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Anpassung des Anhangs zur Verordnung tber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarz-
neimittel; Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Schaublin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiur die Einladung zum Anhdrungsverfahren geméass Art. 11 der Verordnung tber
die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel (SR 531.215.32) und nehmen die Gelegenheit
gerne wahr, uns zur erwdhnten Vorlage zu dussern.

Wir teilen die Einschatzung, dass bei Wirkstoffen, welche der Pflichtlagerhaltung nach dem Anhang
der Verordnung Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR 531.215.31) unterstellt sind, eine
frihzeitige Meldung von Versorgungsstérungen fiir die Beurteilung der Lage von besonderer Bedeu-
tung ist. Demzufolge macht es Uberaus Sinn die der Pflichtlagerhaltung unterstellten Préaparate eben-
falls in den Anhang der Verordnung tber die Meldestelle fiir lebenswichtige Arzneimittel aufzuneh-
men und somit der Meldepflicht zu unterstellen. Damit kann der Bedarf eines Pflichtlagerbezugs
frihzeitig abgeschatzt und die fur den Einsatz erforderlichen Informationen sind zentral in der Heil-
mittelplattform erfasst. Seitens der Zulassungsinhaberin kénnen dartber der Pflichtlagerbedarf an
das Bundesamt fir wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) gemeldet und wéhrend des Pflichtlager-
einsatzes die Lagerbestandsveranderungen erfasst werden. Dies ermdglicht eine enge Beobachtung
des Markts, um die Wirkung des Pflichtlagereinsatzes zu beurteilen.

Mit den weiteren vorgeschlagenen Anderungen der Wirkstoffliste (Neuaufnahmen, Streichungen
sowie Korrekturen) erklaren wir uns ebenfalls einverstanden. Zukinftige Erweiterungen der Wirkstoff-
liste sollten jedoch aufgrund des mit der Meldepflicht verbundenen administrativen Aufwands seitens
der Pharmaindustrie mit Augenmass erfolgen.

In diesem Sinn begriissen wir die Vorlage und erachten die im Entwurf vorgeschlagenen Anderun-
gen des Anhangs zur Verordnung Uber die Meldestelle fir lebenswichtige Humanarzneimittel (Wirk-
stoffliste) als sachgerecht.



Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Kopie
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