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1 Ausgangslage

Das Parlament hat die Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) am 18. Marz 2016 verab-
schiedet.! Diese betreffen im Wesentlichen Bestimmungen betreffend Arzneimittel fur Kinder, die ver-
einfachte Zulassung von Arzneimitteln, die Regelung der geldwerten Vorteile, die Bestimmungen zur
Arzneimittelabgabe, Fragen der Corporate Governance, die Arzneimittelinformation, die Marktiiberwa-
chung sowie die Strafbestimmungen.

Im Nachgang zu dieser Revision muss nun entsprechend das Verordnungsrecht angepasst werden.
Diese Anpassungen sind umfassend und betreffen sowohl Verordnungen des Bundesrates wie auch
des Institutsrates des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic.

Das vorliegende Paket beinhaltet dariiber hinaus sowohl das Ausfiihrungsrecht zu den Anderungen des
Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) wie auch die Ausfiihrungsbestim-
mungen zum Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (Antibiotika-Datenbank). Letztere
liegen in der Kompetenz des Bundesamtes fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV). Be-
treffend die Umsetzung der im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes beschlossenen Anderun-
gen zum Patentgesetz (PatG; SR 232.14) fuhrt das Eidgenéssische Justiz- und Polizeidepartement
(EJPD) in einem separaten Verfahren eine Vernehmlassung zu einem Entwurf fir die Teilrevision der
Verordnung uber die Erfindungspatente (PatV; SR 232.141) durch. Beide Revisionsvorlagen sind, so-
weit notwendig, zeitlich und materiell aufeinander abgestimmt.

Der aus der Revision des HMG resultierende Anpassungsbedarf der Arzneimittel-Bewilligungsverord-
nung (AMBYV; SR 812.212.1) wird grundsatzlich erst im Rahmen des Projekts zur Umsetzung der Medi-
crime-Vorlage angegangen. Dies betrifft namentlich auch die Umsetzung von Artikel 21 Absatz 1 und
1%s revHMG (Regelung der Anforderungen an die Ausfuhr von Arzneimitteln, welche fir die Hinrichtung
von Menschen verwendet werden kénnten).

Schliesslich hat der Bundesrat am 5. April 2017 beschlossen, einige Artikel des revidierten HMG und
das damit zusammenhangende Ausfiihrungsrecht vorzeitig in Kraft zu setzen (per 1.1.2018). Dies be-
trifft namentlich Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe f revHMG, welcher die Weiterfilhrung von kantonalen
Zulassungen von Arzneimitteln vorsieht, sowie Artikel 67a revHMG, welcher dem Bundesrat die Samm-
lung, Harmonisierung, Auswertung und Veroffentlichung von Dosierungsempfehlungen erlaubt, welche
die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln in der Padiatrie betreffen.2

1 BBI 2016 1953; Verweise auf gednderte Bestimmungen des HMG werden nachfolgend mit revHMG abgekiirzt
2 ygl. Ausfuihrungen in Ziff. 2.8.2
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2 Ubersicht Giber die Anderungen

In der nachfolgenden Tabelle sind alle vom vorliegenden Revisionspaket betroffenen Verordnungen mit
Angaben der Erlassstufe aufgefuhrt.

Stufe - Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21) / Totalrevision; inkl. Anderun-

Bundesrat gen der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1), der
Strahlenschutzverordnung (StSV; SR 814.501) und der Krankenpflege-Leis-
tungsverordnung (KLV; SR 832.112.31)

- Verordnung uber die Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)
/ neue Verordnung; inkl. Anderung der Verordnung tiber die Krankenversi-
cherung (KVV; SR 832.102)

- Arzneimittel-Werbeverordnung (AWYV; 812.212.5) / Teilrevision

- Heilmittel-Abgabeverordnung / neue Verordnung

- Verordnung uber die Aufhebung und Anderung von Verordnungen im Zu-
sammenhang mit dem Inkrafttreten der ordentlichen Revision des Heilmittel-
gesetzes:

o Aufhebung der Organisationsverordnung fur das Schweizerische Heilmit-
telinstitut (SR 812.216)

o Aufhebung der Verordnung Uber das Personal des Schweizerischen
Heilmittelinstituts (SR 812.215.4)

o Anderung der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung
(RVOV; SR 172.010.1)

o Anderung der Organisationsverordnung fiir das Eidgenéssische Depar-
tement des Innern (OV-EDI; SR 172.212.1)

- Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin
(IS-ABV-V) / neue Verordnung

Stufe - Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV; SR 812.212.22) / Teilrevision

Institutsrat - Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die vereinfachte Zu-
lassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldever-
fahren (VAZV; SR 812.212.23); inkl. Anderung der Allergenverordnung (Al-
lergV; SR 812.216.2) / Teilrevision

- Komplementéar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV; SR 812.212.24) /
Totalrevision

- Heilmittel-Geblhrenverordnung (HGebV; SR 812.214.5) / Totalrevision

Die folgenden Kapitel (Ziffer 2.1-2.8) enthalten einen thematisch gegliederten Uberblick tiber die wich-
tigsten Inhalte der Gesamtvorlage. Die Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen sind jeweils in
separaten Dokumenten zu finden, welche zu den oben erwéhnten Verordnungen erstellt worden sind.

2.1 Verschreibung, Abgabe, Anwendung
2.1.1 Neue Regelung der Selbstmedikation

Die Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedikation» forderte den Bundesrat auf, der
Bundesversammlung eine Anderung des Heilmittelgesetzes vorzulegen, welche die Regelung der
Selbstmedikation vereinfacht und vorhandene Fachkompetenzen bei der Abgabe von Arzneimitteln bes-
ser ausschopft. Dazu sollen einerseits die Abgabe von Arzneimitteln der geltenden Abgabekategorie B
erleichtert sowie die Grenze zwischen den Kategorien von Arzneimitteln mit und ohne Verschreibungs-
pflicht flexibler ausgestaltet werden, ohne dabei die Behandlungssicherheit zu beeintrachtigen. Ande-
rerseits soll die geltende Abgabekategorie C aufgehoben und die Abgabekategorie D erweitert werden.
Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes wurden die entsprechenden gesetzlichen Grundlagen
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geschaffen (Art. 23a und 24 Abs. 1 Bst. a und b sowie Absatz 1°s revHMG). Dies hat eine Neustruktu-
rierung der Abgabekategorien zur Folge.

Die bestehenden Abgabekategorien und die entsprechenden Einteilungskriterien wurden tberpruft (vgl.
Art. 40 ff. VAM). Ein grosser Teil der in der Abgabekategorie C eingeteilten Arzneimittel kommt in die
Abgabekategorie D (Abgabe nach Fachberatung). Ist diese Umteilung aus Sicherheitsgriinden nicht
mdoglich, werden die betroffenen Arzneimittel der Abgabekategorie B (Abgabe auf arztliche oder tier-
arztliche Verschreibung) zugeordnet. Dieses Vorgehen hat eine Erweiterung der bestehenden Abgabe-
kategorien B und D zur Folge, was primar die Abgabekompetenzen der eidgenéssisch diplomierten
Drogistinnen und Drogisten starkt. Die Arbeiten bzgl. die konkreten Umteilungen wurden bereits gestar-
tet.

Neben diesen Anderungen wird sodann in der VAM zukuinftig nicht mehr von den sog. «Stofflisten» die
Rede sein. Der Begriff der Stofflisten stammt aus der Zeit der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel
(IKS). Die zu IKS-Zeiten publizierten Stofflisten werden von Swissmedic jedoch nicht mehr in der dama-
ligen Form gefuihrt. Die Publikation der in zugelassenen Arzneimitteln enthaltenen Wirkstoffe inkl. deren
Abgabekategorien bleibt weiterhin sichergestellt (vgl. Art. 40 Abs. 4 VAM).

Wie bereits ausgefihrt, besteht das Ziel der Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedi-
kation» darin, die Selbstmedikation zu starken. In diesem Sinne werden mit dem revidierten HMG die
Abgabekompetenzen der Apothekerinnen und Apotheker erweitert (Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 revHMG).
Diese durfen neu gewisse verschreibungspflichtige Arzneimittel der Abgabekategorie B ohne arztliche
Verschreibung abgeben. Mit dem vorliegend gewéhlten Konzept des Bundesrates in der VAM soll die-
ses Anliegen umgesetzt werden, ohne dabei jedoch die Behandlungssicherheit bzw. den Gesundheits-
schutz zu beeintréchtigen. Die entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen finden sich in Artikel 45 ff.
und Anhang 2 VAM.

2.1.2 Minimalanforderungen an die Verschreibung

Mit Artikel 26 Absatz 2Ps revHMG beauftragt der Gesetzgeber den Bundesrat, Minimalanforderungen
an die Verschreibung festzulegen. Dieser Absatz ist im Rahmen der parlamentarischen Beratungen ins
Gesetz aufgenommen worden. Der Vorschlag des Nationalrates beinhaltete zunachst eine detaillierte
Auflistung aller Angaben, die fiir die Verschreibung von Arzneimitteln beachtet werden muissen (z.B.
Name, Adresse und Unterschrift der ausstellenden Person, Angaben zum Patienten und zur Patientin,
Datum der Ausstellung sowie Art und Menge bzw. Dauer der medizinischen Leistung).2 Die eidgents-
sischen Rate einigten sich erst anlasslich der Einigungskonferenz auf die Fassung des Artikels 26 Ab-
satz 2°s revHMG. Danach sind die gesamtschweizerisch geltenden Minimalanforderungen im Einzelnen
vom Bundesrat auf Verordnungsstufe zu regeln. Das Anliegen wird mit Artikel 50 VAM umgesetzt.

2.2 Zulassung

Die im Rahmen des vorliegenden Revisionspakets vorgelegten Anderungsvorschlage im Kontext der

verschiedenen Zulassungsverfahren der Swissmedic sind in erster Linie durch die Revision des Heil-

mittelgesetzes motiviert. Bei der Uberarbeitung der diversen zulassungsrelevanten Verordnungen wur-

den aber zugleich mehrere, in den letzten Jahren eingereichte parlamentarische Vorstdsse sowie in der

jungsten Vergangenheit eingetretene wissenschaftliche und internationale Entwicklungen bertcksich-

tigt. Im Bestreben, den im Rahmen der Gesetzesrevision zum Ausdruck gebrachten politischen Willen

moglichst getreu umzusetzen, wurden fir die Anderung des einschlagigen Verordnungsrechts insbe-

sondere die folgenden Hauptzielsetzungen der Gesetzesrevision als Richtschnur herangezogen:

e moglichst weitgehende Senkung der Marktzutrittshiirden im Bereich der vereinfachten Zulassungs-
verfahren;

e Verbesserung der Versorgungslage in der Padiatrie;

e Verbesserung der Information fir Gesundheitsfachpersonen sowie Patientinnen und Patienten und

e Angleichung verschiedener Regelungsbereiche (Kinderarzneimittel, Anderungen der Zulassung, Er-
neuerung der Zulassung, Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen) an die
entsprechenden Vorgaben des EU-Rechts.

% Siehe die Fahne des Beschlusses des Nationalrates der Wintersession 2015, 8.12.2015 (Geschaftsnummer 12.080).
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Die Revisionsvorschlage betreffen im Wesentlichen die folgenden Themen:
2.2.1 Padiatrisches Prifkonzept

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes wurde das in der EU seit dem Inkrafttreten der sogenannten
Kinderarzneimittelverordnung* vorgesehene System von Verpflichtungen und Anreizen fur die Pharma-
industrie zur Forderung der Entwicklung von péadiatrischen Arzneimitteln in einer an die schweizeri-
schen Verhaltnisse adaptierten Form eingefiihrt. Bei der Entwicklung neuer Arzneimittel muss in Zukunft
von Anfang an auch die padiatrische Bevélkerungsgruppe miteinbezogen werden. Die Einzelheiten zum
Zeitplan sowie zu den Massnahmen, anhand derer die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arz-
neimittels in der padiatrischen Bevdlkerungsgruppe nachgewiesen werden soll, sind in Zukunft in einem
padiatrischen Prufkonzept (PPK) detailliert darzulegen und der Swissmedic zur Genehmigung zu unter-
breiten (Art. 54a revHMG). Um die Pharmaindustrie nicht mit unverhaltnisméssigen Kosten zu belasten
und Arzneimittelzulassungen fiir andere Bevolkerungsgruppen nicht unnétig zu verzdgern, sollen so-
wohl die Pflicht zur Entwicklung und Vorlage eines PPK als auch die Mdglichkeiten einer Freistellung
von dieser Pflicht oder einer Zuriickstellung der Einleitung oder des Abschlusses von Massnahmen aus
dem PPK in enger Anlehnung an die entsprechenden Vorgaben der EU ausgestaltet werden und zudem
der Swissmedic die Kompetenz eingerdumt werden, Prifkonzepte, die durch die Arzneimittelbehérde
eines Landes mit einem vergleichbaren Programm zur Férderung der Entwicklung padiatrischer Arznei-
mittel bereits genehmigt wurden, in einem Verfahren in der Schweiz entsprechend zu bericksichtigen.

Die entsprechenden Ausfihrungsbestimmungen finden sich in den Artikel 5, 9 Absatz 5, 11 Absatz 3
und 5, 30 Absatz 4 und 83 Absatz 1 VAM sowie in den Artikeln 2 Buchstabe ¢ und 13 Absatz 2 AMZV.

2.2.2 Neue vereinfachte Zulassungsverfahren (,,well established use‘-, ,traditional
use“- und in einem Kanton bereits zugelassene Arzneimittel)

Im Rahmen der parlamentarischen Beratungen zur Revision des Heilmittelgesetzes wurden auf Initiative
des Nationalrats in den Art. 14 Abs. 1 Bst. abs bis a%ater reyHMG drei neue Mdoglichkeiten geschaffen,
Arzneimittel in einem vereinfachten Verfahren zuzulassen. Das Parlament hat sich beim Erlass der ers-
ten beiden Ausnahmetatbestande (Arzneimittel mit Zulassung in einem Land der EU oder EFTA und
Arzneimittel mit traditioneller Verwendung) von bestehenden Regelungen im européaischen Gemein-
schaftskodex flir Humanarzneimittel® inspirieren lassen, ist in der Folge aber bei der Umschreibung der
Voraussetzungen von der europaischen Regelung in einigen wichtigen Aspekten abgewichen (fir Ein-
zelheiten vgl. die Erlauterungen zu den Art. 17a und 17c VAZV). Die neu geschaffenen vereinfachten
Zulassungsverfahren erweisen sich damit als international einzigartig und stellen die Swissmedic vor
heiklen Umsetzungsproblemen. Insbesondere wird durch die Méglichkeit, auch fir Arzneimittel mit Wirk-
stoffen, die in der Schweiz noch nie in einem Arzneimittel zugelassen wurden (New Active Substance,
NAS), eine Zulassung unter Vorlage einer sehr eingeschrankten wissenschaftlichen Dokumentation und
ohne Einreichung eines Pharmacovigilance-Plans einzuholen, eine wirksame Marktiiberwachungstatig-
keit wesentlich erschwert. Zudem wird die Swissmedic bei der Begutachtung solcher Zulassungsgesu-
che haufig nicht Uber eine ausreichende Datenbasis hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit des
Praparates verfigen, um vollstédndige Arzneimittelinformationstexte fiir den schweizerischen Markt vor-
geben zu kénnen. Damit den zur Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von Arzneimitteln berechtig-
ten Personen sowie den Patientinnen und Tierhaltern die von ihnen bendétigten Informationen dennoch
zur Verfligung gestellt werden kénnen, wird die Swissmedic bei der Erstellung der entsprechenden
Rubriken der Arzneimittelinformation unbesehen auf die entsprechenden Texte einer allfélligen auslan-
dischen Zulassung abstellen missen. Um dem gesetzgeberischen Anliegen einer Verbesserung der
den Gesundheitsfachpersonen und Patienten zur Verfigung gestellten Informationen moéglichst ange-
messen Rechnung zu tragen, sollen die Zulassungsinhaberinnen dieser Arzneimittel ausserdem dazu
verpflichtet werden, in der Arzneimittelinformation ihrer Préparate einen von der Swissmedic vorgege-
benen Hinweis aufzunehmen, aus dem hervorgeht, worauf genau sich die Zulassung in der Schweiz
abstitzt (z.B. langjéhrige medizinische Verwendung im Land XY oder langjahrige Zulassung im Kanton

4Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber 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

5 Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fur Humanarzneimittel, ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67
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XY) und welche Aspekte des Praparates aufgrund fehlender Daten im Zulassungsverfahren vor der
Swissmedic nicht geprift wurden.

Die entsprechenden Ausfuihrungsbestimmungen finden sich in den Artikeln 17a ff. VAZV sowie in Zif-
fer 1 der Anhange 4 bis 5.3 zur AMZV.

2.2.3 Anderungen der Zulassung (Variations)

Aktuell unterscheidet die schweizerische Heilmittelgesetzgebung im Zusammenhang mit Anderungen
zugelassener Human- und Tierarzneimittel zwischen genehmigungspflichtige (Art. 10 VAM), melde-
pflichtige (Art. 11 VAM) und wesentliche Anderungen (Art. 12). Demgegeniber teilen sich Anderungen
in der europaischen Heilmittelgesetzgebung® in die folgenden Typen auf: geringfiigige Anderungen vom
Typ IA (,Do and Tell*; mit dem Subtyp IAn [,Do and Tell - Immediate Notification“]), geringfiigige Ande-
rungen vom Typ IB (,Tell, Wait and Do*), gréssere Anderungen vom Typ Il (,Apply, Await Approval and
Do) und Zulassungserweiterungen bzw. Extensions (,Apply, Await Approval and Do*). Bereits in seiner
Stellungnahme vom 14. November 2012 zur Motion Eder 12.3789 (,Burokratieabbau bei genehmi-
gungspflichtigen und meldepflichtigen Anderungen von Arzneimitteln®) hat der Bundesrat erklart, dass
er Massnahmen begriisst, welche eine Harmonisierung der gesetzlichen und regulatorischen Rahmen-
bedingungen fir Arzneimittelanderungen in der Schweiz mit denjenigen in der EU zum Ziel haben, und
dass er im Rahmen der Verordnungsanpassungen im Nachgang zur Revision des Heilmittelgesetzes
entsprechende Auftrage erteilen werde. Der Bundesrat hat seine Bereitschaft, die Kategorisierung von
Anderungsgesuchen im schweizerische Recht soweit als moglich an das EU-Recht anzugleichen, in
der Folge in seiner Stellungnahme vom 26. August 2015 zur Motion Cassis 15.3528 (,Vereinfachung
der Zulassungsverfahren bei Indikationserweiterungen und raschere Verfahren bei Anderungen von
Arzneimitteln) nochmals bekraftigt. Um den politischen Willen mdglichst unverfalscht umzusetzen, sol-
len daher in Zukunft die im européischen Raum geltenden Anderungstypen sowie die damit verbunde-
nen Verfahren (inkl. der zu erflllenden Bedingungen und einzureichenden Unterlagen) auch fir die in
der Schweiz zugelassenen Arzneimittel gelten. Hierflr mussen allerdings die bestehenden Mechanis-
men fiir die Zuordnung der einzelnen Anderungstatbestande zu den verschiedenen Anderungstypen
zwingend flexibilisiert werden, um eine rasche Anpassung der Praxis in der Schweiz an kinftige Ent-
wicklungen im europaischen Ausland zu ermdglichen. Dies lasst sich am geeignetsten dadurch errei-
chen, dass die bestehenden Anhénge 7 bis 9 der AMZV aufgehoben und samtliche Anderungen in
einem einzigen neuen Anhang einer der vier Kategorien nach Artikel 21-24 der revidierten VAM zuge-
ordnet werden. Dieser neue Anhang soll in Analogie zu den sogenannten HAS- und TAS-Listen der
Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV) nicht mehr in der Amtlichen Sammlung (AS),
sondern auf der Internetseite des Schweizerischen Heilmittelinstituts verdffentlicht und in einem stark
vereinfachten Gesetzgebungsverfahren jeweils aktualisiert werden.

Die entsprechenden Ausfihrungsbestimmungen finden sich in den Artikeln 21 bis 25 VAM sowie in den
Artikeln 22a bis 22¢c AMZV.

2.2.4 Anforderungen an die Arzneimittelinformation und die Deklaration von Wirkstof-
fen und pharmazeutischen Hilfsstoffen

Die bis anhin geltenden Bestimmungen zur Tierarzneimittelinformation stammen aus dem Jahre 1995
und sollen nunmehr an die geltenden Regelungen der EU angepasst werden. Dies bedingt unter ande-
rem die Einfuhrung einer Pflicht zur Erstellung einer Fachinformation fur Tierarzneimittel. Darin werden
die wesentlichen Eigenschaften des Tierarzneimittels festgehalten, wie sie im Rahmen der Zulassung
von der Swissmedic verfuigt werden. Die Tierarzneimittel-Fachinformation ist ausfihrlicher als die Pa-
ckungsbeilage und in ihrer Sprachwahl an ein Fachpublikum gerichtet. Die Harmonisierung der Vorga-
ben beziiglich der Ausgestaltung der Arzneimittelinformation im Bereich der Tierarzneimittel wird - nach
einem einmaligen Zusatzaufwand zur Uberfiihrung der bisherigen Tierarzneimittelinformation in die
neue Form (Fachinformation + Packungsbeilage) - zu einer Vereinfachung der Prozesse flr internatio-
nal tatige Zulassungsinhaberinnen fiihren, da die im européischen Raum genehmigte Struktur der Tier-
arzneimittelinformation in Zukunft nicht mehr in einem fiir die Schweiz spezifischen Format umgegossen

& Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 iiber die Priifung von Anderungen der Zulassungen
von Human- und Tierarzneimitteln, ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7
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zu werden braucht. Um dieses Ziel zu erreichen, missen allerdings im Rahmen der vorliegenden Vor-
lage auch die Ubrigen Packungstexte soweit wie mdglich an die européischen Vorgaben angeglichen
werden. Zum Zwecke einer besseren Ubersichtlichkeit sollen zugleich die Anforderungen an die Kenn-
zeichnung und an die Ausgestaltung der Arzneimittelinformation von Tierarzneimitteln von den fir Hu-
manarzneimittel geltenden Vorgaben getrennt werden, d.h. anstatt wie bis anhin tber drei Anhange
verteilt, werden alle tierarzneimittelspezifischen Anforderungen neu in einem einzigen neuen Anhang 6
zusammengefasst.

Gemass Art. 67 Abs. 1bis revHMG miussen in Zukunft samtliche Wirk- und Hilfsstoffe eines Arzneimittels
in seiner Fachinformation ausgewiesen sein. Die mit dieser neuen Gesetzesbestimmung verknipfte
politische Forderung nach vermehrter Transparenz wurde zum Anlass genommen, die Anforderungen
an die Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen von Human- und Tierarzneimit-
teln moglichst weitgehend mit den entsprechenden Vorgaben der europaischen Excipients-Guideline”
zu harmonisieren.

Die entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen finden sich in den Artikeln 12ff. und in den Anhéngen
3 bis 6 der AMZV.

2.2.5 Erneuerung der Zulassung

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes werden die Bestimmungen Uber die Verlangerung von Arznei-
mittelzulassungen an das europdische Recht angeglichen. In Zukunft werden auch in der Schweiz die
Zulassungen erstmals fur eine Dauer von funf Jahren erteilt und anschliessend nach einer ersten er-
folgreichen Erneuerung in eine unbefristete Zulassung tberfuhrt (Art. 16 Abs. 2 und 16b revHMG).

Diverse praktische Erwagungen gebieten es, alle Arzneimittel, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens des
revidierten Heilmittelgesetzes bereits zugelassen sind, unabhéngig davon, ob ihre Zulassung bereits
einmal oder gar mehrmals verlangert worden ist, nicht einfach als unbefristet zugelassen anzusehen,
sondern auch fir diese Praparate mindestens eine einmalige Erneuerung der Zulassung zu verlangen.
Mit diesem Lésungsansatz soll insbesondere der Tatsache Rechnung getragen werden, dass die aller-
meisten zugelassenen Arzneimittel aufgrund der in der Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) neu
festgelegten Anforderungen in Bezug auf ihre Kennzeichnung und die Ausgestaltung ihrer Arzneimit-
telinformation (wie beispielsweise die Deklaration der Wirkstoffe und pharmazeutischen Hilfsstoffe; vgl.
2.2.4) verschiedene Anderungen werden durchfiihren miissen. Als Zeitpunkt fir die Umsetzung der
neuen Anforderungen bietet sich das Datum des Ablaufs der beim Inkrafttreten der neuen Verordnun-
gen noch laufenden Zulassungsdauer geradezu an, zumal sich dadurch aus Sicht der Zulassungsbe-
horde eine ausgewogene Verteilung der Erneuerungsgesuche lber einen Zeitraum von funf Jahren
erreichen lasst.

Die entsprechenden Ausfihrungsbestimmungen finden sich in den Artikeln 12 und 84 VAM sowie in
Artikel 23c AMZV.

2.2.6 Komplementar- und Phytoarzneimittel

Die neue Komplementar-und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV) wurde dort angepasst, wo sich auf-
grund des revidierten Heilmittelgesetzes oder aufgrund seit ihrem Inkrafttreten eingetretener Entwick-
lungen ein entsprechender Handlungsbedarf ergeben hat. Die Anderungen, die aufgrund der Revision
des Heilmittelgesetzes erforderlich wurden, beziehen sich einerseits auf die neuen Begriffsdefinitionen
in Artikel 4 revHMG (,Komplementararzneimittel mit und ohne Indikation®, ,Phytoarzneimittel“) und an-
dererseits auf die in den Artikeln 14 und 15 revHMG fiir bestimmte Arzneimittelkategorien neu geschaf-
fenen vereinfachten Zulassungsmaglichkeiten. In diesem Kontext wurde insbesondere die in Artikel. 15
revHMG vorgesehene ,Zulassung aufgrund einer Meldung® neu in einem eigenen Kapitel (7. Kapitel)
fur alle betroffenen Arzneimittelgruppen einheitlich geregelt und wesentlich vereinfacht. Gleichzeitig
wurde die Moglichkeit, eine Zulassung auf blosse Meldung hin zu erhalten, auf weitere Arzneimittel-
gruppen (wie z.B. Tees) ausgeweitet.

Neben den in unmittelbarem Zusammenhang mit der Gesetzesrevision stehenden Anderungen wurden

7 Guideline on the Excipients in the Label and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use, Volume 3B Guidelines, July
2003 (CPMP/463/00 Final)
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verschiedene weitere Anpassungen vorgenommen. Die Anforderungen an die Zulassungsdokumenta-
tion fur pflanzliche Arzneimittel, welche bislang in einer separaten Verwaltungsverordnung (Anleitung
zum Einreichen von Zulassungsgesuchen fur pflanzliche Arzneimittel der Humanmedizin [Phyto-Anlei-
tung] vom 1. Oktober 2006) geregelt waren, wurden in einem separaten Kapitel der KPAV (2. Kapitel)
integriert und auf der Grundlage der bei den betroffenen Stakeholdern erhobenen Revisionsanliegen
aktualisiert. Zudem wurde in der KPAV ein neues Kapitel (6. Kapitel) eingefiigt, um Uber die bislang
explizit geregelten komplementarmedizinischen Arzneimittel der Homdopathie, Anthroposophie und asi-
atischen Medizin hinaus auch grundsétzliche Vorgaben flr weitere Arzneimittel aus anderen Therapie-
richtungen der Komplementarmedizin (wie z.B. der Gemmotherapie) zu definieren.

2.3 Zulassungsbefreite Arzneimittel
2.3.1 Formula-Arzneimittel (Art. 9 Abs. 2 Bst. a-c"'s HMG)

Eine starke Flexibilisierung und Erweiterung der Herstellungsméglichkeiten von nicht zulassungspflich-
tigen Formula-Arzneimitteln — einschliesslich der damals neu eingefiihrten Kategorie ,Formula hospita-
lis“ (Art. 9 Abs. 2 Bst. cb's HMG) — bildete Gegenstand der vorgezogenen ersten Etappe der Revision
des Heilmittelgesetzes zur Beseitigung von Versorgungsengpassen, in Kraft seit 1. Oktober 2010. Die
sodann vom BAG in Auftrag gegebene externe Evaluation dieser ersten Revisionsetappe gelangte 2014
zur Erkenntnis, dass erstens Formula-Arzneimittel einen erheblichen Stellenwert fir die Arzneimittelver-
sorgung haben, der nach fast einhelliger Meinung der befragten Akteure zukiinftig noch bedeutender
wird.8 Als Hauptgriinde dafuir genannt wurden einerseits die Rickziige von nicht rentablen zugelasse-
nen Arzneimitteln, andererseits die steigende Nachfrage von Nischenprodukten etwa im Bereich der
Komplementarmedizin. Zweitens betonten alle involvierten Akteure, dass die vorgezogene Revision des
HMG die rechtlichen Grundlage fir eine sichere und ausreichende Versorgung mit Formula-Arzneimit-
teln erheblich verbessert habe. Demnach haben sich die Anpassungen auf Gesetzes- und Verordnungs-
stufe weitgehend bewdahrt und das geltende Recht bietet grosstenteils zweckmassige Rahmenbedin-
gungen an hinsichtlich der Balance zwischen Versorgungs- und Produktesicherheit. Anpassungs- und
Préazisionsbedarf sahen Spitalapotheken, Apotheker und Drogistinnen sowie Unternehmen als Lohnauf-
tragnehmer punktuell auf Verordnungsstufe (u.a. Weiterentwicklung Pharmakopde, Erweiterung zulds-
siger Wirkstoffe). Die Erkenntnisse dieser Evaluation sind in die vorliegende Revision eingeflossen.

2.3.1.1 Radiopharmazeutika

Radiopharmazeutika stellen in verschiedener Hinsicht eine spezielle Gruppe von Arzneimitteln dar. Vor-
weg enthalten sie eine radioaktive Komponente (Radionuklide), deren radioaktive Strahlung diagnos-
tisch oder therapeutisch genutzt wird. Daher fallt der Umgang mit Radiopharmazeutika sowohl unter die
Strahlenschutz- (Art. 30 ff. und Anhang 1 StSV; SR 814.501) als auch unter die Heilmittelgesetzgebung.
Radiopharmazeutika unterstehen somit einem doppelten Bewilligungssystem: es gilt, sowohl die heil-
mittelrechtlichen Vorgaben fiur Herstellung und Inverkehrbringen (Zustandigkeit Swissmedic/Kantone)
als auch die strahlenschutzrechtlichen Anforderungen (Zusténdigkeit BAG) zu erfullen.

Auch fur Radiopharmazeutika ist grundsatzlich am Zulassungsprimat festzuhalten. Der Gesetzgeber
hat im Rahmen der ersten vorgezogenen Teilrevision des Heilmittelgesetzes spitalintern hergestellte
Radiopharmazeutika einer vereinfachten Zulassung zugénglich gemacht (Art. 14 Abs. 1 Bst. d HMG).
Seit der letzten Teilrevision der Verordnung Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die
Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren vom 22. Juni 2006 (VAZV; SR 812.212.23) kann Swiss-
medic zudem bestimmte Radiopharmazeutika — in der Praxis Uberwiegend Radiodiagnostika — auf der
Basis langjahriger Anwendungserfahrungen als klinisch etabliert ansehen (well established use) und in
einem stark vereinfachten Verfahren zulassen (vgl. Art. 27a VAZV). Zudem kdnnen sowohl Radiodiag-
nostika als auch Radiotherapeutika gegen lebensbedrohende oder invalidisierende Krankheiten in ei-
nem vereinfachten Verfahren befristet zugelassen werden (Art. 9a revHMG).

Von der Zulassungspflicht sodann befreit sind — neben Formula-Radiopharmazeutika — auch Radi-
opharmazeutika fur klinische Versuche (Art. 9 Abs. 2 Bst. d HMG). Swissmedic kann zukinftig im Ein-
zelfall die Anwendung solcher Arzneimittel ausserhalb klinischer Versuche bewilligen (Art. 9b Abs. 1

8 Siehe hierzu Ernst Basler + Partner AG (2014): Externe Evaluation der vorgezogenen Revision des Heilmittelgesetzes. Im
Auftrag des Bundesamtes fur Gesundheit, Bern.

10/21



HMV IV-Paket / Erlauterungen zum Gesamtpaket

revHMG). Ebenfalls kann zukuinftig bei temporarer Nichtverfligbarkeit eines identischen zugelassenen
Arzneimittels das begrenzte Inverkehrbringen unter bestimmten Voraussetzungen bewilligt werden
(Art. 9b Abs. 2 revHMG).

Fur gewisse, vergleichsweise selten bendétigte Préaparate sind die verfligbaren Optionen aus unter-
schiedlichen Griinden jedoch nicht ausreichend. Zur Gewahrleistung einer ausreichenden Versorgung
mit solchen Nischenpréparaten sieht der Bundesrat daher vor, die Herstellungsmdglichkeiten von nicht
zulassungspflichtigen Radiopharmazeutika nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a-cbs HMG angemes-
sen zu erweitern. Die entsprechenden Ausfuhrungsbestimmungen sind in Artikel 37 Buchstabe f und
Anhang 1 VAM enthalten.

2.3.1.2 Antidota und Antivenine

Antidota und Antivenine sind Notfallarzneimittel, die bei Vergiftungen eingesetzt werden. Die meisten
Antidota werden schweizweit lediglich einige wenige Male pro Jahr eingesetzt. Dasselbe gilt fir die bei
Schlangen- und Spinnenbisse eingesetzten Antivenine: insgesamt wurden im Jahr 2015 in der Schweiz
lediglich vierzehn Dosen Antivenin angewendet.® Da sie aufgrund des seltenen Einsatzes wirtschaftlich
nicht interessant — aber teils anspruchsvoll — in der Lagerung sind, im Notfall jedoch rasch verflugbar
und damit leicht zugénglich sein mussen, ist die Versorgung mit Antidota und Antiveninen seit jeher
schwierig sicherzustellen. Auch wenn das Beduirfnis nach Antidota und Antiveninen selten ist; in jedem
Fall ist es dringend, da die vergifteten Personen innert kurzer Zeit schwere gesundheitliche Schaden
davon tragen oder gar sterben, wenn nicht rechtzeitig das richtige Antidotum oder Antivenin appliziert
werden kann. Um die Versorgungssicherheit mit Antidota und Antiveninen so weit als mdglich zu for-
dern, schlagt der Bundesrat vor, ihre zulassungsbefreite Herstellung kiinftig ohne Begrenzung auf be-
kannte Wirkstoffe zu ermdglichen (siehe Art. 37 Bst. g VAM).

2.3.2 Lohnherstellung (Art. 9 Abs. 2°'s HMG)

Um das Risiko der Umgehung der Zulassung — und damit mittelbar eine Schwachung des Gesundheits-
schutzes — zu minimieren, gelten fiir die Lohnherstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2bis
HMG die mengenmassigen Begrenzungen des Artikels 19¢c VAM. Demnach ist eine industrielle Herstel-
lung von Formula-Arzneimitteln grundsatzlich nur bis zu einer Menge von 3000 Packungen pro Jahr mit
maximal 90'000 Einzeldosen mdglich. In der Praxis ist es zu Interpretationsschwierigkeiten gekommen,
ob diese Hochstmengen aus der Sicht eines Lohnauftraggebers oder aus der Sicht eines Lohnauftrag-
nehmers gelten. Es gilt daher, die Hochstmengen aus Sicht der Lohnauftraggeber und aus Sicht der
Lohnauftragnehmer zu prazisieren.

2.3.3 Komplementéararzneimittel in Eigenregie (Art. 9 Abs. 2" revHMG)

Auf die im Rahmen der oben erwéhnten Evaluation festgestellten Bediirfnisse betreffend Komplemen-
tararzneimittel hat der Gesetzgeber im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes mit einer zuséatzli-
chen Bestimmung Uber deren Herstellung in Eigenregie (Art. 9 Abs. 2" revHMG) reagiert. Demnach
kénnen Betriebe mit Herstellungsbewilligung zukinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch ohne
Lohnherstellungsauftrag nach Artikel 9 Absatz 2°s HMG Komplementararzneimittel herstellen und an
nach Artikel 9 Absatz 2 Bst. a-c HMG herstellberechtigte Betriebe vertreiben. Im Ausflhrungsrecht ist
vorgesehen, dass die qualitativen Kriterien des geltenden Artikels 19d VAM (neu in Art. 37 VAM) auch
fur die Herstellung solcher Komplementérarzneimittel ohne Lohnauftrag gelten.

2.4 Corporate Governance und Finanzen

2.4.1 Corporate Governance

Mit der Gesetzesrevision wurden die Abweichungen der gesetzlichen Grundlagen fur Swissmedic von
den Leitsatzen des im September 2006 verabschiedeten Corporate-Governance-Berichts sowie dessen
Aktualisierung vom 25. Méarz 2009 bereinigt. Wesentlich fiir das Vollzugsrecht sind die Anpassungen

® Siehe Bericht 2016 von ANTIVENIN-CH auf der Website des Schweizerischen Toxikologischen Informationszentrums

(www.toxi.ch)
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der Erlasskompetenz. Neu wird der Institutsrat unter dem Vorbehalt der Genehmigung durch den Bun-
desrat die Personalverordnung erlassen. Mit der umfassenden Anpassung des Vollzugsrechts soll zu-
dem die Gelegenheit genutzt werden, den etablierten Namen ,Swissmedic* auch im Ausfiihrungsrecht
zu verankern und damit auch die Verwechslung mit anderen Instituten zu beseitigen.

Die Organisationsverordnung regelt die Organisation und Geschaftsfiihrung des Heilmittelinstituts so-
wie die Leistungsvereinbarung mit dem Departement. Die Anpassungen in den institutionellen Vorga-
ben, insbesondere die strategische Steuerung der Swissmedic, sind umfassend im revidierten Heilmit-
telgesetz geregelt. So entfallt die Grundlage fir Ausfiihrungsbestimmungen, wie sie bisher in der Orga-
nisationsverordnung geregelt wurden. Aus diesem Grund wird die Organisationverordnung aufgehoben.

2.4.2 Finanzierung

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes wurden die beiden Finanzierungsmittel der Swissmedic, die
Gebihren und die Abgaben, getrennt und die Erlasskompetenz neu zugeteilt. Die Aufsichtsabgabe dient
der Finanzierung der Uberwachung des Arzneimittelverkehrs. Die Gebiihren setzen eine staatliche Ge-
genleistung voraus, welche dem jeweiligen Pflichtigen zurechenbar sein muss. Artikel 65 des Heilmit-
telgesetzes weist dem Institutsrat wie bisher die Kompetenz zu, Gebiihren zu erheben sowie deren
Struktur und Hoéhe festzulegen — dies neu unter Genehmigungsvorbehalt durch den Bundesrat. Hinge-
gen delegiert das Heilmittelgesetz das Ausfiihrungsrecht fiir die Abgaben neu an den Bundesrat, der es
in einer von den Gebihren getrennten Verordnung regelt.

2.4.2.1 Heilmittel-GeblUhrenverordnung

Gestutzt auf die vorerwdhnte Trennung der Erlasskompetenz ist die Heilmittel-Gebihrenverordnung
(HGebV) allein auf die Geblhren ausgerichtet. Die Bestimmungen zu den Abgaben werden in eine
eigene Verordnung uberfuhrt. Diese Anpassung gab den Anlass die HGebV umfassend zu tberarbeiten
und deren Struktur zu vereinfachen.

So werden auch die Anhénge der Verordnung von vier auf zwei reduziert. Die Bestimmungen aus dem
bisherigen Anhang 2 ,Gebihrenzuschlage und Gebihrenreduktionen werden im Verordnungstext in-
tegriert. Das System der Pauschalbetrage fiir Gebiihren und die explizit bezeichneten Gebiihrentatbe-
stéande werden beibehalten und bleiben Hauptelement der Anhange. Sie stellen so die Kontinuitat be-
treffend Transparenz und Vorhersehbarkeit sicher und fordern eine effiziente Rechnungsstellung. Auf-
grund der Modernisierung der unterstiitzenden Systeme koénnen die Grundlagen flr die Berechnung
von Pauschalgebihren, insbesondere der Aufwand im Bereich Zulassung, genauer bestimmt werden,
was teilweise zu Erhéhungen aber auch zu Reduktionen bei einzelnen Geblihrenpauschalen fihrt.
Durch die Annaherung an das EU-Recht (System der Zulassungsanderungen) werden zudem einzelne
Gesuchpositionen entsprechend dem damit zusammenhéngenden internen Aufwand angepasst.
Grundsatzlich zielt die Revision der HGebV nicht darauf ab, die aus den Gebiihren erzielten Gesamtei-
nahmen von Swissmedic zu erhéhen, sondern férdert die Stabilitat und die Verursachergerechtigkeit in
der Gebuhrenerhebung. Eine gestaffelte Erh6hung zur operativen Leistungssicherung war Gegenstand
der letzten Revision von 2011, welche es erméglicht hat, auf der Basis des durchschnittlichen Aufwands
pro Gesuchstyp 60 bis 70% der Kosten zu decken.

2.4.2.2 Heilmittel-Abgabeverordnung

Mit der Revision HMG ergeben sich fiir die Aufsichtsabgabe zwei wesentliche Anderungen. Die Kom-
petenz zur Regelung der Aufsichtsabgabe wechselt vom Institutsrat auf den Bundesrat, und das Abga-
bemodell wird angepasst.

Neu legt der Bundesrat in Ausfihrungsbestimmungen die Aufsichtsabgaben fest. Mit diesen finanziert
die Swissmedic den Aufwand fiir ihre Aufsichtstatigkeit wie allgemeine Uberwachungsaufgaben, Vor-
bereitung und Erarbeitung von Normen, Informationstatigkeiten oder Massnahmen im Zusammenhang
mit dem Missbrauch oder Fehlgebrauch von Arzneimitteln sowie Zulassungs- und Bewilligungstatigkei-
ten, die nicht durch Gebtihren gedeckt sind. Bis anhin war die Abgabe ausgestaltet als Abgabe in Fran-
ken und Rappen pro verkaufte Packung. Es gab 15 Preisstufen mit unterschiedlichen Abgabebetrégen.
Die Preisstufen waren definiert mit einer Bandbreite des Fabrikabgabepreises. Innerhalb der einzelnen
Preisstufen und Uber alle Preisstufen hinweg, ergaben sich unterschiedliche Promillesatze.
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Neu legt das Gesetz in Artikel 65 Absatz 3 revHMG fest, dass die Abgabe in Promille des Fabrikabga-
bepreises erhoben wird. Der Abgabesatz darf hdchstens 15 Promille des Fabrikabgabepreises betra-
gen, insgesamt darf die Abgabe 10 Promille des Erloses aller im jeweiligen Abgabejahr verkauften Arz-
neimittel nicht Ubersteigen. Vor diesem Hintergrund wird neu ein einheitlicher Abgabesatz festgelegt.
Die bisherige Situation mit sehr unterschiedlichen Abgabesétzen, die kein einheitliches Bild und keine
gleichmassige Verteilung gewahrleistete (bspw. Abgabe fur Arzneimittel mit tiefen Fabrikabgabepreisen
war im Verhaltnis tGberproportional zu solchen mit hohen Fabrikabgabepreisen, obwohl letztere in der
Marktiiberwachung tendenziell aufwéndiger sind), wird bereinigt. Ein einheitlicher Abgabesatz fuhrt ins-
besondere auch zu einer administrativen Vereinfachung der Veranlagung und dadurch zu einer Entlas-
tung sowohl der abgabepflichtigen Unternehmen als auch der Swissmedic.

2.5 Geldwerte Vorteile

Die geltenden Bestimmungen Uber das Versprechen und Annehmen geldwerter Vorteile (Art. 33 HMG)
sind im Rahmen der ordentlichen Revision des HMG umfassend Uberarbeitet und angepasst worden.
Der Entwurf des Bundesrats zur Regelung der geldwerten Vorteile wurde in der parlamentarischen Be-
ratung vertieft diskutiert. Schliesslich unterstellte der Gesetzgeber die verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel dem Integritéatsgebot (Art. 55 revHMG), mit der Mdglichkeit einer Ausweitung auf weitere Heilmit-
telkategorien. Demgegeniber gilt die Transparenzpflicht fur alle Heilmittel (Art. 56 revHMG), mit der
Maoglichkeit, Heilmittel mit geringem Risikopotential auszunehmen. In einer neu geschaffenen Verord-
nung (Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich; VITH) werden die Einzel-
heiten geregelt.

In einem ersten Schritt ist nicht vorgesehen, den Geltungsbereich des Integritatsgebots auf weitere
Heilmittelkategorien auszudehnen. Die neue Transparenzbestimmung, die grundsétzlich beim Einkauf
aller Heilmittel anwendbar ist, wird im Bereich der Rabatte und Ruckvergltungen Informationsgrundla-
gen liefern, die — in einem zweiten Schritt — eine fundierte Prifung der Notwendigkeit einer Erweiterung
unterstitzen werden. Vorgesehen ist aber, Arzneimittel der Abgabekategorie E sowie Medizinprodukte
der Klasse | von der Transparenzpflicht nach Artikel 56 revHMG auszunehmen (siehe hierzu Art. 10
Abs. 2 VITH).

Die im KVG verankerte Pflicht zur Weitergabe von Vergunstigungen (Art. 56 Abs. 3 KVG) wurde vom
Parlament relativiert. Neu ist es moglich, dass Versicherer und Leistungserbringer im Rahmen einer
Vereinbarung die nicht vollumfangliche Weitergabe von Verginstigungen beschliessen kénnen, wenn
die einbehaltenen Vergunstigungen (wie Preisrabatte und Ruckvergutungen) nachweislich zur Verbes-
serung der Qualitat der Behandlung eingesetzt werden (siehe Art. 56 Abs. 3%s revKVG). Die Modalitaten
im Zusammenhang mit der Weitergabe bzw. Verwendung dieser Verglnstigungen werden in den Arti-
keln 76a und 76b der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) konkretisiert.

Bislang war der Vollzug der Bestimmungen uber die geldwerten Vorteile in der Kompetenz der Swiss-
medic. Mit der Gesetzesrevision wird der Vollzug der Bestimmungen Uber Integritét und Transparenz
an das BAG ubertragen (Art. 82 Abs. 1 revHMG). Zudem wird das BAG neu die Weitergabe von Ver-
glnstigungen nach Artikel 56 Absatz 3 Buchstabe b KVG (unter Beriicksichtigung von Artikel 56 Ab-
satz 3Ps revKVG) kontrollieren und gegebenenfalls verfligen. Das BAG wird somit diesbeziiglich einer-
seits alle erforderlichen Verwaltungsmassnahmen ergreifen (Art. 66 revHMG; vgl. Art. 56 Abs. 3%s und
Art. 82a revKVG) und andererseits auch die Strafverfahren fihren (vgl. Art. 90 revHMG; Art. 92 Abs. 2
revkVG).

Die Ausfuihrungsbestimmungen zur Regelung der Integritat und Transparenz des HMG finden sich in
den Artikeln 1-12 VITH, die Umsetzung der Kontrolle der Weitergabe von Verglinstigungen gemass
KVG (Anderungen der KVV) ist in Artikel 13 VITH zu finden.

2.6 Marktiberwachung

Aufgrund der aktuellen internationalen Erfordernisse der Pharmacovigilance, insbesondere der europa-
ischen Regulierungsentwicklung seit 2011, wurden die rechtlichen Grundlagen zur Marktiberwachung
im Heilmittelgesetz modernisiert. Die vorgeschlagenen Anderungen im Vollzugsrecht (vgl. Art. 60 ff.
VAM) konkretisieren die wesentlichen Neuerungen wie die Anwendung der Good Vigilance Practice
oder die Umsetzung des Pharmacovigilance Planning und schérfen die Definition und den Umfang der
Meldepflichten.
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2.6.1 Pharmacovigilance-Plan

Mit dem in Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff. 5 revHMG neu vorgesehenen Pharmacovigilance-Plan kommt im
Bereich der Marktuberwachung ein Instrument zum Einsatz, das neben den bekannten auch die bereits
bei der Zulassung erkannten potenziellen Risiken erfassen soll. Nach der Markteinfihrung eines Arz-
neimittels steigt die Zahl behandelter Personen in kurzer Zeit auf ein Vielfaches, verglichen mit der
Anzahl Patientinnen und Patienten, die in den fur die Zulassung erforderlichen klinischen Versuchen
einbezogen wurden. Dies hat zur Folge, dass gewisse seltene und unerwartete, zuvor nicht erfasste
Risiken auch erst nach der Zulassung eines Arzneimittels sichtbar werden. Der auf der Grundlage der
Leitlinie E2E der International Conference on Harmonisation (ICH) geschaffene Pharmacovigilance-
Plan soll daher mdgliche Licken zwischen den Kenntnissen bei der Zulassung und denjenigen bei der
Marktiberwachung schliessen und damit massgeblich zur Sicherheit des Arzneimittels beitragen.

2.6.2 Meldepflichten

Die bestehenden Regeln Uiber das laufende Reporting (von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen und
Beobachtungen schwerwiegender Tatsachen inkl. deren Evaluation) und die ad hoc-Informationspflich-
ten bei Sicherheitssignalen, Qualitditsmangeln und ungewdhnlichen Einschrankungen des Vertriebs
wurden unter Beriicksichtigung der internationalen Entwicklung sowie der im Rahmen der bisherigen
Vollzugspraxis gesammelten Erfahrungen erganzt, prazisiert und der besseren Ubersicht willen neu
gestaltet.

2.7 Arzneimittelwerbung

Die Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV; SR 812.212.5) stitzt sich auf die Artikel 31 bis 33 HMG in
der geltenden Fassung. Sie regelt die Fach- und Publikumswerbung fiir verwendungsfertige Arzneimittel
der Human- und der Veterinarmedizin (Art. 1 Abs. 1 AWV). Sinngemass gilt sie auch fur die Fach- und
Publikumswerbung fur Transplantatprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c¢ der Transplantations-
verordnung (SR 810.211) (Art. 1 Abs. 1 und 1°s AWV). Nicht Gegenstand der AWV bildet hingegen die
Werbung fir Medizinprodukte. Diese regelt der Bundesrat gestiutzt auf Artikel 51 HMG in Artikel 21 der
Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213).

Zurzeit besteht nur ein punktueller Revisionsbedarf an der AWYV. Die in der vorliegenden Revision ge-
planten Anpassungen betreffen im Wesentlichen die folgenden Bereiche:

2.7.1 Vorkontrolle (Art. 23 Abs. 1 AWV)

Die Arzneimittelwerbung in bestimmten Medien sowie flr gewisse Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen
(oftmals unter dem Begriff ,sensible Gruppen® zusammengefasst; Art. 23 Abs. 1 AWV) ist heute vorkon-
trollpflichtig. Nach Auffassung des Bundesrats ist eine Vorkontrolle nationaler Werbemedien inkl. natio-
naler Fernseh- und Radiobeitrédge unter den heutigen multimedialen Rahmenbedingungen und unter
Beriicksichtigung des hierfir erforderlichen Aufwands sowohl fir die Privaten als auch fir die Behorde
nicht mehr zweckmassig. Diese Plicht soll daher aufgehoben werden (siehe Ausfihrungen in den Er-
lauterungen zur Anderung der AWV, Ziff. 1.4 sowie Erlauterungen zu Art. 23) und der Fokus kunftig auf
die Uberwachung und Durchsetzung korrigierender Massnahmen bei sicherheitsrelevanten Werbe-
verstossen (= Nachkontrolle) gesetzt werden.

2.7.2 Werbung fur kantonal zugelassene Arzneimittel

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes hat der Gesetzgeber Artikel 32 HMG (unzulassige Wer-
bung) geandert. Neu ist Werbung verboten fiir Arzneimittel, die "weder national noch kantonal" (gelten-
des Recht: "in der Schweiz nicht") in Verkehr gebracht werden dirfen (Abs. 1 Bst. c). Die redaktionelle
Anpassung zielt eigentlich darauf ab, dass kantonal zugelassene Arzneimittel neu nicht mehr nur im
betreffenden Kanton, sondern schweizweit beworben werden dirfen. Zusammen mit der Ausdehnung
der Werbung fir kantonal zugelassene Arzneimittel (siehe Art. 14 AWYV) sollen begleitende Massnah-
men auf der Ebene der Publikumsinformation vorgesehen werden, um eine Tauschung der Konsumen-
tinnen und Konsumenten zu verhindern (siehe Art. 17b AWV).
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2.7.3 Weitere Anpassungen

Der Gesetzgeber hat die Vorschrift Gber das Versprechen und Annehmen geldwerter Vorteile (Art. 33
HMG) unter anderem um eine Transparenzpflicht erweitert, die auch fiir Medizinprodukte gilt. Er hat die
Regelung der geldwerten Vorteile daher aus dem 2. Kapitel HMG ("Arzneimittel") gestrichen und zu-
sammen mit der Transparenzpflicht in das 4. Kapitel HMG ("Gemeinsame Bestimmungen fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte") verschoben (Art. 55 und 56 revHMG). Das Ausfuhrungsrecht zu diesen
Bestimmungen soll neu in einer eigenen Verordnung geregelt werden. Das bisherige Ausfuhrungsrecht
zum geltenden Artikel 33 HMG wird daher aus der AWV gestrichen und in diese neue Verordnung
Uberfuihrt (siehe Art. 6, 7 und 9 VITH).

Schliesslich soll mit der Anpassung von Artikel 17a AWV klargestellt werden, dass die am 1. April 2016
zur Umsetzung der Motion Eder 13.3393 (Swissmedic-Zulassung als erlaubtes Werbeelement in der
Arzneimittelwerbung) angepassten Bestimmungen betreffend die Pflichthinweise (v.a. Art. 16 und 17
AWYV) und die bildliche Darstellung (Art. 17a AWV) nicht auf Arzneimittel der Abgabekategorie E (Kate-
gorie der frei verkauflichen Arzneimittel) anwendbar sind.

2.8 Weitere Themen
2.8.1 Information der Offentlichkeit

Mit der Revision von Artikel 67 revHMG wurde eine Prazisierung der durch die Swissmedic zu Handen
der Offentlichkeit zu publizierenden Informationen vorgenommen. Diese gesetzlichen Vorgaben werden
nun im neuen Artikel 67 VAM umgesetzt. So sollen im Sinne der Transparenz im Marktgeschehen bei
neu eingereichten Gesuchen um Zulassung, um Indikationserweiterung oder um Zulassungserweite-
rung diverse Angaben zum Arzneimittel und zur Zulassungsinhaberin sowie zu (gutheissenden und neu
auch abweisenden) Zulassungs- und Widerrufsentscheiden und zu Ruckzigen von Gesuchen um Zu-
lassung, Indikationserweiterung oder um Zulassungserweiterung eines Arzneimittels publiziert werden.
Zudem wird aus Griinden der Transparenz neu die Dauer des Unterlagenschutzes verdoffentlicht.

Neu sollen analog zur EU die den gutheissenden und abweisenden Zulassungsentscheiden zugrunde
liegenden zusammenfassenden Beurteilungsberichte von Humanarzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
(SwissPAR) sowie zusammenfassende Berichte zu Pharmacovigilance-Planen publiziert werden.

Auch wird die in Artikel 67 Absatz 1 revHMG explizit aufgefiihrte Publikation von Erkenntnissen im Rah-
men der Marktiberwachung néher geregelt.

2.8.2 Information tUber den Arzneimitteleinsatz in der Padiatrie

Artikel 67a revHMG erlaubt dem Bundesrat die Sammlung, Harmonisierung, Auswertung und Veréffent-
lichung von Dosierungsempfehlungen, welche die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arznei-
mitteln in der Padiatrie betreffen. Damit soll vorhandenes Anwender-Fachwissen aus der padiatrischen
Praxis einfach und transparent verfiigbar gemacht und die Sicherheit des Arzneimitteleinsatzes in der
Padiatrie verbessert werden.

Das BAG startete mit den Kantonen und betroffenen Akteuren im Jahr 2013 ein Pilotprojekt, welches
die nationale Harmonisierung der Dosierungsempfehlungen vorbereitet und sich mit strukturellen und
inhaltlichen Fragen beschéftigt. Ziele dieses Pilotprojekts sind der Aufbau sowie die Vorbereitung eines
gut funktionierenden Verzeichnisses ab 2018 fiir harmonisierte Off-Label Dosierungsempfehlungen von
in der Padiatrie eingesetzten Arzneimitteln. Um einen lickenlosen Ubergang in das Hauptprojekt zu
erlauben, hat der Bundesrat am 5. April 2017 beschlossen, den Artikel 67a revHMG sowie die dazuge-
horigen Verordnungsbestimmungen vorzeitig — per 1.1.2018 — in Kraft zu setzen. Die Ausfuhrungsbe-
stimmungen werden als Artikel 41 und 42 in die geltende VAM integriert. In der hier beiliegenden total-
revidierten Fassung der VAM sind die Regelungen in den Artikeln 68 und 69 zu finden.

Das Verzeichnis mit den nationalen Off-Label Dosierungsempfehlungen wird, wie vom Gesetzgeber
gewtunscht, mit dem Verzeichnis nach Artikel 67 revHMG interoperabel sein (s. Art. 67a Abs. 4 revHMG).

2.8.3 Veroffentlichung von Ergebnissen klinischer Versuche

International werden Anstrengungen unternommen, die Transparenz in der medizinischen Forschung
und der Marktzulassung von Heilmitteln zu verbessern. Auf Initiative der International Clinical Trials
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Registry Platform (ICTRP) der WHO und der Vereinigung der wichtigsten medizinischen Fachzeitschrif-
ten (International Committee of Medical Editor Journals, ICMJE) wurden global verschiedene Daten-
banken zur Registrierung von klinischen Studien etabliert. Eine prospektive Registrierung ist in vielen
Léndern rechtlich vorgeschrieben.

In der Schweiz gilt auf Grund des Bundesgesetzes Ulber die Forschung am Menschen (Humanfor-
schungsgesetz, HFG; SR 810.30) seit dem 1. Januar 2014, eine prospektive Registrierungspflicht Klini-
scher Versuche. Damit ist jede klinische Studie, die in der Schweiz bewilligt wurde, vor dem Start der
Studie mit einer eindeutigen Identifikationsnummer in einem von der WHO anerkannten Register einzu-
tragen. Hingegen besteht in der Schweiz keine Publikationspflicht beziiglich der Ergebnisse solcher
Studien. FUr Letzteres stiinde dem Bundesrat mit Artikel 56 Absatz 3 Buchstabe b HFG aber grundsatz-
lich eine Kompetenznorm zu.

Anlasslich der Revision des HMG wurde neu Artikel 67b eingeftihrt. Dieser sieht vor, dass der Bundesrat
unter Berlcksichtigung international anerkannter Regelungen die Resultate der klinischen Studien, wel-
che im Hinblick auf die Entwicklung eines Humanarzneimittels durchgefiihrt wurden, in einer Datenbank
veroffentlichen kann. Die in der VAM vorgeschlagene Regelung sieht vor, die pharmazeutische Industrie
zu verpflichten, eine Zusammenfassung der einschlagigen Studienergebnisse zu publizieren, wobei es
mdglich sein wird, auf international etablierte dffentliche Register und Datenbanken klinischer Studien
zu verweisen. Die Berichte werden ohne behdrdliche Kontrolle von der Pharmaindustrie selbst publi-
ziert. Sobald sich ein internationaler Standard etabliert hat, kann fir die Schweiz eine international kom-
patible und breit abgestiitzte Losung erarbeitet werden. Die betroffenen Ausfiihrungsbestimmungen fin-
den sich in den Artikeln 70 ff. sowie im Anhang 5 der VAM.

2.8.4 Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin

Die Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin enthalt die Ausfih-
rungsvorschriften nach Art. 64f HMG fur das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (IS
ABV). Sie regelt insbesondere die Zugriffsrechte, die Meldepflichten sowie die datenschutzrechtlichen
Aspekte. Das Informationssystem enthalt die Daten zum Antibiotikavertrieb und -verbrauch und bildet
die Grundlage fir die Eruierung von Massnahmen zur Reduktion des Antibiotikaeinsatzes und fur die
Uberwachung der Antibiotikaresistenzsituation. Die Daten werden teils via Verknuipfung mit anderen
Informationssystemen, teils via Meldepflichten der Zulassungsinhaberinnen bzw. der Tierarztinnen und
Tierarzte in das IS ABV eingespiesen. Es handelt sich dabei insbesondere um Daten zu den von den
Zulassungsinhaberinnen vertriebenen Mengen an Antibiotika an die Tierarztpraxen und um Daten zum
Antibiotikaverbrauch (Mengen an Antibiotika, die die Tierarzteschaft fur die Tiere einer Tierhalterin oder
eines Tierhalters verschreibt, abgibt oder an den Tieren anwendet bzw. Mengen an Antibiotika, die die
Tierhalterin oder der Tierhalter fur die Tiere verbraucht). Schliesslich werden den Tierarztinnen und
Tierarzten sowie den Tierhalterinnen und Tierhaltern ihr jeweiliger individueller Verbrauch und die sie
betreffenden Vergleichsdaten zur Verfiigung gestellt. Die Vergleichsdaten geben Aufschluss tber die
Verschreibungen pro Tierarztpraxis im Vergleich zu allen Tierarztpraxen in der Schweiz respektive der
Verschreibungen pro Altersklasse und Nutzungskategorie (z. B. Mastschweine) einer Tierhalterin oder
eines Tierhalters im Vergleich zu allen Verschreibungen pro Altersklasse und Nutzungskategorie in der
Schweiz.
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3 Auswirkungen

3.1 Auswirkungen auf den Bund
3.1.1 Bundesamt fir Gesundheit

Gemass Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a revHMG durfen Apothekerinnen und Apotheker verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel auch ohne &rztliche Verschreibung abgeben, wenn der Bundesrat das
Arzneimittel oder die Indikationen bezeichnet hat. Entsprechend soll ein Anhang mit Arzneimitteln und
Indikationen gefuhrt werden (Anhang 2 VAM). Zur Erarbeitung und Pflege des Anhangs kann eine Ex-
pertengruppe BAG samt Sekretariat beigezogen werden. Ein allfalliger Ressourcenbedarf wird nach
erfolgter Vernehmlassung mit der Inkraftsetzung des Gesetzes beantragt.

Betreffend dem Nationalen Verzeichnis fur die Anwendungs- und Dosierungsempfehlungen von
Arzneimitteln bei Kindern Gbernimmt der Bund (namentlich das BAG) die Kosten fur den Aufbau sowie
die Bewirtschaftung des Verzeichnisses. Die geschéatzten Kosten fir die Bewirtschaftung des nationalen
Verzeichnisses fiir Padiatrie belaufen sich geméass Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom
7.11.2012 auf 250'000 CHF pro Jahr. Im Vergleich zu den Kosten, welche jahrlich als Folge von Medi-
kationsfehlern bei Kindern entstehen, ist dies eine kostenglinstige Massnahme zur Reduzierung dieser
Ausgaben.

Das BAG hat mit dem Vollzug der Bestimmungen Uber die Integritat und Transparenz (Art. 55 und
56 revHMG) sowie der Weitergabepflicht von Verglnstigungen (Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG) neue
Aufgaben wahrzunehmen. Um diese Bestimmungen vollziehen zu kdnnen, dirften insgesamt etwa 800
Stellenprozente notwendig sein. Dieser fir die Vollzugsphase ab 2019/2020 bendtigte Ressourcenbe-
darf wird nach erfolgter Vernehmlassung mit der Inkraftsetzung des Gesetzes festgelegt.

3.1.2 Bundesamt flir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen
Die Kosten fur den Aufbau und Betrieb des IS ABV fallen beim Bund an (Art. 64c Abs. 3 HMG).
3.1.3 Swissmedic

Die Umsetzung der neuen Bestimmungen im Bereich der Abgabekategorien- und -kompetenzen hat
einen Zusatzaufwand fir Swissmedic zur Folge. Die Uberpriifung der Abgabekategorien B bis D erfolgt
in zwei Etappen und verursacht bei Swissmedic einen zusatzlichen, zeitlich befristeten Personalbedarf
von rund 20 Personenjahren (inkl. Aufwand fir die beiden vorgesehenen Expertenkommissionen Swiss-
medic, welche die Umteilung der Praparate in die neuen Abgabekategorien unterstitzt).

Die verschiedenen Massnahmen zur Starkung der Marktiberwachung (Zunahme des Meldevolu-
mens, Implementierung des Pharmacovigilance Plan, Durchsetzung der ,Guten Vigilance-Praxis®) wer-
den entgegen den ersten Annahmen in der Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom
7.11.2012 gestitzt auf interne Effizienzmassnahmen und auf Modernisierung ausgerichtete Infrastruk-
tur und Prozesse ohne zusatzlichen Personenaufwand umgesetzt.

Der Transfer des Vollzugs der Bestimmungen tiber Integritat und Transparenz (bisher Artikel 33 HMG)
von Swissmedic an das BAG wird bei Swissmedic entsprechende Ressourcen freisetzen. Dies recht-
fertigt grundsatzlich eine Entlastung des Bundeshaushalts durch eine Senkung des Bundesbeitrags an
Swissmedic in dem Umfang, in dem die von Swissmedic zur Zentralverwaltung verschobenen Teilauf-
gaben bisher durch diesen Beitrag finanziert wurden. Der Vollzug von Artikel 33 HMG wurde jedoch -
mit Ausnahme der Aufgaben im Bereich des Strafrechtes - nicht durch den Bundesbeitrag finanziert.
Dies wurde auch bei der Festlegung des Bundesbeitrags im Rahmen des aktuellen Leistungsauftrages
berlcksichtigt.

Die vollstandige Aufhebung der Vorkontrolle im Rahmen der Anderungen bei der Arzneimittelwerbung
hat aufgrund der Praxisdnderung vom 1. Januar 2017 keine wesentliche Auswirkung auf Swissmedic,
welche ihre Aufsichtstatigkeit zukiinftig auf die Nachkontrolle schwerwiegender Werbeverstosse fokus-
sieren wird.
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Swissmedic war bis anhin beauftragt, jahrlich die Vertriebsdaten auf Packungsebene von den Zulas-
sungsinhaberinnen zu sammeln. Diese Daten (Anzahl verkaufte Packungen pro Packungsgrésse und
Praparat) wurden dem BLV zur weiteren Auswertung Ubermittelt. Neu erhélt das BLV von Swissmedic
jahrlich nur noch eine Liste mit allen antibiotikahaltigen Praparaten und Packungsgrdssen, die im Be-
richtsjahr zugelassen waren. Die Zulassungsinhaberinnen melden die Anzahl verkaufter Packungen
direkt dem BLV.

3.2 Auswirkungen auf die Kantone

Wie bereits in der Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012 ausgefiihrt,
sind fiir die Kantone keine namhaften Auswirkungen zu erwarten.

Mit der Erweiterung der Abgabekompetenzen fiir Apothekerinnen und Apotheker ist eine Dokumentati-
onspflicht verbunden, welche die Kantone Uberwachen werden mussen. Zudem werden die Kantone
verpflichtet, Qualitatssicherungssysteme im Abgabenbewilligungsprozess zu regeln und zu tber-
prufen (Art. 30 revHMG).

Die Regelung der vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes lediglich kantonal zugelassenen Arz-
neimittel sieht vor, dass diese Arzneimittel wie bis dahin unter kantonaler Aufsicht in Verkehr gebracht
werden kénnen (Art. 9 Abs. 2 Bst. f revHMG). Die Herstellung dieser Praparate bleibt in der Kompetenz
der Kantone. Fur die Kantone wird daher daraus kein zusatzlicher Aufwand resultieren.

Da die Kantone bereits bisher fur die Kontrolle der Arzneimittelwerbung an den Abgabestellen einer-
seits und die kantonalen Zulassungen andererseits zustandig waren, ist durch die Anderungen in der
Arzneimittel-Werbeverordnung mit keinen namhaften Auswirkungen zu rechnen. Das Parlament hat im
Gesetz verankert, dass nebst den national zugelassenen Arzneimitteln auch kantonal zugelassene Arz-
neimittel beworben werden dirfen. Dies bedeutet, dass z.B. auch eine Apotheke im Kanton Appenzell
Innerrhoden ihr kantonal zugelassenes Arzneimittel auf ihrer Webseite gesamtschweizerisch bewerben
darf. Kantonal zugelassene Arzneimittel durfen jedoch nach wie vor nur im zugelassenen Kanton ver-
trieben und abgegeben werden.

Daten zu Tierhalterin oder Tierhalter, Tierart, Produktionstyp, Indikation, Dauer und Dosierung von Ft-
terungs-Antibiotika werden bereits heute mit dem amtlichen Rezeptformular erhoben. Sie sind jedoch
nicht elektronisch verfiigbar und werden nicht zentral erfasst und ausgewertet. Eine zentrale Auswer-
tung solcher Daten macht es moglich, gezielt und risikobasiert Kontrollen durchzufiihren bzw. Mass-
nahmen zu treffen. Dies bedeutet fir den Vollzug eine Erleichterung. In Zukunft werden jedoch die
Kantone in diesem Bereich auch mehr Kontrollaufgaben erhalten und gegebenenfalls entsprechende
Massnahmen treffen missen. Dies ist aber nicht Gegenstand dieser Vorlage.

3.3 Auswirkungen auf Wirtschaft und Gesellschaft
3.3.1 Erleichterung des Zugangs

Mit den vorgesehenen Massnahmen im Bereich der Arzneimittelabgabe und im Bereich des Marktzu-
tritts wird der Zugang fur Fachpersonen und Bevélkerung zu einer breiteren Palette an Arzneimitteln
ermaoglicht:

Die selbstandige Abgabe von bestimmten verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der Abgabekategorie
B durch Apothekerinnen und Apotheker ohne arztliche Verschreibung und die selbstandige Abgabe aller
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel durch Drogistinnen und Drogisten vereinfachen die Selbst-
medikation. Gleichzeitig werden die vorhandenen Kompetenzen der Fachpersonen besser ausge-
schopft.

Getreu dem politischen Willen konkretisiert das Vollzugsrecht die verschiedenen im revidierten Heilmit-
telgesetz verankerten Erleichterungen des Marktzutritts (insbesondere fir Komplementéararzneimittel
sowie fur Arzneimittel mit Zulassung in einem Land der EU oder EFTA oder langjéhriger medizinischer
Verwendung im Ausland). Dadurch werden die Hirden fur den Marktzutritt gesenkt

Die Mdoglichkeit einer zulassungsbefreiten Herstellung von Komplementérarzneimitteln in kleinen Men-
gen bis zu 100 Packungen pro Jahr wird als positiv fur die Herstellerinnen beurteilt, da sich Einsparun-
gen bei den Zulassungskosten, Anreize zu Innovation, eine grdssere unternehmerische Freiheit sowie
positive Auswirkungen auf die Ausdehnung des Marktpotenzials fur Kleinunternehmer ergeben. Ebenso
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wird dies als positiv fiir die Anwenderinnen und Anwender beurteilt, da eine ausreichende Versorgung
mit schwer erhaltlichen Nischenpraparaten sichergestellt werden kann. Patientinnen und Patienten pro-
fitieren ebenfalls von einer besseren Versorgung mit solchen Nischenpréparaten.

Die Mdglichkeit einer zulassungsbefreiten Herstellung ohne Wirkstoffbegrenzung von Antidota und An-
tiveninen unterstitzt im Notfall die rasche Verfugbarkeit dieser Arzneimittel und tragt somit zu einer
verbesserten Versorgung der betroffenen Patientinnen und Patienten bei. Auch die Erweiterung der
Herstellungsmdglichkeiten von nicht zulassungspflichtigen Radiopharmazeutika nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben a-cPs HMG kommt den Patientinnen und Patienten zu Gute, da dadurch Versorgungseng-
passe mit diesen Nischenpréaparaten vermieden werden kénnen.

3.3.2 Verbesserung der Anwendungssicherheit

Die Massnahmen zur Erleichterung des Marktzugangs werden mit Massnahmen zur Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit erganzt. Durch eine differenzierte Kennzeichnung der Praparate werden Fach-
personen sowie Patientinnen und Patienten transparent Uber die Modalitaten der jeweiligen Zulassung
informiert, insbesondere Uber die Grundlagen, welche Swissmedic bei ihrem Entscheid zur Verfligung
standen.

Durch die Anpassung der rechtlichen Grundlagen zur Marktiberwachung werden die Meldepflichten
geschéarft und die international gultigen Anforderungen bernommen (Good Vigilance Practive, Phar-
macovigilance Planning, usw.). Dadurch sollen Arzneimittelrisiken im Markt leichter erkannt und ent-
sprechende Massnahmen rascher eingeleitet werden kénnen.

Eine Verbesserung der Anwendungssicherheit wird im Bereich der Padiatrie erreicht. Neben dem Ver-
zeichnis fir die Kinderarzneimittel werden Verpflichtungen (padiatrisches Priifkonzept) und Anreize (Un-
terlagenschutz) fur die Pharmaindustrie zur Forderung der Entwicklung von pédiatrischen Arzneimitteln
eingefihrt.

Mit den vorgesehenen Minimalanforderungen an die Verschreibung wird die Schnittstelle zwischen der
verschreibenden und abgebenden Person geklart und Verwechslungen reduziert.

3.3.3 Reduktion der Kosten

Die erweiterten Mdglichkeiten zur Selbstmedikation (siehe auch Ziff. 3.3.1) starken die Selbstverantwor-
tung der Patientinnen und Patienten und dirften zu Kosteneinsparungen in der Obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung (OKP) flihren. Leichte Erkrankungen kénnen kinftig im Rahmen der Selbstmedi-
kation behandelt werden, was zu einer Reduktion von Arztkonsultationen fihren kann. Die anfallenden
Kosten werden von den Patientinnen und Patienten selber getragen.

Die konsequente Durchsetzung der Weitergabepflicht von Vergiinstigungen (Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG)
dirfte ebenfalls Konsteneinsparungen im Bereich der OKP zur Folge haben.

Die Versorgung mit transparenten Informationen der Fachpersonen durch ein Nationales Verzeichnis
fur die Anwendungs- und Off-Label-Dosierungsempfehlungen von Arzneimitteln bei Kindern fihrt zu
einer Verbesserung der Therapiesicherheit und einer Reduktion der Kosten, welche durch mégliche
Medikationsfehler verursacht werden. Die Verbesserung der Therapiesicherheit kommt direkt den Pati-
entinnen und Patienten zugute.

3.3.4 Verbesserung der Transparenz

Die Transparenz im Zulassungsprozess wird wesentlich erhéht: Swissmedic wird kunftig Uber das zur
Zulassung angemeldete Arzneimittel und die Gesuchstellerin bzw. Zulassungsinhaberin bei neu einge-
reichten, abgewiesenen und zuriickgezogenen Gesuchen informieren. Zudem wird die genaue Dauer
eines bei der Zulassung erteilten Unterlagenschutzes veréffentlicht.

Die Transparenz betreffend Ergebnisse von klinischen Studien, die im Hinblick auf die Entwicklung ei-
nes Humanarzneimittels durchgefiihrt wurden, wird mittelfristig verbessert und an die internationalen
Standards angepasst werden. Das Ausfiihrungsrecht sieht in einer ersten Phase vor, die pharmazeuti-
sche Industrie zu verpflichten, eine Zusammenfassung der Ergebnisse ohne behdrdlichen Einbezug zu
publizieren. Sobald sich der vom Gesetz vorausgesetzte internationale Standard etabliert hat, sollen die
Vollzugsregelungen in der Schweiz nach entsprechender Evaluation so angepasst werden, dass sie
denselben Grad an Transparenz bieten.
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Die Einfihrung einer Pflicht zur Veroffentlichung von Ergebnissen klinischer Versuche wird eine finan-
zielle Auswirkung fir die Pharmaindustrie haben, da die Ergebnisberichte erstellt, anonymisiert und so-
dann verdéffentlich werden missen. Die finanzielle Auswirkung wird dadurch vermindert, dass die Firmen
auf bereits in anderen Landern publizierte Ergebnisse Klinischer Versuche verweisen kdnnen. Eine
Quantifizierung dieser finanziellen Auswirkungen ist zurzeit nicht méglich.

3.3.5 Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin

Daten zur Anwendung von buchfiihrungspflichtigen Tierarzneimitteln (inkludiert alle Antibiotika) miissen
bereits heute von der Tierérztin bzw. vom Tierarzt in der Krankengeschichte festgehalten werden.

Fur die Erfassung von Fitterungsarzneimitteln fiir die orale Gruppentherapie, die bis anhin mit dem
amtlichen Rezeptformular verschrieben werden mussten, gibt es fiir die praktizierende Tierarzteschaft
einen gewissen Zusatzaufwand (mehr und prézisere Angaben); es wird jedoch auch Vorteile geben, da
automatische Berechnungen von Dosierungen, Absetzfristen, abzugebender Menge sowie Warnungen
(z.B. bei Uber- oder Unterdosierung) angezeigt werden kénnen. Fir die Erfassung weiterer Verschrei-
bungs-, Abgabe- oder Anwendungsdaten (nicht orale Gruppentherapie und Einzeltiertherapie) wird es
fur die Tierarzteschaft einen Zusatzaufwand geben.

Die Tierhalterinnen und Tierhalter sind von der Meldepflicht ausgenommen. Mit dem ersten Aufbau-
schritt ist kein Zusatzaufwand fir die Landwirtschaft bzw. Tierhalterinnen und Tierhalter zu erwarten.
Sie kdnnen zusammen mit ihrer Tierarztin bzw. ihrem Tierarzt anhand von landesweiten Vergleichs-
werten beurteilen, wie ihr Umgang mit Antibiotika einzustufen ist. Dadurch sind ein besseres Bewusst-
sein und eine angemessene Reaktion mdglich. Zu einem spateren Zeitpunkt sind in Bezug auf den
Antibiotikaverbrauch zusatzliche Kontrollen und Massnahmen, insbesondere bei Vielverbrauchern, vor-
gesehen. Dies wird bei den Tierhalterinnen und Tierhaltern einen Zusatzaufwand verursachen.

Schon jetzt sind Zulassungsinhaberinnen verpflichtet, den Vertrieb von antibiotikahaltigen Praparaten
fur Tiere einmal jahrlich zu melden. Bis anhin erhielten die Zulassungsinhaberinnen eine Excel-Liste mit
ihren Praparaten und mussten diese ausfillen. Zukinftig soll diese Meldung nicht nur pro Praparat und
Packungsgrdsse sondern auch pro Tierdrztin und Tierarzt erfolgen. Diese Meldungen sollen automati-
siert werden, um die Auswertung zu erleichtern; somit entsteht ein vertretbarer Zusatzaufwand.
Obwonhl es keine direkten Auswirkungen fir die Konsumentenschaft gibt, sind die indirekten Auswirkun-
gen positiv fur den Konsumentenschutz. Durch das IS ABV wird ein wertvoller Beitrag zu Transparenz
und Konsumentenvertrauen geleistet, indem gezielte Massnahmen zur Verbesserung der Resistenzsi-
tuation ergriffen werden kénnen.

3.4 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen

Die im vorliegenden Paket aufgenommenen Revisionsvorschlage haben keinen Einfluss auf internatio-
nale Verpflichtungen der Schweiz.
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4 Inkrafttreten

Das Datum des Inkrafttretens der Verordnungsbestimmungen des HMV IV-Pakets wird nach der Ver-
nehmlassung festgelegt.
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