Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Gross- und Kleintierpraxis Griinau, Reiden

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Hauptstrasse 75, 6260 Reiden
Kontaktperson . Lotscher Karin

Telefon : 062 758 16 37

E-Mail . tierarzt.gruenau@bluewin.ch
Datum :18.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung tlber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datendbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergiltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Nuklearmedizin und PET-Radiopharmazie, Universitatsspital Zurich

AbkUrzung der Firma / Organisation  : NUK-USZ

Adresse : ¢/o Prof. Ph. Kaufmann, Dr. A. Johayem, NUK D6, Universitatsspital,
8091 Zurich

Kontaktperson : Dr. Sc. Nat. A. Johayem

Telefon : 079 759 8450

E-Mail : anass.johayem@usz.ch

Datum :156.10.17

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mdchten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Giber seine Gebilihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SGRRC

Ausgangslage:
e In der aktuellen Heilmittel-Gebiihrenverordnung werden in Anhang 2, B, Punkt 5 auf Zulassungen und Anderungen von Radiopharmazeutika
90%, bzw. 50% Rabatt gewahrt.
e |Inder neuen GebV-Swissmedic fehlt dieser Rabatt fir Radiopharmazeutika und insbesondere PET-Radiopharmaka ganzlich (s. Art 8 bis 12)
e |Im erlauternden Bericht zur GebV wird mit keinem Wort auf die Streichung des Rabatts fliir Radiopharmazeutika eingegangen.

Forderung der NUK-PET-RPh USZ:
Die NUK PET-RPh fordert die Beibehaltung der bisherigen Gebihrenreduktionen fir Radiopharmazeutika von 90%, bzw. 50%.

Ein Textvorschlag:

Art. 10 Gebiihrenreduktionen fiir Verfahren nach den Artikeln 13 und 14 HMG

1 Die Gebiihren fiir Gesuche, die in Anwendung von Artikel 13 HMG bearbeitet werden, reduzieren sich um 50 Prozent.

2 Die Gebiihren fiir Gesuche, die in Anwendung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe avis oder aer HMG bearbeitet werden, reduzieren sich um 70 Prozent.

3 Die Gebiihren fiir Gesuche, die in Anwendung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe aquater HMG bearbeitet werden sowie fiir Radiopharmazeutika, reduzieren sich um 90 Prozent.

Begrindung:

e Die Positronen-Emissions-Tomographie (PET) wird als DAS Verfahren in der medizinischen Bildgebung bewertet, dass tber die nachste Dekade
der Haupt-Innovationstrager ist. PET spielt dank der verschiedenen — in minimalsten Dosen verabreichten — Radiopharmazeutika (Tracer) eine
diagnostische SchlUsselrolle bei der Umsetzung personalisierter medizinischer Therapien.

e Jeder neue Tracer definiert ein neues bildgebendes Verfahren, was im Vergleich zu CT und MR eine vollig neue Dimension in der Bildgebung ist
(Beispiel: ein FDG-PET zeigt vollig andere Informationen als ein PET-Scan fur Hirnamyloid)

e Da die Zahl der Anwendungen im Vergleich mit reguléaren Pharmazeutika SEHR VIEL KLEINER ist, hat die bisherige Praxis «reduzierte
Zulassungsgebihren flr Radiopharmazeutika» einen positiven Einfluss auf diese Entwicklung gehabt.

e Die Weiterflihrung der seitens Swissmedic neu eingefiuhrten und Zukunftsorientierten Praxis «befristete Vertriebsbewilligung» fir
Radiopharmazeutika wird gefahrdet. Ein Rickfall zum alten System von Sonderbewilligungen wird dadurch erneut gefordert.

e Eine GeblUhrenerhdéhung der Swissmedic steht in Widerspruch zu den folgenden Grundsatzen im Heilmittelgesetz:
«Dieses Gesetz soll ...

c. dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln, einschliesslich der dafiir nétigen fachlichen Information und Beratung,




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

im ganzen Land angeboten wird.

3 Beim Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere beim Erlass von Verordnungen und bei der Anwendung im Einzelfall, ist darauf zu achten, dass:

b. fir die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich glinstige Rahmenbedingungen bestehen;»

Der Markt flr PET-Tracer in der Schweiz ist klein. PET-Tracer sind pharmazeutische Nischenprodukte. Gesamte in der CH angewendete Dosen ca.
38'000 Applikationen pro Jahr im Jahr 2016).

Die Anzahl der anderen von der Swissmedic am USZ zugelassenen Tracer F-18 NaF, F-18-Aethyltyrosin, Ga-68-PSMA-11 und Ga-68-DOTATATE
liegt unter 1'000/Jahr, zum Teil deutlich.

Bei einem Wegfall des Zulassungsrabatts wirden die Kosten pro klinisch anwendbarem Tracer von 8'000 CHF auf 80°'000 CHF ansteigen, sogar bei
befristeten Bewilligungen. Dies ware fir die Produktionszentren nicht verkraftbar. De facto kostet der Aufbau einer Produktionslinie flr einen
neuen Tracer rund 300'000 CHF. Bei einer Neuanmeldung mussen fir die Toxizitatsstudien und andere obligatorischen Tests weitere 100'000 CHF
aufgewendet werden. Da zuséatzlich noch klinische Daten aus der CH verlangt werden, kommen dazu noch rund 400°000- 600'000 CHF fir die
Erhebung dieser Daten (rund 3'000 CHF pro PET Scan inklusive Tracer), d.h. die Zulassung eines neuen PET-Tracers kostet in der Schweiz
zwischen 500'000 und 1'000'000 CHF. In der Praxis wird von der Swissmedic kein Herstellungsschutz flr das Aufsetzen eines neuen Tracers
gewahrt. Eine weitere Verteuerung der Zulassung wirde die entsprechend schon jetzt finanziell kaum verkraftbaren Kosten um weitere 10% der
momentanen Kosten erhdhen. Resultat ware de facto ein Innovationsstop. Die Kosten missen ja auf die Preise der Tracer Uberwalzt werden.

Da PET-Tracer rasch zerfallen, werden sie taglich mindestens einmal hergestellt (Herstellung einer Charge rund 4'000-6'000 CHF). Bei einer
Amortisation Gber 2'000 verkaufte Dosen oder 400 Chargen (innerhalb von 2-4 Jahren) sind bei 600'000 CHF Kosten fir das Aufsetzen und die
Zulassung eines neuen Tracers als Overhead zusatzlich zu den Produktionskosten somit rund 200-300 CHF pro Dosis oder 1'000-2'000 CHF pro
Charge zu veranschlagen.

Aehnlich prasentiert sich die Situation flr Forschungstracer, deren Aufsetzen schon heute zusammen mit der Toxikologie etc. rund 400'000 CHF
kosten. Diese Kosten sind in hochstem Masse innovationshemmend. De facto wiirde eine weitere Innovation im wichtigsten
Entwicklungsgebiet der modernen medizinischen Bildgebung unterbunden.

Ein Import von PET-Tracern aus dem Ausland ist wegen der kurzen Halbwertszeit der relevanten Tracer < 120 Minuten nur beschrankt moglich.
Damit ist auch die Versorgungssicherheit gefahrdet.

Eine einseitige Geblhrenerhdhung der Swissmedic missachtet vollig die Gesamtsituation, denn ein von der Swissmedic zugelassener Tracer kann
noch lange nicht als KLV-vergltete Leistung verrechnet werden. Leider besteht die ungllckliche Situation, dass die ELGK, die Swissmedic, die
Abteilung fir Strahlenschutz des BAG und die kantonalen Heilmittelkontrollen im Bereich Radiopharmaka jeweils unterschiedliche Aspekte, isoliert
beurteilt. Die Realitat ist, PET-Tracer sind im Gegensatz zu normalen Pharmazeutika wegen der applizierten Kleinstmengen vollig ungefahrlich. Von
Seiten Strahlenschutz ist eine PET-Untersuchung ebenfalls unbedenklich, da moderne PET-Kameras mit typischen Strahlendosen von < 5 und oft <
3 mSv Bilder mit hdchster Qualitdt produzieren. Die angewendeten aktuell gliltigen Gesetze beriicksichtigen leider wenig, dass die
Gefahren, die von diagnostischen PET-Tracern ausgehen, minimal sind.

De facto wiirde eine Gebiihrenerh6hung die Zulassung von PET-Tracern und damit die Entwicklung des momentan und in absehbarer
Zukunft innovativsten Bildgebungsverfahren der Medizin massiv gefahrden.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Tierarztpraxis Buhlmann Ruswil AG

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Wolhuserstrasse 12, 6017 Ruswil
Kontaktperson : Claudia Stannarius

Telefon : 041 495 14 22

E-Mail . praxis.ruswil@bluewin.ch

Datum :18.10.17

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenilbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergitungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Blutspende SRK Schweiz

AbkUrzung der Firma / Organisation : B-CH AG

Adresse . Laupenstrasse 37, Postfach 3001 Bern
Kontaktperson : Dr Soraya AMAR

Telefon : 031 380 81 81

E-Mail . soraya.amar@blutspende.ch

Datum - 16/10/2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

B-CH AG

50

Bei der Verschreibung von Blutprodukten ist die Indikation eine wesentliche
Angabe. Es ist im Nachhinein oft nicht nachvollziehbar, warum ein
Blutprodukt verschrieben wurde. Man kann oft nur Annahmen machen.

Eine bessere Uberwachung von adaquaten Verschreibungen im Bereich der
Transfusionsmedizin kann durch diese Angabe erreicht werden. Das kann
den Beratungsbedarf unterstreichen und zur besseren Versorgung des
Patienten im Bereich der Transfusionsmedizin fihren sowie auch zu
wesentlichen Kosteneinsparungen beitragen.

Art.50
h. Indikation bei labilen Blutprodukten

B-CH AG

Hinweis

Eine Datenbank fir Patienten mit bekanntem Antikorper ist ein wesentlicher
Sicherheitsfaktor in der Transfusionsmedizin. Es sollte im Bereich HLA
Antikérper, HPA Antikérper und Allo-Antikdrper gegen Blutgruppen-Antigene
eine Verfligung Uber den Zugang zu Patientendaten geregelt werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Veronika Cap, Gross- und Kleintierpraxis Grinau

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Hauptstrasse 75 6260 Reiden
Kontaktperson

Telefon : 077 400 84 49

E-Mail . veronika.cap@hotmail.com
Datum :18.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebiihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenilbvermittiung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Gross- und Kleintierpraxis Weibel + Maurer AG

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Gartenstrasse 1
Kontaktperson : Dr. med. vet. Thomas Maurer
Telefon 1 041 497 24 44

E-Mail : thmaurer@gmx.ch

Datum :18.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden mussen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenilbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergiltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Tierarztpraxis Buhlmann Ruswil AG

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Wolhuserstrasse 12, 6017 Ruswil
Kontaktperson : Jeremias Kurmann

Telefon : 041 495 14 22

E-Mail . praxis.ruswil@bluewin.ch

Datum :18.10.17

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenilbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergitungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Tierarztpraxis Kemper

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse . Zugerstr.14 8918 Unterlunkhofen
Kontaktperson : Dr.med.vet. Dagmar Kemper
Telefon : 056 634 33 06

E-Mail . info@tierarztpraxiskemper.ch
Datum :18.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden mussen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebiihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenibvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergitungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation - Vereinigung anthroposophisch orientierter Arzte in der Schweiz

AbkUrzung der Firma / Organisation  : VAOAS

Adresse . Pfeffingerweg 1
Kontaktperson : Dr. med. Andreas Arendt
Telefon : 061 705 75 11

E-Mail : arendt@bluewin.ch
Datum :18.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
VAOAS 5 Bei den Komplementdr- und Phytoarzneimitteln handelt es sich um | Komplementar- und Phytoarzneimittel mit
Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen, die toxikologisch unbedenklich sind. | bekannten Wirkstoffen sind von der Pflicht zur
Es findet eine sehr breite Anwendung bei Kindern statt. Bei der Anwendung | Erstellung eines padiatrischen  Prifkonzeptes
in der Padiatrie sind die Dosierungen bekannt und es besteht eine Tradition | freigestellt.
mit langjahriger Anwendungserfahrung. Die Verpflichtung zur Erstellung eines padiatrischen
Prifkonzeptes enfallt auch flir Arzneimittel, bei
denen zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des
revidierten Heilmittelgesetzes  bereits  eine
Zulassung bestand oder eine Zulassung beantragt
worden ist.
VAOAS 36.2 Die in der Komplementarmedizin praktizierte Individualmedizin bedingt eine | Als eigene Kundschaft gelten Kundinnen und

grosse Anzahl von unterschiedlichen Arzneimitteln. Bei diesen handelt es
sich zu einem nicht unbetrachtlichen Teil um magistrale Arzneimittel. Analog
zu den Abgabemaglichkeiten in der konventionellen Arztpraxis ist es sinnvoll,
eine zeitnahe Versorgung der Patienten auch mit Arzneimitteln der
Komplementarmedizin  sicherzustellen.  Um  diese  Versorgung zu
gewdbhrleisten sollten nicht zulassungspflichtige Arzneimitetl nicht nur in der
Apotheke oder Drogerie, sondern auch in der selbstdispensierenden
Arztpraxis fir Komplementarmedizin abgegeben werden konnen.

Kunden einer offentlichen  Apotheke, einer
Drogerie, einer selbstdispensierenden Arztpraxis
fiir Komplementarmedizin oder ...




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
VAOAS Anhang 1j Um die Sicherheit zu gewahrleisten, ist es anstelle von Warnhinweisen | eine  in der Komplementdrmedizin  Ubliche
sinnvoller, auf dem Behélter nicht die Referenz der HAS-Liste, sondern eine | Standarddosierung.
Standarddosierung anzugeben, wie sie in der Komplementdrmedizin Ublich
ist. Dadurch wird insbesondere die Compliance der Patienten beziiglich eines
erneuten, nicht direkt arztlich verordneten Einsatzes des Arzneimittels
verbessert und eine schadliche Dosierung vor allem bei Kindern vermieden.
VAOAS Anhang 5.2, | Falls keine Studien zu Kindern und Jungendlichen vorliegen, sollte die | “Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung bei
3.5./6. Angabe sinngemass nicht heissen “bei Kindern und Jugendlichen unter 18 | Kindern und Jungendlichen vor”

Jahren nicht angewendet werden”, was suggeriert, dass fundierte
Erkenntnisse Uber die Schadlichkeit in dieser Altersklasse vorliegen, sondern
“es liegen keine Daten flr die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
vor"”. Dies analog zu der Bezeichnung in 3.8




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
VAOAS 4.2b Die Aufzahlung der Zubereitungen sollte mit “etc.” erganzt werden, da sie | ... Reinigung, Konzentrierung, Fermentierung etc.
nicht abschliessend ist. unterzogen werden.
VAOAS 4.3g Die Definition der anthroposophischen Arzneimittel ist dem Wortlaut der | Siehe Ph. Helv. 11.1
"Pharmacopoea Helvetica 11.1" anzupassen.
VAOAS 23.2 Der Wortlaut “gebrauchlich sind” ist zu stark einengend und bezieht sich . anthroposophischen Medizin gebrauchlich sind
ohne weitere Erlduterung nur auf die gegenwartig angewendeten | oder nach der in einer Pharmakopoe
Darreichungsformen. beschriebenen Arzneiform. Sie mussen
hergestellt sein ...
VAOAS Anhang 1, 3.2 Die Aufzéhlung umfasst nicht alle in der Komplementarmedizin in Frage | a. pflanzliche Wirkstoffe und Hilfsstoffe, die in
kommenden Stoffe und muss deshalb erganzt werden. zugelassenen Arzneimitteln enthalten sind oder
gemass Lebemsmittelgesetzgebung als
Lebensmittel verwendet werden dirfen sowie
solche, die von Swissmedic oder einer Behoérde
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
zugelassen sind.
VAOAS Anhang 3, 2.1b “Anthroposophie” meint etwas anderes und ist nicht der fir die Medizin in der Homodopathie oder in  der

korrekte Begriff. Bitte korrigieren.

anthroposophischen Medizin ...




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Aargauischer Drogistenverband

Abkurzung der Firma / Organisation : ADV

Adresse : Kreuzrain 9, 5614 Sarmenstorf
Kontaktperson : Maja Fabich-Stutz

Telefon : 056 667 11 64

E-Mail : drogerie.stutz@bluewin.ch
Datum : 18. Oktober 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

ADV

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Abschnlltt die Fo_r_mullerung «pro abgabepgrgchngen.Beltneb» zu prazisieren. gemiss Artikel 9 Absatz 2% HMG dirfen pro
Ohne diese Erganzung werden trotz Prazisierung die im Bericht erwahnten i ) )
Interpretationsschwierigkeiten nicht geklart. Ob die Herstellung von K?lenderjahr pro a_bggbebgrechhqten Bet”e?
héchstens 3000 abgabefertigen Packungen pro Kalenderjahr im Zuge eines | hochstens 3000 abgabefertige Packungen, mit
Auftrages oder von mehreren Auftrdgen produziert werden, muss zwischen | insgesamt hochstens 90 000 Einzeldosen, eines
dem Lohnauftraggeber und dem Lohnauftragnehmer individuell geregelt | Arzneimittels nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben
werden konnen. a—c HMG herstellen. Ein—abgabeberechtigter

Betrieh_darf di M A imittelf
I Dosi - . |
Kalenderiaht im Lol ftrac_herstellen _
ADV 37 Bst. bPs | Wir beantragen, dass bei der Herstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9 | b”® in einem Arzneimittel enthalten waren, das
(Neu) Absatz 2 Buchstaben a—cs, 20s und 2t HMG durch Drogerien, Apotheken | von der Swissmedic oder in einem Land mit

oder Spitalapotheken auch auf Wirkstoffe zurlickgegriffen werden kann, | vergleichbarer Arzneimittelkontrolle in der
welche in keinem von Swissmedic oder einer vergleichbaren Arz- | Vergangenheit zugelassen war und nicht mehr
neimittelkontrolle zugelassenen Arzneimittel mehr enthalten sind. Gut | im Verkehr ist, unter der Bedingung, dass keine
bekannte Wirkstoffe verschwinden vom Markt, da sie wirtschaftlich fiir die | sicherheitsrelevanten Griinde
pharmazeutische Industrie nicht mehr interessant sind. Genau hier kdnnen | dagegensprechen.
Drogerien einspringen und solche Nischenprodukte selber herstellen.

ADV 37 Bst. e Wir beantragen, dass Wirkstoffe, welche in international anerkannten

Standardwerken dokumentiert sind, flr die Herstellung von Arzneimittel nach
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cPs, 2bis und 2 HMG verwendet
werden durfen. Damit die von den Patientinnen und Patienten gesuchten
Nischenarzneimittel in kleinen Mengen produziert werden kénnen, fordern wir

e. inder Pharmakopde oder einem andern von der

Swissmedic anerkannten Arzneibuch oder
einem international anerkannten
Standardwerk enthalten sind;




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

die Anerkennung von international anerkannten Standardwerken. Die
Erfahrungen der letzten Jahre in der Praxis zeigen, dass sowohl in Drogerien,
Apotheken als auch Spitalapotheken die Begrenzung auf die Pharmakopdée
und von Swissmedic anerkannte Arzneiblcher zu eng ist. Zumal Swissmedic
bis heute einzig drei Arzneiblcher zu Homd&opathie resp. Teile davon
anerkennt (siehe Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber
den Erlass der Pharmakopde und die Anerkennung von Arzneiblichern,
Stand 1. Juli 2017).

ADV 40 Abs. 4 Wir beantragen in Artikel 40 Abs. 4 eine Prazisiserung resp. Ergédnzung der | “Sie verdffentlicht auf ihrer Internetseite eine Liste
Liste der Wirkstoffe mit den entsprechenden Indikationen und der maximalen | der Wirkstoffe, die in einem von der Swissmedic
Dosis je Wirkstoff und Abgabekategorie. Diese Ergéanzung sorgt sowohl flr | zugelassenen Arzneimittel enthalten sind. Auf der
die Abgabebetriebe (Drogerien, Apotheken und Spitalapotheken) als auch flr | Liste dieser Wirkstoffe sind je Abgabekategorie
den Vollzug fur deutlich mehr Sicherheit und Transparenz, dies insbesondere | auch die Indikationen und die maximale Dosis
fir die Herstellung von Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a— | dieser-Arzneimittel aufgefihrt.
cbis, 2bis ynd 2t HMG.

43 Abs. 1 Bst. B | Der Titel dieses Artikels lautet «Abgabe nach Fachberatung» daher ist der | b. seine Abgabe und oder seine

Begriff «Abgabe» zwingend im Zusammenhang mit der notwendigen | Anwendung eine Fachberatung erfordert.
Fachberatung bei Arzneimittel der Abgabekategorie D zu erwéhnen.

ADV 44 Abs. 1 Bst. b | Der Titel dieses Artikels lautet «Abgabe ohne Fachberatung». Daher ist der | b. weder die Abgabe noch die seine
Begriff «Abgabe» zwingend mit dem bewussten Verzicht auf die | Anwendung eine Fachberatung erfordert.
Fachberatung im Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimittel der
Abgabekategorie E zu erwahnen.

ADV Bisherige VAM | Wir beantragen anstelle der Streichung des bisherigen Artikels 44c diese | 'Wer als Drogistin oder Drogist am 1. Januar 2002

44 Abs. 1

Bestimmungen wahrend einer flinfjahrigen Ubergangsfrist in der revidierten
VAM zu belassen. Mit der Ubergangsfrist von finf Jahren nach in Krafttreten
der revidierten VAM wird den Drogistinnen und Drogisten mit einer
Ausbildung geméss Art. 44 VAM ermdglicht den aktuellen Besitzstand weiter
zu wahren und ihre Drogerie bis zum Erreichen des ordentlichen
Pensionsalters selbstandig fiihren zu kénnen. Mit der Streichung von Art. 44c
wirde diesen Berufsleuten die Existenzgrundlage entzogen. Sie mussten,
trotz anstandsloser, jahrzehntelanger Fihrung ihres Geschéfts, Erfillung
ihrer Weiterbildungspflicht und starker Verankerung in der regionalen
Gesundheitsversorgung im Umfeld des Geschaftsstandortes ihre Drogerie
schliessen. Damit gingen auch die damit verbundenen Arbeitsplatze in
unserer Region verloren.

selbststéndig eine Drogerie gefihrt hat und nicht im
Besitz eines eidgendssischen Diploms ist, kann
wahrend einer flinfjdhrigen Ubergangszeit ab in
Kraft treten dieser Verordnung weiterhin
Arzneimittel der Abgabekategorie D abgeben, wenn
sie oder er:

a. ander Ecole supérieure de droguerie die
héhere Fachausbildung erfolgreich absolviert
hat; oder

b. seit mindestens 15 Jahren selbststéndig eine
Drogerie gefuhrt hat und von der




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Kantonsapothekerin oder vom
Kantonsapotheker zur Abgabe erméchtigt
worden ist.

45 Abs. 1 Bst. ¢

Wir beantragen Art. 45 Abs. 1 Bst. C zu prazisieren. Mit dem neuen Artikel 45
werden die Wirkstoffe prazisiert, welche moglicherweise aus der Nicht-
Verschreibungspflicht in die Verschreibungspflicht umgeteilt werden und
damit nur von einer Medizinalperson abgegeben werden dirfen. Dies
bedingt, dass die Medizinalperson auch einen tatsachlichen Mehrwert bei der
Abgabe schaffen kann. Die achtjahrige Ausbildung der Drogistinnen und
Drogisten ist so ausgerichtet, dass Drogistinnen und Drogisten in der
Beratung von Patientinnen und Patienten auf samtliche Wirkstoffe der
heutigen  Abgabekategorien C und D mit einem bekannten
Missbrauchspotenzial entsprechend fachkompetent eingehen kénnen. Sofern
notwendig werden Drogistinnen und Drogisten die Triage eines Patienten,
einer Patientin an eine Medizinalperson vornehmen. In diesem
Zusammenhang gilt es festzuhalten, dass Drogistinnen und Drogisten in
mehreren Kantonen (u.a. Solothurn) bereits seit vielen Jahren unter Wahrung
der Patientensicherheit Arzneimittel der Abgabekategorie C an ihre
Patientinnen und Patienten abgeben.

C. Arzneimittel, die fir die Selbstmedikation

nicht geeignet sind, weil fir eine sichere Anwen-

dung die Abgabe eine Fachberatung durch eine

Medizinalperson erfordert. Dies betrifft namentlich

Arzneimittel, die:

1. Wirkstoffe mit
schwerwiegenden
enthalten;

einem bekannten
Missbrauchspotenzial

87

Wir beantragen, dass die Ubergangsbestimmung gemass Art. 87 VAM
vollstandig gestrichen wird. Geméss Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b
revHMG dirfen Drogistinnen und Drogisten alle nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel verkaufen. Mit dieser Anderung im
revHMG ist das Parlament dem Revisionsvorschlag des Bundesrates zur
Umsetzung der Motion 07.3290 «Neue Regelung der Selbstmedikation»
einstimmig gefolgt. Dies mit dem Ziel die vorhandene Fachkompetenz der
Drogistinnen und  Drogisten  besser auszuschépfen, ohne die
Patientensicherheit zu geféhrden.

Das revHMG legt fest, dass die Drogistinnen und Drogisten ab dem Zeitpunkt
des Inkrafttretens samtliche nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
verkaufen zu dlrfen, eine weitere Verzdgerung ist nicht nachvollziehbar.
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

2 AMBV

. Artikel + —
Name / Firma Verordnung Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ADV z.B. Art. 3 Abs.
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung

Allgemeine Bemerkungen

verwenden)

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung

Allgemeine Bemerkungen

verwenden)

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

ADV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |




Sehr geehrte Damen und Herren

Hiermit unterstiitze ich die Stellungnahme der Tierirzte voll und ganz. Es ist mir ein grosses
Anliegen, dass wir ernst genommen werden.

Die Verbrauchsaufzeichnung macht nur Sinn, wenn die Humanmedizin dasselbe auch
mitmacht. Sonst sind wir Tierdrzte noch mehr am Pranger.

Der Schwarzhandel wird durch alle Aufzeichnungen und Verbrauchsstatistiken nicht
geschmilert, sondern leider gefordert.

Die Zeit fiir die Aufzeichnung der AB durch die Tierdrzte muss vom Auftraggeber

entlohnt werden.

Vielen Dank fiir Ihre Bemiithungen.
Freundliche Griisse
Urs Lotscher

Tierarztpraxis Bleumatt
6233 Biiron
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Umgang mit der neuen
TAM-Verordnung

Tierarztpraxis Bleumatt, Buron LU
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A) Hintergrundwissen



Unterschied Viren und Bakterien

Viren Bakterien

Grossenvergleich ® -
Typ Partikel (keine Zelle) Einzeller

Befallen Wirtszellen Zellteilung
Vermehrung ........ )
Stoffwechsel Nein Ja
Lebewesen Nein Ja
Antibiotikawirkung Nein Ja

Alle Bilder: Coopzeitung




Was sind Infektionskrankheiten?

Bakterien und Viren kdnnen Infektionskrankheiten auslosen.
Infektionskrankheiten kommen bei Menschen und Tieren vor.
Beispiele:

* Durchfall durch Viren (Circo) oder Bakterien (Lawsonien od. Coli)

« Wundinfektion (Bakterien)

Oft kann nicht auf Anhieb bestimmt werden, ob Bakterien oder Viren
eine Krankheit auslosen.

Es braucht weiterflhrende Untersuchungen zur Unterscheidung.

Alle Bilder: Coopzeitung



Wie werden Bakterien ubertragen?

Bakterien werden Ubertragen von:
« Mensch auf Mensch

 Tier auf Tier

 Mensch auf Tier

« Tier auf Mensch




Was sind Antibiotika? Was ist Antibiotikaresistenz?

Antibiotika sind Medikamente, die Bakterien abtdten oder in threr
Vermehrung hemmen.

Es gibt viele verschiedene Antibiotika-Wirkstoffe.
Kein Antibiotikum ist gegen alle Bakterien wirksam.
Sie haben keine Wirkung auf Viren.

Antibiotikaresistenz bedeutet, dass ein Antibiotikum gegen ein
bestimmtes Bakterium nicht wirkt.

Multiresistenz bedeutet, dass viele Antibiotika gegen ein besti
Bakterium nicht wirken.




Wie entstehen Antibiotikaresistenzen?

1.

Jedes Bakterium enthalt einen Bauplan (Erbgut, DNA). Dieses kann
sich zufallig verandern (Mutation). o —©O

Bakterien mit verandertem Erbgut erhalten neue Eigenschaften. Sie
kénnen Antibiotika nun abwehren. Sie sind resistent geworden. Bei
Antibiotikagabe sterben nur die empfindlichen Bakterien ab. Resistente
Bakterien Uberleben.

Sie kOnnen sich vermehren und vererben ihre neue Eigenschaft
(Resistenz) an andere Bakterien.



https://www.niaid.nih.gov/topics/antimicrobialResistance/Understanding/Pages/mutation.aspx

Wie entstehen Antibiotikaresistenzen?

Resistente Bakterien gab es schon zu Urzeiten.

Sterben empfindliche Bakterien durch Antibiotikagabe ab, haben
resistente Bakterien «freie Bahn» und verbreiten sich weiter.

Die falsche Anwendung von Antibiotika bei Mensch und Tier
beschleunigt die Verbreitung von Resistenzen.

Falsche Anwendung bedeutet:

« Verabreichung bei Infektionen mit Viren
* zu geringe Dosierung

» zu frih aufgehdrt mit der Einnahme

« falsches Antibiotikum wird verabreicht



Resistenzen betreffen uns alle:
Beispiel MRSA-Trager Niederlande

Multi-Resistente-Staphylokokkus-Aureus sind mehrfachresistente Bakterien.

Schweine sind haufig MRSA-Trager (sind aber nicht krank) und kdnnen
MRSA auf Personen Ubertragen (die ebenfalls nicht krank werden).

ABER: Bei geschwachten Patienten, offenen Wunden, etc. konnen MRSA
schwer behandelbare Infektionen verursachen. Um Ubertragungen zu
verhindern, haben Spitaler spezielle Aufnahmeverfahren fur Personen, die
mit Schweinen Kontakt haben (z.B. Landwirte, Tierarzte).

e Abstriche werden entnommen und auf MRSA
untersucht.

 Bis zum Beweis der Keimfreiheit Aufenthalt in
Isolationszimmer: Zutritt nur mit Mundschutz,
Kittel, Handschuhe, auch fur Besucher!

« Falls MRSA nachgewiesen wird: Ganzer
Spitalaufenthalt in Isolation.

MRSA-Patienten werden in Krankenhausern in den Niederlanden gezielt isoliert

. http://www.3sat.de/page/?source=/nano/medizin/143165/index.html
Quelle Text und Bild: http://www.mrsa-net.nl/de



http://www.mrsa-net.nl/de

Verbreitung der Antibiotikaresistenzen

Resistenzen unterscheiden nicht zwischen Mensch und Tier

Resistenzen kennen keine geografischen Grenzen @




Resistenzverbreitung findet uberall statt

W= 2004

Percentage resistance
- < 1%

Bl 1to<5%
EmSto < 10%
10 to <25%

25 to < 50%
- = 50%

®m No datareported orless than 10 isolates
3 Notincluded

M Liechtenstein
mm Luxembourg
 Malta

d s Liechtenstein

W= 2014

Percentage resistance

B 1to<5%
mmS5to < 10%
mm 10 to < 25%
25 to < 50%
- = 50%

mm No datareported orless than 10 isolates
1 Notincluded

v
3
\ - < 1% " y )
sdladd ’:I .

mm Luxembourg B Lo

= Malta (C) ECDC/Dundes TESSy

3. Gen. Cephalosporin resistente E. Coli. Quelle: ECDC



Antibiotikavertrieb Nutztiere Europa
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Auf der Welt tut sich was

International: Weltgesundheitsorganisation (WHO):
Entwicklung eines globalen Aktionsplans

EU: Resolution, Netzwerke, Aktionsprogramme

‘ 1r' Nachbarlander: Viele Lander haben eine Antibiotikastrategie
'1 [ » und setzen diese auch schon um.

L

Schweiz: Die Schweiz hat seit 2015 eine Strategie und ist erst
am Beginn der Umsetzung.



B) Die Schweizer Antibiotikastrategie —
was steckt dahinter?



Die Schweizer Antibiotika Strategie

2015 wurde die Strategie vom Bundesrat verabschiedet.

Strategie

Antibiotikaresistenzen
Schweiz

rategie Antibiotikar

[)313StAR



Ubergeordnetes Ziel der Strategie

Wirksamkeit der Antibiotika zur Erhaltung der

menschlichen und tierischen Gesundheit
langfristig sicherstellen.




EINE Gesundheit («One Health»)

Alles hangt
zusammen.

Probleme kdnnen
nicht isoliert von
anderen gelost
werden.

Nur wenn alle am
selben Strick
ziehen, finden wir
Losungen!



Beispiel Mast-Schweine

Risikofaktoren fur erhohten AB-Einsatz

Transport
Keine/mangelhafte Fahrzeugreinigung
Betreten Betriebe durch Chauffeur

Mast

Fehlende Hygieneschleuse

Mangelhafte Tranke- und/oder Fltterungshygiene
Mangelhaftes Einstallmanagement, Einstalltemperatur
Einstallen von nicht oder nichtrichtig geimpften Ferkeln
Nichtseparieren kranker Schweine



Antibiotika Warenfluss und Erfassung

Was wir heute wissen:
4 N

Offentliche

Apotheke

Vertriebsfirma § 9/ Tierhaltung

" Z

Vertrieb Verschreibung Verbrauch
\%’2’%




Gesamter Antibiotikavertrieb
normiert auf die Populationsbiomasse (PCU)
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Antibiotikavertrieb nach AB-Klassen

FUr Humanmedizin wichtigste AB-Klassen!

- 41% Unverandert hoch
>
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
B Sulfonamide Penicilline Tetracycline Ceph 3. +4. Gen Fluorogquinolone

Swiss Antibiotic Resistance Report 2016



Einteilung Antibiotika

Unkritische AB

* Peniciline
-+ Cobiotic
* Procacilin

« Sulfonamide
* Vesuprim
+ Vetoprim
- Borgal

« Tetracykline
- Engemycin
- Cyclosol

Kritische AB

Cephalosporine (3 und 4)
* Excenel

* Naxcel

» Cobactan
Fluorchinolone

 Baytril

» Marbocyl

» Advocid

Makrolide

* Tylan

Amoxicilin und Clavulansaure
« Synulox


http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwioxbbiwPnRAhXCvRQKHW-DAPMQjRwIBw&url=http://www.bueron.ch/de/gewerbe/firmenverzeichnis/welcome.php?action=showunternehmen&unternehmen_id=54355&psig=AFQjCNHHQWt1iDwqkCO75DHcL3dsyzaQNg&ust=1486402984162643
http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwioxbbiwPnRAhXCvRQKHW-DAPMQjRwIBw&url=http://www.bueron.ch/de/gewerbe/firmenverzeichnis/welcome.php?action=showunternehmen&unternehmen_id=54355&psig=AFQjCNHHQWt1iDwqkCO75DHcL3dsyzaQNg&ust=1486402984162643

Wir brauchen eine AB Verbrauchs-Datenbank
(Bund)

\

Offentliche

Apotheke

Vertriebsfirma § 9/ Tierhaltung

. Z

Vertrieb Verschreibung Verbrauch

T\




AB Verbrauchs-Datenbank ermoglicht:

Behandlungen Tlerart und Produktionstyp zuordnen

,<Vielverbraucher® identifizieren (Tierarzte und Tierhaltende)

RPRRPF



Wie funktioniert die Antibiotikaverbrauchs-
Datenbank?

o Ziel: Vielverbraucher identifizieren

- Beispiel aus Danemark: Gelbe-Karte-System mit stufenweisen
Massnahmen.

Yellow Card Increased Supervision Red Card

ps>

9 mth. 5 mth. Until below the threshold

« Fur die CH wird ein geeignetes System entwickelt.

« Am Anfang steht Selbstverantwortung (Information und Beratung).



Antibiotikaeinsatz Schweine

Der prophylaktische AB-Einsatz ist weit verbreitet:

Saugferkel  22%
Absetzferkel 44%
Mast 80%

Bei Mastschweinen eingesetzte Antibiotika

m Prophylaxe

® Therapie

Studie Ricklin/Hartmann/Sidler



Antibiotikafreie Tierhaltung?

sonntegszeitungch | 23, November 2014 \ Schweiz

Antibiotika

Weil uns Superkeime gefahrli

rbot fiir Tiere

llen Experten die Tierhaltung umkrempein

Antibiotikafreie Tierhaltung ist
nicht das Ziel

Sondern beim
Antibiotikaeinsatz gilt:

Antibiotikaeinsatz nur so viel wie
notig und so wenig wie moglich +
das «richtige» Antibiotikum



Massnahmen sachgemasser Einsatz

Diagnostik verbessern und nutzen

— Braucht es Uberhaupt AB und wenn ja, welche?

— Anreize schaffen fur die Nutzung der Diagnostik (z.B. PathoPig)



Massnahmen sachgemasser Einsatz

TAMV (seit 1. April 2016)

Einschrankungen bei der Abgabe von AB auf Vorrat zur
prophylaktischen Behandlung mit kritischen Antibiotika (z.B.
Fluoroquinolone und Cephalosporine)

Weiterhin moglich

— Abgabe auf Vorrat von «nicht kritischen» Antibiotika (z.B.

Penicilline, Tetracycline und Sulfonamide) zur Behandlung von
erkrankten Tieren



Laufende Projekte Schweine

1. Bakteriophagen zur Reduktion von MRSA

* In Humanmedizin erfolgreich bei therapieresistenten Hautinfektionen.
« Bakteriophagen = spezifische Killer-Viren der Bakterien.

 DNA -> Bakterium

« Bakterium produziert Viren-DNA bis Bakterium platzt

- Bakteriophagen werden im Stall verspriht und Ubers Futter
verabreicht.



2. SuisSano

* Freiwilliges Programm der SUISAG und des SGD zur Optimierung des AB-
Verbrauchs

« Erganzung zum bestehenden SGD-Status
« Ziel: Abgrenzung gegenuber Importware

« Jeder Betrieb erhalt quartalsweise eine Auswertung Uber AB-Einsatz im
Vergleich zu allen teilnehmenden Betrieben

« Mehrerlds? Nicht vorgesehen, wird 2018 zur Verhandlungssache
+ Kosten: keine
- Nutzen: Beratung, weniger Medikamenteneinsatz, Vergleichbarkeit

« Aufnahmebesuch durch SGD, dabei werden die AB-Bezlige der letzten 15
Monate den einzelnen Tierkategorien zugeordnet

« Die einzelnen AB werden gewichtet: d.h. kritische AB und Langzeit-AB
werden starker gewichtet als unkritische

« Ab April 2017 sollte ein elekironisches Behandlungsjournal zur Erfassung der
Daten vorliegen

- Nachteil: Burokratie und wichtig: TAM-Kontroll-Besuch durch Tierarzt
muss heben SGD-Besuch auch gemacht werden

* Unterdosierung und zu weinig lange Behandlungen!



C) Zusammenfassung

« Antibiotika wirken nur gegen Bakterien
» Kritische und unkritische Antibiotika seit 2016

« Optimales Management
- Stalltemperatur beim Einstallen
- Kranke Tiere separieren - nur Einzeltierbehandlung notig
- Hygiene
« Praventions- statt Reparaturmedizin
* Nur geimpfte Ferkel (Circo-Viren und Lawsonien)
* Entwurmen
« AB-Verbrauchs-Datenbank?

« Vorreiter-Projekt
« SuisSano u.a.



” ! TIERARZTPRAXIS BLEUMATT

Gutes Management + richtige
Pravention ergibt weiterhin
lukrative Schweinemast mit wenig
Antibiotika

Vielen fur Ihre Aufmerksamkeit.
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http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwioxbbiwPnRAhXCvRQKHW-DAPMQjRwIBw&url=http://www.bueron.ch/de/gewerbe/firmenverzeichnis/welcome.php?action=showunternehmen&unternehmen_id=54355&psig=AFQjCNHHQWt1iDwqkCO75DHcL3dsyzaQNg&ust=1486402984162643

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation
AbkUrzung der Firma / Organisation
Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

Wichtige Hinweise:

. Kleintierpraxis Flohnascht

. Tiergartenstrasse 38, 4415 Lausen

: Ueli Bigler

: 061 922 00 38

: info@flohnest.ch

:18.10.2017

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber seine Gebiihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfilhrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenibvermittiung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Tierarztegesellschaft der Kantone SG/AR/AI

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Tierarzte SG/AR/AI

Adresse : Michelaustr. 29, 9615 Dietfurt
Kontaktperson : Dr.med.vet. Urs leisi

Telefon : 071 983 3949

E-Mail : urs.leisi@tbwil.ch

Datum :18.10.17

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma

Tierarzte Allgemeine Bemerkungen
SG/AR/AI

.
Artikel +

Name / Firma Verordnung

Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Zum Vereinfachen der Abgabekategorien ist das Verschwinden der Abgabekategorie C zu begrissen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
Tierarzte
SG/AR/AI

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Méglichkeit wahr und
bitten um Berticksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert, soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt
wird.

Details zur Finanzierung stehen unten unter dem Artikel zum Volizug.

Wir méchten noch folgende Punkte speziell zu bedenken geben:

a) Es muss generell beachtet werden, dass der Aufwand und die Frequenz (hochstens monatlich) der AB-Datenlieferung so gering als
maoglich bleibt.

Wir fordern, dass die Praxissoftwarefirmen alle benotigten Informationen vom Bund erhalten, damit die Daten auf Knopfdruck direkt von der
Praxissoftware in die Bundesdatenbank eingespeist werden kénnen (anstatt umgekehrt).

Jeder geforderte Parameter benotigt Erfassungsaufwand beim Behandeln im Stall und meist auch noch Erfassungsaufwand am Computer
zuhause: Sobald das Sammeln der Daten vor Ort im kalten Stall mehr Aufwand als das Behandeln (des/der Tiere) selbst erfordert, ist das
tiberflissige Sammelwut. Denn: Kein einzelnes krankes Tier wiirde dadurch gesiinder und keine einzige AB-Resistenz wiirde verhindert,
jedoch ginge wertvolle Arbeitszeit zum Behandeln kranker Nutztiere verloren und wiirden die Behandlungskosten erhéhen.
Das Erfassen irgendwelcher Masttageszunahmen oder Chargennummern ist unmaglich und unnétig und damit abzulehnen.
b) Wir sind der Meinung, dass nur Daten zu Verschreibung, Abgabe und Anwendung pro Praxis und nicht pro mitarbeitenden Tierarzt

erhoben werden sollen, dies vor allem im Hinblick auf die zunehmende Anzahl von Mehrpersonenpraxen.

c) Die Schulungen sollen durch die Sektionen der Berufsverbande organisiert werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

d) Vor Erlass der technischen Weisungen miissen die Berufsverbande angehoért werden.

e) Es sollen die Daten aus der Praxissoftware bei Erfiilllen der entsprechenden Anforderung an Datenschutz und IT-Sicherheit direkt
eingespeist werden konnen.

f - 1) Alle aufgefiihrten Daten/Parameter sollten optional sein und nicht obligatorisch eingegeben werden miissen. Jeder geforderte
Parameter erfordert Erfassungsaufwand beim Behandeln im Stall und meist auch noch Erfassungsaufwand am Computer zuhause.

Besten Dank fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Grisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden fir |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datentbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwaéande
verantwortlich und gemass Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergutungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittlung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Tierarztpraxis Kemper

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse . Zugerstr.14 8918 Unterlunkhofen
Kontaktperson : Dr.med.vet. Matthias Kemper
Telefon : 056 634 33 06

E-Mail . info@tierarztpraxiskemper.ch
Datum :19.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden mussen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenilbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergiltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Sehr geehrte Damen und Herren

Es ist mir unverstandlich, dass der Bund wieder einmal nur die ganze Nutztierpraxis verteufelt, indem
er blirokratische Erhebungen macht, die am Schluss keinen Effekt bringen.

Die Tierarzte sind sich bewusst, dass die Antibiotika moglichst restriktiv eingesetzt werden sollen. Die
Nutztierpraxen haben das auch in den letzten Jahren bewiesen, dass eine massive Reduktion moglich
ist.

Dabei ist die freie Wahl der Antibiotika fiir Tierarzte durchzusetzen.

Ebenfalls sollte die Dosierung je nach Klinikum und die Anwendungsdauer nicht eingeschrankt
werden.

Es ist tierschitzerisch tragisch, dass man Tiere sterben lasst, damit kein Antibiotika verbraucht
werden muss.

In die Pflicht genommen sollten die Humanmediziner und auch die Kleintierpraxen. Ebenfalls ist von
Reisen in fremde Lédnder zu warnen, da Gber 75 Prozent der Reisenden in Asien mit resistenten
Bakterien heimkommen. (Indienreisende 85% ESBL Trager)

Wenn Erhebungen von uns praktizierenden Tierdarzte durchgefiihrt werden miissen, kann das nicht
auf unsere Kosten oder auf die der Nutztierhalter abgewalzt werden. Die Erhebungen miissen vom
Bund entschadigt werden.

Ansonsten verliert der Beruf wirklich massiv an Attraktivitat. Der Mangel an Nutztierpraktiker ist jetzt
schon ein Problem, da die administrative Arbeit uns fast auffrisst.

Mit freundlichen Griissen

Dr.med.vet. Christian Feusi



Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Dr.med.vet. Sigrist Simona

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse . Feldstrasse 11, 8856 Tuggen
Kontaktperson

Telefon : 077 520 54 05

E-Mail : simosig@yahoo.com

Datum :20.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und
bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.

Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand far

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datentbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemass Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierarzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Tierarztpraxis Ergolz GmbH
Abklirzung der Firma / Organisation : TPE

Adresse : Aumattweg 1

Kontaktperson : Dr. med. vet. Thierry Friolet
Telefon : 061 985 10 50

E-Mail : info@tierarztpraxisergolz.ch

Datum : 19. Oktober 2017



Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkirzung

verwenden)
Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Werordnung iber das Informationssystem Antibiotika
in der Veterindrmedizin” geregelt, dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsdtze zu melden haben.

TPE Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend

ndétig, dass parallel und zeitgleich nicht nur im Veterindrbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE
Antitbiotka-Verordnungen und —-Abgaben zentral erfasst werden miissen.

Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und
potentiell sogar noch verstarkt verzerrt. Schon jetzt ist diese lbermdssig auf den Tierbereich fokussiert. Es
droht eine noch stdrkere Fokussierung auf den Veterindr- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkirzung

verwenden)
Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die
Moéglichkeit wahr und bitten um Berilicksichtigung unserer Anliegen.

TPE Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV

koordiniert und zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika
im Humanbereich in der Schweiz realisiert warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine
entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt wird.

Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Nam Firm Artikel Kommentar Bemerkungen
ame / Firma tike ommentar / Bemerkunge (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines | Abs 1 Punkt c (neu):
TPE Abs. 1 Parlamentsentscheides Daten {ber die Antibiotika-Abgaben | Die Tierdrzte werden fir Ihren

und Verschhreibungen durch die Tierdrzte. Dieser Auftrag | Zusatzaufwand flir die Bereitstellung
zur Dateniibvermittlung wird also vom Bund beauftragt. | und Ubermittlung der Daten angemessen
Somit ist der Bund auch fiir die daraus entstehenden | vom Bund entschadigt.

Aufwande verantwortlich und gemdss Obligationenrecht muss
dieser Aufwand vom Aufraggeber den Leistungserbringern
(Tierdrzte) direkt angemessen und kostendeckend verglitet
werden. Dieser Vergilitungsgrundsatz ist in der Verordnung
unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Dr. Daniel Kenel, Tierarzt

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Chollerstr. 3 6300 Zug
Kontaktperson : Dr. Daniel Kenel

Telefon : 041 740 40 04

E-Mail . mail@tierarzt-kenel.ch
Datum :19.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:mail@tierarzt-kenel.ch
mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden mussen.
Nur eine synchroniesierte Vorgehensweise kann zielfiihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Herzlichen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zu der vorliegenden Verordnung. Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr und

bitten um Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Wie bereits weiter oben bei den allgemeinen Bemerkungen erlautert soll die Umsetzung der Einfiihrung des IS-ABV koordiniert und
zeitgleich mit einem vergleichbaren Meldesystem fiir die Verordnung und Einsatz von Antibiotika im Humanbereich in der Schweiz realisiert
warden. Somit ist mit der Umsetzung des IS-ABV zuzuwarten, bis eine entsprechende Verordnung im Humanbereich ebenfalls umgesetzt

wird.
Details zur Fianzierung stehen unten unter dem Artikel zum Vollzug.

Besten Dank fiir Beriicksichtigung unserer Anliegen und freundliche Griisse

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 16 Beim Vollzug bendtigt der Bund aufgrund eines Parlamentsentscheides | Abs 1 Punkt ¢ (neu):
Abs. 1 Daten Uber die Antibiotika-Abgaben und Verschhreibungen durch die | Die Tierdrzte werden flr |hren Zusatzaufwand flr

Tierarzte. Dieser Auftrag zur Datenlbvermittlung wird also vom Bund
beauftragt. Somit ist der Bund auch fir die daraus entstehenden Aufwande
verantwortlich und gemaéss Obligationenrecht muss dieser Aufwand vom
Aufraggeber den Leistungserbringern (Tierdrzte) direkt angemessen und
kostendeckend vergltet werden. Dieser Vergltungsgrundsatz ist in der
Verordnung unter Absatz 1 Punkt ¢ (neu) zu regeln.

die Bereitstellung und Ubermittiung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.




* ok

KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebaude, 5001 Aarau A-Post Plus
Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50
regierungsrat@ag.ch
www.ag.ch/regierungsrat Postfach
3003 Bern

Bundesamt fir Gesundheit

18. Oktober 2017

Anpassung des Ausflihrungsrechts zum revidierten Heilmittelgesetz (Heilmittelverordnungs-
paket IV / HMV IV); Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Einladung zur Vernehmlassung zum Heilmittelverordnungspaket IV. Gerne
nehmen wir die Gelegenheit wahr, zur erwahnten Vorlage Stellung zu nehmen.

Grundsétzlich sind die vorgesehenen Anpassungen in Anlehnung an die Revision des Heilmittelge-
setzes zu begrissen (Férderung der Arzneimittel fir Kinder, Ausweitung der Abgabekompetenz von
Apothekern sowie Drogisten, Informationssystem zur Uberwachung der Antibiotika-Situation im Vete-
rindrwesen, Versuch einer griffigeren Regelung im Bereich geldwerte Vorteile (neue Transparenz-
pflicht), Minimalerfordernisse von &rztlichen Verschreibungen etc.). Die von der Vernehmlassung
betroffenen Verordnungen wurden insbesondere auf ihre Vollzugstauglichkeit hin Gberprift. Hier sind
einige Anpassungen beziehungsweise Prazisierungen erforderlich (vor allem Arzneimittelverordnung,
VAM). Ziel ist, dass die Kantone sich auf klare Regelungen abstitzen kénnen. Verschiedene Punkte
sind hier zu prazisieren, damit der Vollzug durch die Kantone (vor allem bei der Marktiiberwachung)
harmonisiert und effizient erfolgen kann. In vielen Fallen fehlt den Kantonen der einfache Zugang zu
Daten, die auf Bundesebene oder beim Institut vorhanden sind. Ebenso sollte der Datenaustausch
zwischen den mit dem Vollzug beauftragten Behérden (kantonalen Behérden und den Bundesbehér-
den) bidirektional und nicht unidirektional erfolgen. Nur so kann verhindert werden, dass keine nam-
haften Auswirkungen (wie in den «Erlduterungen zum Gesamtpaket» unter 3.2 [Seite 18] festgehal-
ten) auf die Kantone zu erwarten sind.

Speziell unterstreichen mdchten wir die Anliegen zu folgenden Bestimmungen der VAM:

Art. 15 (Vermeidung von Verwechslungsgefahr), Art. 33 (Klarheit fiir den Vollzug der Uberwachung
nicht standardisierbarer Arzneimittel), Art. 35 (prazisere Regeln fir die Erstversorgung), Art. 37 (Ne-
gativliste fiir nicht zu verwendende Wirkstoffe mit Ausnahmemadglichkeit), Art. 48 (keine Ubersteue-
rung der kantonalen Regelungen zur Abgabe auch im Komplementarmedizinbereich), Art. 51 Abs. 2
(keine Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel durch Fachleute der Komplementarmedizin),
zudem soll der Begriff «Anwendung» definiert werden, Art. 58 (Information der kantonalen Aufsichts-
behérden bei Inspektionen durch Swissmedic zwecks Abstimmung), Art. 73 und 75 (Datenaustausch
auch mit Kantonen, wo ihre Vollzugskompetenz betroffen ist), Art. 77 (Absprachepflicht Swissmedic
mit den Kantonen, wenn ihr Vollzugsbereich betroffen ist).



Im Grundsatz begriissen wir ebenfalls die Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der
Veterinarmedizin mit dem Aufbau einer Informations-Datenbank, die den Vertrieb, die Verschreibung,
die Abgabe und die Anwendung von Antibiotika in der Veterindrmedizin erfasst. Wir beanstanden
jedoch das fehlende Risikobewusstsein bei der Erfassung der Antibiotika. Die Verschreibung, Abga-
be und Anwendung von Antibiotika wird Uber alle Tierhaltungen, Tierarten und Antibiotika-Klassen
hinweg gleichermassen mit einem umfangreichen Datenkatalog erfasst, was eine enorme Datenflut
zur Folge haben wird. Die Erfassung des Antibiotika-Einsatzes in der Veterinarmedizin sollte sich auf
die Nutztierpopulation (Schweine, Geflligel, Rinder, Schafe, Ziegen) und der Datenkatalog auf die
Erfassung von wesentlichen Kennzahlen beschranken.

Unklar bleibt aufgrund der Unterlagen, ob die Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Bewilli-
gungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV; SR 812.212.1) eben-
falls angepasst werden soll (nebst der Anpassung per 1. Januar 2018).

Unsere detaillierte Antwort zu den einzelnen Verordnungsartikeln, entnehmen Sie bitte dem beilie-

genden Formular. Wir danken lhnen fir die Berticksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

» Auswertungsformular

Kopie
* hmv-iv@bag.admin.ch
+ dm@bag.admin
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Aargau

Abkiirzung der Firma / Organisation

Adresse : Regierungsgebaude, 5001 Aarau

Kontaktperson : Renato Widmer, Departement Gesundheit und Soziales
Telefon : 062 835 29 11

E-Mail : renato.widmer@ag.ch

Datum : 18. Oktober 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch
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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name /
Firma
(bitte
auf der
ersten 3
Seite Allgemeine Bemerkungen
angegeben
e
Abkirzung
verwenden
)
Grundsatzlich begriissen wir die in der neuen VAM vorgesehenen Anpassungen. Verschiedene Punkte sind zu prazisieren,
damit der Vollzug durch die Kantone (v.a. bei der Marktilberwachung) harmonisiert und effizient erfolgen kann. In
vielen Fadllen fehlt den Kantonen der einfache Zugang zu Daten, die auf Bundesebene oder beim Institut vorhanden
DGS sind.
Ebenso sollte der Datenaustausch zwischen den mit dem Vollzug beauftragten Behdrden (kantonalen Behdrden und den
Bundesbehdrden) bidirektional und nicht unidirektional erfolgen.
Redaktionell schlagen wir zudem vor, in den deutschen Texten Swissmedic nicht mit dem Artikel ("die Swissmedic") =zu
erwdhnen, sondern wie in den franzdsischen Texten einzig als "Swissmedic".
Néme / Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag
Firma (Textvorschlag)
DGS Art. 1, Abs. In Art. 1 der VAM werden u.a. auch die Anforderungen an die Abgabe Art. 1 Abs. 1 Bst. c
1 Bst. c von Arzneimitteln geregelt. Es ist wichtig, dass die Kantone, als Erganzung
zustdndige Aufsichtsbehérden, detailliertere Anforderungen an die die Abgabekategorien und
Abgabe stellen koénnen. In diesem Sinne sind in der VAM nur die Minimalanforderungen an die
Minimalanforderungen bzw. die prinzipiellen Grundanforderungen zu Abgabe;
regeln. Art. 1 Abs. 1 Bst. c ist entsprechend zu erganzen.
Art. 9
DGS Art. 9 Fiir die Kunden/Patienten und z.T. fur die Abgabestellen ist heute in Neuer Absatz
Neuer Absatz vielen Fallen aufgrund von gleichen oder &hnlichen Namen und Die Verwendung gleicher oder
Bezeichnungen ("Dachmarke") nicht mehr ersichtlich, ob es sich um ein | @hnlicher
Arzneimittel, ein Medizinprodukt oder ein Nahrungserganzungsmittel Produktebezeichnungen und
etc. handelt. dhnlich gestalteter sekundar

Deshalb muss die Arzneimittelbezeichnung klar und eindeutig sein,
dies auch im Sinne der Transparenz und Patientensicherheit.
Eindeutige und klare Bezeichnungen erleichtern den Abgabestellen und
den Aufsichtsbehdrden, die Produkte eindeutig zu identifizieren, die
entsprechenden gesetzlichen Vorgaben zu beriicksichtigen und die

Packungen fir unterschiedliche

Produkte oder
Produktekategorien
(Medizinprodukte,

Arzneimittel, Lebensmittel,
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Zustandigkeiten der Behdrden klar zuzuordnen.

Gebrauchsgegenstande,
Chemikalien) sind verboten.

DGS

Art. 11 Abs. Fir die Versorgung durch die Apotheken ist es wichtig {ber die |2 Wird der Vertrieb eines
2 Einstellung des Vertriebs informiert zu werden. Es soll deshalb auch | Arzneimittels eingestellt oder
eine Meldung erfolgen, auch wenn der Vertrieb aufgrund von Umstdnden | fir langer als ein Jahr
eingestellt oder unterbrochen wird, auf die die Zulassungsinhaberin | unterbrochen, SO hat die
keinen Einfluss hat. Die Ausnahme von der Meldepflicht ist deshalb zu | Zulassungsinhaberin dies der
streichen. Swissmedic spatestens zwei
Monate vor der Einstellung
oder Unterbrechung des
Vertriebs zu melden,—es—sei
denn,—der— Vertrieb—wird
aufgrund von Umstanden
eingestellt—oder—unterbrochen,
auf die die
Zulassungsinhaberin———keinen
Einfluss—hat.
Art. 15
DGS Art. 15 Vgl. auch Kommentare zu Art. 9 Erganzung
Ergédnzung Verschiedene Produktegruppen werden zum Teil unter demselben Namen | Die Verwendung gleicher oder
verkauft, obwohl sie nicht dieselben Wirkstoffe enthalten. Das Risiko | @&hnlicher
einer Verwechslung ist gross und kann zu einer falschen Verwendung | Produktebezeichnungen und
durch die Patienten fihren (Bsp. von solchen Produktegammen sind | Designs fir unterschiedliche
Otrivin, Triofan, Neo Citran, Voltaren). Produkte oder
Massnahmen bei einem Verwechslungsrisiko sind in Anbetracht der | Produktekategorien ist
immensen Informationen v.a. auf dem Internet 4dussert wichtig. Aus | verboten.
diesem Grund miissen geeignete Massnahmen vorgesehen werden, nicht nur
um der Verwechslung von Arzneimitteln vorzubeugen, die &hnlich
aussehen oder A&dhnlich Theissen, sondern auch Dbei so genannten
"Umbrella Produkten, Umbrella Marken, Dachmarken" die aufgrund eines
dhnlichen Namens, aber mit unterschiedlichen Wirkstoffen und
Zusammensetzungen in verschiedenen Produktegruppen verkauft werden
(vgl. auch Bemerkungen zu Art. 9).
DGS 26 Abs. 5 Eine erleichterte Kennzeichnung ist nur gerechtfertigt, wenn diese

Arzneimittel nicht ambulant dem Patienten abgegeben werden. Aus
diesem Grund soll eine Abgabe beim Spitalaustritt nur zur
Uberbriickung bis zum Bezug in der Apotheke méglich sein (vgl. dazu
unsere Stellungnahme zu Art. 35 Abs. 4).

Art. 31
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DGS Art. 32 Swissmedic will Verfahren zur Herstellung nicht standardisierbare | Erganzung, neue Abséidtze
Neue Absatze Transplantatprodukte zulassen. Dabei sind einige Fragen offen, die
alle den Vollzug betreffen und deshalb einen grossen Einfluss auf die | 2.
Arbeit der kantonalen Vollzugsbehdrden haben. Es sind dies: Swissmedic fihrt zu Handen der
a) Wird nur die Methode/Verfahren =zugelassen oder auch die dazu | jeweils zustédndigen
eingesetzten Hilfsmittel (z.B. Medizinprodukte). Aufsichtsbehérden eine Liste
b) Werden auch Anforderungen an die Infrastruktur gestellt, in denen | mit einer detaillierten
solche Produkte hergestellt werden? Beschreibung der Dbewilligten
c) Bendotigt der Hersteller dieser Produkte eine Swissmedic- oder eine | Herstellverfahren und der
kantonale Herstellungsbewilligung? Betriebe, die diese Verfahren
d) Wer wird in der Praxis fir die Aufsicht zusté&ndig sein? einsetzen.
e) Gehoren solche Produkte/Verfahren nicht in die Ph.Helv.? 3.
f) Wer definiert die Anforderungen an das Endprodukt, und wie werden | Voraussetzung fur die
diese definiert? Herstellung nicht
g) Es handelt sich nicht um Formula Arzneimittel - aber es wird in | standardisierbarer
den Erlauterungen auf nicht zugelassene Arzneimittel verwiesen. Transplantatprodukte ist eine
h) Sind diese Produkte "Formula Magistralis .. "? kantonale oder Swissmedic-
i) Es ist klar zwischen Herstellung und Anwendung zu differenzieren. Herstellungsbewilligung nach
j) Die Meldepflicht muss auf Bundesebene festgelegt werden, damit | GMP kleine Mengen.
gesamtschweizerischer der Vollzug harmonisiert erfolgen kann. 4.
Die oben aufgefihrten Fragen sollten vorgangig geklart werden. Nur | Etablierte/allgemeine
mit den vorgeschlagenen Anpassungen kann v.a. der kantonale Vollzug | Herstellverfahren ohne
harmonisiert und effizient durchgefiihrt werden. Herstellerschutz werden in der
Pharmakopde publiziert.
DGS Swissmedic will Verfahren zur Herstellung nicht standardisierbarer | Art. 33
Arzneimittel zulassen. Dabei sind einige Fragen offen, die alle den | Erganzung
Vollzug betreffen und deshalb einen grossen Einfluss auf die Arbeit
der kantonalen Vollzugsbehdrden haben. Diese Fragen sollten nicht | Abs. 3.
erst im Vollzug beantwortet werden. Es sind dies: . so kann Swissmedic in
Absprache mit den kantonalen
Art. 33 a) W%rd nur die IMethpde/Verfah;ep zugelassen oder auch die dazu | Vollzugsbehdérden Massnahmen
Erginzung eingesetzten Hilfsmittel (Medizinprodukte) einleiten oder Weisungen
b) Werden auch Anforderungen an die Infrastruktur gestellt? erlassen.
c) Wer wird in der Praxis flr die Aufsicht zustandig sein?
d) Da ein "Arzneimittel" hergestellt wird, sollten solche Verfahren | Abs. 4
in der Ph.H. publiziert/standardisiert werden. Swissmedic fihrt eine Liste
e) Wie werden die Anforderungen an das Endprodukt definiert? mit einer detaillierten
f) Es ist nicht klar ersichtlich, ob es sich bei den Endprodukten um | Beschreibung der bewilligten
Formula Arzneimittel handelt. Herstellverfahren und der
g) Eine Differenzierung zwischen Herstellung und Anwendung fehlt. | Betriebe, die diese Verfahren
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Damit alle Dbeteiligten Behorden informiert sind und der Vollzug
national harmonisiert erfolgen kann, sollte eine Meldepflicht auf
Bundesebene fiir die Anwender solcher Verfahren eingefithrt werden.

Nur mit den vorgeschlagenen Anpassungen kann v.a. der kantonale
Vollzug harmonisiert und effizient durchgefiihrt werden.

einsetzen. Diese Liste ist fir

alle beteiligten Behoérden
einsehbar.

Abs. 5

Voraussetzung fur die
Herstellung nicht
standardisierbarer
Arzneimittel ist eine
kantonale oder Swissmedic-
Herstellbewilligung nach GMP
kleine Mengen.

Abs. 6

Etablierte/allgemeine
Herstellverfahren ohne

Herstellerschutz werden in der
Pharmakopde publiziert.

DGS

Art. 35 Abs.
4

neuer Art.
46a

In Art. 35 geht es generell um die Abgabeeinschrédnkungen von nicht
zulassungspflichtigen Arzneimitteln.

In Abs. 3 wird die eigene Kundschaft in Spitalern definiert.

In Absatz 4 sollte unseres Erachtens nicht nur die Abgabe von nicht
zulassungspflichtigen Arzneimitteln, sondern generell die Abgabe wvon
Arzneimitteln, also auch von zugelassenen Arzneimitteln, geregelt
werden.

Die KAV schl&gt deshalb vor, die Abgabe von Arzneimitteln und den
entsprechenden Anforderungen in einem separaten Artikel, =z.B. in
einem neuen Artikel 46a, zu regeln.

Absatze 3 und 4 sollten in einen neuen Artikel 46a transferiert
werden, damit dies auch fir alle andern Arzneimittel im
Spital/Ambulatorium angewendet werden kann, und nicht nur fir nicht
zugelassene Arzneimittel.

Der in diesem Abschnitt (neu Art. 47 a Abs. 2) verwendete Begriff
"kurzfristige Erstversorgung" wird im HMG nirgends genauer
beschrieben und muss daher definiert werden. Der Begriff
Erstversorgung wird unterschiedlich interpretiert und fihrt

regelmdssig zu Diskussionen beim Vollzug. Zudem gibt es Unterschiede
zwischen der deutschen und franzdsischen Version:

Deutsch: "kurzfristige Erstversorgung"

Franzdsisch: « un premier approvisionnement en médicaments »

Neuer Artikel

Art. 46a Abgabe an die eigene
Kundschaft im Spital

Abs. 1 entspricht

Art. 35 Abs. 3 mit der
Erganzungen

innehat, sind—dies gilt als
eigene Kundschaft die
Patientinnen ...

Abs. 2 entspricht
Art. 35. Abs. 4

Abs. 3

Als Erstversorgung in einem
Spital gilt in der Regel die
einmalige Mitgabe der
kleinsten Menge/Packung zur
Uberbriickung bis zum Bezug in
einem anderen Betrieb mit
kantonaler Bewilligung fir die




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Die KAV schlagt daher vor, den Begriff "Erstversorgung" in Abs.3 des
neuen Art. 46a zu definieren.

Hadufig werden im Rahmen von solchen Erstversorgungen nur Teilmengen
abgegeben. Die Anforderungen an die Abgabe von Teilmengen ist daher
in einem neuen Absatz (in Art. 46a) zu regeln.

Abgabe gemass HMG Art. 30.

Abs. 4

Werden Teilmengen abgegeben,
sind diese entsprechend den
Vorgaben in der Pharmakopde zu

beschriften. Die Abgabe von
Teilmengen ist zu
dokumentieren.

Art. 36 Abs. 2

DGS Im zweiten Satz dieses Absatzes wird festgehalten, dass ein | Anderungen
abgabeberechtigter Betrieb diese Menge "nur einmal" pro Kalenderjahr
herstellen lassen darf. Dies kann so interpretiert werden, dass der |2 Mit einer Lohnherstellung
Auftraggeber nur einmal pro Jahr ein solches Produkt beim (einen) | beauftragte Betriebe mit
Lohnhersteller bestellen kann, was nicht der Realitdt entspricht. entsprechender
Diese Regelung soll nur die Jahrliche Gesamtmenge regeln Dbzw. | Herstellungsbewilligung diirfen
limitieren, ob diese maximale Jahresmenge durch die Erteilung | pro Kalenderjahr hoéchstens
mehrerer Auftrdge oder die Herstellung mehrerer Chargen erreicht | 3000 abgabefertige Packungen,
wird, spielt keine Rolle. mit insgesamt hoéchstens 90'000
Art. 36 Mit' der neuen Fgrmulierung ‘(jeder Arzneimittelfo;m und  jeder Einze}d?sen jeder
Abs. 2 D051ergngsstérke e%nes Arznelm%ttels) soll auch verhindert werden, Arznelmlttelform und jeder
Anderung dass diese Menge nicht uUberschritten werden darf, auch wenn dasselbe | Dosierungsstarke eines
Arzneimittel von mehreren Lohnauftraggebern bestellt wird. Arzneimittels nach Art. 9 Abs.
2 Buchstaben a-c HMG
Der zweite Satz ist daher noch mit der Abgabe dieser HOchstmenge zu | herstellen. Ein
erganzen, damit auch klar ist, dass ein abgabeberechtigter Betrieb, | abgabeberechtigter Betrieb mit
der auch im Besitze einer Herstellungsbewilligung ist, nur diese | entsprechender
Hochstmenge pro Jahr abgeben darf (wenn er =zum Beispiel mehrere | Herstellungsbewilligung darf
Lohnhersteller beauftragt). pro Jahr nicht mehr als diese
Hochstmengen eines solchen
Arzneimittels herstellen
lassen und an die eigene
Kundschaft abgeben.
DGS Art. 37 Bst. Die Begrenzung die durch Swissmedic anerkannten Arzneibiicher ist zu | Art. 37 Abs. e
e eng. Die Anerkennung von anderen Arzneibiichern wird von Swissmedic | Exrganzung
Erganzung sehr restriktiv gehandhabt, und die Auswahlverfahren und
Anforderungen fiir solche Anerkennungen sind nicht klar. in der Pharmakopode oder
Zudem sollten auch andere internationale Standardwerke anerkannt | Arzneibuch enthalten sind;
werden koénnen. Die Auswahl solcher Standardwerke kann durch eine | oder einem durch eine
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entsprechende Expertengruppe erfolgen.

Aus diesen Grinden 1ist sowohl fiir die Hersteller wvon nicht
zulassungspflichtigen Arzneimitteln und die zustédndigen Behorden
wichtig, eine Liste mit Wirkstoffen zur Verfiigung zu haben, die aus
bestimmten Grinden nicht mehr in nicht zulassungspflichtigen
Arzneimitteln verwendet werden sollen (eine Art "Negativliste"). Die
entsprechende Liste inklusive  Begrindung ist den Dbetroffenen
Betrieben und Aufsichtsbehdérden zur Verfliigung zu stellen.

Expertengruppe anerkannten
Arzneibuch oder international
anerkannten Standardwerk.

Sinngemdss zum neuen Lebensmittelgesetz (z.B. Art. 3 VLpH oder Art. | Art. 37
54 LGV) soll deshalb eine Liste mit flir die Herstellung nicht | Neuer Absatz 2
zugelassener Arzneimittel verbotenen Stoffen gefiithrt werden. Swissmedic bestimmt die
Wirkstoffe, die far die
Herstellung der wunter Abs. 1
genannten Arzneimittel nicht
verwendet werden diirfen und
fihrt eine Liste mit
entsprechender Begriindung.
(vgl. Art. 40 Abs. 4c).
DGS Art. 37 neuer | Es gibt lebenswichtige Wirkstoffe, die flir einzelne Patienten | Art. 37
Abs. 3 essentiell sind (v.a. im Spitalbereich) und aufgrund der | Neuer Absatz 3
Anforderungen von Art. 37 legal nicht verwendet werden dirften, aber | Wirkstoffe, welche die
aus o0.g. Grinden verwendeten werden miissen (lebenswichtig). Solche | Anforderungen an Bst. a-g
Stoffe sollten im Sinne einer Ausnahmeregelung auch verwendet werden | nicht erfillen, koénnen bei
kénnen. Es handelt sich dabei um ca. 5-10 Wirkstoffe, die v.a. in | schwerwiegenden
Universitdtsspitdlern verwendet werden. Damit die Herstellung solcher | Erkrankungszustanden in
Arzneimittel moglich ist, schlagt die KAV einen neuen Absatz in Art. | begriindeten Ausnahmefdllen in
37 vor: einer Spitalapotheke mit einer
Herstellungsbewilligung als
Formula magistralis
hergestellt werden.
Eine entsprechende
Dokumentation mit Begriindung
inkl. Angaben Uber
Wirksamkeit, Sicherheit und
Qualitat ist den Behdrden auf
Verlangen vorzulegen.
DGS Art. 39 Die minimale Schriftgrdsse ist vorzugeben. Dies in Analogie zu den | Art. 39 Abs. 2
Ergédnzung Vorgaben der Swissmedic bei andern Drucksachen. Erganzen

Absatz 2 1ist daher mit Anforderung bzgl. Mindestschriftgrdsse zu

Diese Arzneimittel sind zudem
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erganzen. mit folgendem deutlich
sichtbaren Hinweis
(Schriftgrésse mind. 7 Pkt.)
zu versehen.
DGS Art. 40 Abs. | Gemdss Art. 9 1lit. J des Medizinalberufegesetzes haben Apotheker | f. die Notwendigkeit einer
2 Bst. £ angemessene Grundkenntnisse {iber Diagnose und Behandlung héaufiger | &rztlichen—oder—tieradrztlichen
Gesundheitsstdérungen und Krankheiten  und sollen vermehrt die | Diagnose oder Uberwachung der
Grundversorgung von Patienten sicherstellen. Art. 40 VAM ist deshalb | Therapie durch eine
zu eng formuliert indem er nur auf die &drztliche oder tierdrztliche | Medizinalperson.
Diagnose und Uberwachung abstellt. Wir beantragen deshalb eine
Anpassung auf die neuen Gegebenheiten.
DGS Art. 40 Die Kantone sind fiir die Marktiiberwachung fiir zugelassene und nicht
Neuer Abs. 5 zugelassene Arzneimittel (Art. 9 HMG) im Detailhandel =zustandig.
Diese Aufgabe ist sehr zeitintensiv v.a. Dbei der Prifung der
Verkehrsfahigkeit der nicht zugelassenen Arzneimittel. In Art. 19d Artikel 40
wird hier auf die Stoffliste der Swissmedic verwiesen.
Aus der bisherigen Stoffliste von Swissmedic ist bei einem Wirkstoff,
) : . ) . . . Neuer Absatz 5
der 1in verschiedene Abgabekategorien eingeteilt ist, nicht klar . . .

. . .. . . . Ist ein Wirkstoff in
ersichtlich fir welche Indikation bzw. Anwendung und 1in welcher L. .

. . . . . . . Arzneimittel mit
Dosierung die einzelne Abgabekategorie gilt (Bsp. Acetylsalicylsaure, unterschiedlichen
Abgabekategorie B-D). Aus diesem Grund sollte die Liste so gestaltet .

. . . Abgabekategorien enthalten,
werden (wie z.B. die alte IKS-Stoffliste), dass transparent | . . . .. .

. . . .. . . . . . ist die Liste far die

ersichtlich ist, fir welche Indikationen/Anwendungen die Einteilung . .
. . . . . . . . Abgabekategorie "Abgabe mit
in die unterschiedlichen Abgabekategorien fur einen Wirkstoff
Fachberatung (D))" und
erfolgt. "Freiverkauflich (E)" mit den
Entsprechende detaillierte Listen existieren bereits fiir gewisse N . - A
. L . .. . far die jeweilige
Komplementararzneimittel (Liste hombéopathischer und Abgabekategorie zulissigen
anthroposophischer Stoffe [Liste HAS]; Liste der dokumentierten g_ . g . g
L \ ) . Indikation (en) / maximale
traditionellen asiatischen Stoffe [Liste TAS]). Dosierun und
Nur mit diesen Ergadnzungen ist die Marktilberwachung bei den nicht Anwendungsform(en) zu
zugelassenen Arzneimitteln durch die Kantone mit vertretbarem Aufwand . g
S erganzen.
moglich. Ergédnzun von
Der bisherige Absatz 5 ist deshalb zu ersetzen, Absatz 5 wird =zu g2 g
Dosierungsangaben zZu den
Absatz 7. Wirkstoffen
Gemass Abs. 4 wird weiterhin eine Liste der Wirkstoffe :
verdffentlicht, die in einem von der Swissmedic zugelassenen
Arzneimittel enthalten sind. Dabei sind auf der Liste auch die

Abgabekategorien dieser Arzneimittel aufgefithrt. Diese Liste ist auch
flir die kantonalen Vollzugsorgane gemass Lebensmittelgesetzgebung von
Bedeutung.
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Insbesondere wenn es um die Abgrenzung Heilmittel und Lebensmittel
geht. In diesem Zusammenhang wédre es hilfreich, wenn in der Liste zu
den Wirkstoffen zusdtzlich auch die Dosierungsbereiche bei den
Abgabekategorien dieser Arzneimittel aufgefithrt wirden (inklusive
Indikationen) .

Auf diese Weise kénnte entnommen werden, bei welchen
Dosierungsbereichen eines Stoffes in den Arzneimitteln eine
pharmakologische Wirkung besteht.
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Neuer Absatz 6

DGS Art. 40 Hdufig ist nicht klar, aus welchen Griinden ein Wirkstoff nicht mehr auf der
Neuer Abs. 6 Stoffliste von Swissmedic aufgefiithrt ist (vgl. Kommentar zu Art. 37). Falls | Die Liste gestrichener
daher ein Stoff von der Liste gestrichen wird, sollen die entsprechenden | Stoffe wird mit Angabe
Grinde flir die Streichung zumindest den kantonalen Vollzugsbehdrden zur | des Streichungsgrundes
Verfigung gestellt werden. den kantonalen
Vollzugsbehérden
Der bisherige Absatz 5 wird zu Absatz 7. weiterhin zuganglich
gemacht.
Neuer Titel
DGS 42 Bst. a Gemdss Art. 9 lit. j des Medizinalberufegesetzes haben Apotheker angemessene | Abgabe auf Entscheid
Grundkenntnisse {iber Diagnose und Behandlung hdufiger Gesundheitsstdrungen | einer Medizinalperson
sowie Titel | und Krankheiten und sollen vermehrt die Grundversorgung von Patienten
von Art. 42 sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb zu eng formuliert indem er nur auf | a. es gegen Krankheiten
die &rztliche oder tieridrztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wir | empfohlen wird, flur
beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen Gegebenheiten. deren Behandlung eine
arztliche oder
Dabei soll auch der Titel von Art. 42 neu heissen: “Abgabe auf Entscheid | tierdrztliche Diagnose
einer Medizinalperson” oder Uberwachung durch
eine Medizinalperson
erforderlich ist;
DGS 42 Bst. Db Gemass Art. 9 1lit. j des Medizinalberufegesetzes haben Apotheker angemessene | b. es bei
Grundkenntnisse Uber Diagnose und Behandlung h&dufiger Gesundheitsstdrungen | bestimmungsgemassem
und Krankheiten wund sollen vermehrt die Grundversorgung von Patienten | Gebrauch ohne &=rztliche
sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb zu eng formuliert indem er nur auf | eder———+tierdrztliche
die &rztliche oder tierdrztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wir | Diagnose oder
beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen Gegebenheiten. Uberwachung durch eine
Medizinalperson die
Gesundheit direkt oder
indirekt gefdhrden kann;
DGS 44 Leider werden gerade in diesem Bereich immer mehr Produkte als

Hier
zu den Nahrungserganzungsmitteln und den

Nahrungsergadnzungsmittel oder Medizinprodukt auf den Markt gebracht.
fehlt uns eine klare Abgrenzung
Medizinprodukten.
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Aktuell gliltiger Artikel

DGS Art. 44c In den Erlauterungen zum Entwurf der VAM wird festgehalten, dass der | 44c vVaM mit einer

bisherige Artikel 44c aufgehoben werden soll. finfjahrigen
Ubergangsfrist in der

Anstelle einer Streichung des bisherigen Artikels 44c beantragen wir diesen | revidierten VAM
Artikel mit einer fiinfjiahrigen Ubergangsfrist in der revidierten VAM =zu | belassen.
belassen. Noch gibt es einige Drogistinnen und Drogisten geméss
altrechtlicher Ausbildung (ohne eidgendssischem Diplom), welche seit Jahren
auf Basis des seit 1. September 2004 gliltigen Artikel 44c VAM selbststandig
eine Drogerie fihren. Damit wird sichergestellt, dass diese Drogistinnen und
Drogisten ihre Drogerie bis zur Erreichung des Pensionsalters geordnet
weiterfithren kdnnen.

DGS 45 Abs. 1 Das neue Gesetz enthdlt keine Einschrankung der Abgabe ohne Rezept durch

Apothekerinnen und Apotheker. Vielmehr soll die Kompetenz der Apotheker bei
der Abgabe von Arzneimitteln besser genutzt werden. Eine generelle Ausnahme
fiir Arzneimittel der Liste A entbehrt somit einer gesetzlichen Grundlage. Es
ist nicht so, dass die Apothekerinnen und Apotheker generell sédmtliche
Arzneimittel der Liste A abgeben wollen. Vielmehr soll der Bundesrat nach
Anhdrung einer Expertengruppe entscheiden, welche rezeptpflichtigen
Arzneimittel fiir welche Indikation von Apothekerinnen und Apothekern
abgegeben werden konnen. Dabei kann es sich im Einzelfall durchaus um ein
Arzneimittel der Liste A handeln (insbesondere Antibiotika sind in gewissen
Fdllen indiziert), will man nicht riskieren, dass der Patient infolge
Behandlung mit dem falschen Arzneimittel den Notfalldienst der Spitdler
bendtigt. Das vorgesehene Expertengremium ist Jja gerade dazu da, die
Behandlung mit dem richtigen indizierten Arzneimittel vorzuschlagen.

Eine Einschrankung auf rezeptpflichtige Arzneimittel der Liste B wird daher
abgelehnt.
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DGS Art. 45 Abs. Da unseres Wissens die Zusammensetzung dieser Expertengruppe noch nicht klar | Art. 45 Bst. a
1l Bst. a ist, sollte anstelle der im Verordnungstext erwdhnten Dachverbdnde die in Anderung
Anderung den Erlduterungen zur VAM erwdhnte Fachexpertengruppe (vgl. auch VAM Art. 78 | a. Arzneimittel zur
Abs. 4) im Regeltext erwahnt werden. Behandlung von haufig
Die DGS schlagt daher vor, den Ausdruck Dachverbande durch | auftretenden
Fachexpertengruppe zu ersetzen. Krankheiten, sofern es
sich um Arzneimittel mit
etablierten Wirkstoffen
handelt, fiir die ein wvom
Departement ernannten
Fachexpertengruppe den
mediziaisehen and
pharmazentisehen
Daehverbanden
anerkanntes
Therapieschema,
beispielsweise
pharmazeutische
Algorithmen, besteht;
DGS Art. 45 Abs. | Diese systemfremde Einschrankung wird abgelehnt. Die Kriterien fir eine
4 Abgabe ohne &drztliches Rezept sind in den Absdtzen 1 bis 3 klar festgelegt.
Es Dbesteht kein Anlass flir einzelne Arzneimittelgruppen von dieser
Systematik abzuweichen (vgl. Kommentar zu Art. 45 Abs. 1). Es wird die

Aufgabe der beantragten Expertenkommission sein, das BAG bei der Einteilung
von Arzneimitteln in den Anhang 2 Ziff. 1 zu beraten. Es ware falsch, eine
Wirkstoffgruppe schon zum Vornherein auszuschliessen.

Bereits heute ist gerade die Abgabe von Antibiotika ein Hauptanwendungsfall
der Abgabe ohne Rezept in begriindeten Ausnahmefdllen. Ein Abgabeverbot wire
mit der indizierten raschen Behandlung von bakteriellen Infekten, bei denen
Antibiotika indiziert sind, nicht vereinbar. Es sind keine Falle bekannt, in
denen eine Abgabe zu Unrecht oder leichtfertig erfolgte. Eine Abgabe nach
Therapieschema und Dokumentationspflicht in direkter Anwesenheit des
Patienten wird zudem die Kontrolle verbessern.

Der ganze Absatz ist daher zu streichen.
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DGS

Art.
Abs.

46
1

Erganzung

Der Persoénlichkeitsschutz sollte Thier
Erfassung der persdnlichen Angaben
Personlichkeitsschutz gewahrt bleibt.

explizit
sollte so

verlangt werden. Die
erfolgen, dass der

Art. 46 Abs. 1

Erganzung

Die Abgabe von
Humanarzneimitteln der
Abgabekategorie B darf
ohne Vorliegen einer
drztlichen Verschreibung
nur durch den Apotheker
oder die Apothekerin
persdnlich unter Wahrung
des
Personlichkeitsschutzes
in einem diskreten,
abgetrennten Bereich
erfolgen.

DGS

Art.

47

Wir Dbegriissen die Regelung der Dokumentationspflicht. Diese muss jedoch
generell flir die Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimittel gelten und nicht nur
fiir solche ohne Rezept (vgl. Art. 4 Abs. 1 1lit. fbis, Art. 26 Abs. 1 und 30
Abs. 2 rev. HMG). Wir gehen davon aus, dass diese Vorgaben auch fir das EPD
gelten sollen (siehe Entwurf zu Anhang 4 EPDV des EDI).

In der Dokumentationspflicht der Abgabe fehlt aus unserer Sicht die Anzahl
Packungen und die Packungsgrdsse oder die Anwendungsdauer und die Dosierung.

Die Dokumentation soll es auch ermdglichen, dass Medikamente zuriickgerufen
werden konnen. Dazu sind die zur Nachverfolgung notwendigen Patientendaten
zu erfassen (Name, Adresse, Telefon, E-Mail). Wir beantragen deshalb lit. a
entsprechend umzuformulieren.

“Alle Medikamente miissen mit deinem 2D-Barcode (beinhaltet Strichcode,
Verfall und Charge) versehen werden. Wo moglich sind bei der Abgabe diese
Informationen in der Software festzuhalten.” Technisch ist dies problemlos
moglich (verschiedene Firmen haben diesen 2D-Barcode bereits heute
aufgedruckt). Die Sicherheit wund vor allem Geschwindigkeit Dbei einem
Chargenriickruf wird sehr erhoht.

Art. 477
Dokumentationspflicht

1 Jede Abgabe eines
verschreibungspflichtige

n Humanarzneimittels+
3 " .. 1iel
Verschreibung—erfolgt,

muss 1in elektronischer
oder schriftlicher Form
dokumentiert werden.

2 Die Dokumentation muss
folgende Informationen
enthalten:

a. Name—der—Patientin
oder—des—Patienten—Die
zur Nachverfolgung des
Humanarzneimittels
notwendigen
Patientendaten;

b. Bezeichnung der
Abgabestelle und der
abgebenden Person;

C. Bezeichnung des
abgegebenen
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Arzneimittels;

c.bis die Dosierung

d. Datum der Abgabe;
dbis. Menge (Anzahl
Packungen und
Packungsgrosse) oder die
Anwendungsdauer

e. Angaben, die die
Nachvollziehbarkeit des
Entscheides iber die
Abgabe ermdéglichen.

“Alle Medikamente miissen
mit deinem 2D-Barcode

(beinhaltet Strichcode,
Verfall und Charge)
versehen werden. Wo
moéglich sind Dbei der
Abgabe diese
Informationen in der

Software festzuhalten.”

DGS Art. 48 Analog =zur Selbstdispensation in Arztpraxen muss hier fiir die Abgabe von | Art. 38
Erganzung Arzneimitteln durch diese Fachleute auch eine Bewilligung des Kantons zur | Ergédnzung
Abgabe der Arzneimittel Voraussetzung sein. Vorbehalten bleiben
kantonale Bestimmungen
zur Selbstdispensation.
DGS Art. 48 Mit der Umteilung von Prdparaten aus der Abgabekategorie C in die | Neuer Artikel 48a
Neuer Art. Abgabekategorie D kommen auch neue potentiell gefdhrlichere Pradparate in
48a andere Abgabekanile, die zwingend einer Fachberatung bendtigen. Art. 48a Arzneimitteln
Bisher wurde der Vollzug, wie diese Praparate angeboten werden diirfen, in | der Abgabekategorien
den Kantonen sehr unterschiedlich gehandhabt. "mit Fachberatung”
Sinngemidss zum Art. 19 AWV Abs. 4 soll deshalb hier ein Absatz eingefiigt | dirfen nicht zur
werden, der klar festhidlt, dass Arzneimittel, die einer Fachberatung | Selbstbedienung
erfordern, nicht in der Selbstbedienung angeboten werden diirfen. angeboten werden.
DGS Art. 50 Abs.l | Die Moglichkeit einer elektronischen Signatur bzw. das Ausstellen und |Art. 50 Abs. 1 Bst. b
Bst. b Ubermitteln von Verschreibungen in elektronischer Form ist in jeglicher | Erginzen mit:
Erganzung Hinsicht zu unterstiitzen (bessere  Lesbarkeit, keine  Schnittstellen, | ...die eigenhandige
elektronisches Patientendossier). Solange solche Verschreibungen nicht | Unterschrift, die
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relativ einfach und schnell ausgestellt werden koénnen, wird diese
MOglichkeit von den Verschreibenden jedoch nicht benutzt.
Aus den Erlduterungen geht nicht hervor, welche Bedingungen fir eine

qualifizierte elektronische Signatur gelten. Die derzeitigen Hirden flir eine
qualifizierte elektronische Signatur (z.B. gemdss ZertES) sind u.E. zu hoch
und fur die verschreibenden Personen zu aufwdndig (vgl. auch die Klagen der
Arzte iiber die zunehmenden administrativen Verpflichtungen) .

Hier sollten unbedingt die entsprechenden Anforderungen aufgefithrt werden
oder der VO-Text entsprechend geandert werden.

qualifizierte
elektronische Signatur
der ausstellenden Person

oder die Verschreibung
wird Uber ein System
Ubermittelt, das in
Bezug auf die
Authentizitat, die
Datenintegritat und die
Vertraulichkeit die
Anforderungen an die
Wahlfreiheit des
Patienten und die
Sicherheit in
vergleichbarer Weise
erfillt. Die
entsprechenden Systeme
werden von den
zustandigen Behoérden
genehmigt.

DGS Art. 50 Abs.l | Die Menge kann absolut angegeben werden, aber auch indirekt Uber die |Art. 50 Abs.l Bst. f
Bst. £ Anwendungsdauer. Die Anwendungsdauer erlaubt es dem Apotheker, die fir die | Erganzung
Erganzung Therapie wirtschaftlichste Packungsgrdsse zu bestimmen. f. die genaue Menge
(Anzahl Packungen und
Packungsgrossen) oder
die Anwendungsdauer;
DGS Art. 51 Weder im HMG noch in den Verordnungen wird eine Definition wvon Anwendung ( Art. 51
Erganzung gegeben. Es wird vorgeschlagen, den Begriff Anwendung in diesem Kapitel der | Neu

VAM zu definieren. Der Begriff wurde z.B. in 20.3.B5 "Regeln der guten
Abgabepraxis" der KAV definiert und kénnte entsprechend iibernommen werden.

Anwendung beinhaltet die

selbststandige
Entscheidung zur
Verabreichung eines

Arzneimittels wund das
Tragen der Verantwortung
dafir.
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DGS Art. 51 Abs. |Die Tatigkeit dieser Personen sollte genauer umschrieben werden: fachlich | Art. 51 Abs. 1
1 eigenverantwortlich .., d.h. auch, dass diese Personen im Besitze einer | Ergédnzung
kantonalen Berufsausiibungsbewilligung sein miissen. Wer im Rahmen der
Berufsausibung
verschreibungspflichtige
Arzneimittel fachlich
eigenverantwortlich
anwenden will, bedarf
einer Bewilligung des
Kantons, in dem der
Beruf ausgelbt wird.
DGS Art. 51 Abs. | Fachleute der Komplementdrmedizin verfiigen in der Regel nicht iber eine | Art. 51 Abs. 2 Bst. e
2 Bst. e entsprechende Qualifikation flir die Anwendung von verschreibungspflichtigen | Streichung
Streichen Arzneimitteln (insbesondere fiir invasive Anwendungen) . Personen nach Art.— 48
ist zu streichen ..
DGS Art. 58 Abs. | Swissmedic wird manchmal aktiv, ohne sich vorgangig mit den kantonalen | Art. 58 Abs.1
1 Aufsichtsbehdrden abzustimmen. Dies fihrt 1im Vollzug zu Diskrepanzen, | Erganzung
Erganzung insbesondere wenn auch der Kanton bei der gleichen Firma etc. bereits tatig | Bie Swissmedic kann
ist. Daher sollte Swissmedic verpflichtet werden, die zusté&ndigen kantonalen | jederzeit
Inspektorate und Behdrden entsprechend zu informieren. produktespezifische
Inspektionen
durchfihren, wenn es
dies fir erforderlich
erachtet. Es informiert
vorgangig die
zustandigen kantonalen
Aufsichtsbehérden und
Inspektorate und spricht
das Vorgehen ab.
DGS Art. 68 und | Diese Artikel werden sehr begriisst, da damit der Umgang und die Sicherheit
69 mit Arzneimitteln in der Padiatrie verbessert werden (vgl. auch

entsprechendes Positionspapier der KAV
Arzneimitteln™).

sEmpfehlungen zum Off label use von
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DGS Art. 73 Abs. | Den Kantonen wurden ebenfalls Aufgaben in der Marktiilberwachung tbertragen. | Art. 73 Abs. 1
1 Entsprechend sollten sie auch im Rahmen dieser hoheitlichen | Exrganzung
Erganzung Aufsichtsaufgaben zur Bearbeitung von Personendaten autorisiert werden. |BPie Swissmedic und von
Damit wird auch der Datenaustausch zwischen den Bundesbehdrden und den | ihr beauftragte Dritte,
Kantonen vereinfacht. sowie die zustandigen
Aufsichtsbehérden der
Kantone sind befugt,
Personendaten zZu
bearbeiten, die sie
bendétigen, um die ihnen
nach dieser Verordnung
ibertragenen Aufgaben zu
erfillen. Dazu gehOren
namentlich:
DGS Art.75 Abs. 1 | Die Zugriffsrechte fir die zustdndigen kantonalen Behdrden sind in diesem | Art. 75 Abs. 1
Erganzung Artikel nicht geregelt. Erganzung
Die Kantone sind, wie Swissmedic, ebenfalls in der Marktiberwachung tatig. Neuer Bst. d in Abs. 1
Den kantonalen Behérden sind deshalb entsprechende Online Zugriffsrechte auf | d. Kantonale
die Informationssysteme zu gewdhren. Aufsichtsbehoérden, die
in der Marktiberwachung
tatig sind.
DGS Art. 77 Die zustdndigen kantonalen Behdrden und Inspektorate sind ebenfalls beim | Art. 77
Ergédnzung Vollzug dieser Verordnung tatig. Ausfihrungsbestimmungen (technische | Erganzung
Anforderungen und Einzelheiten) zum Vollzug dieser Verordnung koénnen je nach | Swissmedic kann
Thema massive Auswirkungen auf die betroffenen kantonalen Vollzugsbehorden | technische Anforderungen
haben, deshalb miissen diese bei der Ausarbeitung von solchen technischen | und Einzelheiten zum
Anforderungen und Einzelheiten je nach Thematik einbezogen werden. Vollzug dieser
Verordnung in Absprache
mit den zustandigen
Vollzugsbehérden der
Kantone naher
umschreiben.
DGS Art. 86 Art. 86 der Ubergangsbestimmung ist mit Art. 33 der neuen Verordnung =zu |Art. 86 Abs. 1
vergleichen. Anderung (franz. Text)
In Art. 33 wird immer von Herstellungsverfahren gesprochen, die zugelassen doivent faire 1’objet
werden missen. d’"une demande

Bei der Lektliire von Art. 86 insbesondere Abs. 2 erhdlt man den Eindruck,

d’autorisation dans un
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dass nicht das Herstellungsverfahren, sondern die mit dem
Herstellungsverfahren hergestellten Produkte zugelassen und gelistet werden
sollten.

Offenbar gibt es in Art. 86 Abs. 1 eine Diskrepanz zwischen dem deutschen
und dem franzodsischen Text, welcher zu Interpretationsschwierigkeiten fiithrt.

Wéhrend Art. 33 der Verordnung von Verfahren zur Herstellung nicht
standardisierbarer Arzneimittel - im deutschen Text wird von
Zulassungsgesuch (fiir das Herstellungsverfahren) gesprochen - wird im

franzdsischen Text von d'une demande d’autorisation de mise sur le marché
erwahnt.

délai . (supprimer
« d’autorisation de mise
sur le marché »)

DGS

Art.

87

Gemédss Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b revHMG diurfen Drogistinnen und
Drogisten alle nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel verkaufen.

Mit dieser Anderung im revHMG ist das Parlament dem Revisionsvorschlag des
Bundesrates zur  Umsetzung der Motion 07.3290 «Neue Regelung der
Selbstmedikation» einstimmig gefolgt. Dies mit dem Ziel die vorhandene
Fachkompetenz der Drogistinnen und Drogisten besser auszuschdpfen, ohne die
Patientensicherheit zu gefahrden.

Daraus ergibt sich, dass Drogistinnen und Drogisten zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens des revidierten Heilmittelgesetzes sdmtliche im Handel
befindlichen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel verkaufen dirfen.
Unserer Meinung nach ist somit auf die Ubergangsbestimmung gemidss Art. 87
VAM ganzlich zu verzichten.

Artikel 87 streichen
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite Allgemeine Bemerkungen
angegebene
Abkirzung
verwenden)
DGS Keine allgemeinen Bemerkungen.
Antrag fiir Anderungsvorschla
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen g *u ungsv g
(Textvorschlag)
. . . Art. 9 Markenwerbung
DGS Art. O Dieser Artikel gibt Probleme aufgrund der Tatsache, dass Anderung
inderung zum Teil unter einer Dachmarke verschiedene Produkte Soll die Werbung lediglich eine Marke
verkauft und beworben werden. Gewisse Produkte einer . . ..
, \ ; , in Erinnerung rufen, so darf dérfern
Dachmarke beinhalten einen bestimmten Wirkstoff, andere .
. . ) . ) nur der Praparatename eder—die
nicht (oder einen anderen Wirkstoff). Dies kann zu einer .
, i . Baehmarke erwahnt werden, mit eder
Verunsicherung der Konsumenten/Patienten fihren.
. . ) ehre Nennung des Namens der
Wenn daher in der Werbung ein Name (einer Dachmarke) ) )
. . ) . Zulassungsinhaberin und der
genannt wird, kann das beworbene Produkt nicht eindeutig Wirkstoffe
identifiziert werden, sondern es kann sich um diverse )
verschiedene Produkte (d.h. unter einem Namen) handeln.
DGS Art.14 vgl. auch Art 17b Art. 14 Gegenstand der
Die Werbung fir kantonal zugelassene Arzneimittel sollte Publikumswerbung
wie beili sog. Formula Préaparaten nur am Verkaufsort (point | Streichung kantonal zugelassene
of sale) erlaubt werden. Daher sollte solche Werbung Arzneimittel
nicht erlaubt werden. Publikumswerbung ist nur erlaubt fir
Arzneimittel der Abgabekategorien C, D
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und E nach den Artikeln 43, 44 und 87
VAM sewie—firkanteonal—zugelassen
Arzareimittet, es sel denn, sie werde
durch gesetzliche Bestimmungen
eingeschrankt oder verboten.

DGS Art. 17b vgl. auch Art. 14 Art. 17 Db
Die Werbung flir kantonal zugelassene Arzneimittel sollte | Streichen
nicht erlaubt werden, bzw. nur dieselbe Werbung wie flr
"Formula-Praparate". Fiir die Werbung dieser Arzneimittel
sollten die "Anforderungen" wie flir die anderen nach Art.
9 Abs. 2 hergestellten nicht zulassungspflichtigen
Arzneimitteln gelten. Es ist auch widerspriichlich, wenn
in der ganzen Schweiz Werbung erlaubt ist, obwohl die
Produkte nur in einem Kanton verkauft werden dirfen.
DGS Neuer Far nicht zugelassene Arzneimittel sowie kantonal | Art. 17 Db (geandert oder neu Art.
Art. 17 c zugelassene Arzneimittel sollte einzig am Verkaufsort fir | 17e).
(oder Art. die eigene Kundschaft Werbung erlaubt werden. Fur nicht zulassungspflichtige
17 b Dies erlaubt auch eine einfachere Marktiiberwachung der | Arzneimittel nach Art. 9 b und c sowie
erganzen) Kantone und entspricht zudem der bewdhrten Dbisherigen | fir kantonal zugelassene Arzneimittel

Praxis.

darf ausschliesslich am Verkaufsort
Werbung gemacht werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

; An fir An n rschl
Artikel + Kommentar / Bemerkungen trag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma Verordnung (Textvorschlag)

z.B. Art. 3
Abs. 2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

DGS

Fiir die Arzneimittelsicherheit ware es wichtig,
(insb. Verfall und Charge)

dass moéglichst viele der in Anhang 1 genannten Informationen
auch mittels Barcode in die Apothekensoftware eingelesen werden kann. Fur

Chargenriickrufe wirde dies eine erhebliche Erleichterung darstellen und die Sicherheit erhd&hen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkirzung

verwenden)
Es wird begrisst, dass pflanzliche Arzneimittel neu in der KPAV geregelt werden und nicht wie bisher in der
Phyto-Anleitung, die keine Rechtsgrundlage bildet.

DGS Die Zulassungen aufgrund einer Meldung werden vereinfacht und neu auch fiir Tees ermdglicht.

Diese Neuerungen werden begriisst, da sie die Zulassung als Heilmittel erleichtern. Damit verringert sich die
Verlockung, den einfacheren Weg des Verkaufes als Lebensmittel zu nehmen und allenfalls fir Lebensmittel nicht
zuldssige Anpreisungen zu machen.

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
DGS Art. 12 Neu wird in der KPAV auch auf die Tees eingegangen. Dabei
werden die Teedrogen in Anhang 4 aufgefiihrt. Dies wird
ausserordentlich begriisst.
DGS Art. 13 Positiv beurteilt wird, dass die Husten- und Halsbonbons

sowie Pastillen neu in der KPAV erfasst werden und nicht
nur in der HD-Wegleitung.

Da noch keine Anghaben im dazugehdérenden Anhang 5 stehen,
kann dieser Teil nicht beurteilt werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts liber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkiirzung

verwenden)
Es ist zu begrissen, dass die Neuzulassung von Minor Use Minor Species" - Prdparaten, sogenannte MUMS-
Praparate, nach wie vor mit einer Geblihrenbefreiung gefdrdert wird. Hingegen wird die Aufhebung der

DGS Gebithrenbefreiung fliir MUMS-Prdparate bei Zulassungsanderungen oder Indikationserweiterungen als sehr nachteilig

beurteilt.
um Praparate,
bei Tierarten
(z. B. Bienen,

Bei MUMS ist neben dem raschen Marktzutritt,

die Markterhaltung ein wichtiges Ziel.

Es handelt sich

die fiir seltene Indikationen oder nur fir eng umschriebene Einsatzgebiete vorgesehen sind oder

eingesetzt werden,
Truten, Nutzfische).

die nicht so haufig sind oder marktwirtschaftlich gesehen gar unbedeutend sind

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
DGS Art. 9 Auf dem ohnehin kleinen schweizerischen Tierarzneimittel- | Abs 2: Fir wichtige Tierarzneimittel
Bst. b markt stellen die "Minor Use Minor Species" (MUMS) | fir seltene Krankheiten nach Art. 8
medizinisch gesehen eine wichtige Stiitze dar, machen aber | VAZV werden die Gebiihren auch fir
wirtschaftlich betrachtet in Bezug auf die Verkaufszahlen | Zulassungsanderungen und

einen &dusserst geringen Anteil aus. Eine Einfihrung von
Anderungsgebithren wiirde den Versorgungsengpass in diesen
sensiblen Bereichen voraussichtlich wieder belasten und
sollte verhindert werden (z.B. Tierarzneimittel  filr
Bienen und Nutzfische).

Indikationserweiterungen erlassen.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

DGS

Das Monitoring der Anwendung von Antibiotika in der Veterindrmedizin soll dazu beitragen, konkrete
Informationen zur H&ufigkeit, Menge und Klasse der verabreichten Antibiotika zu sammeln. Die Informationen
sollen als Grundlage fiir weitergehende Massnahmen dienen, welche die Resistenzentwicklung gegen Antibiotika
hemmen kénnten. Im Grundsatz begrissen wir den Aufbau einer Informations-Datenbank, die den Vertrieb, die
Verschreibung, die Abgabe und die Anwendung von Antibiotika in der Veterindrmedizin erfasst. Wir beanstanden
jedoch das fehlende Risikobewusstsein bei der Erfassung der Antibiotika. Die Verschreibung, Abgabe und
Anwendung von Antibiotika wird Uber alle Tierhaltungen, Tierarten und Antibiotika-Klassen hinweg gleichermassen
mit einem umfangreichen Datenkatalog erfasst, was eine enorme Datenflut zur Folge haben wird. Es darf zu Recht
angenommen werden, dass einige Daten gesammelt werden, die letztlich bei der Risikobeurteilung weder niitzlich
noch wichtig sind. In diesem Sinne ist der Datenkatalog im Anhang sorgfaltig zu tUberprifen und auf das
Wesentliche zu beschradnken. Die Tierdrzteschaft und der kantonale Vollzug werden mit einem erheblichen
Mehraufwand gegeniiber dem Status quo konfrontiert. Die Produktionskosten in der Landwirtschaft werden dadurch
unweigerlich verteuert. Vom BLV wird in Aussicht gestellt, dass Vielverbraucher in der Landwirtschaft von der
kantonalen Vollzugsstelle amtlich gemassregelt werden sollen (vgl. Kapitel 3.3.2. Erlauterungen zur ISABV).
Dies wird einen nicht zu untersché&tzenden zusatzlichen Kontroll- und Administrativaufwand fir die
Vollzugsstellen zur Folge haben.

Die Erfassung des Antibiotika-Einsatzes in der Veterindrmedizin soll sich auf die Nutztierpopulation (Schweine,
Gefllugel, Rinder, Schafe, Ziegen) beschra@nken. Hier dient die Erfassung der Erganzung der Daten zu
Antibiotikaresistenzen, die durch Probennahme entlang der Lebensmittelkette erhoben werden (z. B. im Rahmen des
Zoonosemonitorings). Die Erfassung bei Heimtieren sollte freiwillig sein. Erweist sich zu einem spéateren
Zeitpunkt aufgrund einer Wirkungsanalyse, dass zum Schutze von Mensch und Tier die Erfassung iber alle
Tierarten gleichermassen erfolgen muss, kann die Pflicht zur Erfassung aller Tierarten dannzumal erweitert
werden. Der Datenkatalog im Anhang verpflichtet den Tierarzt zu einer umfangreichen Eingabe von Daten, was
unweigerlich zu einem Mehraufwand fihren wird. Es ist daher sorgfaltig zu tUberpriifen, ob der Datenkatalog nur
jene Daten beinhaltet, die auch fiir die Uberwachung und das Risikomanagement wichtig sind.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
DGS Art. 2 Abs. Buchstabe b. Verbrauchsdaten: Es ist klarzustellen, dass 1. ..und iber die Nutztiere, denen die
2 nur die Verbrauchsdaten bei Nutztieren (Schweine, Antibiotika verabreicht werden.
Geflligel, Rinder, Schafe, Ziegen) obligatorisch erfasst 2. Der Datenkatalog ist auf die
werden missen. Der Datenkatalog gemass Anhang ist Erfassung von wesentlichen
anzupassen (siehe unter Artikel Anhang). Kennzahlen zu beschranken.
DGS Art. 4 Abs. Die Erfassung der Abgabe und Anwendung von Antibiotika Die Tierdrztinnen und Tierdrzte melden
2 durch die Tierdrztinnen und Tierdrzte soll helfen, den dem BLV die Verbrauchsdaten nach
Entscheidungstrdgern die Trends aufzuzeigen sowie Ziffer 2 des Anhangs alle 3 Monate.
Prioritdten im Risikomanagement zu setzen. Es ist nicht
notwendig, zeitlich enge Meldepflichten zu fordern. Eine
Quartalsmeldung ist ausreichend.
DGS Art. 17 Es ist sicherzustellen, dass nur die Verbrauchsdaten bei Die Daten iiber Personen und Betriebe,
Nutztieren obligatorisch erfasst werden miissen. Der denen Antibiotika abgegeben werden und
Datenkatalog gemdss Anhang ist entsprechend anzupassen. ilber Nutztiere, denen Antibiotika
verabreicht.
DGS Art. 20 Die Erfassung der Daten ist aufwdndig und kostentreibend. | Art. 20 ersatzlos streichen.
Zudem werden teilweise Daten zu sensiblen Bereichen
gesammelt, welche insgesamt auf eine Uberwachung der
beruflichen Tatigkeit der Tieradrzte abzielen. Es ist
daher storend, dass sich die Bundesverwaltungsbehdrde die
alleinige Zustandigkeit zuspricht, den Datenkatalog
anzupasssen.
DGS Anhang Es ist sicherzustellen, dass nur die Verbrauchsdaten bei 1. Tiere ist mit Nutztiere zu
Ziffer Nutztieren obligatorisch erfasst werden. Bei Heimtieren ersetzen.
2.1.2; sollte die Erfassung nach Art. 2 Buchstabe b auf 2. Der Datenkatalog ist auf die
2.1.3; Freiwilligkeit beruhen. Erfassung von wesentlichen
2.1.4; Kennzahlen zu beschranken.
2.2.2; Die Datenerfassung soll sich auf das Wesentliche Es sind dies:
2.2.3; beschrdnken. Nur jene Daten, die in Bezug auf die - Grunddaten zum Tierhalter
2.2.4; Erfiillung der strategischen Zielsetzungen und die - Grunddaten des Tierarztes
2.3.2; Risikobewertung entlang der Lebensmittelkette sollen zu -  Tierart und Nutzungsart
2.3.3; verpflichtenden Angaben erhoben werden. In diesem - Anzahl der behandelten Tiere
2.4; Zusammenhang ist nicht ersichtlich, wieso beispielsweise - Gewicht der behandelten Tiere

die Identifikation der Tiergruppe, der Behandlungsgrund,

-  Bezeichnung des angewendeten




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

der Typ der Behandlung, die Chargennummer, die
behandlungsfreier Tage und die Absetzfrist als
verpflichtend erhoben werden sollen. Zudem ist
auf Vorrat nach wie vor erlaubt (ausser Anhang

Anzahl

die Abgabe
5 TAMV,

was zwingend abgebildet werden muss. Im europdischen
Vergleich zeigt sich, dass diese Daten auch nicht

obligatorisch erhoben werden.

Arzneimittels

- Insgesamt angewendete Menge des
Antibiotikums (Dosierung pro Tier
und Tag)

Freiwillige Angaben
Behandlungsgrund,

Typ der Behandlung
Datum der Anwendung
Dauer der Behandlung
Absetzfrist und weiteres

DGS Anhang Keine obligatorische Erfassung von Heimtierdaten. streichen Fir Heimtier Pestteitzernt
Ziffer 2.3.2 | Eventualiter: Freiwillige Dateneingabe bei Heimtieren. des—Fierhalters

DGS Anhang Die Chargennummer bringt keinen Mehrwert und Die Chargennummer soll aus dem Katalog
Ziffer verkompliziert die Erfassung deutlich. entfernt werden oder aber einheitlich
2.2.4 als optional eingegeben werden kdnnen.

2.3.4




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Vetsuisse-Fakultat

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Vetsuisse Bern

Adresse : Langgassstrasse 120, 3012 Bern
Kontaktperson . Prof. Andreas Zurbriggen, Dekan
Telefon : 031 631 25 11

E-Mail . faculty@vetsuisse.unibe.ch
Datum :13.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Giber seine Gebilihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Vetsuisse Bern

Die Verbesserung der Arzneimittelsicherheit incl. Marktlberwachung (Pharmakovigilance Plan) etc. ist generell positiv zu werten.
Ebenfalls ist die Erhéhung der Transparenz positiv zu werten. Hier ist flr die Tierdrzteschaft vor allem die Schaffung eines
Informationssystems zur Uberwachung des Antibiotikavertriebs und — verbrauchs sowie der Antibiotikaresistenzsituation in der
Veterinarmedizin von Interesse. Die Anwendung und die medizinischen Richtlinien zur Verabreichung von Antibiotika bei Heimtieren
entsprechen grésstenteils der Anwendung in der Humanmedizin. Wobei der Antibiotikaverbrauch bei Heimtieren in absoluten Zahlen um
ein vielfaches kleiner ist als in der Humanmedizin Schweiz. In der Humanmedizin wird zurzeit kein vergleichbares Informationssystem
eingesetzt. Der Aufwand der Datensammlung ist Uberproportional hoch zum gewonnenen Nutzen. Zurzeit sind keine verbindlichen
Diagnoselisten bzw. Indikationslisten fir Heimtiere im Einsatz. Aus diesem Grund kénnen die gewonnenen Daten mit grosser
Wahrscheinlichkeit nicht sinnvoll ausgewertet werden. Chargennummern sind nicht sinnvoll da bei stationdren Patienten verschiedenste
Chargen an verschiedenen Tagen gebraucht werden. Auf Grund der Verhéltnismassigkeit und dem sehr grossen zusétzlichen Aufwand
sind Heimtiere aus der Verordnung auszuklammern solange die Humanmedizin nicht ein &hnliches System aufbaut.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Vetsuisse Bern
2.3.2 Heimtiere sind zu streichen Heimtiere streichen
Vetsuisse Bern
2.3.4 Fir Nutztiere : Absetzfrist Absetzfrist
Vetsuisse Bern
2.3.4 Chargennummer nur fir Nutztiere (Falls dem Antrag Heimtiere zu I6schen | Fir Nutztiere: Chargennummer

nicht stattgegeben wird)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerische Stiftung SPO Patientenschutz
Abklirzung der Firma / Organisation : SPO

Adresse : Haringstr. 20

Kontaktperson : Margrit Kessler

Telefon : 079 343 85 02

E-Mail : margrit.kessler@spo.ch

Datum Zirich : 19. Oktober 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Id6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkirzung
verwenden)
Grundsatzlich befiirworten wir, dass Patientinnen und Patienten einen einfacheren Zugang zu Arzneimitteln
erhalten. Vorausgesetzt ist eine kompetente Information iiber die entsprechende Substanz.
Das Studium der Pharmazeuten ist lang und anspruchsvoll. Dieses Knowhow sollte durch Patientinnen und Patienten
mehr genutzt werden kénnen. Apothekerinnen und Apotheker kdnnen tUber Bagatellen in den Apotheken beraten und
SPO diese behandeln. So werden Hausarzte, aber auch die Notfallstationen, entlastet. Grippeimpfungen bei gesunden

Menschen, in Apotheken vorgenommen, haben Vorteile. Die Grippeimpfquote wird erhoht werden.
wegen einer Grippeimpfung ist flir viele ein Handicap: Anmeldung, Wartezeiten,
dass der Gesunde auf die Impfung verzichtet.

Wir befiirworten auch, dass bei bestimmten Krankheitsbildern, z.B. bei einer wiederkehrenden Zystitis das
entsprechende Antibiotikum der Patientin ohne Arztbesuch abgegeben werden kann.

Ein Arztbesuch nur
alles Faktoren, die dazu fiihren,

Name / Firma

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Artikel (Textvorschlag)

Kommentar / Bemerkungen

SPO

35 Abs.3 Um Kosten zu sparen, miisste hier eine wichtige Ergdnzung
eingefligt werden: Spitdler rezeptieren den Wirkstoff.
Original-Pré&parate werden nur 1in Ausnahmen und mit
entsprechender Begrindung verordnet. Der Apotheker erhialt

somit die Moglichkeit ein glinstiges Generikum abzugeben.

erganzen

SPO

37 1lit e. Wir unterstiitzen den Artikel 37 1lit e., weil er zulédsst,
dass Substanzen auf der Arzneimittelliste mit Tarif
(ATL)vom Apotheker hergestellt und abgegeben werden kann.
Dimetylfumerate gegen multiple Sklerose kann entsprechend

10-mal ginstiger produziert und abgegeben werden.

SPO

45 1it Db. Wir unterstitzen diesen Artikel. Viele Patienten &argern
sich, weil sie die Medikamente oder ein Rezept beim Arzt
abholen miissen und dafiir eine Konsultation verrechnet

wird, obwohl sie den Arzt gar nie gesehen haben.
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SPO

45 Abs.

1

Selbstmordversuche mit Paracetamol sind leider keine
Seltenheit. Der Wirkstoff gehdrt zu den Wirkstoffen mit
einem bekannten Missbrauchspotential. Wird Paracetamol in
Zukunft auf der Liste A aufgenommen?

SPO

45 Abs.

4

In bestimmten F&dllen sollen auch Antibiotika aus der
Liste A fiir die Patientinnen und Patienten erleichtert
zuganglich sein. Wir denken an eine wiederkehrende
Zystitis. Die Abgabe wdre laut diesem Artikel nicht
moglich.

streichen

SPO

47

Die Dokumentationspflicht erachten wir als sehr wichtig.
Diese muss aber grundsatzlich auch fir rezeptierte
Medikamente durchgefithrt werden.

erganzen

SPO

62

Viele Interaktionen und andere Zwischenfdlle werden von
den Medizinpersonen oft nicht gemeldet.

Patienten wissen kaum, wohin sie sich wenden sollen. Die
Anlaufstelle fiir die Bediirfnisse der Patientinnen und
Patienten fehlt immer noch, obwohl uns als
Patientenvertretung eine Anlaufstelle schon im Jahr 2001
versprochen wurde.

SPO

70

Transparenz 1ist fiir die Patientinnen wund Patienten
wichtig. Deshalb méchten wir nicht nur in einen Bericht
Einsicht nehmen koénnen, sondern auch in die Studien, auf
welche die Zulassung der Swissmedic basiert.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation
Schweiz

Abklrzung der Firma / Organisation

Adresse

Kontaktperson

Telefon

E-Mail

Datum

: Intergenerika, Vereinigung der fihrenden Generikafirmen in der

. Intergenerika

: Altmarktstrasse 96, Postfach 633, 4410 Liestal

: Dr. Axel Muller

: 061927 64 08

: axel.mueller@intergenerika.ch

1 16. Oktober 2017
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Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch
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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
Intergenerika

Allgemeine Bemerkungen

Intergenerika

Die Neueinteilung und Anpassungen der Anderungen an die EU Verfahre in Kombination mit der gednderten Gebiihren-Verordnung fir
diese Anderungen bedeuten massiven Erhbhungen der Kosten (z.b: Textanpassungen der Co-Marketing Produkte und Generika's, alte
mA No. 4 und mA No. 6).

Antrag flir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)

Intergenerika | Art. 3 Abs. 4 Die Verkurzung auf 30 Tage ohne Verlangerungsmadglichkeit kann in * Sie kann eine Frist von héchstens 30 Tagen
vielen Féllen aus operativen Grinden nicht eingehalten werden. Kann | zur Nachbesserung ansetzen. Diese kann auf
die Nachbesserung nicht verlangert werden, entsteht beiden Seiten Antrag auf 90 Tage verlangert werden.
doppelter Aufwand.

Auch kann bei eCTD nicht mehr der gleiche Brand als Ordnername im
ePortal ein 2. Mal verwendet werden.
Intergenerika | Art. 4 Die Definition im HMG ist leider nicht genau genug. In Analogie zur Der Pharmacovigilance-Plan nach Artikel 11

EU soll hier das relevante Dokument genannt werden, um welches es
sich im Detail handelt, nAmlich den Risk Management Plan. Der
Begriff des Pharmacovigilance Plans ist missverstéandlich.

Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 5 HMG (Risk
Management Plan) muss beigelegt werden:

Intergenerika

Art. 5 Abs. 5/6

Ist diese Anfrage beziglich padiatrischem Prifkonzept gebuhrenfrei,
da dieser Punkt nicht in GebV erwahnt ist.

Intergenerika | Art. 7 Bst. d Antragsteller sollen die Moglichkeit erhalten, schnell auch auf d. aus epidemiologischen Griinden
(neu) epidemiologische Herausforderungen reagieren und ein
beschleunigtes Zulassungsverfahren durchfiihren zu kénnen, damit
solche Arzneimittel schnell der Bevélkerung zur Verfigung stehen.
Dient auch dem Bevdlkerungsschutz.
Intergenerika | Art. 8 Sprachliche Anpassung. ! Die Swissmedic teilt der Gesuchstellerin vor
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EinflUgen des Wortes ,Evaluations-Verfahren® um ein zeitgerechtes
Verfahren zu gewahrleisten, sollten die bestehenden Prozessschritte
klar definiert sein und die bestehenden Prozesse beibehalten werden.

~Jederzeit” streichen, hat keine zusatzliche prazisierende Aussage

dem Erlass einer Zulassungsverfligung das
Ergebnis der Begutachtung mit, wenn es sie
deren Begehren nicht voll zu entsprechen
gedenkt.

2 Sie kann die Gesuchstellerin wahrend des
EvaluationsvVerfahrens jederzeit auffordern,
innert angemessener Frist Fragen zu klaren
und allfallige zusatzliche Unterlagen
nachzureichen.

Intergenerika

Art. 9 Abs. 5

Die geplante Streichung der Zulassungsbescheinigung ist nicht
akzeptabel, da diese fur Import/Zoll und BAG benétigt wird. Bisheriger
Abs. 4 geltende VAM beibehalten, wird zu Abs. 5 und neuer Abs. 5
wird zu Abs. 6

4 Als Teil der Zulassungsverfliigung wird ein
Dokument angefligt, das die wesentlichen
materiellen und rechtlichen Einzelheiten der
Zulassung umschreibt (Zusammenfassung der
Produktmerkmale).

2 Sie weist ein Gesuch ab, wenn es die
Voraussetzungen nicht erflillt oder wenn die
Arzneimittelbezeichnung oder die Gestaltung
des Behalters oder Packungsmaterials der
6ffentlichen Ordnung oder den guten Sitten
widerspricht, irrefGhrend sein oder zu
Verwechslungen fihren kann.

8 Sie vermerkt auf Gesuch hin in der
Zulassungsverfligung, dass die
Arzneimittelinformation die relevanten
Ergebnisse der Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem genehmigten
padiatrischen Prifkonzept nach Artikel 54a
HMG durchgefiihrt wurden.

Intergenerika

Art. 10

Unklar, was mit Abs. 2 genau gemeint ist, deshalb streichen.

2.g; { nicht als Zertifil I lon.

Intergenerika

Art. 11 Abs. 1

Da der Zeitpunkt der Meldung nicht klar definiert ist, soll dieser Absatz
klarer prazisiert werden um Falschinterpretationen zu vermeiden..

.... innerhalb von 30 Tagen nach Ablauf der
Frist zu melden

Intergenerika

Art. 11 Abs. 3

Es ist unklar, ob die Meldepflicht nur wahrend der Schutzdauer oder

3 Wird der Vertrieb eines Arzneimittels
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auch spater gilt.

eingestellt, fir das die Zulassungsinhaberin
den Schutz nach Artikel 11b Absétze 3 und 4
HMG oder nach Artikel 140n oder 140t des
Patentgesetzes vom 25. Juni 1954 (PatG)
erhalten hat, so hat sie dies der Swissmedic
spatestens drei Monate vor der Einstellung zu
melden, sofern die Schutzdauer noch nicht
abgelaufen ist.

Intergenerika

Art. 11 Abs. 5

Geméss revHMG Artikel 16a Absatz 4 und 5 publiziert die
Zulassungsinhaberin und nicht Swissmedic. Der HMG Text lasst
Zweifel zu, was unentgeltlich zu Ubergeben ist. Was ist notwendig,
damit die padiatrische Anwendung voll zugelassen werden kann?
Was ist mit anderen versorgungswichtigen Produkten, die nicht oder
nicht mehr dem Erstanmelderschutz (EAS), Patent etc. nach Artikel
11b Absatz 3 und 4 oder Artikel 140n oder 140t des Patentgesetzes
unterstehen?

Was ist, wenn das Produkt aus Qualitéts- und Sicherheitsgriinden
oder Betriebsschliessungen zuriickgezogen wird?

Was wenn eine Zulassung neben der padiatrischen Indikation auch
noch andere Indikationen beinhaltet?

Die Verordnung sollt auch eine Prazisierung auf die Schweiz
enthalten, da evt. in einem anderen Land noch ein Schutz besteht.

Die Bestimmung ist zu prazisieren, insbesondere was genau
unentgeltlich Gbergeben werden muss.

Intergenerika

Art. 12 Abs. 1

Der Text ist zu wenig prazise formuliert und deshalb zu ergénzen.

1 Das Gesuch um die einmalige Erneuerung
der Zulassung ist mit den erforderlichen
Unterlagen spatestens sechs Monate vor
Ablauf der ersten 5-jadhrigen Zulassungsdauer
einzureichen. Diese Frist gilt auch fir nach Art.

84 dieser Verordnung bereits zugelassene
Arzneimittel.

Intergenerika

Art. 15

Solche Risiken sollten in den Zulassungsverfahren geprift sein, so

Die Swissmedic prift wédhrend des
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dass keine spateren Massnahmen notwendig sind. Firmen missen
sich auf die Verbindlichkeit einer Zulassung verlassen kénnen.

Falls erst nach dem Inverkehrbringen ein Verwechslungsrisiko
evaluiert wird, ist es wichtig dass die betroffenen Firmen das
entsprechende Gehér finden, um Massnahmen vorzuschlagen, um
das Verwechslungsrisiko zu minimieren. Eine einseitige Verfigung
von Seiten Swissmedic ist ein grosser Eingriff in die Marktfreiheit der
Zulassungsinhaberin. Vorschlage fiir die Massnahmen miissen von
der Industrie kommen.

Zulassungsverfahrens eines Arzneimittels
sorgféltig das Risiko einer
Verwechslungsmdglichkeit mit anderen bereits
zugelassenen Arzneimitteln, namentlich die
Bezeichnung oder grafische Gestaltung, und
ordnet in Absprache mit der
Zulassungsinhaberin gegebenenfalls
geeignete Anpassungen an. Wird das Risiko
einer Verwechslung von Arzneimitteln mit
ahnlicher Bezeichnung oder dhnlicher
Gestaltung erst spéter festgestellt, kann
Swissmedic in Absprache mit der
Zulassungsinhaberin geeignete Anpassungen
anordnen.

Intergenerika | Art. 16 Abs. 2 | geringfligig in Absatz 2 streichen 2 Die Unterlagen nach Absatz 1 Buchstabe a
kénnen geringtiigig von den im Ausland
eingereichten Unterlagen abweichen, wenn ...

Intergenerika | Art. 16 Abs. 3 | Ubernahme der Texte nicht méglich bei Generika und Co-Marketing, ....; vorbehalten bleiben die Artikel 26—29

da identischer Text mit CH vorgeschrieben Referenzarzneimittel. sowie Artikel 36 der VAZV.
Intergenerika | Art. 17 Abs. 2 | Die Bestimmung in Bst b ist zu wenig klar:
Bst. b Solche Bedenken kénnen nur auf das gleiche Dossier/Produkt und bsie-aulgrund-eigenertrtherer
nicht auf die Substanz gesamthaft bezogen sein. Begutachtungen-wesentliche Bedenken
Datenilbertragbarkeit der verschiedenen Dossiers ist fraglich! Was gegentber-dem-auslandischen
heisst wesentlich? Welche Kriterien werden angewendet, damit eine Zulassungsentscheid-hat-
gleiche Behandlung wie bei anderen Behdrden gewahrleistet ist?
Die unbestimmten Rechtsbegriffe bergen das Risiko einer
rechtsungleichen Behandlung.
Intergenerika | Art. 18 Abs. 2 | Absatz 2d streichen, weil Biosimilars mittlerweile eine akzeptierte und | 2 Die Swissmedic flihrt eine eigene

wissenschaftlich gut erforsche Arzneimittelgruppe sind, so dass eine
komplette Evaluation nicht mehr zeitgemass und gerechtfertigt ist und
Uber untergeordnete Verordnungen die Anforderungen (Biosimilar
Wegleitung, zb. welche Lénder als Referenzlédnder akzeptiert werden

wissenschaftliche Begutachtung auch durch
bei:

a. immunologischen Arzneimitteln;

b. Blutprodukten;
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kénnen) genauer definiert werden kénnen. Artikel 13 sollte mdglich
sein.

Art. 18 Absatz 2 Bst b steht damit eigentlich auch im Widerspruch zu
Art. 16, da Biosimilars nicht als neue Wirkstoffe angesehen werden
kénnen.

Die Streichung soll auch den Willen verdeutlichen, vermehrt Biosimilar
zuzulassen. Siehe auch den Kommentar zu Art 12 Abs. 4 Bst. d
VAZV.

c. Arzneimitteln, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten;
| A irnitteln—die-rrit Hilf bi
T g Verial  dor Baci
von-Hybridemen-odermonoklonalen
e. Arzneimitteln fir neuartige Therapien,

basierend auf Methoden des Gentransfers
(Gentherapeutika).

Intergenerika | Art. 18 Abs. 3 | Ergénzung von Absatz 3; siehe auch Kommentar zu Art. 18 Abs. 2 3 Sie kann die Begutachtung nach Absatz 1
oben. Mit dem Zusatz soll eine Verbindung zu der Biosimilar oder 2-in begrtndeten Fallen auf Gesuch hin
Wegleitung geschlagen werden. oder von Amtes wegen, gestitzt auf
entsprechende ausléndische
Prifungsergebnisse, angemessen reduzieren.
Dies qilt insbesondere fir Biosimilars.
Intergenerika | Art. 20 Abs. 1 | Was bedeutet dies flr das Verfahren? Wie werden Verzdgerungen
oder doppeltes Arbeiten verhindert? Welches ist der spateste
Zeitpunkt, an dem auf einen Artikel 13 HMG umgestellt werden
darf/kann. Wie sind die Auswirkungen auf die Gebuhren?
Das Vorgehen sollte festgehalten werden, um Rechtssicherheit zu
bieten und eine rechtsgleiche Behandlung zu gewahrleisten.
Bitte diesen Absatz entsprechend ergéanzen.
Intergenerika | Art. 21 Die von der EU abweichenden Definitionen sind unglinstig. Das ' Die Zulassungsinhaberin muss geringfligige
allgemein und | allgemeine Wording der EU (z.B. Type IA/IAn) sollte soweit wie Anderungen, die keine oder nur minimale
neuer Abs. 3 moglich Gbernommen/erganzt werden. Folgen flir die Qualitédt, Sicherheit oder

Die Begriffe sind ja auch schon in der GebV aufgenommen worden

Neuer Absatz hinzugefligt, dass Swissmedic die Kriterien definiert.

Wirksamkeit des Arzneimittels haben kénnen,
der Swissmedic innerhalb von zwélf Monaten
nach ihrer Umsetzung schriftlich melden. Diese
Anderungen entsprechen den Type I|An
Anderungen gemass Art. 22a AMZV.

2 Solche Anderungen missen der Swissmedic
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sofort nach ihrer Umsetzung schriftlich
gemeldet werden, wenn dies flr die standige
Uberwachung des Arzneimittels erforderlich ist.
Diese Anderungen entsprechen den Type IA
Anderungen geméss Art. 22a AMZV.
3Swissmedic definiert die Kriterien.

Intergenerika | Art. 21, neuer | Es soll sichergestellt werden, dass Anpassungen von Co-Marketing * Textanpassungen fiir Co-Marketing
Abs. 4 Texten an die Basiszulassung als geringfligige Anderung des Typs IA | Arzneimittel geméss Artikel 36 der VAZV
klassifiziert wird (bisher mA No.6) deshalb der Vorschlag eines neuer | gelten als nachtraglich zu meldende
Absatz 4. Der Type IA wird vorgeschlagen, da die Texte fUr die geringfigige Anderungen des Typs |A gemass
Basiszulassung vorgéangig genehmigt worden sind und die Texte des | Art. 21 Abs. 2.
Co-Marketings identische mit der Basiszulassung sein missen
' Die Zulassungsinhaberin muss Anderungen,
Intergenerika | Art. 22 Die von der EU abweichenden Definitionen sind unglnstig. Das bei denen es sich weder um eine Anderung
allgemeine Wording der EU sollte soweit als mdglich nach Artikel 21 oder 23 noch um eine
Ubernommen/erganzt (Type IB) werden. Zulassungserweiterung handelt, der
Swissmedic vor ihrer Umsetzung schriftlich
melden. Diese Anderungen entsprechen den
Type 1B Anderungen gemass Art. 22a AMZV.
Intergenerika | Art. 22 Abs. 2 | Die Erhéhung der Frist von 30 auf 90 Tage flr die Swissmedic 2 Erhebt die Swissmedic innerhalb von 30 90

Einwénde ist nicht im Einklang mit der EU Fristen und mit der
heutigen Praxis von Swissmedic fir meldepflichtige Anderungen.
Daher der Antrag die 30 Tage-Frist wie bisher beizubehalten:

Tagen nach Erhalt einer gtiltigen Meldung und
der vollsténdigen Unterlagen keine Einwéande,
so gilt die Anderung ab dem ersten Tag nach
Ablauf dieser Frist als genehmigt. Erhebt sie
innerhalb dieser Frist Einwande, so kann die
Zulassungsinhaberin innerhalb von weiteren
30 90 Tagen eine ge&nderte Meldung oder
eine entsprechend angepasste Dokumentation
einreichen, die die Einwéande der Swissmedic
berlcksichtigt. Andernfalls gilt die Anderung
als abgelehnt.
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Intergenerika | Art. 22 Abs. 3 | Sprachliche Anderung in Absatz 3 ® Absatz 2 findet keine Anwendung, wenn eine
vorgangig zu meldende geringfligige Anderung
zusammen im Zusammenhang mit grosseren
Anderungen oder Zulassungserweiterungen
steht eingereicht-wird-

Art.22, neuer Fur Textanpassungen der Generika und BWS mit Referenzprodukten | # Textanpassungen fiir Generika und BWS mit

Intergenerika | Abs. 4 (alte mA Nr. 4) gibt es in der EU keinen relevanten Anderungstyp. Referenzprodukt gelten als vorgéangig zu
Daher beantragen wir einen neuen Absatz 4, worin dieser spezielle meldende geringfligige Anderungen.
Anderungstyp Schweiz spezifisch aufgenommen wird. Das erlaubt
auch in der GebV einen separaten Punkt aufzunehmen, der die
Kosten fir diese Anderung definiert.

Intergenerika | Art. 23 Die von der EU abweichenden Definitionen sind unglinstig. Das Anderungen des Arzneimittels, die
allgemeine Wording der EU sollte soweit als mdglich umfangreiche Folgen fur dessen Qualitat,
Ubernommen/erganzt werden. Es sind hier keine Zeitschienen Sicherheit oder Wirksamkeit haben kénnen
angegeben. In der EU ist der Assessment Report spatestens nach 90 | und bei denen es sich nicht um eine
Tagen verflgbar. Es wére notwendig, dass die Fristen analog der EU | Zulassungserweiterung handelt, missen vor
definiert werden. ihrer Umsetzung von der Swissmedic

genehmigt werden. Ein erster Assessment
Report soll innerhalb von 90 Tage nach Beginn
der Evaluation vorliegen.

Intergenerika | Art. 24 Mit der Beibehaltung des Verweises auf ein neues Swissmedic umschreibt die
Zulassungsverfahren fixiert Swissmedic eine volle Begutachtung, Zulassungserweiterungen. Bei Anderungen
auch wenn keine volle Begutachtung notwendig ist. So sind flr eine des Arzneimittels, die als
neue Indikation normalerweise nur Modul 5 (und Module 2.5/2.7) Zulassungserweiterungen eingestuft werden,
notwendig. Bei zuséatzlichen Applikatoren oder neuen galenischen mussen die relevanten Zulassungsunterlagen
Formulierungen sind vor allem Teile des Modul 3.2.P und, in in einem neuen Zulassungsverfahren
eingeschranktem Umfang, Modul 5 notwendig. Dadurch kann die genehmigt werden.

Begutachtungszeit verkurzt werden.
Intergenerika | Art. 25 Abs. 1 | Die Befolgung der EU Normen und der bendtigten Unterlagen ist ! Die Swissmedic ordnet die einzelnen

notwendig, damit eine Harmonisierung mit den EU Richtlinien
zwingend erfolgen und es keine Schweiz spezifischen Lésungen
geben kann. Dies ist umso wichtiger, als damit unterschiedliche

Anderungen den verschiedenen Kategorien zu
und umschreibt die Verfahren nach den
Artikeln 21-24 und erforderlichen Unterlagen
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Zeitschienen und Verfahren zwischen der EU und der Schweiz
reduziert werden kénnen und somit auch die konforme Herstellung
von Arzneimitteln sichergestellt ist, was im Endeffekt zu einer
erhbhten Patientensicherheit flhrt.

naher. Sie befolgt berticksichtigt dabei
international anerkannte Normen, namentlich

Intergenerika | Art. 26 Abs. 4 | Prazisierung auf die Fachinformation, in der Patienteninformation 4 Die Zusammensetzung des Arzneimittels in
sollen diese Angaben in den Landessprachen erfolgen, Siehe AMZV, | der Fachinformation kann auch in lateinischer
Anhang 5 Sprache oder mit international gebrauchlichen

Kurzbezeichnungen wie dem Internationalen
Freinamen (INN) der
Weltgesundheitsorganisation (WHO)
angegeben werden.

Intergenerika | Art. 28 Um Mehrfachgesuche fiir Anderungen der Arzneimitteltexte zu Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet, die
verhindern, soll ,laufend” mit ,zeitnah ersetzt werden. Dies Arzneimittelinformation zeitnah lautend-und
ermdglicht, mehrere Anderungen zusammen einzureichen, und damit | unaufgefordert dem aktuellen Stand von
auch die Arbeitsbelastung auf beiden Seiten zu reduzieren. Wissenschaft und Technik sowie neuen

Ereignissen und Bewertungen anzupassen.

Intergenerika | Art. 29 Der Zeitpunkt der Publikation ist unklar, insbesondere bei Export oder | 2 Die Zulassungsinhaberin verpflichtet sich
wenn das Arzneimittel vorerst noch nicht in den Verkehr gebracht spatestens bei Marktzutritt gemass Art 67 zu
wird. publizieren.

Die Bestatigung, dass publiziert wurde, ist mit erheblichem Aufwand
verbunden. Zudem ist die Publikation Teil der Zulassung und nicht
abhangig von der Marktaktivitat. Deshalb Vorschlag fir eine
alternative Formulierung.
Intergenerika | Art. 30 Abs. 4 | Frist 10 Jahre aufnehmen * Ein Unterlagenschutz von zehn Jahren nach

Artikel 11b Absatz 3 HMG wird nur erteilt,
wenn die eingereichten Studien mit dem
genehmigten padiatrischen Prifkonzept nach
Artikel 54a HMG Ubereinstimmen und alle
Massnahmen aus dem padiatrischen
Priafkonzept erfallt wurden.
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Intergenerika | Art. 30 Abs. 5 | Prazisierung ® Der Unterlagenschutz wird mit der Zulassung

verfigt und publiziert.

Intergenerika | Art. 30 Abs. 6 | Der Unterlagenschutz (EAS) bezieht sich auch auf EAS von ¢ Wird-Ein Gesuch um Zulassung eines
Indikationen (Artikel 12 HMG), daher sollten diese hier auch erwahnt Arzneimittels oder einer Anderung gemass Art.
werden. 30 Abs. 2 bis 4 nach Artikel 12 HMG kann

ohne schriftliche Zustimmung der
Prazisierung der Anforderung nach HMG Art. 12 Abs. 2: Ein Gesuch Zulassungsinhaberin des bereits zugelassenen
kann frihestens 2 Jahre vor Ablauf der Schutzdauer eingereicht Arzneimittels frihestens 2 Jahre vor dem
werden. Ablauf des Unterlagenschutzes gestellt
werden, ansonsten se tritt die Swissmedic auf
das Gesuch nicht ein.

Intergenerika | Art. 40 Abs. 4 | Im Interesse der neuen Informationspflicht von Swissmedic sollen 4 Sie vero6ffentlicht auf ihrer Internetseite eine
auch Wirkstoffe und Arzneimittel, die bereits einmal zugelassen Liste der Wirkstoffe, die in einem von der
waren, publiziert werden. Swissmedic zugelassenen Arzneimittel

enthalten sind oder waren. Auf der Liste sind
auch die Abgabekategorien dieser Arzneimittel
aufgeflhrt.

Intergenerika | Art. 59 Abs. 1 Diese Fristen fur die Einreichung von PSURs sollten sich an der EU 2 Die Fristen der Einreichung kdnnen mit
orientieren, um Extraaufwand bei der Industrie mit unterschiedlichen Swissmedic abgesprochen werden und sich
Zeitschienen zu vermeiden. Wird in der Praxis heute schon so nach den Fristen der EU Einreichungen der
gehandhabt. Neuer Absatz 2, Absatz 2 wird Absatz 3 PSUR/PBRER richten.

3 Der Bericht ist nach den anerkannten Regeln
der Guten Vigilance-Praxis geméass Anhang 3
zu erstellen.

Intergenerika | Art. 60 Abs. 2 | Der Begriff ,ungewdhnlich® ist zu unbestimmt und fuhrt zu b. der Vertrieb urgewdhnlich eingeschrankt

Bst. b Rechtsunsicherheit und kann zu rechtsungleicher Behandlung fihren. wird.
Intergenerika | Art. 67 Abs. 2 | Es muss die Mdglichkeit bestehen, auch wahrend einem Verfahren 2 Die Gesuchstellerin hat allfallige

noch schitzenswerte Geheimhaltungsinteressen geltend zu machen,
daher die Aufweitung auf das gesamte Verfahren.

schitzenswerte Geheimhaltungsinteressen,
die der Verdffentlichung der Angaben nach
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Absatz 1 Buchstabe a, b und d entgegen-
stehen, bei der Gesuchseinreichung oder
wdahrend des Verfahrens geltend zu machen.

Intergenerika

Art. 70 Abs. 1

Dieses Wording ist nicht voll im Einklang mit Art. 67b des HMG. Die
Verantwortung der Publikation obliegt geméass Art 67a HMG dem
Bundesrat und nicht der Zulassungsinhaberin.

Daher muss dieser Absatz Uberarbeitet werden, damit er in Einklang
mit dem HMG steht.
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma

Allgemeine Bemerkungen

Intergenerika

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Intergenerika

Art. 3 Abs. 1;
neuer Abs. 2

Die Formulierung "Im Rahmen lhrer Berechtigung..." zum
Adressatenkreis kann zwar bei Kongressen und teilweise in
Printmedien umgesetzt werden, nicht aber bei elektronischen Medien
und sollte gestrichen respektive flr elektronische Medien separat
formuliert werden.

In elektronischen Medien kann der Adressatenkreis nicht
unterschieden werden zwischen z.B. Zahnéarzten und Apothekern;
geschweige denn Chiropraktiker oder Hebammen.

Um diese Bestimmung far die elektronischen Medien umsetzen zu
kénnen, missten die Kantone gemeinsam eine Liste fuhren, die
tagesaktuell ist und alle Fachpersonen beinhaltet (extended MedReg).
Ohne eine solche Liste kann diesem Paragraphen nicht gefolgt
werden.

Auch ohne die Einschrankung ,im Rahmen ihrer Berechtigung® ist
nicht davon auszugehen, dass die Zulassungsinhaberinnen
Fachwerbung an Fachpersonen richten, die das betreffende
Arzneimittel nicht verschreiben, abgeben oder anwenden dirfen. Die
Einschrankung ist somit nicht erforderlich.

neuer Abs. 2:

Adressatinnen und Adressaten von
Fachwerbung in elekironischen Medien
gemaéss Art. 4 Bst. ¢ dieser Verordnung sind
Personen, die zur Verschreibung, Abgabe oder
Anwendung von Arzneimitteln berechtigt sind.

Intergenerika

Art. 3

Umschreibung der Fachpersonen, die Fachwerbung empfangen
darfen:

Die Definition in Art. 3 revAWV ist nicht deckungsgleich mit dem
Begriff von Fachpersonen in Art. 2 Bst. a VITH. Dies scheint ungtinstig
und schafft Rechtsunsicherheit.

Antrag: Die Definitionen fir Fachperson in AWV und VITH in
Ubereinstimmung bringen.
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Intergenerika | Art. 4 Bst. e Werbung hat zum Ziel, die Verschreibung und Abgabe von Durchfiihrung und finanzielle Unterstitzung
Arzneimitteln zu férdern. Insofern sind nur von produktbezogenen
Promotionsveranstaltungen, die sich auf Arzneimittel beziehen, von Promotionsveranstaltungen;
der gesetzlichen Grundlage gedeckt und hier zu regeln.

Intergenerika Art. 5 Abs. 6 Die Bestimmung, dass ein Arzneimittel wahrend 18 Monaten nach Ein Arzneimittel, eine Indikation, eine
Erstzulassung als ,neu” beworben werden darf, ist nicht der Realitat Dosierung, eine galenische Form oder eine
angepasst und bringt Rechtsungleichheiten: Packung darf wahrend zwdlf achizehn
OTC-Produkte, die nicht in die SL aufgenommen werden, kénnen Monaten nach der Markteinflihrung
dieses Attribut wahrend 18 Monaten verwenden; Erstzulassung in der Schweiz als «neu»
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in die SL aufgenommen angepriesen werden. Aus der Information
werden missen, kdnnten zwar auch bereits nach Zulassung muss deutlich hervorgehen, worauf sich dieses
beworben werden, dies hilft aber nicht, weil sie in der Regel erst mit Attribut bezieht.

SL-Aufnahme im Markt eingefthrt werden und verflgbar sind. Je
nachdem, wie lange der Aufnahmeprozess dauert, kann ein
Arzneimittel zudem unterschiedlich lange mit ,neu® werben.
Generika schliesslich sind oft Monate vor der Patentablauf
zugelassen, durfen aber erst mit Patentablauf im Markt eingefuhrt
werden und kénnen erst ab dann beworben werden.
Intergenerika | Art. 10 Abs. 2 | Die Anforderung, dass mit einem Muster die Fachinformation b. Mit der Musterpackung muss die von der
Bst. b abgegeben werden muss, ist mit einem unverhaltnismassigen Swissmedic zuletzt genehmigte
Aufwand verbunden, da die Packungen in der Regel nur die Eachinformation Arzneimittelinformation
Packungsbeilage (Patienteninformation) enthalten. Den medizinischen | abgegeben oder auf die publizierte
Fachpersonen ist sehr wohl bekannt, wo die Fachinformationen Fachinformation verwiesen werden. Als
publiziert sind. Fundstelle der publizierten Fachinformation ist
das Verzeichnis nach Artikel 67 Absatz 3 oder
Artikel 95b HMG anzugeben.
Intergenerika | Art. 10 Abs. 2 | Hier sollte die urspringliche Formulierung beibehalten werden. e—Sie-missen-derkleinstenzugelassenen
Bst. c Ansonsten gibt es einen Konflikt zwischen speziellen Packungsgrésse-entsprechen:
Musterpackungen und der kleinsten ordentlich zugelassenen
Packung. Die Mdglichkeit, kleinere Starterpackungen als Muster stattdessen:
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abzugeben, erlaubt dem Arzt, erste Erfahrungen bei den Patienten zu
sammeln, ohne dass er eine vollstdndige Originalpackung einsetzen
und diese — bei Unvertraglichkeit zum Beispiel — weggeworfen werden
muss.

Uber das Meldeverfahren kénnen auch solche kleineren Packungen
mit verhaltnismassigem Aufwand fir beide Seiten zugelassen werden.

c. Musterpackungen dirfen nicht grésser sein
als die kleinste im Handel befindliche
Originalpackung.

Intergenerika | 14 Antrag Intergenerika: Publikumswerbung ist nur erlaubt far
Zu streichen ,sowie flr kantonal zugelassene Arzneimittel* Arzneimittel der Abgabekategorien C, D und E
Begriundung: nach den Artikeln 43, 44 und 87 VAM sewie-t&r
Die Bestimmung widerspricht dem Grundsatz, dass fir Arzneimittel, kantonalzugelassene-Arzneimittel, es sel
die nicht von Swissmedic zugelassen sind, nicht geworben werden denn, sie werde durch gesetzliche
darf. Es soll keine Ausnahmen geben. Bestimmungen eingeschrankt oder verboten.

Intergenerika | 16 Abs. 4 Siehe Begrundung zu Art. 5 Abs. 6; die Angleichung an die * Ein Arzneimittel, eine Indikation, eine
Fachwerbung an sich ist sachgerecht. Dosierung, eine galenische Form oder eine

Packung darf wahrend zwdlf achizehn
Monaten nach der Markteinfihrung
Erstzulassung in der Schweiz als «neu»
angepriesen werden. Aus der Information
muss deutlich hervorgehen, worauf sich dieses
Attribut bezieht.

Intergenerika | 17b Abs. 1 Die Bestimmung widerspricht dem Grundsatz, dass fir Arzneimittel, *Werden kantonalzugelassene-Arzneimittel
die nicht von Swissmedic zugelassen sind, nicht geworben werden nach-Artikel 9-Absatz 2 Buchstabe F HMG
darf. Es soll keine Ausnahmen geben. beworbenso-muss-ein-avsdrocklicherund-gut

lesbarer Hinweis ”“:t Ielg_ endem vVl tla_ bt

@ |ge|b|aellt E"“el'de'.' B. |e|ses ’I qullne_nmlt.tel it
Swi lie_nic!  seine-Qualitit
S'el'el'l'e't H_' IEd ”I"Iéﬁsa' |I|Iee|t geplul Ilt. o dl' |I||e.I|t
Kanton{Name-desKantonsl-abgegeben
werden>

Intergenerika | Art. 18 In der AWV st der Begriff ,Markenwerbung“ sowohl im Abschnitt 2:
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Fachwerbung, wie auch im Abschnitt 3: Publikumswerbung definiert.
Beide Definitionen unterscheiden sich im Wortlaut, da in der
Fachwerbung auch der Wirkstoff genannt werden darf. Das kann zu
Rechtsunsicherheiten fihren.

Antrag: Die Bestimmungen zur Markenwerbung sollten fur die Fach-
und Publikumswerbung gleich formuliert werden.
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Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma

Allgemeine Bemerkungen

Intergenerika

In den Erlauterungen zur VITH vom Mai 2017 fihrt das BAG auf Seite 17 zu Artikel 8 (Rabatte und Rickvergltungen) aus: “Demnach
vom Vorteilsverbot nicht erfasst sind Rabatte und RickvergUtungen ohne jeglichen Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, d.h. beim Einkauf ausschliesslich von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und/oder Medizinprodukten bei einem
ausschliesslich solche Heilmittel herstellenden und/oder vertreibenden Unternehmen.*
Dieser Hinweis im erlauternden Bericht fiihrt zu einer Ungleichbehandlung und wettbewerbsverzerrenden Diskriminierung von
Unternehmen, die neben OTC-Arzneimitteln und Medizinprodukten auch Rx-Arzneimittel herstellen und/oder vertreiben. Daflr gibt es
keinen sachlichen Grund. Intergenerika ersucht deshalb das BAG seine Interpretation hierzu noch einmal zu Gberdenken und darzulegen.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag flir Anderung (Textvorschlag)
Intergenerika | 3 Abs. 1 und 2 | Diese Regelung steht im Widerspruch zu den Bestimmungen der Angleichen an Ziffer 14 PK/PKK

Selbstregulierung im Pharmakodex und Pharma-Kooperations-Kodex,

die ein strikteres Geschenkeverbot kennen. Da die iberwiegende

Mehrheit der pharmazeutischen Unternehmen in der Schweiz den PK

und/oder PKK unterzeichnet hat, ergeben sich oft Unsicherheiten. Wir

schlagen vor, dass die Bestimmung in Art. 3 VITH den

Integritatsgrundsatzen in Ziffer 14 PK/PKK angeglichen wird.

Intergenerika | 3 Abs. 2 Bst. a in direktem Zusammenhang mit der
Berufsaustbung der Fachperson steht,
namentlich Arbeitsgerat, Fachliteratur oder
Weiter- und Fortbildung mittels Einsatz von
elektronischen Medien wie Bild-, Ton- und
Datentragern sowie Anwendungssoftware und
Fachgespréche wahrend Mittag- oder
Abendessen

Intergenerika | 6 Abs. 4 Bst. b | Diese Bestimmung steht in Widerspruch zu den Bestimmungen der

Selbstregulierung in Ziffer 333 des Pharmakodex, in der von einer
Kostenbeteiligung abgesehen wird, wenn die Veranstaltung weniger
als einen Tag dauert. Da die Uberwiegende Mehrheit der
pharmazeutischen Unternehmen in der Schweiz den PK unterzeichnet

b. eine Veranstaltung keire-Ubernachtung-der
teilnehmenden-Fachpersonen-vorOrt-erordert

und-einschliesslich Verpflegung sowie
allfalligem Rahmenprogramm hdchstens einen
halben Arbeitstag dauert. Den Teilnehmern
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haben, ergeben sich oft Unsicherheiten. Wir schlagen vor, dass die
Bestimmung in Art. 6 Abs. 4 Bst. b VITH der Regelung in Ziffer 333
PK angeglichen wird.

darf keine Entschédigung, insbesondere fiir
Reisekosten oder Ubernachtungen, gewahrt
werden. Ein einfaches Mittagessen und
Pausenverpflegungen sind zuldssig.

Intergenerika | 7 Abs. 2 Bst. a | Bei dieser Form von Entschadigung handelt es sich nach unserem 2 Abgeltungen nach Absatz 1 sind
Verstandnis um die bisherigen betriebswirtschaftlichen Rabatte. Deren | insbesondere zuléssig fir: i
Trennung von der Bestimmung Uber Rabatte und Einteilung als a. die vollstandige oder teilweise Ubernahme
Gegenleistung im Vertrieb ist sachgerecht und wird von Intergenerika | von Logistikaufwand, Lagerkosten und
unterstitzt. Lagerrisiko beim Einkauf von
Intergenerika schlagt vor, den Wortlaut der VITH wie folgt verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, wobei
anzupassen, um Missbréduchen vorzubeugen: die Abgeltung fir die Fachperson oder
Organisation nicht héher sein darf als die
Ersparnis auf Seiten des Lieferanten;
Intergenerika | 8 Abs. 1 Wir gehen davon aus, dass auch und vor allem Rabatte von ' Beim Heilmitteleinkauf durch die
Grosshandlern an Fachpersonen und Organisationen, die solche verkaufenden Personen und Organisationen
Personen beschaftigen, erfasst sind. Zur Verdeutlichung dieses (insbesondere Hersteller, Grosshandler und
Umstandes schlagt Intergenerika folgende Erganzung der VITH vor: Einkaufsgemeinschaften) gewéhrte
Preisrabatte und Rickvergitungen nach
Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe d HMG sind
namentlich zulassig, wenn sie der Kundschaft
der Fachpersonen oder Organisationen direkt
oder indirekt zugutekommen. Artikel 56 Absatz
3% des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994
Uber die Krankenversicherung bleibt
vorbehalten.
Intergenerika | 8 Abs. 1 Die Interpretation des BAG in seinen Erlduterungen vom Mai 2017

(vgl. dort Seite 17 unten) fihrt zu einer Ungleichbehandlung und
Diskriminierung von Unternehmen, die neben OTC-Arzneimitteln und
Medizinprodukten auch Rx-Arzneimittel herstellen und/oder
vertreiben. Daflr gibt es keinen sachlichen Grund.

Die Rabattgewahrung beim Einkauf von OTC-Arzneimitteln ist
handelsublich. Solange sich die gewéhrten OTC-Arzneimittel-Rabatte
im handelsiblichen Rahmen bewegen, flhren sie nach Auffassung
von Intergenerika offensichtlich nicht zu einem nicht geblhrenden
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Vorteil, welcher einen Einfluss auf die Wahl der Behandlung mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln haben kénnte (vgl. Art. 55
Abs. 1 und 2 Bst. d revHMG).

Eine Korrektur/Anpassung des Verordnungstextes ist nicht
erforderlich. Intergenerika ersucht das BAG aber, seine Erlauterungen
im Sinne der vorstehenden Ausflihrungen zu revidieren.

Intergenerika

12

Intergenerika spricht sich entschieden gegen die verpflichtende
Ernennung einer VITH-verantwortlichen Person aus und fordert eine

ersatzlose Streichung von Art. 12 VITH. den-Bestimmungen-tberdie-tntegritdt und
Der mit dieser Funktion zusammenhangende Aufwand steht in keinem | Fransparenz-erfasst-werden,-bezeichneteine
Verhaltnis zum Nutzen fir die Patienten und Uberdies bestehen auf Person—welche firdie-Einhaltung-dieser
Seiten der Hersteller wie Vertreiber bereits etliche interne Regularien | Bestimmungen-verantwortlich-ist:

zur Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben. Diese wirden nach 2 Diese-Rerson-hatfolgende-Aufgaben:
Inkrafttreten der neuen Verordnungen entsprechend angepasst und a. Sie vergewissert sich, dass das

damit genligende Gewabhr fir die Einhaltung dieser Bestimmungen tnverkehrbringen-dieser Helmittel den
geboten, die im Ubrigen durch die Behdrde vollzogen und Bestimmungen-dieser-Verordnrung-entspricht:
strafrechtlich sanktioniert sind. Die in der VITH geregelte Materie ist b—Sie-sergt-datir-dass-die- Anordnungen-des
organisatorisch derart komplex, dass sie in den betroffenen BAG-unverzugheh-und-volistandig-befolgt
Unternehmen im Unterschied zur Werbeverantwortung nicht werden:

spezifisch einer Person zugeordnet werden kann, weshalb es eben e—Sieliefertdem BAGaui-Verlangen-alle
auch keinen Sinn ergibt, die gesamte Verantwortung einer Person geforderen-Unterlagen-und-ntormationen:
zuzuschieben. e&-Sie-stelitsicher-dass-ihre

Nach Ansicht von Intergenerika entbehrt eine derart tief in die Arzneimittelvertreterinnen-und-—-vertreter{(Art:
Organisationsstruktur von Unternehmen eingreifende und letztlich 12-AWAE)zweckmassig-ausgebildet-sind-und
spezifische Personen erheblich betreffende Regelung auch der die-Verphichtungen-nach-dieser-Verordnung
gesetzlichen Grundlage und kann deshalb nicht Gber den einhalten:

Verordnungsweg eingeflhrt werden. Es wird die Aufgabe der e—Sie-bewahrt sémtliche-im-Sinne-dieser
Vollzugsbehérde sein, den Sachverhalt im Einzelfall zu analysieren Verordnung-mit-Fachpersonen-und

und die verantwortliche/n Person/en jeweils zu bezeichnen. Auch Organisationen-geschlossensn

wenn diese Aufgabe gewisse Herausforderungen mit sich bringt, so Vereinbarungen-nach-derenletzter

kann der Verordnungsgeber sich nicht mittels einer gesetzlich nicht Verwendung-wahrend-zehn-Jahrenaut:
vorgesehenen Delegation aus seiner Verantwortung verabschieden. f. Sie fihrt ein Verzeichnis aller Fachpersonen
Aufgrund des hiervor Dargelegten beantragt Intergenerika wie und-Organisationen;-die-gebihrende-Vorteile
erwdhnt die ersatzlose Streichung von Art. 12 VITH. im-Sinne-dieser-Verordnung-erhaltenhaben:
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Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma

Allgemeine Bemerkungen

Intergenerika
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Intergenerika | Art. 76a Intergenerika begrisst die Bestimmung. 2 Die-nicht-weitergegebenen-Mittel werden-in

Die Prazisierung im Verordnungstext konkretisiert die Absicht des
Gesetzgebers.

Die nicht weitergegebenen Mittel werden
zugunsten national ausgerichteter Programme
zur Verbesserung der Behandlungsqualitat
eingesetzt.

Sollen sie ausnahmsweise flr andere
Programme eingesetzt werden, so ist dies
vorgangig vom BAG zu genehmigen.
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Name / Firma

Intergenerika

Name / Firma

Artikel + VO

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma

Intergenerika Art. 5a Abs. 1 | Die Definition im HMG ist leider nicht genau genug. In Analogie ' Der Pharmacovigilance-Plan (Risk
zur EU soll hier das relevante Dokument genannt werden, um Management Plan) muss die Anforderungen
welches es sich im Detail handelt, namlich den Risk Management | der Guten Vigilance-Praxis nach Anhang 3
Plan. Der Begriff des Pharmacovigilance Plans ist VAM erfillen und umfasst:
missverstandlich.
3 “ea
Intergenerika Art. 14a Erganzender Hinweis fir Generika und Biosimilar in Absatz 3: Fir Arzneimittel, die sich auf ein bereits
Abs. 3 Dies um zu vermeiden, dass diese Warnhinweise fur die zugelassenes Arzneimittel beziehen
erwahnten Produkte langer auf den Produkten erscheinen (Generika, BWS, Biosimilar) sind die
mussen, als flr die Originale, worauf der Bezug gemacht wird. Warnhinweise wahrend der gleichen Dauer
wie fir das Arzneimittel, auf welches Bezug
genommen wird, zu Ubernehmen.
Intergenerika Art. 14a Die Anforderungen in Absatz 4 sind bereits mit Absatz 1-3 * Die Swissmedic kann die Aufnahme
Abs. 4 ausreichend abgedeckt, daher soll der Absatz 4 gestrichen besonders-hervorgehobenrerWarnhinweise
werden in-die-Arznetmittelinformation-anordnen:
, e cicl X I I
Intergenerika Art. 22a Prazisierung erfolgt in Analogie der EU Richtlinien, worin die Die Umschreibung der einzelnen
geforderten Dokumente beschrieben sind. Anderungen und deren Zuordnung zu den
Im Weiteren wurden erforderliche Unterlagen schon in den verschiedenen Kategorien nach den Artikeln
meldepflichtigen Anderungen definiert, somit ist diese Forderung | 21-24 VAM mit Angaben zur Ausgestaltung
bisher schon teilweise umgesetzt. der Verfahren und der erforderlichen
Dokumente erfolgt im Anhang 7.
Intergenerika Art. 22b Bei identischen Texten sollten Sammelgesuche auch bei fast 2 Sammelgesuche, die Anderungen der
Abs. 2 identischen Texten, die nicht Sammeltexte sind, méglich sein: Fachinformation nach Anhang 4 Ziffer 3

Dies, da die eingereichte Dokumentation identisch ist, und somit
nur einmal von Swissmedic begutachtet werden muss.

Rubriken 4-16 oder, bei Tierarzneimitteln,
nach Anhang 6 Rubriken 4-6 nach sich
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ziehen, sind naur zuldssig, wenn es sich um
Sammelt identische Texte in diesen

Rubriken gemass-Absatz4-handelt.

Intergenerika

Art. 23c
Abs. 1

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb die Erneuerung nicht mit
der Packmittelanpassung einhergehen kann und als separates
Gesuch erfolgen soll, deshalb wird die Anpassung des Absatz 1
beantragt.

Neuer Absatz 1% um zusatzliche Textanpassungen zu
vermeiden um die Arbeitslast auf beiden Seiten zu minimieren.

! Die Anpassungen der Texte auf Behaltern
und Packungsmaterialien sowie in der
Fachinformation und in der Packungsbeilage
an die neuen Anforderungen vom [Datum
des Inkrafttretens] missen spatestens mit
der nachsten Erneuerung der Zulassung bei
der Swissmedic beantragt werden. Die
angepassten Packungselemente und Texte
der Arzneimittelinformation sind der
Swissmedic ver-eder mit dem Gesuch um
Erneuerung der Zulassung als-separates
Gesueh einzureichen.

1bis Zulassungen nach Art 12 HMG drfen
entsprechende Textanpassungen bereit
vornehmen auch wenn das entsprechende
Originalprodukt noch angepasst wurde.

Intergenerika

Art. 23c
Abs. 2

Analog der Periode der anderen Zulassungen bei Revision in den
nachsten 5 Jahren, soll die Frist fiir die Produkte, die unter Art.
23c Abs. 2 fallen, 2 Jahre betragen.

2F0r Arzneimittel, deren Zulassung vor dem
[Datum des Inkrafttretens + 1 Jahr] abl&uft,
mussen die Anpassungen der Texte auf
Behalter und Packungsmaterialien sowie in
der Fachinformation und in der
Packungsbeilage an die neuen
Anforderungen vom [Datum des
Inkrafttretens] spatestens ein zwei Jahre
nach der nachsten Erneuerung der
Zulassung bei der Swissmedic beantragt
werden

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV), Anhange
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Intergenerika Anhang 1 Ziff. | Prazisierung, dass es sich nicht um die Sekundarverpackung ' Auf dem flr die Abgabe bestimmten
1 Abs. 1 handelt. Auch soll es Swissmedic méglich sein, Ausnahmen zu primdren Behalter, namentlich auf Dose,
sprechen, falls eine 7 Punkte Schrift auf den Flasche, Salbentube oder
Primarverpackungen aus technischen Griinden nicht méglich ist. | Tablettenréhrchen, sind folgende Angaben
mindestens in Schriftgrésse 7-Punkt
anzubringen, sofern méglich.
Intergenerika Anhang 1 Ziff. | c®® streichen, da dies auf Faltschachtel und Packungsbeilage cP*_die-deklarationspflichtigen Hilfsstoffe
1 Bst. c®® bereits enthalten und hier nicht notwendig ist. Ausserdem ist nach-Anhang-3;
meist aus technischen Griinden der Platz fir weitere Texte nicht
gegeben.
Intergenerika Anhang 1 Ziff. | i: Packungscode weglassen auf Primarbehéltern, ansonsten wird | i. die Zulassungsnummer-mit
1 Bst. i die Verwendung der gleichen Teilpackung fir verschiedene Packungscode;
Packungsgréssen verunmdglicht. Zudem bringt der
Packungscode hier keine zusatzliche Sicherheit.
Intergenerika Anhang 1 Ziff. | Sprachliche Verbesserung und es soll Swissmedic méglich sein, | 2
1 Abs. 2 Ausnahmen zu sprechen, falls eine 7 Punkte Schrift auf den Auf die Angaben nach Absatz 1 Buchstaben
Primarverpackungen aus technischen Griinden nicht moglich ist. | ¢, €°®, d, f und h-j ausnahmsweise-kann
verzichtet werden, wenn sich erweist, dass
das Anbringen aller Angaben aus
technischen Griinden nicht méglich ist,
insbesondere wenn der Behalter dazu zu
klein und eine Schriftgéssenanpassung nicht
sinnvoll ist.
Intergenerika Anhang 3 Ziff. | Artikel 67 s HMG fordert keine guantitative Volldeklaration in der | 1.1 In der Arzneimittel-Fachinformation

1

Fach und Patienteninformation. In der Patienteninformation
sollen nur die deklarationspflichtigen Stoffe aus Griinden der
Patientensicherheit angegeben werden.

muss die vollstandige
Zusammensetzung an Wirkstoffen und

oklarat flicht] g i
qualitativ und quantitativ sowie die
Ubrigen Hilfsstoffe qualitativ deklariert
werden (Volldeklaration).
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1.2 In der Patienteninformation muss die
vollstandige Zusammensetzung an
Wirkstoffen qualitativ und quantitativ
sowie die deklarationspflichtigen
Hilfsstoffen qualitativ sewie-die

vollstandige-Zusammensetzung-an
Hilfsstoffen-qualitativ deklariert werden.

Falls fir ein Arzneimittel keine
Fachinformation erforderlich ist, muss in
der Patienteninformation eine
Volldeklaration nach Ziffer 1.1
aufgenommen werden.

(Fussnote 12)

Intergenerika Anhang 3a Wann werden diese Listen publiziert? Fir eine Kommentierung Der Text dieses Anhangs und seine
mussten sie eigentlich verfigbar sein. Anderungen werden in der AS nicht
Letzter Satz in Fussnote 12 streichen, da nicht zeitgemass: Die verdffentlicht. Er ist auf folgender
elektronische Version muss die verbindliche Fassung sein. Dies Internetseite einsehbar:
gilt auch fur alle anderen von Swissmedic publizierten http://www.swissmedic.ch - Separatdrucke
Informationen. sind bei Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3000
Bern erhéltlich. Verbindlich-ist-einzig-die
gedruckteFassung-
Intergenerika Anhang 4 Ziff. | Absatz 8 ist zu streichen, da ein solcher Hinweis nur zur “Dergestitztaut-Artikel H7b-Absatz 5-der
1 Abs. 8 Verunsicherung der Medizinalpersonen und Patienten und damit | Vererdnung-vom22-Juni200614-tber-die
zu méglicher Non-Compliance fihrt. Zudem ist diese Info im vereinfachte Zulassung-von-Arzneimitieln
Swiss PAR ersichtlich. und-die-Zulassung-von-Arzneimitteln-im
. .
I.,Ielele.,e|| alnepnﬂ(' “I’ ‘ZI .“) voR det S”'SSZ”.';G'G
3-RBubrikt-aulgenommen-werden:
Anhang 3 Ziff | Diese beiden Absatze gehdéren nicht in die Anforderungen unter | —gegebenentfalls-die-Genehmigung-der
3 Kapitel 13 Eigenschaften/Wirkungen und verunsichern nur die Swissmedie-wonach-die-Gesuchstellerin
Medizinalpersonen. Diese Informationen sind Teil des SwissPar | von-derPilichtErgebnisse-aus-Studienin
und dort fUr alle Medizinalpersonen einsehbar. einer-odermehrerenpadiatrischen
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Indlleat.le_nen einzureichen; Hreigestetist
eel__el_l e'.'"gle eelFel __aﬂlle Masshal FRORauSs dom
a-bseh-l—@ssen—ka—nﬂ—. O
| gegelbelllenlal_ls © "'el A lﬁl'.“”e's dal e
besonderen-Autlagenzugelassenwurde
Intergenerika Anhang 5.1 Absatz 9 ist zu streichen, da ein solcher Hinweis nur zur % Der-gestitztauf die-Artikel 17b-Absatz 5;
Ziff. 1 Abs. 9 | Verunsicherung der Medizinalpersonen und Patienten und damit | +#e-Absatz-3-unrd1+7d-Absatz3-der
zu moglicher Non-Compliance fuhrt. Zudem ist diese Info im Verordnung-vom22-Juni200615-Gber-die
Swiss PAR ersichtlich. vereinfachte-Zulassung-von-Arzneimitteln
Meldeverfahren (VAZV) von der Swissmedic
3-Bubrikd-autgenommen-werden:
Intergenerika Anhang 5.1 Siehe Kommentar zu Art. 29 VAM Die Texte sind spatestens bei
Ziff. 2 Markteinflihrung in der von der Swissmedic
vorgesehenen Form zu veréffentlichen.
Intergenerika Anhang 5.1 Hier werden teilweise neue Fixtexte definiert. Was bedeutet dies
Ziff. 3, fir Textanpassungen bei Generika bei der Erneuerung der
Fixtexte Zulassung? Muss das Generikum den neuen Pflichttext sofort
ubernehmen oder erfolgt die Anpassung erst nach Erneuerung
des Originals? Doppelter Aufwand und Kosten fiir Generika sind
zu vermeiden!
Intergenerika Anhang 5.1 Sollte in Ubereinstimmung mit Art. 26 Abs. 3 VAM sein. Zudem Wirkstoffe (Kurzbezeichnung in den drei
Ziff. 11 fordert HMG Art. 67 Abs. 1° keine Volldeklaration fiir die Amtssprachen oder lateinischer Sprache

Patienteninformation

oder mit international gebrduchlichen
Kurzbezeichnungen wie dem Internationalen
Freinamen (INN) der
Weltgesundheitsorganisation (WHO.)
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(galenische Form und Wirkstoff mit
Mengenangabe pro Einheit.)
Deklarationspflichtige Hilfsstoffe (inkl. E-

Nummer.)
Bei alkoholhaltigen Arzneimitteln: Hinweis
gemass Anhang 3a

Intergenerika

Anhang 7

Wann werden diese Listen publiziert? Flr eine Kommentierung
mussten sie eigentlich verflgbar sein.
Letzter Satz in Fussnote 20 streichen, da nicht mehr zeitgemass

(Fussnote 20)

Der Text dieses Anhangs und seine
Anderungen werden in der AS nicht
verdffentlicht. Er ist auf folgender
Internetseite einsehbar:
http://www.swissmedic.ch - Separatdrucke
sind bei Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3000

Bern erhaltlich. Merbindlich-ist-einzig-die
gedruckie-Fassung-
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma

Allgemeine Bemerkungen

Intergenerika

Definitionen aus dem HMG nicht ibernommen. Es fehlen im HMG auch Definitionen wie z.B. bekannter Wirkstoff BWS

Antrag flir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)

Intergenerika | Art. 12 Abs. 2 | Es sollten keine verwirrenden Begriffe neu geschaffen werden wie 2 Bezieht sich das Zulassungsgesuch auf die
Referenzarzneimittel, nur weil im HMG ungltcklicherweise der bisher | Zulassungsunterlagen fir ein anderes von der
gemeinsam verwendete Begriff Referenzpraparat nun nur far Swissmedic bereits zugelassenes Arzneimittel
Biosimilars qilt. {Referenzarzneimittel), so muss dieses auf der

Grundlage vollstandiger Zulassungsunterlagen
zugelassen worden sein.

Intergenerika | Art. 12 Abs. 3 | Der Begriff Referenzarzneimittel sollte umformuliert werden zu 3 Ist kein Referenzarzneimittel-Arzneimittel
»Arzneimittel* um nicht mit neuen ahnlichen Definitionen Unsicherheit | gemé&ss Absatz 2 mehr zugelassen, so kann
zu kreieren. das Gesuch:

Intergenerika | Art. 12 Abs. 3 | Was ist ausreichend? Theoretisch gesehen kann es nicht Produkte a. auf ein anderes von der Swissmedic

Bst. a mit unzureichenden Unterlagen geben, da sich auch bei diesen durch | zugelassenes Arzneimittel, welches nicht Uber
eine Referenzierung auf bereits zugelassene Produkte eine vollstdndige Zulassungsunterlagen verflgt,
Referenzierungskette ergeben sollte. Ansonsten ware das Arzneimittel | Bezug nehmen;-sefern-die-Swissmedic-die
zu Unrecht im Markt. entsprechenden-tnlerlagen-als-ausreichend

erachtet;

Intergenerika | Art. 12 Abs. 4 | Bst. d ist zu streichen, weil er dem Ziel, dem international anerkannten | e-Arzreimittel-die-mit Hilferekombinanter

Bst. d Konzept der Biosimilar Zulassungen widerspricht. Fechnologie-oderVerfahren-aut-derBasis-von

Siehe auch den entsprechenden Kommentare zu Art 18, Abs. 2 VAM
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Intergenerika

Art. 12 Abs. 5

Die Forderung nach vermehrten Biosimilars soll auch in diesem
Absatz zur Geltung kommen und einen Verweis auf die Wegleitung
Biosimilar legen.

® Die Swissmedic kann-in-begriindeten-Fallen
gewabhrt bei der Zulassung von biologischen

und biotechnologischen Arzneimitteln, die eine
genligende Ahnlichkeit mit einem von der
Swissmedic zugelassenen Referenzpraparat
im Sinne von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
acies HMG aufweisen, Erleichterungen von der
Dokumentationspflicht rach-Artikel 3-H-AMZV
gewahren. Die Anforderungen werden in einer
untergeordneten Anleitung definiert.

Intergenerika

Art. 12 Abs. 6
(neu)

Antrag neuer Absatz 6 um den Begriff in HMG Art 12 ,im wesentlich
gleichen Arzneimittel“ ndher zu erldutern.

6 Ein Gesuchen um Zulassung eines
wesentlich gleichen Arzneimittels geméass
Art. 12 HMG, bedeutet, dass der Wirkstoff mit
dem gleichen aktiven Prinzip, eine Arzneiform
dem gleichen Freisetzungsverhalten und die
Dosierung dem gleichen Dosierungsschema

entspricht.

Intergenerika

Art. 13 Abs. 1

Der Begriff Referenzarzneimittel sollte umformuliert werden zu
LArzneimittel* um nicht mit neuen ahnlichen Definitionen Unsicherheit
zu kreieren.

! Als Dokumentation Uber die
pharmakologischen und toxikologischen
Prafungen nach Artikel 4 AMZV sind nur
Unterlagen zu den Aspekten einzureichen, in
denen sich das Arzneimittel vom
Referenzarzneimittel-bereits zugelassenen
Arzneimittel unterscheidet, insbesondere
bezlglich Indikation, Verabreichungsweg,
Darreichungsform oder Dosierung.

Intergenerika

Art. 14 Abs. 1
Bst. a

Der Begriff Referenzarzneimittel sollte umformuliert werden zu
LArzneimittel* um nicht mit neuen ahnlichen Definitionen Unsicherheit
zu kreieren.

a. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit
dem Referenzarzneimittel-bereits
zugelassenen Arzneimittel therapeutisch
aquivalent ist;
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Intergenerika | Art. 17a Bst. b | Dieser Artikel ist nicht im Einklang mit den Anforderungen des b. es-mit dem-im-Austand zugelassenen
und c entsprechenden HMG Artikels 14 Abs. 1 Bst. a®s. Dort wird weder von | Arzreimittel-identisch-ist;-oder

Identitat (b) noch von unwesentlicher Abweichung, sondern von e—es von mit dem im Ausland zugelassenen

Vergleichbarkeit gesprochen. Diese Erhéhung der Anforderung Arzneimittel hinsichtlich Indikation, Zieltierart,

wiederspricht dem Willen des Gesetzgebers und ist anzupassen. D.h. | Dosierung oder Verabreichungsweg lediglich

Bst. b ist zu streichen und in Bst. ¢ auf Vergleichbarkeit unwesentlich-abweicht-vergleichbar ist und

umzuformulieren. nach aktuellem Stand der Wissenschaft nicht
zu erwarten ist, dass eine allfallige diese
Abweichung zu einer anderen Beurteilung von
dessen Sicherheit und Wirksamkeit fihrt.

Intergenerika | Art. 17b Abs. 5 | Diese Anforderung flhrt nur zu Verunsicherung der Patienten und *Fachinformationund-Packungsbellage
Medizinalpersonen und erhéht das Risiko der Non-Compliance. Ist zu | missen-einen-gutlesbarenHinweis-enthalien;
streichen. Diese Informationen sind Teil des SwissPar und sind somit | der-angibt:
fur die Offentlichkeit zugénglich. a—dass-die- Swissmedic-Sicherheit und

Wil ket dos A ittol

; A ;

_SH“""G”S..GI' 9 eprait-nat irnittel
b-das-ausia |.el|seI|e Arzneimitiel-insbesendere
dessen-Bezeich ,'H g-und d.e” . .
Zlulagsslungg staa“t a.ul das-sich-die-Zulassung-n

Intergenerika | Art. 17c Abs. 3 | Diese Anforderung flhrt nur zu Verunsicherung der Patienten und 3_Die-Packungsbeilage-muss-einen-gut
Medizinalpersonen und erhdht das Risiko der Non-Compliance. Ist zu | lesbarenHinweis-enthalien,-wonach-das
streichen. Diese Informationen sind Teil des SwissPar und sind somit | Arzneimittel-ausschliesslich-aufgrund-seiner
fir die Offentlichkeit zuganglich. langjghrigen-Verwendungim-Austand

zugelassen wurde und dessen Sicherheit und
Wirl ke or Swi e mict y
wurden:

Intergenerika | Art. 17d Abs. 3 | Diese Anforderung flhrt nur zu Verunsicherung der Patienten und 3_Die-Packungsbeilage-muss-einen-gut
Medizinalpersonen und erhéht das Risiko der Non-Compliance. Ist zu | lesbarenHinweis-enthalten,-wonach-das
streichen. Diese Informationen sind Teil des SwissPar und sind somit | Arzreimittel-aussehliesslich-aufgrund-seiner
fir die Offentlichkeit zuganglich. langjahrigen-Erfabrung-in-einem-bestimmien

Kantonzugelassen-wurde-und-dessen
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Swi e rich o on.

Intergenerika | Art. 18 Bst. a | Anpassung des Textes aufgrund unseres Vorschlages in Art. 7, Bstd | a. es der Erkennung, Verhitung oder
VAM die epidemiologischen Griinde fur ein beschleunigtes Behandlung einer Krankheit dient, die zu einer
Zulassungsverfahren aufzunehmen. schweren Invaliditat oder kurzfristig zum Tod

einer Patientin oder eines Patienten oder eines
Tieres fUhren kann oder aus
epidemiologischen Grinden;

Intergenerika | Art. 21 Abs. 2 | Antrag Absatz 2 ist zu streichen. Diese Information ist im EPAR 2 Wird-ein-Arzneimittel befristet zugelassen;-so
enthalten und kénnte Patienten verunsichern und zu Non-Compliance | muss-dies-aus-seiner-Arzneimittelinformation
fihren. deutheh-hervorgehen:

Intergenerika | Art. 36 (bisher) | Antrag Umformulierung, da die heutige Swissmedic Praxis bei Die Fach- und Patienteninformation fur das
Sammeltexten die Zulassung von nicht zur Vermarktung Co-Marketing-Arzneimittel muss mit
vorgesehenen Praparaten fordert. derjenigen des entsprechenden

Basispraparates mit Ausnahme der
Bezeichnung identisch sein.

Weitere Ausnahmen sind ledigleh-gestattet,
soweit-sie-rotwendig-sind; wenn vom Co-
Marketing-Arzneimittel nicht alle
Packungsgréssen des Basispraparates
zugelassen sind oder bei Sammeltexten vom
Co-Marketingprodukt-Gesuchsteller nicht alle
galenischen Formen beantragt werden.

Intergenerika | Art. 38 Abs. 3 | Antrag auf neuen Absatz: Alle Anderungen betreffend dem Co- 3 Samtliche Anderungen sind als nachtréglich

(neu) Marketing Produkt sind bisher mA No 6. Diese sind, auch im Zuge der | zu meldende geringfligige Anderung (Type 1A)

Kostenoptimierung nun als Type IA zu klassifizieren, da diese
Anderungen schon flr die Basiszulassung genehmigt worden sind
und dadurch die Klassifizierung nach Artikel 21 VAM gerechtfertigt ist.
Eine Klassifizierung als Type IB ist auch bezlglich Kosten nicht
gerechtfertigt, da diese mit einer Kostenfolge von CHF 1500.- bedacht
sind.

gemass Artikel 21 VAM zu behandeln.
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Intergenerika

Anhang 2
Fussnote 17

Antrag: ,Verbindlich ist einzig die gedruckte Fassung“ in Fussnote 17
ist zu streichen, da unzeitgemass.

(Fussnote 17)

Der Text dieses Anhangs und seine
Anderungen werden in der AS nicht
veroffentlicht. Er ist auf folgender Internetseite
einsehbar: http://www.swissmedic.ch -
Separatdrucke sind bei Swissmedic,
Hallerstrasse 7, 3000 Bern erhaltlich.

Merbindlich-isteinzig-die-gedruckte Fassung-

Intergenerika

Anhang 3
Fussnote 18

Antrag: ,Verbindlich ist einzig die gedruckte Fassung® in Fussnote 18
ist-zu streichen, da unzeitgemass.

(Fussnote 18)

Der Text dieses Anhangs und seine
Anderungen werden in der AS nicht
verdffentlicht. Er ist auf folgender Internetseite
einsehbar: http://www.swissmedic.ch -
Separatdrucke sind bei Swissmedic,
Hallerstrasse 7, 3000 Bern erhaltlich.

Merbindlich-isteinzig-die-gedruckte-Fassung:
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Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber seine Gebihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
Intergenerika | Generell ist festzustellen, dass einige Erhéhungen oder Verglinstigungen von Positionen nicht nachvollziehbar sind.
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Intergenerika | Art 5 Abs. 3 Der Absatz 3 wurde aus der GebV gestrichen. Um fiir die Industrie | 2 Ist der Mehraufwand geméss Absatz 2
(alt) unangenehme  Uberraschungen zu  vermeiden, beantragt | ausserordentlich hoch, so unterrichtet das
Intergenerika, diesen Absatz wieder aufzunehmen Institut  die  gebUhrenpflichtige  Person
vorgangig Uber die voraussichtliche Gebuhr.
Intergenerika | Art 8 Abs. 2 Da heute gemass Swissmedic Angaben ca. 60-70% aller Gesuche per | 2 Flir Gesuche, die ausschliesslich auf
ePortal elektronisch eingereicht werden, sehen wir als Industrie dies | elektronischem Weg eingereicht und bearbeitet
als weiteren Anreiz noch vermehrter per ePortal einzureichen. werden, kann_wird die Swissmedic die Geblhr
Daher sollte in diesem Absatz klarer formuliert werden, wie hoch die | um x% reduzieren.
Reduktion der Gebthr sein wird.
Auch die Formulierung ,kann® ist nicht eindeutig, und soll daher durch
,wird“ ersetzt werden, oder die Kriterien um in den Genuss der
Reduktion zu kommen, mUssen klarer definiert werden.
Intergenerika | Art 8 Abs. 4 Swissmedic reduziert die GeblUhr von 100 CHF auf 50 CHF welche | * Gebuhren im Gesamtbetrag von weniger als
nicht in Rechnung gestellt werden. Eine Begrindung hierzu fehlt. | 56_100 Franken werden nicht in Rechnung
Daher soll die urspriingliche Fassung gemass Art. 7 HGev | gestellt.
beibehalten werden.
Intergenerika | Art 10 Abs. 1 Wir schatzen den Aufwand flr Gesuche nach Artikel 13 HMG gleich | ' Die GeblUhren fir Gesuche, die in

ein, wie den Aufwand fir Gesuche nach Artikel 14 Abs 1 Bst as oder
a* HMG. Daher beantragen wir auch hier die gleiche Reduktion der
Geblhren um 70%

Anwendung von Artikel 13 HMG bearbeitet
werden, reduzieren sich um 50-70 Prozent.
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Intergenerika | Anhang Wir erachten die Gebuhren fir befristete Zulassungen als zu hoch. | CHF-80000
(Punkt 2.1) Diese hohen Kosten im Vergleich zur alten HGeb kann zu einem
Innovationsstopp flhren. Zu beachten ist, dass alle Auflagen, die sich
aus einer befristeten Zulassung ergeben, nochmal gesondert
berechnet werden und im Total auf Kosten sicherlich von Uber CHF
100000 kommen.
Wir beantragen daher eine erneute Kostentberprifung.
Intergenerika | Anhang Unter 5.3 werden nur Kosten fiir Grdssere Anderungen der | 5.3a Kleinere Anderung der
(Punkt 5.3) Arzneimittelinformation erwahnt. Es fehlt ein Kostenpunkt fir Kleinere | Arzneimittelinformation 1 500.—/ x 000.—
Anderungen der Arzneimittelinformation
Intergenerika | Anhang Da es im Zuge der Liste C Streichung zu vielen Umteilungen kommen | 5.5a Umteilung in eine andere
(Punkt 5.5) wird, ist hier eine Gebihr von CHF 5000 nicht gerechtfertigt. Abgabekategorie mit wissenschaftlicher
Auch fur Umteilungen von generischen Arzneimitteln im Zuge der | Begutachtung 5 000.—/2 000.—
Anpassung der Arzneimitteltexte ist diese Summe nicht gerechtfertigt. | 5.5b Umteilung in eine andere
Daher der Antrag, die Position 5.5. zu ergdnzen mit ,mit | Abgabenkategorie ohne wissenschaftliche
wissenschaftlicher Begutachtung®, geltend fir Erstumteilungen und | Begutachtung 1 000.- / x 000.-
eine zweite Kategorie flr nicht wissenschaftliche Umteilungen
einzuflhren.
Intergenerika | Anhang Fur alte mA No. 4 (Textanpassung an das Original) soll in der VAM | 6.2 Anpassung der Arzneimitteltexte an das
(Punkt 6.1) ein eigener Absatz definiert werden. Daher kann in der GebV auch | Original 500 CHF
eine eigene Kategorie fir Kosten erstellt werden. Fallen die alten mA
No. 4 in die Kostenkategorie Type IB (1500.-) entstehen der Industrie
erhebliche Mehrkosten (3-fach) durch die Aufdatierung der
Arzneimitteltexte an das Original. Daher beantragen wir eine eigene
Kostenkategorie fir die alten mA No. 4 =zu den alten
Kostenbedingungen. Siehe auch die Kommentare zu Art. 22 Abs. 3
VAM.
Intergenerika | Anhang Betreffend Arzneimittelanpassung des Co-Marketings an die | 7.3 Textanpassung an Basiszulassung CHF
(Punkt 7.2) Basiszulassung, beantragen wir in der GebV eine eigene Kostenart, | 300.-

siehe auch unsere Kommentare zu Art. 21 VAM
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Intergenerika

Anhang
Ziffer
Gebiihren
Kontrolle
Punkt 3

[l
far

Fir die Begutachtung der Auflagen Qualitat wurde der Preis von CHF
500 auf CHF 1500 erhéht, ohne Begriindung. Wir erachten diese
Erhdhung nicht als gerechtfertigt, da diese einen theoretischen
Mehraufwand der Begutachtung dieser Gesuche um ca. 5 Stunden
(200 CHF/h) impliziert. Aus unserer Erfahrung beziehen sich die
meisten dieser Gesuche auf die Evaluation von Stabilitatsberichten,
Validierungsberichten, etc., was diese massive Erh6hung der Kosten
nicht rechtfertigt. Daher beantragen wir fiir diesen Punkt die gleichen
Kosten zu definieren wir vorher.

3 Auflagen zur Qualitat 500.— / 500.—




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Sehr geehrte Damen und Herren

In der Beilage finden Sie die elektronische Stellungnahme der NVS zum Vernehmlassungsverfahren
Heilmittelverordnungspaket IV.

Bitte beachten Sie:

Die NVS als grosster Berufsverband im Bereich Komplementar- und Alternativmedizin in der Schweiz
tibernimmt mit Ausnahme des Artikel 48 VAM die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlége der
DAKOMED (Dachverband Komplementarmedizin) bzw. des SVKH (Schweizerischer Verband fur
komplementarmedizinische Heilmittel).

Stellungnahme der NVS zu Artikel 48 VAM:

Der neue Artikel 48 VAM bezieht sich auf die zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Fachperson aus
dem Bereich der Komplementarmedizin.

Hier sind die Komplementar-Therapeutinnen und Komplementar-Therapeuten ersatzlos zu streichen, da sie
im Rahmen ihrer Berufsaustbung keine Arzneimittel anwenden und abgeben.

Der Artikel 48 VAM hingegen bendtigt eine Prazisierung bezuglich Artikel 25 Absatz 5 HMG, wonach auch
kantonal zugelassene Fachpersonen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben durfen.

Den Textvorschlag der NVS fir den Artikel 48 der Arzneimittelverordnung (VAM) finden Sie beiliegend.

Im Weiteren bitten wir Sie, die E-Mail-Adresse der NVS in der Liste der Vernehmlassungsadressaten von alt:
nvs@naturaerzte.ch auf neu: nvs@nvs.swiss zu andern. Besten Dank dafur.

Fur Fragen lhrerseits stehen wir lhnen jederzeit zur Verfugung.

Freundliche Grusse
Im Namen des Prasidiums und Vorstandes der NVS

Dr. R. Renato Kaiser
Vorstandsmitglied NVS/ Mitglied PoKo

NVS Naturarzte Vereinigung der Schweiz
Schitzenstrasse 42
9100 Herisau


mailto:nvs@naturaerzte.ch
mailto:nvs@nvs.swiss

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Naturdrzte Vereinigung der Schweiz
Abkiirzung der Firma / Organisation : NVS

Adresse : Schiitzenstrasse 42, 9100 Herisau
Kontaktperson : Dr. R. Renato Kaiser

Telefon : 071 352 58 80

E-Mail : nvs@nvs.swiss

Datum :19.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsédnderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kdnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkirzung
verwenden)
Die Textvorschlédge der revidierten VAM werden in den wesentlichen Punkten gutgeheissen.
Die NVS ibernimmt mit Ausnahme des Artikel 48 VAM die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlige der DAKOMED
NVS

(Dachverband Komplementdrmedizin) und des SVKH (Schweizerischer Verband flir komplementdrmedizinische
Heilmittel) .

Der neue Artikel 48 VAM ist zu prédzisieren bzw. zu korrigieren.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
NVS Art. 48 Es braucht eine Prazisierung beziiglich HMG Art. 25 Abs. Art. 48 Abgabe durch Fachleute der
5, wonach auch kantonal zugelassene Fachpersonen Komplementarmedizin
Komplementdrarzneimittel abgeben dirfen. Neben den Personen nach Art. 25 Abs. 1
und 5 HMG durfen Kompltementar-—
Die Komplementdr-Therapeutinnen und Komplementdr- Therapeuvtinnen—und Komplementar
Therapeuten sind ersatzlos zu streichen, da sie im Rahmen | Therapeuvten——sowt
ihrer Berufsausiibung keine Arzneimittel anwenden und Naturheilpraktikerinnen und
abgeben. Naturheilpraktiker mit eidgendssischem

Diplom bei der Ausibung ihres Berufs
durch die Swissmedic bezeichnete nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
selbststandig abgeben.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
NVS Die NVS iibernimmt die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlidge der DAKOMED (Dachverband Komplementidrmedizin) und
des SVKH (Schweizerischer Verband fiir komplementdrmedizinische Heilmittel).
i . Ant fiir Anderungsvorschl
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen rag tux derungs schiag

(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

NVS

Die NVS tbernimmt die Stellungnahme der DAKOMED (Dachverband Komplementdrmedizin) und des SVKH (Schweizerischer

Verband fiir komplementdrmedizinische Heilmittel).

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

angegebene
Abklirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der

ersten Seite Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkurzung
verwenden)
NVS Die NVS iibernimmt die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlédge der DAKOMED (Dachverband Komplementdrmedizin) und
des SVKH (Schweizerischer Verband fiir komplementdrmedizinische Heilmittel).
. . Antrag fiir Anderun rschl
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen trag fu derungsvorschlag

(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkurzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
NVS Die NVS iibernimmt die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlidge der DAKOMED (Dachverband Komplementidrmedizin) und
des SVKH (Schweizerischer Verband flir komplementdrmedizinische Heilmittel).
. . Antrag fiir Anderungsvorschla
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen g g g

(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkiirzung

verwenden)

NVS Die NVS iibernimmt die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlidge der DAKOMED (Dachverband Komplementidrmedizin) und
des SVKH (Schweizerischer Verband fiir komplementdrmedizinische Heilmittel) .

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag

(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber seine Gebiihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
NVS Die NVS iibernimmt die Stellungnahmen bzw. Anderungsvorschlidge der DAKOMED (Dachverband Komplementidrmedizin) und
des SVKH (Schweizerischer Verband fiir komplementdrmedizinische Heilmittel).
Antrag fiir Anderun rschl
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen trag fu derungsvorschlag

(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kleintierpraxis Wydenhof AG

AbkUrzung der Firma / Organisation

Adresse : Alpenstrasse 3
Kontaktperson : Samuel Isler

Telefon : 041 310 99 22

E-Mail . info@tierarzt-kriens.ch
Datum :19.10.2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so kbnnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 20. Oktober 2017 an folgende E-mail Adresse: HMV-IV@bag.admin.ch



mailto:HMV-IV@bag.admin.ch

Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes ist mit der “Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin” geregelt,
dass und wie die TIERARZTE die Antibiotika-Einsatze zu melden haben.

Im Rahmen von “One Health” und im Hinblick auf die Zielerreichung der StAR-Strategie des Bundes ist es zwingend notig, dass parallel und zeitgleich
nicht nur im Veterinarbereich, sondern ebenfalls im Humanbereich ALLE Antitbiotka-Verordnungen und —Abgaben zentral erfasst werden missen.
Nur eine synchronisierte Vorgehensweise kann zielflihrend sein, andernfalls wird die Wahrnehmung weiterhin und potentiell sogar noch verstarkt
verzerrt. Schon jetzt ist diese Ubermassig auf den Tierbereich fokussiert. Es droht eine noch starkere Fokussierung auf den Veterinar- und Tierbereich.

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBYV




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firm