch Anhang 3.

Die Herstellerin kann die dussere Verpackung im Auftrag der
Zulassungsinhaberin codieren, was in der Praxis haufig der
Fall ist.

Die Zulassungsinhaberin oder eine von ihr beauftragte Herstel-
lerin kann die Elemente nach Artikel 3 in Form eines Datamatrix-
Codes codieren.

Fir eine Inverkehrbringung nach Artikel 14 Absatz 3 HMG
muss der neue Datamatrix Code Uber eine Umverpackung
aufgebracht werden. Die geplante Inverkehrbringung ermdg-
licht die entsprechende Umsetzung der Umverpackung.

Bei Arzneimitteln mit dusseren Verpackungen in auslandischer
Aufmachung, die nach Artikel 14 Absatz 3 HMG in Verkehr ge-
bracht werden, muss die Zulassungsinhaberin oder eine von ihr
beauftragte Herstellerin eine Umverpackung vornehmen, um ei-
nen neuen Datamatrix-Code aufzubringen.-der-Datamatrix-Gode

mit—einer—nicht—ablésbaren—Etikette—auf —der—\erpackung
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angebracht-werdenlstbereits-ein-Datamatrix-Code-auf der\Ver-
I fodruckt ; iborklol _

7 1 Das System naher bestimmen, insbesondere ist im Falle eines
ausserhalb der Schweiz ausgelagerten Systems darzulegen,
wie der Datenschutz gewahrleistet wird.

7 1 b Es ist unklar, wer genau mit «Hersteller» gemeint ist — der ga- | Namen und Adresse des On-Boarding-Partners
lenische Hersteller, der Sekundarverpacker oder der Char-
genfreigeber — und in welchem Zusammenhang diese Infor-
mation relevant sein soll. Ware hier nicht eher der On-Boar-
ding-Partner (OBP) des EU-Hubs von Bedeutung? Der EU-
Hub, Gber den die Seriennummern hochgeladen werden, wird
in dieser Verordnung nicht erwahnt.

8 1 b Es ist nicht klar, was mit ,die Protokolle der Bearbeitungsvor-
gange im Zusammenhang mit dem individuellen Erkennungs-
merkmal“ gemeint ist. Die Definition ist nicht eindeutig genug,
um zu erkennen, ob es sich um einen ,Audit Trail“ der Verpa-
ckung oder etwas anderes handelt.

9 Es ist nicht klar, wer in diesem Zusammenhang die «abgabe-
berechtigten Personen» sind.

Insbesondere steht diese im Zusammenhang mit AWV Art. 10
in Widerspruch. Gemass Art. 10 AWV durfen Fachperso-
nen das Arzneimittelmuster erhalten. Dabei ist nicht explizit
definiert, dass die Fachperson = abgabeberechtigte Person
ist. Dies kann zu Missverstandnissen fiihren resp. kann die
operative Umsetzung (Trennung von SD und nicht-SD Arzten
bei den Mustern) erschweren.

Pre-Wholesaler werden nicht bertcksichtigt. Es ist nicht klar,
ob diese Institutionen die gleichen Rechte und Pflichten wie
die Grosshandler erhalten.

11 2 Es ist nicht klar, wer in diesem Zusammenhang die «abgabe-
berechtigten Personen» sind, siehe oben.
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Pre-Wholesaler werden nicht bertcksichtigt. Es ist nicht klar,
ob diese Institutionen die gleichen Rechte und Pflichten wie
die Grosshandler erhalten.

12 Es ist nicht klar, was genau aufbewahrt werden muss und wie.
Sollen alle Serialnummern aller Packungen aufbewahrt wer-
den? Falls ja, braucht es mehr Informationen, wie und welche
Daten aufbewahrt werden missen und wer dafiir verantwort-
lich ist, SMVO oder die Zulassungsinhaberin, oder beide?
Falls Art.12 das Ansichtsmuster betrifft, ist die Vorgaben mit 5
Jahren unguinstig, da das Ansichtsmuster gemass EU-GMP
EXP+1 Jahr aufbewahrt werden muss.

14 Das Bearbeitungsreglement muss so ausgestaltet werden,
dass die Kompatibilitdt mit dem EU-System gewahrleistet ist.

15 Es ist nicht klar, welche Statistiken zur Verfligung gestellt wer-
den.
16 1 Wie ist das Vorgehen fiir Ruckstellmuster?

Ist eine Uberprifung nur erforderlich, wenn eine Statusande-
rung, etwa eine Deaktivierung, vorgenommen werden muss?
Mussen Grosshandler oder Verteiler Produkte entlang der Lie-
ferkette nicht Gberpriifen? Wie ist die Situation fiir Grosshand-
ler zu beurteilen, die Produkte von einem ,Pre-Wholesaler*
oder von Zulassungsinhaberinnen erhalten, die nicht verpflich-
tet sind, eine Uberpriifung durchzufiihren?

16 1 c Beziiglich gestohlener Arzneimittel liegt die Uberpriifung und
Deaktivierung der Seriennummer nicht in der Verantwortung
der Zulassungsinhaberin.

16 2 Punkt 16.1.d in 16.2 aufnehmen, da direkte Abgabe von Mus-
tern durch den Grossisten an Arzte und dispensierende Arzte
erfolgt.
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16 4 Es ist nicht klar, wer in diesem Zusammenhang die «abgabe-
berechtigten Personen» sind, siehe oben.

Pre-Wholesaler werden nicht bertcksichtigt. Es ist nicht klar,
ob diese Institutionen die gleichen Rechte und Pflichten wie
die Grosshandler erhalten.

18 1 Es ist nicht klar, wer in diesem Zusammenhang die «abgabe-
berechtigten Personen» sind, siehe oben.

Pre-Wholesaler werden nicht bertcksichtigt. Es ist nicht klar,
ob diese Institutionen die gleichen Rechte und Pflichten wie
die Grosshandler erhalten.

19 1 Es ist nicht klar, wer in diesem Zusammenhang die «abgabe-
berechtigten Personen» sind, siehe oben.

Pre-Wholesaler werden nicht bertcksichtigt. Es ist nicht klar,
ob diese Institutionen die gleichen Rechte und Pflichten wie
die Grosshandler erhalten.

19 2 Die Einzelabgabe ist eine Manipulation an der Verpackung | 2 Besteht Grund zur Annahme, dass die aussere Verpackung
und die Unversehrtheit ist bei einer erneuten Entnahme fiir | des Arzneimittels manipuliert wurde, so diirfen sie das Arzneimit-
eine weitere Einzelabgabe nicht mit Sicherheit feststellbar. Die | tel nichtin Verkehr bringen. Sie missen die Zulassungsinhaberin

Ausnahme fiir die Einzelabgabe ist deshalb zu streichen. informieren. Nicht-als-Manipulation—gilt-dasOffren-der\erpa-

ckung-im-Rahmen-einerEinzelabgabe-
19 2 Zur Erméglichung einer reibungslosen Einfiihrung beantragen | ...(ein-Jahr drei Jahre nach Inkrafttreten)...
wir eine Frist von drei anstelle von einem Jahr ab Inkraftset-
zung der Verordnung.
22 1 Zur Erméglichung einer reibungslosen Einflihrung beantragen | ...(einJahr drei Jahre nach Inkrafttreten)...
wir eine Frist von drei anstelle von einem Jahr ab Inkraftset-
zung der Verordnung.
22 2 Zur Erméglichung einer reibungslosen Einfiihrung beantragen | ...(ein-Jahr drei Jahre nach Inkrafttreten)...

wir eine Frist von drei anstelle von einem Jahr ab Inkraftset-
zung der Verordnung.
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22 3 Zur Ermdglichung einer reibungslosen Einflihrung beantragen | ...(eirJahr drei Jahre nach Inkrafttreten)...
wir eine Frist von drei anstelle von einem Jahr ab Inkraftset-
zung der Verordnung.

Anh. Nicht nur homoopathische Arzneimittel sollen ausgenommen | Homéopathischische-Arzneimittel Komplementararzneimittel
1 werden, sondern die Komplementararzneimittel insgesamt.
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VIESV - Allgemeine Meinung zur Vorlage
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Verband der Schweizerischen Versandapotheken
Abklrzung der Firma / Organisation : VSVA

Adresse : Kramgasse 11, 3011 Bern

Kontaktperson : Guido Klaus, Generalsekretar

Telefon d

E-Mail . info@vsva.ch

Datum : 13.08.2025
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WICHTIGE HINWEISE - bitte lesen Sie diese durch, bevor Sie mit dem Ausfiillen beginnen

1. Bitte nehmen Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vor.
2. Bitte fullen Sie nur die grau hinterlegten Formularfelder aus.
3. Es ist erlaubt, Zeilen hinzuzufugen.

4. Bitte verwenden Sie keine Farben oder Formatierungen des Textes. Fur die Auswertung kann nur normale schwarze Schrift
erkannt werden.

5. Bitte fullen Sie pro Zeile alle Spaltenfelder aus. So muss beispielsweise bei Stellungnahmen zu verschiedenen Abséatzen bzw.
Buchstaben eines Artikels immer auch der entsprechende Artikel und Absatz angegeben werden.

6. Bitte verwenden Sie pro Artikel, Absatz und Buchstaben (jeweils die kleinste Einheit) oder pro Kapitel des erlauternden Berichts
jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn méglich, im
selben Feld zusammen. Mehrere Punkte oder Gedanken kénnen dabei durch Absétze innerhalb desselben Feldes ubersichtlich
gegliedert werden.

8. Tragen Sie Ihre Ruckmeldungen bitte direkt in dieses Antwortformular ein und verwenden Sie kein separates Dokument.

9. Bitte senden Sie uns lhre Stellungnahme als Word-Dokument zu. Bitte sende sie keine PDF-Dokumente.

10.lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 27.08.2025 an die folgenden E-Mail-Adressen:

hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

11.Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behinder-
tengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die
Stellungnahme elektronisch einzureichen.

Die Beriicksichtigung dieser Punkte vereinfacht die Auswertung.
Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Mit der Ubernahme der Medicrime-Konvention (SR 0.812.41) verabschiedete das Parlament den neuen Art. 17a des Heilmittelgesetzes (HMG, SR
812.21; Art. 17a nHMG, BBI 2017 6301). Art. 17a HMG sieht das freiwillige Anbringen der Sicherheitsmerkmale vor, nicht aber eine zwingende Anbrin-
gung. Art. 17a Abs. 8 lit. b nHMG sieht zwar vor, dass der Bundesrat «das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fiir obligatorisch
erkléren» kann, falls dies «zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelfélschungen ausgehen, notwendig» ist. Die Frage ist aber, ob eine solche
zwingende Vorschrift verhaltnismassig ist, wenn gleichzeitig in der Schweiz bisher keine Probleme bekannt sind mit angeblich gefalschten Medikamen-
ten, die hier in Umlauf kommen. Es ist vielmehr so, dass «Falschungen» von Medikamenten in der Schweiz bislang kaum ein Problem darstellen. Auf
Anfrage hat uns swissmedic bestatigt, dass in der offiziellen Lieferkette in den letzten zehn Jahren in der Schweiz keine einzige Falschung dokumentiert
wurde. Es besteht deshalb aktuell kein Raum fir diese geplanten Verordnungsanpassungen.

Mit den neuen Sicherheitsmerkmalen wird massiv Uber das Ziel hinausgeschossen. Es werden Fachkrafte mit unnétigen administrativen Aufgaben belastet.
Die Kosten/Nutzenbilanz fallt negativ aus, da es in der Schweizer Lieferkette keine Falschungen gibt. Die im 2024 aktualisiete RFA
(https://backend.bag.admin.ch/fileservice/sdweb-docs-prod-bagadminch-files/files/2025/06/27/f38c4e3d-413b-4c7d-908b-8538a2e3fe47.pdf) macht keine
Angaben zu Anzahl Falschungen, welche in der Schweiz in der offiziellen Lieferketten entdeckt wurden. Ebenso wenig wird der Nutzen, der die neue
Regulierung bringen soll, quantifiziert. Gefalschte Medikamente tauchen vor allem beim Bezug aus unsicheren auslandischen Quellen (Online-Bestellungen
im Ausland) auf — und genau dieses Phanomen kriegt man nicht in den Griff, indem man die abgebenden Stellen (Arztpraxen und Apotheken) in der
Schweiz dazu verpflichtet, zusatzliche Pruf-Prozesse einzufiihren. Zudem fiihrt das aktuelle Verbot des OTC-Versand’s in der Schweiz dazu, dass Konsu-
mentlnnen Arzneimittel direkt im Ausland und teils auf unseriésen Plattformen bestellen. Bevor in der Schweiz neue Sicherheitsvorkehrungen eingefihrt
werden, ist deshalb die seit langem angekiindigte HMG-Revision mit der Legalisierung des OTC-Versands anzupacken. Die geplanten neuen Vorkehrungen
sind unverhéltnismassig, stellen fur die Patientensicherheit in der Praxis keinen Mehrwert dar und sind unter Kosten/Nutzen-Aspekten abzulehnen.

Gemass der Giberwiesenen Motion Ettlin wird der Bundesrat damit beauftragt, die SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fur das digitale
Management von Versorgungsengpassen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafiir eine gesetzliche Grundlage zu schaffen. Diese Motion bietet
somit keine Grundlage, um das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen zur Bekampfung von Falschungen in der Schweiz auf Verordnungsebene fiir obli-
gatorisch zu erklaren. Ausserdem verlangt die Motion Dobler das Anbringen eines QR-Codes statt der Beipackzettel. Deshalb sollte nun eine entspre-
chende HMG-Revision in Angriff genommen werden. Die Einfihrung neuer zwingender Priifprozesse erfordert zwingend eine gesetzliche Grundlage. Es
genugt nicht, den Zwang auf Verordnungsebene einflihren zu wollen. Aus Griinden der Rechtssicherheit braucht es nun eine Gesetzesanpassung. Man
sollte die Chance am Schopf packen, und gleichzeitig auch die Motion Dobler umsetzen.

Der VSVA lehnt die vorgesehenen Verordnungsbestimmungen in seiner Gesamtheit ab. Unserer Ansicht nach fehlen aktuell nicht nur die erforderlichen
gesetzlichen Grundlagen, sondern auch der Nachweis und die Evidenz, dass gefalschte Medikamente in der Lieferkette in der Schweiz tGiberhaupt ein
Problem darstellen. Die geplante Regulierung ist fiir Abgabestellen und Systemanbieter (Implementierung von Prifprozessen und Datenbanken, die in
realtime Abfragen und entsprechende Freigaben sicherstellen missen) unverhaltnismassig.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Art. Abs. | Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Eine Stellungnahme zu einzelnen Bestimmungen bzw. zum vorliegenden Verordnungsentwurf ertbrigt sich insofern, weil die gesetzliche Grundlage im
HMG fir diese vorgesehenen Verordnungsbestimmungen nicht gegeben ist.
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