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jeweils eine eigene Zeile.

7. Kommentare zur gleichen Stelle (Artikel, Absatz oder Buchstabe — jeweils gilt die kleinste Einheit) fassen Sie bitte, wenn mdglich, im
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hmr_consultation@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch
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VIESV01

VIESV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der Schweizerische Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel (nachfolgend SVKH genannt) vertritt die Anliegen der Hersteller und Distributeure
von komplementarmedizinischen und phytotherapeutischen Arzneimitteln. Zahlreiche Mitglieder sind in der Schweiz produzierende KMU. Viele Arzneimit-
tel werden einzig fir den Schweizer Markt produziert.

Der SVKH spricht sich dezidiert gegen die obligatorische Einfiihrung von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen gemass HMG Art. 17a nach der EU-
Richtlinie gemass delegierter Verordnung (EU) 2016/161 aus.

1. Die gesetzlichen Grundlagen fiir das digitale Management von Versorgungsengpassen sind vorhanden

Die Motion 22.3859 (Ettlin) wurde vom Parlament angenommen, um das digitale Management von Versorgungsengpassen zu verbessern. Als Umset-
zungsmassahme wurde vom Parlament bestimmt, SMVS als obligatorisch zu erklaren. SMVS eignet sich nur sehr bedingt fir das mit der Motion gefor-
derte digitale Management von Versorgungsengpassen. Diese Einschatzung teilen sowohl die Mehrheit der im Rahmen der zweiten RFA befragten Sta-
keholder als auch der Bundesrat in seiner Antwort auf die Interpellation Prelicz-Huber (24.3655). Der Bundesrat schreibt in seiner Antwort vom 21. Au-
gust 2024, dass SMVS fur das im «Aufbau befindliche Monitoring von Versorgungsstorungen weniger geeignet» ist.

Zwei Aussagen des Bundesrats sind zentral:

- SMVS ist fUr das digitale Management von Versorgungsengpassen wenig geeignet
- Ein digitales Monitoring von Versorgungsengpassen ist im Aufbau, das nicht auf SMVS setzt

Vor diesem Hintergrund ist es nachvollziehbar, weshalb der Bundesrat im Rahmen der Vernehmlassung keinen Vorschlag fur ein funktionierendes Moni-
toring von Versorgungsengpassen unterbreitet. Die Arbeiten sind langst im Gange, welche die Motion Ettlin dem Bundesrat bezlglich der Arzneimittel
Ubertragt. Die geltenden Rechtsgrundlagen im Landesversorgungsgesetz gentigen, um ein digitales Monitoring der Arzneimittelversorgung einzufiihren.

Die Inkraftsetzung der SMVO ist ein Mittel zum Zweck. Der Zweck, namlich das digitale Management von Versorgungsengpassen, ist seit dem 1. Juli
2025 mit der neuen digitale Heilmittelplattform (HMP) des Bundesamts fur wirtschaftliche Landesversorgung erfullt.

2. Die Absicht der Motion Ettlin wird pervertiert: Versorgungsengpasse nehmen zu, weil die Mehrkosten nicht abgegolten werden

Der SVKH erachtet die obligatorische Einfihrung individueller Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackungen als
potenzielles Risiko flir die Versorgungssicherheit. Zusatzliche, nicht erforderliche Aufwande filhren dazu, dass bewahrte, kostengiinstige Arzneimittel
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vom Markt verschwinden, weil sich die Produktion und der Vertrieb fir viele Unternehmen — vor allem fir kleinere und mittlere Betriebe — wirtschaftlich
nicht mehr rechnen. Davon betroffen sind vor allem Arzneimittel mit tiefen Tagestherapiekosten bis zu CHF 2.00.

Die Mehrkosten fiir inlandische Hersteller sind betrachtlich. Dies belegten die beiden Regulierungsfolgenabschatzungen:
RAF 1 (Interface 2017)

- Total Kosten pro Verpackungslinie (ohne Kosten fiir Datenbank): CHF 120’000 bis CHF 300’000

- Kosten pro Packung (ohne Kosten fur Datenbank): CHF 0.24 bis CHF 0.6.

+ Kosten fur SMVS-Datenbank

RFA 2 (Interface 2024)

- Bei zehn Verpackungslinien einmalige Investitionskosten zwischen CHF 1,5 Mio. und CHF 6 Mio.

- Jahrlich wiederkehrende Kosten zwischen CHF 100’000 und CHF 300’000

- Kosten SMVS-Datenbank: Einmalige Registrierungsgebuhr von max. CHF 30’000 sowie durchschnittlich CHF 7°000 jahrlich bei 280 beteiligten Unter-
nehmen

Gemass Art. 17a nHMG mussen die Zulassungsinhaberinnen die Kosten fur die Einrichtung und den Betrieb des Datenbanksystems tragen. Die initialen
und die wiederkehrenden Kosten mussen uber die bestehenden SL-Tarife finanziert werden. In der Antwort auf die Motion Roth (23.4452) schreibt der
Bundesrat am 21. Februar 2024: «Anfallende Mehrkosten zur Vermeidung von Falschungen oder zur Verbesserung der Versorgung sollen nicht via ho-
here Preise in der Spezialitdtenliste auf die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) abgewalzt werden.»

Die fehlende Vergutung der Mehrkosten verstosst gegen Art. 43 Abs. 3 KVG. Gemass dem Artikel ist bei der Preisgestaltung «auf eine betriebswirtschaft-
liche Bemessung und eine sachgerechte Struktur der Tarife zu achten».

3. Fiir ein SMVS-Obligatorium fehlt die Grundlage im HMG

Der Bundesrat schlagt die Einfuhrung des SMVS-Obligatoriums gemass Art. 17a nHMG vor. Der Bundesrat beabsichtigt, die Verordnung aufgrund von
Art. 17a nHMG zu erlassen. Gemass dem Artikel kann ein Obligatorium eingefihrt werden, wenn dies zur Vorbeugung von Risiken von Arzneimittelfal-
schungen notwendig ist.

- Aus juristischer Sicht ist es eindeutig, dass die Voraussetzungen nicht erflllt sind, um gemass Art. 17a HMG ein Obligatorium zu schaffen.
- Wird der Bundesrat die Verordnung wie vorgeschlagen einflihren, so sind rechtliche Klagen absehbar.

Aus Sicht des SVKH ist vom Parlament zu prifen, weshalb der Bundesrat und das Bundesamt fur Justiz eine Verordnungsanderung vorschlagen, die auf
einer ungenltgenden Rechtsgrundlage beruht.
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4. SMVS kann auf freiwilliger Basis umgesetzt werden.

Alle Firmen, welche verschreibungspflichtige Arzneimittel in die EU exportieren, missen SMVS schon heute anwenden. Das Obligatorium hat fur alle
exportierenden Firmen den Vorteil, dass die Kosten des Betriebs der SMVS-Datenbank in der Schweiz auf mehr Firmen abgewalzt werden kénnen. Da-
mit kdnnen die exportierenden Firmen die Kosten senken, allerdings zu Lasten der KMU, die einzig flr den Schweizer Markt produzieren. Die Auswirkun-
gen auf die Versorgung gehen dabei vergessen.

Fazit

Es ist nicht sinnvoll, SMVS flr obligatorisch zu erklaren, da es fir das digitale Management von Versorgungsengpassen nicht geeignet ist und weil keine
Arzneimittelfalschungen in den offiziellen Kanélen bekannt sind.

Das Problem illegaler Lieferungen kann mit SMVS nicht gelést werden. Gemass Schatzungen von Swissmedic gelangen jahrlich rund 20'000 illegale
Sendungen in die Schweiz.

Ein SMVS-Obligatorium schwacht die Versorgung an Arzneimitteln. Gunstige Arzneimittel, namentlich Komplementar- und Phytoarzneimittel sowie Gene-
rika, missen vom Markt genommen werden, solange die betrachtlichen Mehrkosten nicht abgegolten werden. Damit sinken die Versorgungssicherheit,
die Behandlungsmadglichkeiten sowie die Wahlfreiheit der Patientinnen und Patienten.

Ein Teil der Arzneimittel kann durch teurere Arzneimittel ersetzt werden. Damit erhdhen sich die unerwiinschten Arzneimittelwirkungen und die Arzneimit-
telkosten.

Will man ein Obligatorium fir SMVS einfihren, so braucht es vorgangig eine Teilrevision des HMG. Die geltende Grundlage gemass Art. 17a nHMG ist
ungenigend. Die obligatorische Einfihrung von SMVO Uber die Hintertlire, ohne gesetzlichen Auftrag und ohne vorgangige Vernehmlassung erachten
wir als stossend.

Es gibt keine Notwendigkeit, ein SMVS-Obligatorium einzuflhren. Die exportorientierte pharmazeutische Industrie hat bereits heute die Mdglichkeit bzw.

im Falle des Exports die Verpflichtung, die Verpackung von Humanarzneimitteln mit Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsmerkmalen gemass der Dele-
gierten Verordnung EU 2016/61 zu versehen.

Eventualiter
Falls der Bundesrat wider Erwarten trotz der fehlenden HMG-Grundlage am Obligatorium festhalt, so sind folgende Voraussetzungen zu erfullen:
- Die Mehrkosten der inlandischen Hersteller sind gemass Art. 43 Abs 4 KVG tarifarisch abzugelten. Werden diese — wie vom Bundesrat beabsich-

tigt — nicht eintarifiert, so wird sich die Regulierung negativ auf die Versorgung auswirken: «Wenn sich aber Zulassungsinhaberinnen aufgrund der
gestiegenen Kosten dafiir entscheiden, ein Rx-Arzneimittel vom Markt zu nehmen, kann dies fiir Patienten/-innen und Versicherte eine ernst zu
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nehmende negative Auswirkung der Regulierung darstellen» (Seite 33 der RFA 2024). In den Erlauterungen wird darauf hingewiesen, dass diese
Kosten zu tief angesetzt sind und sie sich seit der RFA erhdht haben durften. Wir weisen darauf hin, dass es in der aktuellen SL rund 70 Produkte
gibt, deren Fabrikabgabepreis unter CHF 1.50 liegt. Unabhangig vom Produktionsstandort hatten die Mehrkosten geméass RFA zur Folge, dass
diese und viele andere Produkte aus betriebswirtschaftlichen Griinden vom Markt genommen werden mussten.

- Es braucht grossziigige Ausnahmebestimmungen. So sind verschreibungspflichtige Komplementar- und Phytoarzneimittel von der Regelung
auszunehmen. Mit der Ausnahmebestimmung erfillt der Bundesrat den Verfassungsauftrag, dass der Bund die Komplementarmedizin und damit
die Komplementar- und Phytoarzneimittel berticksichtigt. Die EU zahlt zu den Ausnahmen nur die Homoéopathika, da es in der EU nur diese Kate-
gorie gibt. In der Schweiz hat der Gesetzgeber nach der Annahme von BV 118a Komplementarmedizin die Kategorie der Komplementar- und
Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 geschaffen.

- Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig sind, aber in der Schweiz, missen ausgenommen werden, damit sie in der Schweiz nicht
vom Markt genommen werden mussen.

- Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die sich in der Schweiz freiwillig dem SMVO-System unterwerfen, sind ebenfalls von der Deaktivie-
rungspflicht auszunehmen.
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VIESV02

VIESV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkungen/Anregungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. a sind ausschliesslich verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel von den Vorschriften betroffen.
Gemass Art. 2 Abs. 1 Bst. b ist es aber mdglich, dass in Aus-
nahmefallen auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
betroffen sind. Es ware allerdings unverhaltnismassig Abga-
bestellen den Regelungen dieser Verordnung zu unterstel-
len, die nur in seltenen Ausnahmefallen Gberhaupt Arzneimit-
tel abgeben/anwenden diirfen, die dieser Verordnung unter-
stellt sind (z.B. Drogerien, Fachleute der Komplementarme-
dizin). Sie missten fir die Uberpriifung dieser Ausnahme-
falle die gesamte Infrastruktur anschaffen und unterhalten
sowie ihr Personal entsprechend ausbilden.

Aus diesem Grund sind diese Personen, analog den Perso-
nen des militarischen Gesundheitswesens, von den Bestim-
mungen der Verordnung auszunehmen.

3 Sie gilt nicht flr die abgabeberechtigten Personen des militari-
schen Gesundheitswesens und nicht fir Personen, die aus-
schliesslich zur Abgabe oder Anwendung nicht verschreibungs-
pflichtiger oder freiverkauflicher Arzneimittel befugt sind.

Die Verordnung enthalt Ausnahmebestimmungen, was der
SVKH sehr begrisst. Wir schlagen vor, die Ausnahmen in
die Verordnungsbestimmungen aufzunehmen.

Ausnahmen sind insbesondere dann sinnvoll, wenn es sich
um Produkte mit langer Anwendungstradition handelt, die
keine Sicherheitsbedenken hervorgerufen haben und in klei-
nen Mengen fur den Schweizer Markt produziert werden.

Dieser wichtige Punkt wird in den Erlauterungen bereits an-
gesprochen: ,Der erhéhte Aufwand und die damit verbunde-
nen zusatzlichen Kosten, insbesondere fir lokale, nicht Ex-
port orientierte Zulassungsinhaberinnen, konnten bei preis-
glnstigen Arzneimitteln dazu fiihren, dass diese vom Markt
genommen werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken,

Art. 2 Abs. 4, 5 und 6 (neu)

4 Ausnahmen gemass Anhang | (EU) 2016/161 sind auch in
der Schweiz gliltig.

5 Bei Biindelpackungen ist das Anbringen der individuellen Er-
kennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen der einzel-
nen Packungen ausreichend, sofern diese auch in der Blindel-
packung sichtbar sind.

6 Der Bundesrat kann weitere Ausnahmen vorsehen.
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sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefiihrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.”

Diese Aussagen stehen teilweise im Widerspruch zur Ant-
wort des Bundesrats, die er im Rahmen der Interpellation
Prelicz-Huber 24.3655 ,Sind Sicherheitsmerkmale und -vor-
richtungen nach dem SMVS fir das Monitoring von Arznei-
mitteln ungeeignet?* gemacht hat.

Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind wei-
tere Ausnahmen in Anhang 1 erforderlich (siehe unten).

Zu 5: Blndelpackungen sollten nicht zusatzlich mit individuel-
len Erkennungsmerkmalen und mit Sicherheitsvorrichtungen
versehen werden mussen, sofern die Erkennungsmerkmale
der einzelnen Packungen von aussen sichtbar sind.

Das zusatzliche Anbringen von Erkennungsmerkmalen ans
Bldndel und das Inaktivieren der Erkennungsmerkmale der
einzelnen Packungen in der Datenbank erhdhen den Arbeits-
aufwand massiv und tragen nicht zu einer hdheren Sicherheit
bei.

Daher soll es der Zulassungsinhaberin freigestellt werden, ob
die einzelnen Packungen oder das Bundel die individuellen
Erkennungsmerkmale sowie eine Sicherheitsvorrichtung tra-
gen.

Die einzelnen Packungen des Bundels kdnnen dabei unter-
schiedliche individuelle Erkennungsmerkmal tragen.

3 Eine Auflistung der einzelnen Anforderungen ist nicht sinn- Art. 3 Zusammensetzung des individuellen Erkennungsmerk-
voll. Damit die Datenbank mit der EU harmonisiert funktio- mals
niert, braucht es hier einen Verweis auf die EU-Vorgaben
und den Hinweis, dass die Schweiz in Ausnahmefallen da- 1 Das individuelle Erkennungsmerkmal muss die folgenden
von abweichen und weitere Felder hinzufiigen kann. Elemente umfassen:
Falls die EU die Anforderungen andert, musste im Sinne der a. Art. 4 Bst. b Delegierte Verordnung (EU) 2016/161
Harmonisierung die Verordnung jeweils angepasst werden. b. Die nationale Kostenerstattungsnummer (SL-Code)
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2 Der Bundesrat kann weitere Elemente vorsehen.

5 Beispiele aus der Praxis zeigen, dass die Vorgabe nicht im- | Art. 5 Produktcode und Seriennummer in einem fir Menschen
mer umsetzbar ist (z.B. Itinerol Zapfchen fir Neugeborene lesbaren Format
und Kleinkinder a 58 x 20 x 68mm).
Betragt die Summe der beiden langsten Abmessungen der Ver-
Wir schlagen deshalb eine Erhéhung auf 14 Zentimeter vor. | packung 14 Zentimeter oder mehr, so missen zusatzlich zum
Datamatrix-Code der Produktcode und die Seriennummer in ei-
nem flr Menschen lesbaren Format auf die dussere Verpa-
ckung aufgedruckt werden. Lassen die Abmessungen der Ver-
packung es zu, so sind sie neben dem Datamatrix-Code anzu-
bringen.
10 Wie in der Erlauterung angegeben sollen Tatigkeiten im Auf- | Art. 10 Erfassung der Daten durch die Zulassungsinhaberin
trag der Zulassungsinhaberin Ubertragen werden kdénnen.
Diese Moglichkeit geht aus dem Verordnungstext aktuell an | Abs. 4 (neu)
dieser Stelle nicht hervor.
4 Die Zulassungsinhaberin kann die Herstellung von Arzneimit-
Eine direkte Ubertragung der Daten von Dritten in das Daten- | teln, das Anbringen der individuellen Erkennungsmerkmale und
banksystem soll in der Verantwortung der Zulassungsinhabe- | das Einmelden der Daten in das nationale Datenbanksystem in
rin ermoglicht werden. der Verantwortlichkeit der Zulassungsinhaberin an Dritte Gber-
tragen.
So sollen zum Beispiel Daten von Lohnherstellern in der
Schweiz oder im Ausland direkt in die Datenbank Ubermittelt
werden.
Dies erhoht die Datenqualitat und verbessert die Sicherheit,
da die Daten direkt und nicht Uber diverse Schnittstellen Gber-
mittelt werden kdnnen.
Die Verantwortung uber die Richtigkeit und Aktualitat der Da-
ten tragt die Zulassungsinhaberin.
11 Eine direkte Ubertragung der Daten von Dritten in das Daten- | Art. 11 Zugang zum Datenbanksystem

banksystem soll in der Verantwortung der Zulassungsinhabe-
rin ermdéglicht werden (siehe auch Erlauterungen zu Art. 10).

1 Zulassungsinhaberinnen haben Zugang zum Datenbanksys-
tem, um sich zu registrieren oder ihre registrierten Daten zu an-
dern und um die Daten nach Artikel 7 Absatz 1 in Bezug auf

7
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Daher muss auch der Art. 11 Uber die Zugange erganzt wer-
den.

Arzneimittel, fir die sie eine Zulassung besitzen, zu erfassen, zu
Uberprifen, zu deaktivieren und zu reaktivieren.

Auf Antrag der Zulassungsinhaberin kdnnen Dritte Zugang zum
Datenbanksystem erhalten, um eine delegierte Tatigkeit auszu-
fuhren. Die Verantwortung bleibt bei der Zulassungsinhaberin.

Art. 16 Uberpriifung und Deaktivierung des individuellen Erken-

16 Der Vorschlag, dass auch freiwillig angebrachte individuelle nunasmerkmals
Erkennungsmerkmale deaktiviert werden muissen, ist nicht 9
raktikabel. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel der . " o oo
ﬁategorie D kénnen auch in DrggF;rien vgerkauft werden. die 5 Die Uberprifung und Deaktivierung des individuellen Erken-
nicht veroflichtet sind. mit dem Svstem zu arbeiten ’ nungsmerkmals sowie die Eintragung des entsprechenden Hin-
P ’ y ’ weises mussen nicht vorgenommen werden, wenn das indivi-
Theoretisch gilt diese Argumentation sogar fur Arzneimittel duelle Erkennungsmerkmal freiwillig angebracht wurde.
der Kategorie E, die im Einzelhandel frei verkauflich sind. Es
ist aus unserer Sicht nicht vorstellbar, dass jede Verkaufs-
stelle des schweizerischen Detailhandels mit den notwendi-
gen Geraten ausgeristet und das Personal entsprechend
geschult wird.
17 In der Lieferkette fehlt eine Stufe, die bei einem allfalligen | Art. 17 Verfahren bei der Uberpriifung der individuellen Erken-

Problem in das Eruieren des Problems einbezogen werden
sollte.

Die Erfahrungen aus anderen Landern zeigen, dass das Sys-
tem zu sehr vielen Fehlalarmen und zusatzlichen Aufwanden
fuhrt. In der Regel entstehen die Probleme am Ende der Lie-
ferkette. Darum sollte die Ursachensuche, wie unter Punkt 2
angedacht, rickwarts entlang der Lieferkette untersucht wer-
den.

Daher sollte das Problem, sofern es in der Abgabestelle auf-
tritt und dort nicht behoben werden kann, zuerst noch mit ei-
nem allfalligen Grosshandler eruiert werden.

Erst wenn der Fehler auch nicht beim Grosshandler behoben
werden kann, sollte die Zulassungsinhaberin zur Eruierung
des Problems beigezogen werden.

nungsmerkmale

3 Ist eine Korrektur durch die Uberprifende Person nicht mog-
lich, so verbleibt der Eintrag, der auf eine potenzielle Falschung
hinweist, im Datenbanksystem. In diesem Fall muss der vorgan-
gige Akteur in der Lieferkette untersuchen, ob es sich um einen
anderen technischen Fehler oder Prozessfehler handelt.

Ist eine Korrektur in der Lieferkette nicht moglich, so verbleibt der
Eintrag, der auf potenzielle Falschung hinweist im Datenbank-
system. In diesem Fall muss die Zulassungsinhaberin untersu-
chen, ob es sich um einen anderen technischen Fehler oder Pro-
zessfehler handelt. Kann der Fehler nicht durch die Zulassungs-
inhaberin_eruiert und behoben werden, ist der SMVS zu infor-
mieren.

4 Handelt es sich um einen anderen technischen Fehler oder
Prozessfehler, so muss die Zulassungsinhaberin oder der SMVS

8
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die notwendige Korrektur im Datenbanksystem vornehmen oder
diese koordinieren. In diesem Fall wird eine Meldung im Daten-
banksystem angezeigt, dass die Einzelpackung in Verkehr ge-
bracht werden kann. Handelt es sich nicht um einen anderen
technischen Fehler oder Prozessfehler, so liegt eine potenzielle
Falschung vor. In diesem Fall darf die Einzelpackung nicht in
Verkehr gebracht werden und die Zulassungsinhaberin muss die
Swissmedic informieren.

Die Aufwande und Anzahl der involvierten Stellen sollten mog-
lichst gering gehalten werden.

Primar soll daher nach den Abgabestellen und den Zwischen-
handlern, die Zulassungsinhaberin abklaren, wo das Problem
liegt. Kann die Zulassungsinhaberin das Problem nicht eruie-
ren und beheben, soll der SMVS von der Zulassungsinhaberin
benachrichtigt werden. Dieser nimmt dann gemeinsam mit der
Zulassungsinhaberin Abklarungen vor.

22 Die in den Ubergangsbestimmungen vorgesehenen Fristen Art. 22 Ubergangsbestimmungen
sind viel zu kurz. Sie hatten zur Folge, dass viele bereits be-
druckte Sekundarverpackungen vernichtet werden missten. | 1 Die Vorschriften nach den Artikeln 2 Absatz 1, 9, 10 Absatz 1,
Auch ist zu befurchten, dass bereits konfektionierte Ware 16 und 19 mussen spatestens ab dem ... (funf Jahre nach In-
nicht mehr ausgeliefert werden kann. krafttreten) erfillt werden.

Die Dringlichkeit ist nicht gegeben, da exportorientierte Her- | 2 Arzneimittel nach Artikel 2 Absatz 1, die vor dem ... (finf
steller und Zulassungsinhaber bereits heute die Mdglichkeit | Jahre nach Inkrafttreten) hergestellt wurden, kénnen bis zu ih-
haben, individuelle Kennzeichnungen anzubringen. rem Verfalldatum auch ohne individuelle Erkennungsmerkmale
und Sicherheitsvorrichtungen auf ihrer dusseren Verpackung in
Hinweis: es braucht aus Platzgriinden neue Verpackungen, | Verkehr gebracht werden.

die wiederum von Swissmedic zu prifen sind.
3 Bei Arzneimitteln, die vor dem ... (funf Jahre nach Inkrafttre-
ten) hergestellt und bereits mit einem individuellen Erkennungs-
merkmal versehen wurden, missen die Vorschriften nach Arti-
kel 10 Absatz 1 ebenfalls spatestens ab dem ... (ein Jahr nach
Inkrafttreten) erfullt werden.

4 Bis zum ... (zwei Jahre nach Ablauf der Fristen gemass Art. 1
bis 3) durfen Arzneimittel auch bei Warnungen im Datenbank-
system in Verkehr gebracht werden, sofern es keine eindeuti-
gen Hinweise auf das Vorliegen einer Falschung gibt.

An- Anhang 1 Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht mit | Nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Si-
hang einem individuellen Erkennungsmerkmal und einem Sicher- | cherheitsvorrichtung versehen werden missen
1 heitsmerkmal versehen werden missen
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Um die Versorgungssicherheit nicht zu gefahrden, sind Kom-
plementar- und Phytoarzneimittel generell von der Pflicht zur
individuellen Kennzeichnung auszunehmen.

Begriindung:

In der EU sind nur Homdopathika von der Kennzeichnungs-
pflicht ausgenommen. In der Schweiz spielen im Zusammen-
hang mit komplementarmedizinischen Therapiekonzepten
auch andere Arzneimittelkategorien der Komplementarmedi-
zin eine relevante Rolle, die ausschliesslich zugelassene und
teilweise verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikation
umfassen (Art. 4 Abs. a®® HMG). Sie sollen analog zu den Ho-
mdopathika in der EU ebenfalls generell ausgenommen wer-
den. In der Schweiz gibt es mehrere Hersteller, die Arzneimit-
tel einheitlich fir den nationalen Markt produzieren.

Weiter ist zu bericksichtigen, dass alle komplementarmedizi-
nischen Arzneimittel ohne Indikation (Art. 4 Abs. a%@" HMG)
in der EU nicht unter die Regelungen der Falsified Medicine
Directive FMD fallen, da sie dort zwar registriert, aber nicht
zugelassen sind und die FMD nur fur zugelassene Arzneimit-
tel gilt. In der Schweiz sind diese Arzneimittel ebenfalls zulas-
sungspflichtig und mussen, sofern sie verschreibungspflichtig
sind, mit Sicherheitsmerkmalen und Erkennungsmerkmalen
versehen werden. Diesen unterschiedlichen Regelungen in
der EU und der CH ist durch eine generelle Befreiung von der
Verpflichtung unbedingt Rechnung zu tragen.

Phytoarzneimittel gemass HMG Art. 4 adinuies sind ebenfalls
auszunehmen, da es Hersteller gibt, die Arzneimittel aus-
schliesslich flr den Schweizer Markt produzieren und ihre
Produkte im Ausland unter anderen Kategorien verkaufen.

Wir weisen darauf hin, dass sich die Zahl der zugelassenen
Phytopharmaka in den letzten zehn Jahren halbiert hat.

Bei allen genannten Produkten handelt es sich um niedrigprei-
sige Arzneimittel, die in kleinen Chargen in der Schweiz

1.

2.
3.

Arzneimittel gemass Anhang | der delegierten Verordnung
(EU) 2016/161;

Arzneimittel mit befristeter Zulassung gemass HMG Art. 9a;

Arzneimittel mit einer befristeten Bewilligung zur Anwen-
dung und zum begrenzten Inverkehrbringen gemass HMG
9b;

Arzneimittel, die in der EU nicht verschreibungspflichtig, in
der Schweiz aber verschreibungspflichtig sind;

Komplementar- und Phytoarzneimittel gemass HMG Atrt.
4ater, aquater aquinquies.
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hergestellt oder aus dem Ausland importiert werden. Erstens
ist das Falschungsrisiko bei kleinen Chargen sehr gering.
Zweitens ist das Risiko hoch, dass Produkte mit geringen Um-
satzen vom Markt genommen werden muissen, wenn die
Marge in der SL weiter sinkt und nicht mehr kostendeckend
ist.
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