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Bundesamt fiir Gesundheit

18. Oktober 2017

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

Sehr geehrte Damen und Herren

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

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

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

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



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

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

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

genden Formular. Wir danken Ihnen fur die Bertcksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

« Auswertungsformular

Kopie
e hmv-iv@bag.admin.ch
* dm@bag.admin
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Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)
Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

St el |l ungnahnme von

Nane / Firma / Organi sation : Regierungsrat des Kantons Aargau

Abkldr zung der Firma / Organi sation

Adr esse . Regi erungsgebaude, 5001 Aarau

Kont akt per son . Renato Wdner, Departenent Gesundheit und Sozi al es
Tel ef on : 062 835 29 11

E- Mai | : renato.w dmer @g. ch

Dat um : 18. Oktober 2017

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen moéchten, 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
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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name /
Firma
(bitte
auf der
ersten .
Seite Al | genei ne Bener kungen
angegeben
e
Abkir zung
ver wenden
)
Grundséatzlich begrissen wir die in der neuen VAM vorgesehenen Anpassungen. Verschi edene Punkte sind zu prézisieren,
damt der Vollzug durch die Kantone (v.a. bei der Marktuberwachung) harnonisiert und effizient erfolgen kann. In
vielen Fallen fehlt den Kantonen der einfache Zugang zu Daten, die auf Bundesebene oder beim Institut vorhanden
si nd.
DGS Ebenso sollte der Datenaustausch zwi schen den nit dem Vollzug beauftragten Behtrden (kantonal en Behdrden und den
Bundesbehdr den) bidirektional und nicht unidirektional erfolgen.
Redakti onel |l schlagen wir zudem vor, in den deutschen Texten Swi ssnedic nicht nmt dem Artikel ("die Sw ssnedic") zu
erwdhnen, sondern wie in den franzosi schen Texten einzig als "Sw ssnedic".
Nf’;\rre / Arti kel Konmmrent ar / Bemer kungen Antrag far = Anderungsvorschlag
Firma (Text vor schl ag)
DGS Art. 1, Abs. In Art. 1 der VAM werden u.a. auch die Anforderungen an di e Abgabe Art. 1 Abs. 1 Bst. c
1 Bst. ¢ von Arzneimtteln geregelt. Es ist wichtig, dass die Kantone, als Er ganzung
zust andi ge Aufsi cht sbehdrden, detailliertere Anforderungen an die die Abgabekategorien und
Abgabe stellen kénnen. In diesem Sinne sind in der VAM nur die M ni mal anf orderungen an die
M ni mal anf or derungen bzw. die prinzipiellen G undanforderungen zu Abgabe;
regeln. Art. 1 Abs. 1 Bst. c ist entsprechend zu erganzen.
Art. 9
DGS Art. 9 Fur di e Kunden/Patienten und z.T. fir die Abgabestellen ist heute in Neuer Absatz
Neuer Absatz vi el en Fallen aufgrund von gl ei chen oder &ahnlichen Nanen und Die Verwendung gleicher oder
Bezei chnungen ("Dachmarke") nicht nmehr ersichtlich, ob es sich umein | ahnlicher
Arzneimttel, ein Medizinprodukt oder ein Nahrungserganzungsmttel Pr odukt ebezei chnungen und
etc. handelt. ahnlich gestalteter sekundar
Deshal b nuss die Arzneimttel bezei chnung kl ar und ei ndeuti g sein, Packungen fur wunterschiedliche
di es auch im Sinne der Transparenz und Patientensicherheit. Pr odukt e oder
Ei ndeuti ge und kl are Bezei chnungen erleichtern den Abgabestellen und Pr odukt ekat egori en
den Aufsichtsbehérden, die Produkte eindeutig zu identifizieren, die (Medi zi npr odukt e,
ent sprechenden gesetzlichen Vorgaben zu bericksi chtigen und die Arzneinittel, Lebensmittel,
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Zust andi gkei t en der Behorden klar zuzuordnen.

Gebr auchsgegenst ande,
Cheni kal i en) sind verboten.

Fur die Versorgung durch die Apotheken ist es wchtig (Uber die |2 Wrd der Vertrieb eines

Ei nstellung des Vertriebs informert zu werden. Es soll deshalb auch | Arzneinittels eingestellt oder

ei ne Mel dung erfol gen, auch wenn der Vertrieb aufgrund von Unstanden | fir | &nger al s ein Jahr

ei ngestellt oder unterbrochen wird, auf die die Zulassungsi nhaberin | unterbrochen, SO hat die

kei nen Ei nfluss hat. Di e Ausnahne von der Meldepflicht ist deshalb zu | Zul assungsi nhaberin dies der

st rei chen. Swi ssnedi ¢ spat est ens zwei
Monate vor  der Ei nstel |l ung
oder Unt er br echung des
Vertriebs zu nmelden—es—sei
| , | ol i d
aufgrund——von— Unstanden
eingestel-t—oder—unterbrochen.
auf di-e di-e
Ei-nfluss—hat-.
Art. 15

Vgl . auch Komrentare zu Art. 9 Er ganzung

Er ganzung Ver schi edene Produkt egruppen werden zum Teil unter densel ben Namen | Die Verwendung gl eicher oder

verkauft, obwohl sie nicht dieselben Wrkstoffe enthalten. Das Risiko | &hnlicher

ei ner Verwechslung ist gross und kann zu einer falschen Verwendung | Produktebezei chnungen und

durch die Patienten fihren (Bsp. von solchen Produkteganmen sind | Designs fidr unterschiedliche

Qrivin, Triofan, Neo Ctran, Voltaren). Pr odukt e oder

Massnahmen bei einem Verwechslungsrisiko sind in Anbetracht der | Produktekategorien i st

i mensen Informationen v.a. auf dem Internet &ussert w chtig. Aus |verboten.

di esem Grund missen geei gnete Massnahnmen vorgesehen werden, nicht nur

um der Verwechslung von Arzneimtteln vorzubeugen, die &ahnlich

aussehen oder &hnlich heissen, sondern auch bei so genannten

"Unbrell a Produkten, Unrbrella Marken, Dachmarken" die aufgrund eines

ahnlichen Namens, aber mt unterschiedlichen Wrkstoffen und

Zusanmenset zungen in verschi edenen Produktegruppen verkauft werden

(vgl. auch Benerkungen zu Art. 9).

Eine erleichterte Kennzeichnung ist nur gerechtfertigt, wenn diese
Arzneimttel nicht anbulant dem Patienten abgegeben werden. Aus
diesem Gund soll eine Abgabe beim Spitalaustritt nur  zur
Uber br ickung bis zum Bezug in der Apotheke mbglich sein (vgl. dazu

unsere Stellungnahne zu Art. 35 Abs. 4).
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Art. 32
Neue Abséatze

Swissmedic will Verfahren zur Herstellung nicht standardisierbare

Transpl ant at produkt e zul assen. Dabei sind einige Fragen offen, die

all e den Vol |l zug betreffen und deshal b einen grossen Einfluss auf die

Arbeit der kantonal en Vol | zugsbehérden haben. Es sind dies:

a) Wrd nur die Methode/ Verfahren zugelassen oder auch die dazu
ei ngesetzten Hilfsmttel (z.B. Medizi nprodukte).

b) Werden auch Anforderungen an die Infrastruktur gestellt, in denen
sol che Produkte hergestellt werden?
c) Bendtigt der Hersteller dieser Produkte eine Swi ssnedic- oder eine

kant onal e Herstel |l ungsbew I |igung?

d) Wer wird in der Praxis fur die Aufsicht zustéandig sein?

e) Gehdren sol che Produkte/ Verfahren nicht in die Ph.Helv.?

f) Wer definiert die Anforderungen an das Endprodukt, und wi e werden
di ese definiert?

g) Es handelt sich nicht um Formula Arzneinittel — aber es wird in
den Erl auterungen auf nicht zugel assene Arzneinittel verw esen.

h) Sind diese Produkte "Fornula Magistralis ..."?

Er ganzung, neue Absatze

2.
Swi ssnedic fuhrt zu Handen der

jeweils zust andi gen
Auf si cht sheh6érden eine Liste
mt ei ner detaillierten
Beschrei bung der bewilligten
Her st el | ver fahren und der

Betriebe, die diese Verfahren
ei nset zen.

3.

Vor ausset zung far die
Her stel | ung ni cht
st andar di si er bar er

Transpl ant at produkte ist eine

kant onal e oder Swi ssnredi ¢c-

i) Es ist klar zwi schen Herstellung und Anwendung zu differenzieren. Her st el | ungsbew | I i gung nach
j) Die Meldepflicht muss auf Bundesebene festgel egt werden, damt | GW kleine Mengen.
gesant schwei zeri scher der Vol |l zug harnonisiert erfol gen kann. 4.
Di e oben aufgefihrten Fragen sollten vorgangig geklart werden. Nur | Etablierte/allgeneine
mt den vorgeschl agenen Anpassungen kann v.a. der kantonale Vollzug | Herstellverfahren ohne
har nmoni si ert und effizient durchgefihrt werden. Herstell erschutz werden in der
Phar rekopde publi ziert.
Swissnmedic will Verfahren zur Herstellung nicht standardisierbarer | Art. 33
Arzneimttel zulassen. Dabei sind einige Fragen offen, die alle den | Ergénzung
Vol | zug betreffen und deshalb einen grossen Einfluss auf die Arbeit
der kantonal en Voll zugsbehdérden haben. Diese Fragen sollten nicht | Abs. 3.
erst imVollzug beantwortet werden. Es sind dies: ... SO kann Swi ssnedi ¢ in
Absprache nit den kantonal en
Art. 33 a) Wrd nur di e Met h_ode/ Ver f ah_re_n zugel assen oder auch die dazu V_oI I z_ugsbehérden l\/as_snahnen
Erg:'a'mzung ei ngesetzten H I fsmttel (Medizinprodukte) einleiten oder Wi sungen
b) Werden auch Anforderungen an die Infrastruktur gestellt? erl assen.
c) Wer wird in der Praxis fir die Aufsicht zustandig sein?
d) Da ein "Arzneimttel" hergestellt wird, sollten solche Verfahren | Abs. 4
in der Ph.H publiziert/standardisiert werden. Swi ssnmedic fiuhrt eine Liste
e) We werden die Anforderungen an das Endprodukt definiert? mt ei ner detaillierten
f) Es ist nicht klar ersichtlich, ob es sich bei den Endprodukten um| Beschreibung der bewlligten
Formula Arzneimittel handelt. Her stel | verfahren und der

g) Eine Differenzierung zw schen Herstellung und Anwendung fehlt.

Betriebe, die diese Verfahren
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ei nsetzen. Diese Liste ist fur
Damit alle beteiligten Behdorden informiert sind und der Vollzug |alle beteiligten Behor den
national harnonisiert erfolgen kann, sollte eine Mldepflicht auf |einsehbar.

Bundesebene fir di e Anwender sol cher Verfahren ei ngef ihrt werden.

Abs. 5
Nur mt den vorgeschlagenen Anpassungen kann v.a. der kantonale | Voraussetzung far die
Vol | zug harnoni siert und effizient durchgefihrt werden. Herstel l ung ni cht
st andar di si er bar er
Arzneinmttel i st ei ne
kant onal e oder Swi ssmedi c-

Herstel l bewilligung nach GW
kl ei ne Mengen.

Abs. 6
Et ablierte/all genei ne
Her st el | ver f ahren ohne

Herstel |l erschutz werden in der
Phar mrekopde publi ziert.

In Art. 35 geht es generell um die Abgabeei nschrankungen von nicht | Neuer Arti kel
zul assungspflichtigen Arzneimtteln.
In Abs. 3 wird die eigene Kundschaft in Spitalern definiert. Art. 46a Abgabe an die eigene
In Absatz 4 sollte unseres Erachtens nicht nur die Abgabe von nicht | Kundschaft im Spital

zul assungspflichtigen Arzneinmitteln, sondern generell die Abgabe von
Arzneinmtteln, also auch von zugelassenen Arzneimtteln, geregelt | Abs. 1 entspricht

wer den. Art. 35 Abs. 3 mt der
Die KAV schlagt deshalb vor, die Abgabe von Arzneimitteln und den | Erganzungen
ent sprechenden Anforderungen in einem separaten Artikel, z.B. in|..innehat, sind—dies gilt als
Art. 35 Abs. ei nem neuen Artikel 46a, zu regeln. ei gene Kundschaf t die
4 Absatze 3 und 4 sollten in einen neuen Artikel 46a transferiert |Patientinnen ..
wer den, dam t dies auch fuar alle andern Arzneinmttel im
neuer Art. Spi tal / Anbul at ori um angewendet werden kann, und nicht nur fdr nicht | Abs. 2 entspricht
46a zugel assene Arzneimttel. Art. 35. Abs. 4
Der in diesem Abschnitt (neu Art. 47 a Abs. 2) verwendete Begriff | Abs. 3
"kurzfristige Er st ver sor gung" wird im HMG nirgends genauer | Als Erstversorgung in einem
beschri eben und nuss daher definiert wer den. Der Begriff | Spital gilt in der Regel die
Er st ver sor gung wird unt erschi edli ch interpretiert und fuhrt | ei nmalige M t gabe der
regel massi g zu Di skussionen beim Vol |l zug. Zudem gi bt es Unterschi ede | kl ei nsten Menge/ Packung zur
zwi schen der deutschen und franzdsi schen Version: Uber br ickung bis zum Bezug in
Deut sch: "kurzfristige Erstversorgung” ei nem anderen Betrieb m t

Franzdsi sch: « un prem er approvisionnenent en nedi canents » kantonal er Bewilligung fur die
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Di e KAV schl dgt daher vor, den Begriff
neuen Art. 46a zu definieren.

"Erstversorgung"” in Abs.3 des

Haufig werden im Rahnen von sol chen Erstversorgungen nur Teil nmengen

Abgabe genmdss HMG Art. 30.

Abs. 4
Werden Teil mengen abgegeben,
sind diese entsprechend den

abgegeben. Die Anforderungen an die Abgabe von Teil nengen ist daher | Vorgaben in der Pharnakopde zu

in einemneuen Absatz (in Art. 46a) zu regeln. beschriften. Die Abgabe von
Tei | mengen i st Zu
dokunent i eren.
Art. 36 Abs. 2

Im zweiten Satz dieses Absatzes wrd festgehalten, dass ein | Anderungen

abgabeberechtigter Betrieb diese Menge "nur einmal" pro Kal enderjahr

herstellen lassen darf. Dies kann so interpretiert werden, dass der |2 Mt einer Lohnherstellung

Auftraggeber nur einmal pro Jahr ein sol ches Produkt
Lohnherstel |l er bestellen kann, was nicht der

bei m (ei nen)
Real itat entspricht.

Diese Regelung soll nur die jahrliche Gesantnenge regeln bzw
l[imtieren, ob diese maximale Jahresmenge durch die Erteilung
mehrerer Auftrdge oder die Herstellung nehrerer Chargen erreicht
wird, spielt keine Rolle.

beauftragte Betri ebe m t
ent spr echender

Her st el l ungsbewi | i gung dirfen
pro Kal enderj ahr hoéchst ens
3000 abgabefertige Packungen,

mt insgesant hochstens 90' 000

Art. 36 Mt der neuen Formulierung (jeder Arzneimttelform und jeder | Einzeldosen j eder
Ab ’ Dosi erungsstarke eines Arzneimttels) soll auch verhindert werden, |Arzneinmittel form und j eder
s. 2 : . N . . N .
Ander ung dass _d| ese Menge nicht Uberschritten werden darf, auc_h wenn dassel be | Dosi erungsstar ke ei nes
Arzneinmttel von mehreren Lohnauftraggebern bestellt wird. Arzneinmttels nach Art. 9 Abs.
2 Buchst aben a—c HMG
Der zweite Satz ist daher noch mt der Abgabe dieser Hochstnmenge zu | herstellen. Ein
erganzen, damit auch klar ist, dass ein abgabeberechtigter Betrieb, | abgabeberechtigter Betrieb mt
der auch im Besitze einer Herstellungsbewilligung ist, nur diese |entsprechender
Hochstmenge pro Jahr abgeben darf (wenn er zum Beispiel nehrere | Herstellungsbew I1igung dar f
Lohnherstel | er beauftragt). pro Jahr nicht mehr als diese
Hochst mengen ei nes sol chen
Arzneinmittels herstel |l en
lassen und an die eigene
Kundschaft abgeben.
Art. 37 Bst. Di e Begrenzung die durch Swi ssnmedic anerkannten Arznei blcher ist zu | Art. 37 Abs. e
e eng. Die Anerkennung von anderen Arznei blichern wird von Swi ssnedic | Erganzung
Er ganzung sehr restriktiv gehandhabt , und die Auswahl ver f ahr en und
Anf orderungen fir sol che Anerkennungen sind nicht Kkl ar. in der Phar makopée oder
Zudem sollten auch andere internationale Standardwerke anerkannt | Arzneibuch ent hal ten si nd;
werden konnen. Die Auswahl solcher Standardwerke kann durch eine | oder ei nem dur ch ei ne
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ent sprechende Expertengruppe erfol gen.

Aus diesen Gunden ist sowohl fir die Hersteller von nicht
zul assungspflichtigen Arzneimtteln und die zustandigen Behdrden
wichtig, eine Liste mt Wrkstoffen zur Verfigung zu haben, die aus
bestimmten G unden nicht mehr in nicht zul assungspflichtigen

Arzneinmtteln verwendet werden sollen (eine Art "Negativliste"). Die
entsprechende Liste inklusive Begrindung st den betroffenen
Betri eben und Aufsicht sbehérden zur Verfigung zu stellen.

Expert engruppe aner kannt en
Ar znei buch oder international
aner kannt en St andar dwer k.

Si nngemass zum neuen Lebensmittelgesetz (z.B. Art. 3 VLpH oder Art. |Art. 37
54 LGV) soll deshalb eine Liste mt fir die Herstellung nicht | Neuer Absatz 2
zugel assener Arzneimittel verbotenen Stoffen gefihrt werden. Swi ssnedi ¢ besti mmt die
Wr kst of fe, die far die
Herstellung der wunter Abs. 1
genannten Arzneimttel ni cht
verwendet werden durfen und
fahrt ei ne Liste m t
ent sprechender Begr iindung.
(vgl. Art. 40 Abs. 4c).
Art. 37 neuer |Es gibt |ebenswichtige Wrkstoffe, die fir einzelne Patienten|Art. 37
Abs. 3 essenti el | sind (v.a. im Spital bereich) und auf grund der | Neuer Absatz 3
Anf orderungen von Art. 37 legal nicht verwendet werden durften, aber | Wrkstoffe, wel che die
aus 0.g. Ginden verwendeten werden niissen (I ebensw chtig). Solche | Anforderungen an Bst . a-g
Stoffe sollten im Sinne einer Ausnahneregel ung auch verwendet werden | nicht erfallen, kdnnen  bei
kénnen. Es handelt sich dabei um ca. 5-10 Wrkstoffe, die v.a. in|schwerw egenden
Uni versitatsspital ern verwendet werden. Damt die Herstellung sol cher | Erkrankungszust anden in
Arzneimttel nbglich ist, schlagt die KAV einen neuen Absatz in Art. | begrindeten Ausnahneféllen in
37 vor: ei ner Spital apotheke mt einer
Her st el | ungsbewi | Ii gung al s
For mul a magi stralis
hergestel It werden.
Ei ne ent sprechende
Dokurmentation nmit  Begriundung
i nkl . Angaben uber
W rksankei t, Si cher hei t und
Qualitat ist den Behorden auf
Ver | angen vor zul egen.
Art. 39 Die nmnimale Schriftgrosse ist vorzugeben. Dies in Analogie zu den |Art. 39 Abs. 2
Er ganzung Vor gaben der Swi ssnedic bei andern Drucksachen. Er ganzen

Absatz 2 ist daher mt Anforderung bzgl. M ndestschriftgrosse zu

Diese Arzneimttel sind zudem
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erganzen.

m t f ol gendem deutlich
si cht baren H nwei s
(Schriftgrosse mnd. 7 Pkt.)

zu ver sehen.

Art. 40 Abs. | Gemdss Art. 9 lit. | des Medizinalberufegesetzes haben Apotheker |f. die Notwendi gkeit ei ner
2 Bst. f angemessene G undkenntni sse {ber Diagnose und Behandlung haufiger | &ztH-chen—oder—tierarzttichen
Gesundhei t sst 6rungen und Krankheiten und sollen vernehrt di e | Di agnose oder Uberwachung der
Grundversorgung von Patienten sicherstellen. Art. 40 VAM ist deshal b | Therapie durch ei ne
zu eng formuliert indem er nur auf die arztliche oder tierarztliche | Medizinal person.
Di agnose und Uberwachung abstellt. Wr beantragen deshalb eine
Anpassung auf di e neuen Gegebenheiten.
Art. 40 Die Kantone sind fur die Marktiaberwachung fur zugel assene und nicht
Neuer Abs. 5 zugel assene Arzneimttel (Art. 9 HMS im Detail handel zustandig.
Di ese Aufgabe ist sehr zeitintensiv v.a. bei der Prifung der
Ver kehr sf ahi gkeit der nicht zugel assenen Arzneimttel. In Art. 19d Artikel 40
wird hier auf die Stoffliste der Swi ssnmedic verw esen.
Aus der bisherigen Stoffliste von Swi ssnedic ist bei einem Wrkstoff,
der in verschiedene Abgabekategorien eingeteilt 1ist, nicht Kklar Neuer Absat z 5 . .

: : . . . . | st ein W r kst of f in
ersichtlich fir welche Indikation bzw. Anwendung und in welcher __ .

) . . . . ; .. Arzneimttel mt
Dosi erung di e einzel ne Abgabekategorie gilt (Bsp. Acetylsalicylsaure, . .

. ) . . unt er schi edl i chen
Abgabekat egorie B-D). Aus diesem Grund sollte die Liste so gestaltet .
: . : Abgabekat egori en ent hal t en,
werden (wie z.B. die alte |[IKS-Stoffliste), dass transparent | . : : N :

) . . y . . : . ; i st die Liste fur die
ersichtlich ist, fdr welche Indikationen/ Anwendungen die Einteilung Abgabek : " Abgab .
in die unterschiedlichen Abgabekategorien fir einen Wrkstoff gabekat egori e gabe m t
erfol at Fachber at ung (D" und

gt. A . o . § . "Freiverkauflich (E)" nit den
Ent sprechende detaillierte Listen existieren bereits fir gew sse fir die ewei | i ge
Konpl ement &rarzneim tt el (Liste honbopat hi scher und . ] enel 11 g

: . ] : . Abgabekat egori e zul &ssi gen
ant hr oposophi scher Stoffe [Liste HAS]; Liste der dokunentierten : : :
. . . I ndi kation(en) / maxi mal e
traditionellen asiatischen Stoffe [Liste TAS]). Dosi

: ) .. . a > . . si erung und
Nur mt diesen Ergadnzungen ist die Marktiberwachung bei den nicht

I : . Anwendungsf or m( en) zu
zugel assenen Arzneinmitteln durch die Kantone nmit vertretbarem Aufwand er ganzen
nmogl i ch. o )

: . . . Er ganzung von
gﬁgatbzl s7her| ge Absatz 5 ist deshalb zu ersetzen, Absatz 5 wird zu Dosi er ungsangaben 7u den
Gemass  Abs. 4 wird weiterhin eine Liste der Wrkstoffe Wrkstoffen.
veroffentlicht, die in einem von der Sw ssnedic zugelassenen
Arzneinmttel enthalten sind. Dabei sind auf der Liste auch die

Abgabekat egori en dieser Arzneimttel aufgefihrt. Diese Liste ist auch
far die kantonal en Vol | zugsorgane gentéiss Lebensm ttel gesetzgebung von
Bedeut ung.
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| nsbesondere wenn es um die Abgrenzung Heilnmittel und Lebensmittel
geht. In di esem Zusammenhang ware es hilfreich, wenn in der Liste zu
den Wrkstoffen zusatzlich auch die Dosierungsbereiche bei den
Abgabekat egorien dieser Arzneinmttel aufgefihrt wirden (inklusive
I ndi kat i onen).

Auf di ese Wi se koénnt e ent nomren wer den, bei wel chen
Dosi erungsbereichen eines Stoffes in den Arzneimtteln eine
phar makol ogi sche Wrkung besteht.
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Neuer Absatz 6

Art. 40 Haufig ist nicht klar, aus welchen G unden ein Wrkstoff nicht nehr auf der
Neuer Abs. 6 Stoffliste von Swi ssnmedic aufgefihrt ist (vgl. Komentar zu Art. 37). Falls |Die Liste gestrichener
daher ein Stoff von der Liste gestrichen wird, sollen die entsprechenden | Stoffe wird mt Angabe
G inde fir die Streichung zum ndest den kantonalen Vollzugsbehdérden zur | des St r ei chungsgrundes
Ver f llgung gestel It werden. den kant onal en
Vol | zugsbehér den
Der bisherige Absatz 5 wird zu Absatz 7. weiterhin zugéangl i ch
gemacht .
Neuer Titel
42 Bst. a Gemass Art. 9 Iit. j des Medizinal beruf egesetzes haben Apot heker angemessene | Abgabe auf Ent schei d
Grundkennt ni sse uber Di agnose und Behandl ung haufiger Gesundheitsstdrungen | ei ner Medi zi nal per son
Sow e Titel |und Krankheiten und sollen vernehrt die Gundversorgung von Patienten
von Art. 42 sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb zu eng formuliert indem er nur auf |a. es gegen Krankheiten
die arztliche oder tierarztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wr | enpfohlen wird, far
beantragen deshal b ei ne Anpassung auf di e neuen Gegebenheiten. deren Behandl ung eine
Dabei soll auch der Titel von Art. 42 neu heissen: “Abgabe auf Entscheid | tierdrztliche D agnose
ei ner Medi zi nal per son” oder Uberwachung durch
ei ne Medi zi nal per son
erforderlich ist;
42 Bst. b Gendss Art. 9 lit. j des Medizi nal beruf egeset zes haben Apot heker angenessene | b. es bei
Grundkennt ni sse Uber Diagnose und Behandl ung haufiger Gesundheitsst6rungen | besti nmungsgenissem
und Krankheiten wund sollen vernehrt die Gundversorgung von Patienten |Gebrauch ohne &rztliche
sicherstellen. Art. 42 VAM ist deshalb zu eng formuliert indem er nur auf | eder——tierérztliche
die arztliche oder tierarztliche Diagnose und Uberwachung abstellt. Wr | Di agnose oder
beantragen deshal b ei ne Anpassung auf di e neuen Gegebenheiten. Uberwachung durch eine
Medi zi nal person die
Gesundheit direkt oder
i ndi rekt gefé&ahrden kann;
44 Leider werden gerade in diesem Bereich imer mehr Produkte als
Nahrungser ganzungsm ttel oder Medi zi nprodukt auf den Markt gebracht. Hier
fehlt uns eine klare Abgrenzung zu den Nahrungserganzungsmitteln und den

Medi zi npr odukt en.
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Aktuel | gultiger Artikel

Art. 44c In den Erlauterungen zum Entwurf der VAM wird festgehalten, dass der |44c VAM m t ei ner

bi sherige Artikel 44c aufgehoben werden soll. funfj ahrigen
Ubergangsfrist in der

Anstelle einer Streichung des bisherigen Artikels 44c beantragen wir diesen |revidierten VAM
Artikel nmit einer funfjahrigen Ubergangsfrist in der revidierten VAM zu | bel assen.
bel assen. Noch  gi bt es einige Drogistinnen und Drogisten gemass
altrechtlicher Ausbildung (ohne eidgendssi schem Di pl om, welche seit Jahren
auf Basis des seit 1. Septenber 2004 giltigen Artikel 44c VAM sel bststéandig
eine Drogerie fihren. Damit wird sichergestellt, dass diese Drogistinnen und
Drogisten ihre Drogerie bis zur Erreichung des Pensionsalters geordnet
wei t er f ihr en kdnnen.

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

Apot hekeri nnen und Apotheker. Vielnehr soll die Konpetenz der Apotheker bei
der Abgabe von Arzneimtteln besser genutzt werden. Eine generelle Ausnahne
far Arzneimittel der Liste A entbehrt somt einer gesetzlichen Gundl age. Es

ist nicht so, dass die Apothekerinnen und Apotheker generell séantliche
Arzneimttel der Liste A abgeben wollen. Vielnehr soll der Bundesrat nach
Anhoérung  ei ner Expertengruppe entscheiden, wel che rezeptpflichtigen

Arzneimttel fur welche Indikation von Apothekerinnen und Apothekern
abgegeben werden koénnen. Dabei kann es sich im Einzelfall durchaus um ein
Arzneinmttel der Liste A handeln (insbesondere Antibiotika sind in gew ssen
Fallen indiziert), wll nman nicht riskieren, dass der Patient infolge
Behandlung mt dem falschen Arzneimttel den Notfalldienst der Spitaler
bendtigt. Das vorgesehene Expertengrenmium ist ja gerade dazu da, die
Behandlung mit demrichtigen indizierten Arzneinmttel vorzuschl agen.

Ei ne Ei nschrankung auf rezeptpflichtige Arzneinmttel der Liste B wird daher
abgel ehnt .
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Art.

45 Abs.

Da unseres W ssens di e Zusanmenset zung di eser Expertengruppe noch nicht klar | Art. 45 Bst. a
1 Bst. a ist, sollte anstelle der im Verordnungstext erwihnten Dachverbande die in | Anderung
Ander ung den Erl aut erungen zur VAM erwdhnte Fachexpertengruppe (vgl. auch VAM Art. 78 | a. Arzneimttel zur
Abs. 4) im Regel text erwahnt werden. Behandl ung von haufig
Die DGS schl agt daher vor, den Ausdr uck Dachver bande durch | auftretenden
Fachexpert engruppe zu ersetzen. Krankheiten, sofern es
sich umArzneimttel mt
etablierten Wrkstoffen
handel t, fur die ein vom
Depart ement ernannt en
Fachexpert engruppe den
nedi-zini-sehen———und
pharmazeutischen
Bachverbanden
aner kannt es
Ther api eschema
bei spi el swei se
phar mazeuti sche
Al gorithnen, besteht;
Art. 45 Abs. | Diese systenfrenmde Einschrénkung wird abgelehnt. Die Kriterien fur eine
4 Abgabe ohne éarztliches Rezept sind in den Absatzen 1 bis 3 klar festgelegt.
Es besteht kein Anlass fir einzelne Arzneinmittelgruppen von dieser
Systemati k abzuwei chen (vgl. Kommentar zu Art. 45 Abs. 1). Es wrd die
Auf gabe der beantragten Expertenkomm ssion sein, das BAG bei der Einteilung

von Arzneimtteln in den Anhang 2 Ziff. 1 zu beraten.
W r kst of f gruppe schon zum Vornherei n auszuschli essen

Es ware fal sch, eine

Bereits heute ist gerade die Abgabe von Antibiotika ein Haupt anwendungsf al
der Abgabe ohne Rezept in begrindeten Ausnahnefallen. Ei n Abgabeverbot ware
mt der indizierten raschen Behandl ung von bakteriellen Infekten, bei denen
Antibiotika indiziert sind, nicht vereinbar. Es sind keine Falle bekannt, in
denen eine Abgabe zu Unrecht oder leichtfertig erfolgte. Ei ne Abgabe nach
Ther api eschema  und Dokunentationspflicht in direkter Anwesenheit des
Patienten wird zudem die Kontroll e verbessern

Der ganze Absatz ist daher zu streichen
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Art. 46 Der Personlichkeitsschutz sollte hier explizit verlangt werden. Die|Art. 46 Abs. 1
Abs. 1 Erfassung der persénlichen Angaben sollte so erfolgen, dass der | Erganzung
Er ganzung Personl i chkei t sschut z gewdhrt bl eibt. Die Abgabe von

Hurmanar zneim ttel n der
Abgabekat egorie B darf
ohne Vor |l i egen ei ner
arztlichen Verschreibung
nur durch den Apotheker
oder die Apot hekerin
persoénlich unter Wahrung

des
Per sonl i chkei t sschut zes
in ei nem di skreten,
abget rennt en Ber ei ch
erfol gen.

Art. 47 Wr begrissen die Regelung der Dokunentationspflicht. Diese nuss jedoch |Art. 47

generel|l fir die Abgabe rezeptpflichtiger Arzneimttel gelten und nicht nur | Dokunmentationspflicht

fiar sol che ohne Rezept (vgl. Art. 4 Abs. 1 lit. fbis, Art. 26 Abs. 1 und 30 |1 Jede Abgabe eines
Abs. 2 rev. HM5. Wr gehen davon aus, dass di ese Vorgaben auch fir das EPD | verschrei bungspflichtige
gelten sollen (siehe Entwurf zu Anhang 4 EPDV des EDI). n Hurmanar zneimittel s+
di-e—ohne—&rztliche
In der Dokunentationspflicht der Abgabe fehlt aus unserer Sicht die Anzahl i ;
Packungen und di e Packungsgr6ésse oder di e Anwendungsdauer und die Dosierung. |muss in elektronischer
oder schriftlicher Form
Di e Dokunentation soll es auch ernfiglichen, dass Medi kanente zurickgerufen | dokunmentiert werden.
werden koénnen. Dazu sind die zur Nachverfol gung notwendi gen Patientendaten |2 Di e Dokumentation nuss
zu erfassen (Nanme, Adresse, Telefon, E-Miil). Wr beantragen deshalb lit. a | fol gende I nf or mati onen
ent sprechend unzufornulieren. ent hal ten:

a. Narme—der—Patientin
“Alle Medi kanente missen nit deinem 2D Barcode (beinhaltet Strichcode, | oder—des—Patienten—Die
Verfall und Charge) versehen werden. W noglich sind bei der Abgabe diese |zur Nachverfol gung des
Informationen in der Software festzuhalten.” Technisch ist dies problemos | Huimanarzneinittels
nbglich (verschiedene Firmen haben diesen 2D-Barcode bereits heute | notwendigen

aufgedruckt). Die Sicherheit und vor allem Geschw ndigkeit bei einem| Patientendaten;

Char genrtckruf wird sehr erhdht. b. Bezei chnung der
Abgabestel |l e und der
abgebenden Person;

C. Bezei chnung des
abgegebenen
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Arzneinittels;
c.bis die Dosierung
d. Datum der Abgabe;

dbi s. Menge (Anzahl
Packungen und
Packungsgr 6sse) oder die
Anwendungsdauer

e. Angaben, die die
Nachvol | zi ehbarkeit des
Ent schei des tber die

Abgabe ermnbgli chen.

“Al'l e Medi kanment e miissen

mt dei nem 2D-Barcode
(beinhaltet Strichcode,
Verfal | und Char ge)
ver sehen wer den. W
noglich sind bei der
Abgabe di ese
I nf or mati onen in der

Sof tware festzuhalten.”

Art. 48 Anal og zur Sel bstdispensation in Arztpraxen nuss hier fur die Abgabe von |Art. 38
Er ganzung Arzneimitteln durch diese Fachleute auch eine Bew |ligung des Kantons zur | Erganzung
Abgabe der Arzneinmittel Voraussetzung sein. Vor behal t en bl ei ben
kant onal e Best i nmungen
zur Sel bstdi spensati on.
Art. 48 Mt der Unteilung von Préaparaten aus der Abgabekategorie C in die | Neuer Artikel 48a
Neuer Art. Abgabekat egorie D kommen auch neue potentiell gefdhrlichere Préparate in
48a ander e Abgabekanal e, di e zwi ngend ei ner Fachberatung benéti gen. Art. 48a Arzneimtteln
Bi sher wurde der Vollzug, wie diese Praparate angeboten werden dirfen, in|der Abgabekat egori en
den Kantonen sehr unterschiedlich gehandhabt . "mt Fachber at ung"”
Si nngeméiss zum Art. 19 AW Abs. 4 soll deshalb hier ein Absatz eingefigt | durfen ni cht zur
werden, der klar festhalt, dass Arzneimittel, die einer Fachberatung | Selbstbedienung
erfordern, nicht in der Sel bstbedi enung angeboten werden dirfen. angebot en wer den.
Art. 50 Abs.1 | Die Mglichkeit einer elektronischen Signatur bzw. das Ausstellen und |Art. 50 Abs. 1 Bst. b
Bst. b Ubermitteln von Verschreibungen in elektronischer Form ist in jeglicher | Ergédnzen mt:
Er ganzung Hi nsicht zu unterstiutzen (bessere Lesbarkeit, keine Schnittstellen, | ..die ei genhandi ge
el ektroni sches Patientendossier). Solange solche Verschreibungen nicht |Unterschrift, die
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kdénnen, wird diese

benut zt .

relativ einfach und schnell ausgestellt werden
Mgl i chkeit von den Verschrei benden jedoch nicht

qualifizierte

el ekt roni sche Si gnat ur

Aus den Erlauterungen geht nicht hervor, welche Bedingungen fir eine |der ausstellenden Person
qualifizierte el ektronische Signatur gelten. Die derzeitigen Hirden fir eine | oder die Verschreibung
qualifizierte elektronische Signatur (z.B. gemass ZertES) sind u.E. zu hoch |wird dber ein System
und fir die verschrei benden Personen zu aufwédndig (vgl. auch die Klagen der | Ubermttelt, das in
Arzte lber die zunehmenden administrativen Verpflichtungen). Bezug auf die
Hi er sollten unbedingt die entsprechenden Anforderungen aufgefihrt werden | Authentizitéat, die
oder der VO Text entsprechend geédndert werden. Dateni ntegritat und die
Vertraulichkeit die
Anf or der ungen an die
Wah! frei heit des
Pati enten und die
Si cher hei t in
ver gl ei chbarer Wei se
erfallt. Die
ent sprechenden Syst eme
wer den von den
zust andi gen Behdr den
genehm gt
Art. 50 Abs.1 | Die Menge kann absolut angegeben werden, aber auch indirekt dber die |Art. 50 Abs.1 Bst. f
Bst. f Anwendungsdauer. Di e Anwendungsdauer erlaubt es dem Apotheker, die fur die | Ergdnzung
Er gdnzung Therapie wirtschaftlichste Packungsgrésse zu besti men. f. die genaue Menge
(Anzahl Packungen und
Packungsgr 6ssen) oder
di e Anwendungsdauer ;
Art. 51 Weder im HMG noch in den Verordnungen wird eine Definition von Anwendung | Art. 51
Er ganzung gegeben. Es wird vorgeschl agen, den Begriff Anwendung in diesem Kapitel der | Neu
VAM zu definieren. Der Begriff wiurde z.B. in 20.3.B5 "Regeln der guten

Abgabepraxi s" der KAV definiert und kénnte entsprechend iUbernonmen werden.

Anwendung beinhaltet die
sel bst st &ndi ge

Ent schei dung zur
Ver abr ei chung ei nes
Arzneimttels und das

Tragen der Verantwortung
daf ar.
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Art. 51 Abs. |Die Tatigkeit dieser Personen sollte genauer umschrieben werden: ..fachlich |Art. 51 Abs. 1
1 ei genverantwortlich ., d.h. auch, dass diese Personen im Besitze einer |Erganzung
kant onal en Ber uf sausiibungsbewi | | i gung sein missen. Vier im  Rahnen der
Ber uf sauslibung
ver schrei bungspflichtige
Arzneimttel fachlich
ei genverantwortlich
anwenden will, bedar f
einer Bewlligung des
Kant ons, in dem der
Ber uf ausgelbt wird.
Art. 51 Abs. | Fachleute der Konplenentarnmedizin verfigen in der Regel nicht Uber eine|Art. 51 Abs. 2 Bst. e
2 Bst. e ent sprechende Qualifikation fiur die Anwendung von verschrei bungspflichtigen | Strei chung
Streichen Arzneinmtteln (insbesondere fiur invasive Anwendungen). Personen—nach—Art—48
ist zu streichen ...
Art. 58 Abs. |Swissnmedic wird manchmal aktiv, ohne sich vorgangig nmt den kantonalen |Art. 58 Abs.1
1 Auf si cht shehdérden abzustimmen. Dies fihrt im Vollzug zu D skrepanzen, | Ergdnzung
Er gédnzung i nsbesondere wenn auch der Kanton bei der gleichen Firma etc. bereits téatig | Be Swi ssnedi ¢ kann
i st. Daher sollte Swissnedic verpflichtet werden, die zustéandi gen kantonal en |jederzeit
| nspekt orate und Behorden ent sprechend zu informeren. pr odukt espezi fi sche
| nspekti onen
dur chf Ghren, wenn es
dies fuar erforderlich
erachtet. Es informert
vorgangi g die
zust andi gen kant onal en
Auf si cht sbehor den und
| nspekt orate und spricht
das Vorgehen ab.
Art. 68 und |Diese Artikel werden sehr begrisst, da damit der Urgang und die Sicherheit
69 m t Arzneinmtteln in der Padiatrie verbessert werden  (vgl. auch
ent sprechendes Positionspapier der KAV ,Enpfehlungen zum Of |abel use von

Arzneinmittel n).
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Art. 73 Abs. | Den Kantonen wurden ebenfalls Aufgaben in der Marktiberwachung Ubertragen. | Art. 73 Abs. 1
1 Ent sprechend sollten sie auch im Rahmen di eser hohei tli chen | Erganzung
Er gédnzung Auf si cht sauf gaben zur Bearbeitung von Personendaten autorisiert werden. |Bie Sw ssnmedic und von
Damit wird auch der Datenaustausch zw schen den Bundesbehdérden und den |ihr beauftragte Dritte,
Kant onen ver ei nfacht. sowie die zustandigen
Auf si cht sbehédr den der
Kant one si nd bef ugt,
Per sonendat en zZu
bear bei t en, die sie
bendtigen, um die ihnen
nach dieser Verordnung
Ubertragenen Auf gaben zu
erfullen. Dazu gehoren
nament | i ch:
Art.75 Abs. 1 |Die Zugriffsrechte fur die zustéandi gen kantonal en Behtrden sind in diesem|Art. 75 Abs. 1
Er gédnzung Arti kel nicht geregelt. Er gédnzung
Di e Kantone sind, wie Swissnedic, ebenfalls in der Marktiberwachung tatig. Neuer Bst. d in Abs. 1
Den kantonal en Behérden sind deshal b entsprechende Online Zugriffsrechte auf | d. Kant onal e
di e Informati onssysteme zu gewdhren. Auf si cht sbehor den, die
in der Marktuberwachung
tatig sind.
Art. 77 Di e zustandi gen kantonal en Behdrden und Inspektorate sind ebenfalls beim|Art. 77
Er ganzung Vol l zug dieser Verordnung tatig. Ausf Uhrungsbesti nmungen (techni sche | Erganzung
Anf or derungen und Ei nzel heiten) zum Vol | zug di eser Verordnung kénnen je nach | Swi ssmedi c kann
Thema nmassi ve Auswi rkungen auf die betroffenen kantonal en Vol |l zugsbehérden | t echni sche Anforderungen
haben, deshalb missen diese bei der Ausarbeitung von solchen technischen | und Ei nzel heiten zum
Anf orderungen und Ei nzel heiten je nach Themati k ei nbezogen werden. Vol | zug di eser
Verordnung in Absprache
m t den zust andi gen
Vol | zugsbehdr den der
Kant one naher
unmschr ei ben.
Art. 86 Art. 86 der Ubergangsbestimung ist nit Art. 33 der neuen Verordnung zu |Art. 86 Abs. 1
ver gl ei chen. Anderung (franz. Text)
In Art. 33 wird imer von Herstellungsverfahren gesprochen, die zugelassen | doivent faire |’ objet
wer den missen. d’ une demande
Bei der Lektire von Art. 86 insbesondere Abs. 2 erhalt man den Eindruck, |d autorisation dans un
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dass ni cht das Her st el | ungsverf ahren, sondern die mt dem
Her st el |l ungsverfahren hergestellten Produkte zugel assen und gelistet werden
sol I ten.

O fenbar gibt es in Art. 86 Abs. 1 eine Diskrepanz zw schen dem deutschen
und dem franzdsi schen Text, welcher zu Interpretationsschw erigkeiten fihrt.
Wahrend Art. 33 der Verordnung von Verfahren zur Herstellung nicht
st andar di si er barer Arzneinmttel - im deutschen Text wird von
Zul assungsgesuch (fir das Herstellungsverfahren) gesprochen - wrd im
franzosi schen Text von d'une demande d’ autorisation de nmise sur |le nmarché
erwahnt .

dél ai

(suppri ner

« d autorisation de ni se
sur | e marché »)

Art.

87

Gendss Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b revHMG durfen Drogistinnen und
Drogi sten alle nicht verschrei bungspflichtigen Arzneinittel verkaufen.

Mt dieser Anderung im revHVG ist das Parlanent dem Revi si onsvorschlag des
Bundesrates zur Urset zung  der Motion 07.3290 «Neue Regelung der
Sel bst medi kation» einstimg gefolgt. Dies nmt dem Ziel die vorhandene
Fachkonpetenz der Drogistinnen und Drogi sten besser auszuschopfen, ohne die
Pati ent ensi cherheit zu gef ahrden.

Daraus ergibt sich, dass Drogistinnen und Drogisten zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens des revidierten Heilmttelgesetzes séntliche im Handel
befi ndlichen nicht verschrei bungspflichtige Arzneinittel verkaufen dirfen.
Unserer Meinung nach ist somit auf die Ubergangsbesti nmung gemdss Art. 87
VAM génzlich zu verzichten.

Arti kel

87 streichen
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Nane / Firna
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkir zung

ver wenden)

Al | genei ne Bener kungen

DGS

Kei ne al | genei

nen Bemer kungen.

Antrag fir Anderungsvorschl ag

Name / Firma | Arti kel Komrent ar / Bener kungen (Text vor schl ag)
DGS Art. 9 Di eser Artikel gibt Problene aufgrund der Tatsache, dass ﬁggérﬁnghrkenmerbung
Anderung zum Teil unter einer Dachmarke verschi edene Produkte Sol | die Verbuna |ediglich eine Marke
ver kauft und bewor ben werden. Gew sse Produkte einer in Erinnerung rgfen go darf dies
Dachmar ke bei nhal ten ei nen besti mten Wrkstoff, andere nur der Praparatenahe | i e
3|cht (oger e|ngn aEQeren V¥rk7LoIf).tD e?"Eann ZU ei ner Pact ke erwdhnt werden, mit |
erunsi cherung der Konsunenten/Patienten flhren. ohne Nennung des Nanens der

Wenn daher in der Werbung ein Nane (einer Dachmarke) Zul assunasi nhaberin und der
genannt wird, kann das bewor bene Produkt nicht eindeutig Verstof?e
identifiziert werden, sondern es kann sich um diverse ’
ver schi edene Produkte (d.h. unter einem Nanen) handel n

DGS Art. 14 vgl. auch Art 17b Art. 14 Cegenstand der

sollte
(poi nt
Daher sollte sol che Werbung

Di e Werbung fir kantonal zugel assene Arzneinitte
wi e bei sog. Fornmula Préaparaten nur am Verkauf sort
of sale) erlaubt werden.
ni cht erl aubt werden.

Publ i kumswer bung
Strei chung kant ona
Arzneinitte

Publ i kumswer bung i st nur erlaubt fur
Arzneinittel der Abgabekategorien C, D

zugel assene




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

und E nach den Artikeln 43, 44 und 87
VAM sow-e—fir—kantonal—zugelassene
Arzneim-ttel, es sei denn, sie werde
durch gesetzli che Besti nmungen

ei ngeschr ankt oder verboten.

Art. 17b vgl . auch Art. 14 Art. 17 b

Die Werbung fiur kantonal zugel assene Arzneinittel sollte | Streichen

ni cht erlaubt werden, bzw. nur dieselbe Wrbung wie fiur

"Fornmul a- Préparate". Fir die Werbung dieser Arzneimttel

sollten die "Anforderungen" wi e fiur die anderen nach Art.

9 Abs. 2 hergestellten nicht zul assungspflichtigen

Arzneimtteln gelten. Es ist auch wi dersprichlich, wenn

in der ganzen Schweiz Wrbung erlaubt ist, obwhl die

Produkte nur in einem Kanton verkauft werden durfen.
Neuer Far ni cht zugel assene Arzneimttel sowie kantonal |[Art. 17 b (geédndert oder neu Art.
Art. 17 c zugel assene Arzneimttel sollte einzig am Verkaufsort fur |17c).
(oder Art. di e ei gene Kundschaft Werbung erl aubt werden. Far ni cht zul assungspflichtige
17 b Dies erlaubt auch eine einfachere Marktiberwachung der | Arzneimittel nach Art. 9 b und c sow e
er ganzen) Kantone und entspricht zudem der bewdhrten bisherigen |fir kantonal zugel assene Arzneimttel

Pr axi s.

darf ausschliesslich am Verkaufsort

Wer bung gemacht werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung Uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkur zung

ver wenden)

Al | genei ne Bener kungen

Name / Firnma

Arti ke

Komrent ar / Bener kungen

Antrag fur Anderungsvorschl ag
(Text vorschl ag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV)

Nanme / Firnma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkir zung

ver wenden)

Al | genei ne Bener kungen

Name / Firnma

Arti ke

Komrent ar / Bener kungen

Antrag fur Anderungsvorschl ag
(Text vor schl ag)




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

Nanme / Firma
(bitte auf der

ersten Seite Al | genei ne Bener kungen

angegebene

Abkir zung

ver wenden)

Nane / Firnma Artikel + Ko ntar / Bemerkungen Antrag far Anderungsvorschl ag
Ver or dnung mre (Text vorschl ag)

z.B. Art. 3
Abs. 2 AVBV




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

Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firnma
(bitte auf der

ersten Seite Al | genei ne Bener kungen

angegebene

Abkir zung

ver wenden)

DGS Fir die Arzneimittel sicherheit wiare es wi chtig, dass nibglichst viele der in Anhang 1 genannten |nformationen
(insb. Verfall und Charge) auch mittels Barcode in die Apothekensoftware eingel esen werden kann. Fir
Char genr ickrufe wirde dies eine erhebliche Erleichterung darstellen und die Sicherheit erhdhen.

Name / Firma | Arti kel Kommrent ar / Bemer kungen Antrag far Anderungsvorschl ag

(Text vorschl ag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkir zung

ver wenden)

Al | genei ne Bener kungen

Name / Firma

Arti ke

Komrent ar / Bener kungen

Antrag fur Anderungsvorschl ag
(Text vorschl ag)




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

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

Nane / Firna
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkir zung

ver wenden)

Al | genei ne Bener kungen

Name / Firma

Artikel

Konmment ar / Bemer kungen

Antrag fir Anderungsvorschl ag
(Text vor schl ag)




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

Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Al | genei ne Bener kungen

angegebene

Abkur zung

ver wenden)
Es wird begrisst, dass pflanzliche Arzneimttel neu in der KPAV geregelt werden und nicht wi e bisher in der
Phyt o- Anl ei tung, die keine Rechtsgrundl age bil det.

DGS Di e Zul assungen aufgrund ei ner Ml dung werden verei nfacht und neu auch fir Tees ernbglicht.

Damit verringert sich die
Lebensmttel nicht

da sie die Zulassung als Heilmttel erleichtern
zu nehnmen und allenfalls fr

Di ese Neuerungen wer den begrisst,
Ver | ockung, den ei nfacheren Weg des Verkaufes als Lebensnitte
zul &ssi ge Anprei sungen zu machen.

Antrag fur Anderungsvorschl ag

Nanme / Firma | Arti kel Komrent ar / Bener kungen (Text vor schl ag)
DGS Art. 12 Neu wird in der KPAV auch auf die Tees ei ngegangen. Dabe
werden die Teedrogen in Anhang 4 aufgefihrt. Dies wrd
ausserordentlich begrisst.
DGS Art. 13 Positiv beurteilt wird, dass die Husten- und Hal sbonbons

sowi e Pastillen neu in der KPAV erfasst werden und nicht
nur in der HD Wegl eitung.
Da noch kei ne Anghaben i m dazugehtérenden Anhang 5 stehen,

kann di eser Teil nicht beurteilt werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV V)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

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

Narme / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Al | genei ne Bener kungen

angegebene
Abkir zung
ver wenden)
Es ist zu begrissen, dass die Neuzul assung von M nor Use M nor Species" — Praparaten, sogenannte MJM5-
Praparate, nach wie vor mt einer Geblihrenbefreiung gefdrdert wird. Hi ngegen wird di e Auf hebung der
DGS Gebihr enbefrei ung fur MJMS-Préparate bei Zul assungséanderungen oder |ndi kati onserweiterungen als sehr nachteilig
beurteilt. Bei MJUMS ist neben demraschen Marktzutritt, die Markterhaltung ein wichtiges Ziel. Es handelt sich
um Pr aparate, die fir seltene |Indi kationen oder nur fir eng unmschri ebene Ei nsatzgebi ete vorgesehen sind oder
bei Tierarten eingesetzt werden, die nicht so haufig sind oder marktw rtschaftlich gesehen gar unbedeutend sind
(z. B. Bienen, Truten, Nutzfische).
Nane / Firma | Arti kel Komrent ar / Bener kungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Text vorschl ag)
DGS Art. 9 Auf dem ohnehin kl ei nen schwei zeri schen Tierarzneimttel- | Abs 2: Fir wchtige Tierarzneinitte
Bst. b markt stellen die "Mnor Use Mnor Species" (MIMS) |fir seltene Krankheiten nach Art. 8
medi zi ni sch gesehen eine w chtige Stutze dar, machen aber | VAZV werden die Gebiuhren auch fiur
wirtschaftlich betrachtet in Bezug auf die Verkaufszahl en | Zul assungséander ungen und

ei nen &ausserst geringen Anteil aus. Eine Einfihrung von
Ander ungsgebthren wirde den Versorgungsengpass in diesen
sensi bl en Berei chen voraussichtlich w eder belasten und
sollte verhindert werden (z.B. Tierarzneinmttel far
Bi enen und Nut zfi sche).

I ndi kati onserwei terungen erl assen




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

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

Narme / Firnma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkir zung

ver wenden)

Al | genei ne Bener kungen

DGS

Das Monitoring der Anwendung von Antibiotika in der Veterinarmedi zin soll dazu beitragen, konkrete

I nformati onen zur Haufi gkeit, Menge und Kl asse der verabreichten Antibiotika zu samrel n. Die | nformationen
soll en als Gundl age fur weitergehende Massnahnen di enen, wel che di e Resistenzentw ckl ung gegen Anti bi otika
hemren kdnnten. Im Grundsatz begrissen wir den Aufbau einer |Infornmations-Datenbank, die den Vertrieb, die

Ver schrei bung, di e Abgabe und di e Anwendung von Antibiotika in der Veterinarnedizin erfasst. Wr beanstanden

j edoch das fehl ende Risi kobewusstsein bei der Erfassung der Antibiotika. Die Verschrei bung, Abgabe und
Anwendung von Antibiotika wird Uber alle Tierhaltungen, Tierarten und Antibiotika-Kl assen hi nmeg gl ei cher massen
mt ei nem unfangrei chen Datenkatal og erfasst, was eine enorme Datenflut zur Fol ge haben wird. Es darf zu Recht
angenomen wer den, dass einige Daten gesanmmelt werden, die letztlich bei der Risikobeurteilung weder nitzlich
noch wichtig sind. In diesem Sinne ist der Datenkatal og i m Anhang sorgfaltig zu Uberprifen und auf das
Wesentliche zu beschréanken. Die Tierarzteschaft und der kantonale Vollzug werden mit ei nem erheblichen
Mehr auf wand gegentber dem Status quo konfrontiert. Die Produktionskosten in der Landwi rtschaft werden dadurch
unwei gerlich verteuert. VomBLV wird in Aussicht gestellt, dass Vielverbraucher in der Landw rtschaft von der
kant onal en Vol | zugsstell e antlich gemassregelt werden sollen (vgl. Kapitel 3.3.2. Erl&auterungen zur | SABY)
Dies wird einen nicht zu unterschatzenden zuséatzlichen Kontroll- und Adm nistrativaufwand fur die

Vol | zugsst el | en zur Fol ge haben

Di e Erfassung des Anti biotika-Ei nsatzes in der Veterinarmedi zin soll sich auf die Nutztierpopulation (Schweine,
Gefl Gigel, Rinder, Schafe, Zi egen) beschranken. H er dient die Erfassung der Ergdnzung der Daten zu

Anti bi oti karesi stenzen, die durch Probennahnme entlang der Lebensmttel kette erhoben werden (z. B. i m Rahnen des
Zoonosenoni torings). Die Erfassung bei Heintieren sollte freiwillig sein. Erweist sich zu ei nem spateren
Zei t punkt aufgrund ei ner Wrkungsanal yse, dass zum Schutze von Mensch und Tier die Erfassung uber alle
Tierarten gl ei chermassen erfol gen nmuss, kann die Pflicht zur Erfassung aller Tierarten dannzumal erweitert

wer den. Der Datenkatal og i m Anhang verpflichtet den Tierarzt zu einer unfangrei chen Ei ngabe von Daten, was
unwei gerlich zu ei nem Mehraufwand fihren wird. Es ist daher sorgféltig zu Uberprifen, ob der Datenkatal og nur
jene Daten beinhaltet, die auch fur die Uberwachung und das Ri si komanagenent wi chtig sind.




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

Antrag fur Anderungsvorschl ag

Name / Firma | Arti kel Komrent ar / Bener kungen (Text vor schl ag)
DGS Art. 2 Abs. Buchst abe b. Verbrauchsdaten: Es ist klarzustellen, dass 1. ..und Uber die Nutztiere, denen die
2 nur di e Verbrauchsdaten bei Nutztieren (Schweine, Anti bi oti ka verabreicht werden.
Gefl Ugel, Rinder, Schafe, Ziegen) obligatorisch erfasst 2. Der Datenkatal og ist auf die
wer den missen. Der Datenkatal og gemass Anhang i st Erf assung von wesentlichen
anzupassen (siehe unter Artikel Anhang). Kennzahl en zu beschr anken.
DGS Art. 4 Abs. Di e Erfassung der Abgabe und Anwendung von Anti biotika Die Tierarztinnen und Tieréarzte nel den
2 durch die Tierarztinnen und Tierarzte soll helfen, den dem BLV di e Verbrauchsdaten nach
Ent schei dungstréagern di e Trends auf zuzei gen sow e Ziffer 2 des Anhangs alle 3 Monate.

Prioritaten i mRi si komanagenent zu setzen. Es ist nicht
notwendi g, zeitlich enge Mel depflichten zu fordern. Eine
Quartal smel dung i st ausreichend.

DGS Art. 17 Es ist sicherzustellen, dass nur die Verbrauchsdaten bei Di e Daten Uber Personen und Betri ebe,
Nut zti eren obligatorisch erfasst werden missen. Der denen Anti bi oti ka abgegeben werden und
Dat enkat al og gemass Anhang i st entsprechend anzupassen. Uber Nutztiere, denen Antibiotika

ver abreicht.

DGS Art. 20 Die Erfassung der Daten ist aufwdndig und kostentrei bend. | Art. 20 ersatzlos streichen.
Zudem werden teil wei se Daten zu sensi bl en Bereichen
gesanmel t, wel che insgesant auf eine Uberwachung der
beruflichen Tatigkeit der Tierdrzte abzielen. Es ist
daher storend, dass sich di e Bundesverwal t ungsbehérde die
al | ei ni ge Zust andi gkeit zuspricht, den Datenkatal og

anzupasssen.
DGS Anhang Es ist sicherzustellen, dass nur die Verbrauchsdaten bei 1. Tiere ist mit Nutztiere zu
Ziffer Nut zti eren obligatorisch erfasst werden. Bei Heintieren erset zen.
2.1.2; sollte die Erfassung nach Art. 2 Buchstabe b auf 2. Der Datenkatal og ist auf die
2.1.3; Freiwi | ligkeit beruhen. Er f assung von wesentlichen
2.1. 4 Kennzahl en zu beschr anken.
2.2.2; Di e Datenerfassung soll sich auf das Wesentliche Es sind dies:
2.2.3; beschranken. Nur jene Daten, die in Bezug auf die - Grunddaten zum Ti erhal ter
2.2. 4, Erfdl l ung der strategischen Ziel setzungen und die - Grunddaten des Tierarztes
2.3.2; Ri si kobewertung entl ang der Lebensnittel kette sollen zu - Tierart und Nutzungsart
2.3.3; ver pflichtenden Angaben erhoben werden. In diesem - Anzahl der behandelten Tiere
2. 4; Zusanmenhang i st nicht ersichtlich, w eso beispielsweise - Gewicht der behandelten Tiere

die Identifikation der Tiergruppe, der Behandl ungsgrund, - Bezei chnung des angewendet en
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Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

der Typ der Behandl ung, die Chargennumer, die Anzah
behandl ungsfrei er Tage und di e Absetzfrist als
verpflichtend erhoben werden sollen. Zudemist die Abgabe
auf Vorrat nach wi e vor erlaubt (ausser Anhang 5 TAW,
was zwi ngend abgebi |l det werden russ. | m européi schen
Ver gl ei ch zeigt sich, dass diese Daten auch nicht
obligatorisch erhoben werden.

Arzneimttels

- Insgesant angewendete Menge des
Anti bi oti kuns (Dosierung pro Tier
und Tag)

Freiw | 1ige Angaben
Behandl ungsgr und,

Typ der Behandl ung
Dat um der Anwendung
Dauer der Behandl ung
Abset zfri st und weiteres

Anhang Kei ne obligatorische Erfassung von Hei nti erdaten. strei chen Far—Heintiere—Postleitzahl
Ziffer 2.3.2 |Eventualiter: Freiw |llige Datenei ngabe bei Heintieren. des—Tierhalters

Anhang Di e Chargennunmer bringt kei nen Mehrwert und Di e Chargennunmer soll aus dem Kat al og
Ziffer verkonpliziert die Erfassung deutlich. entfernt werden oder aber einheitlich
2.2.4

2.3. 4

al s optional eingegeben werden konnen.




	2017-001226
	2017-001226-1
	Stellungnahme von
	Wichtige Hinweise:


