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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
sgv Art. 3 Abs. 1 Art. 14a HMG gilt nur flr vereinfachte Zulassungsverfahren, weshalb das 1 Das Zulassungsgesuch ist mit den erforderlichen
VAM gewabhlte "und" hier nicht zutreffend ist. Angaben und Unterlagen nach den-Astikeln Artikel
11 HMG und wo angezeigt nach Artikel 14a HMG
beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swiss-
medic) einzureichen.
sgv Art. 3 Abs. 4 Es wird nicht immer mdglich sein, die vorgeschlagene Frist von 30 Tagen 4 Sie kann eine Frist von héchstens 30 Tagen zur
VAM einzuhalten. Es ist daher die Mdglichkeit einzubauen, die Frist um maximal Nachbesserung ansetzen, die auf Gesuch um ma-
90 Tage zu verlangern. ximal 90 Tage verlangert werden kann.
sgv Art. 4 VAM Der Begriff des Pharmacovigilance Plans ist nach unserem Daflrhalten miss- | Der Pharmacovigilance-Plan nach Artikel 11 Absatz
verstandlich. Um Klarheit zu schaffen sollte in Analogie zur EU hier das rele- | 2 Buchstabe a Ziffer 5 HMG (Risk Management
vante Dokument genannt werden, um welches es sich im Detail handelt, Plan) muss beigelegt werden:
namlich den Risk Management Plan.
sgv Art. 5 Abs. 2 Die Pharmakopde definiert die galenische Form und es soll hier festgehalten | c¢. Gesuchen um Zulassung einer neuen Indikation,
Bst. ¢ VAM werden, dass diese Definition auch fir Swissmedic gilt einer neuen galenischen Form nach Pharmakopde
oder eines neuen Applikationsweges eines Arznei-
mittels nach den Buchstaben a und b.
sgv Art. 5 Abs. 4 Es soll verhindert werden, dass eine unbedenkliche padiatrische Anwendung | c. (neu) die padiatrische Anwendung des Arzneimit-
Bst. ¢ (neu) eines Arzneimittels zurlickgewiesen wird und dafir aufwendige Studien ver- tels mit einer neuen Indikation, mit einer neuen ga-
VAM langt werden, obwohl bereits vorhandene Daten und Erkenntnisse die Unbe- | lenischen Form oder mit einem neuen Applikati-

denklichkeit aufzeigen. Dies ist zusétzlich als Bst. ¢ aufzunehmen. Der vor-
geschlagene Bst. ¢ wird zu Bst. d.

onsweg ausgehend von den bereits vorhandenen
Daten und Erkenntnissen als unbedenklich betrach-
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tet werden kann.

sgv Art. 7 Bst. a Auch praventive Interventionen sollen im beschleunigten Verfahren zugelas- | ... um eine erfolgversprechende Therapie oder Pra-
VAM sen werden kénnen, wenn fir diese alle drei Kriterien erfillt sind. vention gegen eine schwere ...
sgv Art. 7 Bst. d Gesuchsteller sollen die Méglichkeit erhalten, auch auf epidemiologische d. aus epidemiologischen Griinden eine schnelle
(neu) VAM Herausforderungen schnell zu reagieren und ein beschleunigtes Zulassungs- | Zulassung notwendiq ist.
verfahren durchfihren zu kdnnen, damit solche Arzneimittel schnell der Be-
vOlkerung zur Verflgung stehen. Das dient auch dem Bevdlkerungsschutz.
sgv Art. 8 Abs. 1 Der Vorbescheid ist wichtig im Prozess fur die Anmeldung in die SL sowie fur | 1 Die Swissmedic teilt der Gesuchstellerin vor dem
VAM Bereitstellung fiir den Markt. Die Zulassungsinhaberin benétigt eine gewisse | Erlass einer Zulassungsverfiigung das Ergebnis der
Vorlaufzeit fir die Aktivitdten vor der Lancierung einer Neuzulassung. Begutachtung mit. -~wenn-es-deren-Begehren-nicht
vollzu-entsprechen-gedenkt
sgv Art. 8 Abs. 3 Das Gesuch soll weiterhin zurlickgezogen werden kénnen, bevor ein abwei- 3 (neu) Das Institut hért die Gesuchstellerin vor
(neu) VAM sender Entscheid ergeht. Das soll auch nach der Antwort der Gesuchstellerin | dem Erlass ihrer Verfligung auf deren Gesuch hin
auf den Vorbescheid mdéglich sein. Die Zulassungsinhaberin soll deshalb vor | ein zweites Mal persénlich an oder gibt ihr Gele-
dem endguiltigen Entscheid von Swissmedic erfahren, ob ihre Argumente genheit zur schriftlichen Stellungnahme.
angehdrt wurden oder nicht.
sgv Art. 9 Abs. 4 Die geplante Streichung der Zulassungsbescheinigung ist nicht akzeptabel, 4 (neu) Als Teil der Zulassungsverfiigung wird ein
(neu) VAM da diese unter anderem fir Import/Zoll benétigt wird. Der bisherige Abs. 4 Dokument angefligt, das die wesentlichen materiel-
(geltende VAM) ist daher beizubehalten. len und rechtlichen Einzelheiten der Zulassung um-
schreibt (Zusammenfassung der Produktmerkma-
le).
sgv Art. 9 Abs. 5 Diese Informationen sollen von Swissmedic standardmassig eingefligt wer- 5 Sie vermerkt aufGesueh-hin-in der Zulassungs-
VAM den. Ein so standardisierter Prozess hilft Fehler und Auslassungen zu ver- verfiigung, dass die Arzneimittelinformation ...
meiden.
sgv Art. 11 Abs. 1 Der Zeitpunkt der Meldung ist praziser festzuhalten. .... innerhalb von 30 Tagen nach Ablauf der Frist zu
VAM melden.
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sgv Art. 11 Abs. 2 Fir die Versorgung durch den Handel ist es wichtig tber die Einstellung des | 2 Wird der Vertrieb eines Arzneimittels eingestellt
VAM Vertriebs informiert zu werden. Es soll deshalb auch eine Meldung erfolgen, oder fur l&nger als ein Jahr unterbrochen, so hat die
auch wenn der Vertrieb aufgrund von Umsténden eingestellt oder unterbro- Zulassungsinhaberin dies der Swissmedic spétes-
chen wird, auf die die Zulassungsinhaberin keinen Einfluss hat. Die Ausnah- | tens zwei Monate vor der Einstellung oder Unter-
me von der Meldepflicht ist deshalb zu streichen. brechung des Vertriebs zu melden;-es-sei-denn,-der
Verineb “I'd aul 9 ’H dt.,e_n U. ' sztalnden o |_gestlellt_
sgv Art. 11 Abs. 3 Es muss préazisiert werden, ob die Meldepflicht nur wahrend der Schutzdauer | 3 Wird der Vertrieb eines Arzneimittels eingestellt,
VAM oder auch spéter gilt. fur das die Zulassungsinhaberin den Schutz nach
Artikel 11b Absatze 3 und 4 HMG oder nach Artikel
140n oder 140t des Patentgesetzes vom 25. Juni
1954 (PatG) erhalten hat, und ist die Schutzdauer
noch nicht abgelaufen, so hat sie dies der Swiss-
medic spatestens drei Monate vor der Einstellung
zu melden.
sgv Art. 11 Abs. 5 Fir die Versorgung durch den Handel ist es wichtig, den Grund fir die Ein- 5 Die Swissmedic publiziert die nach den Abséatzen
VAM stellung des Vertriebs zu kennen, damit nach alternativen Arzneimitteln ge- 2—4 eingegangenen Meldungen unter Angabe des
sucht werden kann oder Apotheker die Heilmittel selber herstellen kénnen, Grundes fiir die Vertriebseinstellung. Handelt es
um die Versorgung zu gewabhrleisten. sich um eine Vertriebseinstellung nach Absatz 3, so
Es ist nicht ersichtlich, weshalb im Fall von Abs. 3 nur die fir die padiatrische | $i091® SWissmecio zugieich bekanni, dass die fir
Indikation oder Anwendung erforderliche Zulassungsdokumentation bei der © culassund mﬁmmwm
Zulassungsinhaberin unentgeltlich erworben werden kann. Aus Grinden der paéa#selqe#m#endung erforderhghe Zulgssungs-
Versorgungssicherheit soll die gesamte Zulassungsdokurﬁentation unentgelt- dokL_Jmentano_n bei lder ZuIassqusmh@be_rm unent-
lich erworben werden kénnen geltlich von einem in der Schweiz ansassigen Un-
) ternehmen flir den Vertrieb in der Schweiz erwor-
Die betreffende Dokumentation kann in einem anderen Land noch geschitzt | ben werden kann.
sein. Die Regulierung der Schweiz darf kein Prajudiz fir das Vorgehen im
Ausland schaffen. Der Erwerb ist somit auf "in der Schweiz ansassige Unter-
nehmen" und "fir den Vertrieb in der Schweiz" zu beschranken.
sgv Art. 12 Abs. 1 Der Text ist zu wenig prézise formuliert und deshalb zu erganzen. 1 Das Gesuch um die einmalige Erneuerung der
VAM Zulassung ist mit den erforderlichen Unterlagen

spatestens sechs Monate vor Ablauf der ersten
funfjidhrigen Zulassungsdauer einzureichen. Diese
Frist qgilt auch fir nach Art. 84 dieser Verordnung
bereits zugelassene Arzneimittel.
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sgv Art. 14 Abs. 2 Bei der Uberpriifung sollen die Akademie der pharmazeutischen Wissen- c. die Entwicklung von Wissenschaft und Technik
Bst. ¢ VAM schaften sowie die pharmazeutischen Fachgesellschaften angehért werden. und hért dazu die Akademie der pharmazeutischen
Im Sinne der Patientensicherheit sollen die Experten fir Arzneimittel ange- Wissenschaften sowie die pharmazeutischen Fach-
hért werden. gesellschaften an.
sgv Art. 15 VAM Das Risiko von Verwechslungen ist bereits in den Zulassungsverfahren zu Die Swissmedic prift wahrend des Zulassungsver-
prifen, um so die Wahrscheinlichkeit spaterer Massnahmen deutlich zu ver- | fahrens eines Arzneimittels sorgféltig das Risiko
ringern. Firmen missen sich auf die Verbindlichkeit einer Zulassung verlas- einer Verwechslungsméglichkeit mit anderen be-
sen kénnen. reits zugelassenen Arzneimitteln, namentlich die
. . - . . Bezeichnung oder grafische Gestaltung, und ordnet
um Massnah,men vorzuschlagen, um das Verwechslungsrisiko zu minimie- , nenf_alls geeignete Anpassungen an. Wird d_as R'S.’"
ren. Eine einseitige Verfligung vc;n Seiten Swissmedic ist ein grosser Eingriff ko einer Vgrwechslunq von Arznelmltteln ulig: ylalI2
in d.ie Marktfreiheit der Zulassungsinhaberin. Vorschlage fur die Massnahmen ch?r Bezeichnung oder ahn!|cher G_es_taltunq erst
miissen von der Industrie kommen ' spater festgestellt, I_<ann Svylssmgdlc in Absprache
) mit der Zulassungsinhaberin geeignete Anpassun-
gen anordnen.
sgv Art. 16 Abs. 1 Es ist zu prazisieren, dass sich Swissmedic auch hier auf die Begutach- b. Es liegen alle-die Begutachtungsentscheide vor,
Bst. b VAM tungsentscheide der Behérden aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittel- die im Rahmen von auslandischen Zulassungs-
kontrolle abstitzt. verfahren_in L&ndern mit vergleichbarer Arzneimit-
telkontrolle ergangen sind, einschliesslich der dazu
gehorigen Prifungsergebnisse.
sgv Art. 16 Abs. 2 "geringfugig" ist in diesem Zusammenhang ein sehr vager Begriff und wird 2 Die Unterlagen nach Absatz 1 Buchstabe a kén-
VAM mit Vorteil gestrichen. nen geringtigig von den im Ausland eingereichten
Unterlagen abweichen, wenn ...
sgv Art. 16 Abs. 3 Ubernahme der Texte nicht méglich bei Generika und Co-Marketing, da iden- | ... in der Schweiz genehmigen; vorbehalten bleiben
VAM tischer Text mit CH vorgeschrieben Referenzarzneimittel. die Artikel 26—29 sowie Artikel 36 der VAZV
sgv Art. 17 Abs. 1 Eine Vielzahl auslandischer Zulassungsbehérden erstellt keine assessment 1 Bei Gesuchen um Zulassung eines Verfahrens
VAM reports. So werden entsprechende Gesuche haufig aus formellen Griinden oder eines Arzneimittels mit bekannten Wirkstoffen

abgeblockt. Ein auslandischer Zulassungsbeleg ware demgegeniber erhalt-
lich und wiirde eigentlich ausreichen.

verzichtet die Swissmedic grundsatzlich auf eine
eigene wissenschaftliche Begutachtung. Sie ver-
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zichtet auf Gesuch hin auf das Verlangen eines
behdrdlichen Evaluationsberichts (assessment re-
ort).

sgv Art. 17 Abs. 2 Abs. 2 Bst. a ist ausreichend und Art. 17 Abs. 3 schrankt bereits genligend b-sie-aufgrund-eigenerfritherer Begutachtungen
Bst. b VAM ein. Zudem ist unklar, was unter "wesentliche Bedenken" zu verstehen wére. | wesentliche Bedenken-gegeniiberdem-auslandi-
Die Erkenntnisse aus friiheren Begutachtungen haben nicht mehr zwingend schenZulassungsentscheid-hat-
Gultigkeit. Zudem bleibt unklar was der Umfang der friiheren Begutachtungen
tats&chlich war und ob so Vergleichbarkeit mit heute tatsachlich gegeben ist.
Abs. 2 Bst. b ist ersatzlos zu streichen.
sgv Art. 18 Abs. 1 Art. 18 steht in Widerspruch zu Art. 16. 1 Gesuche um Zulassung eines Arzneimittels mit
VAM neuem Wirkstoff oder der Erweiterung von dessen
Indikation unterzieht die Swissmedic in-der-Regel
einer umfassenden wissenschaftlichen Begutach-
tung.
sgv Art. 18 Abs. 2 Bst. d ist ersatzlos zu streichen, weil Biosimilars mittlerweile eine akzeptierte | e-Arzneimitteln,-die-mit Hilfe-rekombinanter Tech-
Bst. d VAM und wissenschaftlich gut erforsche Arzneimittelgruppe sind, so dass hier kei- | nelogie-eder\erahren-auf-derBasis-von-Hybride-
ne besonderen Massnahmen mehr erforderlich sind. men-odermonoklonalen-Antikérpern-hergestelit
werden;
sgv Art. 18 Abs. 3 Die vorgeschlagene Erganzung steht in Zusammenhang mit der beantragten | ... Priifungsergebnisse, angemessen reduzieren.
VAM Streichung von Art. 18 Abs. 2 Bst. d. Dies gilt insbesondere fir Biosimilars.
sgv Art. 21 VAM Die von der EU abweichenden Definitionen sind unginstig. Das allgemeine 1 Die Zulassungsinhaberin muss geringfiigige An-

Wording der EU (z.B. Type IA/IAIn) sollte soweit wie mdglich Gbernom-
men/erganzt werden.

derungen, die keine oder nur minimale Folgen fur
die Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arz-
neimittels haben kénnen, der Swissmedic innerhalb
von zwdlIf Monaten nach ihrer Umsetzung schriftlich
melden. Diese Anderungen entsprechen den EU
Type IAIN Anderungen.

2 Solche Anderungen miissen der Swissmedic so-
fort nach ihrer Umsetzung schriftlich gemeldet wer-
den, wenn dies fur die stadndige Uberwachung des
Arzneimittels erforderlich ist. Diese Anderungen
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entsprechen den EU Type IA Anderungen.

3 Swissmedic definiert die Kriterien.

sgv Art. 21 Abs. 4 Es ist sicherzustellen, dass Anpassungen von Co-Marketing Texten an die 4 Textanpassungen fiir Co-Marketing Arzneimittel
(neu) VAM Basiszulassung als geringfligige Anderung des EU Types IA klassifiziert wer- | geméass Artikel 36 der VAZV gelten als nachtraglich
den. Dies, da die Texte fiir die Basiszulassung vorgéngig genehmigt worden | zu meldende geringfiigige Anderungen des Types
sind und die Texte des Co-Marketings identische mit der Basiszulassung sein | IA gemass Art. 21 Abs. 2.
mussen
sgv Art. 22 Abs. 2 Die Fristen sind von 90 Tage auf 30 Tage senken. In der EU ist eine Ge- 2 Erhebt die Swissmedic innerhalb von 80 30 Ta-
VAM samtzeit von max. 90 Tage vorgesehen, gegenlber den vorgeschlagenen gen nach Erhalt einer giiltigen Meldung und der
180 fir die Schweiz. Die 90 Tage fur Type 1B Variations der EU gliedern sich | vollstadndigen Unterlagen keine Einwénde, so gilt
in 3 x 30 Tage (30 Tage Evaluation & 30 Tage Antwort-Zeit auf RSI & 30 Ta- | die Anderung ab dem ersten Tag nach Ablauf die-
ge bis Final Decision). ser Frist als genehmigt. Erhebt sie innerhalb dieser
I . . . Frist Einwande, so kann die Zulassungsinhaberin
o oranbons s sncomonen ooan o s aghonn | el von weferen 60 3 Tagen Untrsgen
ben, die Einwénde mit Unterlagen ausrdumen zu kénnen e!nre|chfan, um die Elnwan_de auszuraumen oc_jer
’ ' eine geanderte Meldung einreichen, die die Ein-
wande ...
sgv Art. 23 VAM Von der EU abweichenden Definitionen sind hinderlich. Das allgemeine Wor- | ... von der Swissmedic genehmigt werden. Die Be-
ding der EU sollte soweit als mdglich Gbernommen/erganzt werden. Es sind gutachtungsfristen orientieren sich soweit als mdg-
hier keine Zeitschienen angegeben. In der EU ist der Assessment Report lich an jenen der EU; alternativ kann ein erster As-
spatestens nach 90 Tagen verfigbar. Wir treten dafiir ein, dass die Fristen sessment Report spatestens 90 Tage nach Beginn
analog der EU definiert werden. der Evaluation vorgelegt werden.
sgv Art. 24 VAM Mit der Beibehaltung des Verweises auf ein neues Zulassungsverfahren fi- Swissmedic umschreibt die Zulassungserweit-
xiert Swissmedic eine volle Begutachtung, auch wenn keine volle Begutach- erungen. Bei Anderungen des Arzneimittels, die als
tung notwendig ist. So sind fiir eine neue Indikation normalerweise nur Modul | Zulassungserweiterungen eingestuft werden, muis-
5 (und Module 2.5/2.7) notwendig. Bei zusatzlichen Applikatoren oder neuen | sen die relevanten Zulassungsunterlagen in einem
galenischen Formulierungen sind vor allem Teile des Modul 3.2.P und, in neuen Zulassungsverfahren genehmigt werden.
eingeschranktem Umfang, Modul 5 notwendig. Dadurch kann die Begutach-
tungszeit verklrzt werden.
sgv Art. 25 Abs. 1 Die vorgeschlagenen Préazisierungen sind wichtig, um sicherzustellen, dass Die Swissmedic ordnet die einzelnen Anderungen
VAM eine Harmonisierung mit den EU Richtlinien zwingend erfolgen muss und es | den verschiedenen Kategorien zu und umschreibt

keine Schweiz spezifischen Lésungen geben kann. Dies ist umso wichtiger,

die Verfahren nach den Artikeln 21—24 und erfor-
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als damit unterschiedliche Zeitschienen und Verfahren zwischen der EU und
der Schweiz reduziert werden kénnen und somit auch die konforme Herstel-
lung von Arzneimitteln sichergestellt ist, was im Endeffekt zu einer erhdhten
Patientensicherheit flihrt.

derlichen Unterlagen néher. Sie beriicksichtigt be-
folgt dabei international anerkannte Normen und
Richtlinien, namentlich die Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 sowie die auf dieser Verordnung ge-
stitzten Leitlinien der Europdischen Kommission,
geéndert durch Verordnung (EU) Nr. 712/2012, ABI.

L 209 vom 4.8.2012.

sgv Art. 26 Abs. 4 Es ist zu prazisieren, dass die lateinische Sprache oder international ge- 4 Die Zusammensetzung des Arzneimittels in der
VAM brauchliche Kurzbezeichnungen in der Fachinformation eingesetzt werden Fachinformation kann auch in lateinischer Sprache
kann. Die Patienteninformation soll demgegenlber in den drei Landesspra- oder mit international gebrauchlichen Kurzbezeich-
chen erfolgen. Nur wenn die Wirk- und Hilfsstoffe einheitlich angegeben wer- | nungen wie dem Internationalen Freinamen (INN)
den, kann die Patientin, der Patient gleiche Wirk- oder Hilfsstoffe in verschie- | der Weltgesundheitsorganisation (WHQO) angege-
denen Arzneimittel auch tatséchlich erkennen resp. vergleichen. ben werden.
Grundsatzlich ist anzustreben, dass alle Angaben und Texte auf Behaltern,
Packungsmaterial, Fachinformationen und Packungsbeilagen sprachlich
harmonisiert werden, um so das Verstandnis beim Nutzer zu verbessern und
Unsicherheiten zu eliminieren.
sgv Art. 26 Abs. 5 Eine erleichterte Kennzeichnung ist nur gerechtfertigt, wenn diese Arzneimit-
VAM tel nicht ambulant dem Patienten abgegeben werden. Aus diesem Grund soll
eine Abgabe beim Spitalaustritt nur zur Uberbriickung bis zum Bezug in der
Apotheke mdéglich sein.
sgv Art. 27 Abs. 3 Wir erachten es als sachgerecht bei den im Heilmittelrecht verwendeten Be- 3 Fir die Kennzeichnung von Steffen-und-Stoffge-
VAM grifflichkeiten zu bleiben, und statt der Nennung von Stoffen und Stoffgemi- mischen Wirkstoffen, die aus GVO gewonnen wer-
schen weiterhin den Begriff Wirkstoffe zu verwenden. den, gelten die Bestimmungen der Gesetzgebung
Uber die Kennzeichnung gentechnisch veranderter
Lebensmittel sinngemass.
sgv Art. 28 VAM Um Mehrfachgesuche fiir Anderungen der Arzneimitteltexte zu verhindern, ist | Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet, die Arz-

"laufend" mit "zeitnah" zu ersetzen. Dies erméglicht es, mehrere Anderungen
zusammen einzureichen, um damit die Arbeitsbelastung auf beiden Seiten zu
reduzieren.

neimittelinformation zeitnah laufend-und unaufge-
fordert dem aktuellen Stand ...
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sgv Art. 29 VAM Bei Exportzulassungen ist die Verdffentlichung der Arzneimittelinformation Die Inhaberin einer Zulassung fir Human- und
keine Vorbedingung. Bei Exportzulassungen erfolgt jedoch die Publikation Tierarzneimittel muss der Swissmedic spatestens
immer vor resp. spatestens beim Inverkehrbringen. ab Inverkehrbringen in der Schweiz belegen, dass
sie ihre Pflicht geméass Artikel 67 Absatz 5 HMG
erflllt hat.
sgv Art. 30 Abs. 3 Der Unterlagenschutz geméass HMG Art. 11b Abs. 2 ist, wenn die Bedingun- 3 Auf Gesuch hin verangert-die-Swissmedic-bei
VAM gen erfullt sind, auf Antrag als zehnjahriger Schutz zu erteilen. Der Gesetz- einer-nevenndikation-die-Schutzdavernach-Ab-
geber spricht nicht davon, den zehnjéhrigen Unterlagenschutz lediglich als satz 2 Buchstabe b-auf zehn-Jahre legt die Swiss-
Verlangerung zu erteilen. Eine stufenweise Erhéhung des Unterlagenschut- medic bei einer neuen Indikation eine Schutzdauer
zes war nicht Anliegen des Parlaments. Eine neue Indikation mit bedeuten- nach Absatz 2 Buchstabe b von zehn Jahren fest,
dem klinischen Nutzen und gestltzt auf umfangreiche klinische Prifungen wenn durch diese ein bedeutender klinischer Nut-
kann auch auf Anhieb 10 Jahre Unterlagenschutz erhalten. In der vorge- zen gegeniber bestehenden Therapien erwartet
schlagenen Formulierung misste zunachst eine "kleinere Innovation" vorlie- | werden kann und die Indikation durch umfangreiche
gen, bevor eine "gréssere" mit Anspruch auf 10 Jahre Unterlagenschutz an- klinische Prifungen gestiitzt wird.
gemeldet werden kann bzw. die Laufzeit verlangert wird. Dies ist vom Ge-
setzgeber jedoch nicht gewollt.
sgv Art. 30 Abs. 4 Es ist zu prazisieren wie lange der Unterlagenschutz gelten soll. 4 Ein Unterlagenschutz von zehn Jahren nach Arti-
VAM kel 11b Absatz 3 HMG wird nur erteilt, wenn ...
sgv Art. 30 Abs. 5 Es ist explizit festzuhalten, dass der Unterlagenschutz nicht nur zu verfligen, | 5 Der Unterlagenschutz wird mit der Zulassung ver-
VAM sondern auch zu publizieren ist. figt und publiziert.
sgv Art. 35 Abs. 4 Die Abgabe im Spital ist nur dann zuzulassen, wenn dies fiir die Fortflinrung | 4 Beim Spitalaustritt kdnnen die zur Uberbriickung
VAM oder Einleitung der Therapie unabdingbar ist. Sie ist auf die kleinste Menge bendtigten Arzneimittel vor einem Wochenende
bis zum ordentlichen Bezug zu beschréanken. Die Versorgung im ambulanten | oder Feiertag als Teilmengen von Fertigarzneimit-
Bereich soll klar vom stationaren Bereich getrennt werden. teln mitgegeben werden. Diese sind geman Phar-
makopoe zu kennzeichnen.
sgv Art. 37 Bst. bbis Gut bekannte Wirkstoffe verschwinden vom Markt, da sie fiir die Industrie b°s (neu) in einem Arzneimittel enthalten waren.,

(neu) VAM

wirtschaftlich nicht mehr interessant sind. Genau hier kénnen Drogerien oder
Apotheken einspringen und solche Nischenprodukte selber herstellen. So
kann die Behandlungsfreiheit der Patientinnen und Patienten gleichwohl er-
maoglicht werden. Fir die Arzneimittelvielfalt in der Schweiz ist es wichtig,
dass der bewahrte Schatz an Wirkstoffen soweit als méglich genutzt werden
kann. Wir beantragen deshalb, dass auf Wirkstoffe zurlickgegriffen werden

das von der Swissmedic oder in einem Land mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle in der Vergan-
genheit zugelassen war und nicht mehr im Verkehr
ist, unter der Bedingung, dass keine sicherheits-
relevanten Griinde dagegensprechen;
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kann, welche in keinem von Swissmedic oder einer vergleichbaren Arzneimit-
telkontrolle zugelassenen Arzneimittel mehr enthalten sind. Selbstverstand-
lich soll das nur dann méglich sein, wenn keine sicherheitsrelevanten Griinde
dagegensprechen.

sgv Art. 37 Bst. d Gemass Art. 15 Abs. 2 KPAV wird von Swissmedic nebst der HAS und TAS- | d. in der von der Swissmedic verdffentlichten Liste
VAM Liste neu eine Liste Schiisslersalze gefiihrt. Daher muss Art. 37 Bst. d mit der homopathischen und anthroposophischen
einem Verweis auf diese Liste erganzt werden. Therapierichtungen und der Liste Schisslersalze
aufgefihrt sind und gemass den entsprechenden
Einschrédnkungen eingesetzt werden;
sgv Art. 37 Bst. e Die Erfahrungen der letzten Jahre in der Praxis zeigen, dass sowohl in Dro- e. in einer Pharmakopde, einem Formularium oder
VAM gerien, Apotheken als auch Spitalapotheken die Begrenzung auf die Phar- einer Monographie, welche von einem anderen
makopde und von Swissmedic anerkannte Arzneiblicher zu eng ist. Zudem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle aner-
ist auch nicht klar, ob resp. welche Arzneiblicher von Swissmedic anerkannt | kannt ist, oder einem international anerkannten
sind. Es ist notwendig, dass auch weitere - u.a. internationale - Standardwer- | Standardwerk enthalten sind;
ke anerkannt werden.
sgv Art. 40 Abs. 2 Gemass Art. 9 lit. j des Medizinalberufegesetzes haben Apotheker angemes- | f. die Notwendigkeit einer arztlichen-odertierarztli-
Bst. f VAM sene Grundkenntnisse Uber Diagnose und Behandlung haufiger Gesund- chen Diagnose oder Uberwachung der Therapie
heitsstérungen und Krankheiten und sollen vermehrt die Grundversorgung durch eine Medizinalperson.
von Patienten sicherstellen. Art. 40 VAM ist deshalb zu eng formuliert indem
er nur auf die arztliche oder tierarztliche Diagnose und Uberwachung abstellt.
Wir beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen Gegebenheiten.
sgv Art. 40 Abs. 3 Gemass Art. 23a HMG ist bei der Einteilung der Arzneimittel in die Abgabe- 3 Sie passt die Einteilung von Amtes wegen oder
VAM kategorien die Fachkompetenz der abgebenden Berufsgruppen zu berick- auf Gesuch hin dem Stand von Wissenschaft und
sichtigen. Wir beantragen, dass die involvierten Berufsgruppen vor der Um- Technik an. Die involvierten Berufsgruppen werden
teilung eines Wirkstoffs in eine andere Abgabekategorie angehdrt werden. vor der Umteilung eines Wirkstoffs in eine andere
Abgabekategorie angehért.
sgv Art. 40 Abs. 4 Die Liste der zugelassenen Wirkstoffe muss vollstédndig sein. Im Sinne dieser | 4 Sie ver6ffentlicht auf ihrer Internetseite eine Liste
VAM Vollstandigkeit sind Wirkstoffe weiterhin aufzufiihren, wenn die einmal von der Wirkstoffe, die in einem von der Swissmedic

Swissmedic zugelassen waren.

Wir beantragen weiter, dass diese Liste um die Angabe der maximalen Dosis
pro Abgabekategorie und die fir diese Dosis zugelassene Indikation sowie
den Grund fir die Einteilung in diese Abgabekategorie, ergénzt wird. Dies

zugelassenen Arzneimittel enthalten sind oder wa-
ren. Auf der Liste dieser Wirkstoffe sind je Abgabe-
kategorie auch die zuldssige maximale Dosierung,
die fiir diese Dosierung zugelassenen Indikationen
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wirde die Rechtssicherheit sowie die Praxistauglichkeit enorm erhéhen.

und die Griinde fir die Einteilung in die Kategorie
aufgefihrt.

sgv Art. 42 Titel so- | Gemass Art. 9 Bst. j des Medizinalberufegesetzes haben Apotheker ange- Abgabe auf arztliche-oder-tierdrztliche- Verschrei-
wie Bst. aund b | messene Grundkenntnisse lber Diagnose und Behandlung haufiger Ge- bung Entscheid einer Medizinalperson
VAM sundheitsstérungen und Krankheiten und sollen vermehrt die Grundversor- a. es gegen Krankheiten empfohlen wird, fir deren
gung von Patienten sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb zu eng formuliert Behar?dl?mg eine arztliche gdper—t-keita{-zt-l-}ehe Diag-
indem er nur auf die arztliche oder tierarztliche Diagnose und Uberwachung
abstellt. Wir beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen Gegebenhei- nose oder Upervyat_:hung durch eine Medizinalper-
ten. son erforderlich ist;
b. es bei bestimmungsgemassem Gebrauch ohne
arztliche-oder-tierarztliche Diagnose oder Uberwa-
chung durch eine Medizinalperson die Gesundheit
direkt oder indirekt gefahrden kann;
sgv Art. 43 Abs. 1 Wie der Titel von Art. 43 besagt, handeln die Bestimmungen dieses Artikels b. seine Abgabe und/oder seine Anwendung eine
Bst. b VAM von der Abgabe der Arzneimittel mit Fachberatung. Damit der Text mit dem Fachberatung erfordert.
Sinn dieses Artikels Ubereinstimmt, ist er mit dem Begriff "Abgabe" zu ergan-
zen.
sgv Art. 44 Abs. 1 In Analogie zu Art. 43 Abs. 1 Bst. b VAM beantragen wir hier eine Prazisie- b. weder die Abgabe noch die seire Anwendung
Bst. b VAM rung, damit Titel und Text Gbereinstimmen. keine Fachberatung erfordert.
sgv Art. 44c VAM Es werden immer noch Drogerien von Drogisten/-innen gefuhrt, die zwar die | 1 Wer als Drogistin oder Drogist am 1. Januar 2002
ESD-interne Prifung erfolgreich bestanden haben, die aber keinen eidge- selbststéndig eine Drogerie gefiihrt hat und nicht im
ndssischen Abschluss vorweisen kdnnen. Mit der beantragten Ubergangsfrist | Besitz eines eidgendssischen Diploms ist, kann
von funf Jahren nach in Krafttreten der revidierten VAM soll diesen Berufsleu- | wahrend einer fiinfijdhrigen Ubergangszeit ab in
ten ermdglicht werden, den aktuellen Besitzstand weiter zu wahren und ihre Kraft treten dieser Verordnung weiterhin Arzneimit-
Drogerie bis zum Erreichen des ordentlichen Pensionsalters selbstandig fiih- | tel der Abgabekategorie D abgeben, wenn ...
ren zu kénnen. Mit der Streichung von Art. 44c wiirde diesen Berufsleuten die
Existenzgrundlage entzogen. Sie missten, trotz anstandsloser, jahrzehnte-
langer Flihrung ihres Geschéfts, Erfillung ihrer Weiterbildungspflicht und
starker Verankerung in der regionalen Gesundheitsversorgung im Umfeld des
Geschéftsstandortes ihre Drogerie schliessen.
sgv Art. 45 Abs. 1 Das neue Gesetz enthalt keine Einschrankung der Abgabe ohne Rezept Die vorgeschlagene Einschrankung auf rezept-
VAM durch Apothekerinnen und Apotheker. Vielmehr soll die Kompetenz der Apo- | pflichtig Arzneimittel der Liste B wird abgelehnt.
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theker bei der Abgabe von Arzneimitteln besser genutzt werden. Eine gene-
relle Ausnahme fiir Arzneimittel der Liste A entbehrt somit einer gesetzlichen
Grundlage. Es ist nicht so, dass die Apothekerinnen und Apotheker generell
samtliche Arzneimittel der Liste A abgeben wollen. Vielmehr soll der Bundes-
rat nach Anhérung einer Expertengruppe entscheiden, welche rezeptpflichti-
gen Arzneimittel fur welche Indikation von Apothekerinnen und Apothekern
abgegeben werden kénnen. Dabei kann es sich im Einzelfall durchaus um
ein Arzneimittel der Liste A handeln (insbesondere Antibiotika sind in gewis-
sen Fallen indiziert), will man nicht riskieren, dass der Patient infolge Behand-
lung mit dem falschen Arzneimittel den Notfalldienst der Spitaler benétigt.
Das vorgesehene Expertengremium ist ja gerade dazu da, die Behandlung
mit dem richtigen indizierten Arzneimittel vorzuschlagen.

sgv 45 Abs. 1 Bst. a | Gemass neuem Heilmittelgesetz bestimmt der Bundesrat die Arzneimittel und | Eine Delegation der Haftung fiir die Listen und Auf-
VAM Indikationen von rezeptpflichtigen Arzneimitteln, welche Apothekerinnen und | lagen flr die Abgabe dieser Arzneimittel durch die
Apotheker ohne Rezept abgeben dirfen. Wir unterstiitzen den Grundsatz, Apothekerinnen und Apotheker an die medizini-
dass Konsense durch die medizinischen und pharmazeutischen Dachver- schen und pharmazeutischen Dachverbande wird
bande zu suchen und dann zu tragen sind, aber aus Griinden der Verbind- abgelehnt. Eine standige Kommission der Fachge-
lichkeit und der Haftung obliegt die formaljuristische Genehmigung dieser sellschaften, nach Bedarf durch themenspezifische
Konsense dem Bundesrat bzw. dem BAG. Der Bundesrat soll sich von einer | Fachspezialisten erganzt, soll die von den Dach-
standigen Kommission der betroffenen Fachgesellschaften beraten lassen, verbanden eigereichten oder von der Kommission
der Entscheid liegt jedoch bei ihm oder allenfalls beim zustédndigen Departe- | selbst entwickelten Vorschlage fur die Kriterien er-
ment oder Bundesamt. arbeiten und den Bundesrat bei der Einteilung der
Arzneimittel und Indikationen mit oder ohne speziel-
len Auflagen beraten.
sgv 45 Abs. 1 Bst. b | Die Beschrankung auf chronischkranke Patientinnen und Patienten ist zu b. Arzneimittel zur Weiterfihrung einer Dauermedi-
VAM eng. Es gibt auch Dauermedikationen zum Zwecke der Pravention. Die Ver- kation Fherapie-bei-chronisch-krankenPatientinnen
wendung des Begriffs "Dauermedikation” an Stelle von “Therapie bei chro- und-Patienten wahrend-maximal-einem-dJahr, nach
nisch kranken Patientinnen und Patienten” erscheint uns deshalb sachge- gesicherter Diagnose-und Erstverschreibung durch
rechter. einen Arzt oder eine Arztin;
sgv 45 Abs. 4 VAM | Wir lehnen diese systemfremde Einschréankung ab. Die Kriterien fiir eine Ab- | Wir beantragen die ersatzlose Streichung von

gabe ohne éarztliches Rezept sind in den Abséatzen 1 bis 3 klar festgelegt. Es
besteht kein Anlass fir einzelne Arzneimittelgruppen von dieser Systematik
abzuweichen. Es wird die Aufgabe der beantragten Expertenkommission
sein, das BAG bei der Einteilung von Arzneimitteln in den Anhang 2 Ziff. 1 zu
beraten. Es wére falsch, eine Wirkstoffgruppe schon zum Vornherein auszu-

Abs. 4.
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schliessen.

sgv

Art. 46 VAM

Es ist richtig, dass die Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimitteln ohne Re-
zept der Uberwachung durch eine Medizinalperson bedarf. Um eine qualitati-
ve gute pharmazeutische Diagnose zu gewaéhrleisten, sollte diese nur in un-
mittelbarer physischer Prasenz zwischen Medizinalperson und Patient erfol-
gen. Wir beantragen deshalb eine entsprechende Préazisierung und erganzen
mit der Verantwortungs- und Haftungsfrage.

Die Bedingung der unmittelbaren Présenz des Patienten im Gesprach mit
dem Apotheker ist kongruent mit der geltenden Rezeptpflicht fiir den Ver-
sandhandel mit Arzneimitteln, die bezweckt, dass ein Kontakt zwischen dem
Patienten und einer Medizinalperson vorher erfolgen muss, um zu vermei-
den, dass der Versandhandel zur gesundheitsgefahrdende Selbstbedienung
fahrt.

Ebenfalls beantragen wir die Verwendung des Begriffs “pharmazeutischen
Entscheid” an Stelle von “Beurteilung”, wie es in Art. 47. Abs. 2 Bst. e steht.
Die im Gesetz vorgesehene Dokumentationspflicht fiir solche Abgaben be-
zweckt, dass der entsprechende Entscheid des Apothekers mit Haftung ver-
knipft wird. Dieser Begriff ist ebenfalls im Art. 47 Abs. 2 Bst. e richtiger Wei-
se verwendet.

1 Die Abgabe von Humanarzneimitteln der Abga-
bekategorie B darf ohne Vorliegen einer arztlichen
Verschreibung nur in unmittelbarer Prasenz durch
den Apotheker oder die Apothekerin persénlich auf
ihrer eigenen Verantwortung und Haftung erfolgen.

2 Der Patient oder die Patientin, flir den oder die
das Arzneimittel bestimmt ist, muss flr die Beurtei-
lung den pharmazeutischen Entscheid und die

Ubergabe Erstabgabe des Arzneimittels persénlich
anwesend sein.

sgv

Art. 47 VAM

Wir begriissen die Regelung der Dokumentationspflicht. Diese misste jedoch
generell fir die Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimittel gelten und nicht nur fur
solche ohne Rezept (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. fbis, Art. 26 Abs. 1 und 30 Abs. 2
rev. HMG)durch den Apotheker. 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 Packungsgrésse oder die Anwendungsdauer und die
Dosierung.

Die Dokumentation soll es auch erméglichen, dass Medikamente zuriickgeru-
fen werden kénnen. Dazu sind die zur Nachverfolgung notwendigen Patien-
tendaten zu erfassen (Name, Adresse, Telefon, E-Mail). Wir beantragen des-
halb Bst. a entsprechend umzuformulieren.

1 Jede Abgabe eines verschreibungspflichtigen
Humanarzneimittels;-die-ohne-arztliche \Verschrei-
bung-erfelgt; muss in elektronischer oder schriftli-
cher Form dokumentiert werden.

2 Die Dokumentation muss folgende Informationen
enthalten:

a. Name-derPatientinoderdes Patienten-Die zur
Nachverfolgung des Humanarzneimittels notwendi-
gen Patientendaten;

b. Bezeichnung der Abgabestelle und der abge-
benden Person;

c. Bezeichnung des abgegebenen Arzneimittels;
cPs. die Dosierung;

d. Datum der Abgabe;

dvs. Menge (Anzahl Packungen und Packungsgrds-




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

se) oder die Anwendungsdauer;

e. Angaben, die die Nachvollziehbarkeit des Ent-
scheides Uber die Abgabe ermdglichen.

sgv Art. 48 VAM Wenn die genannten Fachleute der Komplementdrmedizin berechtigt sind, ... verschreibungspflichtige Arzneimittel selbststan-
bei der Austibung ihres Berufs durch die Swissmedic bezeichnete Arzneimit- | dig verordnen und abgeben.
tel selbststédndig abzugeben, so sollten sie ebenfalls berechtigt sein, diese zu
verordnen. Die Bestimmung ist dementsprechend zu erganzen.
sgv Art. 50 Abs. 1 Notwendige Préazisierung. 1 Die Verschreibung eines Humanarzneimittels als
VAM Rezept muss mindestens ...
sgv Art. 50 Abs. 1 Diese Bestimmung ist angesichts der fortschreitenden Digitalisierung und b. die eigenhandige Unterschrift, eder die qualifi-
Bst. b VAM neuer Kommunikationsformen offener zu formulieren. Die "qualifizierte elekt- | zierte elektronische Signatur oder eine elektroni-
ronische Signatur" ist ein Instrument, das heute noch nicht praxistauglich ist. | sche Signatur, die dieser in Bezug auf die Sicher-
Der Einsatz einer qualifizierten eSignatur ist zeitaufwandig und kommt daher | heitsanforderungen ebenbdrtig ist;
zu wenig oft zum Einsatz. Gleich sichere, aber in der Praxis tauglichere In-
strumente sind deshalb explizit zuzulassen.
sgv Art. 50 Abs. 1 Far eine eindeutige Rickverfolgbarkeit beim Auftreten und Melden von még- | e. Préparate- eder und Wirkstoffname, Darrei-
Bst. e VAM lichen unerwiinschten Wirkungen ist der Praparatename anzugeben. Ohne chungsform und Dosierung;
die feste Verbindung von Praparate- und Wirkstoffname wird die Marktiber-
wachung von z.B. Biosimilars-Praparaten nicht patientensicher méglich sein.
sgv Art. 50 Abs. 1 Prazisierung f. die Menge (Anzahl Packungen und Packungs-
Bst. f VAM grésse) oder die Anwendungsdauer;
sgv Art. 50 Abs. 2 Damit der Patient weiss auf was er verzichtet, sollte er vor dem Verzicht Uber | 2 (neu) Vor einem Verzicht auf das Ausstellen einer
(neu) und 3 die Konsequenzen aufgeklart werden. Insbesondere ist er darauf hinzuwei- Verschreibung ist der Patient oder die Patientin da-
(neu) VAM sen, dass er bei einem Verzicht das Arzneimittel nicht bei einer anderen Ab- rauf hinzuweisen, dass damit ein Bezug bei einer

gabestelle beziehen kann. Der Verzicht ist schriftlich festzuhalten und vom
Patienten zu unterzeichnen.

anderen Abgabestelle nicht mehr méglich ist, sofern
die Abgabe in das austauschbare elektronische
Patientendossier nicht dokumentiert wird.

3 (neu) Der Verzicht ist schriftlich festzuhalten und
vom Patienten zu unterzeichnen.
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sgv Art. 60 Abs. 2 Der Begriff ,ungewohnlich® ist zu unbestimmt und fihrt zu Rechtsunsicherheit | b. der Vertrieb ungewdhnlich eingeschrankt wird.
Bst. b VAM und kann zu rechtsungleicher Behandlung fUhren.
sgv Art. 60 Abs. 4 b. selehe unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
Bst. b VAM gehéuft festgestellt werden.
sgv Art. 67 Abs. 1 Die Veréffentlichung der Indikation muss analog zur Publikation in der EU 4. die beantragten Indikationen (Anwendungs-
Bst a Ziff. 4 kurz und eng auf eine Angabe des Anwendungsgebietes resp. der IT-Gruppe | gebiet, IT-Gruppe)
VAM gehalten sein. Dariiberhinausgehende Informationen sind als schiitzenswert
(CClI; Corporate Confidential Information) einzustufen und wiirden zudem
Rickschlisse tber Gesuche in der EU zulassen.
sgv Art. 67 Abs. 1 Verflgungen kénnen durch die Gesuchstellerin angefochten werden. Des- b. nach Eréffrung Erreichen der Rechtskraft ihrer
Bst. b VAM halb sollen Verfligungen erst dann publiziert werden, wenn sie Rechtskraft Verflgung Uber die Gutheissung;-die-Abweisung
erreicht haben. oder-den-Rilckzug eines Gesuchs um eine Zulas-
. .. . o . . . sung, eine Erweiterung der Indikation oder um Er-
Dle Praparatebezelchnupg_darf pel einer Ab\/_yelsung pder einem Rickzug weiterung der Zulassung eines Arzneimittels sowie
nicht genannt werden. Sie ist Teil der Geschaftsgeheimnisse und unter Um- M . . ey
stéinden viel Geld wert. Sie ist fur die Offentlichkeit im Zeitpunkt einer Abwei- | L0 den Widerruf einer Zulassung, namentlich:
sung oder eines RUckz.u s absolut irrelevant 1. den Namen und die Adresse der Zulassungs-
9 9 ) inhaberin bzw. der Gesuchstellerin,
3. die Wirkstoffe,
4. die ...
sgv Art. 67 Abs. 1 Analog Bst. b: Die Publikation von abweisenden Berichten geht Uber die For- | 1 gutheissenden und-abweisenden Entscheiden zur
Bst. d Ziff. 1 derungen in Art 67 Abs. 1 HMG hinaus. Das HMG erwahnt nur "Gesuch um Zulassung von Humanarzneimitteln mit neuen
VAM Zulassung". Abweisende Berichte sind daher zu streichen. Wirkstoffen sowie zur Erweiterung von deren Indi-
kation,
sgv Art. 67 Abs. 2 Es muss die Mdglichkeit bestehen, auch wéhrend einem Verfahren noch 2 Die Gesuchstellerin hat allfallige schitzenswerte
VAM schltzenswerte Geheimhaltungsinteressen geltend zu machen. Geheimhaltungsinteressen, die der Verdffentlichung

der Angaben nach Absatz 1 Buchstabe-a entge-
genstehen, bei der Gesuchseinreichung oder wah-
rend des Verfahrens geltend zu machen.
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sgv Art. 67 Abs. 3 Die Swissmedic muss zuerst den Wortlaut der Veréffentlichung nach Abs. 1 3 (neu) Die Swissmedic gibt der Gesuchstellerin vor
(neu) VAM Bst. b-f bekannt geben, damit die Gesuchsstellerin Stellung nehmen und all- | der Verdffentlichung den geplanten Wortlaut der
fallige schitzenswerte Geheimhaltungsinteressen geltend machen kann. Verbffentlichung bekannt und gibt ihr Gelegenheit
zur Stellungnahme.
sgv Art. 70 Abs. 1 Der vorgegebene Zeitraum von drei Monaten ist zu knapp bemessen und nur | 1 Die Zulassungsinhaberin eines Humanarzneimit-
VAM bei abgeschlossenen Studien praktikabel. Das deutsche AMG sieht ebenfalls | tels, das einen neuen Wirkstoff enthalt, muss die
eine Frist von 6 Monaten vor. Ergebnisse klinischer Versuche, die im Hinblick auf
die Entwicklung dieses Arzneimittels durchgefuhrt
wurden, innert drei sechs Monaten nach Erteilung
der Zulassung in Form eines Berichts verdffentli-
chen.
sgv Art. 70 Abs. 3 Es besteht das Risiko, dass mit der Publikation der Berichte eine Verletzung | 3 Durch die Erfillung der Pflicht zur Veréffentli-
(neu) VAM des Publikumswerbeverbotes einhergehen. Dies gilt es ausdriicklich auszu- chung der Ergebnisse klinischer Versuche gilt das
schliessen. Publikumswerbeverbot nicht als verletzt.
sgv Art. 75 VAM Es ist sicherzustellen, dass die Swissmedic die Daten verschlisselt aufbe-
wabhrt.
sgv Art. 76 VAM Es ist sicherzustellen, dass die Swissmedic die Daten verschliisselt aufbe-
wabhrt.
sgv Art. 81 VAM Die Zulassungsinhaberin muss ihre Meldeverpflichtungen einhalten kénnen. Die Swissmedic gibt dem Bundesamt fiir Gesund-
Sie muss wissen, wer welche Informationen mit welchem Stand erhalten hat. | heit auf Anfrage Angaben zum Risikoprofil von
Impfstoffen bekannt. Sie informiert die Zulassungs-
inhaberin Uber die weitergegebenen Angaben. Die-
se weitergegebenen Daten dirfen keine besonders
schutzenswerten Personendaten enthalten.
sgv Art. 87 Abs. 1 Gemass Art. 25 Abs. 1 Bst. b revHMG diirfen Drogistinnen und Drogisten alle | Wir beantragen, die Absatze 1 und 2 ersatzlos zu
und 2 VAM streichen.

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" ein-
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stimmig gefolgt. Dies mit dem Ziel die vorhandene Fachkompetenz der Dro-
gistinnen und Drogisten besser auszuschdpfen, ohne die Patientensicherheit
zu gefahrden. Das revHMG legt fest, dass die Drogistinnen und Drogisten ab
dem Zeitpunkt des Inkrafttretens samtliche nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel verkaufen dirfen. Aus diesem Grund ist auf die vorgeschlagenen
Ubergangsfristen zu verzichten.
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

sgv

Art. 3 Abs. 1
AWV

Um Rechtsicherheit und Klarheit zu schaffen ist auf Verweise zu verzichten
und es sind alle Adressatinnen und Adressaten der Fachwerbung explizit
aufzulisten.

e. vom-17-Okieber20013-(MAM)-Personen-nach
Artikel-51-Absatz 2-der-Arzneimitielverordnung Ba-
chelor of Science FH in Hebamme;

f. diplomierte Dentalhygienikerinnen HF und Den-
talhygieniker HF;

g. diplomierten Fachchiropraktikerinnen und Fach-
chiropraktiker;

h. diplomierte Rettungssanitéaterinnen HF und

i. Komplementar-Therapeutinnen und Komplemen-
tar-Therapeuten sowie Naturheilpraktikerinnen und
Naturheilpraktiker mit eidgenéssischem Diplom.

sgv

Art. 3 Abs. 2
(neu) AWV

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 fr
elektronische Medien separat formuliert werden. In elektronischen Medien
kann der Adressatenkreis nicht unterschieden werden zwischen z.B. Zahn-
arzten und Apothekern; geschweige denn Chiropraktiker oder Hebammen.

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

Auch ohne die Einschréankung "im Rahmen ihrer Berechtigung ...“ ist nicht
davon auszugehen, dass die Zulassungsinhaberinnen Fachwerbung an

2 (neu) Adressatinnen und Adressaten von Fach-
werbung in elektronischen Medien gemass

Art. 4 Bst. ¢ dieser Verordnung sind Personen, die
zur Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von
Arzneimitteln berechtigt sind.
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Fachpersonen richten, die das betreffende Arzneimittel nicht verschreiben,
abgeben oder anwenden durfen. Die Einschrédnkung ist somit nicht erforder-
lich.

sgv Art. 4 Bst. e Werbung hat zum Ziel, die Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln zu e. Durchfuhrung und finanzielle Unterstiitzung von
AWV férdern. Insofern sind nur Promotionsveranstaltungen, die sich auf Arzneimit- | produktbezogenen Promotionsveranstaltungen;
tel beziehen, von der gesetzlichen Grundlage gedeckt und hier zu regeln.
sgv Art. 7 Abs. 1 Bei Vergleichen ist auch auf die Angaben der Arzneimittelinformation Bezug 1 Aussagen zu Vergleichen mit anderen Arzneimit-
AWV zu nehmen. Zu streichen sind hingegen die Praxiserfahrungsberichte, weil es | teln sind nur zulassig, wenn sie wissenschaftlich
sicher hierbei nicht um signifikante Daten handelt. korrekt sind und sich auf Arzneimittelinformation,
Studien oder Datenerhebungen wie Metaanalysen
und-Praxiserfahrungsberichie abstitzen, welche die
Anforderungen von Artikel 5 Absatz 5 erfillen.
sgv Art. 10 Abs. 2 Die Anforderung, dass mit einem Muster die Fachinformation abgegeben b. Mit der Musterpackung muss die von der Swiss-
Bst. b AWV werden muss, ist mit einem unverhaltnismassigen Aufwand verbunden, da medic zuletzt genehmigte Fachintormation Arznei-
die Packungen in der Regel nur die Packungsbeilage (Patienteninformation) mittelinformation abgegeben oder auf die publizierte
enthalten. Den medizinischen Fachpersonen ist sehr wohl bekannt, wo die Fachinformation verwiesen werden. Als Fundstelle
Fachinformationen publiziert sind. der publizierten Fachinformation ist das Verzeichnis
nach Artikel 67 Absatz 3 oder Artikel 95b HMG an-
zugeben.
sgv Art. 10 Abs. 2 Die urspriingliche Formulierung sollte beibehalten werden. Ansonsten gibt es | e—Sie-milssen-derkleinstenzugelassenenPa-
Bst. c AWV einen Konflikt zwischen speziellen Musterpackungen und der kleinsten or- ckungsgrésse-entsprechen—Musterpackungen dir-
dentlich zugelassenen Packung. Die Méglichkeit, kleinere Starterpackungen fen nicht grésser sein als die kleinste im Handel
als Muster abzugeben, erlaubt dem Arzt, erste Erfahrungen bei den Patienten | befindliche Originalpackung.
zu sammeln, ohne dass er eine vollstandige Originalpackung einsetzen und
diese (beispielsweise bei Unvertraglichkeit) wegwerfen muss.
sgv Art. 10 Abs. 3 Wir sind der Meinung, dass das Verkaufsverbot fiir Musterverpackung wei- 3 Musterpackungen diirfen nicht verkauft werden.
AWV terhin in de AWV und nicht in die VITH gehért.
sgv Art. 11 AWV Die Bestimmungen zu den Promotionsveranstaltungen gehdéren nicht in die 1 Der Reprasentationsaufwand im Zusammenhang

VITH sondern in die AWV.

mit wissenschaftlichen Kongressen oder Promoti-
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onsveranstaltungen muss in einem vertretbaren
Rahmen bleiben und in Bezug auf den Hauptzweck
der Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung
sein.

2 Er darf sich nicht auf Personen beziehen, welche
nicht zur Verschreibung, Abgabe oder zur eigen-
verantwortlichen beruflichen Anwendung von Arz-
neimitteln berechtigte Fachpersonen sind.

sgv Art. 17a Abs. 2 Diese Einschrankung erachten wir als zu einengend. Wir beantragen, Abs. 2 ersatzlos zu streichen.
AWV
sgv Art. 17a Abs. 3 Wir pladieren dafir, auf Verordnungsstufe festzuhalten, wie lange der Pflicht- | 3 (neu) Der Pflichthinweis muss flr alle elektroni-
(neu) AWV hinweis einzublenden ist. Die fir die elektronischen Anzeigetafeln geltenden | schen Medien wahrend 3 Sekunden eingeblendet
finf Sekunden erachten wir als zu lange, weshalb wir drei Sekunden bean- werden.
tragen.
sgv Art. 17a Abs. 4 | Werbungen auf E-Boards sollen gleich behandelt werden wie die Printwer- 4 (neu) Falls in elektronischen Medien ausschliess-
(neu) AWV bung, denn es handelt sich faktisch um nichts anderes als um die Veréffentli- | lich Printinserate wiedergegeben werden, gelten die
chung von statischen Werbungen Uber ein elektronisches Medium. Anforderungen nach Art. 16.
sgv Art. 17b Abs. 1 Die vorgeschlagene Formulierung wirkt diskriminierend, ist viel zu lang und 1 Werden kantonal zugelassene Arzneimittel nach

AWV

flhrt zu einer unnétigen Verunsicherung des Publikums, weshalb sie anzu-
passen ist.

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe f HMG beworben, so
muss ein ausdricklicher und gut lesbarer Hinweis
mit folgendem Wortlaut angebracht werden: "Die-
ses Arznelmlttel wurde vem%ehweee%ehen—He#-

3 3 El

Sicl ) Wirl . i i
lassen—Es-darf daherausschliesslich kantonal zu-

gelassen und darf nur im Kanton [Name des Kan-
tons] abgegeben werden."
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Verordnung lber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
sgv Art. 1 Abs. 2 Die Kausalitat der Handlung zwischen einem Vorteil und die Frage der allfal- | 2 (neu) Nicht gebiihrende Vorteile im Sinne von Art.
(neu) VITH ligen Beeinflussung sollte auf Verordnungsstufe im Art. 1 festgelegt werden. 55 Abs. 1 HMG setzen voraus, dass ihre Gewéh-
Als nicht geblhrend im Sinne von Art. 55 Abs. 1 HMG sollen nur Vorteile z&h- | rung zu einer méglichen Beeinflussung im Hinblick
len, deren Gewahrung zu einer méglichen Beeinflussung im Hinblick auf eine | auf eine Verschreibung, Abgabe, Anwendung
Verschreibung, Abgabe, Anwendung und/oder einem Einkauf von verschrei- | und/oder einem Einkauf von verschreibungspflichti-
bungspflichtigen Arzneimitteln fihrten. gen Arzneimitteln fihrt.
sgv Art. 1 Abs. 3 Vorteilsnehmer und Vorteilsgeber sollten in der Verordnung klar definiert 3 (neu) Unter Vorteilsnehmern und Vorteilsgebern
(neu) VITH werden. im Sinne des Gesetzes sind Personen und Organi-
sationen zu verstehen, die an den Vertriebsbezie-
hungen der letzten Handelsstufe im Zusammen-
hang mit der Verschreibung, Abgabe, Anwendung
und/oder dem Einkauf von verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln beteiligt sind.
sgv Art. 2 Bst. a Der Begriff soll dem Gesetz entsprechend ausgestaltet und sich auf die Ver- | a—Fachpersonen—Personen-die-verschreibungs-
VITH schreiber als verantwortliche Personen beschranken. pilichtige-Arzneimittel-ver-sehreiben;-abgeben-be-

a. Fachpersonen: Personen, die fachlich eigenver-
antwortlich Uiber die Verschreibung, die Abgabe und
die berufliche Anwendung eines Arzneimittels ent-
scheiden oder Arzneimittel zu diesen Zwecken ein-
kaufen.
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sgv Art. 2 Bst. b Der Begriff Organisation muss sich auf juristische Personen beschrénken. b. Organisationen: juristische Personen des priva-
VITH Zusammenschllsse natlrlicher Personen, wie beispielsweise einfache Ge- ten oder 6ffentlichen Rechts und Gesellschaften,
sellschaften fallen eindeutig nicht unter den Begriff Organisation. Fir eine die Fachpersonen beschéftigen;-sowie-Zusammen-
Inpflichtnahme solcher Zusammenschliisse fehlt die notwendige gesetzliche | schlisse-dieserPersonen-oderGesellschafien.
Grundlage.
sgv Art. 3 Abs. 1 Die vorgeschlagenen Regelungen steht im Widerspruch zu den Bestimmun- | Angleichen an Ziffer 14 PK/PKK
und 2 VITH gen der Selbstregulierung im Pharmakodex und Pharma-Kooperations-
Kodex, die ein strikteres Geschenkeverbot kennen. Da die Uiberwiegende
Mehrheit der pharmazeutischen Unternehmen in der Schweiz den PK
und/oder PKK unterzeichnet hat, ergeben sich oft Unsicherheiten. Wir schla-
gen vor, dass die Bestimmung in Art. 3 VITH den Integritatsgrundséatzen in
Ziffer 14 PK/PKK angeglichen wird.
sgv Art. 3 Abs. 4 Aus Grinden der Verhaltnisméssigkeit und Praktikabilitat sind Verpflegungen | 4 (neu) Ausgenommen von der jdhrlichen Begren-
(neu) VITH im Rahmen von Fachgesprachen von Abs. 1 auszunehmen. zung des Gesamtwerts von héchstens 300 Franken
pro Fachperson sind s&mtliche Verpflegungen im
Rahmen von Fachgesprachen. Die Bezahlung von
Mahlzeiten inklusive Getranke soll der Situation
angemessen und insgesamt bescheiden sein.
sgv Art. 4 Bst. a Wir beantragen die ersatzlose Streichung, weil wir die vorgeschlagene Be- Wir beantragen, Bst. a ersatzlos zu streichen.
VITH stimmung als Zeichen flr einen Ubertriebenen Formalismus erachten. Es
kdme zu unnétigen birokratischen Umtrieben, was letztendlich die For-
schung behindern wirde.
sgv Art. 4 Bst. f Das Gesetz sieht nicht vor, dass die Rabatte in geeigneter Weise zu verof- f. in der Buchhaltung der Organisation ausgewiesen
VITH fentlichen sind. Es fehlt daflir somit eine gesetzliche Grundlage. Wir beantra- | und in-geeigheter\Weise-verdffentlicht-werden den
gen deshalb die Formulierung aus dem Gesetz zu Ubernehmen. zusténdigen Behérden auf Verlangen offenzulegen.
sgv Art. 5 Abs. 3 Wir beantragen die ersatzlose Streichung. Der Passus ist nicht praktikabel, Wir beantragen, Abs. 3 ersatzlos zu streichen.
VITH objektive Kriterien fir die Evaluation und die Weitergabe der Erkenntnisse
fehlen.
sgv Art. 6 Abs. 1 Es ist aber nicht zielflhrend, einzig und alleine anerkannte Fortbildungsinsti- 1 Unterstiitzungsbeitrage fur Veranstaltungen zur
VITH tute zu akzeptieren. Die Anerkennung sagt wenig Uber die Qualitat der Ver- Weiter- oder anerkannten Fortbildung von Fachper-

anstaltung aus und es besteht die Gefahr, dass Innovationen verhindert wer-

sonen nach Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe b HMG
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den.

Aus unserer Sicht ginge es auch zu weit, eine schriftliche Vereinbarung zu
verlangen. Der Auftrag zur Transparenz ist bereits im Gesetz geregelt

sind zul&ssig, sofern sie-schriftlich-vereinbart-wer-
den-und die teilnehmenden Fachpersonen oder die
sie beschaftigenden Organisationen einen ange-
messenen Beitrag an die Veranstaltungskosten
leisten (Selbstkostenbeitrag).

sgv Art. 6 Abs. 2 Far Fachpersonen in Ausbildung ist der Selbtskostenbeitrag tiefer anzuset- 2 Ein-Selbstkostenbeitrag-von-mindestens-einem
VITH zen. Drittel deraut-dieteitrebmendeFachperson-ential-
o K ) . fiir-
2 Der Selbstkostenbeitrag betragt fiir Fachpersonen
mindestens einen Drittel und fiir Fachpersonen in
Ausbildung 20% und ist zu leisten fir:
sgv Art. 6 Abs. 4 Flr Veranstaltungen, welche héchstens einen halben Arbeitstag dauern, ist b. eine Veranstaltung keine Ubernachtung der teil-
Bst. b VITH einer unkomplizierten Ausnahmeregelung vorzusehen. nehmenden Fachpersonen vor Ort erfordert und
. osslich Vornf o allfal Ral
menprogramm-hdchstens einen halben Arbeitstag
dauert.
sgv Art. 7 Abs. 1 Die in den Erlauterungen beschriebenen Beispiele wie mehrfache Abgeltung | Wir beantragen, die Abséatze b und d ersatzlos zu
Bst. bund d oder fehlender Nutzen gemass Bst. b und d. sind mit dem Bst. c. bereits ab- streichen.
VITH gedeckt. Zudem werden Begriffe vorgeschlagen, die nicht justiziabel sind und
auf die man daher mit Vorteil verzichtet.
sgv Art. 8 Abs. 1 Der Geltungsbereich der Integritdtsbestimmung ist auf verschreibungspflichti- | 1 Beim-Heilmitteleinkauf-gewahrte Preisrabatte-und
VITH ge Arzneimittel zu beschranken. ¥ ¥ j
stabe-d-HMG Beim Einkauf von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln gewahrte Preisrabatte und
Ruackvergitungen sind namentlich zuléssig, wenn
sie der Kundschaft der Fachpersonen oder Organi-
sationen direkt oder indirekt zugutekommen. Artikel
56 Absatz 3 des Bundesgesetzes vom 18. Marz
19942 Uber die Krankenversicherung bleibt vorbe-
halten.
sgv Art. 8 Abs. 3 In den Erlauterungen auf Seite 17 unten steht im Widerspruch zur Verord- 3 (neu) Es ist unzuldssig, Preisrabatte und Riick-

(neu) VITH

nung und zu Art. 55 Abs. 1 revHMG, dass nur solche Arzneimittelkdufe vom

vergutungen auf nicht verschreibungspflichtigen
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Vorteilsverbot nicht erfasst seien, die nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel (OTC) oder Publikums-Medizinprodukte von Unternehmen betréfen,
welche keine verschreibungspflichtigen Arzneimittel vertreiben. Dies kdnnte
zu einer Ungleichbehandlung gegentber Unternehmen flihren, die nur nicht-
verschreibungspflichtige Heilmittel abgeben. Dies gilt es zu verhindern. Der
Gesetzgeber hat nach zahlreichen Diskussionen den Geltungsbereich von
Art. 55 ausdricklich auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt.

Arzneimitteln und auf Medizinprodukten an Ein- und
Verkaufe von verschreibungspflichtigen Arzneimit-

teln zu koppeln.

sgv Art. 9 VITH Diese Regelung gehdrt in die Arzneimittel-Werbeverordnung AWV. Es geht Wir beantragen die Streichung von Art. 9. Diese
hier nicht um eine Ausfihrungsbestimmung zu den Art. 55 und 56 des HMG. | Regelung gehért in die AWV.
Zudem hat das Verkaufsverbot fir Muster auch fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel zu gelten, weshalb es in einer Verordnung zu regeln ist,
die auch diese Arzneimittel Geltung hat.

sgv Art. 10 Abs. 2 Bei Preisrabatten und Preisverglnstigungen handelt es sich um sensible Da- | 2 (neu) Diese Daten gelten als Geschéftsgeheim-

(neu) VITH ten, die nicht fir die Konkurrenz und fiir die Offentlichkeit bestimmt sind. nisse und werden der Offentlichkeit nicht zugang-
lich gemacht.

sgv Art. 11 VITH Dieser Artikel ist unverhaltnisméassig und Uberflissig. Auch ohne diese Be- Wir beantragen die ersatzlose Streichung von Art.
stimmung hat das BAG die gesetzlichen Aufgaben von Amtes wegen zu er- 11.
flllen und, soweit neu dafir zustandig, das HMG zu vollziehen.

sgv Art. 12 VITH Wir lehnen die Pflicht zur Ernennung einer Person, welche firr die Einhaltung | Wir beantragen die ersatzlose Streichung von Art.

der Transparenzbestimmungen verantwortlich ist ab. Diese Vorgabe stellt
einen unverhaltnismassigen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit dar. Wer Arz-
neimittel herstellt, vertreibt, abgibt oder anwendet braucht ohnehin schon ei-
ne Bewilligung und muss eine verantwortliche Person nennen. Es braucht
nicht noch eine zusatzliche Person mit zusétzlichen burokratischem Aufwand.

12.
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Verordnung lber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
sgv Art. 76a Abs. 1 Wir unterstitzen grundsatzlich die Vertragspflicht, sprechen uns aber dage- Wir beantragen die Streichung von Bst. ¢ und d.
Bst.cund d gen aus, dass auch der Vertragsinhalt weitgehend vorgeschrieben wird. Die
KVV Vertragspflicht beinhaltet implizit, dass die Art und der Umfang der Vergiins-
tigung bekannt sein muss und auch der Verwendungszweck definiert werden
muss. Es geht dagegen zu weit, auch die Modalitaten des Nachweises der
Verbesserung der Behandlungsqualitat und Regeln zur Koordinierung mit
Qualitatssicherungsvertragen nach Art. 77 KVV vorzuschreiben.
sgv Art. 76a Abs. 2 Die Bevorzugung nationaler Programme ist abzulehnen. Die Vertragspartner | 2 Die nicht weitergegebenen Mittel werden in erster
KVV sollen méglichst einen breiten Spielraum fir diese Vertrdge haben. Die Mittel | Linie zugunsten-national-ausgerichteter Programme
sollen generell fiir die Verbesserung der Behandlungsqualitat eingesetzt zur Verbesserung der Behandlungsqualitat einge-
werden kénnen, wie es der Gesetzgeber vorgibt. setzt. Sollen sie fir andere Programme eingesetzt
werden, so ist dies im Bericht an das BAG zu be-
grinden.
sgv Art. 76a Abs. 3 Die vorgeschlagene Informationspflicht geht zu weit. Es handelt sich geméss | 3 Die Versicherer und Leistungserbringer miissen
KVV dem gesetzlichen Auftrag nicht um eine Bringschuld. Die Informationen sollen | das BAG Uber abgeschlossene Vereinbarungen
auf Verlangen hin offengelegt werden. unverziiglieh auf Verlangen hin informieren.
sgv Art. 76b KVV Es ist davon auszugehen, dass die Versicherer nicht bereit sein werden, sol- | Wir beantragen die ersatzlose Streichung von Art.

che Vertrage zu verlangern oder neue abzuschliessen, wenn die Ziele nicht
erreicht wurden. Zudem werden die Versicherer melden, wenn Gelder
zweckentfremdet verwendet wurden. Es besteht somit kein Grund, einen bi-
rokratischen Kontrollapparat aufzubauen.

76Db.




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




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

Name / Firma

(bitte auf der ersten .
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung verwen-

den)

Name / Firma ﬁ:ctilll:ﬁln; Ver- Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
sgv Art. 5a Abs. 1 Ergénzung als Referenz zur EU: Die Definition im HMG ist leider nicht genau | 1 Der Pharmacovigilance-Plan (Risk Management
AMZV genug. In Analogie zur EU soll hier das relevante Dokument genannt werden, | Plan) muss die Anforderungen der Guten Vigilance-
um welches es sich im Detail handelt, nAmlich den Risk Management Plan. Praxis ...
Der Begriff des Pharmacovigilance Plans ist missverstandlich.
sgv Art. 14a Abs. 3 Es ist zu vermeiden, dass diese Warnhinweise fur die erwahnten Produkte ... der Verpflichtung an. Fir Arzneimittel, die sich
AMZV l&nger auf den Produkten erscheinen missen, als fur die Originale, worauf auf ein bereits zugelassenes Arzneimittel beziehen
der Bezug gemacht wird. (Generika, BWS, Biosimilar) sind die Warnhinweise
wahrend der gleichen Dauer wie fir das Arzneimit-
tel, auf welches Bezug genommen wird, zu Uber-
nehmen.
sgv Art. 14a Abs. 4 Die Anforderungen in Absatz 4 sind bereits mit Absatz 1-3 ausreichend ab- Abs. 4 ist ersatzlos zu streichen.
AMZV gedeckt.
sgv Art. 22a AMZV Prézisierung erfolgt in Analogie der EU Richtlinien, worin die geforderten Do- | Die Umschreibung der einzelnen Anderungen und
kumente beschrieben sind. deren Zuordnung zu den verschiedenen Kategorien
nach den Artikeln 21-24 VAM mit Angaben zur
Ausgestaltung der Verfahren und der erforderlichen
Dokumente erfolgt im Anhang 7.
sgv Art. 22b Abs. 2 Bei identischen Texten sollten Sammelgesuche auch bei fast identischen Sammelgesuche, die Anderungen der Fachinforma-

AMZV

Texten, die nicht Sammeltexte sind, mdglich sein. Dies, da die eingereichte
Dokumentation identisch ist, und somit nur einmal von Swissmedic begutach-
tet werden muss.

tion nach Anhang 4 Ziffer 3 Rubriken 4-16 oder, bei
Tierarzneimitteln, nach Anhang 6 Rubriken 4-6
nach sich ziehen, sind aur zuldssig, wenn es sich
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um Sammelt identische Texte in diesen Rubriken

gemass-Absatz4-handelt.
sgv Art. 23c Abs. 1 Die Erneuerung soll mit der Packmittelanpassung einhergehen kénnen. Da- Abs. 1 ist ersatzlos zu streichen.
AMZV mit kann auf ein separates Gesuch verzichtet werden.
sgv Art. 23c Abs. 2 Analog der Periode der anderen Zulassungen bei Revision in den nichsten 5 | ... an die neuen Anforderungen vom [Datum des
AMZV Jahren, soll die Frist fir die Produkte, die unter Art. 23c Abs. 2 fallen, 2 Jahre | Inkrafttretens] spatestens ein-Jdahr zwei Jahre nach
betragen. der nachsten Erneuerung der Zulassung bei der
Swissmedic beantragt werden.
sgv Anhang 1 Ziff. 1 | Einerseits braucht es die Prézisierung, dass es sich nicht um die Sekun- Auf dem flr die Abgabe bestimmten priméren Be-
Abs. 1 AMZV darverpackung handelt. Andererseits ist Schriftgrosse 7 bei kleinen Packun- halter, namentlich auf Dose, Flasche, Salbentube
gen nicht umsetzbar. Wir erachten es als zielfihrender allgemeine, verbindli- | oder Tablettenréhrchen, sind folgende Angaben
che Vorgaben in Verordnungen festzuhalten und technische Details wie die mindestens-in-Schriftgrésse—7-Punkt gut leserlich
Angaben zu Schriftgrésse in einem Merkblatt anstatt in Verordnungen festzu- | anzubringen:
halten.
sgv Anhang 1 ziff. 1 | Diese Angaben sind der Faltschachtel und der Packungsbeilage bereits ent- | Bst. cs ist ersatzlos zu streichen.
Abs. 1 Bst. cbis halten. Ausserdem ist meist aus technischen Grinden der Platz fur weitere
AMZV Texte nicht gegeben.
sgv Anhang 1 Ziff. 1 | Auf Priméarbehaltern ist der Packungscode wegzulassen, da ansonsten die i. die Zulassungsnummer-mitPackungscode;
Abs. 1 Bst. i Verwendung der gleichen Teilpackung fir verschiedene Packungsgréssen
AMZV verunmaglicht wird. Zudem bringt der Packungscode hier keine zusatzliche
Sicherheit.
sgv Anhang 1 Ziff. 1 | Begriindete Ausnahmen sollten fir alle Anbieter méglich sein. ... Handels- oder Firmennamen. Swissmedic kann
Abs. 4 AMZV in begrindeten Fallen bei-Generika Ausnahmen
bewilligen. Vorbehalten bleiben ...
sgv Anhang 1a Ziff. | Bei kleinen Packungen nicht umsetzbar, insbesondere nicht bei Salbentube, . Faltschachteln sind folgende Angaben mindes-

1 AMzV

Tablettenrdhrchen, Flasche, etc.

t-enS—I-H—SGh-FI-f-tg-FGSSG—Z-PH-HKt qut leserlich anzu-

bringen.
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sgv Anhang 3 Ziff. Art. 67 'tis HMG fordert keine quantitative Volldeklaration in der Fach und Pa- | 1.1 In der Arzneimittel-Fachinformation muss die
1.1und 1.2 tienteninformation. In der Patienteninformation sollen nur die deklarations- vollstdndige Zusammensetzung an Wirkstoffen und
AMZV pflichtigen Stoffe aus Griinden der Patientensicherheit angegeben werden. deklarationspilichtigen-Hilisstoffen qualtitativ und
quantitativ sowie alle sowie die tbrigen Hilfsstoffe
qualitativ deklariert werden (Volldeklaration).
1.2 In der Patienteninformation muss die vollstandi-
ge Zusammensetzung an Wirkstoffen qualitativ und
quantitativ sowie die deklarationspflichtigen Hilfs-
stoffen qualltatlv sewr&el+e—veﬂstand+ge—2usammen—
deklariert werden.
Falls fir ein Arzneimittel keine Fachinformation er-
forderlich ist, muss in der Patienteninformation eine
Volldeklaration nach Ziffer 1.1 aufgenommen wer-
den.
sgv Anhang 3a Wir beantragen, dass die Liste der deklarations-
AMZV pflichtigen Hilfsstoffe als elektronisches Verzeichnis
gefihrt wird und jederzeit einsehbar ist.
sgv Anhang 4 Ziff. 1 | Ein solcher Hinweis wiirde nur zur Verunsicherung der Medizinalpersonen Abs. 8 ist ersatzlos zu streichen.
Abs. 8 AMZV und Patienten und damit zu méglicher Non-Compliance fihrt. Zudem ist die-
se Info im Swiss PAR ersichtlich.
sgv Anhang 4 Ziff. 3 | Die beiden letzten Abséatze gehdren nicht in die Anforderungen unter Kapitel

Pkt. 13 AMZV

13 Eigenschaften/Wirkungen und verunsichern nur die Medizinalpersonen.
Diese Informationen sind Teil des SwissPar und dort f(ir alle Medizinalperso-
nen einsehbar.

- klinische Wirksamkeit
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gen-zugelassen-wurde
sgv Anhang 5.1 Ziff. | Ein solcher Hinweis wirde nur zur Verunsicherung der Medizinalpersonen Abs. 9 ist ersatzlos zu streichen.
1 Abs. 9 AMZV | und Patienten und damit zu méglicher Non-Compliance fihren. Zudem ist
diese Info im Swiss PAR ersichtlich.
sgv Anhang 5.1 Ziff. | Diese Ziffer ist in Ubereinstimmung mit Art. 26 Abs. 3 VAM zu bringen. Zu- Wirkstoffe (Kurzbezeichnung in den drei Amtsspra-

11 AMZV

dem fordert HMG Art. 67 Abs. 1bis keine Volldeklaration fur PP.

chen oder lateinischer Sprache oder mit internatio-
nal gebrauchlichen Kurzbezeichnungen wie dem
Internationalen Freinamen (INN) der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO)

Deklarationspflichtige Hilfsstoffe (inkl. E-Nummer.)

Bei alkoholhaltigen Arzneimitteln: Hinweis gemass
Anhang 3a.
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-

Allgemeine Bemerkungen

den)

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

sgv

Art. 4. Abs. 2

Das bisherige Regime hat sich bewéhrt und ist beizuhalten.

Abs. 2 ist ersatzlos zu streichen.
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arz-
neimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
sgv Art. 5 Abs. 2 Die Wirtschaft legt Wert auf eine Arzneimittelbehdrde, welche aus einer Posi- | Der geltende Art. 5 ist beizubehalten.
VAZV tion der Autonomie und Unabhéangigkeit agiert und gewillt ist, eigene Ent-
scheide zu féllen.
sgv Art. 6 Bst. ¢ Gemass BAG-Vorschlag sollen Patienten in einer ersten Indikation von den Bst. c ist ersatzlos zu streichen.
VAZV mit dem Orphan Drug Status (ODS) verbundenen Erleichterungen (verein-
fachte und schnellere Marktzulassung oder schnellere Rickvergltung) profi-
tieren kdnnen. Patienten in einer zweiten Indikation sollen dies nicht tun kén-
nen, falls die Pravalenz-Schwelle Uberschritten wird. Das Aufsummieren von
Indikationen fiir denselben Wirkstoff entspricht nicht der Regelung im HMG
Art. 4 bei welcher die Pravalenz einer Erkrankung ausschlaggebend ist fur
die Erteilung eines ODS. Dadurch wird eine Entwicklung von Orphan Drugs
in weiteren Orphan Indikationen behindert.
sgv Art. 6 Bst. ¢ Die Festlegung ist wenig zweckmassig. Bst. d ist ersatzlos zu streichen.
VAZV
sgv Art. 12 Abs. 2 Es sollten keine verwirrenden Begriffe neu geschaffen werden wie Refe- 2 Bezieht sich das Zulassungsgesuch auf die Zu-
VAZV renzarzneimittel, nur weil im HMG ungltcklicherweise der bisher gemeinsam | lassungsunterlagen fir ein anderes von der Swiss-
verwendete Begriff Referenzpréaparat nun nur fir Biosimilars gilt. medic bereits zugelassenes Arzneimittel {Refe-
renzarzneimittel), so muss dieses auf der Grundla-
ge vollstandiger Zulassungsunterlagen zugelassen
worden sein.
sgv Art. 12 Abs. 3 Der Absatz ist umzuformulieren, weil der Begriff ,Referenzarzneimittel nur Ist kein Referenzarzneimittel-Arzneimittel geméass
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VAZV noch fir Biosimilars gilt (Art. 4 Abs. 1 Bst. accties HMG). Absatz 2 mehr zugelassen, so kann das Gesuch:
sgv Art. 12 Abs. 3 Theoretisch gesehen kann es nicht Produkte mit unzureichenden Unterlagen | a. auf ein anderes von der Swissmedic zugelasse-
Bst. a VAZV geben, da sich auch bei diesen durch eine Referenzierung auf bereits zuge- nes Arzneimittel, welches nicht Uber vollstédndige
lassene Produkte eine Referenzierungskette ergeben sollte. Ansonsten ware | Zulassungsunterlagen verflgt, Bezug nehmen;-se-
das Arzneimittel zu Unrecht im Markt. fern-die-Swissmedic-die-entsprechenden-Unterla-
gen-als-ausreichend-erachtet;
sgv Art. 12 Abs. 4 Bst. d ist zu streichen, weil er dem Ziel, vermehrt Biosimilars zuzulassen, wi- | Bst. d ist ersatzlos zu streichen.
Bst. d VAZV derspricht.
sgv Art. 12 Abs. 5 Die Forderung nach vermehrten Biosimilars soll auch in diesem Absatz zur 5 Die Swissmedic kann-in-begrindetenFallen ge-
VAZV Geltung kommen und einen Verweis auf die Wegleitung Biosimilar legen. wahrt bei der Zulassung von biologischen und bio-
technologischen Arzneimitteln, die eine genligende
Ahnlichkeit mit einem von der Swissmedic zugelas-
senen Referenzpraparat im Sinne von Artikel 4 Ab-
satz 1 Buchstabe accies HMG aufweisen, Erleichte-
rungen von der Dokumentationspflicht rach-Artikel
3H-AMZ-gewéahren. Die Anforderungen werden in
einer untergeordneten Anleitung definiert.
sgv Art. 12 Abs. 6 Es braucht einen neuen Absatz, in dem der Begriff aus HMG Art 12 "im we- 6 (neu) Bei Gesuchen fur ein wesentlich gleiches
(neu) VAZV sentlich gleichen Arzneimittel" néher zu erlautern ist. Arzneimittel gemass Art. 12 HMG berlcksichtigt
Swissmedic, dass ein identischer Wirkstoff dem
gleichen aktiven Prinzip, eine Arzneiform dem glei-
chen Freisetzungsverhalten und die Dosierung dem
gleichen Dosierungsschema entspricht.
sgv Art. 13 Abs. 1 Der Absatz muss umformuliert werden, weil der Begriff "Referenzarzneimittel” | 1 Als Dokumentation Uber die pharmakologischen
VAZV nur noch fr Biosimilars gilt (Art. 4 Abs. 1 Bst. accties HMG). und toxikologischen Priifungen nach Artikel 4

AMZV sind nur Unterlagen zu den Aspekten einzu-
reichen, in denen sich das Arzneimittel vom Befe-
renzarzneimittel-bereits zugelassenen Arzneimittel
unterscheidet, insbesondere beziglich Indikation,
Verabreichungsweg, Darreichungsform oder Dosie-
rung.
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sgv Art. 14 Abs. 1 Der Absatz muss umformuliert werden, weil der Begriff ,Referenzarzneimittel* | a. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit dem
Abs. a VAZV nur noch flr Biosimilars gilt (Art. 4 Abs. 1 Bst. accties HMG). Referenzarzneimitiel-bereits zugelassenen Arznei-
mittel therapeutisch aquivalent ist;
sgv Art. 14a VAZV Eine vereinfachte bibliographische Einreichung sollte mdglich sein, wenn die | ...Massgabe von Artikel 6 AMZV vorzulegen. Erful-
Kombination nach aktuellem Wissensstand und bezlglich Indikation, Dosie- len die neu kombinierten Wirkstoffe jeweils die An-
rung, Verabreichungsweg vergleichbar mit bereits zugelassenen Arzneimit- forderungen an Art. 17a + b kann der Nachweis
teln ist. Ansonsten muss z.B. eine langjahrig zugelassene, einfache Formulie- | auch bibliographisch erfolgen.
rung, welche neu mit einem zuséatzlichen ebenfalls lang bewéhrten Wirkstoff
versehen werden soll, komplett als neue Wirkstoffkombination geprift wer-
den. Dies kann sich als Hindernis fur die Innovation auswirken.
sgv Art. 17aBst. b Dieser Artikel ist nicht im Einklang mit den Anforderungen des entsprechen- b. es-mit-dem-im-Ausland-zugelassenen-Arzneimit-
und c VAZV den HMG Art 14 Abs. 1 Bst. abs. Dort wird weder von Identitat (b) noch von telidentisch-ist-oder
unwesentlicher Abweichung, sondern von Vergleichbarkeit gesprochen. Die- mit dem im Ausland zugel nen Arz-
se Erhéhung der Anforderung wiederspricht dem Willen des Gesetzgebers 6-cs voi Ml dem usland zugelassenen Ar
. . ! . . neimittel hinsichtlich Indikation, Zieltierart, Dosie-
und ist anzupassen. D.h. Bst. b ist zu streichen und in Bst. ¢ auf Vergleich-
barkeit umzuformulieren. rung oder Verabreichungsweg lediglich unwesent-
lich-abweieht-vergleichbar ist und nach aktuellem
Stand der Wissenschaft nicht zu erwarten ist, dass
eine allfallige diese Abweichung zu einer anderen
Beurteilung von dessen Sicherheit und Wirksamkeit
fihrt.
sgv Art. 17b Abs. 5 Bei Arzneimitteln darf es keine Zweiklassengesellschaft geben. Der vom BAG | 5 Fachinformation und Packungsbeilage miissen
VAZV vorgeschlagene Hinweis wirkt unnétig diskriminierend. Gemass Art. 1 Abs. 1 | einen gut lesbaren Hinweis enthalten-derangibt mit
HMG durfen ohnehin nur qualitativ hochstehende, wirksame und sichere Arz- | folgendem Wortlaut enthalten:
neimittel in Verkehr gebracht werden. Die Bestimmungen in den Bst. aund b | a—dass-die-Swissmedic-Sicherheitund-Wirksamkeit
sind deshalb zusammenzufassen. des-Arzneimittels-nursummarisch-geprift-hat;
dessen-Bezeichnung-und-denZulassungsstaatauf
Die Zulassung dieses Arzneimittels stiitzt sich auf
seine langjahrige Zulassung im Ausland.
sgv Art. 17¢c Abs. 3 Bei Arzneimitteln darf es keine Zweiklassengesellschaft geben. Der vom BAG | 3 Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren

VAZV

vorgeschlagene Hinweis wirkt unnétig diskriminierend. Gemass Art. 1 Abs. 1
HMG dirfen ohnehin nur qualitativ hochstehende, wirksame und sichere Arz-

Hinweis enthaltenwonach-das-Arzneimittel aus-
schliesslich-aufgrund-seinerlangjdhrigen-Verwen-
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neimittel in Verkehr gebracht werden. Die Bestimmungen in den Bst. aund b
sind deshalb zusammenzufassen.

durg-m-Ausland-zugelassen-wurde-und-dessen
Sick . Wirl ) or Swi ;
nicht-geprift-wurden: mit folgendem Wortlaut ent-
halten: Dieses Arzneimittel wurde ausschliesslich
aufgrund seiner langjdhrigen Verwendung im Aus-
land zugelassen.

sgv Art. 17d Abs. 3 Bei Arzneimitteln darf es keine Zweiklassengesellschaft geben. Der vom BAG | 3 Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren
VAZV vorgeschlagene Hinweis wirkt unnétig diskriminierend. Gemass Art. 1 Abs. 1 | Hinweis enthalten,-wonach-das-Arzneimittel-aus-
HMG durfen ohnehin nur qualitativ hochstehende, wirksame und sichere Arz- | schliesslich-autgrund-seinerlangjahrigen-Erfahrung
neimittel in Verkehr gebracht werden. inetrem-bestimmtenKantonzugelassern-wurdeund
ie-ni g - mit folgendem Wortlaut
enthalten: Dieses Arzneimittel wurde ausschliess-
lich aufgrund seiner langjahrigen Erfahrung im Kan-
ton (Kanton nennen) zugelassen.
sgv Art. 18 Bst. a Art. 9a HMG erwahnt als eine Voraussetzung fir eine befristete Zulassung, a. es der Erkennung, Verhltung oder Behandlung
VAZV dass die Krankheit lebensbedrohend sein muss, macht jedoch keine Aussage | einer Krankheit dient, die zu einer schweren Invali-
dariiber ob diese Lebensbedrohung unmittelbar oder langerfristig, nach fata- | ditat, schwerem Leid mit méglicher Todesfolge oder
lem Verlauf einer schweren Erkrankung sein muss. Art. 18 Bst. a macht je- kurzfristig zum Tod einer Patientin oder eines Pati-
doch eine Annahme diesbeziiglich die vom Gesetzgeber so nicht vorgesehen | enten oder eines Tieres fihren kann;
ist und schrankt die Lebensbedrohung auf einen kurzfristig bevorstehenden
Tod ein. Im Sinne von Patienten, die einem hohen Leidensdruck unterworfen
sind und als Folge ihrer Erkrankung mit dem baldigen Tod rechnen mussen,
sollten neue Therapieanséatze rascher verfligbar werden und eine befristete
Zulassung sollte mdglich werden.
sgv Art. 18 Bst. e Das Kriterium der "irreversiblen Schadigung”" geht auf die bisherige Umset- e. das Sammeln aller erforderlichen Daten sowie
VAZV zung der befristeten Zulassung zurlick. Entsprechend sind bis heute weniger | die Verarbeitung und Evaluation der Daten nach
als 5 Arzneimittel so zugelassen worden und diese sind vornehmlich Gegen- | Buchstabe d im Rahmen des ordentlichen Zulas-
gifte der Armeeapotheke. sungsverfahrens nach Artikel 11 HMG so lange
. . - " — dauern wirde, dass dadurch irreversible Schadi-
Bei den T|e_rarzr_1e|r_n|tteln (vgl. Art. 23 Abs. 2 VAZV) stellt schvyeres Leiden gungen auftreten oder sich verstirken wiirden oder
ebenfalls ein Kriterium dar und entsprechend sollte es auch beim Menschen . . -
. . . . P . . i ; mit schwerem Leid verbunden wéren.
nicht auf “irreversible Schadigung” eingegrenzt sein. Fir zuk(inftig innovative
Zulassungsverfahren braucht es die Offnung dieser engen Kriterien.
sgv Art. 19 Abs. 2 An Art. 19 Abs. 2 ist unverdndert festzuhalten, da ansonsten der Art 9b rHMG | 2 Falls die Zulassung dazu dient, einen zeitlich be-
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VAZV betreffend "Befristete Bewilligung zur Anwendung und zum begrenzten Inver- | grenzten Engpass in der Versorgung mit einem zu-
kehrbringen" im Verordnungsrecht nicht mehr abgebildet ist. gelassenen Arzneimittel zu Gberbriicken, sind an-
stelle der Angaben nach Absatz 1 Buchstabe d An-
gaben zur voraussichtlichen Dauer des Versor-
gungsengpasses zu machen.
sgv Art. 20 Abs. 2 Auslandische Behorden erstellen zum Teil keine Evaluationsberichte (asses- | 2 Die Swissmedic kann von der Gesuchstellerin
VAZV sment reports). zusatzliche Unterlagen und Angaben verlangen,
namentlich die Prifungsergebnisse (Evaluationsbe-
richte, sofern erhaltlich) der ausléandischen Zulas-
sungsbehérde.
sgv Art. 21 Abs. 2 Diese Information ist im EPAR enthalten und kénnte Patienten verunsichern Abs. 2 ist ersatzlos zu streichen.
VAZV und zu Non-Compliance flihren.
sgv Art. 26a VAZV Es ist sehr schwierig, zu ermitteln, wie viele Patienten mit einem bestimmten | Art. 26a ist ersatzlos zu streichen.
Arzneimittel behandelt werden. Noch schwieriger ist zu ermitteln, wie viele
Patienten mit einem bestimmten Arzneimittel in einer bestimmten Indikation
behandelt werden.
sgv Art. 36 (bisher) Am bisherigen Art. 36 ist in abge&nderter Form festzuhalten, da die heutige Die Fach- und Patienteninformation fir das Co-
VAZV Swissmedic Praxis bei Sammeltexten die Zulassung von nicht zur Vermark- Marketing-Arzneimittel muss mit derjenigen des
tung vorgesehenen Praparaten fordert. entsprechenden Basispraparates mit Ausnahme
der Bezeichnung identisch sein. Weitere Ausnah-
men sind lediglich-gestattet, soweit sie-notwendig
sind; wenn vom Co-Marketing-Arzneimittel nicht alle
Packungsgréssen des Basispraparates zugelassen
sind oder bei Sammeltexten vom Co-
Marketingprodukt-Gesuchsteller nicht alle galeni-
schen Formen beantragt werden.
sgv Art. 38 Abs. 2 Notwendige Prazisierung. ... der Swissmedic zu melden, sofern die Packmit-
VAZV tel, die Arzneimittelinformationstexte oder die An-

gaben der Formulare Herstellerangaben, Volldekla-
ration und Bestéatigung Stoffe aus GVO betroffen
sind.
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sgv

Art. 38 Abs. 3
(neu) VAZV

Antrag auf neuen Absatz: Alle Anderungen betreffend dem Co-Marketing
Produkt sind bisher mA No 6. Diese sind, auch im Zuge der Kostenoptimie-
rung nun als Type IA zu klassifizieren, da diese Anderungen schon fir die
Basiszulassung genehmigt worden sind und dadurch die Klassifizierung nach
Art. 21 VAM gerechtfertigt ist. Eine Klassifizierung als Type IB ist auch be-

z(iglich Kosten nicht gerechtfertigt, da diese mit einer Kostenfolge von CHF
1500.- bedacht sind.

3 (neu) Samtliche Anderungen sind als nachtraglich
zu meldende geringfligige Anderung (Type 1A) ge-
mass Artikel 21 VAM zu behandeln.
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Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
sgv Art. 1 KPAV Die Tierarzneimittel sind in der geltenden KPA bereits enthalten. Die geltende | Diese Verordnung regelt die speziellen Anforderun-
Phytoanleitung gilt dagegen nur fir Humanarzneimittel. Entsprechend sollte gen an die Herstellung von Komplementér- und
im Gegenstand prazisiert werden, dass die neue KPAV fiir Human- und Vete- | Phytoarzneimitteln der Human- und Veterindrmedi-
rinararzneimittel gilt. zin und legt die Voraussetzungen fir deren verein-
fachte Zulassung und die Zulassung im Meldever-
fahren fest.
sgv Art. 4 Abs. 1 Anwendungsbelege gehen im Sinne der VKIin Uber Protokolle von Anwende- | b. Anwendungsbelege: Protokolle, Praxiserfah-
Bst. b KPAV rinnen und Anwender hinaus und sind eher dem Term einer klinischen Studie | rungsberichte oder retrospektive Auswertung von
zuzuordnen. Erfahrungsdaten der Anwenderin oder des Anwen-
ders.
sgv Art. 4 Abs. 6 Der Begriff "Praparategruppe” ist zu definieren. 6 (neu) Praparate nach den Artikeln 12, 13, 27 (mit
(neu) KPAV 28) sowie 31 bilden fiir das Meldeverfahren vier
separate Gruppen:
a. Tees;
b. Bonbons;
c. homédopathische, anthroposophische Arzneimit-
tel, Arzneimitel der Gemmotherapie sowie
Schisslersalze;
d. Arzneimittel einer asiatischen Theraperichtung.
sgv Art. 5 Bst. a Der Artikel ist zu konkretisieren und die Bst. a und b. sind nicht kumulativ zu ... zugelassen, es sei denn ein ordentliches Zulas-
KPAV fordern. Es kann auch mit einem bekannten Wirkstoff eine andere Indikation sungsverfahren ist durchzufiihren, weil

oder eine andere galenische Form beantragt werden.

a. es sich um Phytoarzneimittel oder komplemen-
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tarmedizinische Arzneimittel mit mindestens einem
neuen Wirkstoff handelt, der nicht gemé&ss Anhang
1 Artikel 3.2 bekannt ist;

sgv Art. 6 Abs. 3 In Art. 8 Abs. 2 befindet sich eine analoge Formulierung, welche sich jedoch 3 (neu) Fir Komplementar- und Phytoarzneimittel,
(neu) KPAV nur auf das 2. Kapitel: Phytoarzneimittel bezieht. Da diese Formulierung die Artikel 14 Abs. 1 Bst. abs - gauater entsprechen,
ebenso fur alle weiteren Arzneimittel der Komplementarmedizin gilt, sollte gelten die Anforderungen gemass Artikel 17a - 17d
dieser unbedingt vor Art. 8 platziert sein. VAZV.
sgv Art. 7 Abs. 4 Abs. 1 formuliert nur die Vereinfachungen fir den Vertraglichkeitsnachweis. 4 (neu) Fir Komplementéar- und Phytoarzneimittel,
(neu) KPAV Die Vereinfachungen fur den Nachweis der Heilwirkungen und unerwiinsch- die Artikel 14 Abs. 1 Bst. abis - gauater entsprechen,
ten Wirkungen fiir KPA geméass HMG Art 14 Abs. 1 Bst. a®" und a%@¢ fehlen. | kann der Nachweis der Heilwirkungen und uner-
winschten Wirkungen entfallen.
sgv Art. 10 Abs. 1 Art. 10 Abs. 1 impliziert, dass in Anhang 1 Ziffer 3.2 eine abschliessende Lis-
und 2 KPAV te der ausreichend bekannten und sicheren pflanzlichen Wirkstoffe und Hilfs- | Hilfsstoffe Alle lbrigen pflanzlichen Wirkstoffe und
stoffe enthélt. Art. 10 Abs. 2 impliziert eine erweiterte Definition der bekann- Hilfsstoffe gelten als neu. Fiir diese sind die Unter-
ten und sicheren Wirk- und Hilfsstoffe. Dies erscheint irrefihrend. Im Anhang | lagen gemass Anhang 1 Ziffer 3.3 einzureichen.
1 wird jedoch wiederum prézisiert, dass die Liste unter 3.2 abschliessend zu
verstehen ist. Art 10 ist daher entsprechend zu prézisieren.
sgv Art. 12 Bst. ¢ Im Sinne der Wirtschaftsfreiheit sollte der Verkaufskanal durch die Zulas- c. sie in die Abgabekategorie D oder E eingeteilt
KPAV sungsinhaberin wahlbar sein. werden kdnnen.
sgv Art. 13 Bst. ¢ Im Sinne der Wirtschaftsfreiheit sollte der Verkaufskanal durch die Zulas- c. sie in die Abgabekategorie D oder E eingeteilt
KPAV sungsinhaberin wahlbar sein. werden kdnnen.
sgv Art. 16 Abs. 2 Die Formulierung ist gemass der Ph.Helv. anzupassen. Die Substanzen wer- | ... oder synthethischen Ursprungs, die:
KPAV den entweder direkt oder nach anthroposophischen Herstellungsverfahren a. direkt als Wirkstoff eingesetzt werden; oder
verarbeitet. b. die nach den in der anthroposophischen Phar-
mazie angewendeten Herstellungsverfahren zu
Wirkstoffen verarbeitet wurden.
sgv Art. 17 KPAV Die Praxis zeigt, dass Hom&opathika mit Ausgangsstoffen tierischen Ur- ... fir tierische Ausgangsstoffe einzuhalten. Fir Po-

sprungs vermehrt von Swissmedic abgewiesen werden und vom Markt ver-

tenzen ab D24/C12 sind keine Unterlagen zur Si-
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schwinden, z.t aufgrund nicht nachvollziehbarer Anforderungen z.B. zum Be-
legen der TSE-Sicherheit. In der Homdopathie verschwinden somit zahirei-
che, bewahrte Arzneimittel aus tierischen Ausgangsstoffen vom Markt. Die
Heilmittelvielfalt wird dadurch stark eingeschréankt (entgegen Art.118a Bun-
desverfassung).

cherheit und Unbedenklichkeit erforderlich. In be-
grundeten Fallen kann das Institut eine Risikoana-
lyse anfordern.

sgv Art. 20 KPAV Es gibt eingesetzte Wirkstoffe, die nicht nach einem anthroposophischen Die Wirkstoffe missen nach homéopathischen Ver-
Herstellverfahren hergestellt werden, sondern unverandert eingesetzt werden | fahren hergestellt werden oder der Definition der
(z.B. Weinblatter, Kupfersulfat, Aesculin). Ph. Helv. fir anthroposophische Zubereitungen
entsprechen. Die Wirkstoffe kénnen hergestellt
werden und:
a. aus Ausgangsstoffen ...
sgv Art. 23 Abs. 2 Der Begriff "gebrauchlich sind" ist zu stark einengend und bezieht sich ohne ... anthroposophischen Medizin gebrauchlich sind
KPAV weitere Erlduterung nur auf die gegenwartig angewendeten Darreichungs- oder nach der in einer Pharmakopoé beschriebe-
formen. nen Arzneiform. Sie missen hergestellt sein nach
Absatz 1 ...
sgv Art. 26 Abs. 2 Far homéopathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation soll | Die Kennzeichnung von Arzneimitteln nach Artikel
KPAV bezlglich Kennzeichnung direkt auf Anhang 1a AMZV verwiesen werden 25 Absatz 1 muss die Angaben nach Anhang 1a
(analog zu den entsprechenden Verweisen in Art. 33 fir die asiatischen Arz- | AMZV enthalten. Eine Arzneimittelinformation ...
neimittel ohne Indikation auf Anhang 1b AMZV resp. in Art. 44 fir die Arz-
neimittel der Gemmotherapie auf Anhang 1a AMZV). Der Verweis im Entwurf
auf Anhang 3 der KPAYV betrifft lediglich reduzierte Dossiers, flir welche im
Gesuch bestatigt wird, dass die Kennzeichnung nach Anhang 1a AMZV ein-
gehalten wird. Hieraus wird jedoch nicht ersichtlich, dass die Kennzeichnung
z.B. auch fiir die im Meldeverfahren zugelassenen homdéopathischen und
anthroposophischen Arzneimittel ohne Indikation gilt.
sgv Art. 30 Abs. 1 Die Fachpersonen sind gemass Art. 24 und 25 HMG zu nennen. a. diese Arzneimittel ausschliesslich auf Verschrei-
Bst. a KPAV bung oder Empfehlung von:

Die Referenzierung auf das Bundesamt flr Berufsbildung und Technologie
BBT ist veraltet (neu SBFI).

In der asiatischen Medizin werden neben den klassischen Formulierungen
aus Standardwerken sehr haufig auch fixe Kombinationen verwendet, die von
Gelehrten in spéteren Jahren formuliert worden sind (nach Einfihrung der
Standardwerke, die z.B. im Ayurveda viele Jahrhunderte alt sind). Die Thera-

1. in der jeweiligen asiatischen Medizin ausgebilde-
ten Medizinalpersonen gemass Artikel 24 und 25
HMG.

2. in der jeweiligen asiatischen Medizin ausgebilde-
ten Therapeutinnen und Therapeuten mit einer vom
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peuten kdnnen diese aufgrund ihres Wissens Uber die Komponenten korrekt
einsetzen. In der ayurvedischen Medizin sind solche Formulierungen sehr
h&ufig bei den entsprechenden Behérden (z.B. der indischen Zulassungsbe-
hérde als ayurvedische Arzneimittel) registriert.

Staatsekretariat fir Bildung, Forschung und Innova-
tion SBFI anerkannten Ausbildung, oder_bei den
zustandigen Behdrden des Ursprungslandes als
Arzneimittel einer asiatischen Therapierichtung re-
qgistriert sind und

3 Fachleuten, die gemass ...

sgv Art. 31 Abs. 2 In der asiatischen Medizin werden neben den klassischen Formulierungen ...nach Anhang 8 aufgefihrt ist oder bei den zu-
KPAV aus Standardwerken sehr hdufig auch fixe Kombinationen verwendet, die von | stédndigen Behérden des Ursprungslandes als Arz-
Gelehrten in spateren Jahren formuliert worden sind (nach EinfGhrung der neimittel einer asiatischen Therapierichtung reqis-
Standardwerke, die z.B. im Ayurveda viele Jahrhunderte alt sind). Die Thera- | triert sind.
peuten kdnnen diese aufgrund ihres Wissens Uber die Komponenten korrekt
einsetzen. In der ayurvedischen Medizin sind solche Formulierungen sehr
h&ufig bei den entsprechenden Behérden (z.B. der indischen Zulassungsbe-
hérde als ayurvedische Arzneimittel) registriert.
sgv Anhang 1 Ziffer | Bei traditional Use-Arzneimittel soll gemass der HMG-Definition nicht nur den | a. pflanzliche Wirkstoffe sowie Hilfsstoffe, die in von
3.2 Bst. a KPAV | Schweizer Standard, sondern generell die EU/EFTA-Zulassungen beriick- Swissmedic oder von einer Arzneimittelbehérde mit
sichtigt werden. Die Einschrankung steht bei vereinfachten Zulassungsver- vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassenen
fahren in Widerspruch zu den HMG-Bestimmungen. Arzneimitteln enthalten sind oder geméass Lebens-
mittelgesetzgebung als Lebensmittel verwendet
werden dirfen;
sgv Anhang 1 Ziffer | Die Ziffer steht im Widerspruch zu den aktuellen ICH-Guidelines. b. gemass aktueller ICH-Guideline M3-(R2)—akuter
3.3 Bst. b KPAV und-chronischer Toxizitat;
sgv Anhang 2 Titel Es ist zu spezifizieren, dass Anhang 2 einzig fir Arzneimittel mit Indikation Anforderungen an das Gesuch um vereinfachte
KPAV anzuwenden ist. Der Titel ist entsprechend anzupassen. Zulassung homoopathischer und anthroposophi-
scher Arzneimittel mit Indikation
sgv Anhang 2 Ziffer | Auf kleinen Gebinden wie Ampullen sind aus Platzgriinden nicht alle Anga-

1.1 KPAV

ben méglich. Geméass AMZV kdnnen bei kleinen Gebinden wie z.B. Ampullen
auf gewisse Angaben verzichtet werden.

1.1 Auf dem Packmittel Behaler{Dose;-Flasche;
A _Sall _ X -
Verpackung-{Faltschachtel} missen die gemass
Artikel 12 Absatz 1 in Verbindung mit ...

sgv

Anhang 2 Ziffer

Bei den Applikationsarten wird im Entwurf beispielhaft oral oder topisch er-

3.4 Als toxikologisch bekannt in Bezug auf die je-
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3.4 KPAV

wahnt. In der Liste HAS (corresp. Anhang 6) werden fir jeden Stoff Angaben
zur oralen, externen sowie der parenteralen Anwendung p.i. (s.c., i.c.) ge-
macht. Fir den Zusammenhang mit der toxikologischen Bekanntheit schla-
gen wir daher vor, auch die parenterale Applikation aufzufiihren, welche sich
von der oralen resp. topischen Applikation unterscheidet.

weiligen Anwendungsart wie oral, eder topisch oder
parenteral gelten

sgv Anhang 2 Ziffer | Der Begriff "zugelassenes AM" ist in der KPAV nicht definiert und sollte an 1. in national, kantonal oder von einer Arzneimittel-
3.4 Bst. a Pos. 1 | dieser Stelle ausfiihrlicher spezifiziert werden. behdrde mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
KPAV zugelassenen Arzneimitteln enthalten sind.

sgv Anhang 2 Ziffer | Anwendung der neuen Terminologie. Die Unterlagen des Nachweises der Heilwirkungen
4.1 KPAV mussen auf die ...

sgv Anhang 3 Ziffer | Nebst dem Masterdossier sollten auch praparatespezifische Einreichungen a. Master-Dossier oder préparate-spezifische Un-
1.6 Bst. a KPAV | mdglich sein. terlagen zur Herstellung der galenischen Form ...

sgv Anhang 3 Ziffer | Anthroposophie ist nicht der fir die Medizin korrekte Begriff. Korrekterweise ... eines Stoffes in der Homdopathie oder in der
2.1 Bst. b KPAV | ist der Begriff anthroposophische Medizin zu verwenden. Anthroposephie anthroposophischen Medizin zwar

bekannt, das ...
sgv Anhang 3 Ziffer | Die Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C und D sind zu ergan- g. (neu) Aufbereitungsmonographien der Kommis-

3.1 Bst. g (neu)
KPAV

zen, weil diese Grundlage von Well-Established-Use Zulassungen in Europa
sind.

sionen C und D sowie weitere Bekanntmachungen
und Erkenntnisse aus der Arbeit dieser Kommissio-
nen.
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber seine Geblihren (GebV-Swissmedic)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
sgv Art. 5 Abs. 3 Der geltende Abs. 3 ist beizubehalten. So kénnen Uberraschungen vermie- 3 (neu) Ist der Mehraufwand geméass Absatz 2 aus-
(neu) GebV den und Budgets allenfalls angepasst werden. serordentlich hoch, so unterrichtet das Institut die
geblhrenpflichtige Person vorgangig Uber die vo-
raussichtliche Gebdahr.
sgv Art. 7 GebV Der Text stimmt nicht mit der neuesten Publikation im Swissmedic Journal Far Neuzulassungen (Anhang 1 Ziff. 1) und far
vom Juni 2017 Uberein, wonach auch bekannte Wirkstoffe nach Art. 12 und neue oder gednderte Indikationen (Anhang 1 Ziff.
deren Indikationserweiterungen im Verfahren mit Voranmeldung eingereicht 5.1), sowie Zulassungen von bekannten Wirkstoffen
werden kénnen. nach Art. 12 und deren Indikationserweiterungen,
die...
sgv Art. 8 Abs. 1 Erfolgt der Riickzug in diesem Stadium, fallt nur ein bescheidener Aufwand 1 Wird auf ein Gesuch nicht eingetreten oder wird
GebV an. Dies gilt es bei der Festsetzung der Geblihr entsprechend zu beriicksich- | das Gesuch vor Abschluss der formalen Kontrolle
tigen. Falls keine vollumfangliche Begutachtung erfolgt ist, ist die Geblhr zuriickgezogen, wird die Geblhr um 90% reduziert.
zwingend zu reduzieren. und-erfolgte Erfolgte keine vollumfangliche Begut-
achtung, se-kann reduziert die Swissmedic die Ge-
buhren reduzieren.
sgv Art. 8 Abs. 2 Bei der Einreichung auf elektronischem Weg ist die Geblhr zwingend zu re- 2 Fir Gesuche, die ausschliesslich auf elektroni-
GebV duzieren. schem Weg eingereicht und bearbeitet werden,
kann-die reduziert Swissmedic die Geblihr reduzie-
ren.
sgv Art. 8 Abs. 4 Wir treten dafir ein, an der urspriinglichen Fassung gemass Art. 7 HGev 4 GeblUhren im Gesamtbetrag von weniger als 50
GebV festzuhalten. 100 Franken werden nicht in Rechnung gestellt.
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sgv Art. 10 Abs. 1 Eine Reduktion um 50% der Art. 13 Gesuche fiir BWS, insbesondere mit be- | 1 Die Geblhren fir Gesuche, die in Anwendung
GebV stehender zentraler oder FDA-Zulassung, ist ungenigend. Die Swissmedic von Artikel 13 HMG bearbeitet werden, reduzieren
fuhrt lediglich eine administrative Prifung des CH-Modul 1 sowie eine Pr{- sich um 56-70 Prozent.
fung der Vorgeschichte, des Umfeldes, der Fachinformation, und allfalliger
Sicherheitssignale durch (gem. AW-Verwaltungsverordnung Anleitung Zulas-
sung im Ausland bereits zugelassener Humanarzneimittel (Art. 13 HMG)).
Dieser Aufwand ist kaum grésser als bei HMG Art. 14 Gesuchen, ergo sollte
die Reduktion ebenfalls 70% betragen.
sgv Art. 13 GebV Die Kosten sollen den Aufwand decken und nicht mehr. Werden fiir ein zugelassenes Arzneimittel gleichzei-
tig mehrere Zulassungserweiterungen nach Anhang
1 Ziffer 4 oder Anderungen nach Anhang 1 Ziffern
5, 6 und 7 beantragt (Mehrfachgesuch), so wird
hdchstens die zwei Drittel der Geblhr erhoben, die
flir eine Neuzulassung dieses Arzneimittels erho-
ben wirde. Davon ausgenommen sind Zuschlage
nach Artikel 5.
sgv Anhange 1 und | Wir verzichten darauf, uns zu einzelnen Gebuhrenpositionen zu dussern.

2 GebV

Einzelne unserer Mitgliedverbande vertreten die Ansicht, dass verschiedene
Gebiihren zu hoch angesetzt sind. Diese Aussagen schatzen wir als glaub-
wirdig ein. Wir beantragen daher, dass die Swissmedic nochmals alle Ge-
blhren genau Uberprift. Zu hoch angesetzte Gebiihren sind entsprechend zu
reduzieren.
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Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung verwen-
den)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Stellungnahme von SVKH

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Verband flur komplementarmedizinische Heilmittel

AbkUrzung der Firma / Organisation  : SVKH

Adresse : Amthausgasse 18
Kontaktperson : Walter Stadeli

Telefon : 031 560 00 24

E-Mail : walter.stuedeli@svkh.ch
Datum : 20. 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
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Arzneimittelverordnung (VAM)

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

Allgemeine Bemerkungen

Die Vorschlage gehen in die richtige Richtung. Im Grundsatz wurden die Vorgaben des Gesetzgebers ibernommen.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SVKH Art. 3 Die Frist zur Nachbesserung ist zu kurz bemessen fir Sie kann eine Frist von hdchstens 90 Tagen zur
Zulassungsinhaberinnen, um Stellung zu beziehen und um fehlende Nachbesserung ansetzen.
Unterlagen zu beschaffen.
SVKH Art. 5 Gemass den Erlauterungen des Gesundheitsministers im Parlament braucht | 4 Die Swissmedic kann auf Gesuch hin oder von
es kein padiatrisches Prifkonzept fur alle Arzneimittel mit vereinfachten Amtes wegen eine ganze oder teilweise
Zulassungsverfahren. Freistellung von der Pflicht zur Erstellung eines
Zitat vom 3. Dezember 2014 im Standerat beztglich HMG Art. 54 a padiatrischen Prifkonzepts gewahren, namentlich
padiatrisches Prifkonzept: « Cela concerne tout médicament avec mention wenn:
de l'indication, pour lequel des études spécifiques sont effectuées dans le d es sich um Arzneimittel mit vereinfachtem
cadre de son développement. En général, les médicaments dont Zulassungsverfahren handelt.
I'autorisation est simplifiée ne sont pas soumis a cette obligation, car ils ne
nécessitent pas de dossier approfondi comprenant des études
spécifiques. ».
Fir die Arzneimittelvielfalt der Komplementar- und Phytoarzneimittel ist diese
Ausnahmeregelung von grosser Bedeutung.
SVKH Art. 8 Ein Vorbescheid ist wichtig, z.B. im Hinblick auf die Markteinfihrung und 1 Die Swissmedic teilt der Gesuchstellerin vor dem

bezlglich der Vorbereitung der Aufnahme eines Arzneimittels in die
Spezialitatenliste.

Erlass einer Zulassungsverfliigung das Ergebnis der

Begutachtung mit~wenrn-es-deren-Begehren-nicht
vollzu-entsprechen-gedenkt.

Neu:
3 Die Gesuchsstellerin hat das Recht, angehort zu
werden und zum Vorbescheid Stellung zu nehmen.
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SVKH Artikel 11 Die auf entsprechende Anfrage geforderte unentgeltliche Ubertragung der 5 Die Swissmedic publiziert die nach den Abséatzen
Zulassungsdokumentation an einen Dritten stellt eine Benachteiligung dar. 2-4 eingegangenen Meldungen. Handelt es sich
Die bereits erfolgten Forschungsarbeiten und erzielten Erkenntnisse um eine Vertriebseinstellung nach Absatz 3, so gibt
mussten finanziell abgegolten werden. die Swissmedic zugleich bekannt, dass die fir die
péadiatrische Indikation oder flr die padiatrische
Die Zulassungsinhaberin musste hier Schutz fir das geistige Eigentum Anwendung erforderliche
bekommen bei Ubertragung an Dritte. Andernfalls wird womdglich auf Zulassungsdokumentation bei der
Kosten der Arzneimittelsicherheit das Arzneimittel nicht vom Markt Zulassungsinhaberin gnentgeltlich erworben
genommen. werden kann.
SVKH Art. 18 Wir weisen darauf hin, dass ein Widerspruch zu MHG Art. 13 geschaffen 1 Gesuche um Zulassung eines Arzneimittels mit
wurde. In der Regel braucht es keine wissenschaftliche Begutachtung. neuem Wirkstoff oder der Erweiterung von dessen
Indikation unterzieht die Swissmedic in der Regel
keiner umfassenden wissenschaftlichen
Begutachtung.
SVKH Art. 22 Abs. 2 Vorgangig zu meldende geringfiigige Anderungen entsprechen dem Erhebt die Swissmedic innerhalb von 30 Tagen
bisherigen meldepflichtigen Gesuch und in EU-Landern einer geringfligigen nach Erhalt einer giltigen Meldung und der
Anderung des Typs IB, beide mit der Frist 30 Tage bis zur Umsetzung. Eine vollstandigen Unterlagen keine Einwande,
Frist von 90 Tagen stellt eine deutliche Verschlechterung dar, die
Angleichung an die EU sollte auch diesbezliglich erfolgen bzw. die bisherigen
Fristen beibehalten werden.
SVKH Art. 22 Abs. 3 Wir schlagen eine inhaltliche und terminliche Harmonisierung mit der EU- Wenn eine vorgédngig zu meldende geringfugige

Gesetzgebung an. Geringfligige Anderungen miissen vorgéngig umgestellt
werden kénnen, ohne dass bis zu 12 Monate vergehen.

Anderung zusammen mit grosseren Anderungen
oder Zulassungserweiterungen eingereicht wird, so
gilt die Anderung nach Ablauf von maximal 30
Tagen als genehmigt.
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SVKH Art. 25 Die Maoglichkeiten zur Einreichung in der EU sollen als mitgeltende 3 (neu)
Dokumente namentlich erwahnt werden. Groupings kdnnen beantragt werden analog der
*h(tigm:/l;v‘\)llvr\}\?v:.ema.euroga.eu/ema/index.'sQ?curl:gages/regulation/g and a/g and a detail 000086.jsp&mid=WC0b01ac058013f5 EU—Vorgabe Art. 7 Abs. 2 Bst. b und ¢ der
6c Variations Regulation (Cases for grouping
Worksharing: variations, annex |ll).
229://www.ema.europa.eu/ema/index.'sg?curl:gages/reguIation/g and a/g and a detail 000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f5
SVKH Art. 35 Abs. 2 Die in der Komplementarmedizin praktizierte Individualmedizin bedingt eine Als eigene Kundschaft gelten Kundinnen und
grosse Anzahl von unterschiedlichen Arzneimitteln. Bei diesen handelt es Kunden einer offentlichen Apotheke, einer
sich zu einem nicht unbetrachtlichen Teil um magistral verschriebene Drogerie, einer selbstdispensierenden Arztpraxis
Arzneimittel. Analog zu den Moglichkeiten in der konventionellen Arztpraxis oder ...
ist es sinnvoll, eine zeitnahe Versorgung der Patienten auch mit Arzneimitteln
der Komplementdrmedizin sicherzustellen. Um diese Versorgung zu
gewahrleisten sollten nicht zulassungspflichtige Arzneimittel nicht nur in der
Apotheke oder Drogerie, sondern auch in der selbstdispensierenden
Arztpraxis abgegeben werden kénnen.
In der Komplementarmedizin sind die Einzeldosen sehr unterschiedlich. Es
SVKH Art. 36 Absatz 2 | kdnnen ein einziges Globuli, aber auch 20 Tropfen sein. Aus diesem Grund 2 Mit einer Lohnherstellung beauftragte Betriebe
sollte eine Spannbreite angegeben werden, der maéglichst viele gemass Artikel 9 Absatz 2bis HMG diirfen pro
Darreichungsformen abdeckt. Kalenderjahr pro abgabeberechtigtem Betrieb
hochstens 3000 abgabefertige Packungen, mit
Vorschlag: die Zahl der Einzeldosen sollte auf 150'000 erhéht werden. 50 ml | insgesamt hochstens 90 000 Einzeldosen, eines
ist eine handelstiibliche Standardgrésse von Tropfen. Es ist nicht sinnvoll, Arzneimittels nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben
dass die Hersteller gezwungen werden, kleinere Gebinde zu machen, damit a—c HMG herstellen. Ein-abgabeberechtigter
die Zahl von 1’000 abgefertigten Packungen erreicht wird. Betrieb-darf diese- Mengen-pro-Arzneimittelform
Dosi R ) .
Annahme: Tagesdosis = 3 Einzeldosen * 10 Tropfen = Tml = 1g im-Lohnauftrag-herstellen-lassen-
Gebinde = 50 ml = 50 Tagesdosen = 150 Einzeldosen In der Komplementarmedizin dirfen pro
Kalenderjahr 3’000 abgabefertigte Packungen mit
9’0000 Einzeldosen / 150 Einzeldosen = 600 abgefertigte Packungen. insgesamt héchstens 150°000 Einzeldosen
hergestellt werden.
SVKH Art. 37 Die Mdglichkeit sollte auch retrospektiv gelten. Swissmedic sollte daher ein h) ein einem Arzneimittel enthalten sind, das von

Liste publizieren mit allen Arzneimitteln, die einmal zugelassen waren (SAP,
Karteikarten, etc.).

der Swissmedic zugelassen war und nicht aus
Sicherheitsbedenken vom Markt genommen
wurde.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000086.jsp&mid=WC0b01ac058013f56c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000086.jsp&mid=WC0b01ac058013f56c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f56d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f56d
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i)in einem Arzneimittel enthalten sind, das in einem
anderen Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen war und nicht aus
Sicherheitsbedenken vom Markt genommen
wurde.

SVKH 37 Bst. bbis Wir beantragen, dass bei der Herstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9 bbis in einem Arzneimittel enthalten waren, das
(neu) Absatz 2 Buchstaben a—cbis, 2bis und 2ter HMG durch Drogerien, Apotheken | von der Swissmedic oder in einem Land mit
oder Spitalapotheken auch auf bekannte Wirkstoffe zurtickgegriffen werden vergleichbarer Arzneimittelkontrolle in der
kann, welche aktuell in keinem von Swissmedic oder einer vergleichbaren Vergangenheit zugelassen war und nicht mehr im
Arzneimittelkontrolle zugelassenen Arzneimittel enthalten sind. Viele Verkehr ist, unter der Bedingung, dass keine
bekannte Wirkstoffe werden in registrierten Arzneimitteln nicht verwendet, sicherheitsrelevanten Griinde dagegensprechen.
da sie wirtschaftlich fir die pharmazeutische Industrie nicht interessant sind.
Far die Herstellung in Formula-Arzneimitteln macht der Einsatz
entsprechender Wirkstoffe aber durchaus Sinn. Diese kdnnen in Drogerien
und Apotheken auch wirtschaftlich hergestellt werden. Diese Moglichkeit
muss den Berufsleuten der beiden Berufe auch weiterhin zur Verfigung
stehen.
d. inder von der Swissmedic veréffentlichten
SVKH 37 Bst. d Gemass Art. 15 Abs. 2 KPAV wird von Swissmedic nebst der HAS und TAS- Liste der homébopathischen und
Liste neu eine Liste Schusslersalze geflihrt. Daher muss Art. 37 Bst. d mit 1S ) P o
einem Verweis auf diese Liste erganzt werden. anthroposophischen Therapierichtungen und
der Liste Schusslersalze aufgefiihrt sind und
gemass den entsprechenden Einschrankungen
eingesetzt werden;
SVKH 37 Bst. e Wir beantragen, dass Wirkstoffe, welche in international anerkannten

Standardwerken dokumentiert sind, fir die Herstellung von Arzneimittel nach
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis, 2bis und 2ter HMG verwendet
werden durfen.

Die Erfahrungen der letzten Jahre in der Praxis zeigen, dass sowohl in
Drogerien, Apotheken als auch Spitalapotheken die Begrenzung auf die
Pharmakop6e und von Swissmedic anerkannte Arzneiblcher zu eng ist.
Zumal Swissmedic bis heute einzig drei Arzneiblcher zu Homodopathie resp.
Teile anerkennt (siehe Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
uber den Erlass der Pharmakop6e und die Anerkennung von Arzneibutchern,

e. in der Pharmakopde oder einem anderen von

der Swissmedic anerkannten Arzneibuch oder
einem international anerkannten Standardwerk
enthalten sind;
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Stand 1. Juli 2017).

Es ist zwingend notwendig, dass auch weitere — u.a. internationale —
Standardwerke anerkannt werden. Die Beurteilung solcher Standardwerke
wird am idealsten durch eine Expertengruppe aller Stakeholder
vorgenommen. Der SDV zeigt sich sehr gerne bereit in einer solchen
Expertengruppe mitzuarbeiten.

SVKH Art. 40 Seit langer Zeit pladieren die Fachverbande daflr, dass die bisherige 4 Sie veroffentlicht auf ihrer Internetseite eine Liste
Stoffliste — neu die Wirkstoffliste — mit der Angabe der maximalen Dosis pro | der Wirkstoffe, die in einem von der Swissmedic
Abgabekategorie sowie die fir diese Dosis zugelassenen Indikationen zugelassenen Arzneimittel enthalten sind. Auf der
aufgefihrt werden. Dies Erganzung sorgt sowohl flr die Abgabebetriebe Liste dieser Wirkstoffe sind je Abgabekategorie
(Drogerien, Apotheken und Spitalapotheken) als auch fir den Vollzug fir auch die Indikationen und die maximale Dosis
deutlich mehr Sicherheit und Transparenz, dies insbesondere flr die dieser Arzneimittel aufgefihrt.
Herstellung von Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis, 2bis
und 2ter HMG. Wir beantragen daher eine entsprechende Erganzung in
Absatz 4.
SVKH Art. 48 Es braucht eine Prazisierung beziiglich HMG Art. 25 Abs. 5, wonach auch Art. 48 Abgabe durch Fachleute der
kantonal zugelassene Fachpersonen Komplementararzneimittel abgeben Komplementarmedizin
durfen. Neben den Personen nach Art. 25 Abs. 1 und 5
Die Komplementéar-Therapeutinnen und Komplementéar-Therapeuten sind HMG duirfen Kemplementar-Therapeutinnen-und
ersatzlos zu streichen, da sie im Rahmen ihrer BerufsausUbung keine Komplementar-Therapeuten-sowie
Arzneimittel anwenden und abgeben. Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker mit
Die Gruppe der Berechtigten ist zu erweitern auf einen Kreis von Personen, eidgenodssischem Diplom sowie Therapeuten mit
die Uber einen einem eidg. Diplom gleichgestellten, international anerkannten | einem international anerkannten, gleichwertigen
Bildungsnachweis verfligen. Ausbildungsnachweis mit einer
Aquivalenzbestitigung bei der Ausiibung ihres
Berufs durch die Swissmedic bezeichnete nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel selbststandig
abgeben.
SVKH Artikel 50 Abs. 1 | Der SVKH lehnt den Verordnungs-Vorschlag ab, fir elektronische Rezepte Art. 50a(neu) Form der Verschreibung

Bst. b.,
elektronische
Verschreibung

eine qualifizierte Signatur zu verlangen. Dies ist vom Gesetz her weder
vorgeschrieben, noch ist es aus Sicherheitstberlegungen nétig. Unbestritten
ist, dass eine gewahlte Losung hohen Anforderungen bezlglich der
Sicherheit genldigen muss. So darf ein Rezept nur von berechtigten Personen
ausgestellt, nicht verandert und nicht mehrfach eingeldst werden konnen.

1 Eine Verschreibung auf Papier muss mit der
eigenhandigen Unterschrift der ausstellenden
Person versehen sein.

2 Bei einer elektronischen Verschreibung sind die
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Wird die Hurde flur elektronische Rezepte jedoch zu hoch gesetzt, so werden
sich diese in der Praxis nicht durchsetzen. Bestehende vermeidbare Fehler
(falsches Medikament, falsche Dosierung, falsche Kombinationen, u.a.)
kénnen so nicht vermieden, die Prozesskosten nicht gesenkt werden.

Aus Patientensicht ist es von grosser Bedeutung, eine praxistaugliche
Lésung zu verabschieden. Sonst besteht die Gefahr, dass ein
Routinegeschaft, das taglich unzahlige Male ausgefiihrt wird, weiterhin in der
ineffizienten, fehleranfalligen Papierform ausgefthrt wird.

Wir weisen darauf hin, dass gemass Art. 26 Abs. 2bis Bst. b die
Verschreibung Eigentum der Person ist, fir die sie ausgestellt wird und die
Person frei entscheiden kann, bei welchem Leistungserbringer sie die
Verschreibung einlost.

Form und die Verfahren fir das Erstellen,
Ubermitteln und Verwalten der Verschreibung so zu
gestalten, dass gewahrleistet wird, dass die
Verschreibung:

a. von einer dazu berechtigten Person erstellt
wurde;

b. nicht verandert werden kann;

c. nicht mehrfach eingeldst werden kann.

3 Das Eidgendssische Departement des Innern
kann technische Anforderungen und
Zulassungsverfahren fur die elektronische
Verschreibung erlassen.

SVKH Art. 60 Von der Meldepflicht auszunehmen sind die Formula-Praparate gemass HMG | Neuer Absatz 8:
Art. 9 Bst. a bis b (Formula magistralis, Formula officinalis und Spitalliste). Von der Meldepflicht ausgenommen sind Praparate
gemass HMG Art. 9 Bst. a — ¢. der Phyto- und
Komplementarmedizin.
SVKH Art.64 Artikel 16.3 Absatz 3 der Direktive 2001/83/EC http://eur-lex.europa.eu/legal- | Absatz 5

content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=
DE

definiert, dass homoopathische Arzneimittel ohne Indikation nach Artikel 14
Absatz 1 (=ohne Indikation) nicht einem Pharmakovigilanzsystem nach dem
Title IX bzw. Artikel 104 der genannten Direktive unterstehen und somit von
den allgemeinen PV-Anforderungen befreit sind (Ab Verdinnungsgrad/Potenz
D4).

Flr homdopathische Arzneimittel ohne Indikation
oberhalb D4 oral und extern angewendet muss von
der Zulassungsinhaberin kein
Pharmakovigilanzsystem betrieben werden.

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung

Allgemeine Bemerkungen



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=DE
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=DE
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verwenden)

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SVKH

Art. 3

Elektronische Plattformen wie Klinikinformationssysteme im Spital oder
Software einer Offizin-Apotheke verflgen oft Uber zentralisierte Logins.
Sofern Informationen abgerufen und nicht konkrete patientenbezogene
Prozesse gesteuert werden, wird nicht zwingend differenziert, welches
Teammitglied zugreift, ob ein Arzt oder eine Pflegefachperson, respektive ein
Pharmazeut oder ein Pharma-Assistent.

Am Behandlungsprozess direkt oder indirekt beteiligte
Gesundheitsfachpersonen («Hilfspersonen») sollte es Uber die normalen
Plattform-Logins erlaubt werden, die Fachwerbung flr
verschreibungspflichtige Arzneimittel zu sehen, auch wenn sie nicht die
Zielgruppe sind. Dazu gehéren z.B. medizinische Praxisassistentinnen,
Pharma-Assistentinnen oder Pflegeexertinnen. Dies ist de facto auch heute
der Fall, wenn Fachpublikationen mit Fachwerbung verschickt werden, die
den Mitarbeitenden im Sekretariat zuganglich sind. Eine Ungleichbehandlung
zwischen Werbung auf Papier- oder elektronischer Form ist weder nétig,
noch sachgerecht. Denn wenn, wie bis dato, Papierwerbung erlaubt ist, von
deren Inhalt auch Hilfspersonen im oben bezeichneten Sinn Kenntnis
erlangen konnten, so zeigt dies, dass daraus keine Beeintrachtigung des
Gesundheitsschutzes erfolgt ist. Vor diesem Hintergrund bendtigt es auch
keine Spezialregelung fir Werbung im Internet.

Aus rechtlichen Griinden ist sicherzustellen, dass Personen, die nicht am
Behandlungsprozess beteiligt sind, die Fachwerbung nicht einsehen kénnen,
z.B. HR- und Finanzpersonal im Spital.

2 Fachwerbung darf passwortgeschltzt auch von
Gesundheitsfachpersonen eingesehen werden,
welche im Rahmen ihrer medizinisch-
pharmazeutischen Berufsauslbung berechtigt sind,
medizinische Daten zu konsultieren oder zu
bearbeiten.

SVKH

Art. 5
Abs. 7

Die Definition, was als Fachliteratur akzeptiert ist, sollte offener formuliert
werden.

Beispiel: «Ist gemass der spezifischen Erkenntnisse der tibetischen Medizin
geeignet bei Husten».

Analoges Beispiel Anforderung an Patienteniformation

7 Werbung fir Komplementararzneimittel mit und
ohne Indikationsangabe muss sich auf
wissenschaftlich anerkannte Fachmedien oder
anerkannte Monografien der Komplementdrmedizin
stltzen. Diesbezugliche Werbeaussagen missen
gekennzeichnet sein durch den Verweis auf die
jeweilige Therapierichtung.
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AMZV Anhang 5.2 Abs. 3 Anforderungen
16 SR «Wann wird ... angewendet?»
Fir verschreibungspflichtige Arzneimittel:
«Gemass homdopathischem Arzneimittelbild kann ... auf Verschreibung
lhres Arztes oder Ihrer Arztin bei/zur/fir ... angewendet werden.»
«Gemass dem Therapieprinzip der Spagyrik kann ... auf Verschreibung

SVKH

17b

Es fehlt die rechtliche Grundlage im HMG, dass der Bundesrat auf
Verordnungsebene negative Aussagen bzw. Einen Warnhinweis fir
kantonale Arzneimittel erlasst.

Der Bundesrat kann allgemeine Aussagen bezlglich der kantonalen
Zulassung erlassen, spezifische Vorgaben sollen von den Kantonen geregelt
werden konnen.

Dieses Arzneimittel wurde aufgrund der
traditionellen Anwendung kantonal zugelassen. Es
darf ausschliesslich im Kanton [Name des Kantons]
abgegeben werden.

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)
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Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV)

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

Allgemeine Bemerkungen

SVKH

Die besondere Stellung der Komplementdrmedizin in der Verfassung (BV 118a), im HMG und der eigenen Komplementar- und
Phytoarzneimittelverordnung (KPAV) ist in den SL-Bestimmungen (KVG, KVV, eventualiter KLV) zu bertcksichtigen. Die Zulassungsvereinfachungen fir
Komplementar- und Phytoarzneimittel, die neu im revHMG geschaffen wurden, missen in der KVV abgebildet werden.

Der SVKH schlagt vor, dass das EDI zeitnah einen entsprechenden KVV-Revisionsvorschlag ausarbeitet. Definitionen sollten ibernommen werden und

entsprechend die Verfahren fir die jeweiligen Arzneimittel mit und ohne Indikation differenziert werden.

Auch sind in der Spezialitatenliste angemessene Preise zu verglten, welche die Arzneimittelvielfalt und damit die Therapievielfalt erhalten, den Zugang

zu Komplementar- und Phytoarzneimittel in der Spezialitatenliste sicherstellen und den Produktionsstandort fir die KMU nicht weiter schwéachen bzw.

gefahrden.

Aus Sicht des SVKH sind ein Auslandpreisvergleich (APV) und ein therapeutischer Quervergleich (TQV) nur unter bestimmten Voraussetzungen

moglich:

1. FUr den Auslandpreisvergleich (APV) ist vorausgesetzt, dass die auslandischen Referenzpreise behordlich oder verbandlich festgelegt sein missen
und dass die Arzneimittel von der sozialen Krankenversicherung im Referenzland vergltet werden,;

2. Beim therapeutischen Quervergleich (TQV) sind Produkte zu vergleichen, welche lber das gleiche Wirkungsprinzip und die gleiche Indikation
verfiigen. Homoopathika oder Phytopraparate konnen vom Wirkprinzip her nicht mit einem schulmedizinischen Praparat verglichen werden. Eine
detaillierte Eingabe der Anderungen kann als Vorschlag zur Verfligung gestellt werden.

Der SVKH schlagt vor, dass das BAG Eckwerte einer Verordnungsanderung skizziert und diese mit den Stakeholdern, namentlich dem SVKH,
bespricht.

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

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 angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SVKH Artikel 13 Swissmedic sollte gemass Abs. 3 Komplementararzneimittel als
Arzneimittelgruppe bezeichnen, fir welche keine Fachinformation
erforderlich ist.
SVKH Art. 14a Abs. 5 Komplementar-und Phytoarzneimittel sollen aufgrund des geringen 5 Arzneimittel mit vereinfachtem
neu Geféhrdungspotential von der Regelung «Arzneimittel unter zuséatzlicher Zulassungsverfahren gemass HMG Art. 14 Abs.
Uberwachung und Arzneimittel mit verscharften Warnhinweisen” Bst. abis, ater, aquater und cbis werden von der
ausgenommen werden. Regelung ausgenommen.
SVKH Anhang 1 Ziff. 1 | Es stellt sich die Frage, was unter dem Begriff «Packungscode» gemeint ist.
Abs. 1 Bst. i Handelt es sich hier um den GTIN?
SVKH Anhang 1 Ziffer | Folgeanpassung zur Streichung des Lagerungshinweises (z.B. auf kleinen Mit Ermachtigung des Instituts kann auf die
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1 Absatz 2

Behaltern wie Ampullen, Augentropfen); dies gilt auch fir die Angabe der
Absetzfrist nach Buchstabe b.

Angaben nach Absatz 1 Buchstaben b, h, und j
ausnahmsweise verzichtet werden, wenn sich
erweist, dass das Anbringen aller Angaben aus
technischen Griinden nicht méglich ist.

SVKH

Anhang 1a

Um die Sicherheit zu gewahrleisten, ist es anstelle von Warnhinweisen
sinnvoller, auf dem Behalter nicht die Referenz der HAS-Liste, sondern eine
Standarddosierung anzugeben, wie sie in der Komplementarmedizin Ublich
ist (z.B. Monographien Kommission C und D, BfArM). Dadurch wird
insbesondere die Compliance der Patienten bezlglich eines erneuten, nicht
direkt arztlich verordneten Einsatzes des Arzneimittels verbessert und eine
schadliche Dosierung vor allem bei Kindern vermieden.

...eine in der Komplementarmedizin tbliche
Standarddosierung.

SVKH

Annexe 1a, ch.
1,al. 1, letb

Le cas des complexes faisant intervenir un mélange de teinture-
mere/dilutions homéopathiques et de macérats glycérinés (gemmothérapie)
n'est pas abordé. Dans ce cas, quelle sera la désignation « médicament
homeéopathique » (désignation actuelle) ou « médicament de
gemmothérapie » ?

Les préparations des macérats glycérinés, des teintures méres et des
dilutions sont décrites dans la méme monographie de la pharmacopée
européenne 2371 intitulée « Méthode de préparation des souches
homéopathiques et déconcentration », la mention pour les mélanges
comprenant des teintures-meres/dilutions et de macérats glycérinés pourrait
étre « médicament homéopathique »

Les complexes de mélanges teinture-
mere/dilutions homéopathiques et de macérats
glycérinés (gemmothérapie) portent la mention
« médicament homéopathique »

SVKH

Anhang 5.2, 5. -
6

Falls keine Studien zu Kindern und Jugendlichen vorliegen, sollte die Angabe
sinngemass nicht heissen “bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
nicht angewendet werden”, was suggeriert, dass fundierte Erkenntnisse
Uber die Schadlichkeit in dieser Altersklasse vorliegen, sondern “es liegen
keine Daten fur die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vor"”. Wir
schlagen einen analogen Text wie bei 3.8 vor.

Die Anwendung und Sicherheit von ... bei Kindern
und Jugendlichen wurde bisher nicht geprift.

SVKH

Anhang 6 3.1.1
Bst. d

Die Erlauterung beschreibt den Pharmacode (e-mediat interne Nummer, die
auslauft), die Verordnung fuhrt gemass unserer Interpretation korrekterweise
GTIN (=Zulassungsnummer mit Packungscode) auf. Der Begriff EAN sollte
durch GTIN ersetzt werden.
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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 Gber 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)

SVKH 4 Kapitel 1. Abschnitt | Die Liste HAS und die Liste SC wiederspiegelt bekannte Wirk-, bzw. Neuer Absatz 3a: Die in der Liste HAS und der
Art. 12 Ausgangsstoffe und Arzneimittel, die zugelassen sind. Liste SC genannten Ausgangsstoffe gelten als
bekannte Stoffe.
SVKH Art. 14 VAZV Die in der Liste HAS und der Liste SC genannten
Art.6 AMZV Wirkstoffe gelten auch als bekannte
Arzneimittelkombinationen
SVKH Gliederungstitel vor Aus unserer Sicht ist die Referenzierung gegebenenfalls nicht korrekt.
Art 15
SVKH Art. 17 a Verweis auf die Zieltierart kdnnte vermuten lassen, dass es hierbei [...] sowie bei Tierarzneimitteln hinsichtlich der
Buchstabe ¢ ausschliesslich um Tierarzneimittel geht. Zieltierart.
3 Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren
SVKH Art. 17¢ Arzneimittel nach vereinfachter Zulassung gemass HMG Art. 14. Abs 1 Hinweis enthalten, wonach das Arzneimittel
Abs. 3 Bst. a®": es muss die traditionelle medizinische Anwendung (30/15) ausschliesslich aufgrund seiner langjahrigen

nachgewiesen werden, wovon 15 Jahre in Landern der EU und der EFTA,
die die Schweiz beinhalten. Der Begriff im Text und im Titel ,,im Ausland”
sollte deshalb gestrichen werden. Bei einer langjahrigen medizinischen
Anwendung ergibt sich der Wirksamkeits- und Sicherheitsnachweis
aufgrund der Tradition und bibliographischer Nachweise. Der Hinweis,
wonach die Wirksamkeit von Swissmedic nicht geprift wurde, ist
entsprechend nicht sachgerecht und soll ersatzlos gestrichen werden.

Verwendung m-Audsland zugelassen wurde-und
. v )
W o . .
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SVKH

Art. 32 Abs. 1

Aus unserer Sicht ist die Referenzierung gegebenenfalls nicht korrekt.

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung
verwenden)
Da der Detaillierungsgrad der revidierten KPAV verringert wurde, wird die hierfir in Aussicht gestellte Verwaltungsverordnung (VV) bedeutend sein,
wobei gemass des Erlduternden Berichts hier keine grundsatzlichen Anderungen vorgesehen sind. Bis diese VV in Vernehmlassung geht und
SVKH schliesslich in Kraft tritt, sind u.E. die weitergehenden Ausfliihrungen der bisherigen KPAV sowie der Phytoanleitung massgebend.

Zu einzelnen Details machen wir im Folgenden Vorschlage flr Erganzungen resp. fir Korrekturen.

Der SVKH erwartet, dass vor Inkraftsetzung der Verwaltungsverordnungen eine Anhorung aller Kreise durchgefihrt wird.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SVKH Art. 1 Die Tierarzneimittel sind in der geltenden KPA bereits enthalten. Die Prazisierung Art. 1 Gegenstand
geltende Phytoanleitung gilt dagegen nur fir Humanarzneimittel. Diese Verordnung regelt die speziellen
Entsprechend sollte im Gegenstand préazisiert werden, dass die neue KPAV | Anforderungen an die Herstellung von
fir Human- und Veterinararzneimittel gilt. Komplementar- und Phytoarzneimitteln der Human-
und Veterindrmedizin und legt die Voraussetzungen
fUr deren vereinfachte Zulassung und die Zulassung
im Meldeverfahren fest.
Art. 4 Abs. 1 lit. b | Anwendungsbelege gehen im Sinne der VKlin Uber Protokolle von b. Anwendungsbelege: Protokolle,
SVKH Anwenderinnen und Anwender hinaus und sind eher dem Term einer Praxiserfahrungsberichte oder retrospektive
klinischen Studie zuzuordnen. Auswertung von Erfahrungsdaten der Anwenderin
oder des Anwenders...
SVKH Art 4 Die Definition von anthroposophischen Arzneimitteln muss der Definition Anthroposophische Zubereitungen werden nach

Absatz 3 Bst. g

der Monographie anthroposophische Zubereitungen der Ph.Helv. 11.1
entsprechen.

den Prinzipien der anthroposophischen Menschen-,
Tier-, Substanz- und Naturerkenntnis entwickelt,
zusammengesetzt und hergestellt. Sie sind zur
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Anwendung nach diesen Prinzipien geeignet.

Eine anthroposophische Zubereitung kann einen
oder mehrere Wirkstoffe sowie Arzneitrager und
weitere Hilfsstoffe enthalten.

Bei den Wirkstoffen kann sich entsprechend den
anthroposophischen Prinzipien um direkt
verwendete Ausgangsstoffe oder um
Ausgangsstoffe handeln, welche nach den in der
anthroposophischen Pharmazie angewendeten
Herstellungsverfahren zu Wirkstoffen verarbeitet
wurden.

Arzneitrager sind zur Herstellung von Wirkstoffen
eingesetzte Hilfsstoffe (zum Beispiel fir den
Vorgang der Potenzierung eingesetzte Stoffe wie
Wasser, Ethanol, Molke, Lactose, Reisstéarke oder
Glycerol). Weitere Hilfsstoffe werden flr die
Herstellung der Darreichungsformen eingesetzt.

SVKH

Art. 4 Abs. 6
(neu)

Der Begriff “Praparategruppe” sollte definiert werden.

Allgemeines:

Wir schlagen vor, den im 7. Kapitel Meldeverfahren verwendeten Begriff
"Praparategruppe” zu erlautern, (siehe Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ und
d, sowie in Artikel 41 Absatz 1).

Gem. unserem Verstandnis ist gemeint, dass fur das Meldeverfahren die

vier folgenden Praparategruppen unterschieden werden:

1) Tees (gemaéss Artikel 1);

2) Bonbons (Art. 13)

3) homoopathische, spagyrische anthroposophische Arzneimittel,
Arzneimitel der Gemmotherapie ((Artikel 27) sowie Schisslersalze
(gemass Artikel 28);

4) Arzneimittel einer asiatischen Therapierichtung (gemass Art. 31).

Praparategruppe:

Praparate nach den Artikeln 12, 13, 27 (mit 28)

sowie 31 bilden fir das Meldeverfahren vier

separate Gruppen:

a. Tees;

b. Bonbons;

c. homoopathische, spagyrische,
anthroposophische Arzneimittel, Arzneimitel
der Gemmotherapie sowie Schisslersalze;

d. Arzneimittel einer asiatischen Therapierichtung.
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SVKH Art. 5 Bst. a Aus Sicht des SVKH ist der Artikel zu konkretisieren und die Bst. a und b. Komplementar- und Phytoarzneimittel werden
sind nicht kumulativ zu fordern. Es kann auch mit einem bekannten vereinfacht oder aufgrund einer Meldung
Wirkstoff eine andere Indikation oder eine andere galenische Form zugelassen, es sei denn ein ordentliches
beantragt werden. Zulassungsverfahren ist durchzufihren, weil
Zu referenzieren ist, was unter einem neuen Wirkstoff gemeint ist (Anhang a. es sich um Phytoarzneimittel oder
1 Art. 3.2) komplementarmedizinische Arzneimittel mit

mindestens einem neuen Wirkstoff handelt, der
nicht gemass Anhang 1 Art. 3.2 bekannt ist;

b. die Gesuchstellerin daflr einen Unterlagenschutz
nach Artikel 11a HMG9 beantragt.

SVKH Art. 6 Abs. 3(neu) | In Art.8 Abs. 2 befindet sich eine analoge Formulierung, welche sich jedoch | Fir Komplementar- und Phytoarznei-mittel, die Art.
nur auf das 2. Kapitel: Phytoarzneimittel bezieht. Da diese Formulierung 14 Abs. 1 Bst.aPs—gauae" entsprechen, gelten die
ebenso flr alle weiteren Arzneimittel der Komplementarmedizin gilt, sollte Anforderungen gemass Art.17a-17d VAZV.
dieser unbedingt vor Art. 8 platziert sein

SVKH Art.7 Abs.4 (neu) | Abs. 1 formuliert nur die Vereinfachungen fiir den Vertraglichkeitsnachweis. | Fir Komplementéar- und Phytoarznei-mittel, die Art.
Die Vereinfachungen fir den Nachweis der Heilwirkungen und 14 Abs. 1 Bst.abis—gauater entsprechen, kann der
unerwiinschten Wirkungen fir KPA gem. HMG Art 14 Abs.1 a'" u. gauater Nachweis der Heilwirkungen und unerwlnschten
fehlen. Wirkungen entfallen.

SVKH Art. 12 Bst. ¢ Im Sinne der Wirtschaftsfreiheit sollte der Verkaufskanal durch die ... sie in die Abgabekategorie D oder E eingeteilt
Zulassungsinhaberin wahlbar sein. werden kénnen.

SVKH Art. 13 Bst. C Im Sinne der Wirtschaftsfreiheit sollte der Verkaufskanal durch die ... sie in die Abgabekategorie D oder E eingeteilt
Zulassungsinhaberin wahlbar sein. werden konnen.

SVKH Art. 16 Abs. 2 Die Formulierung ist gemass der Ph.Helv. anzupassen. Die Substanzen a. direkt als Wirkstoff eingesetzt werden; oder

Bst. a werden entweder direkt oder nach anthroposophischen b. die nach den in der anthroposophischen

Herstellungsverfahren verarbeitet.

Pharmazie angewendeten Herstellungsverfahren zu
Wirkstoffen verarbeitet wurden.
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SVKH Art. 17 Geméss bisherigen Vorgaben sind fur Préaparate im Meldeverfahren, die in ....FUr Potenzen ab D24/C12 sind keine Unterlagen
Potenzen ab D24/C12 und héher, vorliegen keine Masterdossiers zur Sicherheit und Unbedenklichkeit erforderlich. In
erforderlich, siehe Merkblatt HOMANT (Seite 4 Mitte und Seite 5 Abs. begriindeten Féllen kann das Institut eine
3.2.1). Diese wesentliche Vorgabe des Merkblatts sollte in der KPAV Risikoanalyse anfordern
beschrieben werden, um einen einheitlichen Vollzug zu gewahrleisten.

SVKH Art. 20 Es gibt eingesetzte Wirkstoffe, die nicht nach einem anthroposophischen Die Wirkstoffe missen nach homoopathischen
Herstellverfahren hergestellt werden, sondern unverdndert eingesetzt Verfahren hergestellt werden oder der Definition
werden (z.B. Weinblatter, Kupfersulfat, Aesculin). der Ph. Helv. flr anthroposophische Zubereitungen

entsprechen. Die Wirkstoffe kdnnen hergestellt
werden:
a...

SVKH 23.2 Der Wortlaut “gebrauchlich sind” ist zu stark einengend und bezieht sich ... anthroposophischen Medizin gebrauchlich sind
ohne weitere Erlauterung nur auf die gegenwartig angewendeten oder nach der in einer Pharmakopoé beschriebenen
Darreichungsformen. Arzneiform. Sie missen hergestellt sein ...

SVKH Bei Herstellerinnen von Komplementararzneimitteln ist es charakteristisch,

Art. 24 bis
(neu)

(siehe auch
Anhang 2

ziff. 2 Abs.

2.3 (neu))

dass es Arzneimittel-Serien gibt, die verschiedene Ausgangsstoffe
verwenden, aber fur die derselbe Herstellprozess bezlglich Wirkstoff,
Fertigprodukt und Verpackung angewendet wird. Ebenso ist die Qualitat der
Hilfsstoffe identisch (In Analogie zu Art.15. EU Directive 2001/83).

Es wiirde den Aufwand fir die Gesuchstellerinen - und vermutlich ebenso
far Swissmedic - wesentlich verringern, wenn nicht nur bei Zulassungen im
Meldeverfahren und mittels reduzierten Dossiers, sondern auch bei den
vereinfachten Verfahren ohne und mit Indikation Bezug auf Masterdossiers
(spezifisch fur die vereinfachte Zulassung) bezlglich Wirkstoffherstellung,
Herstellung des Fertigproduktes, Qualitat der Hilfsstoffe sowie Qualitat der
Verpackung Bezug genommen werden kdnnte.

Unterschiedlich sind typischerweise die Dokumentation der
Ausgangsstoffe, die Spezifikationen fur Wirkstoff und (ev.) Fertigprodukt.

Master-Dossier fur Arzneimittel, die in einem
vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassen
werden sollen folgendes erflillen:

1 Das Master-Dossier enthalt
arzneimittelUbergreifende, fir mehrere Arzneimittel
identische Unterlagen zur Qualitat, auf die im
Rahmen der Zulassung im vereinfachten Verfahren
Bezug genommen wird. Master-Dossiers fir die
vereinfachte Zulassung kdnnen ausschliesslich fir
folgende Teile einer Qualitdts-Dokumentation
eingereicht werden:

a. Unterlagen zur Beschreibung Herstellverfahren
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Wirkstoff (ohne die Unterlagen zum
Ausgangsstoff), Beschreibung kritische Schritte
und Zwischenprodukte, Validierung
Herstellverfahren, Entwicklung Herstellverfahren
b. Unterlagen zur Beschreibung Herstellverfahren
Fertigprodukt, Beschreibung kritische Schritte und
Zwischenprodukte, Validierung Herstellverfahren,
Entwicklung Herstellverfahren

c. Unterlagen zur Qualitat Hilfsstoffe fir Wirkstoff
und Fertigprodukt

d. Unterlagen zum Primarpackmaterial fur Wirkstoff
und Fertigprodukt

2 Anderungen der Angaben und Unterlagen der
Master-Dossiers flr die vereinfachte Zulassung
sind der Swissmedic im Rahmen von
Anderungsgesuchen vorzulegen.

SVKH Art. 26 Kennzeichnung und Arzneimittelinformation Die Kennzeichnung von Arzneimitteln nach Artikel
Abs. 2 25 Absatz 1 muss die Angaben nach Anhang 1a

Flr homoopathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation AMZV enthalten. Eine Arzneimittelinformation ist
soll bezgl. Kennzeichnung direkt auf Anhang 1a AMZV verwiesen werden nicht erforderlich. Auf eine Packungsbeilage kann
(analog zu den entsprechenden Verweisen in Artikel 33 fiir die asiatischen verzichtet werden, sofern alle erforderlichen
Arzneimittel ohne Indikation auf Anhang 1b AMZV resp. in Artikel 44 fir die | Angaben auf den Packungstexten, insbesondere
Arzneimittel der Gemmotherapie auf Anhang 1a AMZV). auf der Etikette und der dusseren Verpackung,
Der Verweis im Entwurf auf Anhang 3 der KPAV betrifft lediglich reduzierte angebracht werden kdnnen.
Dossiers, fur welche im Gesuch bestatigt wird, dass die Kennzeichnung
nach Anhang 1a AMZV eingehalten wird. Hieraus wird jedoch nicht
ersichtlich, dass die Kennzeichnung z.B. auch fir die im Meldeverfahren
zugelassenen homoopathischen und anthroposophischen Arzneimittel ohne
Indikation gilt.

SVKH Art. 30 Die Referenzierung auf das Bundesamt fur Berufsbildung und Technologie 1 FUr die vereinfachte Zulassung asiatischer

BBT ist veraltet (neu SBFI), die Fachpersonen sind gemass Art. 24 und 25
HMG zu nennen.

Arzneimittel ohne Indikation, kann auf die Vorlage
einer Dokumentation Uber die klinischen Prifungen
verzichtet werden, wenn:

a. diese Arzneimittel ausschliesslich auf
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Verschreibung oder Empfehlung von:

1. in der jeweiligen asiatischen Medizin
ausgebildeten Medizinalpersonen gemass
Artikel 24 und 25 HMG.

2. in der jeweiligen asiatischen Medizin
ausgebildeten Therapeutinnen und
Therapeuten mit einer vom Staatsekretariat fir
Bildung, Forschung und Innovation SBF|
anerkannten Ausbildung, oder

3. Fachleuten, die gemass Artikel 25 Absatz 5
HMG gestuitzt auf kantona-les Recht zur
Abgabe dieser nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel auf dem Gebiet des betreffenden
Kantons berechtigt sind, abgegeben werden.

SVKH Art. 30 Abs. 1 In der asiatischen Medizin werden neben den klassischen Formulierungen 2 Bei fixen Arzneimittelkombinationen ohne
Bst. a Ziff. 2 aus Standardwerken sehr haufig auch fixe Kombinationen verwendet, die Indikation kann ebenfalls auf die Vorlage einer
von Gelehrten in spateren Jahren formuliert worden sind (nach Einflhrung klinischen Dokumentation verzichtet werden, wenn
der Standardwerke, die z.B. im Ayurveda viele Jahrhunderte alt sind). Die zusatzlich nachgewiesen wird, dass sie:
Therapeuten kdénnen diese aufgrund ihres Wissens Uber die Komponenten
korrekt einsetzen. In der ayurvedischen Medizin sind solche Formulierungen | a. auf klassischen Formulierungen entsprechender
sehr haufig bei den entsprechenden Behdrden (z.B. der indischen Standardwerke, namentlich denjenigen, die auf der
Zulassungsbehdrde als ayurvedische Arzneimittel) registriert. Liste der Standardwerke nach Anhang 8 basieren
((erganzen)) oder bei den zustdndigen Behorden
des Ursprungslandes als Arzneimittel einer
asiatischen Therapierichtung mindestens 15 Jahre
registriert sind, und...
SVKH Art. 31 Abs. 2 Begriindung: siehe oben ... oder bei den zustidndigen Behdérden des
Ursprungslandes als Arzneimittel einer asiatischen
Therapierichtung mindestens 15 Jahre registriert
sind.
SVKH Art. 46 Bei Dachstabilitdten reicht es, wenn auf das Firmenbasisdossier reduziert

wird. Nur bei Meldungen unter D4 braucht es spezifische Stabilitdts-Studien.
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Wie Swissmedic die Information konkret mitgeteilt werden soll, ist in einer
Verwaltungsverordnung zu regeln.

SVKH Anhang 1 Genereller Input

Neu ist, dass der Anhang 1 nur Phytopréaparate betrifft. Dieser ist sehr

generell formuliert. Details missen deshalb in einer Verwaltungsverordnung

geregelt werden. Diese mUssen vor der Inkraftsetzung in eine 6ffentliche

Anhoérung aller interessierter Kreise geschickt werden.

Anhang 1 Kapitel | Bei traditional Use-Arzneimittel soll gemass der HMG-Definition nicht nur 3.2 Fir toxikologisch in Bezug auf die jeweilige
3, Ziff. 3.2 Bst. a | den Schweizer Standard, sondern generell die EU/EFTA-Zulassungen Anwendungsart, wie oral oder topisch bekannte

berlcksichtigt werden. Arzneimittel kann auf die Vorlage nicht-klinischer
pharmakodynamischer, pharmakokinetischer und

Die Einschrankung ist bei vereinfachten Zulassungsverfahren im toxikologischer Unterlagen verzichtet werden. Als

Widerspruch zu den HMG-Bestimmungen. toxikologisch bekannt gelten folgende Wirk- und
Hilfsstoffe:
a. pflanzliche Wirkstoffe sowie Hilfsstoffe, die in
von Swissmedic oder von einer
Arzneimittelbehdrde mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassenen Arzneimitteln
enthalten sind oder gemass
Lebensmittelgesetzgebung als Lebensmittel
verwendet werden dlrfen;

SVKH Anhang 1 Kapitel | Einzureichende Unterlagen Teil 3 akuter und chronischer Toxizitatsinformationen, die

3, Ziff 3.3 Bst. b

3 Toxikologische und pharmakologische Dokumentation
Siehe ICH-Guideline M3 (R2) aus dem 12.2009

Die Ziffer steht im Widerspruch zu den aktuellen ICH-Guidelines.

auch aus anderen Dosisfindungsstudien
hervorgehen.

3.3 Alle anderen Wirkstoffe sowie Hilfsstoffe
gelten als toxikologisch neu. Fir diese Stoffe kann
auf eine bibliografische Dokumentation Bezug
genommen werden. Falls keine ausreichenden
bibliografischen Daten verflgbar sind, sind
Unterlagen vorzu-legen zu:

a. Pharmakodynamik einschliesslich
Sicherheitspharmakologie und Pharma-kokinetik,
falls moglich oder sinnvoll, zu
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wirksamkeitsbestimmenden Inhaltsstoffen;

b. geméss aktueller ICH-Guideline M3-(R2)—akuter
c. embryotoxischen und teratogenen Wirkungen;
und

d. den Maoglichkeiten allergischer, karzinogener und
mutagener Wirkungen.

SVKH Anhang 1 Arzneimittel nach HMG Art 14 Abs.1 a%@t" gelten ebenfalls als langjahrig Arzneimittel gem. Art.14 Abs.1 Bst.a"s, a*" und
Abs. 3 Bst. d bekannt; Gleichbehandlung von Arzneimitteln gem. HMG Art 14 Abs.1 a*" u. | a®@*" die langjahrig bekannt sind oder traditionell
gauater angewendet (Art.11 Abs.2 Bst. b) werden.
SVKH Anhang 1 Zulassung von Kombinationsarzneimitteln (Phytoarzneimittel) Die Anforderungen an die Zulassung von fixen
Ziff. 5 Arzneimittelkombinationen sind in Artikel 14a VAZV
Nr. 5.1 Wir schlagen vor, den Verweis bezlglich vereinfachten Zulassung von fixen | enthalten.
Arzneimittelkombinationen zu erganzen (Artikel 14a VAZV).
SVKH Anhang 2 Aus unserer Sicht zu spezifizieren ist, dass Anhang 2 einzig flr Arzneimittel Titel erganzen.
mit Indikation anzuwenden ist. Der Titel ist entsprechend anzupassen. Anforderungen an das Gesuch um vereinfachte
Zulassung homdoopathischer und
anthroposophischer Arzneimittel mit Indikation
SVKH Anhang 2 Ziff. 1 1.1 Auf dem Packmittel missen die gemass Artikel

Abs. 1.1

Auf kleinen Gebinden wie Ampullen sind aus Platzgriinden nicht alle
Angaben maglich. Geméass AMZV kénnen bei kleinen Gebinden wie z.B.
Ampullen auf gewisse Angaben verzichtet werden.

12 Absatz 1 in Verbin-dung mit Anhang 1 Ziffer 1
Absatz 1 AMZV notwendigen Angaben erganzt
werden mit:
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Anhang 2

Ziff. 2 Abs.

Kommentar siehe KPAV, Art. 24 bis (neu)

Bei Teilen der Dokumentation kann auf bereits

2.3 (neu) bestehende Master-Dossiers flr eine vereinfachte
Zulassung Bezug genommen werden.
SVKH Anhang 2 Toxikologische Dokumentation Als toxikologisch bekannt in Bezug auf die
Ziff. 3 jeweiligen Anwendungsart wie oral, oder topisch
Nr. 3.4 Bei den Applikationsarten wird im Entwurf beispielhaft oral oder topisch oder parenteral gelten
erwahnt. In der Liste HAS (corresp. Anhang 6) werden fir jeden Stoff
Angaben zur oralen, externen sowie der parenteralen Anwendung p.i. (s.c.,
i.c.) gemacht. Fir den Zusammenhang mit der toxikologischen Bekanntheit
schlagen wir daher vor, auch die parenterale Applikation aufzufihren,
welche sich von der oralen resp. topischen Applikation unterscheidet.
SVKH ...Wirkstoffe, die
Anhang 2 Der Begriff “zugelassenes AM" ist in der KPAV nicht definiert und sollte an 1. in national, kantonal oder von einer
3.4.a.1. dieser Stelle ausfihrlicher spezifiziert werden. Arzneimittelbehdrde mit vergleichbarer
Alternativ dazu konnte auch die Formulierung von KPAV Anhang 1 3d. hier Arzneimittelkontrolle zugelassenen Arzneimitteln
aufgefihrt werden als neu 4... (s.0.) enthalten sind.
SVKH Anhang 2 Einhaltung der neuen Terminologie Die Unterlagen des Nachweises der
4.1 Heilwirkungen...
SVKH Anhang 3 Ziffer Nebst dem Masterdossier sollten auch praparatespezifische Einreichungen Master-Dossier oder praparate-spezifische
1.6a moglich sein. Unterlagen zur Herstellung der galenischen
Form....
SVKH Anhang 3, 2.1b Anthroposophie meint etwas anderes und ist nicht der fir die Medizin .. in der Homdopathie in der anthroposophischen
korrekte Begriff. Bitte den Begriff anthroposophische Medizin verwenden. Medizin
SVKH Anhang 3 Die Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C und D sind zu g. Aufbereitungsmonographien der Kommissionen
Abschnitt 3 erganzen, weil diese Grundlage von Well-Established-Use Zulassungen in C und D sowie weitere Bekanntmachungen und

Europa sind.

Erkenntnisse aus der Arbeit dieser Kommissionen.
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SVKH

Anhang 4

Aktuell ist nicht ersichtlich, welche Pflanzen der Liste HAS als
Ausgangsstoffe fir Arzneimittel der Gemmotherapie zur Verfliigung stehen.

Es wéare winschenswert, wenn im Anhang 4 der KPAV (Liste HAS) die
pflanzlichen Stoffe gekennzeichnet werden, fir die Swissmedic ein
Nachweis Uber die Bekanntheit in der Gemmotherapie vorliegt.

Alternativ konnte eine eigene Stoffliste Gemmotherapie (analog zur Liste
HAS) diese Pflanzen auflisten.

Das Vorwort zur Liste HAS kdnnte je nach gewahlter Variante entsprechend
erganzt werden.

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

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkirzung
verwenden)
Der Grundsatz, wonach die Kosten fir KPA 50 Prozent betragen, begrisst der SVKH.
Es stellt sich aber die Grundsatzfrage, ob eine pauschalisierte Jahresgebuhr nicht vorteilhafter wére, um die Compliance zu gewahrleisten.
SVKH Insbesondere fur KPA Préaparate interessant ist die unter Ziffer Il des BASG in Osterreich genannte pauschalisierte Jahresgebuhr pro

Arzneimittelspezialitat. Die Geblhr betrdagt pro Arzneimittel EURO 306.00. Die betriebswirtschaftlichen Kosten waren somit kein Thema mehr fiir eine

Ein-Nichteinreichung (...) -> nur flr Praparate mit Indikation.
http://www.basg.gv.at/ueber-uns/tarife/ (ab dem 01.06.2017)

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fur Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

SVKH

Artikel 8

Das Institut hat (z.B: bei Anfragen), einen offentlichen Auftrag zu erflllen.
Grossere Aufwande sollen verrechnet werden, solche mit weniger als 30
Minuten Aufwand nicht.

Geblhren im Gesamtbetrag von weniger als 100
Franken werden nicht in Rechnung gestellt
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SVKH

Art. 8, Absatz 2

Eine Prazisierung ist winschenswert: wer entscheidet, unter welchen
Voraussetzungen, nach welchen Kriterien und wie hoch die
Gebuhrenreduktion bei elektronischer Einreichung ausfallt?

SVKH

Art. 10

Wir begrissen eine Geblhrenreduktionen fur Verfahren nach den Art. 13 und
14 HMG. Wir bitten um Ergdnzung von Komplementar- und Phyto und
schlagen vor, die bisherige Praxis einer Reduktion von 50 Prozent als Beitrag
zur Sicherstellung der Arzneimittelvielfalt weiterzufihren. Diesen Grundsatz
wurden wir im Art. 10 der Verordnung explizit nennen. Denn es ist teilweise
nicht ersichtlich, auf welche auf welche Preise im Hang 1 | sich die
Reduktionen beziehen? Wir schlagen vor, dass diesbezlglich die Transparenz
erhoht wird.

Im Anhang 1 I, Abs. 2.4 stellt sich eine Frage:

NEU: Phytoarzneimittel mit bekanntem Wirkstoff (Art. 14 Abs. 1 Bst. cbis
HMG) 5 000.—-

Gemass der geltenden Verordnung wurden hier CHF 3'000 veranschlagt.
Hier gibt es eine Kostensteigerung, die fur uns nicht nachvollziehbar ist.

Bei den Variations Typ Il sollte sich die Preisspanne an den Kosten von
auslandischen Arzneimittelbehdrde mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
orientieren. Ein Beispiel:

Ziffer 1, Absatz 5 (Variations, Typ I):

Die Gebuhr betragt in der Schweiz als Spanne 2000.00 — 15°000.00 CHF
Typ Il Variations kosten in Deutschland nach Punkt 9.3.4

EUR 1900.00 - 8750.00 EUR
http://www.gesetze-im-internet.de/amgkostv/AMGKostV.pdf

2bis Die GebUhren fir Gesuche, die in Anwendung
von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b und cbis HMG
bearbeitet werden, reduzieren sich um 50 Prozent.

Geblihren fur Anderungen des Typs IB und ||
reduzieren sich um 50 Prozent.

SVKH

Anhang 1

Ziffer 1, Absatz 6 (Variations, Typ IB):
Die GebUhr betragt in der Schweiz CHF 1500.00

In Deutschland betragt die Gebuhr fir Typ IA und IB Variations EUR bei rein
nationalen Zulassungen nach Ziffer 9.3 (wie in der Schweiz und Lichtenstein)
EUR 140.00 -250.00

Typ IA Variation kosten nach Punkt 9.3.1 EUR 250.0

TyP 1B Variation kosten nach Punkt 9.3.2 EUR 360.00 — 5060.00 EUR

Die halben GebUhren werden fur KPA-Arzneimittel
verrechnet.



http://www.gesetze-im-internet.de/amgkostv/AMGKostV.pdf
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http://www.gesetze-im-internet.de/famgkostv/AMGKostV.pdf

SVKH Anhang 1, Ziff. Es braucht fiir grossere Anderungen des Typs Il differenzierte,
1, Abs. 5 aufwandsabhingige Gebiihrenangaben zu grésseren Anderungen des Typs I
von Komplementéar- und Phytoarzneimitteln in der Gréssenordnung der
Tierarzneimittel.
SVKH Anhang 1, Die Bestimmung 3.3 soll auch fir 3.4. gelten (CHF 200). Komplementar-Tierarzneimittel ohne Indikation,
Kapitel |, Abs. gestUtzt auf ein zugelassenes Firmenbasis- und
3.4 Masterdossier oder eine Muster-
Qualitatsdokumentation (Art. 15 Abs. 1 Bst. a
HMG); pro 20 Meldungen oder Teile davon CHF
200
SVKH Anhang 1 Die Gebuhren fir die Erflllung «Auflagen Qualitat» betragen neu 1'500 CHF, | 3 Auflagen zur Qualitat*
Kapitel Il bisher 500 CHF. Reduktion Komplementar- und Phytoarzneimittel

Diese GebUhr erscheint unverhaltnismassig hoch, oftmals handelt es sich um
die Nachreichung von Daten zu laufenden Stabi-Untersuchungen. Der
Aufwand seitens Swissmedic dirfte eher gering sein.

betragt 30 Prozent.

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

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

Allgemeine Bemerkungen

SVKH

Der SVKH begrisst die Einfliihrung des Informationssystems Antibiotika in der Veterinarmedizin. Die Strategie Antibiotikaresistenzen Schweiz

(StAR)des BAG entspricht sinnvollerweise einem ,,one health projekt”: Mensch/ Tier und Umwelt.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)



http://www.gesetze-im-internet.de/amgkostv/AMGKostV.pdf
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Sehr geehrte Damen und Herren

Beiliegend senden wir ihnen die Stellungnahme des Drogistenverbandes Nordwestschweiz DVNW
zum Heilmittelverordnungs-

Paket IV. Als DVNW vertreten wir auch die Drogerien des Kanton Basel-Stadt. Betreffend der
Stellvertreterregelung in Drogerien verweisen

wir deshalb noch auf die HMV-Stellungnahme des Kantons-Basel-Stadt (GD) , wo wir in Absprache
mit Herr RR L. Engelberger speziell Art. 43 Abs. 3

unterstutzen.

Besten Dank fiir die Kenntnisnahme.
Freundliche Griisse

Daniel Hildebrand
Prasident DVNW
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Drogistenverband Nordwestschweiz

Abkurzung der Firma / Organisation : DVNW

Adresse : 4123 Allschwil, Strengigartenweg 4
Kontaktperson : Daniel Hildebrand

Telefon : 061 481 02 38

E-Mail : hildebrand@vtxmail.ch

Datum : 20. Oktobe 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
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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

DVNW

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 _
DVNW 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.

DVNW 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;
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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).

DVNW 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 Erganzung sorgt sowohl fir | 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.

DVNW 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.

43 Abs. 3 (neu) | Der Drogistenverband Nordwestschweiz vertritt u.a. die Interessen der

DVNW Drogerien im Kanton Basel Stadt. Daher unterstitzen wir in Absprache mit
dem Regierungsrat den Vorschlag des Kanton Basel Stadt in Art. 43 Abs. 3
(neu) zur Regelung der Stellvertretung in Drogerien.

DVNW 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.

DVNW 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 gemass 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, Erflllung
inrer Weiterbildungspflicht und starker Verankerung in der regionalen

selbststéndig eine Drogerie gefiihrt hat und nicht im
Besitz eines eidgendssischen Diploms ist, kann
wiéhrend einer fiinfjahrigen 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
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Gesundheitsversorgung im Umfeld des Geschaftsstandortes ihre Drogerie
schliessen. Damit gingen auch die damit verbundenen Arbeitsplatze in
unserer Region verloren.

hat; oder

b. seit mindestens 15 Jahren selbststéndig eine
Drogerie gefuhrt hat und von der
Kantonsapothekerin oder vom
Kantonsapotheker zur Abgabe erméachtigt

worden ist.

DVNW 45 Abs. 1 Bst. ¢ | Wir beantragen Art. 45 Abs. 1 Bst. C zu prazisieren. Mit dem neuen Artikel 45 | c. Arzneimittel, die fir die Selbstmedikation
werden die Wirkstoffe prazisiert, welche mdglicherweise aus der Nicht- | nicht geeignet sind, weil fir eine sichere Anwen-
Verschreibungspflicht in die Verschreibungspflicht umgeteilt werden und | dung die Abgabe eine Fachberatung durch eine
damit nur von einer Medizinalperson abgegeben werden dirfen. Dies | Medizinalperson erfordert. Dies betrifft namentlich
bedingt, dass die Medizinalperson auch einen tatsachlichen Mehrwert bei der | Arzneimittel, die:
Abgabe schaffen kann. Die achtjahrige Ausbildung der Drogistinnen und | 1. Wirkstoffe mit einem bekannten
Drogisten ist so ausgerichtet, dass Drogistinnen und Drogisten in der schwerwiegenden Missbrauchspotenzial
Beratung von Patientinnen und Patienten auf samtiliche Wirkstoffe der enthalten;
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.

DVNW 87 Wir beantragen, dass die Ubergangsbestimmung geméass Art. 87 VAM | *Fiir-Arzneimittel- der Abgabekategorie C bleiben

vollstdndig gestrichen wird. Geméass Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b
revHMG darfen 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 geféahrden.

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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3DieSwissmedic-informiert-die Kantone {iber
den-Abschluss-des-Umieilungsverfahrens.

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

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

Allgemeine Bemerkungen

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
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

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
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

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

verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

z.B. Art. 3 Abs.
2 AMBV
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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 V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir 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
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abklrzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

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
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

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

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

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Interessengemeinschaft eHealth

AbkUrzung der Firma / Organisation  : |G eHealth

Adresse : Amthausgasse 18, 3011 Bern
Kontaktperson : Walter Studeli, walter.stuedeli@ig-ehealth.ch
Telefon : 031 560 00 24

E-Mail . walter.stuedeli@ig-ehealth.ch

Datum : 20. 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
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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abklrzung

verwenden)
Die |G eHealth will sicherstellen, dass die Gesundheitsgesetze und Verordnungen eHealth-tauglich ausgestaltet werden. Die Sicherheit muss im

IG eHealth Zentrum stehen, gleichzeitig dirfen die Hirden nicht so hoch gesetzt werden, dass die Digitalisierung im Gesundheitswesen verzdgert oder verhindert
wird.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

|G eHealth

Artikel 50 Abs. 1
Bst. b.,
elektronische
Verschreibung

Die |G eHealth lehnt die Auflage ab, flr elektronisch Ubermittelte Rezepte
eine qualifizierte Signatur zu verlangen. Andernfalls wird das elektronische
Rezept in der Praxis aufgrund der hohen Kosten und Impraktikabilitat der
Signaturenldsungen verunmaoglichen. Es ist inzwischen erkannt, dass beim
Ubergang von papierbasierten zu elektronischen Verfahren die qualifizierte
elektronische Signatur nicht als einziger Ersatz fir die bisherige Schriftform
verlangt werden soll. Die Unterschrift erfillt verschiedene Funktionen, wie
Sicherung der Authentizitat und der Integritat, Nicht-Widerrufbarkeit,
Ubereilungsschutz, etc., die im einzelnen Fall je nachdem nétig sein kdnnen
oder nicht. In der elektronischen Welt hingegen kénnen die verschiedenen
Sicherungs-Funktionen mit verschiedensten Mitteln gleich gut oder gar
besser als mit der bisherigen Schriftform gewahrleistet werden. Jedes
Verfahren erflillt gewisse Sicherungs-Funktionalitaten, andere jedoch unter
Umstanden nicht.

Die OR-Regelung ist auf das Vertragsrecht ausgerichtet, bei dem nebst der
Authentizitat des Autors und der Integritat des Dokuments auch Aspekte wie
Ubereilungsschutz und Nicht-Widerrufbarkeit wichtig sind, wohingegen bei
der Verschreibung andere Sicherheitsfunktionen, wie der Nachweis der
Kompetenz zur Verschreibung und der Schutz vor mehrfacher Verwendung
im Vordergrund stehen.

Wird die Verschreibung gemaéss der vorgeschlagenen Regelung mit einer
qualifizierten elektronischen Signatur versehen, ist sie zwar stark geschitzt
bezlglich Authentizitat, Nicht-Widerrufbarkeit und Integritét, es bietet sich
jedoch kein praktikabler Schutz vor einer mehrfachen Verwendung. Dies im

Art. 50a(neu) Form der Verschreibung

1 Eine Verschreibung auf Papier muss mit der
eigenhandigen Unterschrift der ausstellenden
Person versehen sein.

2 Bei einer elektronischen Verschreibung sind die
Form und die Verfahren fir das Erstellen,
Ubermitteln und Verwalten der Verschreibung so zu
gestalten, dass gewahrleistet wird, dass die
Verschreibung:

a. von einer dazu berechtigten Person erstellt
wurde;

b. nicht verdndert werden kann;

c. nicht mehrfach eingeldst werden kann.

3 Das Eidgendssische Departement des Innern
kann technische Anforderungen und
Zulassungsverfahren fir die elektronische
Verschreibung erlassen.




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

Unterschied zum Papier-Rezept, bei dem Kopie und Original unterschieden
werden konnen und es einfach moglich ist, das Original nach der
Verwendung entsprechend zu markieren.

Die gemass EPDG geregelten und zugelassenen Gemeinschaftssysteme
bilden zusammen einen Vertrauensraum, in dem jeder Teilnehmende sich
mit einem ebenfalls zertifizierten Verfahren stark authentisieren muss. Im
Idealfall sind sowohl die verschreibende Person wie auch die beim
Leistungserbringer zustandige Person in einem solchen System
authentifiziert und arbeiten nach den vorgegebenen Prozessen. Die
verschreibende Person erstellt die Verschreibung und legt sie in dem speziell
daflr vorgesehenen Register ab. Der beauftragte Leistungserbringer greift
mittels Angaben zum Patienten auf die Verschreibung im Register zu und
erbringt die Leistung.

Wird die elektronische Verschreibung innerhalb einer solchen Umgebung
erstellt, abgelegt und abgearbeitet, ist sie in jeder hier relevanten Beziehung
mindestens gleich gut gesichert, wie wenn sie qualifiziert elektronisch
signiert ware. Zumal die qualifizierte elektronische Signatur mittlerweile
ebenfalls serverbasiert erstellt werden kann und die Stéarke der Authentizitat
somit auch hier von der Stérke der Authentifizierung am entsprechenden
System abhéangt.

Aus diesem Grund sehen wir fir die absehbare Zukunft diese Art der
elektronischen Erstellung, Speicherung und Verwendung der Verschreibung
als beste und praktikabelste Lédsung und empfehlen dringendst, die
rechtliche Regelung darauf auszurichten.

Es ist daher zu regeln, dass elektronische Verschreibungen zulassig sind,
sofern das verwendete Verfahren bestimmte Sicherheitsfunktionen
gewdbhrleistet. Hier relevante Sicherheitsfunktionen sind die sichere
Feststellbarkeit der ausstellenden Person (‘Authentizitat’), die
Unverfalschtheit (‘Integritat’) und der Schutz vor mehrfacher Verwendung.
Eine solche Losung ist flexibel bezlglich der laufenden technischen
Entwicklungen und wirde die Wahl der konkreten Losung den beteiligten
Akteuren und ihren Software-Anbietern Uberlassen, die heute schon die
Verantwortung fir sichere Losungen wahrnehmen. Wir schlagen vor, die
Formvorschriften, die sich heute in Buchstabe b. von Artikel 50 befinden, in
einen eigenen Artikel zu verschieben, der explizit der Form der
Verschreibung gewidmet ist.
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Wir weisen darauf hin, dass gemass Art. 26 Abs. 2bis Bst. b die
Verschreibung Eigentum der Person ist, fiir die sie ausgestellt wird und die
Person frei entscheiden kann, bei welchem Leistungserbringer sie die
Verschreibung einlost.

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkilrzung

verwenden)
Leider wurde es verpasst, im Rahmen der HMG-Revision und der nun vorliegenden Verordnungsentwidrfe die Entwicklungen der Digitalisierung mit zu
berlicksichtigen. Daraus resultieren einerseits praxisfremde und andererseits ungleiche Konsequenzen, je nach dem, in welcher Form Werbung

IG eHealth platziert wird. So wird namentlich der Entwurf der Arzneimittelverordnung der digitalen Arbeitsweise nicht gerecht, wie zum Beispiel im stationdren

Sektor und in Offizin-Apotheken. Zu berlcksichtigen ist, dass medizinische Daten wie auch Fachwerbung immer 6fter mit digitalen Instrumenten
verbreitet werden. Eine entsprechende Anpassung der AWV ist vor diesem Hintergrund angezeigt, umso mehr, als dies ohne eine Beeintrachtigung
des Gesundheitsschutzes moglich ist.
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Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

IG eHealth

Art. 3

Elektronische Plattformen wie Klinikinformationssysteme im Spital oder
Software einer Offizin-Apotheke verfligen oft Uber zentralisierte Logins.
Sofern Informationen abgerufen und nicht konkrete patientenbezogene
Prozesse gesteuert werden, wird nicht zwingend differenziert, welches
Teammitglied zugreift, ob ein Arzt oder eine Pflegefachperson, respektive ein
Pharmazeut oder ein Pharma-Assistent.

Am Behandlungsprozess direkt oder indirekt beteiligte
Gesundheitsfachpersonen («Hilfspersonen») sollte es Uber die normalen
Plattform-Logins erlaubt werden, die Fachwerbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel zu sehen, auch wenn sie nicht die
Zielgruppe sind. Dazu gehoren z.B. medizinische Praxisassistentlnnen,
Pharma-Assistentinnen oder Pflegeexertinnen. Dies ist de facto auch heute
der Fall, wenn Fachpublikationen mit Fachwerbung verschickt werden, die
den Mitarbeitenden im Sekretariat zuganglich sind. Eine Ungleichbehandlung
zwischen Werbung auf Papier- oder elektronischer Form ist weder nétig,
noch sachgerecht. Denn wenn, wie bis dato, Papierwerbung erlaubt ist, von
deren Inhalt auch Hilfspersonen im oben bezeichneten Sinn Kenntnis
erlangen konnten, so zeigt dies, dass daraus keine Beeintrachtigung des
Gesundheitsschutzes erfolgt ist. Vor diesem Hintergrund benétigt es auch
keine Spezialregelung fir Werbung im Internet.

Aus rechtlichen Grinden ist sicherzustellen, dass Personen, die nicht am
Behandlungsprozess beteiligt sind, die Fachwerbung nicht einsehen kénnen,
z.B. HR- und Finanzpersonal im Spital.

2 Fachwerbung darf passwortgeschiitzt auch von
Gesundheitsfachpersonen eingesehen werden,
welche im Rahmen ihrer medizinisch-
pharmazeutischen Berufsauslibung berechtigt sind,
medizinische Daten zu konsultieren oder zu
bearbeiten.
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Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

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

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

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

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

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

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkilrzung
verwenden)

Name / Firma | Artikel | Kommentar / Bemerkungen | Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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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)
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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)
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Sehr geehrte Damen und Herren

Der Apothekerverband des Kantons Zirich (AVKZ), als grésster Kantonalverband der
Deutschschweiz, nimmt im Anhang Stellung zu den Vorschlagen der Verordnung Uber Arzneimittel
(VAM).

Er tut dies teilweise in Abweichung zum Schweizerischen Dachverband. Anderungen sind farblich
hervorgehoben.

Freundliche Grlsse
Daniel Hugentobler
Vizeprésident AVKZ

Apothekerverband des Kantons Ziirich
Rotbuchstrasse 83
8037 Ziirich
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Apothekerverband des Kantons Ziirich

Abklirzung der Firma / Organisation : AVKZ

Adresse : Rotbuchstrasse 83 8037 Zirich
Kontaktperson : Daniel Hugentobler

Telefon : 044 363 45 32

E-Mail : daniel.hugentobler@avkz.ch

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. 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
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Apothekerverband
des Kantons
Zirich

AVKZ

Der Apothekerverband des Kantons Zirich, als grdsster Kantonalverband der Apotheker in der
deutschsprachigen Schweiz nimmt —-zum Teil in Abweichung des Schweizerischen Dachverbandes der Apotheker
PharmaSuisse- ebenfalls Stellung zum vorliegenden Entwurf der Arzneimittelverordnung VAM.

Abweichungen zur Stellungnahme des Dachverbandes sind farblich hervorgehoben.

Mit einigen Ausnahmen begriissen wir den Entwurf grundsatzlich.

Geméss dem Willen des Gesetzgebers sollen die Kompetenzen der Apothekerinnen und Apotheker im Rahmen der
Grundversorgung besser genutzt werden. So sollen sie gemdss Medizinalberufegestz Aufgaben zur Fdrderung und
Erhaltung der Gesundheit sowie zur Verhiitung von Krankheiten iibernehmen (insbesondere bei Impfungen). Zudem
erwerben sie angemessene Grundkenntnisse iiber Diagnose und Behandlung hdufiger Gesundheitsstdrungen und
Krankheiten. In einigen Ausfiihrungsbestimmungen vermissen wir jedoch die Umsetzung dieses Auftrags. So wird
in einigen Bestimmungen immer noch nur von &rztlicher und tieridrztlicher Diagnose und Uberwachung der
Therapie gesprochen.

Grundsadtzlich begriissen wir die Systematik der Bestimmungen iber die Abgabe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln ohne Rezept. Leider wird diese mit dem Verbot der Abgabe von antimikrobiellen Wirkstoffen
gleich wieder Uber den Haufen geworfen. Ein solches Verbot lasst sich mit dem Auftrag des Gesetzgebers
nicht vereinbaren und ist v6llig unverh&ltnismd&ssig. Es ist ein mit Vorurteilen behafteter unhaltbarer
Vorwurf an die Apothekerinnen und Apotheker, sie wlrden diese Arzneimittel nicht richtig einsetzen und
somit fir Antibiotikaresistenzen sorgen. Wir widersprechen dem vehement! Apothekerinnen und Apotheker sind
Uber den Einsatz und die Wirkung von antimikrobiellen Wirkstoffen bestens ausgebildet und haben bereits
jahrelange Erfahrung in der Anwendung dieser Wirkstoffe. Die Apothekerinnen und Apotheker kdénnen mit ihrer
Beratung vielmehr dazu beitragen, dass diese Medikamente richtig eingesetzt werden. Die Anwendung von
anerkannten Therapieschemen sowie die Dokumentationspflicht stellen zudem den sachgemdssen Einsatz und die
Kontrolle sicher. Nicht nur im Bereich der Humanarzneimittel gibt es Risiken fir Resistenzen: ein
unkontrollierter Einsatz in der Landwirtschaft ist sicher ein noch grdssers Problem, das angegangen werden
muss.

Ty

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
pharmaSuisse 11 Abs. 2 Fir die Versorgung durch die Apotheken ist es wichtig | 2 Wird der Vertrieb eines
iber die Einstellung des Vertriebs informiert =zu | Arzneimittels eingestellt oder fir
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werden. Es soll deshalb auch eine Meldung erfolgen,
auch  wenn der Vertrieb aufgrund von Umstanden
eingestellt oder unterbrochen wird, auf die die
Zulassungsinhaberin keinen Einfluss hat. Die Ausnahme
von der Meldepflicht ist deshalb zu streichen.

langer als ein Jahr unterbrochen, so
hat die Zulassungsinhaberin dies der
Swissmedic spatestens zwei Monate vor
der Einstellung oder Unterbrechung
des Vertriebs zu melden,—es—sei-denn;,

der— Vertrieb—wird——aufgrund——von

pharmaSuisse 11 Abs. 5 Flir die Versorgung durch Apotheken ist es wichtig, den | 5 Die Swissmedic publiziert die nach
Grund fiir die Einstellung des Vertriebs zu kennen, | den Absatzen 2-4 eingegangenen
damit der Apotheker nach alternativen Arzneimitteln | Meldungen wunter Angabe des Grundes
suchen kann oder selber herstellt, um die Versorgung | fir die Vertriebseinstellung. Handelt
zu gewahrleisten. es sich um eine Vertriebseinstellung
nach Absatz 3, so gibt die Swissmedic
Es ist nicht ersichtlich, weshalb im Fall von Abs. 3 | zugleich bekannt, dass die fiur die
nur die fiir die p&adiatrische Indikation oder Anwendung | Zulassung padiatrische—Indikation
erforderliche Zulassungsdokumentation bei der | oder—fir —die —padiatrische Anwendung
Zulassungsinhaberin unentgeltlich erworben werden | erforderliche Zulassungsdokumentation
kann. Aus Griinden der Versorgungssicherheit soll die | bei der Zulassungsinhaberin
gesamte Zulassungsdokumentation unentgeltlich erworben | unentgeltlich erworben werden kann.
werden konnen (siehe Art.l6a Abs. 5 rev. HMG).
pharmaSuisse 14 Abs. 2 Bei der Uberpriifung sollen die Akademie der | Sie berticksichtigt bei der
pharmazeutischen Wissenschaften sowie die | Uberpriifung der Arzneimittel oder
pharmazeutischen Fachgesellschaften angehdért werden. |Arzneimittelgruppen insbesondere
Im Sinne der Patientensicherheit sollen die Experten | folgende Kriterien:
flir Arzneimittel angehért werden. a. das Anwendungsgebiet des
Arzneimittels;
b. das Risikoprofil des
Arzneimittels;
c. die Entwicklung von Wissenschaft
und Technik und hért dazu die
Akademie der pharmazeutischen
Wissenschaften sowie die
pharmazeutischen Fachgesell-schaften
an.
pharmaSuisse 15 Wir begrissen die Moglichkeit, Massnahmen zum Schutz
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vor Verwechslungen auch nach der noch

treffen zu kdnnen.

Zulassung

pharmaSuisse 26 Abs. 4 Die Bezeichnung der Zusammensetzung des Arzneimittels | Die Bezeichnung der Wirk- und
muss aus unserer Sicht einheitlich sein. Derselbe |Hilfsstoffe soll vereinheitlicht
Wirk- oder Hilfsstoff soll nicht Jje nach Medikament | werden.
unterschiedlich bezeichnet werden, sonst kann der
Patient nicht wissen, ob der Wirk- oder Hilfsstoff mit
einem anderen Medikament identisch ist.
pharmaSuisse 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 moéglich sein (vgl. dazu
unsere Stellungnahme zu Art. 35 Abs. 4).
Apothekerverband | 35 Abs. 4 Die Abgabe 1im Spital ist nur dann zuzulassen, wenn | Abs. 4 neu
des Kantons dies fir die Fortfihrung oder Einleitung der Therapie | Beim Spitalaustritt koénnen die zur
Zirich unabdingbar ist. Sie ist auf die kleinste Menge bis | Uberbriickung bendtigten Arzneimittel
AVKZ zum Bezug in der Apotheke zu Dbeschranken. Die | vor einem Wochenende oder Feiertag
Versorgung im ambulanten Bereich soll klar wvom | als Teilmengen von
stationdren Bereich getrennt werden. Fertigarzneimitteln mitgegeben
werden. Diese sind gemdBR Pharmakopoe
zu kennzeichnen und zur Mitgabe mit
einer Packungsbeilage oder
gleichwertigen Informationen fiir den
Patienten zu versehen.
pharmaSuisse 37 1lit Wenn ein Arzneimittel von der Swissmedic oder in einem | Antrag: Art. 37 1lit b(bis) neu:
b (bis) neu anderen Land zugelassen war und nur aus
Rentabilitatsgrund nicht mehr auf dem Markt ist, so | In einem Arzneimittel enthalten ist,
ist gerade die  Moglichkeit der Herstellung in | das von der Swissmedic oder in einem

Apotheken besonders sinnvoll.

Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle in der
Vergangenheit zugelassen war und
nicht mehr 1im Verkehr ist, sofern
keine bekannten Sicherheitsgrinde
dagegen sprechen.
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AVKZ

37 1lit.

e

Die Herstellung in der Apotheke nimmt immer mehr an
Bedeutung zu. Altbekannte Wirkstoffe verschwinden vom
Markt, da sie wirtschaftlich fir die pharmazeutische
Industrie nicht mehr interessant sind. Ebenfalls ist
es wichtig, die Behandlungsfreiheit fir die Patienten
zu ermdglichen. Wir sind uns bewusst, dass dabei die
Arzneimittelsicherheit nicht ausser Acht Ggelassen
werden darf. Trotzdem soll der bewahrte Schatz an
Monographien soweit als modglich genutzt werden kodnnen.
Leider mussten wir feststellen, dass Swissmedic seit
Inkrafttreten des HMG praktisch keine Arzneibiicher,
Formularien oder Monographien anerkennt, oder nur
unter sehr restriktiven Bedingungen, die
wirtschaftlich nicht tragbar sind. Wir schlagen
deshalb eine automatische Anerkennung gewisser
Formularien und Arzneiblicher vor, welche den Kriterien
der Arzneimittelsicherheit entsprechen. Eine
Anerkennung in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle sollte dazu geniigen.

Der AVKZ unterstiitzt diese Erganzung sehr.

lit. e neu:

einer
oder
welche von einem
vergleichbarer
anerkannt ist,

e. in der Pharmacopoe, in
Pharmakopde, einem Formularium
einer Monographie,
anderen Land mit
Arzneimittelkontrolle
enthalten sind;

Apothekerverband
des Kantons
Zirich

AVKZ

40. Abs

lit.b.

Der Bergiff ,Vertrdglichkeit“ ist nicht definiert und
durch den Begriff ,Kontraindikation™ =zu ersetzen.
Dieser ist in den Fachinformationen zu
Fertigarzneimitteln genau definiert

c. die klinischen Erfahrungen, insbesondere in Bezug
auf Kontraindikationen und unerwiinschte Wirkungen;

pharmaSuisse

40 Abs.

lit. £

2

Gemdss Art. 9 lit. j des Medizinalberufegesetzes haben
Apotheker angemessene Grundkenntnisse Uber Diagnose
und Behandlung haufiger Gesundheitsstdrungen und
Krankheiten und sollen vermehrt die Grundversorgung
von Patienten sicherstellen. Art. 40 VAM ist deshalb
zu eng formuliert indem er nur auf die &rztliche oder
tierdrztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wir
beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen
Gegebenheiten.

f. die Notwendigkeit einer &rztlichen
oder—+tierdrztliechen Diagnose oder
Uberwachung der Therapie durch eine
Medizinalperson.

pharmaSuisse

40 Abs.

3

Gemdss Art. 23a HMG ist Dbei der Einteilung der
Arzneimittel in die Abgabekategorien die Fachkompetenz

der abgebenden Berufsgruppen zu beachten. Wir
beantragen, dass die involvierten Berufsgruppen vor
der Umteilung eines Wirkstoffs in eine andere

Erganzungsantrag:

Die involvierten Berufsgruppen werden
vor der Umteilung eines Wirkstoffs in
eine andere Abgabekategorie angehdrt.
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Abgabekategorie angehdrt werden. Es soll nicht mehr
vorkommen, dass Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff in der gleichen Dosierung fiir die gleiche

indikation in verschiedenen Listen eingeteilt sind.

pharmaSuisse 40 Abs. 4 Wir begrissen sehr, dass die Abgabekategorien nach wie | Erganzungsantrag:
vor in der Liste enthalten sind. Diese sind | Sie verodffentlicht sind. Auf der
insbesondere fir die Herstellung in der Apotheke | Liste sind auch die Abgabekategorien,
wichtig (vgl. Art. 37 1lit. a des Entwurfs). Wir |die zulassige maximale Dosierung
beantragen, dass diese Liste um die Angabe der | dieser Wirkstoffe pro
maximalen Dosis pro Abgabekategorie und die fiir diese | Abgabekategorie, die fiar diese
Dosis zugelassene Indikation sowie den Grund fiir die | Dosierung zugelassenen Indikationen
Einteilung in diese Abgabekategorie, ergédnzt wird. |und die Grinde fir die Einteilung in
Dies wiirde die Rechtssicherheit sowie die | die Kategorie aufgefiihrt.
Praxistauglichkeit enorm erhohen.

Apothekerverband | 42 Der Titel sollte in Analogie zum Titel wvon Art 41 | Mehrmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche

des Kantons lauten Verschreibung

Zirich Mehrmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung.

AVKZ Die zahnarztlichen Verschreibungen werden nirgends erwahnt.

Neuer Titel

pharmaSuisse 42 1it. a Gemass Art. 9 1lit. Jj des Medizinalberufegesetzes haben | Abgabe auf Entscheid einer

Apotheker angemessene Grundkenntnisse {ber Diagnose | Medizinalperson
sowie Titel | und Behandlung haufiger Gesundheitsstdrungen und
von Art. 42 Krankheiten und sollen vermehrt die Grundversorgung |a. es gegen Krankheiten empfohlen

von Patienten sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb | wird, fir deren Behandlung eine
zu eng formuliert indem er nur auf die &arztliche oder | drztliche—oder—tierdrztliche Diagnose
tierdrztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wir | oder Uberwachung durch eine
beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen |Medizinalperson erforderlich ist;
Gegebenheiten.
Dabei so0ll auch der Titel von Art. 42 neu heissen:
“Abgabe auf Entscheid einer Medizinalperson”

pharmaSuisse 42 1lit. Db Gemass Art. 9 lit. Jj des Medizinalberufegesetzes haben | b. es bei bestimmungsgemassem
Apotheker angemessene Grundkenntnisse {Uber Diagnose | Gebrauch ohne drztliche —odexr
und Behandlung haufiger Gesundheitsstdrungen und | £ierdrztliche Diagnose oder
Krankheiten und sollen vermehrt die Grundversorgung | Uberwachung durch eine

von Patienten sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb
zu eng formuliert indem er nur auf die &rztliche oder

Medizinalperson die Gesundheit direkt
oder indirekt gefahrden kann;
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tierdrztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wir
beantragen deshalb eine Anpassung auf die neuen
Gegebenheiten.

pharmaSuisse 43 Wir begriissen und unterstiitzen die vorgeschlagene

Ausformulierung dieser Bestimmung.
pharmaSuisse 44 Leider werden gerade 1in diesem Bereich immer mehr

Produkte als Nahrungsergéanzungsmittel oder

Medizinprodukt auf den Markt gebracht. Hier fehlt uns

eine klare Abgrenzung zu den Nahrungsergadnzungsmitteln

und den Medizinprodukten.
Apothekerverband | 44 Der AVKZ mochte die Begriff “keine Fachberatung | 44.1 c. (neu)
des Kantons erfordernd” 1.S. 44.1.b definieren als frei von zu | -keine Kontraindikationen, keine
Zirich erwartenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und | Nebenwirkungen und keine
AVKZ Wechselwirkungen bei bestimmungsmassigem Gebrauch Wechselwirkungen erwartet werden

mussen

Apothekerverband | 45 Abs. 1 Das neue Gesetz enthdlt keine Einschrankung der Abgabe | Wir lehnen eine Einschrdnkung auf
des Kantons ohne Rezept durch Apothekerinnen und Apotheker. | rezeptpflichtig Arzneimittel der
Zirich Vielmehr soll die Kompetenz der Apotheker Dbei der | Liste B ab.
AVKZ Abgabe von Arzneimitteln besser genutzt werden. Eine

generelle Ausnahme flir Arzneimittel der Liste A
entbehrt somit einer gesetzlichen Grundlage. Es ist
nicht so, dass die Apothekerinnen und Apotheker
generell samtliche Arzneimittel der Liste A abgeben
wollen. Vielmehr soll der Bundesrat nach Anhdrung
einer Expertengruppe entscheiden, welche
rezeptpflichtigen Arzneimittel fir 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 F&llen indiziert), will
man nicht riskieren, dass der Patient infolge
Behandlung mit dem falschen Arzneimittel den
Notfalldienst der Spitédler bendtigt. Das vorgesehene
Expertengremium ist ja gerade dazu da, die Behandlung
mit dem richtigen indizierten Arzneimittel
vorzuschlagen.

Der AVKZ lehnt die Einschrankung auf Medikamente der
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Liste B ebenfalls entschieden ab

pharmaSuisse 45 Abs. 1 | Gem&dss neuem Heilmittelgesetz Dbestimmt der Bundesrat | Wir lehnen eine Delegation der
lit. a die Arzneimittel und Indikationen von | Haftung fir die Listen und Auflagen
rezeptpflichtigen Arzneimitteln, welche Apothekerinnen | fir die Abgabe dieser Arzneimittel
und Apotheker ohne Rezept abgeben diurfen. Wir | durch die ApothekerInnen an die
unterstiitzen den Grundsatz, dass Konsense durch die | medizinischen und pharmazeutischen
medizinischen und pharmazeutischen Dachverbadnde =zu | Dachverbande ab. Eine standige
suchen und dann zu tragen sind, aber aus Griinden der | Kommission des BAG mit Vertretern der
Verbindlichkeit und der Haftung obliegt die | Dachverbande, nach Bedarf durch
formaljuristische Genehmigung dieser Konsense dem | themenspezifische Fachspezialisten
Bundesrat bzw. dem BAG. Der Bundesrat soll sich von | erganzt, soll die von den
einer standigen Kommission des BAGs mit Vertretern der | Dachverbdnden eingereichten oder von
betroffenen Dachverbdnde beraten lassen, der Entscheid | der Kommission selbst entwickelten
liegt jedoch bei ihm oder allenfalls beim zustidndigen | Konsense erarbeiten und den Bundesrat
Departement oder Bundesamt (z.B. BAG). Wir weisen |bei der Einteilung der Arzneimittel
zudem darauf hin, dass Apothekerinnen und Apotheker | und Indikationen mit oder ohne
zukinftig gerade fiir Diagnosen in diesem Bereich | speziellen Auflagen beraten.
ausgebildet werden. Die Therapiewahl ist durch das
Erfordernis eines ‘“etablierten Wirkstoffs” ©bereits
eingeschréankt und tragt dem Anliegen der
Patientensicherheit Rechnung.
Wir unterstiitzen das Primat der Konsensfodrderung,
damit im Idealfall jedes Mal ein medizinisch-
pharmazeutischer Konsens dem Bundesrat bzw. EDI bzw.
dem BAG zur Genehmigung unterbreitet wird. Wegen des
Blockaderisikos und der Notwendigkeit einer
Kompetenzabgrenzung lehnen wir eine ganzheitliche
Delegation an die medizinischen und pharmazeutischen
Dachverbédnde jedoch ab.
Das BAG soll auf Gesuch hin laufend iber Anpassungen
der Liste entscheiden. Es 1ist keine Limitierung auf
periodische Sitzungen vorzusehen.
Apothekerverband | 45 Abs. 1 | Die Beschrankung auf chronischkranke Patientinnen und | b. Arzneimittel zur Weiterfihrung
des Kantons lit. b Patienten scheint uns zu eng. Es gibt auch | einer Dauermedikation Therapie—bei
Zirich Dauermedikationen zum Zwecke der Pravention. Die | ehreniseh—kranken—Patientinnen—und
AVKZ Verwendung des Begriffs “Dauermedikation” an Stelle | Patienten wiahrend maximal einem Jahr,

von “Therapie bei chronisch kranken Patientinnen und
Patienten” erscheint uns deshalb sachgerechter.

nach gesicherter—Diagnose- und

Erstverschreibung oder eine
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Der AVKZ regt an, dass neben der Erstverschreibung
auch die dokumentierte Erstabgabe durch
selbstdispensierende Arzte einer Erstverschreibung
gleichgestellt wird. Es sei hier z.B. an eine mit dem
Patientennamen versehene Arzneimittelpackung oder eine
Abrechnungskopie des Medikamentes auf den Patienten
lautend gedacht

Wir begrissen eine getrennte Regelung der
Dauermedikation wvon derjenigen der Akutpatienten nach
lit. a. Bei Dauermedikation liegt eine Diagnose und
etablierte Medikation vor, welche eine Uberwachung und
Fortfihrung der Therapie durch Apothekerinnen und
Apotheker ermdglicht. Es stellt sich allerdings die
Frage, ob eine maximale Therapiedauer festgelegt
werden soll. Der Entscheid ob eine neue medizinische
Beurteilung notwendig ist, sollte grundsdtzlich in der
Verantwortung des Apothekers oder der Apothekerin
liegen. Die Kantone regeln diese Frage
unterschiedlich. Einige Kantone kennen eine Frist wvon
bis zu 2 Jahren, andere kennen keine Beschradnkung fiir
die Gultigkeit der Verschreibung. Je nach Situation
ist eine Glltigkeitsfrist zu lang oder zu kurz und
kann zu falschen schematischen Handhabungen fihren.
Wir schlagen deshalb vor, auf die Festlegung einer
maximalen GUltigkeitsfrist zu verzichten.

Ebenfalls ist das Erfordernis einer gesicherten
Diagnose zu streichen. Eine Diagnose ist Voraussetzung
fir die Erstverschreibung und ist in dieser
Anforderung bereits enthalten. Der Begriff “gesicherte
Diagnose” ist unter wissenschaftlichen Aspekten in der
medizinischen Praxis sowieso nie mit
hundertprozentiger Sicherheit gegeben. Es 1ist ebenso
unmdéglich eine Prozentzahl festzulegen, welche als
gesicherte Diagnose gilt. Zudem setzt dieses Kriterium
voraus, dass die Apotheker Zugang zu dieser Diagnose
erhalten miilssten. Die Diagnose miisste somit auf dem
Rezept oder in einem elektronischen Patientendossier

dokumentierte Erstabgabe durch einen
Arzt oder eine Arztin;
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fir die Apotheker einseh- resp. abrufbar sein.

Die Sorgfaltspflicht nach Art. 26 HMG bei der
Verschreibung ist klar genug Ggeregelt. Auf die
Einfihrung dieses unbestimmten Rechtsbegriffs ist
entweder zu verzichten oder es sind die
Vorsaussetzungen fir eine Einsicht des Apothekers in
die &rztliche Diagnose zu schaffen.

pharmaSuisse 45 Abs. 1 | Wir begriissen diese Definitionen.
lit. ¢ und
d
pharmaSuisse 45 Abs. 4 Wir lehnen diese systemfremde Einschrankung ab. Die | SEHR WICHTIG:

Kriterien fiir eine Abgabe ohne &rztliches Rezept sind
in den Absatzen 1 bis 3 klar festgelegt. Es Dbesteht
kein Anlass fiir einzelne Arzneimittelgruppen von
dieser Systematik abzuweichen (vgl. Kommentar =zu Art.
45 Abs. 1). Es wird die Aufgabe der Dbeantragten
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 1ist gerade die Abgabe von Antibiotika
ein Hauptanwendungsfall der Abgabe ohne Rezept in
begriindeten Ausnahmefédllen. Ein Abgabeverbot ware 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. Die
Apotheker sind fiir die Abgabe wvon antimikrobiellen
Wirkstoffen mindestens gleich gut, wenn nicht besser,
ausgebildet als andere Abgabestellen. Die Ausbildung
umfasst auch die Gefahren von Antibiotikaresistenzen.
Sie beraten die Patienten bereits seit Jahrzehnten bei
der Abgabe dieser Wirkstoffe. Eine Abgabe nach
Therapieschema und Dokumentationspflicht in direkter
Anwesenheit des Patienten wird zudem die Kontrolle
verbessern. Wir Dbeantragen deshalb die Streichung

Ganzer Absatz streichen.
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dieses Absatzes.

Apothekerverband
des Kantons
Zurich

AVKZ

46

Es ist richtig, dass die Abgabe von rezeptpflichtigen
Arzneimitteln ohne Rezept der Uberwachung durch eine
Medizinalperson bedarf. Um eine qualitative gute
pharmazeutische Diagnose zu gewdhrleisten, sollte
diese nur in unmittelbarer physischer Prédsenz zwischen
Medizinalperson und Patient erfolgen. Wir beantragen
deshalb eine entsprechende Prazisierung und Ergé&nzung
mit der Verantwortungs- und Haftungsfrage.

Die Bedingung der unmittelbaren Prdsenz des Patienten
im Gespradch mit dem Apotheker ist kongruent mit der
geltenden Rezeptpflicht flir den Versandhandel mit
Arzneimitteln, die bezweckt, dass ein Kontakt zwischen
dem Patienten und einer Medizinalperson vorher
erfolgen muss, um zu vermeiden, dass der Versandhandel
zur gesundheitsgefdhrdende Selbstbedienung fihrt.

Ebenfalls beantragen wir die Verwendung des Begriffs
“pharmazeutischen Entscheid” an Stelle von
“Beurteilung”, wie es in Art. 47. Abs. 2 1lit e steht.
Die im Gesetz vorgesehene Dokumentationspflicht fir
solche Abgaben bezweckt, dass der entsprechende
Entscheid des Apothekers mit der Haftung verknipft
wird. Dieser Begriff ist ebenfalls im Art. 47 Abs. 2
lit e richtigerweise verwendet.

Der AVKZ begriisst grundsatzlich, dass ein persodnlicher
Kontakt mit der Medizinalperson Apotheker zur Abgabe
von rezeptpflichtigen Arzneimitteln ohne Rezept
vorgesehen ist.

Der AVKZ stellt fest, dass hier zum ersten Mal auf
Bundesebene ein Grundsatzentscheid dazu gefallt werden
soll, ob die Abgabe eines rezeptpflichtigen
Arzneimittels nur nach einem physischen Kontakt mit
mindestens einer Medizinalperson erfolgen soll.

Aus Sicht des AVKZ ist es wichtig, dass hierzu klare
und gleich hohe Anforderungen an alle zZur
Verordnung/Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimitteln
berechtigten Medizinalpersonen geschaffen werden.

Art. 46 Persdnliche Abgabe

1 Die Abgabe von Humanarzneimitteln
der Abgabekategorie A und B darf ohne
Vorliegen einer arztlichen
Verschreibung nur in unmittelbarer
Prasenz durch den Apotheker oder die
Apothekerin persdnlich auf eigene
Verantwortung und Haftung erfolgen.

2 Der Patient oder die Patientin, fir

den oder die das Arzneimittel
bestimmt ist, muss faur den
Beurteilung pharmazeutischen
Entscheid und die Ubergabe des
Arzneimittels persdnlich anwesend
sein.
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Dies ware mit einem neuen Artikel der VAM, welcher HMG
Art 26.2 prazisiert, moglich.

Heute exisitieren auf dem Markt
Grundversicherungsmodelle, welche zur systematischen
Verordnung und Abgabe von rezeptpflichtigen

Arzneimitteln keinen persdnlichen Kontakt mit einer
Medizinalperson vorsehen (KPT Win easy)

pharmaSuisse 47 Wir begriissen die Regelung der Dokumentationspflicht. | Art. 47 Dokumentationspflicht
Diese miisste jedoch generell flir die Abgabe | 1 Jede Abgabe eines
rezeptpflichtiger Arzneimittel gelten und nicht nur | verschreibungspflichtigen
fiir solche ohne Rezept (vgl. Art. 4 Abs. 1 1lit. fbis, | Humanarzneimittelss die ohne
Art. 26 Abs. 1 und 30 Abs. 2 rev. HMG) durch den | @&rztliche Verschreibung erfolgt; muss
Apotheker. Wir gehen davon aus, dass diese Vorgaben | in elektronischer oder schriftlicher
auch flir das EPD gelten sollen (siehe Entwurf zu | Form dokumentiert werden.
Anhang 4 EPDV des EDI). 2 Die Dokumentation muss folgende
Informationen enthalten:
In der Dokumentationspflicht der Abgabe fehlt aus | a. Name—der —Patientin—oder —des
unserer Sicht die Anzahl Packungen und die | Patienten—Die 2zur Nachverfolgung des
Packungsgrosse oder die Anwendungsdauer und die | Humanarzneimittels notwendigen
Dosierung. Patientendaten;
b. Bezeichnung der Abgabestelle und
Die Dokumentation soll es auch ermdglichen, dass | der abgebenden Person;
Medikamente zurlickgerufen werden kénnen. Dazu sind die | c. Bezeichnung des abgegebenen
zur Nachverfolgung notwendigen Patientendaten zu | Arzneimittels;
erfassen (Name, Adresse, Telefon, E-Mail) . Wir | c.bis die Dosierung
beantragen deshalb lit. a entsprechend | d. Datum der Abgabe;
umzuformulieren. dbis. Menge (Anzahl Packungen und
Packungsgrosse) oder die
Anwendungsdauer
e. Angaben, die die
Nachvollziehbarkeit des Entscheides
tber die Abgabe ermdglichen.
pharmaSuisse 48 Wenn die genannten Fachleute der Komplementdrmedizin | Art. 48 Abgabe durch Fachleute der

berechtigt sind, bei der Ausiibung ihres Berufs durch
die Swissmedic bezeichnete Arzneimittel selbststandig
abzugeben, so sollten sie ebenfalls berechtigt sein,
diese zu verordnen. Die Bestimmung ist dementsprechend
zZUu erganzen.

Wie weisen darauf hin, dass die TAS-Liste von
Swissmedic als Fachhandelsliste ausgestaltet werden

Komplementdrmedizin
Neben den Personen nach Artikel 25
Absatz 1 HMG durfen Komplementar-

Therapeutinnen und Komplementar-
Therapeuten sowie
Naturheilpraktikerinnen und
Naturheilpraktiker mit
eidgendssischem Diplom bei der
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soll.

Ausiibung ihres Berufs durch die
Swissmedic bezeichnete nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel

selbststandig verordnen und abgeben.

Art. 50
pharmaSuisse 50 Wir gehen davon aus, dass es sich dabei um das Rezept |1 Die Verschreibung eines
handelt {ber das der Patient verfligt. Dies 1ist aus | Humanarzneimittels als Rezept muss
unserer Sicht im Verordnungstext zu prazisieren. mindestens folgende Angaben
enthalten: a. Name, Vorname und
Es fehlt die Angabe der Anzahl “Packungen und der | Praxisadresse der ausstellenden
Packungsgrosse” oder die Angabe der | Person sowie ihre im
“Behandlungsdauer”. Medizinalberuferegister eingetragene
eindeutige Identifikationsnummer
(GLN16) ;
b. die eigenhdndige Unterschrift oder
die qualifizierte elektronische
Signatur oder andere anerkannte
eindeutige Identifikationsmethode der
ausstellenden Person;
c. Name, Vorname, Geburtsdatum und
Adresse der Patientin oder des
Patienten;
d. das Datum der Ausstellung;
e. Prédparate- oder Wirkstoffname,
Darreichungsform und Dosierung;
f. die Menge (Anzahl Packungen und
Packungsgrosse) oder die
Anwendungsdauer;
g. die Anwendungsanweisung.
2 Absatz 1 gilt auch fir Verordnungen
von Chiropraktorinnen und
Chiropraktoren sowie teilweise fir
Personen nach Art. 48.
pharmaSuisse 50 Abs. 2 | Vor jeder  Abgabe eines verschreibungspflichtigen | 2 Vor einem Verzicht auf das
und 3 neu Arzneimittels muss grundsdtzlich eine Verschreibung | Ausstellen einer Verschreibung ist
(Rezpt) =z.Hd. des Patienten ausgestellt werden. Der | der Patient oder die Patientin darauf

Patient kann auf eine Verschreibung verzichten. Der
Eintrag {dber die Abgabe durch den Arzt in das
austauschbare ePD des Patienten gilt als Austellung
einer Verschreibung.

hinzuweisen, dass damit ein Bezug bei
einer anderen Abgabestelle nicht mehr
moéglich ist, sofern die Abgabe in das
austauschbare elektronische

Patientendossier nicht dokumentiert
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Damit der Patient weiss auf was er verzichtet, sollte
er vor dem Verzicht {iber die Konsequenzen aufgeklart
werden. Insbesondere ist er darauf hinzuweisen, dass
er bei einem Verzicht das Arzneimittel nicht bei einer

wird.

schriftlich
Patienten zu

3 Der Verzicht ist
festzuhalten und vom

anderen Abgabestelle beziehen kann. unterzeichnen.
Der Verzicht ist schriftlich festzuhalten und vom
Patienten zu unterzeichnen.

AVKZ 51.Abs 1 Fachleute mit eidgendssisch anerkannter Ausbildung | Neu:
sollten samtliche im  Rahmen der Berufsausiibung | Wer zur Abgabe von Arzneimitteln
notwendigen Arzneimittel anwenden diirfen, sofern sie | befugt ist, ist auch zu deren
dazu in der Aus-, Fort, oder Weiterbildung die notigen | Anwendung befugt, sofern eine
Kompetenzen erworben haben. Der Kanton Zirich kennt | entsprechende Ausbildung nachgewiesen
diese Regelung auf kant. Ebene. Die | wird.
Patientensicherheit blieb Jjederzeit gewdhrt und die
Unterstiitzung von Patienten in der Apotheke in der
Anwendung rezeptpflichtiger Arzneimittel Thebt die
Arzneimittelsicherheit.
Grundsétzlich soll zur Anwendung von Arzneimitteln
zugelassen werden, wer zu deren Abgabe befugt ist und
iber eine entsprechende Ausbildung verfiligt.

pharmaSuisse 54 Wenn die in Art. 48 genannten Fachleute der | Art. 54 Abs. 2bis neu:
Komplementdrmedizin berechtigt sind, bei der Ausiibung | Verordnungen von Komplementar-
ihres Berufs durch die Swissmedic bezeichnete | Therapeutinnen und Komplementar-

Arzneimittel selbststandig abzugeben, so sollten sie
ebenfalls berechtigt sein, diese zu verordnen. Eine
solche Verordnung sollte fir diese Arzneimittel einem
drztlichen Rezept flir den Versand gleichgestellt sein.
Dies ermbéglicht fur diese Arzneimittel eine
Doppelkontrolle (Therapeut und Apothekerin), was einer
direkten Abgabe durch die Therapeuten vorzuziehen ist.
Ebenso ermdglicht es eine bessere Versorgung, da es
nur wenige spezialisierte Apotheken gibt, die solche
Arzneimittel herstellen.

In lit. g 1ist aus unserer Sicht klarer zu definieren
wie die sachgemdsse Beratung durch eine Fachperson
sicherzustellen ist.

Im Ubrigen unterstiitzen wir die
Qualitédtssicherungsmassnahmen.

gefordeten

Therapeuten sowie Naturheilpraktiker-
innen und Naturheilpraktiker mit
eidgendssischem Diplom sind fiir die
durch Swissmedic bezeichneten nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
gem. Art. 48 einem &drztlichen Rezept
fir den Versand gleichgestellt.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV 1V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

pharmaSuisse 54 Abs. Diese Bestimmung muss im Interesse der | Die sachgemd@sse Beratung durch eine
Bst g Patientensicherheit in dieser Verordnung viel praziser | fiur die Abgabe des betroffenen
formuliert werden. Arzneimittels fachlich berechtigte
Person muss bei der Erstabgabe oder
auf Verlangen des Patienten
gewdhrleistet sein.
pharmaSuisse 55 Gemdss Art. 27 Abs. 3 Heilmittelgesetz regelt der | neuer Abs. 3
Bundesrat die Einzelheiten des Versandhandels. Aus
Grinden der Patientensicherheit ist es aus unserer | Swissmedic veroffentlicht eine
Sicht notwendig, dass der bewilligte Versandhandel von | laufend aktualisierte Liste der
illegalen Bezugsquellen getrennt wird. Die wvon den | Inhaber der kantonal erteilten
Kantonen erteilten Versandhandelsbewilligung sollen | Versandhandelsbewilligungen.
deshalb verdffentlicht werden. Wir beantragen Art. 55
entsprechend zu erganzen.
pharmaSuisse 69 Wir Dbegriissen diese Verdffentlichung sehr und regen | Auch andere Off-Label Anwendungen
an, eine Veroéffentlichung auch fiir andere Off-Label | sollten erfasst werden.
Anwendungen und auch bei Erwachsenen vorzusehen.
pharmaSuisse 70 Grundsatzlich sollten die Studien, auf welchen die |Es sind die Studien, auf welchen die
Zulassung Dbasiert verdffentlicht werden. 1In einem | Zulassung beruht, bekannt zu geben
Bericht koénnen wesentliche Informationen weggelassen | und sicherzustellen, dass sie
werden. offentlich zuganglich sind.
pharmaSuisse 72 Der Entscheid, was als Geschédftsgeheimnis gilt und | Far die Zulassung relevante
deshalb weggelassen werden kann, darf nicht bei der | Informationen stellen keine

Zulassungsinhaberin liegen. Zudem sollten sé&mtliche
fir die Zulassung relevanten Informationen &ffentlich
zuganglich sein. Die Produkte sind ja patentgeschiitzt
und eine Geheimhaltung ist nicht notwendig. Das
O0ffentliche Interesse am Zugang zu diesen
Informationen ist hdher zu gewichten.

Geschaftsgeheimnisse dar.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Dr. Werner Scherrer

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Tierklinik Au AG

Adresse . Austrasse 1, 9606 Butschwil
Kontaktperson

Telefon : 071 982 88 77

E-Mail : info@tierklinik-au.ch

Datum :20.11.2017

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
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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)
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

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

Allgemeine Bemerkungen

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

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

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
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

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

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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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)
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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)
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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 Ubermittlung der Daten
angemessen vom Bund entschadigt.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation
Abkirzung der Firma / Organisation : ASSGP

Adresse : Effingerstrasse 14, Postfach, 3001 Bern
Kontaktperson : Hans-Rudolf Fuhrer

Telefon 10313818980

E-Mail : fuhrer@assgp.ch

Datum : 20. Oktober 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mochten, 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
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkirzung
verwenden)
Ersatz eines Ausdrucks
ASSGP Das HMG verwendet den Begriff ,,Institut“. Andern in den Verordnungen um die sprachliche Kongruenz zu erhalten.

Im ganzen Erlass: , Institut” statt Swissmedic, mit den nétigen grammatikalischen Anpassungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP Art. 3 Abs. 1 VAM | Art. 14a HMG gilt nur fiir vereinfachte Zulassungsverfahren, weshalb das gewéhlte 1 Das Zulassungsgesuch ist mit den erforderlichen

"und" hier nicht zutreffend ist. Angaben und Unterlagen nach den-Artikeln Artikel 11
HMG oder nach Artikel 14a HMG beim
Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic)
einzureichen.

ASSGP Art. 3 Abs. 4 VAM | Fiir die Industrie ist diese Verkilrzung ein Nachteil, kein Vorteil. Bei einer Sie kann eine Frist von 30 Tagen zur Nachbesserung
Neueinreichung aufgrund terminlicher Schwierigkeiten wiirden Gebiihren anfallen. Mit | ansetzen, die auf Gesuch um maximal 90 Tage
der Neuformulierung wird erreicht, dass Swissmedic das Gesuch nach 30 Tagen verlangert werden kann.
bearbeiten kann, wenn die Nachbesserung bis dahin eingereicht werden konnte. Fiir
andere Falle wiirde die Moglichkeit bestehen, eine bis 90 Tage lange Nachfrist zu
beantragen.

ASSGP Art. 4 VAM Der Begriff des Pharmacovigilance Plans ist nach unserem Dafilirhalten missverstandlich. | Der Pharmacovigilance-Plan nach Artikel 11 Absatz 2
Um Klarheit zu schaffen sollte in Analogie zur EU hier das relevante Dokument genannt | Buchstabe a Ziffer 5 HMG (Risk Management Plan)
werden, um welches es sich im Detail handelt, namlich den Risk Management Plan. muss beigelegt werden:

ASSGP Art. 5 VAM Gemdss den Erlduterungen des Gesundheitsministers im Parlament braucht es kein 4 Die Swissmedic kann auf Gesuch hin oder von Amtes

padiatrisches Priifkonzept fir alle Arzneimittel mit vereinfachten Zulassungsverfahren.
Zitat vom 3. Dezember 2014 im Standerat bezlglich HMG Art. 54 a padiatrisches
Priifkonzept: « Cela concerne tout médicament avec mention de l'indication, pour

wegen eine ganze oder teilweise Freistellung von der
Pflicht zur Erstellung eines padiatrischen Prifkonzepts
gewahren, namentlich wenn:




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

lequel des études spécifiques sont effectuées dans le cadre de son développement. En
général, les médicaments dont I'autorisation est simplifiée ne sont pas soumis a cette
obligation, car ils ne nécessitent pas de dossier approfondi comprenant des études
spécifiques. ».

d es sich um Arzneimittel mit vereinfachtem
Zulassungsverfahren handelt.

ASSGP Art. 5 Abs. 3 Der Ausdruck "unverziglich" soll durch "unaufgefordert" ersetzt werden. Ein ... Die Gesuchstellerin benachrichtigt die Swissmedic
VAM generischer PIP-Plan der EU inkl. der Massnahmen muss einreichbar sein. Spatere wnverziglieh unaufgefordert Gber die Erfiillung aller in
Anerkennungen resp. Waiver miissen eingeschlossen sein. dem genehmigten ausldndischen Priifkonzept
vorgesehenen Massnahmen.
ASSGP Art. 5 Abs. 2 VAM | Pharmakopoe definiert die galenische Form und es soll hier festgehalten werden, dass c. Gesuchen um Zulassung einer neuen Indikation,
diese Definition auch fir Swissmedic gilt. einer neuen galenischen Form nach Pharmakopdoe
oder eines neuen Applikationsweges eines
Arzneimittels nach den Buchstaben a und b.
ASSGP Art. 5 Abs. 4 Bst. ¢ | Es soll verhindert werden, dass eine unbedenkliche padiatrische Anwendung eines c. (neu) die padiatrische Anwendung des Arzneimittels
(neu) VAM Arzneimittels zuriickgewiesen wird und dafiir aufwendige Studien verlangt werden, mit einer neuen Indikation, mit einer neuen
obwohl bereits vorhandene Daten und Erkenntnisse die Unbedenklichkeit aufzeigen. galenischen Form oder mit einem neuen
Dies ist zusatzlich als Bst. c aufzunehmen. Der vorgeschlagene Bst. c wird zu Bst. d. Applikationsweg ausgehend von den bereits
vorhandenen Daten und Erkenntnissen als
unbedenklich betrachtet werden kann.
Gemass den Erlauterungen des Gesundheitsministers im Parlament braucht es kein d. es sich um Arzneimittel mit vereinfachtem
padiatrisches Priifkonzept fur alle Arzneimittel mit vereinfachtem Zulassungsverfahren. | Zulassungsverfahren handelt.
Zitat vom 3. Dezember 2014 im Standerat bezliglich HMG Art. 54 a padiatrisches
Prifkonzept: « Cela concerne tout médicament avec mention de l'indication, pour
lequel des études spécifiques sont effectuées dans le cadre de son développement. En
général, les médicaments dont I'autorisation est simplifiée ne sont pas soumis a cette
obligation, car ils ne nécessitent pas de dossier approfondi comprenant des études
spécifiques. »
ASSGP Art. 7 Bst. a VAM | Auch praventive Interventionen sollen im beschleunigten Verfahren zugelassen werden | ... um eine erfolgversprechende Therapie oder
kénnen, wenn fir diese alle drei Kriterien erfiillt sind. Pravention gegen eine schwere ...
ASSGP Art. 8 Abs. 1 VAM | Begriindung: Die Swissmedic teilt der Gesuchstellerin vor dem Erlass
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Abs. 1: Der Vorbescheid ist wichtig im Prozess fur die Anmeldung in die SL sowie fir
Bereitstellung fur den Markt. Die Zulassungsinhaberin bendétigt eine gewisse Vorlaufzeit
fir die Aktivitdaten vor der Lancierung einer Neuzulassung.

einer Zulassungsverfiigung das Ergebnis der
Begutachtung mit, wenn-es-derenBegehren-nicht-voll
zu-entsprechen-gedenks

3) neu

Die Gesuchstellerin hat ein Recht auf Anhérung und
Stellungsnahme zum Vorbescheid.

ASSGP Art. 8 Abs. 2 VAM | Die Zulassungsverfahren sehen vor, dass Swissmedic nach einzelnen Sie kann die Gesuchstellerin wahrend des Verfahrens
Verfahrensschritten zur Mitwirkung auffordert, um Fragen zu beantworten (z.B. mit der | jederzeit auffordern, innert angemessener Frist Fragen
"List of Questions"). Im Sinne der Planbarkeit sind die Gesuchstellerinnen bereit, diese zu kldren und allféllige zusatzliche Unterlagen
Fragen wie bisher, und letztlich im eigenen Interesse in angemessener Frist zu kldren. nachzureichen.
Neu:
3 Die Gesuchsstellerin hat ein Recht auf Anhdérung und
zum Vorbescheid Stellung zu nehmen.
ASSGP Art. 8 Abs. 3 (neu) | Neuer Absatz 3: Das Institut hort die Gesuchstellerin vor dem Erlass
VAM Das Gesuch soll weiterhin zuriickgezogen werden kénnen, bevor ein abweisender ihrer Verfligung auf deren Gesuch hin ein zweites Mal
Entscheid ergeht. Das soll auch nach der Antwort der Gesuchstellerin auf den personlich an oder gibt ihr Gelegenheit zur
Vorbescheid Abweisung moglich sein. Die Zulassungsinhaberin soll deshalb vor dem schriftlichen Stellungnahme.
endgiiltigen Entscheid von Swissmedic im Rahmen eines "Clarification Meeting" auf
Antrag die Moglichkeit erhalten, ihre Argumente vorzutragen.
ASSGP Art. 9 Abs. 4 VAM | Abs. 4:
Wir gehen davon aus, dass damit nicht Dachmarken mit unterschiedlichen Wirkstoffen
verhindert werden sollen.
ASSGP Art. 9 Abs. 5 (neu) | Neuer Abs. 5: Es braucht eine Zulassungsbescheinigung fiir die Zusammenarbeit mit Als Teil der Zulassungsverfiigung wird ein Dokument
VAM dem Ausland. Unter anderem fiir Import/Zoll benotigt wird. Der bisherige Abs. 4 angefigt, das die wesentlichen materiellen und
(geltende VAM) ist daher beizubehalten. rechtlichen Einzelheiten der Zulassung umschreibt
(Zusammenfassung der Produktmerkmale).
Geltende Abs. 4 wird als neuer Abs. 5 wieder eingefligt.
ASSGP Art. 9 Abs. 6 Abs. 5 wird neuer Abs. 6. Darin: auf-Gesueh-hin streichen Sie vermerkt auf-Gesueh-hin in der

(bisher 5) VAM

Administrativer Aufwand soll vermieden werden, dieser Vermerk soll standardisiert in

Zulassungsverfligung, dass die Arzneimittelinformation
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der Zulassungsverfligung angebracht werden.

Hinweis: Das ware in der Geblihrenverordnung auch anzupassen, wenn es dort einen
entsprechenden Posten gébe.

die relevanten Ergebnisse der Studien wiedergibt, die
in Ubereinstimmung mit dem genehmigten
padiatrischen Prifkonzept nach Artikel 54a HMG
durchgefiihrt wurden.

ASSGP Art. 11 Abs. 2 Sprachliche Prazisierung 2 Wird der Vertrieb eines Arzneimittels eingestellt
VAM oder fir langer als ein Jahr unterbrochen, so hat die
Zulassungsinhaberin dies der Swissmedic spatestens
zwei Monate vor der Einstellung oder Unterbrechung
des Vertriebs zu melden, es sei denn, der Vertrieb wird
aufgrund von Umstédnden eingestellt oder
unterbrochen, auf die die Zulassungsinhaberin nicht
im Voraus kennt.
ASSGP Art. 12 VAM Eine Vorwarnung seitens Swissmedic vor Ablauf der Zulassungsdauer wéare zu
begriissen. Sie mlsste wahrscheinlich in die AMZV aufgenommen werden.
ASSGP Art. 15 VAM Art. 15: streichen Ares-Massrahmen-beierweehstangsrisike
Allenfalls ist ein mogliches Verwechslungsrisiko mit geeigneten Massnahmen
nachzuweisen (z.B. Befragung von Patientinnen und Patienten). Die-Swissmedic-erdnet geeignete Massnahmen-an;
. . n .
G 5 ,Fgll Risiko-al ;
: I A . i+ Shalich
Bezeid o Shali 5 |
: It wireh | " Lot iy I
gebracht-wurde:
ASSGP Art. 16 Abs. 3 Ubernahme der Texte nicht méglich bei Generika und Co-Marketing, da identischer ... in der Schweiz genehmigen; vorbehalten bleiben die
VAM Text mit CH vorgeschrieben Referenzarzneimittel. Artikel 26—-29 sowie Artikel 36 der VAZV
ASSGP Art. 17 Abs. 1 Eine Vielzahl auslandischer Zulassungsbehorden erstellt keine assessment reports. So Bei Gesuchen um Zulassung eines Verfahrens oder
VAM werden entsprechende Gesuche haufig aus formellen Griinden abgeblockt. Ein eines Arzneimittels mit bekannten Wirkstoffen

auslandischer Zulassungsbeleg ware demgegeniiber erhaltlich und wiirde eigentlich
ausreichen.

verzichtet die Swissmedic grundsatzlich auf eine
eigene wissenschaftliche Begutachtung. Sie verzichtet
auf Gesuch hin auf das Verlangen eines behérdlichen
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Evaluationsberichts (assessment report).

ASSGP

Art. 18 (Abs. 2
neu) VAM

Abs. 2 neu; Abs. 1 entsprechend angepasst; Abs. 2 wird zu Abs. 3; Abs. 3 wird zu Abs. 4
Widerspruch zu Art. 13 HMG. Grundsatzlich soll die Begutachtung reduziert werden und
nur in angemessenen, begriindeten Fallen soll Swissmedic eine eigene
wissenschaftliche Begutachtung durchfuhren.

Das System von Art. 18 revWAM soll in diesem Sinne angepasst werden.

1 Bei Gesuchen um Zulassung eines Arzneimittels mit
neuem Wirkstoff oder der Erweiterung von dessen
Indikation reduziert das Institut in der Regel die
wissenschaftliche Begutachtung gestitzt auf
auslandische Prifungsergebnisse in angemessener
Weise.

2 Sie kann in begrindeten Fallen bei Gesuchen nach
Absatz 1 eine umfassende wissenschaftliche
Begutachtung durchfiihren.

3 Das Institut fuhrt in der Regel eine eigene
wissenschaftliche Begutachtung durch bei:

a. immunologischen Arzneimitteln;

b. Blutprodukten;

c. Arzneimitteln, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten;

d. Arzneimitteln, die mit Hilfe rekombinanter
Technologie oder Verfahren auf der Basis von
Hybridomen oder monoklonalen Antikdrpern
hergestellt werden;

e. Arzneimitteln flr neuartige Therapien, basierend
auf Methoden des Gen-transfers (Gentherapeutika).

4 Sie kann die Begutachtung nach Absatz 3 in
begriindeten Fallen auf Gesuch hin oder von Amtes
wegen, gestitzt auf entsprechende ausldndische
Priifungsergebnisse, angemessen reduzieren.

ASSGP

Art. 21 VAM

1 Die Zulassungsinhaberin muss geringfiigige Anderungen, die keine oder nur minimale
Folgen fiur die Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels haben kénnen,
der Swissmedic innerhalb von zw6lf Monaten nach ihrer Umsetzung schriftlich melden.
Diese Anderungen entsprechen den EU Type IAIN Anderungen.

2 Solche Anderungen miissen der Swissmedic sofort nach ihrer Umsetzung schriftlich

Die von der EU abweichenden Definitionen sind
unglinstig. Das allgemeine Wording der EU (z.B. Type
IA/1Ain) sollte in eine Verwaltungsverordnung
Gbernommen werden.
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gemeldet werden, wenn dies fiir die stindige Uberwachung des Arzneimittels
erforderlich ist. Diese Anderungen entsprechen den EU Type IA Anderungen.

3 Swissmedic definiert die Kriterien.

ASSGP Art. 21 Abs. 4 4 Textanpassungen fir Co-Marketing Arzneimittel gemdss Artikel 36 der VAZV gelten als | Es ist sicherzustellen, dass Anpassungen von Co-

(neu) VAM nachtréglich zu meldende geringfiigige Anderungen des Types IA geméss Art. 21 Abs. 2. | Marketing Texten an die Basiszulassung als
geringfiigige Anderung des EU Types IA klassifiziert
werden. Dies, da die Texte fir die Basiszulassung
vorgangig genehmigt worden sind und die Texte des
Co-Marketings identische mit der Basiszulassung sein
miissen. Ubernahme in eine Verwaltungsverordnung.

ASSGP Art. 22 Abs. 2 Abs. 2: Antrag: Erhebt die Swissmedic innerhalb von 30 Tagen nach
VAM Frist auf 30 Tage verkiirzen. Beim bisherigen Art. 11, Abs 2 wurde Frist von 30 Tagen Erhalt einer giiltigen Meldung und der vollstandigen
festgelgt. Eine Anderung ist nicht begriindet. Unterlagen keine Einwénde, so gilt die Anderung ab
dem ersten Tag nach Ablauf dieser Frist als genehmigt.
In der EU ist eine Gesamtzeit von max. 90 Tage vorgesehen, gegeniiber den Erhebt sie innerhalb dieser Frist Einwande, so kann die
vorgeschlagenen 180 fiir die Schweiz. Die 90 Tage fiir Type 1B Variations der EU Zulassungsinhaberin innerhalb von weiteren 30 Tagen
gliedern sich in 3 x 30 Tage (30 Tage Evaluation & 30 Tage Antwort-Zeit auf RSI & 30 Unterlagen einreichen, um die Einwdnde auszurdumen
Tage bis Final Decision). oder eine gednderte Meldung einreichen, die die
Nach der Erhebung von Einwdnden muss die Gesuchstellerin nebst der Moglichkeit zur E.|nw§n9e der Swissmedic berticksichtigt. Andernfalls
Einreichung einer gednderten Meldung auch die Moglichkeit haben, die Einwande mit gilt die Anderung als abgelehnt.
Unterlagen ausrdaumen zu kénnen.
ASSGP Art. 24 VAM Mit der Beibehaltung des Verweises auf ein neues Zulassungsverfahren fixiert Swissmedic umschreibt die Zulassungserweiterungen.
Swissmedic eine volle Begutachtung, auch wenn keine volle Begutachtung notwendig Bei Anderungen des Arzneimittels, die als
ist. So sind fur eine neue Indikation normalerweise nur Modul 5 (und Module 2.5/2.7) Zulassungserweiterungen eingestuft werden, miissen
notwendig. Bei zusatzlichen Applikatoren oder neuen galenischen Formulierungen sind | die relevanten Zulassungsunterlagen in einem neuen
vor allem Teile des Modul 3.2.P und, in eingeschranktem Umfang, Modul 5 notwendig. Zulassungsverfahren genehmigt werden.
Dadurch kann die Begutachtungszeit verkiirzt werden.
ASSGP Art. 25 Abs. 1 Die Moglichkeiten zur Einreichung in der EU sollen als mitgeltende Dokumente 3 (neu)
VAM namentlich erwdhnt werden. Groupings kdnnen beantragt werden analog der EU-

*Grouping:

Vorgabe Art. 7 Abs. 2 Bst. b und c der Variations
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q and a/q and a

detail 000086.jsp&mid=WC0b01ac058013f56¢

Worksharing:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/qg and a/q and a

detail 000087.jsp&mid=WCOb01ac058013f56d

Regulation (Cases for grouping variations, annex lll).

ASSGP Art. 28 VAM Um Mehrfachgesuche fiir Anderungen der Arzneimitteltexte zu verhindern, ist Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet, die
"laufend" mit "zeitnah" zu ersetzen. Dies ermdglicht es, mehrere Anderungen Arzneimittelinformation zeitnah lauferd-und
zusammen einzureichen, um damit die Arbeitsbelastung auf beiden Seiten zu unaufgefordert dem aktuellen Stand ...
reduzieren.

ASSGP Art. 29 VAM Bei Exportzulassungen ist die Ver&ffentlichung der Arzneimittelinformation keine Die Inhaberin einer Zulassung fir Human- und
Vorbedingung. Bei Exportzulassungen erfolgt jedoch die Publikation immer vor resp. Tierarzneimittel muss der Swissmedic spatestens ab
spatestens beim Inverkehrbringen. Inverkehrbringen in der Schweiz belegen, dass sie ihre

Pflicht gemass Artikel 67 Absatz 5 HMG erfllt hat.

ASSGP Art. 30 Abs. 5 Es ist explizit festzuhalten, dass der Unterlagenschutz nicht nur zu verfiigen, sondern 5 Der Unterlagenschutz wird mit der Zulassung verfiigt

VAM auch zu publizieren ist. und publiziert.

ASSGP Art. 36 Abs. 3 Generelle Bemerkung: Prazisierung; neuer Abs. 3:

(neu) VAM Die Anzahl von 3000 Packungen ist in Frage zu stellen. Als Hausspezialitat sind 3000 3. Ein abgabeberechtigter Betrieb darf-diese-Mengen

Packungen sehr viel. Wir wiirden diese Menge auf 1000 Packungen beschranken, da
eine starke Umgehung der Zulassungspflicht zu beflirchten ist und bisher viel
Missbrauch betrieben wurde.

Bisheriger Abs. 3 wird neu Abs. 4

pro Arzneimittelform und Dosierungsstarke pro
Kalenderjahr insgesamt nicht mehr als 1000
abgabefertige Packungen mit ingesamt hochtens
30'000 Einzeldosen herstellen oder herstellen lassen.

- lenderiahrimd P
lassen-

3 4 Die Einschrankung gemass Absatz 2 gilt nicht, falls
kein alternativ anwendbares und gleichwertiges
Arzneimittel, das in der Schweiz oder in einem Land
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen
ist, verflgbar ist.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000086.jsp&mid=WC0b01ac058013f56c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000086.jsp&mid=WC0b01ac058013f56c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f56d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000087.jsp&mid=WC0b01ac058013f56d
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ASSGP Art. 37 VAM Die Moglichkeit sollte auch retrospektiv gelten. Swissmedic sollte daher eine Liste h) ein einem Arzneimittel enthalten sind, das von der
publizieren mit allen Arzneimitteln, die einmal zugelassen waren (SAP, Karteikarten, Swissmedic zugelassen war und nicht aus
etc.). Sicherheitsbedenken vom Markt genommen wurde.
1) in einem Arzneimittel enthalten sind, das in einem
anderen Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
zugelassen war und nicht aus Sicherheitsbedenken
vom Markt genommen wurde.
ASSGP Art. 37 Bst. e Die Erfahrungen der letzten Jahre in der Praxis zeigen, dass sowohl in Drogerien, e. in einer Pharmakopée, einem Formularium oder
VAM Apotheken als auch Spitalapotheken die Begrenzung auf die Pharmakopée und von einer Monographie, welche von einem anderen Land
Swissmedic anerkannte Arzneibiicher zu eng ist. Zudem ist auch nicht klar, ob resp. mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle anerkannt ist,
welche Arzneibiicher von Swissmedic anerkannt sind. Es ist notwendig, dass auch oder einem international anerkannten Standardwerk
weitere - u.a. internationale - Standardwerke anerkannt werden. enthalten sind;
ASSGP Art. 40 Abs. 3 Gemass Art. 23a HMG ist bei der Einteilung der Arzneimittel in die Abgabekategorien 3 Sie passt die Einteilung von Amtes wegen oder auf
VAM die Fachkompetenz der abgebenden Berufsgruppen zu bertcksichtigen. Wir Gesuch hin dem Stand von Wissenschaft und Technik
beantragen, dass die involvierten Berufsgruppen vor der Umteilung eines Wirkstoffs an. Die involvierten Berufsgruppen werden vor der
oder eines Arzneimittels, welches ein solchen Wirksoff enthilt, in eine andere Umteilung eines Wirkstoffs oder eines Arzneimittels,
Abgabekategorie angehort werden. welches ein solchen Wirksoff enthélt, in eine andere
Abgabekategorie angehort.
ASSGP Art. 40 Abs. 4 Seit langer Zeit ist es uns ein grosses Anliegen, dass die bisherige Stoffliste — neu die Antrag Art. 40 Abs. 4
VAM Wirkstoffliste — mit der Angabe der maximalen Dosis pro Abgabekategorie sowie die flir | Sie vertffentlicht auf ihrer Internetseite eine Liste der
diese Dosis zugelassenen Indikationen aufgefiihrt werden. Dies Erganzung sorgt sowohl | Wirkstoffe, die in einem von der Swissmedic
fir die Abgabebetriebe (Drogerien, Apotheken und Spitalapotheken) als auch fir den zugelassenen Arzneimittel enthalten sind. Auf der Liste
Vollzug fiir deutlich mehr Sicherheit und Transparenz, dies insbesondere fiir die dieser Wirkstoffe sind je Abgabekategorie auch die
Herstellung von Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c®*, 2° und Indikationen und die maximale Dosis dieser
2" HMG. Wir beantragen daher eine entsprechende Erganzung in Absatz 4. Arzneimittel aufgefihrt.
ASSGP Art. 43 Abs. 3 Neuer Absatz 3: Die Stellvertretung durch Drogistinnen und Drogisten sollte auch im Abs 3 Personen nach Absatz 2 kénnen wegen
(neu) VAM Hinblick auf das neue System der Abgabekategorien grundsatzlich national geregelt Krankheit, Ferien oder anderweitiger voriibergehender

werden. Hier soll der Grundsatz festgeschrieben werden, dass auch Personen ohne
Berufsausiibungsbewilligung, die Giber eine ausreichende Ausbildung und tber eine
entsprechende kantonale Bewilligung verfiigen, in der Funktion von Stellvertreterinnen
oder Stellvertretern zur Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie D befugt sein

Verhinderung mit Bewilligung der zustdandigen
kantonalen Stelle durch eine Person vertreten werden,
die die entsprechenden fachlichen Voraussetzungen
erfiillt, aber nicht Inhaberin einer Berufsausiibungs-
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sollen.

bewilligung ist. Die Kantone regeln die Einzelheiten.)

ASSGP

Art. 45 Abs. 1 Bst.

c Ziff.1 VAM

Abs. 1 Bst. c Ziffer 1 ist sonst zu offen formuliert.

Das Missbrauchspotential ist bekannt, indem es als solches erkannt wird. Wir erachten
es als sachgerecht, sich hier auf Wirkstoffe mit schwerwiegendem Missbrauchspotential
zu fokussieren.

Es ist davon auszugehen, dass nicht alle Arzneimittel, welche einen bestimmten
Wirkstoff mit einem schwerwiegendem Missbrauchspotenzial enthalten, gemeint sind
(z.B. Differenzierung zwischen Mono- und Kombinationsprdparate, Arzneiform sowie
der Dosierungsstarke).

Ergdnzung Abs. 1 Bst. c Ziffer 1:
1. Wirkstoffe mit einem bekannten schwerwiegenden
Missbrauchspotenzial enthalten

ASSGP

Art. 48 VAM

Wenn die genannten Fachleute der Komplementdarmedizin berechtigt sind, bei der
Auslibung ihres Berufs durch die Swissmedic bezeichnete Arzneimittel selbststandig
abzugeben, so sollten sie ebenfalls berechtigt sein, diese zu verordnen. Die Bestimmung
ist dementsprechend zu erganzen.

... verschreibungspflichtige Arzneimittel selbststandig
verordnen und abgeben.

ASSGP

Art. 50 Abs. 1 Bst.

b VAM

Abs. 1 Bst. b: Der Wortlaut , die eigenhandige Unterschrift oder die qualifizierte
elektronische Signatur” ist im Ergebnis einschréankender als sie gemeint sein kann. In
dieser restriktiven Formulierung verhindert sie letztlich die Verbreitung elektronischer
Verschreibungen, was im Interesse der Forderung von eHealth zur Sicherheit der
Patientinnen und Patienten nicht so beabsichtigt sein kann.

Die , qualifizierte elektronische Signatur” ist ein Instrument, das heute noch nicht
praxistauglich ist. Eine solcherart qualifizierte eSignatur bendétigt soviel Zeit (beginnend
beim Gang zur Vergabestelle, aber auch spater, wenn man sich fiir jede Verschreibung
einloggen und die elektronische Signatur tGiber den UBS-Stick auf das zu
unterschreibende Formular ziehen muss), v.a. soviel mehr Zeit als eine handische
Signatur, dass sich kaum eine Arztin oder ein Arzt freiwillig dieses Instrumentes
bedienen wird.

Gleich sichere, aber in der Praxis tauglichere Instrumente sollten deshalb nicht a priori
ausgeschlossen werden.

Die vorgeschlagene Regelung tragt diesen Umstanden Rechnung. Das Institut kann
gemass Art. 77 revWAM prazisierende Anforderungen formulieren.

Abs. 1 Bst. b: die eigenhandige Unterschrift, eder die
qualifizierte elektronische Signatur oder eine
elektronische Signatur, die dieser in Bezug auf die
Sicherheitsanforderungen ebenbiirtig ist;

ASSGP

Art. 62 VAM

Begriindung:
Das umfassende revidierte System der Meldepflicht unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen muss alle Arzneimittel umfassen, damit es seinen Zweck

Anderungsvorschlag:
Art. 62 Abs. 1 VAM, ArtikeltUberschrift:
»Meldepflicht fir Personen, die
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erreicht. Aus diesem Grund miissen auch Personen, die Arzneimittel gewerbsmassig
anwenden, abgeben oder dazu berechtigt sind, davon erfasst werden. Die Formulierung
,berufsmassig” wiirde sich zu einschrankend auswirken.

Was passiert bei einem Arzneimittel der Liste E? Das sollte im Hinblick auf die
Erweiterung dieser Liste nicht vergessen werden, jedenfalls wenn diese Erweiterung
Gber Hustenbonbons und Medizinalbdder hinausgehen wird.

Arzneimittel gewerbsmassig anwenden, abgeben oder
dazu berechtigt sind”

Art. 62 Abs. 1 VAM:

Abs. 1: Personen, die Personen, die

Arzneimittel gewerbsmassig anwenden, abgeben oder
dazu berechtigt sind, miissen meden ...

ASSGP Art. 64 VAM Artikel 16.3 Absatz 3 der Direktive 2001/83/EC http://eur-lex.europa.eu/legal- Absatz5
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=DE Fir homoopathische Arzneimittel ohne Indikation
definiert, dass homdopathische Arzneimittel ohne Indikation nach Artikel 14 Absatz 1 oberhalb D4 oral und extern angewendet muss von
(=ohne Indikation) nicht einem Pharmakovigilanzsystem nach dem Title IX bzw. Artikel der Zulassungsinhaberin kein Pharmakovigilanzsystem
104 der genannten Direktive unterstehen und somit von den allgemeinen PV- betrieben werden.

Anforderungen befreit sind (Ab Verdiinnungsgrad/Potenz D4).
ASSGP Art. 67 Abs. 1 Bst. | Abs. 1 Bst. a: Die Verlangerung der Frist auf 90 Tage ermoglicht einen Schriftenwechsel a. innert 45 90 Tagen nach Eingang eines vollstandigen
a VAM gemdss Absatz 2 und schadet kaum, weil sich in erster Linie die Mitbewerber fir diese Gesuchs um Zulassung, um Erweiterung der Indikation
Bekanntmachungen interessieren und die Erflllung allfalliger 6ffentlicher Interessen oder um Erweiterung der Zulassung eines
nicht davon abhéngt, ob die Bekanntmachung innert 45 oder innert 90 Tagen erfolgt. Arzneimittels:
Gemessen an der Zulassungsdauer eines Arzneimittels sind auch 90 Tage noch eine
kurze Frist, so dass die Anforderungen des HMG gewahrt bleiben.
ASSGP Art. 67 Abs. 1 Bst. | Verfligungen kénnen durch die Gesuchstellerin angefochten werden. Deshalb sollen b. nach Eréffaung Eintreten der Rechtskraft ihrer

b VAM

Verfligungen erst dann publiziert werden, wenn sie rechtskraftig sind. Die Publikation
von Abweisung/Riickzug geht Uber die Forderungen in Art 67 Abs. 1 HMG hinaus und
entbehrt somit der rechtlichen Grundlage . Das HMG erwdhnt nur “Gesuch um
Zulassung. Abweisung/Riickzug sind daher zu streichen.

Abs. 1 Bst. b Ziffer 2: Die Praparatebezeichnung darf bei einer Abweisung oder einem
Rickzug nicht genannt werden. Sie ist Teil der Geschéaftsgeheimnisse und unter
Umstidnden viel Geld wert. Sie ist fiir die Offentlichkeit im Zeitpunkt einer Abweisung

Verfligung Gber die Gutheissung-die-Abweisuhgoder
den-Riekzug eines Gesuchs um eine Zulassung, eine

Erweiterung der Indikation oder um Erweiterung der
Zulassung eines Arzneimittels sowie Uber den
Widerruf einer Zulassung, namentlich:

1. den Namen und die Adresse der
Zulassungsinhaberin bzw. der Gesuchstellerin,
2 dieprs . ,

3- 2. die Wirkstoffe,



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=DE
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=DE
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oder eines Riickzugs absolut irrelevant.
Abs. 1 Bst. b Ziffer 2: Streichen

4. 3. die Indikation,
5: 4. die Zieltierart,
6- 5. das Datum der Verfligung;

ASSGP Art. 67 Abs. 1 Bst. | Analog Bst. b: Die Publikation von abweisenden Berichten geht lber die Forderungen in | 1 gutheissenden urd-abweisenden Entscheiden zur
d ziff. 1 VAM Art 67 Abs. 1 HMG hinaus. Das HMG erwadhnt nur "Gesuch um Zulassung". Abweisende | Zulassung von Humanarzneimitteln mit neuen
Berichte sind daher zu streichen. Wirkstoffen sowie zur Erweiterung von deren
Indikation,
ASSGP Art. 67 Abs. 2 Abs. 2: Begriindung: Zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung ist unter Umstanden noch Die Gesuchstellerin hat allfallige schiitzenswerte
VAM nicht jede Tatsache bekannt, die zu berechtigten schiitzenswerten Geheimhaltungsinteressen, die der Veroffentlichung
Geheimhaltungsinteressen fihren kénnte. der Angaben nach Absatz 1 Buchstabe a
entgegenstehen, in der Regel bei der
Gesuchseinreichung geltend zu machen.
ASSGP Art. 67 Abs. 3 Neuer Abs. 3: Die Swissmedic muss zuerst den Wortlaut der Veroffentlichung nach Abs. | 3. Das Institut gibt der Gesuchstellerin vor der
(neu) VAM 1 Bst. b-f bekannt geben, damit die Gesuchsstellerin Stellung nehmen und allfallige Veréffentlichung den geplanten Wortlaut der
schitzenswerte Geheimhaltungsinteressen geltend machen kann. Veréffentlichung bekannt und gibt ihr Gelegenheit zur
Stellungnahme.
bisheriger Abs. 3 wird Abs. 4
3- 4. Die Verdffentlichungen nach Absatz 1 erfolgen in
der jeweiligen Verfahrenssprache. Sie kénnen in
Englisch erfolgen, wenn die ihnen zugrunde liegenden
wissenschaftlichen Dokumente in dieser Sprache
erstellt wurden.
ASSGP Art. 69 VAM Was passiert mit den Kinderdosierungen in der Arzneimittelinformation von bereits vor
Inkrafttreten des revidierten Heilmittelrechts zugelassenen Arzneimitteln, welche in
den letzten Jahren auf Anordnung von Swissmedic gestrichen werden mussten?
ASSGP Art. 70 Abs. 1 Der vorgegebene Zeitraum von drei Monaten ist zu knapp bemessen und nur bei 1 Die Zulassungsinhaberin eines Humanarzneimittels,
VAM abgeschlossenen Studien praktikabel. Das deutsche AMG sieht ebenfalls eine Frist von 6 | das einen neuen Wirkstoff enthélt, muss die

Monaten vor.

Ergebnisse klinischer Versuche, die im Hinblick auf die
Entwicklung dieses Arzneimittels durchgefiihrt
wurden, innert grei sechs Monaten nach Erteilung der
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Zulassung in Form eines Berichts veroffentlichen.

ASSGP

Art. 75 VAM

Es ist sicherzustellen, dass Swissmedic die Daten verschlisselt aufbewahrt.

ASSGP

Art. 76 VAM

Es ist sicherzustellen, dass Swissmedic die Daten verschliisselt aufbewahrt.

ASSGP

Art. 85 VAM

Unterlagenschutz nach Art. 11b HMG muss fiir alle Arzneimittel zur Verfligung stehen,
fir die die Swissmedic die Zulassung nach Inkrafttreten erteilt.

Ein Unterlagenschutz nach Artikel 116 HMG wird fir
Arzneimittel erteilt, fir die die Zulassung nach dem
[Datum des Inkrafttretens] von der Swissmedic

beantragt erteilt worden ist.

ASSGP

Art. 87 Abs. 1 und
2 VAM

Gemadss Art. 25 Abs. 1 Bst. b revHMG diirfen 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. Das revHMG legt fest, dass die Drogistinnen
und Drogisten ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens samtliche nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel verkaufen dirfen. Aus diesem Grund ist auf die
vorgeschlagenen Ubergangsfristen zu verzichten.

Wir beantragen, die Absdtze 1 und 2 ersatzlos zu
streichen.

ASSGP

Ubergangsbestim
mungen

Das neue Recht soll grundsatzlich auch fiir Dossiers/Anmeldungen gelten, die zum

Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung des HMG und der HMV IV und des PatG bzw.

PatV hangig sind.

Gemdss Schweizerische Lehre und Rechtsprechung ist es grundsatzlich moéglich, dass im
Rahmen einer unechten Riickwirkung neues Recht auf einen andauernden
Dauersachverhalt Anwendung findet. Das Interesse des Inhabers der Zulassung des
Originalpraparats an einer Verldangerung des Unterlagenschutzes fiir eine neue
Indikation gemadss Art. 11b revHMG Ubersteigt u.E. das Interesse von Dritten an einem
moglichst raschen Ablauf des Unterlagenschutzes, wenn der urspriingliche gewahrte
flinfjdhrige Schutz bis zum Inkrafttreten des revHMG noch andauert. Art. 11b revHMG
auf laufende Unterlagenschutzfristen anzuwenden, verletzt u.E. keine wohlerworbenen
Rechte Dritter und ist verhaltnismdssig.

Ein Unterlagenschutz nach Artikel 11b HMG wird fir
neue Indikationen, die vor Inkrafttreten des
revidierten Heilmittelgesetzes zugelassen wurden,
verlangert, wenn der betreffende Schutz beim
Inkrafttreten des revidierten Heilmittelgesetzes noch
andauert und die Voraussetzungen von Art. 11 Abs. 2
HMG erfullt sind.
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ASSGP Anhang 2 VAM Eine Stellungnahme ist erst moglich, wenn die erwdhnte Liste verfligbar ist. Wir bitten
schon jetzt um friihzeitige Zustellung und ausreichende Frist fiir die Stellungnahme.
ASSGP Anhang 3 Ziff. 2 Die Vertreter der HAM-Firmen wiinschen sich anstatt Verweisen auf ICH und FDA
VAM vermehrt (statische) Verweise auf die EMA GVP Module, da sich diese im Sinne einer
Harmonisierung der Regelungen am besten eignen wirden. Wie ist die Situation bei
den TAM? Besteht der Bedarf an anderen Verweisen als im Vernehmlassungsentwurf
aufgefiihrt?
ASSGP Anhang 5 Bst. c & | Art. 70 Abs. 2 I3sst zu, dass auf die Publikationen bei Zulassungsbehdrden eines Landes | e—Zulassungsdatum;
d VAM mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle verwiesen werden kann. Art. 71. Abs. 1 e—Zutassungsavmmertal:

verweist beziliglich dem Inhalt dann auf Anhang 5. Falls auf Publikationen im Ausland
hingewiesen werden soll, kdnnen die Angaben zu Zulassungsdatum und
Zulassungsnummer nicht gemacht werden. Diese sind nicht Teil der Publikationen im
Ausland. Bleiben diese Angaben notwendig, so kann nicht auf die Publikationen im
Ausland hingewiesen werden, ohne dass schweizspezifische Informationen
nachzupflegen sind. Die beiden Zeilen sind in Anhang 5 zu streichen.

Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

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

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP

Art. 1 Abs. 2
(bisher) Buchst. d

Begriindug:
Buchstabe d. entspricht der gangigen Praxis. Er kénnte an sich auch in einer

Erganzung:
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(neu) AWV

Verwaltungsverordnung festgehalten werden. Wichtig ist die unmissverstandliche und
einheitliche Handhabung.

Therapien von Krankheiten diirfen dann fiir das Laienpublikum beschrieben werden,
wenn diese Beschreibungen informativer, nicht aber werbender Art sind. Um das
sicherzustellen, missen alle gebrauchlichen Therapien dargestellt werden. Dabei darf
keine Therapie hervorgehoben oder herabgemildert werden, sondern sie missen
neutral und gleichwertig dargestellt werden — so entsteht keine Werbewirkung.

d. Informationen lber Krankheiten und liber die
Behandlungsmoglichkeiten dieser Krankheiten, sofern
kumulativ

1. alle Gblichen Behandlungsmaoglichkeiten gleichwertig
dargestellt und wertungsneutral beschrieben werden;
2. keine Marken, sondern die Wirkstoffe mit ihrer
Kurzbezeichnung (DCI/INN) genannt werden;

3. keine Therapieempfehlungen abgegeben werden;
4. nicht erwdhnt wird, welche Zulassungsinhaberin
welche Therapie anbietet;

5. der Hinweis enthalten ist, dass die Information die
Beratung durch eine Fachperson nicht ersetzen kann.

ASSGP Art. 3 Abs. 1 Bst. e | Nicht vollstandig formuliert; bitte alle berechtigten Personen nennen ohne Verweis auf | e. vem17-Oktober20013-(MAM)Personen-nach-Artikel
AWV Art. 51 VAM, der seinerseits wieder einen Verweis auf Art. 48 VAM enthalt. 51 Absatz 2 derArzneimittelverordnung Bachelor of
Begriindung: Rechtsicherheit und Klarheit. Science FH in Hebamme;
f. diplomierten Dentalhygienikerinnen HF und
Dentalhygienikern HF;
g. diplomierten Fachchiropraktikerinnen und
Fachchiropraktikern;
h. diplomierte Rettungssanitdterinnen HF und —
sanitatern HF;
i. Komplementar-Therapeutinnen und Komplementar-
Therapeuten sowie Naturheilpraktikerinnen und
Naturheilpraktiker mit eidgendssischem Diplom.
ASSGP Art. 5 Abs. 5 AWV | Abs5
Es muss sich selbst verstehen, dass auch bei Vergleichen auf die Angaben der
Arzneimittelinformation Bezug genommen werden kann, ohne dass dies ausdriicklich
referenziert wird.
ASSGP Art. 7 Abs. 1 AWV | Es versteht sich von selbst, dass bei Vergleichen auch auf die Angaben der 1 Aussagen zu Vergleichen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittelinformation Bezug genommen werden kann. Allenfalls ware das hier zu
erganzen.

Sicher zu streichen sind die Praxiserfahrungsberichte! Sie schaffen keine signifikanten
Daten!

sind nur zuldssig, wenn sie wissenschaftlich korrekt sind
und sich auf Arzneimittelinformation, Studien oder
Datenerhebungen wie Metaanalysen whd

Praxiserfahrungsberichte abstltzen, welche die

Anforderungen von Artikel 5 Absatz 5 erfillen.
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ASSGP Art. 10 Abs. 3 Abs. 3 betrifft auch OTC-Fachwerbung; er soll in der AWV stehen bleiben und nicht in 3 Musterpackungen dirfen nicht verkauft werden.
AWV die VITH ausgelagert werden. Die VITH wird als Ausfiihrungsrecht zu Art. 55 und 56
revHMG vom BAG vollzogen werden. Art. 10 wird weiterhin von Swissmedic vollzogen.
Dazu gehort der gesamte Umgang mit Mustern zu Werbezwecken.
ASSGP Art. 11 AWV Promotionsveranstaltungen werden nicht Gegenstand der VITH werden und sollen 1 Der Reprasentationsaufwand im Zusammenhang mit
damit hier in der AWV geregelt bleiben. wissenschaftlichen Kongressen oder Promotionsveran-
staltungen muss in einem vertretbaren Rahmen bleiben
und in Bezug auf den Hauptzweck der Veranstaltung von
untergeordneter Bedeutung sein.
2 Er darf sich nicht auf Personen beziehen, welche nicht
zur Verschreibung, Abgabe
oder zur eigenverantwortlichen beruflichen Anwendung
von Arzneimitteln berechtigte
Fachpersonen sind.
ASSGP Art. 17a Abs. 2 Abs. 2: Streichen, weil heute nicht absehbar, was diese Bestimmung fiir Folgen hatte: 2Fir-Arzneimittel der-Abgabekategorie E-darfnicht-mit
AWV dem-Zulassungsstatusgeworben-werden-
ASSGP Art. 17a Abs. 3 Art. 17, Abs 3; Ergdnzung: Art. 17, Abs 3; Ergdnzung:
AWV Einblendung Pflichthinweis fiir alle elektronischen Medien 3 Sekunden (wie derzeit fir Der Pflichthinweis muss fiir alle elektronischen Medien
TV) Die 5 Sekunden fir elektronische Anzeigetafeln sind kaum begriindbar. wahrend 3 Sekunden eingeblendet werden.
ASSGP Art. 17a Abs. 4 Abs. 4: Solche Werbungen auf E-Boards sollen analog wie Printwerbung behandelt Art. 17, Abs 4; Neu:
(neu) AWV werden, denn es handelt sich um nichts anderes als um die Veroffentlichung von Falls in elektronischen Medien ausschliesslich
statischen Werbungen (ber ein elektronisches Medium Printinserate wiedergegeben werden, gelten die
Anforderungen nach Art. 16
ASSGP Art. 17b Abs. 1 Neuformulierung Abs. 1, weil die vorgeschlagene Formulierung diskriminierend wirkt, Werden kantonal zugelassene Arzneimittel nach Artikel

AWV

viel zu lang ist und das Publikum verunsichrt.

9 Absatz 2 Buchstabe f HMG beworben, so muss ein
ausdricklicher und gut lesbarer Hinweis mit folgendem
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Wortlaut angebracht werden: «Dieses Arzneimittel
wurde Schwaeizerisel Leilmittelinstitut
Swi lie_ni { seine Qualitat Si ; I

aussehhesslich kantonal zugelassen und darf nur im
Kanton [Name des Kantons] abgegeben werden.»

Verordnung uiber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

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

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

Begriffsinderung flr die ganze Verordnung: Der Begriff ,Fachperson“ ist in der ganzen VO durch , Betroffene Person“zu ersetzen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP

Art. 1 Abs. 2 (neu)
VITH

Begriindung:

Der Wille des Gesetzgebers soll sich in der VO widerspiegeln. Sollte der
Geltungsbereich je erweitert werden, so hatte das ohnehin ebenfalls auf dem Weg
der Verordnungsanpassung zu geschehen.

Die Kausalitat der Handlung zwischen einem Vorteil und die Frage der allfalligen
Beeinflussung sollte auf Verordnungsstufe im Art. 1 festgelegt werden. Als nicht
gebihrend im Sinne von Art. 55 Abs. 1 HMG sollen nur Vorteile zéhlen, deren
Gewdhrung zu einer moglichen Beeinflussung im Hinblick auf eine Verschreibung,
Abgabe, Anwendung und/oder einem Einkauf von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln fihrten.

Neuer Abs. 2:
Die Ausfiihrungsvorschriften zu Art. 55 HMG betreffen
ausschliesslich

Variante 1:
verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Variante 2:
verschreibungspflichtige Arzneimittel, die in die SL
aufgenommen wurden.

2 (neu) Nicht gebiihrende Vorteile im Sinne von Art. 55
Abs. 1 HMG setzen voraus, dass ihre Gewdhrung zu
einer moglichen Beeinflussung im Hinblick auf eine
Verschreibung, Abgabe, Anwendung und/oder einem
Einkauf von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
flhrt.

Nicksarmkei " . e darfdal
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ASSGP Art. 1 Abs. 3 (neu) | Vorteilsnehmer und Vorteilsgeber sollten in der Verordnung klar definiert werden. 3 (neu) Unter Vorteilsnehmern und Vorteilsgebern im
VITH Sinne des Gesetzes sind Personen und Organisationen
zu verstehen, die an den Vertriebsbeziehungen der
letzten Handelsstufe im Zusammenhang mit der
Verschreibung, Abgabe, Anwendung und/oder dem
Einkauf von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
beteiligt sind.
ASSGP Art. 2 VITH Als Begriff ,betroffene Person” statt ,Fachperson” einfiihren und gemass Art. 55, Art. 2 Begriffe
Abs.1 HMG zur Integritat verpflichtet sind. Im Sinne dieser Verordnung gelten als:
Begriindungen: Arzneimittelversechreiben,abgeben,beruflich
Der Begriff Fachperson wird an diversen Stellen im Heilmittelrecht unterschiedlich ahwenden;zu-diesenZwecken-einkaufen-oderiiber
definiert und wirkt somit unklar. Der Adressatenkreis der VITH besteht aus Laien. deren-Einkaufmitentscheiden;
Das gilt fur die ganze Verordnung. b—Organisationen—juristische-Personen-des-privaten
In einer Verwaltungsverordnung soll klargestellt werden, dass Hilfspersonal nur Fachpersonen-beschiftigen,sowie-Zusammenschlisse
Hilfspersonal sein kann. dieserPersonen-oderGesellschaften:
Betroffene Personen: alle natirlichen oder juristischen
Die Definition der Person entspricht Art. 55 Abs. 1 HMG. Personen, die nach Art. 55 HMG zur Integritdt
verpflichtet sind.
ASSGP Art. 3 VITH In den USA miissen unter dem Sunshine Act Mahlzeiten und Getranke offengelegt 4 Ausgenommen von der jihrlichen Begrenzung des

werden. Die Erfahrungen haben gezeigt, dass dies sehr aufwendig ist. Denn viele
Einzelbetrage generieren einen hohen Aufwand. Aufgrund der Erfahrungen in den
USA sind deshalb in der Schweiz aus Griinden der Verhaltnismassigkeit und
Praktikabilitdt Verpflegungen im Rahmen von Fachgesprachen von Absatz 1
auszunehmen.

Der europdische Pharmaverband EFPIA hat angesichts der Erfahrungen in den USA
in ihrer Selbstregulierung verzichtet, Mahlzeiten und Getranke offen zu legen,
verlangt aber die Einflihrung einer Obergrenze fiir Mahlzeiten und Getranke. In der
Schweiz ist im Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie die Obergrenze fiir
Mabhlzeiten (einschliesslich Getranke) auf 150 CHF pro Fachperson festgesetzt
worden.

Gesamtwerts von hochstens 300 Franken pro
Fachperson sind samtliche Verpflegungen im Rahmen
von Fachgesprachen. Die Bezahlung von Mahlzeiten
inklusive Getranke soll der Situation angemessen und
insgesamt bescheiden sein.
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Wiirde man die Verpflegung im Rahmen von Fachgesprachen von Art. 3, Abs. 1 als
erfasst erachten, waren Einladungen bis zu einem Hochstbetrag von 300 CHF pro
Fachperson und Jahr zuldssig. Dies kime einer erheblichen Einschrankung gleich.
Uns ist in Europa kein Land bekannt, das ein solches Jahreslimit pro Fachperson
kennt.

ASSGP Art. 3 Abs. 1 VITH | Abs. 1: Es wadre von Vorteil, wenn Widerspriiche zum Pharmakodex vermieden
wirden. Der Pharmakodex ist als Branchenordnung etabliert und zudem strenger
als das heute geltende staatliche Recht bzw. Art. 33 HMG.
Die Formulierung kénnte gleich gehalten werden wie im Pharmakodex. In der
Branche waére so die Gleichbehandlung gewahrleistet, es gélte fir alle hinsichtlich
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln dasselbe Geschenkverbot.
ASSGP Art. 3 Abs. 2 VITH | Abs. 2 : Hier wird, aber eben nur beinahe, eine Formulierung aus dem Pharmakodex
wiedergegeben, mit Ausnahme des ,oder”. Es fihrt zu Verwirrung und
Widerspriichen, wenn in der Branche fast genau gleichlautende, aber materiall
unterschiedliche Regeln herrschen sollen. Hier droht Rechtsunsicherheit.
ASSGP Art. 3 Abs. 2 Bst. a | Bst. a: und statt oder, zur Vereinheitlichung mit dem Pharmakodex a. in direktem Zusammenhang mit der Berufsausiibung
VITH der Fachperson steht, namentlich Arbeitsgerat,
Fachliteratur oder Weiter- und Fortbildung mittels
Einsatz von elektronischen Medien wie Bild-, Ton- und
Datentragern sowie Anwendungssoftware; eder und
ASSGP Art. 3 Abs. 2 Bst. Bst. b: Wartezimmerausstattung? Bevorzugung von Unternehmungen, die den PK b. direkt der Kundschaft der Fachperson zugutekommt;
b VITH nicht unterzeichnet haben. Wartezimmerausstattung kame selbstverstandlich auch romentheh-Praxisausstattungwie-Wasserspenderoder
dem gesamten Praxispersonal, auch den Medizinalpersonen, zu Gute. Wartezimmerlektire.
ASSGP Art. 3 Abs. 3 Bst. a | Wettbewerbspreise: Soll hier dasselbe gelten wie fiir die Geschenke? Bitte Bst. a um | a. sie aus einem Vorteil von bescheidenem Wert und
VITH Verweis auf weiter oben erganzen. von Belang fiir die medizinische oder pharmazeutische
Praxis gemass Absatz 2 bestehen;
ASSGP Art. 3 Abs. 4 (neu) | Aus Griinden der Verhaltnismassigkeit und Praktikabilitat sind Verpflegungen im 4 (neu) Ausgenommen von der jahrlichen Begrenzung
VITH Rahmen von Fachgesprachen von Abs. 1 auszunehmen. des Gesamtwerts von héchstens 300 Franken pro
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Fachperson sind simtliche Verpflegungen im Rahmen
von Fachgesprachen. Die Bezahlung von Mahlzeiten
inklusive Getrdnke soll der Situation angemessen und
insgesamt bescheiden sein.

ASSGP Art. 4 Bst. a VITH Wir beantragen die ersatzlose Streichung, weil wir die vorgeschlagene Bestimmung Wir beantragen, Bst. a ersatzlos zu streichen.
als Zeichen fir einen lbertriebenen Formalismus erachten. Es kime zu unnétigen
blrokratischen Umtrieben, was letztendlich die Forschung behindern wiirde.
ASSGP Art. 4 Bst. f VITH Das Gesetz sieht nicht vor, dass die Rabatte in geeigneter Weise zu veréffentlichen f. in der Buchhaltung der Organisation ausgewiesen und
sind. Es fehlt daflr somit eine gesetzliche Grundlage. Wir beantragen deshalb die geeigneter Weiseveréffentlichtwerden den
Formulierung aus dem Gesetz zu libernehmen. zustdndigen Behorden auf Verlangen offenzulegen.
ASSGP Art. 5 Abs. 3 VITH | Wir beantragen die ersatzlose Streichung. Der Passus ist nicht praktikabel, objektive | Wir beantragen, Abs. 3 ersatzlos zu streichen.
Kriterien fir die Evaluation und die Weitergabe der Erkenntnisse fehlen.
Abs. 1
ASSGP Art. 6 Abs. 1 VITH | ...“anerkannten”... streichen Unterstitzungsbeitrage fiir Veranstaltungen zur Weiter-
Begriindung: oder anerkannten Fortbildung von Fachpersonen nach
Internationale Fortbildungen sind meistens nicht anerkannt im Sinne der VO. Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe b HMG sind zuldssig,
Es ist aber nicht zielfiihrend, einzig und alleine anerkannte Fortbildungsinstitute zu sofern sie schriftlich vereinbart werden und die
akzeptieren. Die Anerkennung sagt wenig lber die Qualitdt der Veranstaltung aus teilnehmenden Fachpersonen oder die sie
und es besteht die Gefahr, dass Innovationen verhindert werden. beschaftigenden Organisationen einen angemessenen
Beitrag an die Veranstaltungskosten leisten
(Selbstkostenbeitrag).
ASSGP Art. 6 Abs. 2 VITH | Abs. 2 wird aufgeteilt in Abs. 2 und 3;

Flr Fachpersonen in Ausbildung ist der Selbstkostenbeitrag tiefer anzusetzen.

Dass der Selbstkostenbeitrag auch fir Fachpersonen in Weiterbildung von zurzeit
praxisgemadss 20% auf einen Drittel angehoben werden soll, haben wir kritisch zur
Kenntnis genommen. Faktisch diirfte dies jedoch dazu flihren, dass inskiinftig solche
Personen weniger Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen besuchen werden
koénnen, da deren finanzielle Mittel noch begrenzter sind, als jene von Fachpersonen
mit Fachabschluss.

2 Ein-Selbstkostenbeitragvon-mindestens-einemDrittel
deraufdieteilnehmendeFachperson-entfallenden
kesten Der Selbstkostenbeitrag betragt fiir
Fachpersonen mindestens einen Drittel und fir
Fachpersonen in Ausbildung 20%.

3. Erist zu leisten fiir:

a. Teilnahmegeblihren;

b. Hin- und Rickreise;

c. Unterkunft und Verpflegung; und

d. Angebote, die fir die Teilnahme an der Veranstaltung
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Bei Veranstaltungen, die keine Ubernachtung der teilnehmenden Fachpersonen vor
Ort erfordern und, ohne Anrechnung der notwendigen Zeit fir eine allféllige
Verpflegung, hochstens einen halben Arbeitstag dauern, soll von einem
Selbstkostenbeitrag abgesehen werden kénnen.

nicht erforderlich sind (Rahmenprogramme) und die von
deutlich untergeordneter Bedeutung sind.

Prazisierung in Art. 6 Abs.4 lit. b

Von einem Selbstkostenbeitrag kann abgesehen
werden, sofern:

b. eine Veranstaltung keine Ubernachtung der
teilnehmenden Fachpersonen vor Ort erfordert und
ohne Anrechnung der notwendigen Zeit fiir eine
allfdllige Verpflegung sowie fir ein allfélliges
Rahmenprogramm héchstens einen halben Arbeitstag
dauert.

ASSGP Art. 6 Abs. 3 VITH Bisheriger Absatz 3 wird Abs 4:
4 Nicht zuldssig sind:
(unverdndert)
ASSGP Art. 6 Abs. 4 VITH Bisheriger Absatz 4 wird Abs 5
5 Von einem Selbstkostenbeitrag kann abgesehen
werden, sofern:
(unverdndert)
ASSGP Art. 6 Abs. 4 Bst. Flir Veranstaltungen, welche hdchstens einen halben Arbeitstag dauern, ist einer b. eine Veranstaltung keine Ubernachtung der
b VITH unkomplizierten Ausnahmeregelung vorzusehen. teilnehmenden Fachpersonen vor Ort erfordert und
incehlioeslich g o allEs Ral
menprogramm-hochstens einen halben Arbeitstag
dauert.
ASSGP Art. 7 Abs. 1 Bst. Die in den Erlduterungen beschriebenen Beispiele wie mehrfache Abgeltung oder Wir beantragen, die Absatze b und d ersatzlos zu
b und d VITH fehlender Nutzen gemass Bst. b und d. sind mit dem Bst. c. bereits abgedeckt. streichen.
Zudem werden Begriffe vorgeschlagen, die nicht justiziabel sind und auf die man
daher mit Vorteil verzichtet.
ASSGP Art. 7 Abs. 2 Bst. Abs. 2 Bst. d: Unklar. Werbezweck fiir wen oder was? Sollte hier spezifiziert werden,

d VITH

um Auslegungsschwierigkeiten vorzubeugen.
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ASSGP

Art. 8 VITH

Geltungsbereich der Integritdtsbestimmung ist auf verschreibungspflichtige
Arzneimittel beschrankt

Art. 55 Abs. 1 revHMG halt fest, dass nicht gebihrende Vorteile im Grundsatz
verboten sind. Der Geltungsbereich der Integritdtsbestimmung ist auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt (vgl. "Personen, die
verschreibungspflichtige Arzneimittel ... ").

Art. 55 Abs. 2 revHMG befasst sich mit den Ausnahmen zum Verbot der nicht
gebihrenden Vorteile ("Keine nicht gebiihrenden Vorteile sind: ... "). Ungllckli-
cherweise wird in den Ausnahmen jedoch nicht konsequent von Arzneimitteln bzw.
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, sondern auch von Heilmitteln gesprochen.
Dies ist der Fall in Bezug auf die Gegenleistungen (Art. 55 Abs. 2 lit. ¢ revHMG:
"Abgeltungen fir gleichwertige Gegenleistungen, insbesondere fiir solche bei
Bestellungen und Lieferungen von Heilmitteln") und Rabatte (vgl. Art. 55 Abs. 2 lit. d
revHMG: "Beim Heilmitteleinkauf gewahrte Preisrabatte oder Riickvergitungen ...").
Der Geltungsbereich einer Ausnahme kann jedoch nicht Giber den Grundsatz
hinausgehen. Dieser ist auf verschreibungspflichtige Arzneimittel

beschrankt. Aufgrund einer gesetzessystematischen Auslegung muss Art. 55 Abs.

2 revHMG auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt sein.

In der VITH sollte der Geltungsbereich entsprechend dieser gesetzessystemati-
schen Auslegung korrekt ausgefiihrt werden.

In Bezug auf die Gegenleistungen stellt der Entwurf klar, dass sich diese Bestimmung
auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt, vgl. Art. 7 Abs. 2 lit. a E-VITH:
"Gegenleistungen beim Einkauf von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wie die
Ubernahme von Logistikaufwand, Lagerkosten oder Lagerrisiko". Entgegen Art. 55
Abs. 2 lit. c revHMG ist also nicht von Heilmitteln die Rede.

Demgegeniiber wird in Bezug auf die Rabatte weiterhin auf Heilmittel abgestellt,
vgl. Art. 8 E-VITH "Beim Heilmitteleinkauf gewahrte Preisrabatte und
Riickvergiitungen nach Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe d HMG sind namentlich
zuldssig ...".

Aus dem in Art. 55 Abs. 1 revHMG festgelegten Grundsatz kénnen Preisrabatte und
Rickvergltungen nur in Bezug auf verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht als
nicht gebihrende Vorteile betrachtet werden. Im Verordnungsentwurf hat der
Bundesrat zudem darauf verzichtet, die Anwendung von Art. 55 Abs. 1 und 2
revHMG auf weitere Heilmittelkategorien auszuweiten. Der Begriff Heilmittel, wie in
Art. 8 E-VITH verwendet, ist damit nicht durch das Gesetzesrecht.

Art. 8 E-VITH: "Beim Heilmitteleinkauf gewahrte
Preisrabatte und Rickvergiitungen nach Artikel 55
Absatz 2 Buchstabe d HMG ..." ist zu ersetzen durch:
"Beim Einkauf von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gewadhrte ...".
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ASSGP Art. 8 Abs. 3 (neu) | Begriindung fiir den neuen Absatz 3: Art. 8 Abs. 3 NEU
VITH In den Erlauterungen auf Seite 17 unten steht im Widerspruch zur Verordnung und Es ist unzuldssig, Preisrabatte und Riickvergiitungen auf

zu Art. 55 Abs. 1 revHMG, dass nur solche Arzneimittelkdufe vom Vorteilsverbot nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und auf
nicht erfasst seien, die nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (OTC) oder Medizinprodukten an Ein- und Verkaufe von
Publikums-Medizinprodukte von Unternehmen betrdfen, welche keine verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu koppeln.
verschreibungspflichtigen Arzneimittel vertreiben.
Das kann nicht sein.
Demnach dirfte ein Unternehmen, das verschreibungspflichtige sowie nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel und/oder Medizinprodukte vertreibt, namlich
nur noch eingeschrankt Rabatte auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
und/oder Medizinprodukte gewdhren.
Der Gesetzgeber hat nach zahlreichen Diskussionen den Geltungsbereich von Art. 55
ausdricklich auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt.
Die vorgeschlagene Formulierung ware auch eine Ungleichbehandlung gegeniiber
Unternehmen, die nur nichtverschreibungspflichtige Heilmittel abgeben.
Sowohl Art. 55 revHMG wie auch die VITH richten sich selbstverstandlich sowohl an
den potenziellen Vorteilsgeber wie auch an den potenziellen Vorteilsnehmer. Satz 2
von Art. 55 Abs. 1 HMG stellt das klar: ,,Desgleichen ist es verboten, einer solchen
Person oder Organisation zu deren Gunsten oder zu Gunsten eines Dritten einen
nicht gebihrenden Vorteil anzubieten, zu versprechen oder zu gewahren”. Eine
»solche Person” ist die Person, die Rx verschreibt, abgibt, anwendet oder zu diesem
Zweck einkauft, und eine ,,solche” Organisation ist die Organisation, welche solche
Personen beschaftigt.
Durch die Beschrankung der zuldssigen Vorteile auf Preisrabatte und
Rickvergltungen (Erlauterungen Seite 18, oben) und dem Verbot zur Abgabe von
Naturalrabatten hat der Gesetzgeber mogliche Missbrauche deutlich eingeschrankt.
Der neue Abs. 3 schliesst Koppelungsgeschafte aus.

ASSGP Art. 9 VITH Gehort nicht hierher; ist in der AWV am richtigen Ort, die Verschiebung in die VITH Art-9-Musterpackungen
konnte sich missverstandlich auswirken. Gehort hier auch systematisch nicht hinein, | Musterpackungenim-Sinnevon-Artikel10-der
da es sich nicht um Ausfiihrungsrecht von HMG 55/56 handelt. Arzrneimittel-Werbeverordnungvem-17—0Okiober 2043
Muster sind eine Werbemassnahme und gilt flir alle Arzneimittel nicht nur fur die AW dirfenvon-Fachpersonen,-diesie-erhalten,nicht
verschreibungspflichtigen. verkauftwerden:
Artikel streichen bzw. in AWV verschieben.

ASSGP Art. 10 Abs. 2 Abs. 2: Diese Vorschrift dient dem Vollzug der Rabattbestimmungen. Vereinfacht Neuer Abs. 2:
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VITH gesagt sollen Rabatte sollen weitergegeben werden, damit sie nicht beeinflussend 2. Diese Daten gelten als Geschaftsgeheimnisse und
wirken. Das BAG hat die Aufgabe, diese Weitergabe zu liberwachen. Es kann der werden der Offentlichkeit nicht zuginglich gemacht.
Offentlichkeit dariiber berichten. Wie hoch die Rabatte genau sind, soll hingegen
nicht publik gemacht werden, weil das nicht zuletzt die Wettbewerbsteilnehmer 3. Die Transparenzpflicht nach Artikel 56 HMG gilt nicht
interessiert, aber auch beeinflussen kénnte. Es handelt sich um fir den Einkauf von frei-verkauflichen Arzneimitteln
Geschiftsgeheimnisse. Die Offentlichkeit kénnte die Zahlen zudem missverstehen (Abgabekategorie E) und klassischen Medizinprodukten
und meinen, die Rabatte wiirden den Medizinalpersonen zugute kommen. Genau der Klasse | gemass Anhang IX der Richtlinie
das darf aber nicht der Fall sein, weil es sich sonst um nicht gebiihrende Vorteile 93/42/EWG4 Uber Medizinprodukte.
handeln wiirde.
Prdizisierung in Art. 10 Abs. 1
Bisheriger Abs. 2 wird Abs. 3 1 Samtliche beim Heilmitteleinkauf der letzten
Die gesetzliche Grundlage fiir Medical Devices hat gedndert; Grundlage ist zu Handelsstufe gewahrten Preisrabatte und
aktualisieren. Rickvergltungen sind dem Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) auf Verlangen offenzulegen.
ASSGP Art. 12 VITH Fehlende gesetzliche Grundlage Wir beantragen die ersatzlose Streichung von Art. 12.

Art. 12 E-VITH verpflichtet Unternehmen eine Person zu bezeichnen, die fir die
Einhaltung der Integritats- und Transparenzbestimmungen verantwortlich ist. In den
meisten Fallen misste eine solche Person angestellt werden, was hohe Kosten
verursacht und einen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit darstellt.

Der bundesratliche Entwurf sah urspriinglich eine detaillierte Regelung der
Transparenzpflicht auf Gesetzesstufe vor (vgl. Art. 57¢ E-HMG). In der
parlamentarischen Beratung war die Ausgestaltung der Transparenzpflicht dusserst
umstritten. Schliesslich hatte sich das Parlament darauf geeinigt, dem Bundesrat die
Kompetenz einzurdumen, die "Einzelheiten" zu regeln, vgl. Art. 56 Abs. 2 re- vHMG.
Bereits in der parlamentarischen Beratung hat Bundesrat Berset darauf
hingewiesen, dass es den gestiitzt auf eine derartige Gesetzesdelegation noch zu
erlassenden Bestimmungen an der gesetzlichen Grundlage fehlen kdnnte: "La
question qui se pose est celle de savoir si nous aurons une base légale suffisante
pour mettre en oeuvre ce qui figure dans le projet du Conseil fédéral." (Votum vom
10. Dezember 2014).

Die Einfiihrung einer fiir die Einhaltung der Bestimmungen Uber die Integritdt und
Transparenz verantwortlichen Person kann nicht mehr als "Einzelheit" bezeichnet
werden. Sie trifft umfassende Pflichten, die weit iber dasjenige hinausgehen, was
von den gesetzlichen Pflichten verlangt wird. Wie bereits von Bundesrat Berset
angedeutet, fehlt es dieser Bestimmung an der erforderlichen gesetzlichen
Grundlage.
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Soweit sich die gesetzliche Grundlage aus Art. 55 revHMG ableiten sollte, ist der
Geltungsbereich auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt.

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

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP

ASSGP

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen
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ASSGP

Name / Firma

Artikel +
Verordnung

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP

Art. 36, Abs. 3
AMBV

Der Artikel ist nach dem revHMG, Art. 20, Einfuhr, besondere Bestimmungen,
anzupassen.

»Abs. 3: 3 Medizinalpersonen sowie Fachpersonen gem.
Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben b und c HMG die Giber
eine Bewilligung gem. Artikel 30 HMG verfiigen, dirfen
im Rahmen ihrer Abgabekompetenzen solche
Humanarzneimittel in kleinen Mengen ohne Bewilligung
einfiihren, sofern: ...“

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

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

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

Ausdruck nicht ersetzen, denn im Gesetz steht nachwievor , Institut”. Sprachliche Kongruenz wahren.
Im ganzen Erlass ,,Swissmedic” durch , Institut” ersetzen, mit den nétigen grammatikalischen Anpassungen.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP Art. 5 Abs. 2b Die Formulierung lasst offen, wie dieser Anforderung nachgekommen werden kann.
AMzZV Dies sollte analog der Vorgehensweise der EU mit einem separaten Dokument
ermoglicht werden.
ASSGP Art. 14a AMZV Wir gehen davon aus, dass Arzneimittel, die nach HMG Art. 14, Abs a* und a'®"

(well-established und traditional-use) zugelassen werden, davon nicht betroffen
sind.
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Begriindung:
Diese Préparate brauchen keine zusitzliche Uberwachung, weil sie sich iiber
Jahrzehnte bewahrt haben und als sicher gelten.

ASSGP Art. 14a Abs. 3 Es ist zu vermeiden, dass diese Warnhinweise fiir die erwdahnten Produkte langer auf | ... der Verpflichtung an. Fiir Arzneimittel, die sich auf ein
AMZV den Produkten erscheinen miissen, als fur die Originale, worauf der Bezug gemacht bereits zugelassenes Arzneimittel beziehen (Generika,
wird. BWS, Biosimilar) sind die Warnhinweise wahrend der
gleichen Dauer wie fiir das Arzneimittel, auf welches
Bezug genommen wird, zu Glbernehmen.
ASSGP Art. 14b AMZV In Anlehnung an die EU Praxis miissen neu in der Volldeklaration alle Wirkstoffe und | Siehe Anderungen zu den Anhéngen.
Hilfsstoffe qualitativ und quantitativ deklariert werden. In der EU bezieht sich die
quantitative Deklaration der Hilfsstoffe nur auf Stoffe mit pharmakologischen
Effekten (z.B. Lactose).
Hier ist darauf zu achten, dass dies in der Schweiz gleich gehandhabt wird und nicht
auf die bis anhin bestehende deklarationspflichtige Hilfsstoffliste zurtickgegriffen
wird, da diese wesentlich ausfiihrlicher ist.
ASSGP Art. 22b Abs. 2 Begriindung: Eine Begutachtung, eine Begriindung = 1 x Aufwand. Mit anderen Sammelgesuche, die Anderungen der Fachinformation
AMzZV Worten: Sammelgesuche sollen auch moglich sein, wenn in verschiedenen Fach- nach Anhang 4 Ziffer 3 Rubriken 4-16 oder, bei
oder Patienteninformationen, auch von verschiedenen Arzneimitteln, der zu Tierarzneimitteln, nach Anhang 6 Rubriken 4-6 nach sich
andernde Text identisch ist. ziehen, sind aur zuldssig, wenn es sich um Sammeltexte
gemass Absatz 4 oder um identische Textstellen in
separaten Arzneimittelinformationen handelt.
ASSGP Art. 23c Abs. 2 Analog der Periode der anderen Zulassungen bei Revision in den nachsten 5 Jahren, | ... an die neuen Anforderungen vom [Datum des
AMZV soll die Frist fiir die Produkte, die unter Art. 23c Abs. 2 fallen, 2 Jahre betragen. Inkrafttretens] spatestens einJdahr zwei Jahre nach der
nachsten Erneuerung der Zulassung bei der Swissmedic
beantragt werden.
ASSGP Anhang 1 Ziff. 1 Ziff. 1 Abs. 1: Auf dem fir die Abgabe bestimmten Behilter,

Abs. 1 AMZV

Bei kleinen Packungen ist Schriftgrosse 7 nicht umsetzbar, insbesondere Salbentube,
Tablettenréhrchen, Flasche, etc.

namentlich auf Dose, Flasche, Salbentube oder
Tablettenréhrchen, sind folgende Angaben mindestens
in Schriftgrosse Z-6-Punkt anzubringen:
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ASSGP Anhang 1 Ziff. 1 Diese Angaben sind der Faltschachtel und der Packungsbeilage bereits enthalten. Bst. ¢ ist ersatzlos zu streichen.
Abs. 1 Bst. cP's Ausserdem ist meist aus technischen Griinden der Platz fir weitere Texte nicht
AMZV gegeben.
ASSGP Anhang 1 Ziff. 1 Auf Primarbehaltern ist der Packungscode wegzulassen, da ansonsten die i. die Zulassungsnummer-mit-Packungseode;
Abs. 1 Bst. i AMZV | Verwendung der gleichen Teilpackung fiir verschiedene Packungsgrdssen
verunmoglicht wird. Zudem bringt der Packungscode hier keine zusatzliche
Sicherheit.
ASSGP Anhang 1 zZiff. 1 Begriindete Ausnahmen sollten fiir alle Anbieter moglich sein. Auf der dusseren Packung von Arzneimitteln, die bis zu
Abs. 4 AMZV drei Wirkstoffe enthalten, sind die Namen der
Wirkstoffe mit international gebrauchlicher
Kurzbezeichnung (INN) direkt unter dem Handelsnamen
anzubringen, bei Generika vor dem Handels- oder
Firmennamen. Swissmedic kann in begriindeten Fallen
beiGenerika Ausnahmen bewilligen. Vorbehalten
bleiben zudem von Swissmedic bewilligte Ausnahmen
fur Komplementér- und Phytoarzneimittel sowie fir
Arzneimittel, die eine Kombination aus komplementar-
oder phytotherapeutischen und anderen Wirkstoffen
enthalten.
ASSGP Anhang 1 Ziff. Die Schriftgrosse von 6-Punkt entspricht 2.12mm, d.h. 50% mehr als bisher Die Angaben auf der Etikette miissen gut lesbar sein.
2bis Abs. 4 festgelegt. Die bisherige Festlegung von 1.4 mm entsprechen 4-Punkten. Die Insbesondere missen sie mindestens in Schriftgrosse 6
AMzZV Grossenangaben sind genau zu machen. 4-Punkt und ohne Serifen angebracht werden. Daten,
die auf einer Zeile stehen, miissen gut lesbar sein, ohne
dass der Behalter dazu gedreht werden muss.
ASSGP Anhang 1 zZiff. 1 Erganzung zu Abs. 5 (der unverandert weitergilt):

Abs. 5 AMzV

Bisherige Regelung beziiglich Schriftgrésse der Deklaration Inhaltsstoffe muss
einbezogen werden:

a) Bei einer Schriftgrosse des Handelsnamens von bis zu 24 pt ist das
Schriftgréssenverhaltnis von 1 zu 2 (,,mindestens halb so gross”) fir die
Wirkstoffbezeichnung einzuhalten. Bei einer grésseren Schriftgrésse zur Angabe des
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Handelsnamens ist eine Schriftgrosse von 12 pt fiir die Wirkstoffbezeichnung
ausreichend. Also z.B.

bei Handelsnamengrosse 20 pt Wirkstoffnamengrosse mindestens 10 pt

bei Handelsnamengrosse 24 pt oder grosser Wirkstoffnamengrosse mindestens 12

pt

ASSGP Anhang 1 Ziff. 1 Abs. 6: Die maximale Schriftgrosse soll auf 12 Punkt beschrankt werden, so wie das
Abs. 6 AMZV auch heute in den Fragen und Antworten von Swissmedic als Antwort auf Frage 27a
festgehalten ist (vgl. oben zu Abs. 5).
ASSGP Anhang 1a Ziff. 1 Begrindung: Auf dem fir die Abgabe bestimmten Behalter,
AMZV Bei kleinen Packungen nicht umsetzbar, insbesondere Salbentube, insbesondere auf Dose, Flasche, Ampulle oder
Tablettenréhrchen, Flasche, etc. Salbentube, und auf den Packungsmaterialien wie
Faltschachteln sind folgende Angaben mindestens in
Schriftgrésse 7 6-Punkt anzubringen:
ASSGP Anhang 3 Der Inhalt von Ziff. 3 des derzeitigen Anhang 3 wurde nicht Gbernommen. Die Ist das Anbringen dieser Angaben aus technischen
ehemals ziff. 3 Gesuchstellerinnen bleiben weiterhin auf Ausnahmen angewiesen, insbesondere fiir | Griinden nicht méglich (z.B. auf kleinen Ampullen), so
AMZV kleine Behiltnisse (z.B. Ampullen). Der Text der Ziff.3 ist beizubehalten. kann Swissmedic Ausnahmen gewédhren.
ASSGP Anhang 3 zZiff. 1.1 | Begriindung: Im HMG nicht so vorgesehen; in der EU auch nicht Praxis. 1.1 In der Arzneimittel-Fachinformation muss die
AMZV vollstédndige Zusammensetzung an Wirkstoffen
gualtitativ und quantitativ sowie alle
deklarationsptlichtigen Hilfsstoffe-guatitativ-und
ghantitativ-sowie-die-Gbrigen-Hilfsstoffe qualitativ
deklariert werden (Volldeklaration).
ASSGP Anhang 3 Ziff. 1.2 | 1.2 In der Patienteninformation muss die vollstdndige Zusammensetzung an 1.2 In der Patienteninformation muss die vollstandige
AMZV Wirkstoffen qualitativ und quantitativ sowie die veHlstindige Zusammensetzungan Zusammensetzung an Wirkstoffen qualitativ und
deklarationspflichtigen Hilfsstoffe qualitativ deklariert werden. .... guantitativ sowie die vellstindige Zusammensetzung an
Begriindung: Im HMG nicht so vorgesehen; Art. 67, Abs. 1° revHMG deklarationspflichtigen Hilfsstoffe qualitativ deklariert
werden. ....
ASSGP Anhang 3a AMZV | Begriindung: muss als elektronisches Verzeichnis gefiihrt werden und einsehbar Anhang 3a (Art. 14b) (neu)
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sein.

Liste der deklarationspflichtigen Hilfsstoffe

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-ist-einzig-die gedruckte
Fassung:

ASSGP Anhang 4 Siehe den Kommentar zu Art. 14b AMZV: In der EU bezieht sich die quantitative Zusammensetzung {Veldeklaration}:
Ziff. 3 Rubrik 2 Deklaration der Hilfsstoffe nur auf Stoffe mit pharmakologischen Effekten (z.B. a. Wirkstoff/e und Hilfsstoffe mit pharmakologischen
AMZV Lactose). Der Umfang der Volldeklaration in Anhang 3 ist an diese EU-Vorgaben Effekten (qualitativ und quantitativ)
anzupassen b. Ubrige Hilfsstoffe (qualitativ)
ASSGP Anhang 5.1 Ziff. 11. Begriindung: Entspricht Art. 67, Abs. 1°*rev HMG 11. Analog bisherige Formulierung:
11 AMzZV (Deklarationspflichtige Hilfsstoffe in allgemein
verstdndlichen Rubriken inkl. E-Nummer.)
ASSGP Anhang 5.2, 5.-6 Falls keine Studien zu Kindern und Jugendlichen vorliegen, sollte die Angabe Die Anwendung und Sicherheit von ... bei Kindern und
AMzZV sinngemass nicht heissen “bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht Jugendlichen wurde bisher nicht gepriift.
angewendet werden”, was suggeriert, dass fundierte Erkenntnisse Uber die
Schéadlichkeit in dieser Altersklasse vorliegen, sondern “es liegen keine Daten fir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vor”. Wir schlagen einen analogen Text
wie bei 3.8 vor.
ASSGP Anhang 6.3.1.1 Die Erlauterung beschreibt den Pharmacode (e-mediat interne Nummer, die
Bst. D AMZV auslauft), die Verordnung fiihrt gemass unserer Interpretation korrekterweise GTIN
(=Zulassungsnummer mit Packungscode) auf. Der Begriff EAN sollte durch GTIN
ersetzt werden.
ASSGP Anhang 720 Der Anhang muss elektronisch veroffentlicht werden und zuganglich sein. Anhang 720 (Art. 22a)
AMZV Liste der Anderungen nach den Artikeln 21-24 VAM

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,
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3000 Bern erhaltlich. Verbindlich ist einzig die gedruckte
aktuelle elektronische Fassung.

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkiirzung
verwenden)
ASSGP
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ASSGP Art. 4 Abs. 2 Abs. 2, Begriindung fiir die Streichung: Das bisherige Regime hat sich bewahrt und Bie-Selbstdeklaration-ist-dureh-die-Revisionsstelle-ader
Falschdeklaration wére eine Urkundenfdlschung, resp. Betrug. bei-Zulassungsinhaberinnen-ohne Revisionsstele-durch
. . | it p bestiticen_Di
K oz . . _
ASSGP Art. 8 Inkrafttreten mit dem Ubrigen revidierten Heilmittelrecht. Art. 8 Inkrafttreten

Datum ist zu streichen bis Inkrafttreten des revHMG und HMV |V feststeht.

Diese Verordnung tritt am +-Jaruar2019 in Kraft.

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

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

Allgemeine Bemerkungen
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ASSGP

Ersatz eines Ausdrucks:
Im ganzen Ausdruck ,,Swissmedic” durch ,Institut” ersetzen, mit den nétigen grammatikalischen Anpassungen.
Ausdruck nicht ersetzen, denn im revHMG ist nachwievor vom ,Institut die Rede. Die sprachliche Kongruenz sollte gewahrt bleiben.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ASSGP Art. 6 VAZV Begriindung: S. Bst. c: Was passiert, wenn es 6 von zehntausend sind? Soll Bst. c Art. 6:
wirklich so absolut formuliert werden? Vorschlag: Einleitungssatz von Art. 6 als Die-Swissmedic-entziehteinem-Arzneimittel den-Status
Kann-Formulierung ausgestalten. als-Orphan-Brug: Das Institut kann einem Arzneimittel
den Status als Orphan Drug entziehen:
ASSGP Art. 12 Abs. 3 Abs. 3: Begriindung: Zugelassene Arzneimittel sollen als Referenz gelten, Ist kein Referenzarzneimittel mehr zugelassen oder
VAZV unabhangig davon, ob das Referenzarzneimittel auf Basis einer vollstandigen oder eignet sich das Arzneimittel nicht als
einer vereinfachten Dokumentation zugelassen worden ist. Referenzarzneimittel, so kann das Gesuch:
Ein zugelassenes Arzneimittel kann zum Beispiel aufgrund seiner galenischen Form
als Referenzarzneimittel ungeeignet sein.
ASSGP Art. 12 Abs. 3 Bst. | Theoretisch gesehen kann es nicht Produkte mit unzureichenden Unterlagen geben, | a. auf ein anderes von der Swissmedic zugelassenes
a VAZV da sich auch bei diesen durch eine Referenzierung auf bereits zugelassene Produkte | Arzneimittel, welches nicht lber vollstandige
eine Referenzierungskette ergeben sollte. Ansonsten wére das Arzneimittel zu Zulassungsunterlagen verfligt, Bezug nehmen;—sefern
Unrecht im Markt. die-Swissmedicdic-entsprechenden-Untertagen-als
ausreichend-erachtet;
ASSGP Art. 12 Abs. 6 Es braucht einen neuen Absatz, in dem der Begriff aus HMG Art 12 "im wesentlich 6 (neu) Bei Gesuchen fiir ein wesentlich gleiches
(neu) VAZV gleichen Arzneimittel" ndher zu erldutern ist. Arzneimittel gemass Art. 12 HMG bericksichtigt
Swissmedic, dass derselbe Wirkstoff dem gleichen
aktiven Prinzip, eine Arzneiform dem gleichen
Freisetzungsverhalten und die Dosierung dem gleichen
Dosierungsschema entspricht.
ASSGP Art. 14a VAZV Eine vereinfachte bibliographische Einreichung sollte méglich sein, wenn die ...Massgabe von Artikel 6 AMZV vorzulegen. Erfiillen die

Kombination nach aktuellem Wissensstand und bezuglich Indikation, Dosierung,
Verabreichungsweg vergleichbar mit bereits zugelassenen Arzneimitteln ist.

neu kombinierten Wirkstoffe jeweils die Anforderungen
an Art. 17a + b kann der Nachweis auch bibliographisch
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Ansonsten muss z.B. eine langjahrig zugelassene, einfache Formulierung, welche
neu mit einem zusatzlichen ebenfalls lang bewdhrten Wirkstoff versehen werden
soll, komplett als neue Wirkstoffkombination geprift werden. Dies kann sich als

Hindernis fiir die Innovation auswirken.

erfolgen.

ASSGP Art. 17a Bst. b Dieser Artikel ist nicht im Einklang mit den Anforderungen des entsprechenden b. esmit-dem-im-Ausland-zugelassenen-Arzneimittel
und c VAZV HMG Art 14 Abs. 1 Bst. a*. Dort wird weder von Identitét (b) noch von identisch-istoder
unwesentlicher Abweichung, sondern von Vergleichbarkeit gesprochen. Diese . . .
N . . . . e—es ven mit dem im Ausland zugelassenen Arzneimittel
Erhohung der Anforderung wiederspricht dem Willen des Gesetzgebers und ist L o L .
. . . . . hinsichtlich Indikation, Zieltierart, Dosierung oder
anzupassen. D.h. Bst. b ist zu streichen und in Bst. c auf Vergleichbarkeit . . . .
umzuformulieren Verabreichungsweg ledigheh whwesentlch-abweicht
’ vergleichbar ist und nach aktuellem Stand der
Wirkstoffe, die nach diesen Verfahren in der Schweiz in Verkehr gebracht werden V\.llssenscha.ft nicht zu e.rwarten ist, dass eln.e allfallige
. . . . . diese Abweichung zu einer anderen Beurteilung von
sollen, sind den bekannten Wirkstoffen gleichgestellt, unabhangig davon, ob in der . . . .
. . . dessen Sicherheit und Wirksamkeit flihrt.
Schweiz dafiir eine Zulassung besteht oder nicht.
ASSGP Art. 17b Abs. 5 Abs. 5: Begriindung: Fachinformation und Packungsbeilage miissen einen gut
VAZV Es gibt keine Zweiklassengesellschaft bei Arzneimitteln. Der vom BAG lesbaren Hinweis enthalten-derangibt mit folgendem
vorgeschlagene Hinweis wirkt unnétig diskriminierend. Vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG: es Wortlaut enthalten:
dirfen nur qualitativ hochstehende, wirksame und sichere Arzneimittel in Verkehr a—dass-die-SwissmedieSicherheitund-Wirksamkeitdes
gebracht werden. Arzneimittelsnursummariseh-geprift-hat;
Abs. 5 Bst. a und b sind deshalb zusammenzufassen. b-das-auslindische-Arzneimittelinsbesondere dessen
Bezeid | 5 aufdas sich di
Die Zulassung dieses Arzneimittels stltzt sich auf seine
langjahrige Zulassung im Ausland.
ASSGP Art. 17c Abs. 3 Abs. 3: Begriindung: Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren Hinweis

VAZV

Es gibt keine Zweiklassengesellschaft bei Arzneimitteln. Der vom BAG
vorgeschlagene Hinweis wirkt unnétig diskriminierend. Vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG: es
dirfen nur qualitativ hochstehende, wirksame und sichere Arzneimittel in Verkehr
gebracht werden.

halten, I A L hiesslict
: coi I \ o I
| I I i . I
Wi . Swi L af .
mit folgendem Wortlaut enthalten: Dieses Arzneimittel
wurde ausschliesslich aufgrund seiner langjdhrigen
Verwendung im Ausland zugelassen.
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ASSGP Art. 17d Abs. 3 Abs. 3: Begriindung: Abs. 3:

VAZV Es gibt keine Zweiklassengesellschaft bei Arzneimitteln. Der vom BAG 3 Die Packungsbeilage muss einen gut lesbaren Hinweis
vorgeschlagene Hinweis wirkt unnotig diskriminierend. Vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG: es enthaltenwonach-dasArzrelmittel ausschliesshich
dirfen nur qualitativ hochstehende, wirksame und sichere Arzneimittel in Verkehr auferondselrertangidhagentriohrongineclnem
gebracht werden. bestimmtentkantonzugelassen-wordeund-dessen

geprift-wurden: mit folgendem Wortlaut enthalten:
Dieses Arzneimittel wurde ausschliesslich aufgrund
seiner langjahrigen Erfahrung im Kanton (Kanton
nennen) zugelassen.

ASSGP Art. 20 Abs. 2 Begriindung: Ausldandische Behorden erstellen zum Teil keine Evaluationsberichte Die Swissmedic kann von der Gesuchstellerin zusatzliche

VAZV (assessment reports). Unterlagen und Angaben verlangen, namentlich die

Prufungsergebnisse (Evaluationsberichte, sofern
erhéltlich) der auslandischen Zulassungsbehorde.
ASSGP Art. 21 Abs. 2 Diese Information ist im EPAR enthalten und kdnnte Patienten verunsichern und zu Abs. 2 ist ersatzlos zu streichen.
VAZV Non-Compliance fuhren.
ASSGP Art. 26a VAZV Es ist sehr schwierig, zu ermitteln, wie viele Patienten mit einem bestimmten Art. 26a ist ersatzlos zu streichen.
Arzneimittel behandelt werden. Noch schwieriger ist zu ermitteln, wie viele
Patienten mit einem bestimmten Arzneimittel in einer bestimmten Indikation
behandelt werden.
ASSGP Art. 36 (bisher) Am bisherigen Art. 36 ist in abgednderter Form festzuhalten, da die heutige Die Fach- und Patienteninformation fiir das Co-

VAZV Swissmedic Praxis bei Sammeltexten die Zulassung von nicht zur Vermarktung Marketing-Arzneimittel muss mit derjenigen des
vorgesehenen Prdparaten fordert. entsprechenden Basisprdparates mit Ausnahme der

Bezeichnung identisch sein. Weitere Ausnahmen sind
lediglich-gestattet, soweitsie-rotwendigsind; wenn vom
Co-Marketing-Arzneimittel nicht alle Packungsgrossen
des Basispraparates zugelassen sind oder bei
Sammeltexten vom Co-Marketingprodukt-Gesuchsteller
nicht alle galenischen Formen beantragt werden.

ASSGP Art. 38 Abs. 2 Abs. 2 ergédnzen:
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VAZV

..... , sofern die Packmittel, die
Arzneimittelinformationstexte oder die Angaben der
Formulare Herstellerangaben, Volldeklaration und
Bestatigung Stoffe aus GVO betroffen sind.

ASSGP Art. 38 Abs. 3 Antrag auf neuen Absatz: Alle Anderungen betreffend dem Co-Marketing Produkt
(neu) VAZV sind bisher mA No 6. Diese sind, auch im Zuge der Kostenoptimierung nun als Type
IA zu klassifizieren, da diese Anderungen schon fiir die Basiszulassung genehmigt
worden sind und dadurch die Klassifizierung nach Art. 21 VAM gerechtfertigt ist.
Eine Klassifizierung als Type IB ist auch beziiglich Kosten nicht gerechtfertigt, da
diese mit einer Kostenfolge von CHF 1500.- bedacht sind.

3 (neu) Simtliche Anderungen sind als nachtriglich zu
meldende geringfligige Anderung (Type 1A) geméss
Artikel 21 VAM zu behandeln.

ASSGP Anhang 3 VAZV Die elektronische Fassung muss verbindlich sein.

Anhang 3 (Art. 42c)

Arzneimittel und Arzneimittelgruppen mit
zulassungspflichtigem Herstellungsverfahren

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. Verbindlich ist einzig-diegedruckte

die elektronische Fassung.

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

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

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

weitergehenden Ausfiihrungen der bisherigen KPAV sowie der Phytoanleitung massgebend.

Da der Detaillierungsgrad der revidierten KPAV verringert wurde, wird die hierfiir in Aussicht gestellte Verwaltungsverordnung (VV) bedeutend sein, wobei gemass
des Erlduternden Berichts hier keine grundsatzlichen Anderungen vorgesehen sind. Bis diese VV in Vernehmlassung geht und schliesslich in Kraft tritt, sind u.E. die
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Zu einzelnen Details machen wir im Folgenden Vorschlage flr Ergdnzungen resp. fiir Korrekturen.

ASSGP erwartet, dass vor Inkraftsetzung der Verwaltungsverordnungen eine Anhorung aller Kreise durchgefiihrt wird.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ASSGP Art. 1 Die Tierarzneimittel sind in der geltenden KPA bereits enthalten. Die geltende Prazisierung Art. 1 Gegenstand
Phytoanleitung gilt dagegen nur fiir Humanarzneimittel. Entsprechend sollte im Diese Verordnung regelt die speziellen Anforderungen
Gegenstand préazisiert werden, dass die neue KPAV fir Human- und an die Herstellung von Komplementér- und
Veterinararzneimittel gilt. Phytoarzneimitteln der Human- und Veterindrmedizin
und legt die Voraussetzungen fiir deren vereinfachte
Zulassung und die Zulassung im Meldeverfahren fest.
ASSGP Art. 4 Abs. 1lit. b Anwendungsbelege gehen im Sinne der VKlin Gber Protokolle von Anwenderinnen b. Anwendungsbelege: Protokolle,
und Anwender hinaus und sind eher dem Term einer klinischen Studie zuzuordnen. | Praxiserfahrungsberichte oder retrospektive
Auswertung von Erfahrungsdaten der Anwenderin oder
des Anwenders...
ASSGP Art4 Die Definition von anthroposophischen Arzneimitteln muss der Definition der Anthroposophische Zubereitungen werden nach den

Absatz 3 Bst. g

Monographie anthroposophische Zubereitungen der Ph.Helv. 11.1 entsprechen.

Prinzipien der anthroposophischen Menschen-, Tier-,
Substanz- und Naturerkenntnis entwickelt,
zusammengesetzt und hergestellt. Sie sind zur
Anwendung nach diesen Prinzipien geeignet.

Eine anthroposophische Zubereitung kann einen oder
mehrere Wirkstoffe sowie Arzneitrager und weitere
Hilfsstoffe enthalten.

Bei den Wirkstoffen kann sich entsprechend den
anthroposophischen Prinzipien um direkt verwendete
Ausgangsstoffe oder um Ausgangsstoffe handeln,
welche nach den in der anthroposophischen Pharmazie
angewendeten Herstellungsverfahren zu Wirkstoffen
verarbeitet wurden.

Arzneitrager sind zur Herstellung von Wirkstoffen
eingesetzte Hilfsstoffe (zum Beispiel fur den Vorgang
der Potenzierung eingesetzte Stoffe wie Wasser,
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Ethanol, Molke, Lactose, Reisstdrke oder Glycerol).
Weitere Hilfsstoffe werden fiir die Herstellung der
Darreichungsformen eingesetzt.

ASSGP Art. 4 Abs. 6 (neu) | Der Begriff “Praparategruppe” sollte definiert werden. Praparategruppe:
Praparate nach den Artikeln 12, 13, 27 (mit 28) sowie 31

Allgemeines: bilden fur das Meldeverfahren vier separate Gruppen:

Wir schlagen vor, den im 7. Kapitel Meldeverfahren verwendeten Begriff a. Tees;

“Praparategruppe” zu erldutern, (siehe Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe c und d, sowie | b. Bonbons;

in Artikel 41 Absatz 1). c. homoopathische, spagyrische, anthroposophische

Arzneimittel, Arzneimitel der Gemmotherapie

Gem. unserem Verstandnis ist gemeint, dass fiir das Meldeverfahren die vier sowie Schisslersalze;

folgenden Praparategruppen unterschieden werden: d. Arzneimittel einer asiatischen Therapierichtung.

1) Tees (gemass Artikel 1);

2) Bonbons (Art. 13)

3) homoopathische, spagyrische anthroposophische Arzneimittel, Arzneimitel der

Gemmotherapie ((Artikel 27) sowie Schiisslersalze (gemaéss Artikel 28);

4) Arzneimittel einer asiatischen Therapierichtung (gemass Art. 31).

ASSGP Art. 5 Bst. a Aus Sicht des ASSGP ist der Artikel zu konkretisieren und die Bst. a und b. sind nicht | Komplementéar- und Phytoarzneimittel werden
kumulativ zu fordern. Es kann auch mit einem bekannten Wirkstoff eine andere vereinfacht oder aufgrund einer Meldung zugelassen, es

Indikation oder eine andere galenische Form beantragt werden. sei denn ein ordentliches Zulassungsverfahren ist
durchzufiihren, weil

Zu referenzieren ist, was unter einem neuen Wirkstoff gemeint ist (Anhang 1 Art.

3.2) a. es sich um Phytoarzneimittel oder
komplementdarmedizinische Arzneimittel mit
mindestens einem neuen Wirkstoff handelt, der nicht
gemadss Anhang 1 Art. 3.2 bekannt ist;

b. die Gesuchstellerin dafiir einen Unterlagenschutz
nach Artikel 11a HMG9 beantragt.
ASSGP Art. 6 Abs. 3(neu) In Art.8 Abs. 2 befindet sich eine analoge Formulierung, welche sich jedoch nur auf Fiir Komplementar- und Phytoarznei-mittel, die Art. 14

das 2. Kapitel: Phytoarzneimittel bezieht. Da diese Formulierung ebenso fiir alle
weiteren Arzneimittel der Komplementarmedizin gilt, sollte dieser unbedingt vor

Art. 8 platziert sein

Abs. 1 Bst.a" -3 entsprechen, gelten die
Anforderungen gemadss Art.17a-17d VAZV.
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ASSGP Art.7 Abs.4 (neu) Abs. 1 formuliert nur die Vereinfachungen fiir den Vertraglichkeitsnachweis. Die Fir Komplementar- und Phytoarznei-mittel, die Art. 14
Vereinfachungen fiir den Nachweis der Heilwirkungen und unerwiinschten Abs. 1 Bst.a—a%2" entsprechen, kann der Nachweis
Wirkungen fuir KPA gem. HMG Art 14 Abs.1 a'" u. %@ fehlen. der Heilwirkungen und unerwiinschten Wirkungen
entfallen.
ASSGP Art. 12 Bst. ¢ Im Sinne der Wirtschaftsfreiheit sollte der Verkaufskanal durch die ... sie in die Abgabekategorie D oder E eingeteilt werden
Zulassungsinhaberin wahlbar sein. kénnen.
ASSGP Art. 13 Bst. C Im Sinne der Wirtschaftsfreiheit sollte der Verkaufskanal durch die ... sie in die Abgabekategorie D oder E eingeteilt werden
Zulassungsinhaberin wéahlbar sein. kénnen.
ASSGP Art. 16 Abs. 2 Bst. | Die Formulierung ist gemass der Ph.Helv. anzupassen. Die Substanzen werden a. direkt als Wirkstoff eingesetzt werden; oder
a entweder direkt oder nach anthroposophischen Herstellungsverfahren verarbeitet. | b. die nach den in der anthroposophischen Pharmazie
angewendeten Herstellungsverfahren zu Wirkstoffen
verarbeitet wurden.
ASSGP Art. 17 Gemdss bisherigen Vorgaben sind fiir Praparate im Meldeverfahren, die in ....FUr Potenzen ab D24/C12 sind keine Unterlagen zur
Potenzen ab D24/C12 und héher, vorliegen keine Masterdossiers erforderlich, siehe | Sicherheit und Unbedenklichkeit erforderlich. In
Merkblatt HOMANT (Seite 4 Mitte und Seite 5 Abs. 3.2.1). Diese wesentliche begriindeten Fallen kann das Institut eine Risikoanalyse
Vorgabe des Merkblatts sollte in der KPAV beschrieben werden, um einen anfordern
einheitlichen Vollzug zu gewahrleisten.
ASSGP Art. 20 Es gibt eingesetzte Wirkstoffe, die nicht nach einem anthroposophischen Die Wirkstoffe miissen nach homéopathischen
Herstellverfahren hergestellt werden, sondern unverandert eingesetzt werden (z.B. | Verfahren hergestellt werden oder der Definition der
Weinblatter, Kupfersulfat, Aesculin). Ph. Helv. fiir anthroposophische Zubereitungen
entsprechen. Die Wirkstoffe kénnen hergestellt werden:
a...
ASSGP 23.2 Der Wortlaut “gebrauchlich sind” ist zu stark einengend und bezieht sich ohne ... anthroposophischen Medizin gebraduchlich sind oder

weitere Erlduterung nur auf die gegenwartig angewendeten Darreichungsformen.

nach der in einer Pharmakopoé beschriebenen
Arzneiform. Sie missen hergestellt sein ...
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ASSGP

Art. 24 bis (neu)

(siehe auch
Anhang 2 Ziff. 2
Abs. 2.3 (neu))

Bei Herstellerinnen von Komplementararzneimitteln ist es charakteristisch, dass es
Arzneimittel-Serien gibt, die verschiedene Ausgangsstoffe verwenden, aber fir die
derselbe Herstellprozess beziiglich Wirkstoff, Fertigprodukt und Verpackung
angewendet wird. Ebenso ist die Qualitat der Hilfsstoffe identisch. (In Analogie zu
Art.15. EU Directive 2001/83)

Es wirde den Aufwand fiir die Gesuchstellerinen - und vermutlich ebenso fiir
Swissmedic - wesentlich verringern, wenn nicht nur bei Zulassungen im
Meldeverfahren und mittels reduzierten Dossiers, sondern auch bei den
vereinfachten Verfahren ohne und mit Indikation Bezug auf Masterdossiers
(spezifisch flr die vereinfachte Zulassung) beziglich Wirkstoffherstellung,
Herstellung des Fertigproduktes, Qualitat der Hilfsstoffe sowie Qualitat der
Verpackung Bezug genommen werden kdnnte.

Unterschiedlich sind typischerweise die Dokumentation der Ausgangsstoffe, die
Spezifikationen fur Wirkstoff und (ev.) Fertigprodukt.

Master-Dossier flir Arzneimittel, die in einem
vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassen werden
sollen folgendes erfillen:

1 Das Master-Dossier enthalt arzneimittellibergreifende,
far mehrere Arzneimittel identische Unterlagen zur
Qualitat, auf die im Rahmen der Zulassung im
vereinfachten Verfahren Bezug genommen wird.
Master-Dossiers fir die vereinfachte Zulassung konnen
ausschliesslich fur folgende Teile einer Qualitats-
Dokumentation eingereicht werden:

a. Unterlagen zur Beschreibung Herstellverfahren
Wirkstoff (ohne die Unterlagen zum Ausgangsstoff),
Beschreibung kritische Schritte und Zwischenprodukte,
Validierung Herstellverfahren, Entwicklung
Herstellverfahren

b. Unterlagen zur Beschreibung Herstellverfahren
Fertigprodukt, Beschreibung kritische Schritte und
Zwischenprodukte, Validierung Herstellverfahren,
Entwicklung Herstellverfahren

c. Unterlagen zur Qualitat Hilfsstoffe fur Wirkstoff und
Fertigprodukt

d. Unterlagen zum Primarpackmaterial fir Wirkstoff und
Fertigprodukt

2 Anderungen der Angaben und Unterlagen der Master-
Dossiers fir die vereinfachte Zulassung sind der
Swissmedic im Rahmen von Anderungsgesuchen
vorzulegen.
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ASSGP Art. 26 Kennzeichnung und Arzneimittelinformation Die Kennzeichnung von Arzneimitteln nach Artikel 25
Abs. 2 Absatz 1 muss die Angaben nach Anhang 1a AMZV
Flir homoopathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation soll enthalten. Eine Arzneimittelinformation ist nicht
bezgl. Kennzeichnung direkt auf Anhang 1a AMZV verwiesen werden (analog zu den | erforderlich. Auf eine Packungsbeilage kann verzichtet
entsprechenden Verweisen in Artikel 33 fir die asiatischen Arzneimittel ohne werden, sofern alle erforderlichen Angaben auf den
Indikation auf Anhang 1b AMZV resp. in Artikel 44 fir die Arzneimittel der Packungstexten, insbesondere auf der Etikette und der
Gemmotherapie auf Anhang 1a AMZV). ausseren Verpackung, angebracht werden kénnen.
Der Verweis im Entwurf auf Anhang 3 der KPAV betrifft lediglich reduzierte
Dossiers, fiir welche im Gesuch bestatigt wird, dass die Kennzeichnung nach
Anhang 1a AMZV eingehalten wird. Hieraus wird jedoch nicht ersichtlich, dass die
Kennzeichnung z.B. auch fir die im Meldeverfahren zugelassenen
homdopathischen und anthroposophischen Arzneimittel ohne Indikation gilt.
ASSGP Art. 30 Die Referenzierung auf das Bundesamt fiir Berufsbildung und Technologie BBT ist 1 Fur die vereinfachte Zulassung asiatischer Arzneimittel
veraltet (neu SBFI), die Fachpersonen sind gemass Art. 24 und 25 HMG zu nennen. ohne Indikation, kann auf die Vorlage einer
Dokumentation tber die klinischen Priifungen verzichtet
werden, wenn:
a. diese Arzneimittel ausschliesslich auf Verschreibung
oder Empfehlung von:
1. inderjeweiligen asiatischen Medizin ausgebildeten
Medizinalpersonen gemass Artikel 24 und 25 HMG.
2. inder jeweiligen asiatischen Medizin ausgebildeten
Therapeutinnen und Therapeuten mit einer vom
Staatsekretariat fir Bildung, Forschung und
Innovation SBFI anerkannten Ausbildung, oder
3. Fachleuten, die gemass Artikel 25 Absatz 5 HMG
gestitzt auf kantona-les Recht zur Abgabe dieser
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel auf
dem Gebiet des betreffenden Kantons berechtigt
sind, abgegeben werden.
ASSGP Art. 30 Abs. 1 Bst. | In der asiatischen Medizin werden neben den klassischen Formulierungen aus 2 Bei fixen Arzneimittelkombinationen ohne Indikation

a zZiff. 2

Standardwerken sehr haufig auch fixe Kombinationen verwendet, die von
Gelehrten in spateren Jahren formuliert worden sind (nach Einfiihrung der
Standardwerke, die z.B. im Ayurveda viele Jahrhunderte alt sind). Die Therapeuten

kann ebenfalls auf die Vorlage einer klinischen
Dokumentation verzichtet werden, wenn zusétzlich
nachgewiesen wird, dass sie:
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kénnen diese aufgrund ihres Wissens liber die Komponenten korrekt einsetzen. In
der ayurvedischen Medizin sind solche Formulierungen sehr haufig bei den
entsprechenden Behorden (z.B. der indischen Zulassungsbehorde als ayurvedische
Arzneimittel) registriert.

a. auf klassischen Formulierungen entsprechender

Standardwerke, namentlich denjenigen, die auf der Liste
der Standardwerke nach Anhang 8 basieren ((ergdnzen))

oder bei den zustdndigen Behérden des
Ursprungslandes als Arzneimittel einer asiatischen
Therapierichtung mindestens 15 Jahre registriert sind,
und...

ASSGP Art. 31 Abs. 2 Begriindung: siehe oben ... oder bei den zustdndigen Behdrden des
Ursprungslandes als Arzneimittel einer asiatischen
Therapierichtung mindestens 15 Jahre registriert sind.
ASSGP Art. 46 Bei Dachstabilitdten reicht es, wenn auf das Firmenbasisdossier reduziert wird. Nur
bei Meldungen unter D4 braucht es spezifische Stabilitdts-Studien.
Wie Swissmedic die Information konkret mitgeteilt werden soll, ist in einer
Verwaltungsverordnung zu regeln.
ASSGP Anhang 1 Genereller Input

Neu ist, dass der Anhang 1 nur Phytopraparate betrifft. Dieser ist sehr generell
formuliert. Details missen deshalb in einer Verwaltungsverordnung geregelt
werden. Diese missen vor der Inkraftsetzung in eine 6ffentliche Anhérung aller
interessierter Kreise geschickt werden.

Anhang 1 Kapitel
3, Ziff. 3.2 Bst. a

Bei traditional Use-Arzneimittel soll gemass der HMG-Definition nicht nur den
Schweizer Standard, sondern generell die EU/EFTA-Zulassungen bericksichtigt
werden.

Die Einschrankung ist bei vereinfachten Zulassungsverfahren im Widerspruch zu
den HMG-Bestimmungen.

3.2 Fir toxikologisch in Bezug auf die jeweilige
Anwendungsart, wie oral oder topisch bekannte
Arzneimittel kann auf die Vorlage nicht-klinischer
pharmakodynamischer, pharmakokinetischer und
toxikologischer Unterlagen verzichtet werden. Als
toxikologisch bekannt gelten folgende Wirk- und
Hilfsstoffe:

a. pflanzliche Wirkstoffe sowie Hilfsstoffe, die in von
Swissmedic oder von einer Arzneimittelbehdérde mit
vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassenen
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Arzneimitteln enthalten sind oder gemadss
Lebensmittelgesetzgebung als Lebensmittel verwendet
werden dirfen;

ASSGP

Anhang 1 Kapitel
3, Ziff 3.3 Bst. b

Einzureichende Unterlagen Teil 3
3 Toxikologische und pharmakologische Dokumentation
Siehe ICH-Guideline M3 (R2) aus dem 12.2009

Die Ziffer steht im Widerspruch zu den aktuellen ICH-Guidelines.

akuter und chronischer Toxizitdtsinformationen, die
auch aus anderen Dosisfindungsstudien hervorgehen.

3.3 Alle anderen Wirkstoffe sowie Hilfsstoffe gelten als
toxikologisch neu. Fir diese Stoffe kann auf eine
bibliografische Dokumentation Bezug genommen
werden. Falls keine ausreichenden bibliografischen
Daten verfligbar sind, sind Unterlagen vorzu-legen zu:
a. Pharmakodynamik einschliesslich
Sicherheitspharmakologie und Pharma-kokinetik, falls
moglich oder sinnvoll, zu wirksamkeitsbestimmenden
Inhaltsstoffen;

b. geméss aktueller ICH-Guideline M3-(R2)—-akuterund
chronischer Toxizitat;

c. embryotoxischen und teratogenen Wirkungen; und
d. den Moglichkeiten allergischer, karzinogener und
mutagener Wirkungen.

ASSGP

Anhang 1
Abs. 3 Bst. d

Arzneimittel nach HMG Art 14 Abs.1 a%@*" gelten ebenfalls als langjahrig bekannt;
Gleichbehandlung von Arzneimitteln gem. HMG Art 14 Abs.1 a®" u. gt

Arzneimittel gem. Art.14 Abs.1 Bst.a", at®" und a%uater,
die langjahrig bekannt sind oder traditionell
angewendet (Art.11 Abs.2 Bst. b) werden.

ASSGP

Anhang 1
Ziff. 5
Nr.5.1

Zulassung von Kombinationsarzneimitteln (Phytoarzneimittel)

Wir schlagen vor, den Verweis bezliglich vereinfachten Zulassung von fixen
Arzneimittelkombinationen zu ergdnzen (Artikel 14a VAZV).

Die Anforderungen an die Zulassung von fixen
Arzneimittelkombinationen sind in Artikel 14a VAZV
enthalten.

ASSGP

Anhang 2

Aus unserer Sicht zu spezifizieren ist, dass Anhang 2 einzig fir Arzneimittel mit
Indikation anzuwenden ist. Der Titel ist entsprechend anzupassen.

Titel erganzen.

Anforderungen an das Gesuch um vereinfachte
Zulassung homoopathischer und anthroposophischer
Arzneimittel mit Indikation
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ASSGP Anhang 2 ziff. 1 1.1 Auf dem Packmittel missen die gemadss Artikel 12
Abs. 1.1 Auf kleinen Gebinden wie Ampullen sind aus Platzgriinden nicht alle Angaben Absatz 1 in Verbin-dung mit Anhang 1 Ziffer 1 Absatz 1
moglich. Gemass AMZV kdnnen bei kleinen Gebinden wie z.B. Ampullen auf gewisse | AMZV notwendigen Angaben ergédnzt werden mit:
Angaben verzichtet werden.
Anhang 2 Ziff. 2
Abs. 2.3 (neu) Kommentar siehe KPAV, Art. 24 bis (neu) Bei Teilen der Dokumentation kann auf bereits
e bestehende Master-Dossiers fiir eine vereinfachte
Zulassung Bezug genommen werden.
ASSGP Anhang 2 Toxikologische Dokumentation Als toxikologisch bekannt in Bezug auf die jeweiligen
Ziff. 3 Anwendungsart wie oral, oder topisch oder parenteral
Nr. 3.4 Bei den Applikationsarten wird im Entwurf beispielhaft oral oder topisch erwahnt. gelten
In der Liste HAS (corresp. Anhang 6) werden fir jeden Stoff Angaben zur oralen,
externen sowie der parenteralen Anwendung p.i. (s.c., i.c.) gemacht. Fiir den
Zusammenhang mit der toxikologischen Bekanntheit schlagen wir daher vor, auch
die parenterale Applikation aufzufiihren, welche sich von der oralen resp. topischen
Applikation unterscheidet.
ASSGP ..Wirkstoffe, die
Anhang 2 Der Begriff “zugelassenes AM” ist in der KPAV nicht definiert und sollte an dieser 1. in national, kantonal oder von einer
3.4.a.1. Stelle ausfuhrlicher spezifiziert werden. Arzneimittelbehdrde mit vergleichbarer
Alternativ dazu kénnte auch die Formulierung von KPAV Anhang 1 3d. hier Arzneimittelkontrolle zugelassenen Arzneimitteln
aufgefiihrt werden als neu 4... (s.0.) enthalten sind.
ASSGP Anhang 2 Einhaltung der neuen Terminologie Die Unterlagen des Nachweises der Heilwirkungen...
4.1
ASSGP Anhang 3 Ziffer Nebst dem Masterdossier sollten auch praparatespezifische Einreichungen moglich | Master-Dossier oder praparate-spezifische Unterlagen
16a sein. zur Herstellung der galenischen Form....
ASSGP Anhang 3, 2.1b Anthroposophie meint etwas anderes und ist nicht der fiir die Medizin korrekte .. in der Homoopathie in der anthroposophischen
Begriff. Bitte den Begriff anthroposophische Medizin verwenden. Medizin
ASSGP Anhang 3 Die Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C und D sind zu ergdnzen, weil | g. Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C und
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Abschnitt 3

diese Grundlage von Well-Established-Use Zulassungen in Europa sind.

D sowie weitere Bekanntmachungen und Erkenntnisse
aus der Arbeit dieser Kommissionen.

ASSGP

Anhang 4

Aktuell ist nicht ersichtlich, welche Pflanzen der Liste HAS als Ausgangsstoffe fur
Arzneimittel der Gemmotherapie zur Verfligung stehen.

Es ware wiinschenswert, wenn im Anhang 4 der KPAV (Liste HAS) die pflanzlichen
Stoffe gekennzeichnet werden, fir die Swissmedic ein Nachweis Uber die
Bekanntheit in der Gemmotherapie vorliegt.

Alternativ kénnte eine eigene Stoffliste Gemmotherapie (analog zur Liste HAS)
diese Pflanzen auflisten.

Das Vorwort zur Liste HAS kénnte je nach gewahlter Variante entsprechend erganzt
werden.

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

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

Allgemeine Bemerkungen

ASSGP

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ASSGP

Art. 1 Abs. 2 GebV

Rechtschreibung

Sie ist sinngemass anwendbar auf Geblhren beim
Umgang mit Transplantatprodukten nach Artikel 49 des
Transplantationsgesetzes vom 8. Oktober 2004,
Gebiihren nach Artikel 16 fiir Leistungen beim Vollzug
des Epidemiengesetzes vom 28. September 2012 sowie
das Betaubungsmittelgesetz vom 3. Oktiber Oktober
1951.
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ASSGP Art. 5 Abs. 3 (bei- | Geltender Abs 3 ist beizubehalten. 3 Ist der Mehraufwand gemdss Absatz 2
behalten) GebV Abs. 3: Begriindung: So kénnen Uberraschungen vermieden und Budgets allenfalls ausserordentlich hoch, so unterrichtet das Institut die
angepasst werden. gebihrenpflichtige Person vorgdngig tiber die
voraussichtliche Gebdhr.

ASSGP Art. 7 GebV Der Text stimmt nicht mit der neuesten Publikation im Swissmedic Journal vom Juni | Fir Neuzulassungen (Anhang 1 Ziff. 1) und flir neue oder

2017 lberein, wonach auch bekannte Wirkstoffe nach Art. 12 und deren geanderte Indikationen (Anhang 1 Ziff. 5.1), sowie
Indikationserweiterungen im Verfahren mit Voranmeldung eingereicht werden Zulassungen von bekannten Wirkstoffen nach Art. 12
kénnen. und deren Indikationserweiterungen, die...

ASSGP Art. 8 Abs. 1 GebV | Abs. 1, Begriindung: sehr bescheidener Aufwand bei Rickzug in diesem Stadium. Wird auf ein Gesuch nicht eingetreten oder wird das
Gesuch vor Abschluss der formalen Kontrolle
zuriickgezogen, wird die Geblhr um 90% reduziert.
Erfolgte keine vollumfangliche Begutachtung, so kann
die Swissmedic die Gebilihren reduzieren.

ASSGP Art. 8 Abs. 2 GebV | Abs. 2: Begriindung: Berechenbarer Anreiz fiir Firmen, die Unterlagen elektronisch Fiir Gesuche, die ausschliesslich auf elektronischem Weg

einzureichen und vom Minderaufwand bei Swissmedic zu profitieren. Es ware auch eingereicht und bearbeitet werden, kann-die
moglich, eine Bandbreite zu beziffern. Swissmedic-die-Gebihrreduzieren reduziert Swissmedic
die Gebiihr umd XY %.

ASSGP Art. 8 Abs. 4 GebV | Abs. 4: Wenn Swissmedic plant, inskiinftig Gebihren zwischen 50 und 99 CHF Geblihren im Gesamtbetrag von weniger als 58 100

einzufiihren, waren wir froh um vorgangige Ankindigung. Franken werden nicht in Rechnung gestellt.
Betrag wie bisher: 100 Franken (Alt. Art 7 Abs. b)
Das Institut hat (z.B: bei Anfragen), einen 6ffentlichen Auftrag zu erfillen. Gréssere
Aufwande sollen verrechnet werden, solche mit weniger als 30 Minuten Aufwand
nicht.
ASSGP Art. 10 Abs. 1 Reduktion um 70% analog Abs 2 ist angezeigt, da Aufwand fiir Swissmedic dhnlich Die Gebuhren fiir Gesuche, die in Anwendung von
GebV reduziert. Artikel 13 HMG bearbeitet werden, reduzieren sich um

Eine Reduktion um 50% der Art. 13 Gesuche fiir BWS, insbesondere mit

50 70 Prozent.
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bestehender zentraler oder FDA-Zulassung, ist ungentigend. Die Swissmedic fihrt
lediglich eine administrative Prifung des CH-Modul 1 sowie eine Priifung der
Vorgeschichte, des Umfeldes, der Fachinformation, und allfdlliger Sicherheitssignale
durch (gem. AW-Verwaltungsverordnung Anleitung Zulassung im Ausland bereits
zugelassener Humanarzneimittel (Art. 13 HMG)). Dieser Aufwand ist kaum grésser
als bei HMG Art. 14 Gesuchen, ergo sollte die Reduktion ebenfalls 70% betragen.

ASSGP Art. 13 GebV Begriindung: Die Kosten sollen den Aufwand decken und nicht mehr. Art. 13 GebuUhrenplafonierung bei Mehrfachgesuchen
Werden fir ein zugelassenes Arzneimittel gleichzeitig
mehrere Zulassungserweiterungen nach Anhang 1 Ziffer
4 oder Anderungen nach Anhang 1 Ziffern 5, 6 und 7
beantragt (Mehrfachgesuch), so wird héchstens die zwei
drittel der Gebilhr erhoben, die fiir eine Neuzulassung
dieses Arzneimittels erhoben wiirde. Davon
ausgenommen sind Zuschlage nach Artikel 5.

ASSGP Anhang 1 Abs. . Generell zu Ziffer 5: Tarif fiir kleinere Anderungen der Arzneimittelinformation fehlt. | 5.x_Kleinere Anderungen der Arzneimittelinformation

Ziff. 5 GebV Bisher Fr. 1'500.- 1'500.-
ASSGP Anhang 1 Abs. I. 5.5. Umteilungen im Rahmen der Fachkommission adhoc in andere Listen dirfen 5.5. Umteilungen im Rahmen der Fachkommission
Ziff. 5.5 GebV nichts kosten. adhoc in andere Listen dirfen nichts kosten.
ASSGP Anhang 1 Abs. I. 6. Begriindung: Ablauf wie bei der meldepflichtigen Anderung heute; keine 6. ..Typs IB Fr. 500.-
Ziff. 6 GebV inhaltliche Begutachtung.
ASSGP Anhang 1 Abs. Il 3: Ist bereits in den Gesuchskosten enthalten und darf nicht zuséatzlich in Rechnung 3 AuflagenzurQualitdt 1 500.—/1-000.—
Ziff 3 GebV gestellt werden, ansonsten verdoppeln bis verdreifachen sich die Gesuchskosten. 4-Update eines Plasma- oder Vaccine-Antigen- Master-
Files 3000.—/ n. a.
Ziffer 3: streichen. Ziffer 4 wird neu Ziffer 3.
ASSGP Anhang 1 Bst. B (Geltender Text) Fester Stundenansatz oder maximaler Aufwand pro

Abs. . (geltender
Text) GebV

Geblhren fir Inspektionen pro Stunde und Inspektor bzw. Inspektorin 200.—

Fester Stundenansatz oder maximaler Aufwand pro Inspektion gross, mittel, klein

Inspektion gross, mittel, klein waren weiterhin sinnvoll.
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waren weiterhin sinnvoll.

Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerisches Konsumentenforum

AbkUrzung der Firma / Organisation  : kf

Adresse : Belpstrasse 11, 3007 Bern
Kontaktperson : Babette Sigg Frank
Telefon : 031 380 50 33

E-Mail . praesidentin@konsum.ch
Datum : 20. 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
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Arzneimittelverordnung (VAM)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

kf

Art. 50a neu

Das kf lehnt den Vorschlag ab, fir elektronische Rezepte eine qualifizierte
Signatur zu verlangen. Dies ist vom Gesetz her weder vorgeschrieben noch
notig. Unbestritten ist, dass eine gewahlte Lésung hohen Anforderungen
bezlglich der Sicherheit genligen muss. So darf ein Rezept beispielsweise
nicht gedndert und nicht mehrfach einge-lost werden kénnen. Wird die Hirde
fur elektronische Rezepte jedoch zu hoch gesetzt, so werden sich diese in
der Praxis nicht durchsetzen. Bestehende Fehler (falsches Medikament,
falsche Dosierung, falsche Kombinationen, u.a.) kdnnen so nicht vermieden,
die Prozesskosten nicht gesenkt werden.

Auf Verordnungsstufe zu regeln ist, dass elektronische Rezepte zulassig sind,
sofern das verwendete Verfahren relevante Sicherheitsfunktionen
gewahrleistet, wie die sichere Feststellbarkeit der ausstellenden Person
(‘Authentizitat’), die Unverfélschtheit ('Integritat’) und der Schutz vor
mehrfacher Verwendung.

Das kf schlagt vor, die Verschreibung gemaéss der vorgeschlagenen Regelung
sicher und praxistauglich zu regeln. Sonst besteht die Gefahr, dass ein
Routinegeschéaft, das taglich unzahlige Male ausgefihrt wird, weiterhin in der
ineffizienten, fehleranfalligen Papierform ausgefihrt wird.

Art. 50a (neu) Form der Verschreibung

1 Eine Verschreibung auf Papier muss mit der
eigenhandigen Unterschrift der ausstellenden
Person versehen sein.

2 Bei einer elektronischen Verschreibung sind die
Form und die Verfahren fur das Erstellen,
Ubermitteln und Verwalten der Verschreibung so zu
gestalten, dass hinreichende/grosse Gewahr dafir
besteht, dass die Verschreibung:

a. von einer dazu befugten Person erstellt wurde;
b. nicht verdndert werden kann;

c. nicht mehrfach eingelost werden kann.

3 Das Eidgendssische Departement des Innern
kann technische Anforderungen und
Zulassungsverfahren fur die elektronische
Verschreibung erlassen.
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

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

Allgemeine Bemerkungen

kf

Der Gesetzgeber hat die heutige Regelung der geldwerten Vorteile (HMG Art. 33) Uberarbeitet und durch die Art. 55 Integritdt und Art. 56 Transparenz
abgeldst. Die Grundsatze wurden auf Gesetzesstufe nun klarer formuliert. Dabei sind nicht gebUhrenden Vorteile grundsétzlich nicht erlaubt.
Wesentlich sind folgende Punkte:

- Erlaubt sind beim Heilmitteleinkauf gewahrte Preisrabatte oder Rickvergitungen, sofern sie keinen Einfluss auf die Wahl der Behandlung haben.

- Werden die geldwerten Vorteile im Bereich der Grundversicherung gewahrt, so kommt Art. 56 KVG zur Anwendung, wonach die Versicherer und
die Leistungserbringer Vertrage abschliessen kdnnen. Dabei ist festzulegen, dass der Rabatt mehrheitlich an die Versicherer weitergegeben und
dass der Rabattanteil der Leistungserbringer zur Verbesserung der Qualitat eingesetzt werden muss.

Der Gesetzgeber hat diese Regelung in Kenntnis der Marktmechanismen erlassen. Muss ein Rabatt vollumfanglich weitergegeben werden, so wird
dieser nicht ausgehandelt. Eine vollstandige Rabattweitergabe hat die gleiche Wirkung wie ein Rabattverbot. Kénnen keine Rabatte ausgehandelt
werden, so profitieren weder die Versicherer, noch die Leistungserbringer. Die Leistungserbringer, namentlich Arztenetzwerke, bendtigen den Rabatt
fir die Entschadigung von Qualitatszirkeln. Bekanntlich fehlen im Tarmed entsprechende Tarife fir Qualitats-verbesserungsmassnahmen. Es ist also
eine pragmatische und sinnvolle Ldsung, dass ein Rabattanteil fir die Entschadigung der Qualitatsentwicklungs-Aufwénde der Leistungserbringer
eingesetzt werden kann.

Das Schweizerische Konsumentenforum kf vermutet, dass der Vernehmlassungsentwurf teilweise gegen die gesetz-lichen Vorgaben im HMG
verstdsst. Zumindest werden die Hirden fir die genannten Vertrage so hoch gesetzt, dass ein Vertragsabschluss sehr aufwendig und damit
unwahrscheinlich wird. Leidtragende waren die Versicherer, die Versicherten und die Leistungserbringer. Freuen wirden sich die Zulassungsinhaber,
welche den vollen SL-Preis verlangen kénnten. Diese wahrscheinliche Folge des Vernehmlassungsentwurfs wirde dem Willen des Gesetzgebers
widersprechen. Nachfolgend legen wir unsere konkreten Anderungsvorschliage dar.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
kf Art. 2 Bst. a Der Regelungsgegenstand des HMG sind verschreibende, Prazisierung von Art. 2 a
abgabeberechtigte und anwendende Fachpersonen, im wesentlichen Arzte Fachpersonen: Personen, die fachlich
und Apotheker. Fur die Erweiterung des Fachpersonenkreises gemass dem eigenverantwortlich Uber die Verschreibung, die
Vernehmlassungsvorschlag fehlt die gesetzliche Grundlage. Abgabe und die berufliche Anwendung eines
Arzneimittels entscheiden oder Arzneimittel zu
Es gibt Fachpersonen, z.B. bei der Spitex und im Pflege-heim, die diesen Zwecken einkaufen.
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Arzneimittel anwenden, die aber mit der Verschreibung nichts zu tun haben.
Diese Personen sind von der Regelung auszunehmen, da sie die Wahl des
Arzneimittels nicht beeinflussen.

kf Art. 4 Bst. f Eine Publikationspflicht durfte nicht HMG-konform sein, da diese im Gesetz f in der Buchhaltung der Organisation ausgewiesen
nicht vorgesehen ist. Das Ziel wird erreicht, wenn die Unterlagen auf und den zustandigen Behdrden auf Verlangen
Verlangen hin offenzulegen sind. offenzulegen.
kf Art. 6 Abs. 1 Bei den Fortbildungen muss sichergesellt sein, dass Innovationen moglich 1 Unterstltzungsbeitrage fir Veranstaltungen zur
bleiben. Aus diesem Grund sind nicht nur anerkannte, sondern auch weitere | Weiter- oder anerkannten Fortbildung von
Fortbildungs-institute zu anzuerkennen. Fachpersonen nach Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe
b HMG sind zulassig, sofern keine Werbezweck
Wir schlagen vor, dass Wort «anerkannten» ersatzlos zu streichen. Der besteht und sofern sie schriftlich vereinbart werden
Selbstkostenbeitrag von einem Drittel hilft sicherzustellen, dass nur qualitativ | und die teilnehmenden Fachpersonen oder die sie
gute Fortbildungen besucht werden. beschéftigenden Organisationen einen
angemessenen Beitrag an die
Gleichzeitig sollte ein Passus erganzt werden, damit auch reine Veranstaltungskosten leisten (Selbstkostenbeitrag).
Werbeveranstaltungen ohne Fortbildungszweck verhin-dert werden kénnen.
kf Art. 8 Der Geltungsbereich der Integritdtsbestimmung ist auf Beim Einkauf von verschreibungspflichtigen
verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt. Arzneimitteln gewahrte...
Beim Heilmitteleinkauf gewahrte Preisrabatte und Rickvergltungen nach
Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe d HMG ..." ist zu ersetzen durch: "Beim
Einkauf von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gewahrte ...".
kf Art. 11 Mit Art. 11 E-VITH sollen Dritte berechtigt werden, mogliche Verstdsse Ersatzlose Streichung von Art. 11

gegen die Bestimmungen Uber die Integritat und Transparenz dem BAG zu
melden. Das kf hat Zweifel, ob hierzu die rechtlichen Grundlagen geniligen
und ob die vorgeschlagene Losung zielfiihrend ist.

Aus unserer Sicht sollte Art. 11 ersatzlos gestrichen werden. Eventualiter
musste der Artikel konkretisiert werden, damit das Denunzieren von
missliebigen Konkur-renten unterbunden werden kann.

Eventualiter:

Art. 11 Verstosse gegen die Bestimmungen Uber
die Integritat und Transparenz

1 Vermutete Widerhandlungen gegen die
Bestimmungen Uber die Integritdt und Transparenz
kénnen dem BAG schriftlich gemeldet werden.

2 Das BAG entscheidet von Amtes wegen Uber das
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weitere Vorgehen.

kf

Art. 12

Da kf schagt vor, den Artikel ersatzlos zu streichen, weil auch hier die
gesetzlichen Grundlagen fehlen.

In der parlamentarischen Beratung hat der Gesundheits-minister darauf
hingewiesen, dass eine entsprechende Verordnungsbestimmung aufgrund
der fehlenden gesetzlichen Grundlage nicht moglich sein dirfte: "La question
qui se pose est celle de savoir si nous aurons une base légale suffisante pour
mettre en oeuvre ce qui figure dans le projet du Conseil fédéral."

(Votum vom 10. Dezember 2014).

Ersatzlose Streichung von Art. 12

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)
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Verordnung tber die Krankenversicherung (KVV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
kf Um einer allfélligen Unsicherheit vorzubeugen, sollte der vom Gesetzgeber . . .
S . Abgeltungen fir gleichwerte Gegenleistungen
festgelegte Grundsatz explizit in der Verordnung genannt werden. Eine ; : i :
Art. 76a (neu) . : . . o . . gemass Art. b5 Abs. 2 lit ¢ HMG sind nicht
Weitergabepflicht wiirde eine ganze Kategorie nicht ungebthrlicher Vorteile . o
- weitergabeplichtig.
verunmaoglichen.
kf Die Mittelverwendung ist zu eingeschrankt. Eine priméare Nutzung fir 2 Die nicht weitergegebenen Mittel werden ir
Art. 76a Abs. 2 nationale Programme der Stiftung Patienten-sicherheit ware nicht ersterbinie-zugunsten-national-ausgerichteter
(bisherige zielfGhrend. Programme zur Verbesserung der
Nummerierung) Behandlungsqualitat eingesetzt. Selen-siefir
Die Mittel sollen generell fir die Verbesserung der Behandlungsqualitat andere-Programme-eingesetzt-werden-so-ist-dies
eingesetzt werden konnen, wie es der Gesetzgeber vorgibt. Gerade im-Berichtan-das BAGzu-begriinden-
Arztenetzwerke sind auf Mittel fUr eigene
Qualitatsentwicklungsmassnahmen angewiesen.
Die Mittelverwendung wird in den schriftlichen Vertragen geregelt. Eine
Begriindung dem BAG gegenUber ist entsprechend nicht notig.
kf Art. 76a Abs. 3 Die Informationspflichten gehen zu weit. Die Informationen sind auf 3 Die Versicherer und Leistungserbringer mussen
Verlangen hin offenzulegen. das BAG Uber abgeschlossene Vereinbarungen
whverzigheh auf Verlangen hin informieren.
kf Art. 76b Die Berichterstattung dem BAG gegenUlber ist gemaéss der gesetzlichen Art. 76b ersatzlos streichen

Bestimmung eine Holschuld der zustéandigen Behdrde.
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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
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir 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
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

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

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

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Giber 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)
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Verordnung liber 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)
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Schweizerische Vereinigung fiir Wild-, Zoo- und Heimtiermedizin

AbkUrzung der Firma / Organisation  : SVWZH

Adresse . Sonnhaldenstrasse 32
Kontaktperson . Dr. Rilegg, Simon
Telefon : 076 370 03 82

E-Mall . srueegg@vetclinics.uzh.ch
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 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:srueegg@vetclinics.uzh.ch
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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 Veterindarmedizin” 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 Tierbere