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1. Zielsetzung und Geltungsbereich

Im Urteil der Il. 6ffentlich-rechtlichen Abteilung des Bundesgerichts vom 25. Oktober 2004 zur
Direktlieferung von Arzneimitteln aus einem Lager im Ausland wird festgehalten, dass der
blosse Umstand, dass Schweizer Kunden direkt aus einem Lager im Ausland beliefert werden,
keinen Grund fur die Verweigerung einer Einfuhr- oder Grosshandelsbewilligung darstellt (vgl.
Ziff. 1 des Urteilsentscheids). Das Bundesgericht halt weiter fest, dass Lager- und Vertriebs-
raumlichkeiten einer Bewilligungsinhaberin jederzeit behordlich inspiziert werden konnen mus-
sen, und dass diese - aufgrund der Beschrankung der Kontrollzustéandigkeit der Schweizer Be-
horden auf das Schweizerische Hoheitsgebiet - grundsatzlich in der Schweiz liegen missen
(vgl. Ziff. 2.3.5 der Erwdgungen zum Urteil). Im Einzelfall erachtet es das Bundesgericht jedoch
als zulassig, dass unter der Verantwortung der Bewilligungsinhaberin ausgetbte Lager- und
Vertriebstatigkeiten im benachbarten Ausland stattfinden kbnnen wenn sichergestellt ist, dass
die Schweizer Behorden jederzeit kontrollieren kdnnen, ob hierbei insbesondere die GDP-Re-
geln eingehalten werden (vgl. Ziff. 2.3.3 und 4.4 der Erwagungen zum Urteil). Gemass dem Ur-
teil des Bundesgerichts hangt der Einzelfallentscheid im Wesentlichen von folgenden Punkten
ab (vgl. Ziff. 4.4 der Erwagungen zum Urteil):

- Raumliche Distanz der auslandischen Lager- und Vertriebsraumlichkeiten zur Schweiz;

- Kooperationsbereitschaft der konkret zustandigen auslandischen Behdrden (eine Inspektion
einer Schweizer Behdrde im Ausland muss volkerrechtlich mit Zustimmung des betroffenen
Staates erfolgen, vgl. Ziff. 4.3 der Erwagungen zum Urteil);

- Erforderliche Inspektionsintensitat (die Schweizer Behérde muss das Lager gemass der in
der Schweiz glltigen Frequenz inspizieren kénnen).

Das vorliegende Dokument regelt die konkreten Voraussetzungen im Einzelfall, unter denen
eine Zulassungsinhaberin in der Schweiz zugelassene Arzneimittel direkt aus dem Ausland an
Personen in der Schweiz liefern lassen kann, die ermachtigt sind, mit ihnen zu handeln, sie zu
verarbeiten, abzugeben oder berufsmassig anzuwenden.

Das vorliegende Dokument gilt fur die schweizerischen Inspektorate, die Inspektionen im Ver-
antwortungsbereich von Swissmedic durchfiihren (d.h. fir das Swissmedic - Inspektorat und die
Inspektorate der Kantone im zustandigen Bereich gemass Art. 60 des Heilmittelgesetzes; HMG;
SR 812.21), nachfolgend Inspektorate genannt.

2. Grundlagen

e 1-307.RL.01, Kapitel 5.4.3

Urteil der Il. 6ffentlich-rechtlichen Abteilung des Bundesgerichts vom 25. Oktober 2004 zur
Direktlieferung von Arzneimitteln aus einem Lager im Ausland (2A.408/2004/bie)
Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21)

Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR 812.212.1)

Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)

Leitlinien 2013/C 343/01 fir die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln der EU
Durchfihrungsverordnung (EU) 2021/1248 (iber Massnahmen zur guten Vertriebspraxis flr
Tierarzneimittel

3. Definitionen und Abkirzungen

Chargenzertifikat Zertifikat, das den im Rahmen des Abkommens zwischen der Schweizeri-
schen Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft (EU) Uber die
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gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen festgelegten «Inter-
nationally Harmonised Requirements for Batch Certification» entspricht.

GDP Gute Vertriebspraxis (Good Distribution Practice) gemass Anhang 4 AMBV

4. Voraussetzungen fir die Direktlieferung von Arzneimitteln aus dem Ausland

4.1 Anforderungen an das gelieferte Arzneimittel
Das Arzneimittel muss in der Schweiz zugelassen sein (Art. 9 Abs. 1 HMG).

4.2 Anforderungen an das einfiihrende Unternehmen

4.2.1 Verantwortlichkeitsregelung und Marktfreigabe

Generell gilt, dass fiir den Fall, wo ein in der Schweiz zugelassenes Arzneimittel eingeftihrt wird,
die Endverantwortung fir das Inverkehrbringen bei der schweizerischen Zulassungsinhaberin
liegt. Sie nimmt diese Verantwortung wahr, indem sie die betreffenden Arzneimittelchargen fir
den Schweizer Markt freigibt. Diese Freigabe findet auf der Basis von Artikel 13 AMBV (Arznei-
mittel-Bewilligungsverordnung; SR 812.212.1) statt. Allféllige nicht durch die Zulassungsinhabe-
rin selbst ausgetbte Tatigkeiten sind mit der austibenden Firma im Rahmen eines Verantwort-
lichkeitsabgrenzungsvertrags klar zu regeln.

Die oben geschilderten Anforderungen gelten auch fur den Fall, wo ein Arzneimittel direkt vom
Ausland in die Schweiz geliefert werden soll. Konkret bedeutet dies folgendes:

Die Verantwortlichkeiten zwischen der schweizerischen Zulassungsinhaberin und dem beauf-
tragten Unternehmen, welches die Schweiz vom Ausland aus beliefert, sind im Rahmen eines
Verantwortlichkeitsabgrenzungsvertrags klar zu regein.

Das Arzneimittel muss vor der Auslieferung in die Schweiz fir den Schweizer Markt freigegeben
werden. Der Marktfreigabeentscheid («griines Licht fur die Auslieferungy») ist dem Unterneh-
men, welches die Schweiz beliefert, schriftlich mitzuteilen.

Mit der Marktfreigabe wird bestatigt, dass jede einzufihrende Charge des betreffenden Arznei-
mittels in Bezug auf Zusammensetzung, Herstellungsverfahren, Spezifikationen und Qualitats-
anforderungen der Schweizer Zulassung entspricht (inklusive Aufmachung und Arzneimittelin-
formationen) und nach den Regeln der Guten Herstellungspraxis hergestellt wurde (Art. 13
AMBYV).

Bei der Marktfreigabe durch die Schweizer Zulassungsinhaberin muss gemass Artikel 13 Ab-
satz 2 Buchstabe ¢ AMBYV ferner sichergestellt werden, dass:

- die Person, die das Arzneimittel fir den Markt freigibt, die Qualifikationen nach Artikel 11 Ab-
satz 1 Buchstabe d AMBYV besitzt;

- von jeder Charge eines fur den Markt freigegebenen Arzneimittels ein Analysenmuster beim
Hersteller, Lieferanten oder bei der Zulassungsinhaberin zurlickbehalten wird, das flr die
Durchfiihrung mindestens zweier vollstandiger Freigabeanalysen reicht;

- fur jede Charge ein Ansichtsmuster bei der Zulassungsinhaberin verfugbar ist;

- generelle sowie chargenspezifische Dokumente betreffend Herstellung und Prifung eines
Arzneimittels vorhanden sind;

- flr die Pharmacovigilance eine Person zur Verfiigung steht, welche die entsprechenden
Fachkenntnisse hat und die Pflicht, unerwinschte Arzneimittelwirkungen nach den Artikeln
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61, 62, 64 und 65 VAM zu melden, wahrnimmt. Diese Person muss nicht zwingend dem Un-
ternehmen angehdren, die Verantwortlichkeiten sind jedoch in jedem Falle schriftlich zu re-
geln.

4.2.2 GDP-Aspekte

Als verantwortliche Inverkehrbringerin muss die Zulassungsinhaberin die sie betreffenden
Punkte der GDP-Regeln einhalten. Folgende Punkte sind hierbei von besonderer Wichtigkeit:

Hinsichtlich der Rickverfolgbarkeit der ausgelibten Vertriebstatigkeiten muss die Zulassungsin-
haberin insbesondere sicherstellen, dass eindeutige Aufzeichnungen Uber den Ein- und Verkauf
der vertriebenen Arzneimittel bestehen. Diese Aufzeichnungen mussen ihr leicht verfligbar sein

und es ihr im Falle eines Rickrufes ermdglichen, die Empfanger der Arzneimittel innert kiirzes-

ter Frist und vollstandig zu benachrichtigen (vgl. Ziff. 4.2, 6.1 und 6.5 der GDP-Leitlinien). Daher
sind die entsprechenden Aufzeichnungen bei der Zulassungsinhaberin aufzubewahren.

Zudem ist festzulegen, wer die Bezugsberechtigung der Kunden Uberwacht (vgl. Ziff. 5.3 der
GDP-Leitlinien), wobei die Endverantwortung immer bei der Zulassungsinhaberin liegt.

Des Weiteren muss die Zulassungsinhaberin sicherstellen, dass das von ihr beauftragte Liefer-
unternehmen die betroffenen Arzneimittel unter den erforderlichen Bedingungen lagert und aus-
liefert (vgl. Ziff. 1.3 der GDP-Leitlinien).

4.3 Anforderung an das auslandische Unternehmen, welches die Lieferung aus-
fuhrt

4.3.1 GDP-Konformitat

Das Unternehmen, welches die Schweiz beliefert, muss die Regeln der Guten Vertriebspraxis
(GDP) einhalten.

Diese Einhaltung ist zu belegen. Als Beleg ist eine behoérdliche Bestatigung erforderlich, dass
der betreffende Betrieb die GDP-Regeln einhalt und von der Kontrollbehérde des betreffenden
Landes regelmassig uberpruft wird. Als behdrdliche Bestatigung gelten insbesondere eine ent-
sprechende Betriebsbewilligung oder ein entsprechendes GDP-Zertifikat.

Im Einzelfall bleibt zu prifen, inwieweit andere dokumentierte Informationen (z.B. Kopie des
letzten behdrdlichen Inspektionsberichts, allenfalls mit Massnahmenplan oder Unterlagen zu
durchgefuhrten Lohnaudits) als Nachweis der Einhaltung der GDP-Regeln akzeptiert werden
kénnen. Bei mangelhaften oder fehlenden Belegen bleibt eine in Absprache mit der zustandigen
Kontrollbehdrde des betreffenden Landes auf Kosten der schweizerischen Zulassungsinhaberin
durchgeflihrte Inspektion durch Swissmedic oder durch ein Inspektorat, das von Swissmedic mit
der Durchfiihrung einer solchen Inspektion beauftragt wurde, vorbehalten.

4.3.2 Uberwachungsmdglichkeiten durch die Schweizer Behdrden

Lokalisation der Lieferantin

Unbeachtet von dem erfolgten Nachweis der GDP-Konformitat ist gemass Ziffer 2.3.5 der Erwa-
gungen zum eingangs erwahnten Bundesgerichturteil die Mdglichkeit einer Inspektion von La-
gerungs- und Vertriebsraumlichkeiten durch die Schweizer Behdérden erforderlich. Da eine In-
spektion im Bedarfsfall rasch erfolgen kénnen muss (z.B. For Cause-Inspektion), sollte deren
Durchfiihrung nicht durch gréssere Reisevorbereitungen erschwert werden. Das Bundesgericht
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erwahnt in diesem Zusammenhang die raumliche Distanz der auslandischen Lager- und Ver-
triebsraumlichkeiten zur Schweiz auch als entscheidenden relevanten Faktor flr die Akzeptanz
einer allfalligen Belieferung aus dem Ausland und stellt fest, dass die Schweizer Behérden die
Moglichkeit haben sollen, den Betrieb ,ohne grossen Aufwand® zu inspizieren (vgl. Ziff. 4.4 der
Erwagungen zum Urteil).

Auf Basis der obenstehenden Uberlegungen muss sich der Betriebsstandort, von welchem aus
die Schweiz beliefert wird, im grenznahen Ausland befinden. Der im Ausland befindliche Be-
triebsstandort muss innerhalb von 2 Stunden ab Grenze auf dem Landweg erreichbar sein, da-
mit er als grenznah gelten kann. Dabei gilt, dass sowohl die Reisezeit mit Auto als auch die Rei-
sezeit mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln (inklusive Taxi) unter 2 Stunden ab Grenze liegen muss.

Méqlichkeit einer Inspektion durch die Schweizer Behérden

Zudem hat die Schweizer Zulassungsinhaberin ein schriftliches Einverstandnis der konkret zu-
stéandigen auslandischen Behorde vorzulegen, welches eine jederzeitige Inspektion der betref-
fenden Lagerungs- und Vertriebsraumlichkeiten durch die Schweizer Behdrden gewahrleistet.
Dies ist trotz dem bestehenden MRA Schweiz - EU notwendig, da dieses Abkommen zwischen
der Schweiz und der Europaischen Gemeinschaft (SR 0.946.526.81) in Kapitel 15 die GDP-In-
spektionen nicht abdeckt. Ein entsprechendes Einverstandnis muss in jedem Fall vorliegen, um
auch im Falle regelméassiger Basisinspektionen durch die Domizilbehérde die Durchflihrung ei-
ner allfélligen For Cause-Inspektion durch die Schweizer Behdrden, zu ermoglichen.

4.4 Genehmigung der Direktlieferung von Arzneimitteln aus dem Ausland

Das Bundesgericht halt fest, dass die Lager- und Vertriebsraumlichkeiten einer Bewilligungsin-
haberin grundsatzlich in der Schweiz liegen miissen (siehe Kapitel 1). Die Genehmigung einer
Direktlieferung von Arzneimitteln aus dem Ausland stellt eine Ausnahme im Einzelfall dar und ist
daher von der betreffenden Zulassungsinhaberin speziell bei Swissmedic zu beantragen.
Swissmedic wird bei Bedarf eine Inspektion bei der Gesuchstellerin auslésen, bei der die Ein-
haltung der im vorliegenden Dokument definierten Anforderungen tGberprift wird. Im Falle der
Gutheissung des Gesuchs wird die Berechtigung zur Direktlieferung von Arzneimitteln aus dem
Ausland explizit in der Betriebsbewilligung fur die Einfuhr erwahnt.

4.5 Spezialfalle

4.5.1 Arzneimittel mit geringem Risikopotential

Soll ausschliesslich eine Direktbelieferung von Arzneimitteln erfolgen, bei denen von einem
eher geringen Risikopotential ausgegangen werden kann (z.B. Arzneimittel der Abgabekatego-
rie E), ist die Wahrscheinlichkeit des Erfordernisses einer dringlich durchzuflihrenden Inspektion
durch die Schweizer Behdrden gering. In diesem Fall wird grundsatzlich wie in den Kapiteln 4.1
bis 4.4 beschrieben verfahren, jedoch kann dem Erfordernis der Grenznahe bei der Beurteilung
des Einzelfalls eine geringere Bedeutung zugemessen werden.

4.5.2 Arzneimittel mit speziellen Eigenschaften

Bei Arzneimitteln mit speziellen Eigenschaften (z.B. kurzzeitige Haltbarkeit wie bei gewissen
Radiopharmazeutika oder ATMP, oder spezielle Transportbedingungen) kann es aufgrund der
Produkteigenschaften erforderlich sein, dass eine Direktbelieferung von Anwendern (z.B. Spita-
lern) durch die Herstellerin erfolgt und die Marktfreigabe durch die Schweizer Zulassungsinha-
berin wahrend der Auslieferung stattfindet. In diesem Falle wird grundséatzlich wie in den Kapi-
teln 4.1 bis 4.4 beschrieben verfahren, allerdings kann die Belieferung aus einem beliebigen
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Land erfolgen, dessen GMP-Kontrollsystem durch die Schweiz anerkannt ist, sofern die lie-
fernde Herstellerin eine entsprechende Herstellberechtigung aufweist, das Praparat gentigend
lange haltbar ist und sichergestellt wird, dass die Anwendung erst erfolgt, wenn der Marktfrei-
gabeentscheid der Schweizer Zulassungsinhaberin der Empfangerin vorliegt.

5. Anderungen zur Vorversion

e Kapitel 2: Erganzung mit den GDP fir Tierarzneimittel

o Kapitel 4.2.2: Begriffe Vermittlung/vermitteln durch Vertrieb/vertreiben ersetzt

o Kapitel 4.3.2: Ein schriftliches Einverstandnis von der auslandischen Behorde fir eine In-
spektion ist auch im Falle eines MRA nétig. Einfugen der Referenz zur MRA CH-EU

o Kapitel 4.4: Ersatz von «Ublicherweise» durch «bei Bedarf»

o Kapitel 4.5.2: Prazisierung, dass das Kapitel 4.5.2 nicht nur flr kurzzeitig haltbare Arzneimit-
tel gultig ist, sondern auch fir Arzneimittel mit anderen speziellen Eigenschaften (z.B. mit
speziellen Transportbedingungen)
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