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1 Erlauterungen zur Arzneimittelverordnung (VAM)

1.1 Allgemeine Erlauterungen

Die vorliegende Arzneimittelverordnung (VAM) wird aufgrund der vielen Anderungen und Ergéanzungen
einer Totalrevision unterzogen. Sie enthalt gednderte oder neue Regelungen zu folgenden Themen:

e Zulassung verwendungsfertiger Arzneimittel und Zulassung von Verfahren

e Zulassungsbefreite Arzneimittel

e Verschreibung, Abgabe und Anwendung

e Marktiiberwachung

e Information der Offentlichkeit

e Verzeichnis von Dosierungsempfehlungen fir den Arzneimitteleinsatz in der Padiatrie
e Veroffentlichung von Ergebnissen klinischer Studien

e Datenbearbeitung

1.2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Kapitel: Gegenstand und Geltungsbereich

Artikel 1

Die Aufzéhlung des Gegenstandes wird mit den neu geregelten Bereichen ergéanzt bzw. den Anderun-
gen der bestehenden Regelungen entsprechend angepasst.

2. Kapitel: Zulassungsverfahren

1. Abschnitt: Zulassung verwendungsfertiger Arzneimittel

Artikel 2 Zulassungspflicht

Diese Bestimmung konkretisiert die Zulassungspflicht nach Artikel 9 HMG. Da der Bundesrat allerdings
durch das Heilmittelgesetz nicht erméchtigt worden, tber die in Artikel 9 Absatz. 2 HMG vorgesehenen
Falle hinaus zusatzliche Ausnahmen von der Zulassungspflicht gemass Artikel 9 Absatz 1 HMG vorzu-
sehen, kann der aktuell bestehenden Regelung von Artikel 2 Absatz 2 VAM - ungeachtet des verwen-
deten Worts "zudem" - auch keine eigenstandige Bedeutung zukommen. Wie die Rechtsprechung be-
reits festgehalten hat?, ist vielmehr davon auszugehen, dass es sich bei der Bestimmung von Artikel 2
Absatz 2 VAM hochstens um eine Prazisierung der Ausnahmebestimmung von Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe b HMG handelt, mit der klargestellt werden sollte, dass im Rahmen der Herstellung nach Formula
officinalis nicht alle Herstellungsschritte im Abgabebetrieb selbst erfolgen miissen, sondern durchaus
auch vorgefertigte Rohstoffe, Tees, Tinkturen, Desinfektionsmittel und &hnliche Produkte verwendet
werden dirfen. Da diese Prazisierung in den letzten Jahren im Rahmen der Vollzugspraxis von Swiss-
medic wiederholt zu Verwirrungen gefihrt hat und ihr angesichts der klaren Vorgaben des Heilmittelge-
setzes auch keine weitergehende Bedeutung verliehen werden kann, erscheint es angebracht, die ak-
tuelle Regelung ersatzlos zu streichen.

In geltenden Absatz 3 - neu als Absatz 2 vorgesehen - wurden mit Blick auf die in der Gentechnikge-
setzgebung verankerte Vorgabe, wonach gentechnisch verénderte Organismen (GVO) nur mit einer
Bewilligung des Bundes in Verkehr gebracht werden durfen, Arzneimittel, welche aus GVO bestehen
oder GVO enthalten, aus dem Geltungsbereich der Ausnahmen von der Zulassungspflicht nach Artikel 9
Absatz 2 HMG ausgeklammert (Bst. a). Aufgrund ihrer besonderen biologischen und funktionellen Ei-
genschaften erachtet Swissmedic seit Jahren auch bei Transplantatprodukten eine heilmittelrechtliche
Zulassung als zwingend erforderlich. Durch eine entsprechende Ergédnzung soll nunmehr eine gesetz-
liche Grundlage fiir diese Praxis geschaffen werden (Bst. b). Die damit verbundene Unterstellung aller

t Vgl. hierzu BGE 2A.343/2006 Erw. 2.3
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Transplantatprodukte unter die Zulassungspflicht nach Artikel 9 Absatz 1 HMG stellt keine unzuldssige
Einschrankung der Ausnahmen von der Zulassungspflicht gemass Artikel 9 Absatz 2 HMG dar. Denn
Artikel 49 Absatz 1 des Transplantationsgesetzes (SR 810.21) sieht lediglich eine sinngemasse Anwen-
dung der in Artikel 8 ff. HMG festgelegten heilmittelrechtlichen Grundsatze fir das Inverkehrbringen von
Transplantatprodukten vor.

Artikel 3 Zulassungsgesuch

Nachdem der Gesetzgeber die Anforderungen an die Zulassungsdokumentation fuir Arzneimittel, wel-
che vereinfacht zugelassen werden kénnen, in Artikel 14a revHMG in einem hohen Detaillierungsgrad
umschrieben hat, muss der Verweis auf die Swissmedic zusammen mit einem Zulassungsgesuch ein-
zureichenden Angaben und Unterlagen in Absatz 1 entsprechend ergénzt werden.

Bisher lag die Maximalfrist zur Nachbesserung unvollstandiger oder mangelhafter Gesuche bei 120 Ta-
gen. Diese lange Frist wurde in den wenigsten Féllen zur Vervollstandigung von Gesuchen benétigt. Mit
der Klrrzung dieser Fristvorgabe in Absatz 4 (im geltenden Recht Absatz 3) soll den aktuell bestehenden
politischen Bestrebungen nach einer Reduktion der Durchlaufzeiten der Zulassungsgesuche Rechnung
getragen und die Swissmedic damit beauftragt werden, den Gesuchstellerinnen eine angemessene
Frist zur Behebung der formalen Mangel ihrer Zulassungsdokumentation anzusetzen. Sollte es einer
Gesuchstellerin im Einzelfall nicht mdglich sein, ihr Gesuch innerhalb dieser verkirzten Frist nachzu-
bessern oder zu vervollstéandigen, erleidet sie dadurch keinen unangemessenen Rechtsnachteil, zumal
es ihr unbenommen bleibt, jederzeit ein neues (nachgebessertes oder vervollstandigtes) Gesuch bei
der Swissmedic einzureichen. Mit dieser Anderung soll zugleich die Planungssicherheit ernéht werden,
was sowohl im Interesse der Gesuchstellerinnen als auch von Swissmedic liegt.

Artikel 4 Pharmacovigilance-Plan

Neu kommt mit dem Pharmacovigilance-Plan ein Instrument zum Einsatz, das neben den bekannten
auch die bereits bei der Zulassung erkannten potenziellen Risiken erfassen soll. Nach der Markteinfiih-
rung steigt die Zahl behandelter Personen in kurzer Zeit auf ein Vielfaches, verglichen mit derjenigen in
klinischen Versuchen, d.h. gewisse seltene und unerwartete, zuvor nicht erfasste Risiken werden sicht-
bar. Der Pharmacovigilance-Plan gemass der Leitlinie E2E des International Council on Harmonisation
(ICH)? schliesst mdgliche Liicken zwischen den Kenntnissen bei der Zulassung und denjenigen bei der
Marktiberwachung und tragt massgeblich zur Sicherheit des Arzneimittels bei. Die Pflicht zur Einrei-
chung dieses Plans besteht namentlich fir Arzneimittel, welche mindestens einen neuen Wirkstoff ent-
halten und im Rahmen des ordentlichen Verfahrens nach Artikel 11 revHMG zugelassen werden sollen,
sowie flir Gesuche um Zulassung einer neuen Indikation fur solche Arzneimittel.

Artikel 5 Padiatrisches Prifkonzept

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes wurde das in der EU seit dem Inkrafttreten der sogenannten
Kinderarzneimittelverordnung? vorgesehene System von Verpflichtungen und Anreizen fir die Pharma-
industrie zur Férderung der Entwicklung von padiatrischen Arzneimitteln in einer an die schweizerischen
Verhéltnisse adaptierten Form eingefihrt. Bei der Entwicklung neuer Arzneimittel missen in Zukunft
von Anfang an auch padiatrische Bevolkerungsgruppen miteinbezogen werden. Neu muss Swissmedic
bei der Bearbeitung eines ihm unterbreiteten Zulassungsgesuchs prifen, ob auf eine Zulassung des
betreffenden Arzneimittels fur die padiatrische Anwendung verzichtet werden kann. Andernfalls soll
nach dem gesetzgeberischen Willen die Gesuchstellerin gehalten sein, fir ihr Praparat padiatrische
Darreichungsformen zu entwickeln, klinische Studien mit Kindern durchzufiihren und deren Ergebnisse
mit dem Zulassungsgesuch vorzulegen. Die Einzelheiten zum Zeitplan sowie zu den Massnahmen, an-
hand derer die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in der padiatrischen Bevdlke-
rungsgruppe nachgewiesen werden soll, sind in einem padiatrischen Prifkonzept detailliert darzulegen

2 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Harmonised
Tripartite Guideline on Pharmacovigilance Planning E2E, 18. November 2004

3 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 uber Kinderarzneimittel
und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1
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und der Swissmedic zur Genehmigung zu unterbreiten (Art. 54a revHMG). Das padiatrische Priifkon-
zept ist integraler Bestandteil der Zulassungsunterlagen fir jedes neue Arzneimittel. In Konsequenz ist
Swissmedic gehalten, auf ein Zulassungsgesuch, das weder ein genehmigtes Prufkonzept noch eine
bewilligte Freistellung oder Zuriickstellung enthalt, wegen unvollstandiger Dokumentation nicht einzu-
treten (vgl. Art. 3 Abs. 3 revWAM).

Um die Pharmaindustrie nicht mit unverhaltnisméssigen Kosten fiir die Forschung und Entwicklung pa-
diatrischer Arzneimittel zu belasten, soll die Pflicht zur Entwicklung und Vorlage eines padiatrischen
Prifkonzepts und zur Durchfuhrung péadiatrischer Studien in Anlehnung an die Regelung der EU (vgl.
Art. 9 der VO [EG] Nr. 1901/2006) auf Arzneimittel eingeschrankt werden, welche mindestens einen
neuen Wirkstoff enthalten und im Rahmen des ordentlichen Verfahrens nach Artikel 11 revHMG oder,
nach Anerkennung ihres Status als Orphan Drug, im vereinfachten Verfahren nach Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe f HMG zugelassen werden sollen, sowie auf Gesuche um Zulassung einer neuen Indikation,
einer neuen galenischen Form oder eines neuen Applikationsweges flr ein solches Arzneimittel
(Abs. 2). Damit entfallt die Verpflichtung zur Erstellung eines padiatrischen Prifkonzepts beispielsweise
fur die Zulassung von Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen oder von Komplementéar- oder Phytoarz-
neimitteln®. Nicht erfasst von dieser Verpflichtung werden auch Arzneimittel, die im Zeitpunkt des In-
krafttretens des revidierten Heilmittelgesetzes bereits zugelassen sind oder deren Zulassung zu diesem
Zeitpunkt bereits beantragt worden ist.

Da der Gesetzgeber beim Erlass der Bestimmungen Uber Kinderarzneimittel das Instrument des padi-
atrischen Prifkonzepts und das dazugehdrige Anreizsystem in enger Anlehnung an die Regelung der
EU gestaltet hat, muss es einer Gesuchstellerin folgerichtig auch mdglich sein, ein vom Péadiatrieaus-
schuss der zentralen Européischen Arzneimittelbehtérde (EMA) bereits beurteiltes padiatrisches Prif-
konzept bei der Swissmedic einzureichen. Dasselbe muss auch flr einen von der Arzneimittelbehérde
der Vereinigten Staaten von Amerika (US-FDA) nach Massgabe der Anforderungen des Pediatric Re-
search Equity Act (PREA) genehmigten Pediatric Investigation Plan oder fur die von anderen auslandi-
schen Arzneimittelbehérden auf der Grundlage eines vergleichbaren Programms zur Forderung der
Entwicklung padiatrischer Arzneimittel bewilligte Prifkonzepte gelten. Swissmedic wird daher als fach-
lich kompetente Behdrde damit beauftragt, aufgrund ihrer internationalen Kontakte und der Analyse der
entsprechenden auslandischen Regulierungen festzulegen, fir welche Lander diese Voraussetzung er-
fullt ist. Sie publiziert eine entsprechende Liste, welche laufend aktualisiert wird (Abs. 3, 1. Satz). Im
Gegenzug ist die Gesuchstellerin bzw. Zulassungsinhaberin gehalten, Swissmedic in der Folge tber die
Erfillung der Massnahmen und Durchfilhrung der Studien in Ubereinstimmung mit dem im Ausland
genehmigten padiatrischen Priifkonzept sowie iiber alle genehmigten Anderungen des in der Schweiz
vorgelegten auslandischen padiatrischen Priifkonzepts zeitnah auf dem Laufenden zu halten und ent-
sprechend zu dokumentieren (Abs. 3, 2. Satz). Der Swissmedic werden demnach voraussichtlich nur
jene padiatrischen Priifkonzepte zur Genehmigung vorgelegt werden, welche fir padiatrische Studien
erstellt werden, die ausschliesslich in der Schweiz durchgefihrt werden.

Damit durch die Pflicht zur Vorlage von padiatrischen Daten Arzneimittelzulassungen fiir andere Bevol-
kerungsgruppen nicht verzdgert werden, rAumt Artikel 54a Absatz 3 revHMG dem Bundesrat die Kom-
petenz ein, auch in der Schweiz die Mdglichkeit von Freistellungen und Zuriickstellungen vorzusehen.
Bei der Konkretisierung dieser Norm dréngt sich ebenfalls eine enge Anlehnung an die entsprechende
Regelung der EU (Art. 11 ff. und 20 ff. der VO [EG] Nr. 1901/2006) auf. Eine Freistellung von der Pflicht
zur Einreichung eines padiatrischen Prifkonzepts soll demnach bei Arzneimitteln méglich sein, die bei
Kindern wahrscheinlich unwirksam sind oder deren Anwendung in der padiatrischen Bevdlkerungs-
gruppe unter Sicherheitsaspekten bedenklich erscheint (Abs. 4 Bst. a), die gegen Krankheiten einge-
setzt werden sollen, die bei Kindern Giberhaupt nicht auftreten (wie beispielsweise Alzheimer, Parkinson;
Bst. b) oder die im Vergleich zu bestehenden Behandlungen in der Padiatrie keinen signifikanten thera-
peutischen Vorteil erwarten lassen (Bst. c). Die von Swissmedic erteilte Freistellung kann fiir die padi-
atrische Entwicklung des Arzneimittels insgesamt oder fur die Entwicklung des Arzneimittels fir einzelne
kindliche Entwicklungsstufen gewahrt werden (vgl. Art. 11 Abs. 2 der VO [EG] Nr. 1901/2006). Sind der
Nutzen und/oder die Unbedenklichkeit eines Préaparates auf der Grundlage der vorliegenden Erwach-
senendaten fir Kinder noch nicht mit hinreichender Verlasslichkeit abzuschatzen, soll Swissmedic die

4Vgl. hierzu auch Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012, BBI 2013, S. 76
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Mdglichkeit haben, eine Zuriickstellung der péadiatrischen Studien zu gewéhren und eine Reevaluation
der Datenlage zu einem spéteren Zeitpunkt anzusetzen. Bei einer Zuriickstellung miissen padiatrische
Studien erst zu einem spateren Zeitpunkt durchgefiihrt werden. Eine solche behérdliche Anordnung
kann aus Grunden der 6ffentlichen Gesundheit (beispielsweise bei einem Arzneimittel zur Behandlung
eines lebensbedrohlichen Krankheitsbildes, welches zwar auch in der padiatrischen Population vor-
kommt, bei welchem aber die Durchfiihrung von Studien mit Kindern langer dauern wird als die Durch-
fihrung von Studien mit erwachsenen Versuchspersonen) oder aus wissenschaftlichen oder techni-
schen Grinden (beispielsweise bei einem Arzneimittel zur Behandlung eines Krankheitsbildes, welches
zwar auch in der pédiatrischen Population existiert, fur welches aber die toxikologischen Erkenntnisse
bei Kindern noch unzureichend sind) angezeigt sein (Abs. 5). Sowohl das vorgeschriebene padiatrische
Prufkonzept als auch ein allfalliges Gesuch um Freistellung von der Pflicht zur Erstellung eines padiat-
rischen Priifkonzepts oder um Zuriickstellung der Einleitung oder des Abschlusses von Massnahmen
aus dem Priifkonzept sind der Swissmedic spatestens zusammen mit dem Zulassungsgesuch vorzule-
gen. Allerdings muss es der Gesuchstellerin aus Griinden der Vorhersehbarkeit und Planbarkeit freiste-
hen, eine entsprechende Genehmigung von Swissmedic schon vorgangig im Rahmen eines separaten
Gesuchsverfahrens einzuholen (Abs. 6).

Artikel 6 Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels mit gentechnisch veranderten Orga-
nismen

Der Regelungsgehalt dieser Bestimmung (bisher Art. 4) wurde unverdndert ibernommen.

Artikel 7 Beschleunigtes Zulassungsverfahren

Unveréndert (bisher Art. 5)

Artikel 8 Vorbescheid und Mitwirkung

Im Vergleich zur geltenden Regelung (Art. 6) soll die Formulierung von Absatz 1 so geandert werden,
dass der Gesuchstellerin ein Vorbescheid nur dann zugestellt werden soll, wenn die Swissmedic im
Rahmen ihrer Begutachtung zur Auffassung gelangt, dass dem Zulassungsgesuch nicht vollumfanglich
entsprochen werden kann. Diese Umschreibung der Schranken des Anspruch auf vorgangige Anhérung
im Zulassungsverfahren steht mit den allgemeinen verwaltungsrechtlichen Prinzipien (vgl. Art. 30 Abs. 2
Bst. c des Bundesgesetzes Uber das Verwaltungsverfahren [VWVG; SR 172.021]) im Einklang und ent-
spricht der bereits bestehenden Praxis von Swissmedic. Geschitzt ist das verfahrensmassige Mitwir-
kungsinteresse der Gesuchstellerin nur insoweit, als ihre Anliegen auf Widerstand stossen. Soll das
Zulassungsgesuch nicht in samtlichen Punkten gutheissen werden, muss Swissmedic der Gesuchstel-
lerin eine angemessene Frist fir die Einreichung einer Stellungnahme zu ihrem Begutachtungsergebnis
und der erforderlichen Beweismittel einrdumen und auf die Sdumnisfolgen hinweisen (vgl. Art. 23
VwVG). Bei der Bemessung der zur Stellungnahme eingerdumten Frist ist zu beachten, dass das An-
horungsrecht ausschliesslich dazu dient, der Gesuchstellerin die Gelegenheit zu geben, sich zur vorge-
sehenen Verfigung zu aussern und allféllige Gegenargumente vorzubringen. Die Frist hat sich dem-
nach nicht am Aufwand fir die Erstellung und Einreichung einer ergénzenden Zulassungsdokumenta-
tion zu richten, sondern muss nur eine einlassliche Stellungnahme ermdglichen.

Die fur die Zulassung eines Arzneimittels erforderliche Dokumentation ist grundsétzlich zusammen mit
dem Zulassungsgesuch einzureichen (vgl. Art. 3 Abs. 1 revWAM). Ergibt die materielle Begutachtung
eines Gesuches, dass die vorgelegte Dokumentation nicht genugt, um die Qualitat, Sicherheit oder
Wirksamkeit des Praparates hinlanglich zu belegen, so kann Swissmedic die Gesuchstellerin dazu ein-
laden, ergédnzende Unterlagen nachzureichen und/oder offen gebliebene Fragen zu klaren (Abs. 2).
Swissmedic kommt aber bei der Verfahrensfihrung und insbesondere bei der Beantwortung der Frage,
ob und innert welcher Frist von der Gesuchstellerin ergdnzende Unterlagen nachgefordert werden, ein
Ermessensspielraum zu. Denn mit Blick auf das verfassungsmassige Beschleunigungsgebot (Art. 29
Abs. 1 BV) und den Grundsatz der Verfahrensdkonomie ist zu vermeiden, dass Gesuchsverfahren, in
denen die Gesuchstellerinnen in Verletzung ihrer Mitwirkungspflicht die unabdingbare Zulassungsdoku-
mentation nicht vorlegen, tibermassig verzégert werden.
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Artikel 9 Zulassung

Die Absatze 1, 2 und 4 wurden inhaltlich tbernommen (bisher in Art. 7 Abs. 1, 1bs und 3).

Durch die Streichung des bisherigen Artikels 7 Absatz 4 soll die Verpflichtung von Swissmedic, der
Zulassungsinhaberin eine Zulassungsbescheinigung auf Papier zuzustellen, aufgehoben werden. Da-
mit wird die Moglichkeit geschaffen, in Zukunft zeitgeméssere Kanale zu nutzen, um den Zulassungs-
inhaberinnen die von ihnen benétigten und gewilinschten Informationen zukommen zu lassen (z.B.
Download Uber ein elektronisches Portal). Zulassungsbescheinigungen sollen allerdings weiterhin elekt-
ronisch erstellt und aktualisiert werden und werden demzufolge auch in Zukunft bei Bedarf jederzeit in
aktuellster Form zur Verfligung stehen; sie werden nur nicht mehr standardmassig auf Papier ausge-
druckt und verschickt. Auf Wunsch der Zulassungsinhaberin kann eine Papierversion der Zulassungs-
bescheinigung gegen eine angemessene Gebihr jedoch weiterhin verschickt werden.

Absatz 3: Mit der Zusammenfiihrung der Abteilung Lebensmittelsicherheit des Bundesamts fiir Gesund-
heit (BAG) mit dem friheren Bundesamt fur Veterindrwesen (BVET) im Jahre 2014 ist die Vollzugszu-
standigkeit im Bereich Lebensmittelsicherheit und Erndhrung vom BAG auf das neu geschaffene Bun-
desamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) Ubergegangen, so dass sich alleine schon
aus diesem Grund eine Aktualisierung der Swissmedic auferlegten Konsultationspflicht im zweiten Satz
von Absatz 2 des bisherigen Artikels 7 aufdrangt. Da die Schweiz nun aber seit geraumer Zeit die Ruck-
standsregelung der EU tUbernimmt, ist bei fehlender Rickstandsregelung fur einen bestimmten Wirkstoff
an sich weder das BAG noch das BLV zu konsultieren. Denn Swissmedic kann fir ein Tierarzneimittel
zur Behandlung von Nutztieren eine Zulassung nur dann erteilen, wenn der/die enthaltene/n Wirk-
stoffe/n in der EU entsprechend qualifiziert ist/sind, d.h. wenn in der EU flr diese/n eine Maximum Re-
sidue Limit (MRL) festgelegt ist. Vor diesem Hintergrund kann diese Regelung (zweiter Satz vom bis-
herigen Abs. 2) ersatzlos gestrichen werden.

Absatz 5: Sowohl fuir die Gewahrung einer Verlangerung der Dauer eines erganzenden Schutzzertifikats
als auch fir die Erteilung eines padiatrischen ergéanzenden Schutzzertifikats (padiatrisches Zertifikat)
setzt das revidierte Bundesgesetz Uber die Erfindungspatente (PatG; SR 232.14) voraus, dass die Ge-
suchstellerin dem Institut flr Geistiges Eigentum (IGE) zusammen mit ihrem Gesuch eine Bestatigung
vorlegt, ,wonach die Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die in Ubereinstim-
mung mit dem bei der Zulassung beriicksichtigten padiatrischen Prifkonzept (Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff.
6 HMG) durchgefiihrt wurden® (Art. 140n Abs. 1 Bst. a und Art. 140t Abs. 1 Bst. a revPatG). Die ge-
nannten patentrechtlichen Anreize sind als Belohnungen zugunsten der Zulassungsinhaberinnen ge-
dacht fur deren besonderen Aufwendungen im Hinblick auf die Entwicklung von Arzneimitteln fir Kinder
in Ubereinstimmung mit dem péadiatrischen Priifkonzept. Um die patentrechtlichen Belohnungen (Ver-
langerung der Schutzdauer des erganzenden Schutzzertifikats oder padiatrisches Zertifikat) zu erhalten,
missen demnach der Zulassungsbehdrde zwingend séamtliche Daten aus denjenigen Studien vorgelegt
werden, die in Ubereinstimmung mit dem padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden. Zwecks Ver-
besserung der Information der im Gesundheitswesen téatigen Fachpersonen und Patienten in Bezug auf
die Verwendung von Arzneimitteln in der padiatrischen Bevoélkerungsgruppe sollte die Arzneimittelinfor-
mation auch Aufschluss tber die fur die Anwendung relevanten Ergebnisse padiatrischer Studien geben
und zwar unabhéngig davon, ob das Arzneimittel letztlich fur die Anwendung in der Padiatrie zugelassen
wurde (vgl. Art. 28 Abs. 1 der VO [EG] Nr. 1901/2006). Erst wenn die Zulassungsinhaberin ihrer dies-
bezlglichen Verpflichtung nachgekommen ist, wird Swissmedic in ihrer Zulassungsverfiigung einen
Vermerk aufnehmen, der im Verfahren vor dem IGE als Bestatigung im Sinne von Artikel 140n Absatz 1
Buchstabe a bzw. Artikel 140t Absatz 1 Buchstabe a revPatG geltend gemacht werden kann.

Artikel 10 Ubertragbarkeit und Verwendung
Unverandert (bisher Art. 8)

Artikel 11 Meldung bei Nicht-Inverkehrbringen und bei Vertriebseinstellung

Dieser Artikel ibernimmt alle im bisherigen Artikel 8a enthaltenen Regelungen und ergénzt diese wie
nachfolgend dargelegt.

Im Interesse der Versorgungssicherheit hat der Gesetzgeber in den Artikel 16a Absatz 3 bis 5 revHMG
verschiedene Massnahmen vorgesehen, die sicherstellen sollen, dass den Patientinnen und Patienten
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in der Schweiz sichere, wirksame und fiir eine padiatrische Indikation zugelassene Arzneimittel auch
nachdem ihren Zulassungsinhaberinnen ein Unterlagenschutz nach Artikel 11b Absatz 3 und 4 revHMG
oder ein patentrechtlicher Bonus nach Artikel 140n oder 140t revPatG gewahrt worden ist, weiterhin zur
Verflgung stehen. Fir den Fall, dass die Zulassungsinhaberin eines solchen Arzneimittels beabsichtigt,
ihr Praparat nachtraglich vom Markt zu nehmen, sieht das revidierte Heilmittelgesetz diverse Mass-
nahme vor, damit die padiatrischen Bevolkerungsgruppen weiterhin Zugang zum betreffenden Praparat
haben. Die Zulassungsinhaberin eines solchen Praparates ist insbesondere dazu verpflichtet, der
Swissmedic mindestens drei Monate im Voraus tber ihre dahingehende Absicht zu informieren (Abs. 3)
und ihre Bereitschaft zu erkléaren, die einschlagige Zulassungsdokumentation auf entsprechende An-
frage hin einem Dritten unentgeltlich zu uUbertragen. Swissmedic wird in der Folge die beabsichtigte
Vertriebseinstellung in geeigneter Form o6ffentlich bekannt machen und allfallige Interessenten dazu
einzuladen, sich mit der Zulassungsinhaberin in Verbindung zu setzen (Abs. 5).

Artikel 12 Erneuerung der Zulassung

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes werden die periodischen Verlangerungen von Arzneimittelzu-
lassungen alle finf Jahre abgeschafft. In Zukunft werden die Zulassungen von Swissmedic weiterhin
erstmals fir eine Dauer von funf Jahren (oder in besonderen Féllen auch weniger) erteilt (Art. 16 Abs. 2
revHMG), dann aber in aller Regel nur noch einmal erneuert - selbstversténdlich unter dem Vorbehalt,
dass die Zulassungsvoraussetzungen weiterhin erfillt sind (Art. 16b revHMG). Vor diesem Hintergrund
wurde der Begriff ,Verlangerung® durch den Begriff ,Erneuerung” ersetzt.

Angesichts der geplanten Einfilhrung einer an das europdaische Recht orientierten Kennzeichnung fir
Arzneimittel unter zusatzlicher Uberwachung (schwarzes, auf der Spitze stehendes, gleichseitiges Drei-
eck; vgl. Artikel 14a revAMZV) muss der Swissmedic ein gewisser Ermessensspielraum bei der Festle-
gung des Einreichungszeitpunkts fir das Erneuerungsgesuch eingeraumt werden. Ein allfalliger von
den Ublichen sechs Monaten vor Ablauf der Zulassungsdauer abweichender Einreichungszeitpunkt wird
die Swissmedic in der Zulassungsverfligung festlegen.

Diverse Erwagungen gebieten es, alle Arzneimittel, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens des revidierten
Heilmittelgesetzes bereits zugelassen sind, unabhangig davon, ob ihre Zulassung bereits mehrmals
verlangert worden ist, nicht einfach als unbefristet zugelassen anzusehen. Fir solche Praparate soll
mindestens eine einmalige Erneuerung der Zulassung verlangt werden (vgl. hierzu die Ausfiihrungen
zu Art. 83 Abs. 2).

Artikel 13 Widerruf und Sistierung

Diese Bestimmung wurde inhaltlich unverandert ibernommen (bisher Art. 9a).

Artikel 14 Uberpriifung der zugelassenen Arzneimittel

Neu wird die Uberpriifung der Zulassung in Artikel 16c revHMG geregelt, weshalb der Verweis hier
entsprechend angepasst werden muss, ohne materielle Anderungen vorzunehmen (im Vergleich zum
bestehenden Art. 13 Abs. 1). Die Swissmedic hat wie bisher die Mdglichkeit, Arzneimittel jederzeit und
unabhéngig von der Zulassungsdauer zu tberprifen und beriicksichtigt bei der Einleitung und Durch-
fuhrung einer Uberpriifung die schon im geltenden Recht vorgesehenen und hier unverandert iibernom-
menen Kriterien.

Artikel 15 Massnahmen bei Verwechslungsrisiko

Mit der am 1. Januar 2013 in Kraft getretenen Anderung der Verordnung des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts Uber die Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (AMZV; SR 812.212.22) wurden
verschiedenen Massnahmen umgesetzt, um Verwechslungen von Arzneimitteln in klinisch-medizinisch
betreuten Institutionen (Spitaler, Heime), Apotheken und Drogerien zu vermeiden und die Sicherheit bei
der Anwendung durch Patienten zu verbessern. Da sich die Gefahr von Verwechslungen bei Arzneimit-
teln, die &hnlich aussehen oder heissen ("look-alike, sound-alike") haufig erst bei ihrer Anwendung zeigt,
wurden insbesondere die Kontroliméglichkeiten und Eingriffskompetenzen von Swissmedic verstarkt
(vgl. hierzu Art. 12a AMZV). Wie bereits im erlauternden Bericht zur Revision der AMZV vom 7. Dezem-

10/42



Erlauternder Bericht zur Verordnung tber die Arzneimittel (VAM)

ber 2011 angeklindigt, soll nunmehr durch eine Ergdnzung in der tibergeordneten Bundesratsverord-
nung eine entsprechende gesetzliche Grundlage geschaffen werden, die es der Swissmedic explizit
erlaubt, von einer Zulassungsinhaberin eine Anderung der Bezeichnung oder der grafischen Gestaltung
der Etiketten und der Packungselemente eines Arzneimittels auch dann zu verlangen, wenn eine Ge-
fahrdung der Medikationssicherheit erst nach der Erteilung der Zulassung bekannt wird.

2. Abschnitt: Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren (Art. 13 HMG)

Artikel 16 Grundsatz

Unverandert (bisher Art. 5a)

Artikel 17 Begutachtung von Verfahren und Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen

Die Erleichterung der Regeln tiber den Marktzutritt fir Arzneimittel gehdrte von Anfang an zu den Haupt-
zielsetzungen der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes® (vgl. hierzu etwa BBl 2013, S. 34). Die-
ses Anliegen erhielt in der Folge im Rahmen der parlamentarischen Beratungen breite Unterstiitzung.
Auf verschiedene parlamentarische Initiativen hin wurden sogar die Zulassungshirden fir weitere Ka-
tegorien von Arzneimitteln gesenkt (vgl. Art. 14 Abs. 1 Bst. a°s bis aauater HMG). Mit Blick auf diesen
klaren politischen Auftrag stellt sich die Frage, ob bei der Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben betref-
fend Reduktion des Umfangs der wissenschaftlichen Begutachtungstétigkeit von Swissmedic bei der
Zulassung von Arzneimitteln, welche bereits im Ausland nach gleichwertigen Vorgaben zugelassen wor-
den sind, das Zulassungsverfahren in der Schweiz nicht noch weiter vereinfacht werden kann.

Einen vollstandigen Verzicht auf eine eigene wissenschaftliche Priifung der eingereichten Zulassungs-
dokumentation sehen die Ausflihnrungsbestimmungen zu Artikel 13 HMG gegenwartig nur fir Arzneimit-
tel mit bekannten Wirkstoffen vor, die von der zentralen Arzneimittelbehdrde der Européischen Union
(European Medicines Agency, EMA) und/oder der Food and Drug Administration der Vereinigten Staa-
ten von Amerika (US-FDA) bereits zugelassen worden sind (vgl. den bisherigen Art. 5b Abs. 2 VAM). In
zwei Fallen unterzieht Swissmedic jedoch auch in diesen Konstellationen zumindest die Evaluationsbe-
richte der auslandischen Behdrde(n) einer materiellen Prifung: Zum einen dann, wenn materielle Wi-
derspriche (Gutheissung/Ablehnung des Gesuchs, Unterschiede in der Indikation und/oder im Thera-
pieschema, usw.) zwischen den Entscheiden dieser Behdrden bestehen, und zum andern dann, wenn
sie ein bestimmtes Praparat oder ein Praparat mit denselben Wirkstoffen bereits einmal selbst begut-
achtet hat und sich aufgrund dieser Begutachtung wesentliche Bedenken hinsichtlich der Qualitat, Si-
cherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels oder der darin eingesetzten Wirkstoffe ergeben haben. Fur
Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen soll diese Regelung nunmehr auf die Zulassung durch alle Lan-
der mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle ausgeweitet werden. Damit lassen sich Doppelspurigkeiten
noch weiter vermeiden als bis anhin und zugleich kénnen bei Swissmedic Ressourcen freigesetzt wer-
den, die flr andere Zulassungs- oder Marktliberwachungsaktivitaten benétigt werden.

Artikel 18 Begutachtung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen und besondere Arznei-
mittelgruppen

Innovative Arzneimittel (d.h. Arzneimittel mit einer neuen aktiven Substanz [NAS]) sowie neue Indikati-
onen solcher Arzneimittel sollen weiterhin grundséatzlich einer umfassenden wissenschaftlichen Begut-
achtung unterzogen werden. Eine eigenstandige Begutachtung der vorgelegten wissenschaftlichen Do-
kumentation stellt eine unabdingbare Bedingung fiir eine wirkungsvolle Uberwachung dieser Praparate
nach ihrer Markteinfihrung dar. Da das Risikopotential solcher innovativen Arzneimittel in der Regel
wesentlich hdher einzuschéatzen ist, als dasjenige von Préparaten mit bekannten Wirkstoffen, welche
sehr haufig seit vielen Jahren zugelassen sind, ist es wichtig, dass Swissmedic Uber das erforderliche
Wissen verfugt, um ihre Uberwachungsaufgabe weiterhin erfiillen zu kénnen.

Da die Wirkstoffe bio&hnlicher Praparate (Biosimilars) - anders als bei den klassischen, tiber ihre Mole-
kulstruktur definierten Arzneimitteln - nicht véllig identisch sind mit dem Wirkstoff ihres Referenzprapa-
rats, erfordern sie in aller Regel ein aufwandigeres Zulassungsverfahren als die klassischen Arzneimittel

5 Vgl. hierzu etwa Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012, BBI 2013, S. 34
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mit bekannten Wirkstoffen. Wahrend bei kleinmolekularen, chemisch synthetisierten Wirkstoffen die
Feststellung der Identitét zwischen dem Wirkstoff der Erstzulasserin und des Nachahmerpréparates
maoglich ist und solche Praparate daher in der Regel aufgrund eines blossen Biodquivalenznachweises
zugelassen werden kdnnen, kénnen Préparate, deren Herstellung auf DNA-Technologie oder Hyb-
ridomtechniken basieren, strukturell nicht identisch sein, so dass fir deren Zulassung auch die Ergeb-
nisse von pharmakologisch-toxikologischen und klinischen Untersuchungen und Studien vorgelegt wer-
den missen (vgl. hierzu Swissmedic-Anleitung ,Zulassung ahnlicher biologischer Arzneimittel [Biosimi-
lars]® vom 1. September 2014). Dieser grundlegende Unterschied riickt die Kategorie der Biosimilars
unter dem Aspekt ihrer Zulassungsanforderungen in die Né&he der Kategorie der innovativen Arzneimit-
tel. Aus diesem Grunde wurden diese Praparate in Artikel 12 Absatz 4 der Verordnung uber die verein-
fachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV;
SR 812.212.23) aus dem Geltungsbereich des vereinfachten Zulassungsverfahrens fiir Arzneimittel mit
bekannten Wirkstoffen (Art. 14 Abs. 1 Bst. a HMG in Verbindung mit Art. 12ff. VAZV) ausgeklammert
und seit Jahren in der Zulassungspraxis von Swissmedic hinsichtlich der Berticksichtigung ausléndi-
scher Zulassungsentscheide wie innovative Arzneimittel behandelt. Mit dem neuen Absatz 2 soll diese
etablierte Zulassungspraxis eine ausdruckliche Grundlage in der Verordnung erhalten (Abs. 1 und 3
entsprechen dem bisherigen Art. 5¢ Abs. 1).

Artikel 19 Beriicksichtigung im Ausland bedingt zugelassener Verfahren

Gestlitzt auf Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 507/2006°¢ kénnen Arzneimittel, die unter den Geltungs-
bereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004' fallen und zur Behandlung von zu schwerer Invaliditat fih-
renden oder lebensbedrohenden Krankheiten bestimmt sind, bedingt zugelassen werden. Auch Arznei-
mittel, die in Krisensituationen gegen eine Bedrohung der offentlichen Gesundheit eingesetzt werden
sollen oder denen der Status als Orphan Drug verliehen worden ist, kbnnen eine sogenannte Conditio-
nal Marketing Authorisation erhalten. Bedingte Zulassung bedeutet, dass die Zulassung fir lediglich ein
Jahr erteilt und mit spezifischen Auflagen verknipft wird. Solche spezifische Auflagen kénnen etwa sein:
die Verpflichtung zur Beendigung bereits begonnener Studien oder die Durchfiihrung neuer Studien,
um das positive Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu bestatigen oder noch ausstehende klinische Daten nach-
zuliefern. Bedingt zugelassene Arzneimittel missen von der Behorde jéahrlich neu beurteilt werden, bis
eine regulére Zulassung erteilt wird. Das in den USA bereits 1992 implementierte beschleunigte Ver-
fahren (Accelerated Approval) ist mit der bedingten Zulassung der EU vergleichbar. Auch hier kann fir
ein Arzneimittel zur Behandlung einer schweren, lebensbedrohlichen Erkrankung eine bedingte Zulas-
sung auf der Grundlage vorlaufiger Daten erteilt und mit der Auflage verknipft werden, bestimmte klini-
sche Studien durchzufuhren und/oder abzuschliessen.

In jungster Zeit wurde Swissmedic vereinzelt mit der Frage konfrontiert, ob auch ein in der EU mit einer
Conditional Marketing Authorisation (befristet) zugelassenes Arzneimittel gestitzt auf Artikel 13 HMG
mit einer reduzierten wissenschaftlichen Begutachtung in der Schweiz zugelassen werden kann. Diese
Frage soll nunmehr wie folgt geregelt werden: Auch wenn eine bedingte Zulassung in aller Regel auf
weniger umfangreiche Daten beruht als im ordentlichen Zulassungsverfahren, muss das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis des Préparates in der beantragten Indikation dennoch positiv sein. Insofern rechtfertigt es
sich durchaus, die Evaluationsberichte der auslandischen Behdrde bei der Zulassung des Arzneimittels
in der Schweiz im selben Umfang zu beriicksichtigen wie bei einem Préparat, welches auf der Grund-
lage einer vollstdndigen Dokumentation zugelassen worden ist. Allerdings kann einem nur bedingt zu-
gelassenen Arzneimittel in der Schweiz kein weitergehender Zulassungsstatus zugestanden werden,
als im relevanten auslandischen Staat, weshalb ihm Swissmedic lediglich eine befristete Zulassung
nach Artikel 9a revHMG in Verbindung mit Artikel 18ff. VAZV erteilen kann (Abs. 1). Uberdies muss die
Zulassungsinhaberin dazu verpflichtet werden, Swissmedic laufend Uber die Erfullung der fur die im
Ausland erteilte Zulassung geltenden spezifischen Auflagen sowie Uber die jeweilige Neubeurteilung

& Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. Marz 2006 uber die bedingte Zulassung von Humanarzneimitteln, die
unter den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates fallen, ABI. L 92 vom
30.3.2006, S. 6

" Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européi-
schen Arzneimittel-Agentur, ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1
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des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses (inkl. allfallige Anpassungen der spezifischen Auflagen oder des ent-
sprechenden zeitlichen Rahmens) durch die auslandische Behérde zu informieren (Abs. 2).

Artikel 20 Parallele Verfahren in der Schweiz und im Ausland

In Konsequenz zum neuen Artikel 17, wonach Swissmedic in Zukunft grundsatzlich fur Arzneimittel mit
bekannten Wirkstoffen, die in einem Land mit vergleichbare Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, auf
eine eigene wissenschaftliche Begutachtung verzichten wird, muss auch die bestehende Regelung fir
parallele Verfahren in der Schweiz und im Ausland ausgeweitet werden. Demnach soll wahrend einem
laufenden Verfahren in der Schweiz die Gesuchstellerin Swissmedic nicht nur dann um eine analoge
Anwendung der Artikel 16-19 (bisher 5a-5c) ersuchen kdnnen, wenn in dieser Zeit eine Empfehlung der
EMA an die Européische Kommission ergeht, sondern auch dann, wenn wahrend der laufenden Begut-
achtung durch Swissmedic fur dasselbe Praparat ein Zulassungsentscheid in einem Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle ergeht.

3. Abschnitt: Anderungen der Zulassung

Anderungsgesuche fiir zugelassene Arzneimittel sollen in der Schweiz so weit als méglich und sinnvoll
gleich wie in der EU und somit in Ubereinstimmung mit der sogenannten ,Variation Regulation“® bear-
beitet werden. Bereits in seiner Stellungnahme vom 14. November 2012 zur Motion Eder betreffend
,Blrokratieabbau bei genehmigungspflichtigen und meldepflichtigen Anderungen von Arzneimitteln*
(12.3789) hat der Bundesrat erklart, dass er Massnahmen begrusst, welche eine Harmonisierung der
gesetzlichen und regulatorischen Rahmenbedingungen fur Arzneimittelanderungen in der Schweiz mit
denjenigen in der EU zum Ziel haben, und dass er im Rahmen der Verordnungsanpassungen im Nach-
gang zur Revision des Heilmittelgesetzes entsprechende Auftrage erteilen werde. Der Bundesrat hat
seine Bereitschaft, die Kategorisierung von Anderungsgesuchen im schweizerische Recht soweit als
mdglich an das EU-Recht anzugleichen, in der Folge in seiner Stellungnahme vom 26. August 2015 zur
Motion Cassis betreffend ,Vereinfachung der Zulassungsverfahren bei Indikationserweiterungen und
raschere Verfahren bei Anderungen von Arzneimitteln“ (15.3528) nochmals bekraftigt. Die mit der be-
treffenden Motion von Nationalrat Cassis geforderte Anpassung der schweizerischen Rechtsordnung
an das europaische Recht in Bezug auf die Qualifikation von Indikationserweiterungen wurde daher im
Rahmen der Uberarbeitung der vorliegenden Verordnung ebenfalls gepriift und entsprechend umge-
setzt.

Aktuell kennt die Schweiz im Zusammenhang mit Anderungen zugelassener Human- und Tierarznei-
mittel die folgenden drei Kategorien:

e genehmigungspflichtige Anderungen (bisheriger Art. 10),

e meldepflichtige Anderungen (bisheriger Art. 11) und

e wesentliche Anderungen (bisheriger Art. 12).

Die europaische Heilmittelgesetzgebung unterscheidet demgegeniiber zwischen den folgenden vier An-
derungstypen (die Angaben in den Klammern beziehen sich auf das jeweils anwendbare Verfahren):

e geringfiigige Anderungen vom Typ IA (,Do and Tell*, Meldung an die Zulassungsbehdrde innert
maximal 12 Monaten nach Umsetzung) und IAn (,Do and Tell - Immediate Notification®, Mel-
dung sofort nach Umsetzung),

e geringfiigige Anderungen vom Typ IB (, Tell, Wait and Do),

e grossere Anderungen vom Typ Il (,Apply, Await Approval and Do*) und

e Zulassungserweiterungen bzw. ,Extensions® (,Apply, Await Approval and Do").

Um den politischen Willen umzusetzen, sollen in Zukunft die im europdischen Raum geltenden Ande-
rungstypen sowie damit verbundenen Verfahren (inkl. der zu erfiillenden Bedingungen und einzu-
reichenden Unterlagen) auch fiir die Schweiz gelten, was eine Neuformulierung der bisherigen Artikel
10-12 erforderlich macht.

8 Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 iber die Priifung von Anderungen der Zulassungen
von Human- und Tierarzneimitteln, ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7
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Artikel 21 Nachtraglich zu meldende geringfiigige Anderungen

Die in der EU als ,geringfiigige Anderungen des Typs IA/IAn klassierten Anderungen werden in der
Schweiz als ,nachtréglich zu meldende geringfiigige Anderungen“ bezeichnet, wodurch zum Ausdruck
gebracht wird, dass diese Anderungen von der Zulassungsinhaberin durchgefiihrt werden kénnen, ohne
Swissmedic im Voraus dariber in Kenntnis zu setzen (,Do and Tell). Die in diese Kategorie eingeteilten
Anderungen haben keine oder nur minimale Folgen fir die Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels und brauchen der Zulassungsbehdrde daher auch erst nach ihrer Umsetzung schriftlich
gemeldet zu werden. Je nach ihrer Relevanz fiir die Uberwachung des Arzneimittels (z.B. Erfordernis
aktueller Angaben zum Namen und zur Adresse der Zulassungsinhaberin sowie zur Bezeichnung des
Préaparates) werden die nachtraglich zu meldenden geringfiigigen Anderungen weiter unterteilt in sol-
che, die innerhalb von maximal zw6lf Monaten nach ihrer Umsetzung (IA12, z.B. die Anderung des ATC-
Codes oder die Verscharfung von Spezifikationswerten zur Kontrolle des Wirkstoffs; Absatz 1) und sol-
che, die sofort nach ihrer Umsetzung der Swissmedic gemeldet werden mussen (A, z.B. die Verschar-
fung von Spezifikationswerten zur Kontrolle des Wirkstoffs von Arzneimitteln, die der behérdlichen Char-
genfreigabe unterstehen; Absatz 2).

Artikel 22 Vorgéngig zu meldende geringfiigige Anderungen

Die in der EU als ,geringfiigige Anderungen des Typs IB“ klassierten Anderungen werden in der Schweiz
als ,vorgangig zu meldende geringfiigige Anderungen“ bezeichnet. Auch fiir die in dieser Kategorie
eingeteilten Anderungen sind nur minimale Folgen fiir Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arz-
neimittels zu erwarten, jedoch missen sie vor ihrer Umsetzung der Swissmedic schriftlich gemeldet
werden. Swissmedic bestatigt daraufhin den Erhalt einer gtiltigen Meldung und das Vorliegen aller not-
wendigen Unterlagen und fuhrt im Anschluss innerhalb von 90 Kalendertagen die gebotene materielle
Prufung durch. Selbstverstandlich handelt es sich hierbei um eine Maximalfrist, die nur in Ausnahme-
féllen beansprucht werden durfte, d.h. Swissmedic wird der Gesuchstellerin in aller Regel schon we-
sentlich frither mitteilen, ob die gemeldete Anderung umgesetzt werden kann oder ob sie zu einer Be-
anstandung Anlass gibt. Werden innerhalb dieser 90-tdgigen Frist keine Einwande durch Swissmedic
erhoben, gilt die Anderung ab dem ersten Tag nach Ablauf der Frist als genehmigt (implizite Genehmi-
gung). Wird die gemeldete Anderung jedoch innerhalb von 90 Kalendertagen von Swissmedic bean-
standet, hat die Gesuchstellerin ihrerseits 90 Tage Zeit fir Nachbesserungen. Erfolgen diese nicht frist-
gerecht, gilt die Anderung als abgelehnt und die Anderung darf nicht umgesetzt werden (Abs. 2). Ist die
vorgangig zu meldende geringfiigige Anderung Teil eines Sammelgesuchs, das auch gréssere Ande-
rungen nach Artikel 23 und/oder Zulassungserweiterungen nach Artikel 24 beinhaltet, finden die unter
Absatz 2 verankerten gesetzlichen Vermutungen keine Anwendung (Abs. 3).

Wie die Anderungen des Typs IB in der EU dient auch die Kategorie der vorgéangig zu meldenden ge-
ringfiigigen Anderungen als Auffangtatbestand fir alle nicht ausdriicklich einer bestimmten Kategorie
zugeordneten Anderungen eines zugelassenen Arzneimittels, d.h. der Regelung von Artikel 22 unter-
stehen alle Anderungen, die nicht explizit einer anderen Kategorie zugeordnet sind.

Als Beispiele fir diesen Anderungstyp konnen etwa Erhéhungen der Chargengréssen bei der Wirkstoff-
herstellung um mehr als das Zehnfache der urspringlich zugelassenen Chargengrosse, Anderungen
bei den Bruchkerben zur Unterteilung in gleiche Dosen oder Anderungen der Primarverpackung von
festen, halbfesten oder nicht sterilen flissigen Arzneimitteln angefiihrt werden.

Artikel 23 Grossere Anderungen

Die in der EU als ,gréssere Anderungen des Typs II* klassierten Anderungen werden in der Schweiz
mit derselben Bezeichnung betitelt. Diese Anderungen sind dadurch gekennzeichnet, dass sie umfang-
reiche Folgen fur Qualitat, Sicherheit und/oder Wirksamkeit des Arzneimittels haben kénnen, aber keine
Zulassungserweiterungen darstellen. Vor ihrer Umsetzung miissen solche Anderungen durch die Zu-
lassungsinhaberinnen bei Swissmedic schriftlich zur Genehmigung gemeldet werden. Erst nach der
Erteilung der beantragten Genehmigung dirfen sie umgesetzt werden.

Als Beispiele fiir diesen Anderungstyp konnen etwa Anderungen der Priméarverpackung steriler Arznei-
mittel, das Hinzufiigen einer neuen oder die Anderung einer bereits genehmigten therapeutischen Indi-
kation oder neue respektive geédnderte Dosierungsempfehlungen angefihrt werden.
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Artikel 24 Zulassungserweiterungen

Die in der EU als ,Erweiterungen“ oder ,Zulassungserweiterungen® klassierten Anderungen werden in
Zukunft auch in der Schweiz als ,Zulassungserweiterungen“ bezeichnet. Auch Anderungen dieses Typs
kénnen umfangreiche Folgen fur Qualitét, Sicherheit und/oder Wirksamkeit des Arzneimittels haben und
bendtigen daher vor ihrer Umsetzung eine Genehmigung von Swissmedic. Im Gegensatz zu den gros-
seren Anderungen nach Artikel 23 werden Zulassungserweiterungen allerdings im Rahmen eines neuen
Zulassungsverfahrens gepriift, d.h. ein entsprechendes Anderungsgesuch wird nach denselben Verfah-
rensgrundsatzen beurteilt wie das Gesuch um Erteilung der urspriinglichen Zulassung, auf das sich die
Anderung bezieht.

Als Beispiele fir solche Zulassungserweiterungen kénnen etwa Anderungen des Wirkstoffs oder Ande-
rungen der galenischen Form des Arzneimittels aufgefiihrt werden.

Artikel 25 Einstufung der Anderungen und Verfahren

Mit dieser Bestimmung wird der Swissmedic die Kompetenz iibertragen, die konkreten Anderungen
einer der vier Kategorien nach Artikel 21-24 zuzuordnen und die Ausgestaltung der fir die einzelnen
Anderungstypen geltenden Verfahren und einzureichenden Unterlagen detaillierter zu regeln. Bislang
wurden die einzelnen Anderungen in den Anhdngen 7 bis 9 der AMZV abschliessend aufgezahlt und
einer bestimmten Kategorie zugeordnet, so dass jede Anderung dieses Katalogs einer Revision der
betreffenden Institutsratsverordnung bedurfte. Da eine solche Verordnungsrevision stets den formellen
Gesetzgebungsprozess durchlaufen muss, wirde die Schweiz an sich der europaischen Entwicklung
mit einem betrachtlichen zeitlichen Rickstand hinterher hinken. Um dem einleitend dargelegten politi-
schen Willen Rechnung tragen zu kénnen, muss Swissmedic eine grdssere Flexibilitat gewéhrt werden.
Dies liesse sich im Grunde am geeignetsten dadurch erreichen, dass ihr die Kompetenz eingerdumt
wiirde, die einzelnen Anderungstatbestande inskiinftig in einer Wegleitung oder einem Merkblatt detail-
liert zu umschreiben und zugleich die fiir die einzelnen Anderungstatbesténde zu erfilllenden Bedingun-
gen und einzureichenden Unterlagen in Analogie zu den entsprechenden Leitlinien der Européischen
Kommission® aufzulisten. Mit einer solchen Kompetenziibertragung liesse sich die Praxis in der Schweiz
am schnellsten an die Entwicklung im EU-Raum anpassen, was fur die betroffenen Zulassungsinhabe-
rinnen eine wesentliche Vereinfachung darstellen wirde. Allerdings betrifft die Frage, welche Art von
Anderungen wann und wie der Swissmedic gemeldet werden miissen, nicht nur die zustéandige Auf-
sichtsbehorde, sondern hat auch Aussenwirkungen, da es in erster Linie die Zulassungsinhaberinnen
sind, die von einer solchen Regelung in ihren Rechten und Pflichten betroffen sind. Eine solche Rege-
lung muss daher vor dem Hintergrund des Legalitatsprinzips in einem Rechtssatz festgelegt werden
und kann nicht einer Verwaltungsverordnung vorbehalten werden. Aus diesem Grunde sollen die ein-
zelnen Anderungstatbestande in Zukunft in Analogie zu den entsprechenden Leitlinien der Européi-
schen Kommission zusammen mit den zu erfillenden Bedingungen und einzureichenden Unterlagen in
einem neuen Anhang 7 zur AMZV zusammengefasst aufgelistet werden, der allerdings nicht in der
Amtlichen Sammlung (AS) veroffentlicht, sondern von Swissmedic selbst publiziert wird (vgl. hierzu die
Ausfiihrungen zu Art. 22a revAMZV).

In Absatz 2 wird Swissmedic die Kompetenz (bertragen, auch in Zukunft die zusammengefasste Ein-
reichung mehrerer Anderungen (,Groupings*) zuzulassen. Dies soll wie bis anhin insbesondere dann
moglich sein, wenn mehrere Anderungen dasselbe Arzneimittel betreffen (Mehrfachmeldung oder -ge-
such) oder dieselbe Anderung mehrere Arzneimittel betrifft (Sammelmeldung oder -gesuch). Vgl. hierzu
die Artikel 22b und 22c revAMZV.

4. Abschnitt: Kennzeichnung und Arzneimittelinformation

Artikel 26 Sprache

Dieser Artikel ibernimmt die Absétze 1, 4 und 5 des bisherigen Artikels 14 unverandert.

® Ausfiihrliche Leitlinien der Européischen Kommission zu den verschiedenen Kategorien von Anderungen, zur Handhabung der
in den Kapiteln Il, lla, 11l und 1V der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 uber die Prufung
von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln festgelegten Verfahren und zu den gemass diesen Verfahren
einzureichenden Unterlagen, ABI. C 223 vom 2.8.2013, S. 1
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Mit der Revision der AMZV werden die bis anhin geltenden Bestimmungen zur Ausgestaltung der Tier-
arzneimittelinformation aus dem Jahre 1995 an die geltenden EU-Regelungen angepasst. Neu werden
die Zulassungsinhaberinnen von Tierarzneimitteln daher verpflichtet, sowohl eine Packungsbeilage als
auch eine Fachinformation zu erstellen. Die vorgeschlagenen Anpassungen in den Absétzen 2 und 3
hangen mit dem Vorschlag fiir eine neue Strukturierung der Tierarzneimittelinformation in der AMZV
zusammen, weshalb auf die diesbezlglichen Erlauterungen zu den Artikeln 13 und 14 revAMZV ver-
wiesen wird.

Artikel 27 Deklaration von gentechnisch veranderten Organismen

Im Rahmen der Erarbeitung der Ausfihrungsbestimmungen zur ordentlichen Revision des Heilmittel-
gesetzes soll zugleich auch die Bestimmung Uber die Deklarationspflicht von gentechnisch verénderten
Organismen (GVO) angepasst werden. Die aktuell bestehende Formulierung im Verordnungstext weist
Lucken auf, die in der Vergangenheit nur mithilfe besonderer Auslegungsanstrengungen gefiillt werden
konnten. Mit dem angepassten Verordnungstext soll die Deklarationspflicht in diesem Bereich nunmehr
klarer geregelt werden.

Absatz 1 wird unveréndert Ubernommen und Absatz 2 erféhrt im Vergleich zur bisherigen Regelung in
Artikel 15 eine rein formelle Anderung, die keine inhaltliche Relevanz hat. Wahrend Absatz 1 eine De-
klarationspflicht fir Arzneimittel vorschreibt, die aus GVO bestehen oder solche Organismen enthalten,
umschreibt Absatz 2 die konkreten Deklarationserfordernisse fir solche Praparate. Arzneimittel, die ein
GVO an sich (d.h. als vollstandigen Organismus) enthalten, kommen allerdings nur sehr selten vor.
Demgegeniber regelt Absatz 3 die Deklarationspflicht fir Wirk- und Hilfsstoffe, die aus GVO gewonnen
wurden. Diesbeziiglich soll wie schon nach geltendem Recht auf die in der Lebensmittelgesetzgebung
fur gentechnisch veranderte Lebensmittel geltenden Kennzeichnungserfordernisse verwiesen werden.
Das geltende Recht verweist auf die per 1. Januar 2006 aufgehobene Lebensmittelverordnung (LMV)
vom 1. Mérz 1995 und in der dazugehdrigen Fussnote auf Artikel 7 der gleichzeitig in Kraft getretenen
Verordnung des EDI vom 23. November 2005 Uber gentechnisch veranderte Lebensmittel (VGVL;
SR 817.022.51). Mit dem nunmehr vorgeschlagenen dynamischen Verweis soll verhindert werden, dass
bei jeder kuinftigen Revision der Lebensmittelgesetzgebung gleichzeitig auch die Deklarationspflicht fur
Arzneimittel angepasst werden muss. Neben der Aktualisierung des bestehenden Verweises auf die
Lebensmittelgesetzgebung soll Absatz 3 auch eine inhaltliche Anpassung erfahren. Die aktuelle Formu-
lierung zahlt fur Stoffe und Stoffgemische zwei kumulative Voraussetzungen auf, damit diese der De-
klarationspflicht gemass der Lebensmittelgesetzgebung unterstehen: Die Stoffe missen zugleich Be-
standteil von Arzneimitteln und Lebensmitteln sein kdnnen. Diese Voraussetzungen erwiesen sich in
der Praxis insofern als zu eng, als Wirkstoffe, welche aus GVO gewonnen werden, nur selten auch
Bestandteil von Lebensmitteln sind, so dass fur Wirkstoffe, welche zwar aus GVO hergestellt werden,
jedoch keine GVO an sich enthalten, die Deklarationspflicht nach dem bisherigen Artikel 15 faktisch
kaum je zur Anwendung gelangen konnte. Um die Verwendung von Stoffen und Stoffgemischen, die
aus GVO gewonnen werden, transparent zu machen und damit den Konsumentinnen und Konsumenten
im Bereich der Arzneimittel in einem &hnlichen Umfang wie bei Lebensmitteln eine freie Entscheidung
zu ermd@glichen, soll inskiinftig auf die kumulativen Voraussetzungen verzichtet werden. Die Stoffe und
Stoffgemische sollen stattdessen den Kennzeichnungspflichten der Lebensmittelgesetzgebung unter-
stellt werden, sofern sie aus GVO gewonnen werden.

Artikel 28 Anpassung der Arzneimittelinformation

Mit der im ersten Satz von Absatz 1 aufgenommenen Prézisierung (gegeniber der geltenden Fassung
in Art. 16) soll deutlicher zum Ausdruck gebracht werden, dass der Zulassungsinhaberin die Pflicht ob-
liegt, ein zu jedem Zeitpunkt dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechendes Dos-
sier Uber ihr Arzneimittel zur Hand zu haben, und sie daher gehalten ist, die flr ihr Praparat genehmigte
Fachinformation und Packungsbeilage laufend von sich aus neuen Erkenntnissen und Bewertungen
anzupassen. Diese Klarstellung erweist sich insbesondere mit Blick auf die nach Zulassungserteilung
von der Zulassungsinhaberin generierten Ergebnisse aus den in Ubereinstimmung mit dem genehmig-
ten padiatrischen Prifkonzept durchgefuhrten Studien als besonders bedeutsam.

Im 2. Satz der Bestimmung wird klargestellt, dass die in den Artikeln 21 ff. fiir Anderungen zugelassener
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Arzneimittel vorgeschlagene Harmonisierung des schweizerischen Rechts mit der europédischen Varia-
tions Regulation entsprechend anwendbar sind.

Artikel 29 Nachweis fir die Verdffentlichung der Arzneimittelinformation

Die bisherige Regelung (Art. 16a) kann mit Blick auf die detaillierte Regelung in Artikel 67 Absatz 5 ff.
revHMG stark gekiirzt werden und beinhaltet daher nur noch die Verpflichtung der Zulassungsinhaberin,
Swissmedic den Nachweis zu erbringen, dass sie die bei der Zulassung ihres Préparates genehmigten
Texte der fir die elektronische Publikation der Arzneimittelinformationen neu vorgesehenen Einrichtung
in der erforderlichen Form zur Verfligung gestellt hat.

4. Abschnitt: Zulassung von im Wesentlichen gleichen Arzneimitteln (Art. 12 HMG)

Artikel 30

Die Absatze 1 und 2 wiederholen im Wesentlichen die gesetzliche Regelung von Artikel 11a, 11b Ab-
satz 1 und 12 Absatz 1 revHMG flr ein besseres Verstandnis der verschiedenen Bestimmungen Uber
den Unterlagenschutz und seines Zusammenspiels mit der Mdglichkeit einer Bezugnahme auf die Pri-
fungsergebnisse eines bereits zugelassenen, im Wesentlichen gleichen Arzneimittels. Mit Blick auf die
Bedenken, die im Kontext der Erarbeitung der vorliegenden Ausfiihrungsbestimmungen wiederholt von
Seiten der Pharmaindustrie vorgebracht worden sind, wird mit der in Absatz 2 aufgenommenen Formu-
lierung (,fur das bereits zugelassene Arzneimittel“, d.h. ein Arzneimittel, das zum Zeitpunkt der Erteilung
des Unterlagenschutzes in der Schweiz bereits zugelassen ist) zum Ausdruck gebracht, dass der Un-
terlagenschutz nach Artikel 11b Absatz 1 und 2 revHMG nicht nur fir Arzneimittel mit bekannten Wirk-
stoffen im Sinne von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a HMG erteilt werden kann (vgl. hierzu die missver-
stéandliche Formulierung in Art. 11b Abs. 1 revHMG: ,zu einem Arzneimittel mit einem oder mehreren
bekannten Wirkstoffen®), sondern selbstverstandlich auch fur Originalpraparate im Sinne von Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe ase¥es revHMG und deren ,Line Extensions” gelten muss.

Nach Artikel 11b Absatz 2 revHMG kann der Unterlagenschutz fur ein bereits zugelassenes Arzneimittel
bei einer neuen Indikation auf entsprechendes Gesuch hin von drei auf zehn Jahre verlangert werden,
wenn von dieser Neuentwicklung ein bedeutender klinischer Nutzen erwartet werden kann und sie durch
umfangreiche klinische Prifungen gestitzt wird. Das Kriterium des ,bedeutenden klinischen Nutzens*
ist nach Auffassung von Swissmedic gleich auszulegen wie der aktuell in Artikel 17 Absatz 3 VAM ver-
wendete Begriff der ,bedeutenden therapeutischen Verbesserung®. Das heisst, dass ein bedeutender
klinischer Nutzen dann vorliegt, wenn anhand klinischer Daten gezeigt werden kann, dass in einem
Anwendungsgebiet das Nutzen-Risiko-Verhaltnis im Vergleich zu verfligbaren therapeutischen Mog-
lichkeiten bedeutend verbessert wird. Fiir nahere Konkretisierungen dieses Kriteriums kann auf die Aus-
fuhrungen unter Kapitel 7.5.4 der sogenannten NAS-Anleitung von Swissmedic!® verwiesen werden.
Ein Gesuch um Verlangerung des Unterlagenschutzes kann auch nach der Zulassung der neuen Indi-
kation noch gestellt werden; allerdings wird die Verlangerung bei einer allfélligen Gutheissung jeweils
rickwirkend auf den Zeitpunkt der Erteilung der Zulassung verflgt.

Artikel 11b Absatz 3 revHMG soll einen Anreiz dafur schaffen, die Zulassungsinhaberinnen von Arznei-
mitteln, welche bereits fir Erwachsene zugelassen sind und fur die in aller Regel keine patentrechtlichen
Schutzrechte mehr bestehen, dazu zu bewegen, eine weitere Zulassung ausschliesslich fur die Ver-
wendung in der padiatrischen Bevdlkerung zu beantragen. Auch hierfir muss eine Gesuchstellerin Da-
ten zur Verwendung des Praparats in der padiatrischen Bevélkerungsgruppe vorlegen, die in Uberein-
stimmung mit einem genehmigten padiatrischen Prufkonzept gesammelt wurden. Diese Daten kénnen
aus der veroffentlichten Fachliteratur oder aus neuen Studien stammen und erhalten gestitzt auf Arti-
kel 11b Absatz 3 revHMG einen zehnjahrigen Unterlagenschutz, sofern kein anderes Arzneimittel zu-
gelassen ist, das den gleichen Wirkstoff fur die gleiche spezielle padiatrische Anwendung enthalt. Mit
Blick auf die durch die Revision des Heilmittelgesetzes angestrebte Verbesserung der Arzneimittelver-
sorgung in der Padiatrie kann allerdings auch dieser Bonus erst dann gewahrt werden, wenn samtliche
Massnahmen aus dem genehmigten padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden (Abs. 4).

10 Anleitung fiir die Zulassung von Humanarzneimitteln mit neuen aktiven Substanzen und wesentliche Anderungen vom 29. Sep-
tember 2014, online abrufbar unter: https://www.swissmedic.ch — Rubrik ,Verwaltungsverordnungen®
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Damit die Rechtslage in Bezug auf eine allfallige Zweitanmeldung bereits bei der Zulassung geklart
wird, bildet die der Zulassungsdokumentation eines Arzneimittels zuerkannte Schutzdauer auch weiter-
hin Teil der Zulassungsverfiigung (Abs. 5).

In Absatz 6 wird im Interesse der Rechtssicherheit auf expliziten Wunsch der Pharmaverbande die
Rechtsfolge eines Verstosses gegen die Regelung von Artikel 12 Absatz 2 revHMG prazisiert.

6. Abschnitt: Zulassung von Verfahren

Gestutzt auf Artikel 9 Absatz 3 HMG kann der Bundesrat fiir Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind,
eine Zulassung fur das Gewinnungs- oder Herstellungsverfahren vorschreiben. Als nichtstandardisier-
bare Arzneimittel galten beim Erlass des Heilmittelgesetzes im Jahr 2000 vornehmlich die labilen Blut-
produkte. Mit dem Erlass von Artikel 19 VAM hat der Bundesrat 2001 daher bestimmte Herstellverfahren
bei labilen Blutprodukten, namlich die Verfahren zur Inaktivierung oder Eliminierung von Krankheitser-
regern, der Zulassungspflicht unterstellt. Mit Inkraftsetzung des Transplantationsgesetzes hat der Bun-
desrat in der Folge im Jahr 2007 zudem auch fiir bestimmte Herstellverfahren fir nichtstandardisierbare
Transplantatprodukte die vorgangige Einholung einer Zulassung von Swissmedic vorgeschrieben (bis-
heriger Art. 19a VAM).

Artikel 31 Verfahren zur Inaktivierung oder Eliminierung von Krankheitserregern

Die aktuelle Regelung fur die Zulassung von Verfahren zur Inaktivierung von Krankheitserregern bei
labilen Blutprodukten hat sich zwar sehr bewahrt, soll aufgrund der Erfahrungen aus dem Vollzug aber
vereinfacht werden. Nach bisherigem Recht mussten alle Anwender — in der Regel sind dies Blutspen-
dezentren — eine Zulassung beantragen, wenn sie ein Inaktivierungsverfahren einsetzen wollten (gel-
tender Art. 19 Abs. 1). Solche Verfahren und die hierfiir benétigten Gerate werden jedoch in der Regel
von spezialisierten Firmen bis zur Marktreife entwickelt, um anschliessend als Gesamtpakete den Blut-
spendezentren verkauft zu werden. Die Blutspendezentren setzen die erworbenen Verfahren nach den
Vorgaben der fir ihre Entwicklung verantwortlichen Firma unverandert ein. Mit der neuen Formulierung
von Absatz 1 soll daher erreicht werden, dass die Verfahren zur Inaktivierung oder Eliminierung von
Krankheitserregern bei labilen Blutprodukten nur noch ein Zulassungsverfahren durchlaufen missen
bevor sie durch verschiedene Anwender eingesetzt werden kénnen, d.h. die Anwender selbst sollen
nicht fur das bereits gepriifte und genehmigte Verfahren auch noch eine eigene Zulassung beantragen
missen.

Absatz 2 und 3 werden unverandert itbernommen (geltender Art. 19 Abs. 2 und 3)

Artikel 32 Verfahren fur nichtstandardisierbare Transplantatprodukte

Absatz 1 wird unverandert iGbernommen (geltender Art. 19a Abs. 1)

Neu wird das auf die Zulassung von Herstellungsverfahren fiir nichtstandardisierbare Arzneimittel und
Transplantatprodukte anwendbare Recht in Artikel 34 bestimmt, weshalb der Hinweis auf die Anforde-
rungen der Heilmittelgesetzgebung im geltenden Artikel 19a Absatz 2 ersatzlos aufgehoben werden
kann.

Artikel 33 Verfahren fur nichtstandardisierbare Arzneimittel

In den letzten Jahren sind zunehmend neue Therapiekonzepte mit Produkten entwickelt worden, welche
aufgrund ihrer Herkunft oder ihrer biologischen Charakteristiken nicht wie industriell hergestellte Arznei-
mittel standardisiert sind, sondern vielmehr als patientenspezifische Préaparate hergestellt werden. Hau-
fig werden dazu auch kdrpereigene Substanzen des Patienten oder Tieres zu einem Produkt verarbeitet
und anschliessend an der gleichen Person oder am gleichen Tier eingesetzt. Beispiele hierfir sind etwa
autologe Eigenserumaugentropfen, aus Eigenserum isolierte oder aufkonzentrierte oder aktivierte kor-
pereigene Botenstoffe, Darmflorapraparate, usw. Diese Praparate sind zwar eindeutig als Arzneimittel
einzustufen und unterliegen demnach grundsatzlich der Zulassungspflicht nach Artikel 9 Absatz 1 HMG.
Eine nahere heilmittelrechtliche Qualifikation dieser Praparate war jedoch bislang nur schwer mdéglich,
weil der Ausnahmetatbestand in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe e HMG sehr allgemein formuliert ist und
daher zu unterschiedlichen Interpretationen Anlass gibt. In einzelnen Fallen hat die Swissmedic in der
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Vergangenheit bestimmte patientenspezifische Praparate aufgrund ihrer Analogien zu den Formula Arz-
neimitteln nach Ricksprache mit den zustandigen kantonalen Behdrden einer kantonalen Herstellungs-
bewilligung unterstellt, um sicherzustellen, dass zumindest deren Herstellung nach den geltenden An-
forderungen fir die Herstellung von Formula-Arzneimitteln erfolgt und dadurch eine minimale Qualitéat
dieser Produkte zum Schutz der Patientinnen und Patienten oder Tiere gewahrleistet werden kann.

Mit der Aufnahme einer neuen Bestimmung in die Arzneimittelverordnung soll eine klare Grundlage
dafiir geschaffen werden, um in Zukunft solche patientenspezifisch hergestellten Arzneimittel, die sich
nur bedingt der produktspezifischen Zulassungspflicht nach Artikel 9 Absatz 1 HMG unterstellen lassen,
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und Tiergesundheit einer behodrdlichen Kontrolle unterstellen
zu kénnen. Diese patientenspezifischen Praparate erfillen die Anforderungen an Formula-Arzneimittel
in aller Regel nicht, weil sie aufgrund ihrer Herkunft und biologischen Variabilitat kaum ausreichend
standardisierbar sind und daher am ehesten als Ausnahme von der Zulassungspflicht nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe e HMG eingestuft werden missen. Die neue Bestimmung tragt damit zugleich auch
fur die betroffenen Institutionen zur Rechtssicherheit bei, zumal solche Therapieansétze bereits heute
eingesetzt werden, ohne dass bekannt ist, ob dafiir eine Zulassung eingeholt werden muss. Die Swiss-
medic erhalt nunmehr die Kompetenz, nichtstandardisierbare Arzneimittel mit einem ungenigend be-
kannten Sicherheits- oder Wirksamkeitsprofil zum Schutz der Patientinnen und Patienten oder der Tiere
in Bezug auf ihr Herstellungsverfahren einer Zulassungspflicht zu unterstellen, um so zumindest indirekt
die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit solcher patientenspezifischen Préparate gewéhrleisten zu kon-
nen (Abs. 1).

Da die Beurteilung hinsichtlich der heilmittelrechtlichen Einstufung solcher Praparate sowie der Zweck-
massigkeit einer Zulassungspflicht meist von Fall zu Fall vorgenommen werden muss und da zugleich
auch zuklnftigen Entwicklungen in diesem Bereich Rechnung getragen werden muss, wird der Swiss-
medic die Kompetenz Ubertragen, diejenigen nichtstandardisierbaren Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen zu bezeichnen, deren Herstellungsverfahren einer Zulassung unterliegt. Diese Liste wird in
einem neuen Anhang 3 zur VAZV gefihrt und und periodisch an die Entwicklung von Wissenschaft und
Technik angepasst werden (Abs. 2). Swissmedic kann Uberdies bei einer allfilligen Anpassung des
betreffenden Anhangs Ubergangsbestimmungen erlassen, wenn dies bei der Inkraftsetzung der Ande-
rung mit der Wahrung der 6ffentlichen Gesundheit vereinbar oder hierfir notwendig erscheint.

Die von Swissmedic veroffentlichte Liste derjenigen Arzneimittel, deren Herstellungsverfahren einer Zu-
lassung unterliegt, grenzt die Zustandigkeiten fiir die gesundheitspolizeiliche Uberwachung dieser pati-
entenspezifischen Praparate zwischen dem Bund und den Kantonen voneinander ab. Die Herstellung
und Abgabe nichtstandardisierbarer Arzneimittel, die im betreffenden Anhang zur VAZV nicht aufgefuhrt
sind, ist demnach der behordlichen Aufsicht nicht etwa entzogen, sondern unterliegt vielmehr der Auf-
sichtszustandigkeit und gesundheitspolizeilichen Verantwortung der zustandigen kantonalen Behdrden
am Herstellungs- und/oder Abgabeort. Es bleibt den Kantonen somit unbenommen, solche neuartige
Therapiekonzepte auf inrem Gebiet zu verbieten oder einer kantonalen Bewilligungs- oder Meldepflicht
zu unterstellen. Angesichts des mitunter erheblichen Geféahrdungspotenzials solcher innovativen thera-
peutischen Anséatze muss der Swissmedic als zustéandigen Bundesbehdrde allerdings die Mdglichkeit
gegeben werden, befristete allgemeinverbindliche Anordnungen beziiglich der Herstellung und/oder Ab-
gabe solcher neuartigen Produkte zu erlassen und zu publizieren, sofern die von ihr im Anhang zur
VAZV gefihrte Liste den neusten Erkenntnissen oder Entwicklungen nicht mehr entspricht und bis zur
entsprechenden Anpassung des Anhangs sofortige Massnahmen zum Schutz der Gesundheit erforder-
lich sind (Abs. 3). Diese Bestimmung bewegt sich aus kompetenzrechtlicher Sicht zwar in einem Grau-
bereich, doch erscheint eine solche Kompetenzibertragung an Swissmedic insbesondere deshalb ge-
rechtfertigt, weil den allermeisten kantonalen Aufsichtsbehtrden nach eigener Auskunft die erforderli-
chen Spezialkenntnisse zur Uberwachung solcher besonderen Therapieformen (kérpereigene Substan-
zen oder spezialisierte Herstellungsmethoden) fehlen und die Swissmedic aufgrund ihrer internationalen
Kontakte Uber einen besseren Zugang zu den relevanten Informationen bezuglich des Sicherheits-
und/oder Wirksamkeitsprofils solcher Praparate verfiigt.

Artikel 34 Anwendbares Recht

Mit dieser Bestimmung soll prazisiert werden, dass auf die Zulassung von Inaktivierungs- oder Herstel-
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lungsverfahren die grundlegenden Elemente eines Zulassungsverfahrens, wie sie fiir Arzneimittel gel-
ten, sinngemass Anwendung finden. Damit gemeint sind insbesondere die folgenden Bestimmungen
der Arzneimittelverordnung: Artikel 3 (Zulassungsgesuch), Artikel 7 (beschleunigtes Zulassungsverfah-
ren), Artikel 8 (Vorbescheid und Mitwirkung), Artikel 10 (Ubertragbarkeit und Verwendung), Artikel 12
(Erneuerung der Zulassung), Artikel 13 (Widerruf und Sistierung) sowie Artikel 30 (Unterlagenschutz).
Diese Regelung entspricht im Grunde der bereits etablierten Praxis von Swissmedic beim Vollzug der
geltenden Artikel 19 und 19a, so dass die Aufnahme der vorliegenden Bestimmung fiir die Betroffenen
zu keinen Anderungen fithren wird.

7. Abschnitt: Nicht zulassungspflichtige Arzneimittel (Art. 9 Abs. 29uater HMG)

Artikel 35 Abgabeeinschrankungen
Unveréndert (bisher Art. 19b)

Artikel 36 Quantitative Beschréankungen

Um das Risiko einer Umgehung der Zulassung — und damit mittelbar eine Schwéchung des Gesund-
heitsschutzes — zu minimieren, gelten heute fur die Lohnherstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9
Absatz 2bs HMG die mengenmassigen Begrenzungen des Artikels 19¢c VAM. Gestltzt auf Absatz 2
dieser Bestimmung ist eine industrielle Herstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2 Buchsta-
ben a bis ¢ HMG grundsétzlich nur bis zu einer Menge von 3000 Packungen pro Jahr mit maximal
90'000 Einzeldosen mdaglich. In der Praxis ist es in diesem Zusammenhang zu Interpretationsschwie-
rigkeiten gekommen. Insbesondere besteht Unklarheit dariiber, ob diese Hochstmengen aus der Sicht
eines Lohnauftraggebers oder aus der Sicht eines Lohnauftragnehmers gelten. Um diese Interpretati-
onsschwierigkeiten im Vollzug zukinftig zu vermeiden, wird die jetzige Formulierung von Art 19c Abs.
2 VAM préazisiert.

Artikel 37 Zulassige Wirkstoffe

Auf die im Rahmen der Evaluation der ersten Revisionsetappe des HMG?!! festgestellten Bedrfnisse
betreffend Komplementararzneimittel hat der Gesetzgeber im Rahmen der ordentlichen Revision des
Heilmittelgesetzes mit einer zusatzlichen Bestimmung Uber deren Herstellung in Eigenregie (Art. 9
Abs. 2" HMG) reagiert. Demnach kénnen Betriebe mit Herstellungsbewilligung zukinftig unter be-
stimmten Voraussetzungen auch ohne Lohnherstellungsauftrag nach Artikel 9 Absatz 2bis HMG Kom-
plementararzneimittel herstellen und an nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a-c HMG herstellberechtigte
Betriebe vertreiben. Mit der hier vorgeschlagenen Ergénzung des geltenden Einleitungssatzes (bisher
in Art. 19d VAM) wird préazisiert, dass die qualitativen Kriterien fur die Herstellung von Arzneimittel nach
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a-c”s HMG auch fir deren Lohnherstellung (Art. 9 Abs. 2bs revHMG) und
fur die Herstellung in Eigenregie solcher Komplementéararzneimittel (Art. 9 Abs. 2" revHMG) gelten.

Buchstabe f in Verbindung mit Anhang 1 ermdglicht die zulassungsbefreite Herstellung bestimmter Ra-
diopharmazeutika. Die bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen bieten zwar eine Palette an ver-
einfachten Marktzutritten fur Radiopharmazeutika an, die fur unterschiedliche Gruppen dieser Arznei-
mittel auch grundsatzlich geeignet sind'2. Fiir gewisse, vergleichsweise selten bendétigte Praparate rei-
chen diese aber aus unterschiedlichen Grinden nicht aus. Dabei gilt es unter anderem zu beachten,
dass namentlich fur die nuklearmedizinische Diagnostik Radionuklide mit einer sehr kurzen Halbwerts-
zeit bevorzugt werden. Die sehr kurze Haltbarkeit der betreffenden Praparate — Minuten bis Stunden,
maximal wenige Tage — macht insbesondere eine Herstellung vor Ort oder eine Lieferung aus der na-
heren Umgebung erforderlich. Die Herstellung erfolgt denn auch meist in daftir spezialisierten Nuklear-
medizinzentren von Spitélern. So kommt auch eine Einfuhr zur Uberbriickung von Versorgungsengpas-
sen (vgl. Art. 36 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung [AMBYV; SR 812.212.1]) nicht in Frage. Zur Ge-
wahrleistung einer ausreichenden Versorgung mit solchen Nischenpréparaten sieht der Bundesrat da-
her vor, die Herstellungsmdglichkeiten von nicht zulassungspflichtigen Radiopharmazeutika nach Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstaben a-cPs HMG angemessen zu erweitern. Dies ist erforderlich, um insbesondere

1 siehe hierzu Ziffer 2.3.1 der Erlauterungen zum Gesamtpaket
12 Siehe hierzu auch die Ausfiinrungen in den Erlauterungen zum Gesamtpaket, Ziffer 2.3.1.1
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Engpéasse zu vermeiden betreffend diejenigen Radiopharmazeutika, fur welche die Durchfihrung eines
vereinfachten Zulassungsverfahrens nicht wirtschaftlich erscheint oder fir welche im Rahmen einer be-
fristeten Zulassung innert Frist nicht die notwendigen klinischen Daten erhoben werden kénnen. Die
konkreten Anforderungen fir eine zulassungsbefreite Herstellung solcher Arzneimittel sind in Anhang 1
umschrieben (siehe entsprechende Erlauterungen).

Buchstabe g ermdglicht die zulassungsbefreite Herstellung von Antidota und Antiveninen ohne Begren-
zung auf bekannte Wirkstoffe. Damit wird die Versorgung mit diesen selten eingesetzten Notfallarznei-
mitteln sichergestellt. Die Herstellung wird aber auch mit dieser Offnung nur im Rahmen der Formula
magistralis, Formula officinalis oder Formula hospitalis méglich sein. Eine Herstellung dieser verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel nach eigener Formel bleibt ausgeschlossen (Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢ HMG).

Artikel 38 Radiopharmazeutika

Die Herstellung von Radiopharmazeutika — einschliesslich der hier erfassten nicht zulassungspflichtigen
Formula-AM — erfolgt in der Regel in spitalinternen radiopharmazeutischen Betrieben (vgl. Art. 14 Abs.
1 Bst. d HMG). Angesichts ihrer Organisationsform lassen sich diese oft nicht ohne Weiteres unter die
neue Legaldefinition der Spitalapotheke (Art. 4 Abs. 1 Bst. j revHMG) subsumieren. Damit hatte der
Gesetzgeber wohl unbeabsichtigt eine Formula-Herstellung von Radiopharmazeutika grundséatzlich
ausgeschlossen (Art. 9 Abs. 2 Bst. a-cbs HMG).

Sodann ermdglicht Artikel 9 Absatz 2bis HMG zwar theoretisch eine Lohnherstellung von Formula-Radi-
opharmazeutika durch spitalinterne radiopharmazeutische Betriebe. Dieser Weg fuhrt in der Praxis aber
zu heiklen Umsetzungsschwierigkeiten, zumal nach den Vorschriften der Herstellung nach ,GMP kleine
Mengen® die endgltige Freigabe der im Lohnauftrag hergestellten Praparate zwingend durch den Auf-
traggeber zu erfolgen hat. Es ist aber davon auszugehen, dass in der Praxis das Personal einer Spital-
apotheke mangels spezifischer radiopharmazeutischer Fachkenntnisse dazu in aller Regel nicht in der
Lage ist. Das Problem lasst sich auch nicht dadurch beheben, dass in den Regeln der guten Herstel-
lungspraxis fur Arzneimittel in kleinen Mengen fir diesen speziellen Fall die Verantwortung fir die Markt-
freigabe dem uber die notwendigen Kenntnisse verfiigenden Lohnauftragnehmer tbertragen wird. Dies
hatte zur Folge, dass die Auslieferung des Radiopharmazeutikums nicht mehr Teil der Herstellung bil-
dete (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ HMG), sondern als Vertriebshandlung qualifiziert werden misste (vgl. Art. 4
Abs. 1 Bst. e HMG) — was bei Formula-Arzneimitteln wiederum per se verboten ist. Faktisch ist daher
die Lohnherstellung von Formula-Radiopharmazeutika ausgeschlossen.

Zusammenfassend ware ohne Subsumption der herstellenden spitalinternen radiopharmazeutischen
Betriebe unter den Begriff der Spitalapotheke eine Herstellung von Formula-Radiopharmazeutika fak-
tisch nicht mehr méglich. Zur Vermeidung von Versorgungsliicken ist es daher erforderlich, gemass
Artikel 4 Absatz 2 revHMG den Begriff der "Spitalapotheke" (Art. 4 Abs. 1 Bst. j revHMG) dahingehend
naher auszufiihren, dass er fur die Herstellung von Radiopharmazeutika nach Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe a-c”s HMG auch die spitalinternen radiopharmazeutischen Betriebe umfasst, selbst wenn diese
als solche nicht von einer Apothekerin oder von einem Apotheker gefiihrt werden sollten.

Artikel 39 Angaben und Texte auf Behéalter und Packungsmaterial
Unverandert (bisher Art. 19¢)
3. Kapitel: Abgabekategorien und Abgabe

Der bisherige Titel (Einteilungskriterien fur die Abgabekategorien) wird umbenannt in ,Abgabekatego-
rien und Abgabe®“.

1. Abschnitt: Einteilung der Arzneimittel in Abgabekategorien

Der Titel wird umbenannt in ,Einteilung der Arzneimittel in Abgabekategorien®.
Artikel 40
Der Begriff der Stofflisten stammt aus der Zeit der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel (IKS). Die
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zu IKS-Zeiten publizierten Stofflisten werden von Swissmedic jedoch nicht mehr in der damaligen Form
gefihrt, weshalb sich eine Anpassung der bisherigen Artikel 20 bis 27 VAM aufdréngt. Dabei werden
die bisherigen Artikel 20, 21 und 22 in diesem neuen Artikel 40 VAM zusammengefasst. Die Publikation
der in zugelassenen Arzneimitteln enthaltenen Wirkstoffe, inkl. Abgabekategorien, wird auch unter
neuem Recht weiter geflhrt.

Nach dem heutigen Vorgehen werden die Arzneimittel bei ihrer Erstzulassung in die vorhandenen Ab-
gabekategorien eingeteilt. Dabei wird auch bericksichtigt, ob es sich um Arzneimittel mit neuen oder
bekannten Wirkstoffen handelt. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden aufgrund fehlender Erfah-
rungswerte grundsatzlich der Verschreibungspflicht unterstellt. Das Arzneimittel kann in derselben Ka-
tegorie sein wie der bzw. die darin enthaltene(n) Wirkstoff(e). Das Arzneimittel kann jedoch auch in eine
hohere Kategorie eingestuft werden, wenn z.B. der Wirkstoff eine Einteilung in die Abgabekategorie D
erlauben wiirde, die Formulierung der Indikation aber eine &rztliche Diagnose oder Uberwachung erfor-
dert. In diesem Fall wird das Arzneimittel in die Abgabekategorie B eingeteilt, trotz des eigentlich in die
Abgabekategorie D fallenden Wirkstoffes. Angesichts dieses Vorgehens wird auch bezlglich Wirkstof-
fen nicht mehr von ,Stofflisten” gesprochen, sondern von den ,Abgabekategorien” selber. Dies steht im
Einklang mit den in Europa gefiihrten Klassifikationslisten des Europarates (European Directorate for
the Quality of Medicines [EDQM])!3, in denen von der ,Abgabekategorie” die Rede ist und nicht von
Lotoffliste”.

Swissmedic publiziert jedoch seit Jahren auf seiner Homepage eine ,Wirkstoffliste“. Diese enthalt alle
in einem zugelassenen Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffe und wird jeweils nach der Zulassung (inkl.
Zuteilung eines Arzneimittels in die verschiedenen Abgabekategorien) aktualisiert. In dieser Liste sind
die Stoffe ebenfalls in Abgabekategorien klassiert aufgefihrt. In der Spalte ,Abgabekategorie” sind die
hdchste und niedrigste Abgabekategorie der durch Swissmedic zugelassenen verwendungsfertigen
Arzneimittel, die den betreffenden Wirkstoff enthalten, angegeben.

Parallel zur Auflistung der Wirkstoffe publiziert Swissmedic (und kiinftig die dafir zustandige Einrichtung
gemass Art. 67 revHMG) die Arzneimittelinformationen samtlicher zugelassenen Arzneimittel. Die Arz-
neimittelinformation (Fachinformation und Packungsbeilage) enthalt alle Informationen betreffend ent-
haltene Wirkstoffe, Indikation, Dosisstarke und Abgabekategorie. Die Angaben sind durch gezielte Su-
chen (Wirkstoffe) oder aber via Volltextsuche auffindbar.

Absatz 1: Entspricht dem geltenden Artikel 22 Absatz 1 VAM zur Einteilung der Arzneimittel in Abgabe-
kategorien.

Absatz 2: Dieser Absatz enthalt wichtige Bewertungskriterien fir die Einteilung der Arzneimittel in eine
Abgabekategorie. Sie entsprechen den bisher in Artikel 20 Absatz 2 VAM aufgefihrten Kriterien fur die
Einteilung der Wirkstoffe. Die Einteilung der Arzneimittel in die verschiedenen Abgabekategorien erfolgt
damit primar nach medizinischen und pharmazeutischen Kriterien.

Absatz 3: Entspricht dem geltenden Artikel 22 Absatz 2 VAM.

Absatz 4: Fir die Herstellung nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel (Art. 9 Abs. 2 Bst. a-cPis HMG)
durfen nach Artikel 19d Buchstabe a der geltenden VAM (neu Art. 36 VAM) ausschliesslich Wirkstoffe
verwendet werden, die (u.a.) in einem Arzneimittel enthalten sind, das von Swissmedic zugelassen ist.
Damit die Hersteller wissen, welche Wirkstoffe zugelassen sind, publiziert Swissmedic auf seiner Inter-
netseite eine entsprechende Liste!4, in der die Wirkstoffe inkl. Abgabekategorien aufgefiihrt sind. Bei
der Nutzung der Informationen ist zu beachten, dass die angegebenen Abgabekategorien fur ein zuge-
lassenes Arzneimittel (inklusive Indikation und Dosisstéarke) gilt und nicht fur einen bestimmten Wirkstoff
per se. Diese Liste ist fur die Herstellung von Formula Arzneimitteln (gemass Art. 9 Abs. 2 Bst. a-cbis
HMG) vor allem fiir die Drogistinnen und Drogisten sowie Spitalapotheken unerlasslich. Sie dient so-
dann auch den kantonalen Vollzugsorganen. Fur Nutztiere gelten die einschlagigen Bestimmungen in
der Tierarzneimittelverordnung (TAMV; SR 812.212.27).

13 https://www.edgm.eu/en/edgm-databases-10.html (Melclass Database)
14 https://www.swissmedic.ch/arzneimittel/00156/00221/00222/00223/00232/index.htmI?lang=de
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Absatz 5: Entspricht dem geltenden Artikel 21 VAM. Angepasst wird der Verweis auf die besonderen
Bestimmungen der Betdubungsmittelverordnung vom 29. Mai 1996 fir Betdubungsmittel und psycho-
trope Stoffe, da diese Verordnung nicht mehr in Kraft ist. Sie wurde durch die Betdubungsmittelkontroll-
verordnung (BetmKV) vom 25. Mai 2011 ersetzt.

2. Abschnitt Kategorien mit Verschreibungspflicht

Artikel 41 Einmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung

Entspricht dem bisherigen Artikel 23 VAM.

Wie bereits bei Artikel 39 erlautert, werden keine Stofflisten gefuhrt, sondern die Arzneimittel in die
Abgabekategorien eingeteilt. Der geltende Artikel 23 Buchstabe a VAM ist damit aufzuheben. Im Ubri-
gen bleibt der Artikel unverandert und wird als neuer Artikel 41 gefihrt.

Artikel 42 Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung

Es handelt sich um den bisherigen Artikel 24 VAM. Da es keine Stofflisten gibt, sondern die Arzneimittel
in die Abgabekategorien eingeteilt werden, ist der geltende Buchstabe a aufzuheben.

Beim neuen Buchstaben c (bisheriger Art. 24 Bst. d) erfolgt eine zeitgeméasse redaktionelle Anpassung,
indem die Formulierung "in sehr starkem Masse" gestrichen wird. Der neue Buchstabe f verdeutlicht,
dass die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel in jedem Fall einer Fachberatung durch eine
Arztin bzw. einen Arzt oder eine Apothekerin bzw. einen Apotheker bedarf, d.h. einer Medizinalperson
(Art. 2 Bst. h AMBYV). Dies ist vor allem im Kontext mit der neu geschaffenen Méglichkeit zur Abgabe
von Arzneimitteln der Abgabekategorie B durch Apothekerinnen und Apotheker ohne Vorliegen einer
arztlichen Verschreibung von Bedeutung (siehe unter dem neuen Art. 45 VAM).

3. Abschnitt Kategorien ohne Verschreibungspflicht

Bisheriger Artikel 25 Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen

Die heutige Abgabekategorie C wird (geméss Auftrag der Motion SGK-N 07.3290; ,Neue Regelung der
Selbstmedikation®) aufgehoben. Arzneimittel, welche bis anhin dieser Abgabekategorie zugeteilt waren,
kommen entweder in die Abgabekategorie B oder D. Der geltende Artikel 25 VAM wird daher aufgeho-
ben.

Artikel 43 Abgabe nach Fachberatung

Entspricht dem bisherigen Artikel 26 VAM.

Absatz 1: Wie bereits bei Artikel 40 erlautert, werden keine Stofflisten gefihrt, sondern die Arzneimittel
in Abgabekategorien eingeteilt. Der geltende Buchstabe a ist damit aufzuheben. Sodann wird im neuen
Buchstaben a (bisheriger Buchstabe b) hinsichtlich des Wegfalls der Kategorie C préazisiert, dass das
Arzneimittel in die Abgabekategorie D eingeteilt wird, wenn es nicht in die Kategorien A oder B fallt.
Buchstabe b entspricht dem bisherigen Buchstaben c.

Absatz 2: Bleibt unverandert.

Artikel 44 Abgabe ohne Fachberatung

Entspricht dem bisherigen Artikel 27 VAM.

Nach Artikel 23 Absatz 2 des revidierten HMG wird eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel gebil-
det, fur welche weder medizinisch-pharmazeutische noch fachliche Kundenberatung erforderlich sind.
Dabei handelt es sich um die bestehende Abgabekategorie E.

Absatz 1: Da die Stofflisten (siehe unter Art. 40 VAM) wie auch die Abgabekategorie C (siehe bisheriger
Art. 25 VAM) entfallen, ist der bestehende Buchstabe a aufzuheben und der bestehende Buchstabe b
(neuer Buchstabe a) entsprechend anzupassen. Im Ubrigen bleibt der Absatz unverandert.
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Absatz 2: Bleibt unverandert.

4. Abschnitt Anforderungen an die Abgabe

Artikel 45 Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche Verschreibung
durch Apothekerinnen und Apotheker (Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 revHMG)

Nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a des revidierten HMG durfen Apothekerinnen und Apotheker ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel zuktinftig auch ohne arztliche Verschreibung abgeben (Umsetzung
der Mo. SGK-N 07.3290; ,Neue Regelung der Selbstmedikation®). Dabei muss es sich entweder um
Arzneimittel und Indikationen handeln, die der Bundesrat bezeichnet hat (Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1
revHMG) oder es muss ein begriindeter Ausnahmefall vorliegen (Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 revHMG).
Voraussetzung fiir eine solche Abgabe ist jeweils, dass die Apothekerinnen und Apotheker direkten
Kontakt mit der betroffenen Person haben und die Abgabe dokumentieren.

Die Artikel 45-47 revWAM beziehen sich auf die spezielle Abgabekompetenz nach Artikel 24 Absatz 1
Buchstabe a Ziffer 1 revHMG.

Bemerkung zu den Tierarzneimitteln: Aufgrund des Gesetzeswortlautes, wonach fir eine Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche Verschreibung ein direkter Kontakt mit der betroffenen
Person stattfinden muss (Art. 24 Abs. 1 Bst. a, Einleitungssatz revHMG), bestehen keine Anhaltspunkte
daflr, dass der Gesetzgeber diese spezielle Abgabe auch hinsichtlich der Tierarzneimittel 6ffnen wollte.
Sodann sei daran erinnert, dass Humanarzneimittel im Rahmen der Umwidmungskaskade nur auf Zu-
tun einer Tierarztin oder eines Tierarztes fur Tiere verschrieben, abgegeben oder an Tieren angewendet
werden kénnen (Art. 6 Abs. 1 TAMV). Dariiber hinaus richtet sich die Dokumentation der Verschreibung
und Abgabe von Tierarzneimitteln nach Artikel 43 HMG bzw. nach den einschlagigen Bestimmungen in
der TAMV. Aus all diesen Griinden ist die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche
Verschreibung nur fir Humanarzneimittel zur Anwendung bei Personen zulassig, was durch die aus-
druckliche Erwahnung des Begriffes ,Humanarzneimittel“ in den einschlagigen Artikeln kenntlich ge-
macht wird.

Im Sinne der Motion SGK-N (07.3290) unterliegen einzig Arzneimittel der Abgabekategorie B der erwei-
terten Abgabekompetenz. Dies rechtfertigt sich auch aus Sicherheitsgriinden, da Arzneimittel der Ab-
gabekategorie A mit einem hoheren Risikopotential verbunden sind. In den Buchstaben a bis d werden
die Kriterien umschrieben, welche die Arzneimittel, die fir die erweiterte Abgabekompetenz in Frage
kommen, erfillen mussen.

Absatz 1:

Buchstabe a: Etablierte Arzneimittel, d.h. Arzneimittel, die seit geniigend langer Zeit bekannt sind und
deren Anwendung breit dokumentiert ist, durfen ohne &rztliche Verschreibung abgegeben werden, wenn
fur die Indikation, fir welche das Arzneimittel abgegeben werden soll, ein von den medizinischen oder
pharmazeutischen Dachverbanden erstelltes sowie anerkanntes Therapieschema (z.B. in Form eines
Algorithmus) besteht. Diese Algorithmen werden jeweils auf der Internetseite von pharmaSuisse aufge-
listet. Die Indikationen, zu denen solche Therapieschemen mdglich sind, werden in einem Anhang in
der VAM abschliessend aufgefihrt (s. Absatz 2 und Anhang 2 Ziff. 1). Diese Indikationenliste und die
dazugehdrenden (Triage-)Algorithmen werden von einer durch das EDI zu bestimmenden Fachexper-
tengruppe bestehend aus u.a. Vertretern der Apothekerschaft sowie der Arzteschaft erstellt (siehe Art.
78 Abs. 4 revWAM). Als Beispiel kdnnte durch die Fachexpertengruppe die Indikation ,Husten® aufge-
nommen werden. Der dazugehdrige Algorithmus soll den Apotheker bzw. die Apothekerin dabei anleiten
zu entscheiden, ob die Patientin bzw. der Patient eine arztliche Konsultation bendétigt oder ob ein im
Algorithmus aufgefiihrter Wirkstoff bzw. ein Arzneimittel der Abgabekategorie B abgegeben werden
kann.
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Buchstabe b: Dieser Buchstabe betrifft die Abgabe von Arzneimitteln bei chronisch kranken Patientin-
nen und Patienten nach gesicherter Diagnose und Erstverschreibung durch eine Arztin oder einen Arzt.
Er verankert die heute schon géngige Praxis und sorgt somit fir mehr Rechtssicherheit. Die Abgabe
darf wahrend maximal einem Jahr erfolgen, da bei chronisch kranken Patientinnen und Patienten (z.B.
Diabetes mellitus, Morbus Crohn, etc.) eine regelmassige arztliche Untersuchung angezeigt ist. Dabei
wird basierend auf den diagnostischen Untersuchungsresultaten (z.B. Blutwerte, Endoskopien etc.) die
jeweilige Medikation (Art der Arzneimittel sowie deren Dosierung) angepasst.

Buchstabe c: Arzneimittel, welche heute aufgrund schwerwiegender Interaktionen mit verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln (z.B. Hypericum), wegen eines erheblichen Missbrauchspotentials (z.B. code-
inhaltige Arzneimittel) oder aufgrund einer speziellen Dokumentationspflicht (z.B. ,Pille danach®) in der
Abgabekategorie C eingeteilt sind, sowie systemische Praparate, welche mit synthetischen Wirkstoffen,
welche ausschliesslich fir die Anwendung unter 2 Jahren indiziert sind®, werden kiinftig in die Abga-
bekategorie B umgeteilt. Apothekerinnen und Apotheker sollen jedoch (auch weiterhin) die Mdglichkeit
haben, diese Arzneimittel mit entsprechender Beratung und gemass den in der Verordnung festgelegten
Voraussetzungen ohne arztliche Verschreibung abzugeben. Die betreffenden Arzneimittel (Préparate)
sind in Anhang 2 Ziffer 2 abschliessend aufgelistet (s. auch Absatz 3).

Buchstabe d: Die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel setzt grundsatzlich das Vorliegen einer
arztlichen Verschreibung voraus (Art. 24 Abs. 1 Bst. a revHMG). Nach dem Krankenversicherungsrecht
Ubernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung jedoch auch die Kosten der von Chiroprakto-
rinnen und Chiropraktoren verordneten Arzneimittel (Art. 4 Bst. b der Krankenpflege-Leistungsverord-
nung vom 29. September 1995, KLV [SR 832.112.31]). Von diesen ausgestellte Verordnungen gelten
aber nicht als arztliche Verschreibung im Sinne des HMG (Art. 4 Abs. 1 Bst. fbisund Art. 24 Abs. 1 Bst.
a revHMG). Um die Abgabe von Arzneimitteln in der Apotheke auf diese chiropraktorischen Verordnun-
gen hin trotzdem zu ermdglichen, wird hier der Buchstabe d eingefigt: Neu kdnnen Apothekerinnen und
Apotheker die von Chiropraktorinnen und Chiropraktoren verordneten verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel gestitzt auf ihre erweiterte Abgabekompetenz, mithin also ohne arztliche Verschreibung, abgeben
(Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 revHMG).

Abséatze 2 und 3: Die Indikationen, zu denen Therapieschemen mdglich sind (Abs. 1 Bst. a) sowie die
Humanarzneimittel der Abgabekategorie B, welche ohne arztliche Verschreibung abgegeben werden
konnen, werden in Anhang 2 aufgelistet. Dieser soll bei Bedarf durch das Eidgendssische Departement
des Innern (EDI) angepasst werden (siehe Erlauterungen zu Art. 78 Abs. 1 und 4). Innerhalb des EDI
wird die Liste mit den Indikationen in Anhang 2 Ziffer 1 durch das BAG, die Arzneimittelliste in Anhang
2 Ziffer 2 durch Swissmedic erarbeitet.

Absatz 4: Systemisch® wirkende Arzneimittel mit antimikrobiellen Wirkstoffen sind von einer Abgabe
nach Absatz 1 ausgeschlossen. Diese Einschrankung begriindet sich aus den Zielsetzungen und Mas-
snhahmen der Strategie Antibiotikaresistenzen des Bundes (StAR), insbesondere hinsichtlich der Vorga-
ben fur einen sachgemassen Antibiotikaeinsatz!’. Sie kommt dariiber hinaus auch den Empfehlungen
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der Europaischen Union (EU) fiir eine evidenzbasierte
Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln, die antimikrobielle Wirkstoffe enthalten, entgegen.'® Wei-
terhin mdoglich ist die Abgabe in begrindeten Ausnahmeféllen nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffer 2 revHMG.

15 Generell soll die Beratung und Anwendung von Préparaten bei unter 2-jahrigen Patienten durch eine Medizinalperson nach

Art. 2 Bst. h AMBYV erfolgen

16 "Systemisch" meint, dass ein Arzneimittel bzw. ein Wirkstoff auf den gesamten Korper (auf das gesamte System) wirkt (vgl.
Duden online, www.duden.de).

17 StAR Strategie Antibiotikaresistenzen Schweiz vom 18.11.2015, S. 35 Ziffer 3.3.

18 WHO, Global action plan on antimicrobial resistance, Objective 4 "Optimize the use of antimicrobial medicines in human and

animal health"; Empfehlung des Rates der Européischen Union vom 15. November 2001 zur umsichtigen Verwendung antimik-

robieller Mittel in der Humanmedizin, ABI. L 34/13 vom 5.2.2002 (insbesondere Ziff. |, 2 Bst. a).
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Artikel 46 Persdnliche Abgabe

Das in Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a revHMG vorgegebene Erfordernis des direkten Kontaktes mit
der betroffenen Person wird aufgrund seiner Bedeutung hier auf Verordnungsstufe nochmals ausdrtick-
lich statuiert. Sodann soll die Formulierung: ,(...)persénlich, nach direktem Patientenkontakt* prazisie-
ren, dass der Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels ohne &arztliche Verschreibung eine
Interaktion zwischen der Apothekerin bzw. dem Apotheker, die oder der das Arzneimittel abgibt und
derjenigen Person vorausgehen muss, fir die das Arzneimittel bestimmt ist. Hierfir missen sowohl die
Apothekerin bzw. der Apotheker, welche oder welcher das Arzneimittel abgibt (Abs. 1), als auch der
Patient bzw. die Patientin, fir den oder die das Arzneimittel bestimmt ist (Abs. 2), physisch anwesend
sein. Mit dieser Interaktion sollen die Apothekerinnen und Apotheker ihrer heilmittelrechtlichen Sorg-
faltspflicht nachkommen. Sie haben — gleich wie andere Personen, die mit Heilmitteln umgehen — alle
Massnahmen zu treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die
Gesundheit nicht geféahrdet wird (Art. 3 Abs. 1 revHMG). Bei der Abgabe von Arzneimitteln missen sie
die anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachten (Art. 26
Abs. 1 revHMG).

Der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel geht in der Regel eine arztliche Verschreibung vo-
raus. Dabei darf ein Arzneimittel nur verschrieben werden, wenn der Gesundheitszustand der Konsu-
mentin oder des Konsumenten bzw. der Patientin oder des Patienten bekannt ist (Art. 26 Abs. 2
revHMG). Die Apothekerinnen und Apotheker, die verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne arztliche
Verschreibung abgeben, missen sicherstellen, dass sie ausreichende Kenntnis Uber den Gesundheits-
zustand der betroffenen Person haben. Ein Arzneimittel darf nur abgegeben werden, wenn die Apothe-
kerin oder der Apotheker aufgrund ihrer bzw. seiner Uberpriifung (u.a. mit Hilfe des Algorithmus) zur
Uberzeugung gelangt, die Abgabe des in Frage stehenden Arzneimittels sei begriindet bzw. geboten.
Sie kdnnen sich dabei nicht alleine auf die Angaben der Patientin oder des Patienten stlitzen, sondern
miissen zu ihrer eigenen Uberzeugung gelangen.

Die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche Verschreibung bedarf damit einer hin-
reichenden Fachberatung durch die Apothekerin oder den Apotheker selbst. Eine Abgabe durch eine
Fachperson unter der Aufsicht der abgabeberechtigten Person, wie sie Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe
¢ revHMG ermoglicht, ist nicht gestattet. Auch darf die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
ohne arztliche Verschreibung nicht durch Pharmaassistentinnen und —assistenten erfolgen.

Artikel 47 Dokumentationspflicht

Gemass Artikel 24 Absatz 1°s revHMG bestimmt der Bundesrat die Form und den Umfang der Doku-
mentationspflicht fir den Fall, dass Apothekerinnen und Apotheker verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel ohne arztliche Verschreibung abgeben.

Absatz 1: Jede Abgabe ist zu dokumentieren. Auf diese Weise bildet die Dokumentation ebenfalls einen
Teil der Sorgfaltspflicht (siehe Erlauterungen zum neuen Artikel 46 VAM). Die Dokumentationsform ist
grundsatzlich frei wahlbar: Entweder elektronisch oder in Papierform oder beide Formen.

Absatz 2: Die Dokumentation muss die in Absatz 2 Buchstaben a-e aufgeflihrten Angaben enthalten.
Es handelt sich im Grunde um die gleichen Angaben, welche als Minimalanforderungen fir die arztliche
Verschreibung verlangt werden (siehe dazu den neuen Art. VAM). Vor allem aber soll die Dokumenta-
tion die Begrundetheit bzw. die Gebotenheit der erfolgten Abgabe ausweisen und den gefallten Ent-
scheid festhalten.

Artikel 48 Abgabe durch Fachleute der Komplementéarmedizin

Bisheriger Art. 25a VAM.

Die heutige Umschreibung "Personen mit einem Diplom einer eidgendssisch anerkannten Ausbildung
in einem Bereich der Komplementarmedizin" ist relativ vage. Erstens werden im Bereich der héheren
Berufsbildung nicht eigentlich die Ausbildungen anerkannt, sondern vielmehr die Prifungen. Zweitens
existieren im Bereich der Komplementédrmedizin zurzeit zwei héhere Fachprifungen. Eine fuhrt zum
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Titel ,KomplementarTherapeut/in mit eidgendssischem Diplom*®, die andere zum Titel ,Naturheilprakti-
ker/in mit eidgenéssischem Diplom®. Um Verwechslungen vorzubeugen, werden neu die von der Be-
stimmung erfassten Diplome ausdricklich genannt.

Bisheriger Artikel 25b Erweiterte Abgabekompetenz fur Drogistinnen und Drogisten

Dieser Artikel wird aufgehoben.

Da im Rahmen der Revision des HMG den eidgendssisch diplomierten Drogistinnen und Drogisten neu
die Kompetenz zur Abgabe aller nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel auf Gesetzesstufe erteilt
wurde (Art. 25 Abs. 1 Bst. b revHMG) und zukunftig die Abgabekategorie C aufgehoben wird, wird die
Bestimmung unter Art. 25b VAM obsolet.

Artikel 49 Familienplanungsstellen

Es handelt sich um den bisherigen Art. 25¢c VAM.

4. Kapitel: Minimalanforderungen an die Verschreibung eines Humanarzneimittels

Artikel 26 Absatz 2bs Buchstabe a revHMG verlangt vom Bundesrat, Minimalanforderungen fur die Ver-
schreibung festzulegen. Der Vorschlag des Nationalrates im Rahmen der parlamentarischen Beratung
der Revision des Heilmittelgesetzes beinhaltete eine detaillierte Auflistung aller Angaben, die fir die
Verschreibung von Arzneimitteln beachtet werden missen?®, wahrend der Standerat der Ansicht war,
dass ein solcher Detaillierungsgrad auf Verordnungsstufe zu regeln sei. Erst anlasslich der Einigungs-
konferenz einigten sich die eidgendssischen Rate darauf, dass die gesamtschweizerisch geltenden Mi-
nimalanforderungen auf Verordnungsstufe zu regeln seien. Diese werden im vorliegend neu eingefug-
ten Kapitel erfasst. Eine Verschreibung wird gemass der Definition in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe fbis
revHMG fur eine bestimmte Person ausgestellt und erteilt dieser Person ein Zugangsrecht zu medizini-
schen Leistungen, unter anderem also zum Bezug von Arzneimitteln. Entsprechend dieser Definition
gelten die hier festgelegten Anforderungen fir Humanarzneimittel. Verschreibungen fur die Anwendung
von Arzneimitteln bei Tieren richten sich nach den einschlagigen Bestimmungen der TAMV.

Artikel 50

Absatz 1: Die Minimalanforderungen sind auf alle Verschreibungen von Humanarzneimitteln anwend-
bar, unabhangig davon, ob es sich (beispielsweise) um ein zugelassenes (sei es auch ein befristet
zugelassenes), nicht zulassungspflichtiges oder ein nicht zugelassenes Arzneimittel handelt (z.B. im-
portierte verwendungsfertige Arzneimittel nach Art. 36 AMBV).

Da Artikel 26 Absatz 2°s Buchstabe a revHMG den Bundesrat beauftragt, Minimalanforderungen fest-
zulegen, werden vorliegend keine weiteren Vorgaben fir die Verschreibung aufgestellt (wie z. B. Rege-
lungen zur Dauerverordnung). Diesbeziglich existieren bereits in der Praxis erarbeitete Grundlagen
(siehe bspw. im Tarifvertrag LOA 1V/129). Um dem Willen des Gesetzgebers Rechnung zu tragen (siehe
unter 4. Kapitel) werden die vom Nationalrat urspriinglich vorgeschlagenen Minimalanforderungen in-
haltlich ibernommen und auf Verordnungsebene verankert. Der Vorschlag des Nationalrates ist ver-
gleichbar mit den Regelungen in der EU?, den Vorschriften zum Betaubungsmittelrezept in Artikel 47
der Betdubungsmittelkontrollverordnung (BetmKV; SR 812.121.1) sowie dem Positionspapier H 010.01
der Kantonsapotheker-Vereinigung Nordwestschweiz. Hingewiesen sei an dieser Stelle, dass der ei-
genhandigen Unterschrift (Bst. b) die qualifizierte elektronische Signatur gleichgestellt ist (vgl. Art. 14
Abs. 2bs des Obligationenrechts, OR; SR 220). Der Begriff ,Anwendungsanweisung” (Bst. g) umfasst
sodann z. B. den Einnahmemodus, den Verabreichungsweg, das Anwendungsschema sowie weitere
fur die Anwendung eines Arzneimittels notwendige Hinweise.

Da es sich bei Absatz 1 lediglich um Minimalanforderungen handelt, steht es den Kantonen frei, weitere
Anforderungen festzulegen (z.B. Kontaktdaten wie Telefonnummer oder Email-Adresse der Patientin

19 Siehe die Fahne des Beschlusses des Nationalrates der Wintersession 2015, 9.12.2015 (Geschéaftsnummer 12.080).

20 Abrufbar unter: www.pharmasuisse.org > Dienstleistungen > Themen > LOA.

21 Siehe den Anhang in der Durchfuhrungsrichtlinie 2012/52/EU der Kommission vom 20. Dezember 2012 mit Massnahmen zur
Erleichterung der Anerkennung von in einem anderen Mitgliedstaat ausgestellten arztlichen Verschreibungen, ABI. L 356 vom
22.12.2012, S. 68.
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oder des Patienten zur unmittelbaren Kontaktaufnahme).

Absatz 2: Wie bereits oben erwdhnt Gibernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kos-
ten gewisser Arzneimittel, die von Chiropraktorinnen und Chiropraktoren verordnet werden (s. Erlaute-
rungen zu Art. 45 Abs. 1 Bst. d; Art. 4 Bst. b KLV). Diese chiropraktische Verordnung stellt zwar keine
arztliche Verschreibung im Sinne von Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a revHMG dar. Jedoch diirfen die
Apothekerinnen und Apotheker bei Vorliegen einer chiropraktischen Verordnung, die entsprechenden
verschreibungspflichtigen Arzneimittel neu gesttitzt auf inre erweiterte Abgabekompetenz abgeben (Art.
24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 HMG i.V.m. Art. 45 Bst. d und Anhang 2 VAM). Aus diesem Grund sollen fir die
chiropraktische Verordnung die gleichen Minimalanforderungen gelten wie fur die &rztliche Verschrei-
bung.

5. Kapitel: Anwendung verschreibungspflichtiger Arzneimittel

Entspricht dem geltenden Kapitel 3a. Die Artikel 50 und 51 entsprechen den geltenden Artikeln 27a und
27b.

Artikel 51 Fachleute mit eidgendssisch anerkannter Ausbildung

Der Wortlaut entstammt dem bestehenden Artikel 27a VAM. Die Bestimmung wird jedoch an die neuen
Abschlussbezeichnungen fur die erwdhnten Berufskategorien angepasst. Personen mit den entspre-
chenden altrechtlichen Diplomen bleiben vom Artikel weiterhin erfasst.

Artikel 52 Kantonal approbierte Zahnarztinnen und Zahnarzte

Der Wortlaut des heutigen Artikel 27b VAM wird unverandert in den neuen Artikel 52 VAM Gbernommen.
Danach kann ein Kanton den kantonal approbierten Zahnarztinnen und Zahnérzten bewilligen, im Rah-
men der Berufsausiibung notwendige verschreibungspflichtige Arzneimittel anzuwenden. Der Ausdruck
"approbierter Zahnarzt" bzw. "approbierte Zahnarztin" ist ein fixer Terminus. Der Titel ,kantonal appro-
biert wird heute nur noch von Zahnarztinnen und Zahnarzten im Kanton Appenzell Ausserrhoden ge-
tragen.

6. Kapitel: Vertriebsbeschrankungen sowie

7. Kapitel: Bewilligung fur den Versandhandel mit Arzneimitteln

Bei den neuen Kapitel 6 und 7 handelt es sich um die geltenden Kapitel 4 und 5. Die Artikel 53-55
entsprechen den geltenden Artikeln 28-30. Anlehnend an Artikel 30 Absatz 1 revHMG wird jedoch in
Artikel 54 Absatz 1 VAM der Begriff der "kantonalen Detailhandelsbewilligung" durch den Ausdruck der
"kantonalen Bewilligung" ersetzt.

8. Kapitel: Marktiberwachung

1. Abschnitt: Nachtrégliche Kontrolle

Dieser Abschnitt bleibt inhaltlich unverandert. Die Artikel 56-58 entsprechen den geltenden Artikeln 31-
33.

2. Abschnitt: Periodischer Bericht tGiber die Sicherheit und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des
Arzneimittels

Artikel 59

Das bewéhrte Instrument des periodischen Berichts tiber das Arzneimittel, des sog. PSUR, ist zwischen-
zeitlich international modernisiert worden. Grundlage ist die im Jahre 2012 revidierte ICH Leitlinie E2C
(R2) on periodic benefit-risk evaluation report. In diesem periodischen Bericht (neu PBRER, Periodic
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Benefit-Risk Evaluation Report) muss die Zulassungsinhaberin nun umfassend alle verfligbaren Infor-
mationen zu den Risiken eines Arzneimittels berticksichtigen, sie zur Entwicklung auf der Nutzenseite
in Beziehung setzen und eine kritische Wertung vornehmen. Dabei sind weiterhin die Daten des Be-
richtsintervalls zu beschreiben. Das neue Format verlangt jedoch auch eine ausfuihrliche Darstellung
des aktuellen Kenntnisstands aufgrund der kumulativen Daten. Der Rhythmus der Einreichung kann an
die spezifischen Probleme des Arzneimittels angepasst werden. Um die Begutachtung auf die priorita-
ren Probleme zu fokussieren, ist die Einreichung eines PSUR bzw. PBRER neu nur noch fiir neue aktive
Substanzen (NAS) und Biosimilars, und analog zu den internationalen Vorgaben wahrend 4 statt bisher
5 Jahren, obligatorisch. Neue Indikationen oder andere Anderungen verpflichten nicht mehr automatisch
zur Einreichung eines periodischen Berichts. Sollte im Rahmen solcher Gesuche, die Arzneimittelsi-
cherheit erheblich beeinflusst werden, wird Swissmedic Uber eine entsprechende Auflage entscheiden.
Regelmassig wird Swissmedic dies bei Zulassung von Tierarzneimitteln fir eine neue Zieltierart verfu-
gen.

3. Abschnitt: Vigilance

Artikel 60-62  Meldepflicht fir die Herstellerin, die Zulassungsinhaberin oder die Fachleute

Artikel 35-37 der geltenden VAM regeln das laufende Reporting (von unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen und Beobachtungen schwerwiegender Tatsachen inkl. Evaluation) und die Informationspflicht
ad hoc bei Sicherheitssignalen, Qualitatsmangeln und ungewdhnlichen Einschrankungen des Vertriebs.
Als Beispiel fur eine solche ungewdhnliche Einschrankung kann etwa ein plétzlicher Versorgungseng-
pass mit einem Impfstoff, Krebsmittel oder lebenswichtigen Antibiotikum angefiihrt werden. Es liegt auf
der Hand, dass solche Situationen zu einer Gefahrdung der Patientinnen und Patienten fiihren kénnen
und deshalb im Zusammenhang mit den anderen Arzneimittelrisiken aufgefiihrt werden. Die in diesen
Artikeln festgehaltenen Meldepflichten werden aufgrund der internationalen Entwicklung und der Erfah-
rung der Adressaten erganzt, prazisiert und der besseren Ubersicht willen neu gestaltet.
Die wesentlichsten Anderungen sind:
e Der Meldepflicht sind aufgrund der Revision von Artikel 59 Absatz 3 HMG neu auch Fachleute un-
terstellt, die zur Anwendung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, davon aber in der Regel
keinen Gebrauch machen, wie beispielsweise Rechtsmediziner.

e ,Beobachtungen schwerwiegender Tatsachen® werden aufgrund der Revision von Artikel 59 Absatz
3 HMG neu aufgenommen. Damit sind namentlich Situationen angesprochen, in denen eine Fehl-
anwendung eines Arzneimittels zwar vermieden wurde, die aber Fehler bei der Anwendung begiins-
tigen und zu einer erheblichen Gesundheitsgefahrdung fihren kénnten. Erwéahnt seien Beinahe-
Verwechslungen eines Arzneimittels aufgrund des Praparatenamens oder der Gestaltung der Pa-
ckungselemente (,look alike®, ,sound alike®) oder Dosierungsfehler durch missverstandliche Dosie-
rungsangaben. Solche Beobachtungen kénnen eine Anpassung der Zulassungsbedingungen erfor-
dern und unterliegen deshalb neu der Meldepflicht. Im Bereich der Blutprodukte missen knapp
vermiedene Transfusionsfehler ebenfalls gemeldet werden.

e Der heute international etablierte Begriff ,Sicherheitssignal® wird neu aufgenommen. Die bisherige
Formulierung war missverstandlich. Bei Sicherheitssignalen handelt es sich im vorliegenden Zu-
sammenhang um neue, bisher unbekannte Arzneimittelrisiken oder haufiger, um neue Aspekte be-
kannter Risiken, welche im Hinblick auf risikomindernde Massnahmen weiter abgeklart werden
mussen oder bereits zu entsprechenden Verfahren oder Massnahmen im Ausland gefiihrt haben.
Meldepflichtig ist auch die Verschlechterung des Nutzen-Risiko Verhaltnisses eines Arzneimittels
durch begriindete neue Bedenken auf der Nutzenseite. Als neuer Aspekt eines bekannten Risikos
gilt jede relevante Veradnderung seiner Eigenschaften, wie beispielsweise ein allergischer Schock,
wenn die Arzneimittelinformation nur ,Nesselfieber” erwahnt oder ein neuer Risikofaktor, wie ein
erhdhtes Komplikationsrisiko bei Patienten mit Niereninsuffizienz. Besonders wichtig ist die uner-
wartete Haufung bekannter oder unbekannter UAW, da sie auf ein mogliches Qualitéatsproblem hin-
weisen kann.
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e Akzidentelle und suizidale Intoxikationen sowie Missbrauch von Medikamenten werden in der Pra-
xis heute schon den unerwiinschten Arzneimittelwirkungen gleichgestellt und entsprechend gemel-
det. Auch Komplikationen, die bei der Verwendung eines Arzneimittels ausserhalb der Zulassung
auftreten, sind meldepflichtig. Deshalb wird auf die explizite Erwdhnung von Missbrauch und
schwerwiegenden Intoxikationen - wie sie im geltenden Artikel 35 Absatz 1 noch enthalten ist - in
Artikel 60 Absatz 1 verzichtet.

Artikel 63 Dauer der Meldepflicht
Unverandert (bisher Art. 38).

Artikel 64 Meldesystem

In der Formulierung des bisherigen Artikels 39 Absatz 1, dass die meldepflichtigen Informationen ,ohne
Verzug* zu evaluieren sind, wird das Wort ,ohne Verzug“ gesttitzt auf die in der Vollzugspraxis gesam-
melten Erfahrungen durch das Kriterium ,laufend® ersetzt. Ansonsten wurde die Bestimmung ohne ma-
terielle Anderungen tibernommen (geltender Art. 39).

Artikel 65 Inhalt und Form der Meldung

Diese neue Bestimmung beschreibt die Anforderungen an die Meldungen und das Meldesystem nach
den Artikeln 60-64 und verweist namentlich auf die dabei glltigen international harmonisierten Normen,
die im Anhang 3 der Verordnung festgehalten sind.

Die Swissmedic wird festlegen, in welcher elektronischen Form die Meldungen einzureichen sind
(Abs. 2). Dabei werden die Anforderungen an elektronische Formate, Portale und die Technologien
Dritter sowie internationale Technologielésungen entsprechend bericksichtigt, um die Kompatibilitét si-
cherzustellen. Dasselbe Vorgehen wurde bereits fur die Einreichung der Dokumentation nach eCTD
(elektronisches Format) angewendet.

9. Kapitel: Grundsatze der Guten Laborpraxis

Entspricht dem geltenden Kapitel 7. Artikel 66 entspricht dem bisherigen Artikel 40.
10. Kapitel: Information

1. Abschnitt: Information der Offentlichkeit

Art. 67

Im Sinne der Transparenz im Marktgeschehen werden gemass Absatz 1 Buchstabe a bei neu einge-
reichten Gesuchen um Zulassung, um Indikationserweiterung oder um Zulassungserweiterung Namen
und Adresse der Gesuchstellerin, Angabe des Zeitpunkts der Gesuchseinreichung, die Wirkstoffe des
Arzneimittels, die beantragten Indikationen sowie bei Tierarzneimitteln die Zieltierart auf der Webseite
der Swissmedic veréffentlicht. Mit dieser Publikation soll den Marktteilnehmern beispielsweise ermég-
licht werden, mogliche rechtliche Konflikte rechtzeitig zu erkennen.

Die Frist von 45 Tagen ab Gesuchseingang zur Publikation tragt der Rechtsmittelfrist einer allfélligen
Beschwerde der Gesuchstellerin Rechnung, wenn diese sich gegen eine Veroffentlichung der in Ab-
satz 1 Buchstabe a aufgeflihrten Angaben wehren und eine Verletzung von schiitzenswerten Geheim-
haltungsinteressen (insh. Geschaftsgeheimnissen) geltend machen will (siehe dazu Absatz 2). Die
Gesuchstellerin hat ihre Geheimhaltungsinteressen bereits bei Gesuchseinreichung geltend zu ma-
chen und entsprechend darzulegen.

Neben der bereits im geltenden Recht (Art. 67 Abs. 1 HMG) vorgesehenen Information Uiber gutheis-
sende Zulassungs- und Widerrufsentscheide werden neu auch Riickziige und Abweisungen von Ge-
suchen um Zulassung, Indikationserweiterung oder um Zulassungserweiterung eines Arzneimittels auf
der Webseite der Swissmedic publiziert (Abs. 1 Bst. b). Diese Publikation enthalt namentlich die Pra-
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paratebezeichnung, die Wirkstoffe, bei Tierarzneimitteln die Zieltierart, die Indikation, Name und Ad-
resse der Zulassungsinhaberin und das Datum des Entscheids resp. der Verfiigung. Fir gutheissende
Zulassungs- und fur Widerrufsentscheide sollen wie bis anhin weitere zusétzliche Angaben wie bei-
spielsweise die Zulassungsnummer, die Dosisstérke oder die galenische Form publiziert werden kon-
nen.

Aus Grunden der Transparenz wird neu gemass Absatz 1 Buchstabe c die Dauer des Unterlagen-
schutzes auf der Webseite der Swissmedic verdffentlicht. Dies ist insbesondere im Interesse von zu-
kinftigen Gesuchstellerinnen, welche den friihstméglichen Zeitpunkt zur Einreichung eines Zulas-
sungsgesuches fir ein im Wesentlichen gleiches Arzneimittel (Art. 12 revHMG) in Erfahrung bringen
mdchten.

Analog zur EU sollen neu die den gutheissenden und abweisenden Zulassungsentscheiden zugrunde
liegenden zusammenfassenden Beurteilungsberichte von Humanarzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
und zu deren Indikationserweiterungen publiziert werden (Abs. 1 Bst. d Ziff. 1). Diese sogenannten
SwissPAR stellen 6ffentliche Evaluationsberichte fur nationale und internationale Behérden, fur Stake-
holder der Industrie sowie fir medizinische Fachpersonen dar und enthalten weder patentrelevante
noch vertrauliche Daten. Sie werden innerhalb von 6 Monaten nach Eintritt der Rechtskraft des Zulas-
sungsentscheids auf der Webseite der Swissmedic publiziert. Beurteilungsberichte zu Indikationser-
weiterungen werden erst als Ergédnzungen bzw. Aktualisierung eines bereits publizierten SwissPARs
verfasst.

Ebenso werden Zusammenfassungen der Pharmacovigilance-Plane auf der Webseite der Swissmedic
publiziert (Abs. 1 Bst. d Ziff. 2).

Swissmedic vertffentlicht auch Erkenntnisse aus der Marktiberwachung mit Relevanz fir die Heilmit-
telsicherheit (Abs. 1 Bst. e). Solche Informationen betreffen das Arzneimittelrisiko, die erforderlichen
Verhaltensempfehlungen sowie abgeschlossene Marktiiberwachungsmassnahmen, insbesondere
wenn diese Handlungsempfehlungen enthalten (Abs. 1 Bst. f).

Gemass Absatz 3 erfolgen die Veroéffentlichungen in der jeweiligen Verfahrenssprache. Um Swissme-

dic keinen zusatzlichen Ubersetzungsaufwand zu verursachen, kénnen die Publikationen nach Absatz
1 in englischer Sprache erfolgen, wenn die ihnen zugrunde liegenden wissenschaftlichen Dokumente

in Englisch erstellt wurden. Dies betrifft vornehmlich die zusammenfassenden Berichte zu Zulassungs-
entscheiden und zu Pharmakovigilance-Planen.

2. Abschnitt: Empfehlungen zur Dosierung von Arzneimitteln in der Padiatrie

Allgemeines

Zur Verbesserung des Arzneimitteleinsatzes in der Padiatrie, sollen zuklnftig — in einem Verzeichnis —
nationale Off-Label-Dosierungsempfehlungen publiziert werden. Unter dem Begriff der Padiatrie wird in
der Schweiz die medizinische Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter bis zu 18 Jahren
verstanden. Erfasst werden jedoch auch Dosierungsempfehlungen fir die Neonatologie. In diesen Pa-
tientengruppen ist der Off-Label Use (d.h. die Anwendung ausserhalb der zugelassenen und in der
Fach- und Patienteninformation angegebenen Indikation, Anwendergruppe resp. Altersgruppe und /
oder Dosierung) sehr haufig, da zugelassene Arzneimittel nur fiir Erwachsene nicht jedoch fiir die padi-
atrischen Altersgruppen geprift wurden.?? Kinderarztinnen und Kinderarzte kdnnen — mangels Alterna-
tiven — fur Erwachsene zugelassene Arzneimittel off-label in einer Dosierung, welche sich auf Anwen-
derwissen stutzt, bei Kindern einsetzen. Dies fuhrt dazu, dass die medikamentse Behandlung eines
Kindes unterschiedlich gehandhabt wird und davon abhangig ist, von wem und wo es behandelt wird.
Sodann besteht aufgrund der fehlenden Information ein erhdhtes Risiko von Medikationsfehlern, wie
zum Beispiel falsche Dosierungen oder ungewollte Wechselwirkungen.

Diesen beiden Umstanden — ungleiche Behandlung und erhdhtes Risiko von Medikationsfehlern — soll
das Verzeichnis entgegen wirken. Es enthalt schweizweit harmonisierte Dosierungsempfehlungen fur

22 Fiir die Problematik siehe die einschlagigen Stellen in der Botschaft zum revidierten HMG (BBI 2013 1), insbesondere S. 11 f.,
35 ff. und 96 f.
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den Off-Label Use in der Padiatrie. Fiir die durch Swissmedic zugelassenen Dosierungen steht dagegen
das Verzeichnis nach Artikel 67 revHMG zur Verfugung.

Wie bereits in der Botschaft zum revHMG festgehalten, sei auch hier nochmals erwahnt: Die behan-
delnden Arztinnen und Arzte tragen die alleinige Verantwortung fir die Behandlung im Einzelfall. Die
Angaben im Verzeichnis entbinden sie nicht von ihrer Verantwortung fir die jeweilige Verschreibung,
Abgabe, Anwendung und Dosierung von Arzneimitteln beim betroffenen Patienten und bei der betroffe-
nen Patientin.

Artikel 68 Erfassung und Harmonisierung

Absatz 1: Die Medizinalpersonen der schweizerischen Kinderspitéler stellen dem BAG die in Anhang 4
aufgefuihrten Angaben betreffend Off-Label Dosierung zu. Es handelt sich dabei um Angaben betreffend
Dosierung zu einem bestimmten Wirkstoff und / oder Arzneimittel, die in der Padiatrie zum Einsatz kom-
men. Damit der Anhang rasch an den aktuellen Bedarf angepasst werden kann, wird die Kompetenz fur
dessen Aktualisierung an das EDI delegiert (siehe Art. 78 VAM). Zu den Medizinalpersonen gehdéren
aus heilmittelrechtlicher Sicht die Arztinnen und Arzte sowie die Apothekerinnen und Apotheker (Art. 2
Bst. h AMBV).

Absatz 2: Wer die Angaben nach Anhang 4 liefert, muss sicherstellen, dass sie dem aktuellen Stand
von Wissenschaft und Technik sowie den anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaften entsprechen, welche beispielsweise von Fachverbanden erlassen werden. Nur
so kann auch das Verzeichnis auf dem aktuellen Stand gehalten und regelmassig aktualisiert werden.
Die gemachten Angaben kdnnen beispielsweise aus einschlagiger wissenschaftlicher Literatur, aus Do-
sierungslisten oder Dosierungsdatenbanken der einzelnen Spitdler stammen.

Absatz 3: Die Ubermittelten Dosierungsangaben der beteiligten Kinderspitdler bilden die Grundlage fir
die darauf folgende Harmonisierung der einzelnen Angaben zu nationalen Off-Label-Dosierungsemp-
fehlungen in der Padiatrie. Diese Harmonisierung wird voraussichtlich durch einen vom BAG beauftrag-
ten medizinischen Dienstleister erfolgen. Die von den Medizinalpersonen gelieferten Angaben werden
durch den medizinischen Dienstleister zentral erfasst und sodann harmonisiert. Die Harmonisierung
erfolgt mit der Delphi Methode. Der medizinische Dienstleister spielt dabei eine zentrale Rolle. Basie-
rend auf den unterschiedlichen Dosierungsangaben wird ein Vorschlag flr eine nationale Dosierung
erarbeitet. Dieser Vorschlag wiederum wird allen Teilnehmenden am Delphi (= beteiligte Kinderspitéler)
erneut vorgelegt und diskutiert. Dieser Prozess kann mehrmals durchlaufen werden, solange bis ein
nationaler Konsens erzielt wird, welcher dann die harmonisierte Dosierungsempfehlung darstellt.

Artikel 69 Publikation der harmonisierten Off-Label-Dosierungsempfehlungen

Absatz 1: Das BAG stellt das Verzeichnis mit den harmonisierten Dosierungsempfehlungen den Fach-
personen sowie den Stellen des Bundes und der Kantone, die fir den Vollzug des HMG zusténdig sind,
kostenlos zur Verfligung. Zu beachten gilt, dass dieses keine direkte online-Abfragemdglichkeit bieten
wird (kein "Front-End"). Die Empfehlungen werden in einem interoperablen Format zur Verfigung ge-
stellt, damit diese in bestehende oder neu entwickelte Abfragesysteme integriert werden kénnen. Die
fur die Publikation zustéandige Stelle gewahrleistet zudem auch die gesetzlich geforderte (siehe Art. 67a
Abs. 4 revHMG) Interoperabilitat dieses Verzeichnisses mit demjenigen nach Artikel 67 revHMG.

Absatz 2: Die harmonisierten Daten kdnnen in bestehende Klinikinformationssysteme oder &hnliche
Systeme eingespiesen werden. Beim Abruf dieser Empfehlungen im Rahmen dieser Systeme muss
sichergestellt werden, dass die Herkunft der Empfehlungen transparent gemacht wird. Es muss aus-
drucklich darauf hingewiesen werden, dass es sich um harmonisierte Dosierungsempfehlungen zum
Off-Label Use nach Artikel 67a revHMG handelt. Dies ist zentral fur die Abgrenzung zu den Inhalten der
Arzneimittelinformationen im Verzeichnis nach Artikel 67 revHMG.
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3. Abschnitt: Veroéffentlichung von Ergebnissen klinischer Versuche

Artikel 70 Pflicht zur Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Versuche

Absatz 1: Die Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Versuche (Ergebnisberichte) erfolgt Gber die
Zulassungsinhaberinnen. Es erfolgt keine Kontrolle seitens der Behérde, ob die Publikation gemacht
wurde, und auch der Inhalt des Ergebnisberichtes wird behérdlich nicht tberpruft. Ebenso besteht keine
Vorschrift dariiber, wo diese Publikation stattzufinden hat. Die Pflicht besteht bei neu zugelassenen
Arzneimitteln mit neuem Wirkstoff. Das Verdéffentlichen dieser Daten soll innert drei Monaten nach dem
positiven Zulassungsentscheid von Swissmedic erfolgen.

Absatz 2: Werden die Ergebnisse der klinischen Versuche bereits von einer auslandischen Zulassungs-
behdérde publiziert, kann die Zulassungsinhaberin auf diese Publikationen verweisen, wenn diese die
Mindestangaben, die im Anhang 5 beschrieben sind, enthalten.

Artikel 71 Inhalt und Form

Absatz 1: Vergleichbar den Bestimmungen aus dem deutschen Arzneimittelgesetz2® missen die verof-
fentlichten Ergebnisberichte mindestens die Angaben, welche im Anhang 5 beschrieben sind, enthalten.

Absatz 2: Damit beispielsweise fiir ausschliessliche Schweizer Zulassungen der Aufwand fiir die Uber-
setzung wegfallt, kénnen die Ergebnisberichte in einer Amtssprache oder in Englisch publiziert werden.

Artikel 72 Datenschutz, Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse

Absatz 1: Die Ergebnisberichte miissen so anonymisiert werden, dass kein Bezug zu den an klinischen
Versuchen teilnehmenden Personen mdglich ist. Auch die EMA veréffentlicht in einer ersten Phase
keine individuellen Patientendaten.

Absatz 2: Betriebs- sowie Geschaftsgeheimnisse dirfen von der Publikation ausgenommen werden.

11. Kapitel: Datenbearbeitung

Mit Artikel 62a des revidierten Heilmittelgesetzes wurde die vom Bundesgesetz Uber den Datenschutz
(DSG; SR 235.1) gemass Artikel 17 Absatz 1 und 2 geforderte formell gesetzliche Grundlage fur die
Bearbeitung von besonders schitzenswerten Personendaten geschaffen. Er bildet die datenschutz-
rechtliche Ergdnzung zum allgemeinen Vertraulichkeitsartikel (Artikel 62 HMG), der festlegt, dass die
auf Grund des Heilmittelgesetzes (darunter fallen auch die entsprechenden Ausfiihrungsbestimmun-
gen) gesammelten Daten, an deren Geheimhaltung ein Uberwiegendes schutzwirdiges Interesse be-
steht, von der zustéandigen Behorde vertraulich zu behandeln sind. Beziglich den Daten Uber die Ge-
sundheit als besonders schiitzenswerte Personendaten im Sinne von Artikel 3 Buchstabe c Ziffer 2 DSG
besteht ein solches Geheimhaltungsinteresse.

Artikel 62a revHMG sieht vor, dass Stellen des Bundes und der Kantone, regionale Zentren und mit
Vollzugsaufgaben betraute Dritte, soweit es zur Erfullung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz erfor-
derlich ist, besonders schitzenswerte Personendaten und Personlichkeitsprofile bearbeiten kdnnen.

Zum Zwecke des Vollzugs des Heilmittelrechts bearbeiten Swissmedic und weitere Behorden, aber
auch von diesen beauftragte Dritte allerdings schon heute notwendigerweise Daten, welche die Ge-
sundheit von Personen betreffen.

Namentlich werden im Rahmen von Meldungen Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (Pharmaco-
vigilance) Gesundheitsdaten der betroffenen Personen oftmals in nicht anonymisierter Form tbermittelt.
Dies betrifft jedoch vornehmlich Meldungen von Privatpersonen. Von Herstellerinnen und Zulassungs-
inhaberinnen stammende Meldungen miissen gemass dem geltenden Artikel 35 VAM (und auch wei-
terhin nach dem zukdinftigen Art. 60 Abs. 2 VAM) hingegen als anonymisierte Einzelmeldungen einge-
reicht werden.

23 §42b des Gesetzes uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG), in der Fassung der Bekanntmachung vom
12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 4 Absatz 11 des Gesetzes vom 18. Juli 2016 (BGBI. | S. 1666)
geandert worden ist; Siehe dazu Ziff. 7 der Bekanntmachung vom 3. August 2011 zur Ver6ffentlichung der Ergebnisse klinischer
Prifungen nach §42b des Arzneimittelgesetzes (AMG)]
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Gestutzt auf Artikel 62a Absatz 3 revHMG wurden die zum Vollzug des Datenschutzes erforderlichen
Ausfuhrungsbestimmungen konkretisiert. Sie betreffen folgende Teilbereiche:

- die Verantwortlichkeit bei der Datenbearbeitung (Bst. a)

- den Umfang der Zugriffsberechtigungen durch Abrufverfahren (Bst. b)

- die Aufbewahrungsdauer der Daten (Bst. c)

- die Archivierung und Vernichtung der Daten (Bst. d)

- die Datensicherheit (Bst. e)
Mit der vorliegenden Revision der VAM sollen ebendiese Vorgaben auf Verordnungsebene umgesetzt
werden.

Betroffen sind gemass Artikel 62a Absatz 1 revHMG nebst der vorliegenden Verordnung auch die
AMBYV, die Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213) sowie die Verordnung tber klinische Ver-
suche (KlinV; SR 810.305). Diese sollen jedoch nicht im Rahmen des vorliegenden Heilmittelverord-
nungspakets, sondern im Zuge weiterer in naher Zukunft zu realisierender Regulierungsprojekte ange-
passt werden. Die vorliegende Revision soll diesen, vorbehaltlich verordnungsspezifischer Anpassun-
gen, als Modell dienen.

Artikel 73 Bearbeitung von Personendaten

In diesem Artikel wird klargestellt, dass sich die Befugnis zur Bearbeitung von Personendaten aus-
schliesslich auf die nach dieser Verordnung tibertragenen Aufgaben bezieht. Nebst Swissmedic, als fur
den Vollzug auf Bundesebene zustandiges Organ, werden auch von ihr beauftragte Dritte von der Re-
gelung erfasst.

Zudem wird festgelegt, in welchem Ausmass die Bearbeitung der Daten erfolgen darf, indem die ent-
sprechenden Kategorien von Daten genannt werden. Hierbei handelt es sich zum einen um Daten tber
die Gesundheit von Patientinnen und Patienten, bspw. um solche, welche im Rahmen von eingehenden
Meldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen Ubermittelt werden (Buchstabe a). Zum anderen aber
auch um solche, deren Erhebung im Rahmen von Bewilligungserteilungen zur Beurteilung der Eignung
bspw. einer Pharmacovigilance-verantwortlichen Person (Buchstabe b) oder einer fachtechnisch ver-
antwortlichen Person (Buchstabe c) unentbehrlich sind.

Wie bereits erwéahnt, handelt es sich bei den angesprochenen Personendaten, um solche Uber die Ge-
sundheit, welche auch demographische Daten wie Initialen und Geburtsdaten enthalten kénnen.

Artikel 74 Betrieb von Informationssystemen

Bei einem Informationssystem handelt sich es um ein System, das Daten produziert, beschafft und
verarbeitet resp. um die Summe aller geregelten betriebsinternen und -externen Informationsverbindun-
gen sowie deren technische und organisatorische Einrichtung zur Informationsgewinnung und -verar-
beitung?4. Haufig wird der Begriff in Zusammenhang mit der elektronischen Datenverarbeitung verwen-
det. Vorliegend werden indessen nicht nur computergesttitzte Informationssysteme angesprochen. Viel-
mehr bezieht sich die Bestimmung auf alle von Swissmedic betriebenen Informationssysteme, welche
im Zusammenhang mit der Pharmacovigilance von Bedeutung sind, d.h. auch auf physische Doku-
mente- oder Geschéftsverwaltungssysteme.

Absatz 1 stellt klar, dass die Verantwortlichkeit beztiglich des sicheren Betriebes seiner Informations-
systeme und der Rechtméassigkeit der Datenbearbeitung bei Swissmedic liegt.

Bei den von der Bestimmung reglementarisch vorzusehenden Inhalten handelt es sich beispielsweise
um Vorkehren gegen die unbefugte oder zuféllige Vernichtung, den zufélligen Verlust, die Falschung,
den Diebstahl oder die widerrechtliche Verwendung von Daten; den unbefugten Zugriff (vgl. hierzu auch
sogleich untenstehend die Ausfiihrungen zu Artikel 79), das Andern, Kopieren oder andere unbefugte
Bearbeitungen. Vorsorgemassnahmen gegen und die Behebung von technischen Fehlern sind eben-
falls Gegenstand der Bestimmung. Diese — im Sinne des Artikels 20 der Verordnung vom 14. Juni 1993

2 vgl. Gabler Wirtschaftslexikon.
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zum Bundesgesetz tiber den Datenschutz (VDSG; SR 235.11) getroffenen — Massnahmen kénnen tech-
nischer, aber auch rein organisatorischer Natur sein oder einander erganzen. Als Beispiele zu nennen
sind etwa Zugangskontrollen, Personendatenkontrollen, Transportkontrollen, Bekanntgabekontrollen,
Speicherkontrolle, Benutzerkontrolle, Zugriffskontrolle oder die Eingabekontrolle.

Als computergestiitztes Informationssystem ist im vorliegenden Kontext primar die nationale Vigilance-
Datenbank (aktuell ,VigiFlow*) von Bedeutung. Die eingehenden Vigilance-Meldungen werden in dieser
gesammelt und bearbeitet. Die Datenbank wird aktuell vom WHO Uppsala Monitoring Center (UMC) in
Schweden, im Auftrag von Swissmedic, gehostet und betrieben. Die Daten fliessen in die von UMC
betriebene globale Vigilance-Datenbank und dienen der auf der Analyse der Individual Case Safety
Reports (ICSR) fundierenden Berichterstattung und Beratung an die WHO und ihre Mitgliedstaaten.
VigiFlow entspricht jedoch nicht mehr den heutigen Anforderungen von Swissmedic an ein modernes
Pharmacovigilance Tool. Swissmedic beabsichtigt VigiFlow daher bis spatestens Ende 2017 durch ein
zeitgemasses, auf den tatséchlichen Bedarf zugeschnittenes Adverse Event Reporting System (AERS)
System abzuldsen. Damit ist auch dargestellt, dass sich computergestiitzte Informationssysteme in ei-
nem stetem Wandel befinden und nur selten in gleicher Form Uber eine langere Zeitdauer Bestand
haben — sei es, dass sie (unter einem anderem Namen) weiterentwickelt oder ersetzt werden. Aus die-
sem Grund ist die Bezugnahme auf spezifische Informationssysteme in der vorliegenden Verordnung
nicht zielfuhrend. Folglich ist die Bestimmung offen und ohne Nennung einer spezifischen Anwendung
resp. eines Systemnamens, formuliert.

Mit der in Absatz 3 genannten Ubertragung von Aufgaben im Bereich Vigilance wird primér die Zusam-
menarbeit mit den sechs regionalen Pharmacovigilance-Zentren angesprochen. Der Einbezug dieser
Stellen bei der Auswertung von Vigilance-Meldungen und die entsprechenden vertraglichen Vereinba-
rungen existieren bereits heute.

Artikel 75 Zugriffsrechte

Die vorliegende Bestimmung legt den Umfang der Zugriffsberechtigung fest, indem sie klarstellt, dass
ausschliesslich die in den Bereichen der Vigilance und der Marktiiberwachung téatigen Mitarbeitenden
von Swissmedic Zugriff auf die Daten erhalten sollen. Es handelt sich hierbei somit um eine bereits
institutsinterne Beschrankung des Zugriffs, da dieser nicht samtlichen in irgendeiner Weise vom Thema
tangierten Mitarbeitenden zustehen soll.

Die Norm bezieht sich jedoch darliber hinaus auch auf sdmtliche im vorliegenden Zusammenhang re-
levanten (aktuellen und kinftigen) Abrufverfahren, d.h. Datenbanken, bei denen Swissmedic Dritten
Daten nach dem Selbstbedienungsprinzip (per Online-Zugriff) zur Verfiigung stellt bzw. stellen wird. Bei
den genannten Dritten handelt es sich aktuell ausschliesslich um die bereits erwéahnten regionalen Phar-
macovigilance-Zentren. Weitere bzw. andere Zugriffsberechtigte existieren derzeit nicht. Dass solche
kunftig hinzutreten, ist jedoch nicht ausgeschlossen.

Des Weiteren halt die Bestimmung fest, dass ein Zugriff auf die Informationssysteme nur erfolgen darf,
soweit dies fur die Erfillung der jeweiligen Aufgaben auch tatséchlich notwendig ist. Damit wird die
Mdoglichkeit des Zugriffs entsprechend dem datenschutzrechtlichen Verhaltnisméassigkeitsprinzip auf
das zur Verrichtung der jeweiligen Téatigkeit notwendige Mass beschrankt. Fir Administratoren und Ad-
ministratorinnen (Applikationsverantwortliche) von Swissmedic sowie beauftragter Dritter bedeutet dies,
dass es ihnen lediglich erlaubt ist, auf die fir Wartungs-, Unterhalts- oder Programmieraufgaben am
System relevanten Daten zuzugreifen (insbesondere auf System- und Anwenderdaten, d.h. beispiels-
weise solche betreffend die Erteilung von Zugriffsrechten).

Schliesslich werden die Zugriffe aufgezeichnet und die diesbeziliglichen Daten wahrend zweier Jahre
aufbewahrt. Zweck der Protokollierung ist es, die Nachvollziehbarkeit von Anderungen zu erméglichen
und damit die Einhaltung des Datenschutzes zu gewéhrleisten. Dies ermdglicht eine bestmagliche Uber-
wachung erfolgter Zugriffe und bildet Voraussetzung fir eine allféllige Intervention. Auch fur die Proto-
kollierung gilt das Verhéaltnismassigkeitsprinzip. Unter dessen Berucksichtigung sollen die Protokollda-
ten nur solange aufbewahrt werden, als es fur die Sicherstellung des Datenschutzes notwendig ist.
Vorliegend wird eine Aufbewahrungsfrist von zwei Jahren als in zeitlicher Hinsicht erforderlich und damit
verhaltnismassig erachtet.
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Artikel 76 Aufbewahrung und Vernichtung der Daten

Zum einen halt diese Bestimmung in Absatz 1 die Dauer der Aufbewahrung von Daten beziglich admi-
nistrativen oder strafrechtlichen Verfolgungen und Sanktionen fest. Zum anderen stellt sie in Absatz 2
klar, dass die in den Meldungen enthaltenen Personendaten dem Schicksal des jeweiligen Praparates
(bzw. seiner Zulassung) demjenigen der Archivierung des entsprechenden Préaparatedossiers folgen.
Dies soll verhindern, dass Daten aufbewahrt werden, welche bezlglich ihres einstigen Verwendungs-
zweckes Uber keine Relevanz mehr verfiigen.

12. Kapitel: Schlussbestimmungen

1. Abschnitt: Vollzug

Dieser Abschnitt entspricht weitgehend dem geltenden Kapitel 8. Artikel 77, 79 und 80 entsprechen den
bestehenden Artikeln 43, 44 und 44a. Neu hinzugefligt werden die Regelungen zur Nachflihrung der
Anhange und betreffend Bekanntgabe von Daten (siehe Art. 81). Der geltende Artikel 44b (Bearbeitung
von Personendaten) wird in angepasster Form in das neue Kapitel 11 "Datenbearbeitung” aufgenom-
men (siehe Artikel 73 ff.).

Artikel 77 Regelung technischer Anforderungen und Einzelheiten
Bisheriger Art. 43 VAM

Artikel 78 Nachfihrung der Anhénge

Mit Blick auf die rasche Entwicklung etwa im Bereich der Radiopharmazeutika oder der Vigilance raumt
die Bestimmung - entsprechend anderen Gesetzgebungen im Gesundheitsbereich - dem EDI die Kom-
petenz ein, die Anhénge zu dieser Verordnung der internationalen oder technischen Entwicklung anzu-
passen. Dies erlaubt, die Nachfuhrungen der Anhénge bei Bedarf rasch vorzunehmen und die Anhénge
damit aktuell zu halten.

Bei der Anpassung des Anhangs 1 wird das EDI von der Fachkommission fir Radiopharmazeutika
(FKRP) beraten (Abs. 3).

Absatz 4: Die erforderlichen Sachkenntnisse zur Erstellung und Anpassung des Anhangs 2 soll durch
den Beizug externer Expertinnen und Experten zu gewahrleistet werden. Dies insbesondere wenn es
darum geht, die Indikationen und die dazugehdrenden Algorithmen zu bestimmen, beziehungsweise zu
verandern, die als Basis dienen, um verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne &rztliche Verschreibung
abzugeben. Der Beizug externer Expertinnen und Experten zur Beratung ist dem Departement gestitzt
auf Artikel 57 Absatz 1 des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes (RVOG, SR 172.010)
erlaubt. Es kann sich dabei sowohl um eine Ad-hoc-Kommission (Expertenkommission) als auch um
den Beizug einzelner Fachexpertinnen und Fachexperten handeln.2®

Artikel 79 Im tierdrztlichen Bereich zustéandige Behdrde
Bisheriger Art. 44 VAM

Artikel 80 Mitwirkung des Bundesamts fur Umwelt (BAFU)
Bisheriger Art. 44a VAM

Artikel 81 Bekanntgabe von Daten

Der heutige Wortlaut von Artikel 63 HMG erlaubt eine Datenbekanntgabe im Inland lediglich dann, wenn
dies fur den Vollzug des HMG erforderlich ist. Gestlitzt auf den revidierten Artikel 63 Absatz 3 revHMG
soll Swissmedic nun neu auch Daten an schweizerische Bundesbehérden bekannt geben dirfen, wenn
dies fir den Vollzug anderer Bundesgesetze im Bereich der Gesundheit — also nicht mehr nur zwecks

25 Botschaft vom 12. September 2007 tiber die Neuordnung der ausserparlamentarischen Kommissionen (Anderung des Regie-
rungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes und weiterer Erlasse), BBl 2007 6641, 6649.
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Vollzug des HMG — erforderlich ist. Besonders schitzenswerte Personendaten und Personlichkeitspro-
file sind nachwievor nicht Gegenstand dieser Bestimmung.

Als Adressaten einer solchen Datenbekanntgabe kommen ausschliesslich Bundesbehdérden in Frage,
fir welche die spezifischen Daten von Swissmedic unbedingt notwendig sind, um den Vollzug des be-
troffenen Gesetzes sicher zu stellen und welche die Daten nicht anderweitig, namentlich beim urspriing-
lichen Inhaber, eigens besorgen kénnen.

Der neue Artikel 81 VAM sieht vor, dass Swissmedic dem BAG auf Anfrage Angaben zum Risikoprofil
von Impfstoffen bekannt gibt. Aus Datenschutzgriinden kdnnen keine Einzelmeldungen uber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen bei Impfstoffen ans BAG weiter geleitet werden, da diese Rick-
schliisse auf Patientinnen und Patienten erméglichen wirden. In Frage kommt jedoch die Weitergabe
von Informationen, die sich anhand von in der Schweiz eingereichten Spontanmeldungen Uber uner-
winschte Wirkungen fiir den entsprechenden Impfstoff ergeben.

Mit Inkrafttreten des neuen HMG werden im Ubrigen die 6ffentlichen Evaluationsberichte (SwissPAR)
auf der Internetseite von Swissmedic aufgeschaltet. Diese Berichte enthalten eine Nutzen-Risiko Beur-
teilung zu bestimmten Impfstoffen.

Bisherige Ubergangsbestimmungen
Artikel 44c: Drogistinnen und Drogisten ohne eidgenéssisches Diplom

Nach dem geltenden Artikel 44c VAM kdnnen Drogistinnen und Drogisten ohne eidgendéssisches Diplom
unter bestimmten Voraussetzungen Arzneimittel der Abgabekategorie D abgeben. Der neue Artikel 25
Absatz 1 Buchstabe b revHMG bestimmt neu ausdricklich, dass nur noch eidgendssisch diplomierte
Drogistinnen und Drogisten zur Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel berechtigt sind. Aus
diesem Grund ist Artikel 44c VAM aufzuheben.

Bisherige Artikel 44d und 44e: Ubergangsbestimmung fur Transplantatprodukte und zur Ande-
rung vom 8. September 2010

Diese Bestimmungen sind obsolet und kénnen daher gestrichen werden.

2. Abschnitt: Aufhebung und Anderung anderer Erlasse und Ubergangsbestimmungen

Artikel 82 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

Die Aufhebung und die Anderung anderer Erlasse werden in Anhang 6 geregelt (siehe entsprechende
Erlauterungen).

Artikel 83 Padiatrisches Prifkonzept

Die vom Parlament neu eingeftihrte Verpflichtung zur Einreichung eines padiatrischen Priifkonzepts und
Durchfiihrung péadiatrischer Studien ist fur die forschenden Pharmaunternehmen mit einem erheblichen
zusatzlichen Zeit- und Kostenaufwand verbunden. Dementsprechend muss den Gesuchstellerinnen bei
der Umsetzung dieser gesetzlichen Vorgaben ein ausreichender zeitlicher Planungs- und Vorberei-
tungsvorlauf eingerdumt werden. Demnach kann die vom revidierten Heilmittelgesetz geforderte Be-
ricksichtigung péadiatrischer Bevoélkerungsgruppen bei der Entwicklung neuer Arzneimittel verninftiger-
weise erst fur Zulassungsgesuche verlangt werden, die Swissmedic nach dem Inkrafttreten der vorlie-
genden Revision unterbreitet werden (Abs. 1). Der gesetzgeberischen Konzeption zufolge sollen aber
die patentrechtlichen Anreize nach Artikel 140n und Artikel 140t revPatG auch Zulassungsinhaberinnen
beim Inkrafttreten der Revision des Heilmittelgesetzes bereits zugelassener Arzneimittel soweit moglich
dazu bewegen, gegebenenfalls ein padiatrisches Prifkonzept sowie die Daten aus den gestitzt darauf
durchgefiihrten Studien bei Swissmedic nachzureichen. Diesfalls ist die Zulassungsinhaberin allerdings
gehalten, auch fur alle spateren bei Swissmedic beantragten neuen Indikationen, galenischen Formen
oder Applikationswege fiir das betreffende Arzneimittel die neuen Zulassungsanforderungen an padiat-
rische Arzneimittel zu berticksichtigen (Abs. 2).
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Artikel 84 Nach bisherigem Recht zugelassene Arzneimittel

Diverse praktische Erwagungen gebieten es, alle Arzneimittel, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens des
revidierten Heilmittelgesetzes bereits zugelassen sind, unabhéngig davon, ob ihre Zulassung bereits
mehrmals verléangert worden ist, nicht einfach als unbefristet zugelassen anzusehen, sondern auch ftr
diese Praparate mindestens eine einmalige Erneuerung der Zulassung zu verlangen. Mit diesem L6-
sungsansatz soll insbesondere der Tatsache Rechnung getragen werden, dass die allermeisten zuge-
lassenen Arzneimittel aufgrund der in der AMZV neu festgelegten Anforderungen in Bezug auf ihre
Kennzeichnung und die Ausgestaltung ihrer Arzneimittelinformation (wie beispielsweise Deklaration der
Wirkstoffe und pharmazeutischen Hilfsstoffe) verschiedene Anderungen werden durchfiihren miissen.
Als Anknupfungspunkt fur die Umsetzung der neuen Anforderungen bietet sich das Datum des Ablaufs
der beim Inkrafttreten noch laufenden Zulassungsdauer geradezu an, zumal sich dadurch aus Sicht der
Bewilligungsbehoérde eine ausgewogene Verteilung der Erneuerungsgesuche tber einen Zeitraum von
finf Jahren erreichen lasst. Das vorgeschlagene Vorgehen diirfte auch im Interesse der Zulassungsin-
haberinnen sein, weil diesen im Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden Revision lediglich eine
Verfligung von Swissmedic vorliegt, wonach die Zulassung fir ihr Praparat spatestens in finf Jahren
ablauft.

Artikel 85 Unterlagenschutz

Diese Regelung ist im Grunde genommen deklaratorischer Natur. Mit ihr soll aber klargestellt werden,
dass als Anknupfungspunkt fur die Erteilung eines Unterlagenschutzes nach Artikel 11b revHMG der
Zeitpunkt der Einreichung des Zulassungsgesuchs bei der Swissmedic herangezogen wird und dass
daher beispielsweise fur Zulassungsgesuche, bei denen ein padiatrisches Priifkonzept auf freiwilliger
Basis schon vor dem Inkrafttreten der vorliegenden Revision eingereicht und von Swissmedic evaluiert
worden ist, kein Unterlagenschutz nach Artikel 11b Absatz 3 revHMG i.V.m. Artikel 30 Absatz 4 revWAM
erteilt werden kann.

Artikel 86 Verfahren zur Herstellung nichtstandardisierbarer Arzneimittel

Verschiedene Therapieanséatze mit patientenspezifisch hergestellten Arzneimitteln, die nicht wie indust-
riell hergestellte Arzneimittel standardisiert sind, werden bereits seit Jahren in verschiedenen Institutio-
nen angeboten und eingesetzt. Weil deren Herstellung nach dem neuen Artikel 33 erst aufgrund einer
entsprechenden Aufnahme in einem neuen Anhang 3 zur VAZV der Zulassungspflicht untersteht, erfor-
dert das Prinzip des Vertrauensschutzes die Festlegung einer angemessenen Ubergangsfrist, wahrend
der die betroffenen Institutionen die Moglichkeit erhalten, die geforderte Zulassungsdokumentation zu-
sammenzustellen und bei der Swissmedic einzureichen (Abs. 1). Wahrend der Dauer des Zulassungs-
verfahrens soll das betreffende Préaparat weiterhin hergestellt und eingesetzt werden kdnnen, es sei
denn die Swissmedic ordne zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ausdriicklich das Gegenteil an
(Abs. 2).

Art. 87 Arzneimittel der Abgabekategorie C

Swissmedic wird die Neueinteilung der Arzneimittel der Abgabekategorie C bis zum Inkrafttreten vorbe-
reitet haben. Die mit der Umteilung zusammenhangenden Verwaltungsverfahren kénnen jedoch erst in
die Wege geleitet werden, wenn die Rechtsgrundlage in Kraft tritt und der Abschluss der Verfahren kann
(aufgrund der Moglichkeit der Zulassungsinhaberin gegebenenfalls Rechtsmittel zu ergreifen) noch Mo-
nate bis Jahre dauern. Daher gelten fir diese Arzneimittel bis zur definitiven Umteilung die bisherigen
Abgabeberechtigungen.

Im Falle der erweiterten Abgabekompetenz fiir eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten
hinsichtlich der Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie C bleiben die im Zeitpunkt des Inkraft-
tretens bestehenden kantonalen Erméchtigungen bis zur rechtskraftigen Umteilung der betroffenen Arz-
neimittel weiterhin gultig. Diese Ermachtigungen kénnen bis zum Abschluss des Umverteilungsverfah-
rens, nach den Voraussetzungen des bisherigen Artikels 25 Absatz 4 HMG, auch verlangert bzw. er-
neuert werden.
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3. Abschnitt: Inkrafttreten

Artikel 88

Das Datum des Inkrafttretens wird nach der Vernehmlassung festgelegt.

Anhang 1 Zulassige Wirkstoffe fur die Herstellung von Radiopharmazeutika nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstaben a-c®s und Absatz 2°s HMG

Fur die Radiopharmazeutika, die mit Wirkstoffen aus diesem Anhang zulassungsbefreit hergestellt wer-
den kénnen, gibt es in der Regel keine zuvor schon einmal behordlich gepriften Zulassungsunterlagen
oder Monografien in der Pharmakopde. Deshalb werden neben der Aufzahlung der Wirkstoffe auch
spezifische Anwendungseinschrankungen, spezifische Qualitdtsanforderungen und eine allgemeine
Dokumentationsstruktur festgelegt. Diese Vorgaben geben den Herstellern und Anwendern eine Hilfe-
stellung bei der Umsetzung und unterstiitzen gleichzeitig die Aufsichtsbehérde. Die Zustellung der Pra-
parate-Dokumentation an das Bundesamt fur Gesundheit ermdglicht die Sicherstellung des Strahlen-
schutzes.

Anhang 2 Abgabe verschreibungspflichtiger Humanarzneimittel der Abgabekategorie B
durch Apothekerinnen und Apotheker ohne Vorliegen einer arztlichen Verschrei-
bung

Der Anhang enthalt die Bezeichnung der Indikationen, zu denen ein von den medizinischen und phar-
mazeutischen Dachverbdnden anerkanntes Therapieschema mdglich ist (Ziff. 1; Art. 45 Abs. 1 Bst. a
VAM) sowie die Liste der Arzneimittel nach Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe ¢ VAM (Ziff. 2). Wie bereits
oben bei den entsprechenden Artikeln erwahnt, ist (innerhalb des EDI) fur die Erarbeitung der Indikati-
onsliste das BAG, fur die Arzneimittelliste die Swissmedic zustandig.

Anhang 3 Regeln Uber die Gute Vigilance-Praxis

Im Anhang 3 sind die internationalen Normen der Guten Vigilance-Praxis, auf die sich Swissmedic ab-
stitzt, festgehalten. Die aufgefuhrten Leitlinien beschreiben die entsprechenden Anforderungen an die
Meldungen, Berichte und das Meldesystem, die bei Human- und Tierarzneimitteln zu berlcksichtigen
sind.

Anhang 4 Angaben zur Off-Label-Dosierung fur Arzneimittel, die in der Padiatrie zum Ein-
satz kommen

Dieser Anhang fihrt die Angaben auf, die von den Medizinalpersonen der schweizerischen Kinderspi-
taler fur eine Off-Label-Dosierungsempfehlung an das BAG Ubermittelt werden kénnen. Dabei missen
jeweils nicht zwingend alle im Anhang aufgefihrten Angaben mitgeteilt werden, sondern nur diejenigen,
welche vorhanden sind.

Ziffer 1:

Die Dosierungsempfehlung bezieht sich auf einen bestimmten Wirkstoff und / oder ein bestimmtes Arz-
neimittel, eine bestimmte Altersgruppe, eine bestimmte Indikation sowie auf den Verabreichungsweg.
Maoglichst prazise Angaben zum Alter und zum Kérpergewicht des Kindes sind unerlésslich, um Dosie-
rungsempfehlungen des Wirkstoffes abzuleiten. Bei Friilhgeborenen wird zuséatzlich das Gestationsalter
(Dauer der Schwangerschaft) bei der Geburt eingegeben. Im Allgemeinen unterscheidet man zwischen
folgenden Altersgruppen:

- Frihgeborene (Geburt vor Vollendung der 37. Schwangerschaftswoche);
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- Termingeborene (Geburt zwischen 37. und 42. Schwangerschaftswoche);
- Neugeborene bis 27 Tage;

- Sauglinge und Kleinkinder (ab 28 Tage bis 23 Monate);

- Kinder zwischen 2 und 11 Jahren;

- Jugendliche von 12 bis 18 Jahren.

Zusatzlich wird fir Frihgeborene eine spezielle und eindeutige Kennzeichnung angegeben. Die Angabe
des Evidenzlevels sagt aus, in welchem Masse die jeweilige Dosierungsempfehlung wissenschatftlich
begriindbar ist. Die Einteilung erfolgt in verschiedene Grade.

Ziffer 2:

Die Medizinalpersonen der schweizerischen Kinderspitaler tibermitteln dem BAG sodann — falls vorhan-
den — im Zusammenhang mit dem Arzneimittel und / oder Wirkstoff samtliche Bemerkungen, welche fir
die Erarbeitung der nationalen Dosierungsempfehlungen oder fir den Einsatz des betreffenden Arznei-
mittels und / oder Wirkstoffes bedeutsam sind.

Anhang 5 Mindestangaben fur den Ergebnisbericht einer klinischen Studie

Die Mindestangaben des Berichts Uiber die Ergebnisse klinischer Studien sind weitgehend der ICH E 3
Leitlinie ,Structure and Content of Clinical Study Reports, Note for Guidance on Structure and Content
of Clinical Study Reports”, CPMP/ICH/137/95 entnommen. Es handelt sich hier nur um Mindestanga-
ben, die Berichte kdnnen auch ausfihrlicher sein.

Anhang 6 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

Mit der Inkraftsetzung der vorliegenden Verordnung wird die bisherige Arzneimittelverordnung vom
17. Oktober 2001 aufgehoben.

Zudem werden folgende Erlasse geandert:

1. Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 200126
Art. 6 Abs. 1 und 6

Absatz 1 regelt, dass auch Lohnauftragnehmer welche Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe
a-cP’s oder Absatz 2bs HMG herstellen, einer Risikopriifung unterstehen.

Auch die Herstellung nicht zulassungspflichtiger Formula-Radiopharmazeutika kann in jedem Fall nur
durch einen Betrieb erfolgen, der Uber die nétigen heil- und strahlenschutzrechtlichen Bewilligungen
verfugt. Absatz 6 stellt klar, dass die Herstellung solcher Radiopharmazeutika in jedem Fall eine Be-
triebsbewilligung von Swissmedic voraussetzt. Damit soll sichergestellt werden, dass die Behdrden die
Anforderungen an die Herstellung dieser hochspezifischen Arzneimittel vorgangig schweizweit einheit-
lich und mit dem erforderlichen technischen Know-How priifen. Fir Formula-Radiopharmazeutika gelten
- wie fur andere Arzneimittel auch - die Regeln der guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen
Mengen.

2. Strahlenschutzverordnung vom 22. Juni 199427

Art. 32 Abs. 1

Artikel 78 VAM sieht den Einbezug der Fachkommission fir Radiopharmazeutika (FKRP) bei der Er-
stellung und Anpassung des Anhangs 1 VAM vor. Diese zusatzliche Aufgabe der FKRP ist demzufolge
in Artikel 32 der Strahlenschutzverordnung aufzunehmen.

% SR 812.212.1
% SR 814.501
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3. Krankenpflege-Leistungsverordnung vom vom 29. September 199528
Art. 4 Bst. b Einleitungssatz

Diese Bestimmung wird lediglich an die im Bereich der Abgabekategorien vorgenommenen Anderungen
angepasst, ohne materielle Anderungen vorzunehmen.

8 SR 832.112.31
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2 Verhaltnis zum EU-Recht

Bei der Uberarbeitung bestehender bzw. der Schaffung neuer Regelungen in der VAM wurden im Sinne
eines autonomen Nachvollzugs die Bestimmungen der EU weitgehend berucksichtigt. Dies gilt bei den
Zulassungsregelungen namentlich fur den Bereich der Anderungen ("Variations"; siehe 2. Kapitel, 3.
Abschnitt) und des padiatrischen Prifkonzepts (siehe Art. 5 VAM). Auch die Bestimmungen zur Markt-
uberwachung (Art. 59 ff. VAM) stehen im Einklang mit dem Recht der EU.

Nahere Ausfuhrungen zu den massgeblichen EU-Regelungen kénnen den jeweiligen Artikelerlauterun-
gen entnommen werden. Fur weitere Informationen zum Verhaltnis der HMG-Revisionsvorlage zum
EU-Recht kann zudem auf die Ausfiihrungen in der Botschaft zum revHMG verwiesen werden.??

2 BBl 2013, S. 52 ff.
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