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1. Ausgangslage

Das Parlament hat die Revision des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) am 18. Marz 2016
verabschiedet. Diese beinhaltet im Wesentlichen Bestimmungen betreffend Arzneimittel fur Kin-
der, die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln, die Regelung der geldwerten Vorteile, die
Bestimmungen zur Arzneimittelabgabe, Fragen der Corporate Governance, die Arzneimittelinfor-
mation, die Marktliiberwachung sowie die Strafbestimmungen.

Im Nachgang zu dieser Revision muss nun entsprechend das Verordnungsrecht angepasst wer-
den. Diese Anpassungen sind umfassend und betreffen sowohl Verordnungen des Bundesrates
wie auch des Institutsrats des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic. In der nachfolgen-
den Tabelle sind alle vom vorliegenden Revisionspaket betroffenen Verordnungen des Instituts-
rats des Schweizerischen Heilmittelinstituts aufgefuhrt.

= Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV; SR 812.212.22) / Teilrevision

= Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV;
SR 812.212.23); inkl. Anderung der Allergenverordnung (AllergV; SR 812.216.2) /
Teilrevision

= Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV; SR 812.212.24) / Totalre-
vision

= Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebuhren (GebV-
Swissmedic; SR 812.214.5) / Totalrevision

2.  Vernehmlassungsverfahren

Die Vernehmlassung zur Anpassung des Ausfilhrungsrechts zum revidierten Heilmittelgesetz
(Heilmittelverordnungspaket IV / HMV 1V) dauerte vom 21. Juni 2017 bis 20. Oktober 2017. Ne-
ben den Kantonen, den in der Bundesversammlung vertretenen politischen Parteien und den
gesamtschweizerischen Dachverbanden der Gemeinden, Stadte und Berggebiete wurden 191
Wirtschaftsverb&nde, Patientenorganisationen und weitere interessierte Fachkreise angeschrie-
ben, insgesamt 235 Vernehmlassungsadressatinnen und -adressaten. Bis zum Ablauf der Ver-
nehmlassungsfrist sind beim BAG und bei der Swissmedic 206 Stellungnahmen eingegangen,
darunter Stellungnahmen von allen Kantonen und gesamtschweizerischen Dachverbénden der
Gemeinden, Stadte und Berggebiete. Von den 13 einbezogenen politischen Parteien haben zwei
(SP und SVP) Stellung genommen. Rund ein Viertel der Stellungnahmen wurden von einzelnen
Tierarztpraxen eingereicht mit dem Ziel, die neuen gesetzlichen Vorgaben zum Informationssys-
tem betreffend Antibiotika in der Veterinarmedizin (Verordnung des Bundesamtes fur Lebensmit-
telsicherheit und Veterindrwesen [BLV]) auf den Humanbereich auszudehnen.
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Der vorliegende Bericht enthalt die Zusammenfassung der zu den Verordnungen des Institutsrats
des Schweizerischen Heilmittelinstituts eingereichten Stellungnahmen. Zuerst werden die allge-
meinen Bemerkungen zu den einzelnen Verordnungen zusammengefasst, gefolgt von den de-
taillierten Stellungnahmen zu den einzelnen Artikeln und den Anhéngen der Verordnungen.

3. Ergebnisse der Vernehmlassung
3.1 Allgemeine Bemerkungen

3.1.1 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die vereinfachte Zu-
lassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldever-
fahren (VAZV)

AGORA, SBV, SMP, GalloSuisse, SGP, BVCH, SGBV und Swiss Beef weisen darauf hin, dass
im Rahmen der nationalen Strategie Antibiotikaresistenz (StAR) festgestellt wurde, dass bei eini-
gen Indikationen keine sogenannte Firstline-Antibiotika zugelassen und damit in der Schweiz ver-
flgbar sind. Diese Liicke sei im Hinblick auf die Verminderung von Antibiotikaresistenzen prob-
lematisch und misse von Seiten der zustéandigen Behdrden angegangen werden.

VSKT, VetD LU und die Kantone TG, VS, ZG, ZH, GR, SH und BE halten fest, dass sich die
MUMS-Zulassung als sehr geeignetes Instrument erwiesen habe, die Versorgungssicherheit mit
Tierarzneimitteln zu verbessern. Insbesondere fir Tierarten, fir deren Behandlung kein ausrei-
chend grosser Absatzmarkt besteht oder fir eng umschriebene Einsatzgebiete sei diese verein-
fachte Zulassungsmaoglichkeit sehr wichtig. Ganz allgemein werde die mit vorliegender Revision
angestrebte Senkung der Marktzutrittshiirden sowie der vorgesehene Wegfall der Befristung fir
Zulassungen im Bereich der Meldeverfahren ausdriicklich begrusst. Dieser Einschatzung
schliesst sich auch GST an. GR beflrwortet Uberdies die vorgeschlagenen Neuerungen im Be-
reich der Anerkennung und Zulassung von Orphan Drugs. FR bedauert hingegen, dass sich die
Vereinfachungen in den Zulassungsverfahren nur auf Tierarzneimittel fur Heimtiere beziehen.
Auch SOBV, SMP, VTL, Suisseporcs, GalloSuisse, SGP, BVCH, swissherdbook, Proviande,
SGBV und Swiss Beef weisen auf die Bedeutung der Bestimmungen Uber die vereinfachte Zu-
lassung von MUMS-Praparaten hin. Da die Nutztierbestédnde in der Schweiz im internationalen
Vergleich klein bis sehr klein seien, sei das Interesse der Anbieter von Tierarzneimitteln, diese in
der Schweiz zuzulassen, begrenzt.

Iph, SWAPP und vips winschen, dass die Regelung von Artikel 11b Absatz 4 revHMG in der
VAZV abgebildet wird. Insbesondere sei hierbei klarzustellen, dass der Unterlagenschutz nach
dieser Bestimmung sich auf die jeweilige Orphan-Indikation beziehe. Zudem musse explizit fest-
gehalten werden, welche Konsequenzen ein nachtraglicher Entzug des Orphan Drug-Status fur
einen noch laufenden Unterlagenschutz nach sich ziehe. Die beiden Verbande riigen im Weite-
ren, die vorgeschlagenen Anderungen im Kontext der Orphan Drugs seien im Grunde als Miss-
brauchsgesetzgebung konzipiert worden und wirden damit dem Willen des Gesetzgebers wider-
sprechen. Entgegen den im Rahmen der Gesetzesrevision verfolgten Absichten wirden die vor-
geschlagenen Anpassungen der Verordnung im Vergleich zum geltenden Recht eine Verschlech-
terung der rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Erforschung von Arzneimitteln fir seltene
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Krankheiten in der Schweiz bewirken und teilweise einem schweizerischen Alleingang entspre-
chen. Die forschende Pharmaindustrie sei allerdings bereit, fiir die Zulassung von Arzneimitteln
fur seltene Krankheiten kiinftig Gebuhren zu bezahlen.

Intergenerika und scin bemangeln, dass die Begriffsdefinitionen aus dem revidierten Heilmittel-
gesetz nicht vollstdndig Ubernommen wurden. So sei beispielsweise der Begriff ,Referenzprapa-
rat“ anstelle des in der VAZV neu eingeflihrten Begriffs ,Referenzarzneimittel zu verwenden.
Intergenerika stellt im Weiteren fest, dass auch im Heilmittelgesetz wichtige Begriffe nicht defi-
niert worden seien, wie z.B. der Begriff ,bekannter Wirkstoff*. ASSGP und GRIP beantragen dem-
gegentuber, in der Verordnung auf den Begriff ,Swissmedic* zu verzichten und stattdessen wei-
terhin den Begriff ,Institut” zu verwenden, um die sprachliche Kongruenz mit dem revidierten Heil-
mittelgesetz zu wahren.

Aus Sicht der EFBS ist die Zulassung von Arzneimitteln immer noch sehr restriktiv und die ver-
einfachte Zulassung an (zu) strenge Bedingungen geknupft. In den meisten Fallen beschrénke
sich die gewahrte Vereinfachung darauf, eine weniger ausfuhrliche Dokumentation zu verlangen.
Insbesondere sei aber zu bedauern, dass neuere Arzneimittel mit innovativen Ansatzen, wie Gen-
therapien, auch in Zukunft ein vollstandiges Zulassungsverfahren durchlaufen missen, selbst
wenn sie in der EU bereits sorgféltig geprift und zugelassen worden sind.

Der Kanton Tl begrtisst sowohl die Einfiihrung von Mechanismen, mit denen gewéhrleistet wer-
den soll, dass der Orphan Drug-Status nicht missbrauchlich beansprucht wird, als auch die im
Kontext der neuen vereinfachten Zulassungsverfahren vorgesehenen Regelungen, mit denen si-
chergestellt werden soll, dass die Patientinnen und Patienten keinen unvertretbaren Gesund-
heitsrisiken ausgesetzt werden. Auch die in den Artikeln 17b Absatz 5, 17c Absatz 3 und 17d
Absatz 3 geforderten Warnhinweise mit denen die Patientinnen und Patienten dartiber informiert
werden sollen, auf welcher Datengrundlage das betreffende Arzneimittel in der Schweiz zugelas-
sen worden ist, werden ausdriicklich gutgeheissen, selbst wenn sich die Frage stellt, wie viele
der Anwenderinnen und Anwender deren Bedeutung letztendlich tatsachlich verstehen werden.

Cf hélt fest, dass eine erleichterte Zulassung bei bekannten Wirkstoffen und bei Arzneimitteln fur
seltene Krankheiten sicherlich sinnvoll sei, dass ein durch eine auslandische Behorde erteilter
Orphan Drug-Status jedoch jedes Mal genau uberprift werden sollte. Denn wenn es sich um eine
Subkategorie einer haufigen Erkrankung handle, dann sollte ein entsprechender Status im Nor-
malfall in der Schweiz nicht erteilt werden. Und bei Indikationserweiterungen und anderen Aus-
weitungen der Anwendung, sollte der Orphan Drug-Status auch im Nachhinein tberprift und bei
einer Uberschreitung der einschlagigen Schwellenwerte entzogen werden konnen.
Santéseuisse weist darauf hin, dass bei der vereinfachten Zulassung von Arzneimitteln darauf
geachtet werden musse, dass die Sicherheit und Qualitéat der zugelassenen Praparate weiterhin
gewabhrleistet sei. Zugleich gehe es darum, Vorgaben zu vermeiden, die zu unnétigen Mehrauf-
wendungen oder Therapieunsicherheiten fuihren.

SwAPP macht darauf aufmerksam, dass ein grosser Teil der von den Verordnungsanderungen
unmittelbar Betroffenen in den laufenden Rechtssetzungsprozess nicht einbezogen ist und daher
nicht tber die relevanten Informationen verfugt. Die Sachbearbeiterinnen und Sachbearbeiter in
den Pharmaunternehmen wirden vornehmlich mit den Wegleitungen der Swissmedic arbeiten.
Daher sollten zwischen der Veroffentlichung der Uberarbeiteten Wegleitungen und der Inkraftset-
zung der revidierten Verordnungen mindestens sechs Monate liegen. Die in Aussicht gestellte
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Vorlaufzeit von drei Monaten werde bei der Fille an Informationen und Anpassungen und mit
Blick auf die nicht vermeidbaren Umsetzungsprobleme in der Erstversion als zu kurz betrachtet.

3.1.2 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die Anforderungen
an die Zulassung von Arzneimitteln
(Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV)

VSKT, VetD LU und die Kantone TG, VS, ZG, ZH, GR, SH und BE begriissen zwar die Bestre-
bungen, die Zulassung von Arzneimitteln administrativ weiter zu vereinfachen, sind aber der An-
sicht, dass eine noch weitergehende Vereinfachung moglich und nétig wére, insbesondere bei
der Beschriftung der Behéalter und Packungsbeilagen. ZH beflirwortet besonders die Verankerung
der 3R-Prinzipien (replace, reduce, refine) und die damit geplante Férderung von Alternativkon-
zepten zur Reduktion von Tierversuchen bei der Arzneimittelzulassung. Die klare Trennung der
Vorgaben fur die Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln wird von den genannten Vernehm-
lassungsteilnehmern ebenfalls explizit begrisst. Ebenso die nach wie vor bestehende Mdéglichkeit
fur die Tierarzteschaft, unter bestimmten Anforderungen Teilpackungen abgeben zu kdnnen.
Kleingebinde héatten weniger Restmengen zur Folge, was insbesondere bei kritischen Antibiotika
von Bedeutung sei, weil solche Restmengen erfahrungsgemass haufig durch unfachméannische
Anwendungen vor dem Ablauf «verwertet» wirden.

SOBV, SBV, SBLV, SMP, VTL, AGORA, Suisseporcs, SVV, GST, GalloSuisse, SGP, BVCH,
swissherdbook, Proviande, SGBV und Swiss Beef machen darauf aufmerksam, dass der Un-
terscheidung zwischen kritischen und weniger kritischen Antibiotika bzw. Wirkstoffen im Rahmen
der Bestrebungen zur Reduktion der Antibiotikaresistenzen eine grosse Bedeutung zukomme.
Damit weniger Resistenzen selektioniert oder geférdert werden, sei wenn immer mdglich ein we-
nig kritisches Antibiotikum (= Firstline-Antibiotikum) gegen eine Krankheit einzusetzen. Dies be-
dinge allerdings, dass solche wenig kritischen Antibiotika verfligbar sind und bleiben. Weil der
Schweizer Markt fur Tierarzneimittel klein und damit fir die Anbieter solcher Praparate relativ
unattraktiv ist, bestehe aktuell die Tendenz, fiir solche wenig kritischen Antibiotika (meist altere
und damit gunstige Préparate) entweder keine Zulassung zu beantragen oder eine auslaufende
Zulassung nicht zu erneuern. In diesem Kontext stehen nach Auffassung der genannten Ver-
nehmlassungsteilnehmer die Politik, die Wissenschaft und die Zulassungsbehdorde in der Verant-
wortung. Diese hatten inshesondere zu priifen, ob auslaufende sowie bereits erloschene Zulas-
sungen fur bestimmter Wirkstoffe wieder aktiviert werden kénnten. Die vorgeschlagene Zusam-
menfassung der Anforderungen an die Fachinformation und die Packungsbeilage fir Tierarznei-
mittel in Anhang 6 wird von den genannten Vernehmlassungsteilnehmern ausdricklich begriisst.
Da das Heilmittelverordnungspaket sehr komplex und umfangreich sei und die Bestimmungen
mehrheitlich sowohl fir den Human- als auch fur den Veterinarbereich gelten wirden, stellt sich
SBLYV allerdings die Frage, ob die beiden Bereiche aus Griinden der Einfachheit und Uberschau-
barkeit nicht noch deutlicher voneinander getrennt werden sollten. Zudem bringe die Einfiihrung
der Tierarzneimittel-Fachinformation zwar eine Vereinfachung fur das Zulassungsverfahren mit
sich, doch fur den Nutzer werde vor allem relevant sein, wo die Grenze zwischen Fachinformation
und Packungsbeilage konkret gezogen wird. Auch die Beibehaltung der den Tierarzten einge-
raumten Moglichkeit, ein kleinere Einheit als die kleinste zugelassene Packung abzugeben, wird
von samtlichen einleitend aufgeflihrten Vernehmlassungsteilnehmern begrisst, da sich damit un-
genutzte Reste vermeiden liessen.
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SBV, SMP, VTL, GalloSuisse, SGP, BVCH, swissherdbook, SGBV und Swiss Beef weisen
darauf hin, dass sich die Tierhalter beim Einsatz von Tierarzneimitteln auf die Anweisungen des
Bestandestierarztes (Fachinformationen) und die Packungsangaben verlassen kénnen mussen.
Wirden bei korrekter Anwendung Rickstande festgestellt, ergében sich Haftungsfragen. Die Ver-
ordnung des EDI Uber die Hochstgehalte fur Rickstande von pharmakologisch wirksamen Stof-
fen und von Futtermittelzusatzstoffen in Lebensmitteln tierischer Herkunft (VRLtH) sei bereits am
16. Dezember 2016 erlassen worden.

Der Kanton AG, AKB, pharmaSuisse, BAV und BLAV machen darauf aufmerksam, dass es fur
die Arzneimittelsicherheit wichtig ware, wenn mdglichst viele der in Anhang 1 genannten Infor-
mationen (insbesondere das Verfalldatum und die Chargennummer) auch mittels Barcode in die
Apothekensoftware eingelesen werden konnte. Fir Chargenrickrufe wirde eine solche Mass-
nahme eine erhebliche Erleichterung darstellen und die Sicherheit deutlich erhéhen.

HKBB und vips erinnern daran, dass die letzte Teilrevision der AMZV aus dem Jahre 2012 die
Industrie zu umfangreichen und kostspieligen Anpassungsarbeiten an den Primér- und Sekun-
darverpackungen gezwungen hat. Vor diesem Hintergrund sind sie der Auffassung, dass die hun
vorgeschlagenen Anderungen in der AMZV auf keinen Fall schon wieder zusatzliche Anpassun-
gen bei den Arzneimittelpackungen nach sich ziehen dirfen. SwAPP weist darauf hin, dass ein
grosser Teil der von den Verordnungsanderungen unmittelbar Betroffenen in den laufenden
Rechtssetzungsprozess nicht einbezogen ist und daher nicht tiber die relevanten Informationen
verfugt. Die Sachbearbeiterinnen und Sachbearbeiter in den Pharmaunternehmen wiirden vor-
nehmlich mit den Wegleitungen der Swissmedic arbeiten. Daher sollten zwischen der Veroéffent-
lichung der Uberarbeiteten Wegleitungen und der Inkraftsetzung der revidierten Verordnungen
mindestens sechs Monate liegen. Die in Aussicht gestellte Vorlaufzeit von drei Monaten werde
bei der Fille an Informationen und Anpassungen und mit Blick auf die nicht vermeidbaren Um-
setzungsprobleme in der Erstversion als zu kurz betrachtet.

ASSGP und GRIP beantragen, in der Verordnung auf den Begriff ,Swissmedic® zu verzichten und
stattdessen weiterhin den Begriff ,Institut” zu verwenden, um die sprachliche Kongruenz mit dem
revidierten Heilmittelgesetz zu wahren.

Public Eye begrisst die Bereitschaft der schweizerischen Verwaltungsbehdrden, von den Ge-
suchstellerinnen eine Bestétigung uber die Einhaltung der Regeln der Guten Klinischen Praxis
hinsichtlich aller mit einem Zulassungsgesuch eingereichten klinischen Studien zu verlangen,
wilinscht aber, dass in der Verordnung auch Sanktionen vorgesehen werden, wenn sich die Er-
klarung der Zulassungsinhaberin nachtraglich als falsch herausstellen sollte (so wie es auch in
der EU der Fall sei). Der Kanton TI befiirwortet generell die vorgeschlagenen Anderungen, ins-
besondere jene, die darauf abzielen, die Zulassungsanforderungen in der Schweiz an die auf
europaischer Ebene geltenden Standards anzupassen. Auch die im neuen Absatz 2" von Artikel
5 vorgesehene Verpflichtung, die GCP-Compliance der mit einem Zulassungsgesuch eingereich-
ten klinischen Prifungen zu bestéatigen, wird explizit begrisst. SKS und FRC befurworten die
geplante Deklaration aller Wirk- und Hilfsstoffe in den Fach- und Patienteninformationen von Arz-
neimitteln, sind jedoch der Auffassung, dass aus der Sicht des Konsumentenschutzes an sich
auch die Herstellungslander der Wirk- und Hilfsstoffe deklariert werden missten. Die Konsumen-
tinnen und Konsumenten stinden heutzutage gentechnisch veranderten Lebensmitteln sehr zu-
rickhaltend bis ablehnend gegentber, weil die betreffenden Produkte dem Organismus direkt
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zugefuhrt werden. Auch Arzneimittel wirden aber sehr oft oral zugefuhrt; aus diesem Grunde
erscheine eine verstandliche und sichtbare Deklaration der gentechnisch veranderten Stoffe aus
Sicht des Konsumentenschutzes zwingend. Obwohl eine Regelung der Deklarationspflicht fur
gentechnisch veranderte Organismen in Analogie zum Lebensmittelrechts an sich naheliegend
sei, sei die aktuell geltende Regelung im schweizerischen Heilmittelrecht in diesem Punkt leider
noch lickenhaft, weshalb die vorgeschlagenen Anpassungen in Artikel 27 revWAM ausdriicklich
begrusst wirden.

3.1.3 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber die vereinfachte Zu-
lassung und das Meldeverfahren von Komplementar- und Phytoarzneimitteln
(Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung, KPAV)

Keine allgemeinen Bemerkungen haben die Kantone SH, FR, VS und ZH sowie VAOAS, VetD
LU, Iph, vips, scin, FMH, SGV, SDV, MAP, VSKT, swissherdbook, BVCH, cf, SGP, BGK,
GalloSuisse, SMP, VTL, Suisseporcs, Proviande, VZFS, PKS und H+.

Der Kanton TG findet, dass der vorliegende Entwurf der KPAV bestens auf die besonderen An-
forderungen an die Zulassung von Komplementar- und Phytoarzneimitteln eingeht. Die Spezifi-
zierungen fir eine besondere Arzneimittelgruppe werden begrisst.

Der Kanton TI stimmt den Vereinfachungen im Zulassungsverfahren zu, inshesondere dass die
Swissmedic die Ressourcen risikobasiert einsetzen kann.

Swiss Beef, SMGP, Bio Suisse und FiBL finden, dass vor dem Hintergrund der Reduktion von
Antibiotikaresistenzen die vereinfachte Zulassung von Phytoarzneimitteln nétig ist. Das verein-
fachte Zulassungsverfahren ist in diesem Bereich nicht auf die Phytoarzneimittel der Humanme-
dizin zu beschrénken, auch pflanzliche Tierarzneimittel sind vereinfacht zuzulassen. In der
schweizerischen Bioverordnung ist es ein wichtiger Grundsatz, dass hinsichtlich der Verwendung
von Tierarzneimitteln in der biologischen Tierhaltung namentlich die Phytotherapie chemisch-
synthetischen allopathischen Tierarzneimitteln oder Antibiotika vorzuziehen ist, sofern sie erfah-
rungsgemass eine therapeutische Wirkung auf die betreffende Tierart und die zu behandelnde
Krankheit hat. Swiss Beef, SMGP, Bio Suisse, demeter und FiBL begriissen daher die neufor-
mulierte, zur Vernehmlassung vorliegende Version der KPAV sehr, insbesondere die vereinfachte
Zulassung fur traditionelle Phytoarzneimittel bzw. Phytoarzneimittel mit ,well established use® so-
wie das Meldeverfahren flr Tees der Abgabekategorie E, und es solle aufgrund des explizit in
der Bioverordnung geforderten Einsatzes der Phytotherapie als first line Therapie in der biologi-
schen Tierhaltung, deutlich zum Ausdruck gebracht werden, dass diese Zulassungsbedingungen
auch fir ,Phyto-Tierarzneimittel“ gelten. Ein entsprechendes Vorgehen sie beispielsweise seit
Langem in Deutschland, basierend auf den Paragraphen 39a-d des ,Gesetzes Uber den Verkehr
mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG)*, rechtlich mdglich. Dieselbe Meinung vertritt auch
GST. GST erganzt, dass fur Nutztiere Praparate lediglich dann vereinfacht als traditionelle Phyto-
Tierarzneimittel zugelassen werden dirfen, wenn sie als pflanzliche Wirkstoffe ausschliesslich
Arzneipflanzen enthalten, die in der Liste 2 des Anhangs 2 der Tierarzneimittelverordnung (Stand
1. Mai 2017) aufgefihrt sind.
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VKCS und der Kanton AG begriissen, dass pflanzliche Arzneimittel neu in der KPAV geregelt
werden und nicht wie bisher in der Phyto-Anleitung. Die Zulassungen aufgrund einer Meldung
werden vereinfacht und neu auch flir Tees ermoglicht. Diese Neuerungen werden begrsst, da
sie die Zulassung als Heilmittel erleichtern. Damit verringert sich die Verlockung, den einfacheren
Weg des Verkaufs als Lebensmittel zu nehmen und allenfalls fir Lebensmittel nicht zulassige
Anpreisungen zu machen.

FRC begrtsst die Erhéhung an die Anforderungen der Sicherheit und Qualitat der betroffenen
Arzneimittel und teilt die Meinung von SKS sowie SWIR. SWIR ist sich bewusst, dass eine An-
passung der KPAV analog zur EU notwendig ist. Sie betont ausserdem, dass die Qualitat der
Arzneimittel und die Patientensicherheit im Zulassungsverfahren wie bisher im Vordergrund ste-
hen mussen.

Grundsatzlich ist GA (GR) mit den Anderungen dieser Verordnung einverstanden. GA (GR) be-
antragt, dass Swissmedic alle Komplementér- und Phytoarzneimittel mit der Vignette der entspre-
chenden Abgabekategorie kennzeichnen muss. Nur mit einer Kennzeichnung der Abgabekate-
gorie sei im Rahmen der Marktiiberwachung ein effizienter und einheitlicher Vollzug mdéglich.

DAKOMED, NVS, IAG, ASSGP, SVKH, UNION, OdA AM, SVHA, GRIP und SMGP stellen fest,
dass der Detaillierungsgrad der revidierten KPAV verringert wurde, weshalb die hierfir in Aus-
sicht gestellte Verwaltungsverordnung (VV) bedeutend sein werde, wobei gemass dem erlautern-
den Bericht hier keine grundsatzlichen Anderungen vorgesehen seien. Bis diese VV in Vernehm-
lassung geht und schliesslich in Kraft tritt, seien ihres Erachtens die weitergehenden Ausfihrun-
gen der bisherigen KPAV sowie der Phytoanleitung massgebend. DAKOMED, NVS, IAG und
ASSGP erwarten, dass vor Inkraftsetzung der Verwaltungsverordnungen eine Anhérung aller
Kreise durchgefuhrt wird.

Biscosuisse hebt die Tatsache hervor, dass die neuen Anhange 4 und 5 der KPAV (Liste
"Teedrogen" und Liste "Bonbons") wahrend der Vernehmlassung nicht vorlagen und daher dazu
nicht Stellung genommen werden konnte. Da fiir die betroffenen Biscosuisse-Mitglied-Firmen der
Anhang 5 von grosser Bedeutung sei, wirden sie es sehr begriissen, zu dieser Liste noch Stel-
lung nehmen zu kénnen, sobald diese vorliege. Sollte diese Wegleitung im Zuge der aktuellen
Revision ebenfalls lberarbeitet werden, stelle sich Biscosuisse gerne zur Verfigung, um bei
Swissmedic die Erfahrungen der betroffenen Verbands-Mitglieder im Hinblick auf die Préazisierung
der Wegleitung einzubringen.

Ofac wuinscht eine Klarung der Liste IT 70, insbesondere (70.1), welche die Preise der Magist-
ralrezepturen gemdass den homoopathischen und anthroposophischen Prinzipien sowie (70.02)
der Magistralrezepturen nach der entsprechenden Immuntherapie, enthdalt. In der Praxis solle
unbedingt eine Liste mit den Namen der Produkte/Marken sowie der entsprechenden GTIN Num-
mer eingefuhrt werden. Falls die Liste zu detailliert sei, um in die Verordnung aufgenommen zu
werden, misse sie im Rahmen einer Wegleitung aufgefuhrt werden.
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3.14 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber seine Gebihren
(GebV-Swissmedic)

AGORA, SOBYV, SBV, SMP, VTL, SVV, Suisseporcs, GalloSuisse, SGP, BVCH, swissherd-
book und Proviande begrissen die Verschiebung der Kompetenz fiir die Festlegung der Ge-
bihren der Swissmedic vom Institutsrat zum Bundesrat. Die Gebuhren dirften dabei aber nicht
erhoht werden. Die Kompetenzverschiebung diirfe auch nicht dazu fihren, dass wichtige Heilmit-
tel nicht mehr in der Schweiz verfugbar sind.

Die Kantone TG, GR, SH, AG, Tl und NE sowie VSKT lehnen im Speziellen die Verschlechterung
bei der Gebuhrenerhebung fur MUMS Praparate bzw. orphan drugs ab. Insbesondere dirfe die
Gebluhrenreduktion nicht nur fir Neuzulassungen gelten.

SGV beantragt eine nochmalige genaue Uberpriifung aller Gebiihren und eine entsprechende
Reduktion der zu hoch angesetzten Gebihren.

SGRRC, Radiopharma.ch und NUK-USZ weisen auf den fehlenden Rabatt fir Radiopharma-
zeutika in der neuen GebV-Swissmedic hin und ersuchen um dessen Wiederaufnahme in der
revidierten Verordnung.

DAKOMED, OdA AM, NVS, SVKH, UNION und SVHA begriissen den Grundsatz, wonach die
Geblthren fur komplementarmedizinische Arzneimittel weiterhin mit einem 50% Rabatt verrech-

net werden sollen. Gleichzeitig weisen sie auf den Vorteil einer pauschalisierten Jahresgebiihr
hin.

3.2 Stellungnahmen zu den einzelnen Bestimmungen

3.21 Verordnung Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulas-
sung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Art. 2 Begriffe

Iph, scin, SWAPP und vips monieren, dass unter den Buchstaben d und e neue Begriffe einge-
fuhrt werden, die in den tbrigen Verordnungen so nicht verwendet werden, und verweisen hierbei
insbesondere auf Artikel 18 Absatz 2 des Revisionsentwurfs zur Arzneimittelverordnung (VAM).
Die Begrifflichkeiten seien daher zu vereinheitlichen.

FIT erachtet die unter dem Buchstaben d neu aufgenommene Definition des Begriffs ,biologi-
sches Arzneimittel“ als etwas umfangreich und unklar. Da diese Definition direkte Auswirkungen
auf die Einstufung von Anderungen haben konne (in der EU kénnen viele Meldungen des Typs |
nicht auf biologische Arzneimittel angewendet werden), beantragt sie, sich bei der Begriffsum-
schreibung enger an die entsprechende Definition der EU und ihre Ausnahmen anzulehnen.
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Art. 4 Voraussetzungen

Cf weist darauf hin, dass die Zulassungsinhaberinnen ihren Fokus zunehmend auf die Entwick-
lung von Medikamenten fir seltenen Krankheiten legen, weil fur diese Praparate eine léangere
Schutzdauer und ein erleichtertes Zulassungsverfahren gewahrt werden, und hélt fest, dass bei
Subkategorien haufiger Erkrankungen der Orphan Drug Status nicht erteilt werden sollte.

Art. 5 Verleihung des Status und Mitteilungspflicht

Iph, scin, SGV, SwWAPP und vips halten fest, dass die forschende Pharmaindustrie in der
Schweiz zwar die in Absatz 2 dieser Bestimmung neu aufgenommene Meldepflicht des Anmel-
ders akzeptieren, zugleich aber Wert auf eine Arzneimittelbehorde lege, welche aus einer Posi-
tion der Autonomie und Unabhangigkeit agiert und gewillt ist, eigene Entscheide zu féllen. Zu
beachten sei zudem, dass die Erstellung einer Positivliste zum Zwecke der behérdlichen Kontrolle
sinnvoll sein kdnne, wenn die Definitionen flir Orphan Diseases (OD) der einzelnen Lander Uber-
einstimmen.

Art. 6 Entzug des Status

Iph, scin, HKBB, SGV, SWAPP und vips beantragen die ersatzlose Streichung der beiden neuen
Buchstaben ¢ und d. Das unter dem Buchstaben ¢ vorgesehene Aufsummieren aller Indikationen
fur denselben Wirkstoff entspreche nicht der in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a%c®s revHMG auf-
genommenen Regelung, wonach die Pravalenz einer Erkrankung das ausschlaggebende Krite-
rium fiir die Erteilung eines Orphan Drug-Status sein soll. Mit dieser neuen Forderung werde die
Entwicklung von Orphan Drugs in weiteren Orphan Indikationen behindert. Aus der Perspektive
der Forschung stelle sich bei dieser Bestimmung die Frage, ob Giberhaupt noch investiert werden
solle, wenn "post festum" der einmal verliehene Orphan Drug-Status — wenn zu viele Patienten
behandelt werden kénnen — wieder entzogen werden kann und damit auch die damit verbunde-
nen Erleichterungen entfallen kénnen. Die Forderung nach einer Auf-Addierung der Patienten-
zahlen in verschiedenen Indikationen sei daher als Fehlanreiz fiir die Forschung zurlickzuweisen.
Im Weiteren kénne vor dem Hintergrund der mit der HMG-Revision angestrebten Foérderung der
Forschung an Arzneimitteln fir seltene Krankheiten nicht hingenommen werden, dass eine ab-
weichende Meinung einer anderen Arzneimittelbehdrde gestitzt auf den neuen Buchstaben d zu
einem Entzug des Orphan Drug-Status in der Schweiz fiihre. Die Entscheide iber die Anerken-
nung des Orphan Drug-Status eines Arzneimittels wirden zwischen den verschiedenen Landern
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle teilweise schon deshalb voneinander abweichen, weil
zum einen unterschiedliche Kriterien fir die Erteilung dieses Status bestehen und zum andern
die Pravalenz einer Erkrankung zwischen den einzelnen Staaten oder Regionen sehr stark diffe-
rieren kdnne (z.B. Hepatozellulares Karzinom zwischen Asien und Europa). Die Regelung des
neuen Buchstaben d kame demgegeniuber einem Automatismus zur Streichung gleich und sei
daher abzulehnen. Dies umso mehr als Pravalenzzahlen fir seltene Krankheiten in der Schweiz
oft nicht verfugbar seien und deshalb sei in diesen Fallen eine Beweisfuhrung nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe a%c®s Ziffer 1 HMG gar nicht moglich. Die SVP ist ebenfalls der Auffassung,
dass der neue Buchstabe c gestrichen werden sollte. Mit der vorgeschlagenen Neuerung wiirde
ihres Erachtens ein wichtiger, vom Gesetzgeber vorgesehener Anreiz verloren gehen, mit dem
Innovationen im Bereich der seltenen Erkrankungen belohnt werden sollten. Denn die Inhaber
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solcher Zulassungen mussten stets damit rechnen, den Orphan Drug-Status fur ihre Praparate
und die damit verbundenen Erleichterungen nachtraglich zu verlieren, wenn mit dem jeweiligen
Medikament zu viele Patientinnen und Patienten behandelt werden kénnen. Vips stellt fir den
Fall, dass dem Begehren um Streichung der beiden neuen Buchstaben nicht stattgegeben wer-
den sollte, den Antrag, die Formulierung des Buchstaben ¢ so einzuengen, dass der Pravalenz-
nachweis nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ac®s Ziffer 1 HMG fir jede Indikation einzeln und
nicht fur die Summe aller Indikationen erbracht werden muss, und so die Regelung im Einklang
mit der Praxis der zentralen Europaischen Arzneimittelbehdrde (EMA) zu bringen. ASSGP und
GRIP hegen Zweifel, ob Artikel 6 wirklich so absolut formuliert werden sollte, und schlagen daher
vor, den Einleitungssatz als Kann-Formulierung auszugestalten.

Der Kanton Tl weist auf die wachsende Tendenz zur ,Orphanisierung“ einiger Zweige der Medizin
hin und macht darauf aufmerksam, dass die mit Art. 4 Abs. 1 Bst. a®c®s im Heilmittelgesetz neu
eingefiihrte Definition flr wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten auf einer 10-mal niedrige-
ren Pravalenz beruht als im Ausland. Vor diesem Hintergrund erscheinen ihm die im Artikel 6 neu
aufgenommenen Korrekturmechanismen erforderlich. Auch cf erachtet die unter dieser Bestim-
mung vorgesehenen Mdglichkeiten eines Entzugs des Orphan Drug-Status als sinnvoll und ist
der Auffassung, dass diese Massnahmen konsequent umgesetzt werden sollten.

Art. 8 [Tierarzneimittel]

SwWAPP beantragt die Aufnahme einer Begriffsdefinition fir die MUMS-Arzneimittel (Minor Use,
Minor Species) in Artikel 2, weil der Begriff im Gegensatz zu den Orphan-Arzneimitteln im revi-
dierten Heilmittelgesetz nicht definiert worden sei.

BGK bedauert, dass eine vereinfachte Zulassung fur Nutztiere nicht vorgesehen ist, und hélt fest,
dass eine solche Mdglichkeit wiinschenswert ware (unter Beriicksichtigung der in der Tierarznei-
mittelverordnung festgelegten Anforderungen fiir eine Umwidmung), da auch einige Nutztierarten
(wie beispielsweise Ziegen) durchaus den minor species zugeordnet werden kénnen.

Art. 12 Grundsatz

Iph, scin, SWAPP und vips weisen darauf hin, dass bei der vereinfachten Zulassung eines Arz-
neimittels stets auch der Unterlagenschutz eines in der Schweiz bereits zugelassenen Arzneimit-
tels zu beachten ist. Die geltende Praxis von Swissmedic im Zusammenhang mit der Zulassung
von Biosimilars anerkenne insofern den Unterlagenschutz, als beim Eingang eines entsprechen-
den Gesuchs jeweils geprift werde, ob beim herangezogenen Referenzpraparat noch eine
Schutzfrist laufe. Es sei nun aber denkbar, dass mit der Einreichung eines Zulassungsgesuchs
bestehend aus einer bibliographischen Dokumentation beispielsweise der fur ein Arzneimittel fir
seltene Krankheiten gewéhrte Unterlagenschutz von 15 Jahren umgangen werden kdonnte. Daher
sei sowohl in der VAZV als auch in der Arzneimittelverordnung (VAM) explizit darauf hinzuweisen,
dass der Unterlagenschutz fur ein bereits zugelassenes Arzneimittel im Rahmen aller vereinfach-
ten Zulassungsverfahren nach Artikel 14 HMG zu beachten ist.
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SwWAPP macht darauf aufmerksam, dass in den Absétzen 1 und 2 verschiedene Begriffe definiert
werden (,bekannter Wirkstoff*, ,Referenzarzneimittel”, ,Gentherapeutika®), welche zwecks bes-
serer Auffindbarkeit in den Katalog von Artikel 2 aufgenommen werden sollten. Ausserdem sei
ein Biosimilar ja auch ein Arzneimittel, ein Referenzpraparat auch ein Referenzarzneimittel und
umgekehrt ein Referenzarzneimittel auch ein Referenzpréparat. In Artikel 10 der européischen
Arzneimittel-Richtlinie wirden beide Begriffe synonym verwendet, weshalb sich die Frage stelle,
ob die beiden Begriffe in der Praxis Uberhaupt unterschieden werden kénnen und in der VAZV
nicht eher auch der Begriff Referenzpraparat verwendet werden sollte. Auch Intergenerika und
SGV sind der Auffassung, dass keine verwirrenden Begriffe wie ,Referenzarzneimittel* neu ge-
schaffen werden sollten, selbst wenn im Heilmittelgesetz der bisher gemeinsam verwendete Be-
griff ,Referenzpraparat® nunmehr nur noch fir Biosimilars verwendet werde. Sie schlagen daher
vor, den Begriff ,Referenzarzneimittel” durch eine entsprechende Umformulierung der jeweiligen
Bestimmungen zu vermeiden (,Referenzarzneimittel® > ,bereits zugelassenes Arzneimittel®).

Iph, scin, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips sind der Meinung, dass zugelassene Arzneimittel
stets als Referenz fiir die Zulassung eines Arzneimittels mit bekannten Wirkstoffen herangezogen
werden koénnen sollten, unabhéngig davon, ob das Arzneimittel auf der Basis einer vollstandigen
oder einer vereinfachten Dokumentation zugelassen worden ist. Im Ubrigen konne ein Arzneimit-
tel, das auf der Grundlage einer vollstandigen Dokumentation zugelassen wurde, beispielsweise
aufgrund seiner galenischen Form als Referenzarzneimittel ungeeignet sein. Daher seien die al-
ternativen Referenzierungsmaoglichkeiten nach Absatz 3 nicht nur fur den Fall vorzusehen, dass
kein Referenzarzneimittel mehr zugelassen ist, sondern auch fur den Fall, dass sich das betref-
fende Arzneimittel nicht als Referenzarzneimittel eignet.

Intergenerika, scin, SGV, ASSGP und GRIP beantragen die Streichung der in Absatz 3 Buch-
stabe a vorgesehenen Einschrankung, wonach eine Bezugnahme auf ein anderes zugelassenes
Arzneimittel nur dann mdglich ist, wenn die Swissmedic ,die entsprechenden Unterlagen als aus-
reichend erachtet‘. Zur Begrindung weisen sie darauf hin, dass es an sich keine zugelassenen
Arzneimittel mit unzureichenden Unterlagen geben kénne, zumal sich auch bei diesen durch eine
Referenzierung auf bereits zugelassene Produkte eine Referenzierungskette ergeben sollte; an-
dernfalls wéaren die betreffenden Produkte zu Unrecht auf dem Markt.

Vips und HKBB ersuchen, Absatz 3 Buchstabe b dahingehend umzuformulieren, dass eine Be-
zugnahme auf die Dokumentation zu einem Zulassungsgesuch in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle nicht nur dann maoglich ist, wenn die Swissmedic ,die entsprechenden Un-
terlagen als ausreichend erachtet®, sondern immer dann, wenn ,die formellen Anforderungen er-
fullt sind“. Vips weist hierbei darauf hin, dass mit der aktuellen Formulierung das Risiko bestehe,
dass Swissmedic Zulassungsentscheide von vergleichbaren Behérden fir Art. 13- und Art. 14-
Verfahren weiterhin ablehnt. Um dem Willen des Gesetzgebers Nachdruck zu verleihen, dirfe
aber eine Ablehnung nur bei unvollstandigen Gesuchen aus formellen Griinden maéglich sein.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP beantragen, in einem
neuen Abs. 3a festzuhalten, dass die in der Liste HAS und der Liste SC genannten Ausgangs-
stoffe als bekannte Stoffe gelten.

Intergenerika und SGV sind der Auffassung, dass Absatz 4 Buchstabe d gestrichen werden
sollte, weil der Ausschluss der Biosimilars von der vereinfachten Zulassungsmaglichkeit nach
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a HMG dem international anerkannten Zulassungskonzept fir
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diese Praparatekategorie widerspreche. Die Bereitschaft, Biosimilars vermehrt in einem verein-
fachten Verfahren zuzulassen, misse uberdies auch durch eine entsprechende Anpassung der
Formulierung im Absatz 5 zum Ausdruck gebracht werden. Zugleich sei in dieser Bestimmung
ein ausdrucklicher Verweis auf die Wegleitung ,Biosimilars® aufzunehmen. Cf und santéseuisse
beantragen ihrerseits die Streichung des gesamten Absatzes 4. Arzneimittel sollten ihres Erach-
tens unabh&ngig von dem bei ihrer Herstellung verwendeten Verfahren in Analogie zu den Ge-
nerika rasch verfigbar gemacht werden. Dies misse insbesondere auch fur Biosimilars gelten.
Santésuisse macht in diesem Zusammenhang darauf aufmerksam, dass bei diesen Praparaten
ebenfalls ein Referenzpréaparat bestehe, auf welches sich das Gesuch fir das Biosimilar beziehen
koénne. Es sei daher nicht einleuchtend, warum diese Préparate von einer vereinfachten Zulas-
sung per se ausgeschlossen sein sollten. Wenn die Swissmedic im Einzelfall dennoch Bedenken
habe, kbnne sie ja immer noch eine umfassendere Prufung vornehmen. Beide Krankenversiche-
rungs-Verbande weisen allerdings darauf hin, dass die in einem vereinfachten Verfahren erteilten
Zulassungen fur Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen bereits nach drei Jahren neu beurteilt
werden sollten.

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP regen an, einen neuen Absatz 6 aufzunehmen, in wel-
chem der Begriff des ,im wesentlich gleichen Arzneimittels® nach Artikel 12 HMG naher erlautert
wird.

Art. 13 Dokumentation tUber die pharmakologischen und toxikologischen Prifungen

Intergenerika und SGV weisen drauf hin, dass vermieden werden sollte, mit der Einflihrung
neuer dhnlicher Begriffsdefinitionen Unsicherheiten zu schaffen. Sie schlagen daher vor, den Be-
griff ,Referenzarzneimittel“ in Absatz 1 durch die Formulierung ,bereits zugelassenes Arzneimit-
tel“ zu ersetzen.

Art. 14 Nachweis der Sicherheit und der therapeutischen Wirksamkeit

Intergenerika und SGV weisen darauf hin, dass vermieden werden sollte, mit der Einfiihrung
neuer dhnlicher Begriffsdefinitionen Unsicherheiten zu schaffen. Sie schlagen daher vor, den Be-
griff ,Referenzarzneimittel” in Absatz 1 Buchstabe a durch die Formulierung ,bereits zugelasse-
nes Arzneimittel“ zu ersetzen.

Art. 14a  Fixe Arzneimittelkombinationen

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP beantragen, in einem
neuen Absatz festzuhalten, dass auch die in der Liste HAS und der Liste SC genannten Aus-
gangsstoffe als bekannte Arzneimittelkombinationen gelten.

Iph, scin, SGV, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips sind der Ansicht, dass eine vereinfachte bibli-
ographische Einreichung auch dann mdglich sein sollte, wenn die Kombination nach aktuellem
Wissensstand und beziglich ihrer Indikation, Dosierung und ihres Verabreichungswegs mit be-
reits zugelassenen Arzneimitteln vergleichbar ist. Ansonsten musste beispielsweise eine langjéah-
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rig zugelassene, einfache Formulierung, welche neu mit einem zusatzlichen ebenfalls lang be-
wahrten Wirkstoff kombiniert werden soll, komplett als neue Wirkstoffkombination gepruft werden,
was sich als Hindernis fur die Innovation auswirken konne. Dem neuen Artikel 14a sei daher ein
zweiter Satz beizufligen, wonach der Nachweis auch dann bibliographisch erfolgen kénne, wenn
die neu kombinierten Wirkstoffe jeweils die Anforderungen nach Artikel 17a und 17b erfiillen.

Gliederungstitel vor Artikel 15
2. Abschnitt: Arzneimittel nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d und e HMG

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP weisen darauf hin, dass
die Referenzierung auf Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben d und e HMG im Gliederungstitel vor
Artikel 15 ihres Erachtens nicht korrekt ist.

Art. 17a  Grundsatz

PKS, GSASA und H+ begriissen die unter diesem Abschnitt vorgeschlagenen Anderungen aus-
driicklich und sind der Ansicht, dass es mit diesen Neuerungen gelingen kdnnte, in der Schweiz
fehlende oder seit langerem abregistrierte Arzneimittel zuzulassen und auf den Markt zu bringen.
Damit kénnte der heute fir viele Substanzen praktizierte Import aus dem Ausland weitgehend
entfallen. Die SPS anerkennt, dass es bei der Ausarbeitung der vorliegenden Ausfiihrungsbe-
stimmungen darum ging, ein angemessenes Gleichgewicht zwischen den legitimen Interessen
der schweizerischen Patientinnen und Patienten an einem Zugang zu wichtigen Arzneimitteln und
der Arzneimittelsicherheit zu erreichen. Sie erklart ferner, die Bedenken des Bundesrats in Bezug
auf die Umsetzung der neuen Bestimmungen von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe aPs-a%@e HMG
zu verstehen und sich der Schwierigkeiten, mit denen sich Swissmedic konfrontiert sehen kénnte,
bewusst zu sein. Vor diesem Hintergrund konnte es ihres Erachtens angebracht sein, in den
kommenden Jahren rasch eine Evaluation der Vollzugspraxis durchzufiihren und gestitzt auf die
darauf gewonnenen Erkenntnisse die nétigen Konsequenzen zu ziehen, um mégliche Anpassun-
gen der gesetzlichen Grundlagen einzuleiten.

Iph, scin, SWAPP und vips weisen darauf hin, dass bei der vereinfachten Zulassung eines Arz-
neimittels der Unterlagenschutz eines in der Schweiz bereits zugelassenen Arzneimittels zu be-
achten ist, und halten fest, dass durch die vereinfachte Zulassung eines Arzneimittels aus der EU
oder EFTA, das nicht (mehr) unterlagengeschutzt ist, unter Umstanden der Unterlagenschutz fir
ein anderes Praparat in der Schweiz verletzt werden kdnnte.

GST macht unter Bezugnahme auf ihre diesbeziiglichen Ausfihrungen unter den allgemeinen
Bemerkungen zur Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) darauf aufmerksam, dass die
Moglichkeit einer vereinfachten Zulassung fir Firstline-Antibiotika von eminenter Bedeutung ist.
Diesem Umstand musse im Rahmen der vorliegenden Ausfihrungsbestimmungen Rechnung ge-
tragen werden.

VSKT, VetD LU und die Kantone TG, ZG, GR, SH und BE sind der Ansicht, dass ein «well es-
tablished use», insbesondere im Bereich der Tierarzneimittel, auch schon nach ftnf Jahren und
nicht erst nach 10 Jahren erreicht werden kénne. Sie beantragen daher, den Buchstaben a ent-
sprechend anzupassen, da dies eine schnellere Reaktion auf Zulassungen in anderen Landern
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der EU oder EFTA erlauben wiirde. Der Kanton VS halt demgegeniber fest, dass der Vorschlag,
den Status «well established use» schon nach fuinf Jahren anzuerkennen, bewusst nicht in seine
Stellungnahme aufgenommen werde. Der erlauternde Bericht der Swissmedic zur Teilrevision
der VAZV mache zu dieser Regelung einige sehr kritische Anmerkungen, so dass die vorgeschla-
gene 10-Jahresfrist diesbezlglich wohl den "Spatz in der Hand" darstelle. Der Kanton ZH lehnt
den von anderer Seite vorgebrachten Vorschlag, den Status «well established use» als Voraus-
setzung flr eine vereinfachte Zulassung von Tierarzneimitteln schon nach finf Jahren anzuer-
kennen, ausdriicklich ab und unterstiitzt stattdessen den Vernehmlassungsentwurf. ZH teile die
im erlauternden Bericht von Swissmedic gemachten, sehr kritischen Anmerkungen, insbesondere
da fUr derartige Zulassungen kein Pharmacovigilance-Plan vorgelegt werden musse.

Intergenerika, scin, cf, SGV, ASSGP und GRIP erklaren, dass der Artikel nicht im Einklang mit
den Anforderungen des zugrundeliegenden Artikels 14 Absatz 1 Buchstabe as revHMG stehe.
In der erwahnten gesetzlichen Grundlage werde weder von ,ldentitat* (vgl. Buchstabe b) noch
von ,unwesentlicher Abweichung® (vgl. Buchstabe c), sondern lediglich von ,Vergleichbarkeit*
gesprochen. Die vorgeschlagene Formulierung komme daher einer Erhéhung der Anforderungen
gleich und widerspreche dem Willen des Gesetzgebers. Daher sei die Bestimmung an die For-
mulierung des Heilmittelgesetzes anzupassen (,,... wenn b. es mit dem im Ausland zugelassenen
Arzneimittel hinsichtlich Indikation, Zieltierart, Dosierung oder Verabreichungsweg vergleichbar
ist und nach aktuellem Stand der Wissenschaft nicht zu erwarten ist, dass eine allféllige Abwei-
chung zu einer anderen Beurteilung von dessen Sicherheit und Wirksamkeit fihrt*). Derselben
Meinung sind auch Iph, SWAPP und vips.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP erachten den Verweis
auf die Zieltierart in der Aufzéhlung unter dem Buchstaben c¢ als missverstandlich. Die aktuelle
Formulierung sei geeignet den Eindruck zu erwecken, dass sich die Bestimmung ausschliesslich
auf Tierarzneimittel beziehe, und sei daher entsprechend anzupassen

Art. 17b  Gesuch
Art. 17c  [Arzneimittel mit langjahriger Verwendung im Ausland]
Art. 17d  [Arzneimittel mit kantonaler Zulassung]

AGORA, SOBV, SBV SMP, VTL, Suisseporcs, GalloSuisse, SGP, BVCH, swissherdbook,
Proviande, SGBV und Swiss Beef erinnern daran, dass die in der Heilmittelgesetzgebung fir
Tierarzneimittel vorgesehenen Einschrankungen die Lebensmittelsicherheit garantieren. Damit
Antibiotikaresistenzen nicht gefordert werden, miissten aber ausreichend wenig kritische Antibi-
otika zugelassen sein. Dies sei leider oft nicht der Fall weshalb die nétigen Massnahmen zu tref-
fen seien, damit geniigend sogenannte Firstline-Antibiotika zur Verfiigung stehen.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, FMH SVKH, UNION, SVHA, SMGP und PH CH machen
darauf aufmerksam, dass die Schweiz ebenfalls zur EFTA gehort und daher der Begriff ,,im Aus-
land“ sowohl in der Uberschrift zum Abschnitt 2b als auch in Artikel 17c Absatz 3 gestrichen
werden sollte. Da sich Uberdies bei einer langjahrigen medizinischen Verwendung der Wirksam-
keits- und Sicherheitsnachweis eines Arzneimittels aus der Tradition und den dazugehdrigen bib-
liographischen Nachweisen ergebe, sei der in diesem Absatz geforderte Hinweis, wonach die
Sicherheit und Wirksamkeit von der Swissmedic nicht geprift wurde, nicht sachgerecht und sollte
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daher ebenfalls ersatzlos gestrichen werden. Intergenerika, cf und santésuisse beantragen so-
gar die ersatzlose Streichung der Artikel 17b Absatz 5, 17c Absatz 3 und 17d Absatz 3. Die in
diesen Bestimmungen vorgesehene Anforderung fihre nur zu einer Verunsicherung der Patien-
ten und Medizinalpersonen und erhtéhe das Risiko der Non-Compliance. Diese Informationen
seien ohnehin Teil des geplanten Swiss Public Assessment Report (SwissPar) und somit fir die
Offentlichkeit bereits zuganglich. Santésuisse befirchtet ausserdem, dass eine solche Forde-
rung die unter Artikel 14 HMG zugelassenen Arzneimittel als minderwertig erscheinen lassen
koénnte. Fir Arzt und Patient sei ohnehin nicht relevant zu erfahren, unter welchem Verfahren ein
Arzneimittel zugelassen wurde. Mit einer ahnlichen Begriindung fordern scin, SGV, ASSGP und
GRIP eine Neuformulierung der in den Artikeln 17b Absatz 5, 17c Absatz 3 und 17d Absatz 3
vorgeschriebenen Hinweise fur die Arzneimittelinformation der betreffenden Préaparate. Zur Be-
grundung fihren diese Verbande unter Bezugnahme auf den Zweckartikel des Heilmittelgesetzes
an, dass es keine Zweiklassengesellschaft bei Arzneimitteln geben dirfe. Die vorgeschlagenen
Hinweise wirden sich unndétig diskriminierend auswirken und seien daher entsprechend anzu-
passen.

Art. 18 Grundsatz
FMH begriisst die in diesem Abschnitt geregelte Zulassungsmdéglichkeit ausdrtcklich.

Iph, scin, SGV, SWAPP und vips halten fest, dass in Artikel 9a revHMG als Voraussetzung fir
die Erteilung einer befristeten Zulassung nur verlangt wird, dass die mit dem Praparat zu behan-
delnde Krankheit ,lebensbedrohend® ist, dass jedoch keine Aussage dariber gemacht wird, ob
diese Lebensbedrohung unmittelbar oder langerfristig, nach fatalem Verlauf einer schweren Er-
krankung bestehen muss. Unter dem Buchstaben a der vorliegenden Bestimmung werde insofern
diesbeziiglich eine Annahme getroffen, die vom Gesetzgeber so nicht vorgesehen sei, indem die
Lebensbedrohung auf einen kurzfristig bevorstehenden Tod einschréankt werde. Im Interesse der
Patienten, die einem hohen Leidensdruck unterworfen sind und als Folge ihrer Erkrankung mit
dem baldigen Tod rechnen muissen, sollten nach Auffassung dieser Verbande neue Therapiean-
satze rascher verfigbar gemacht werden und eine befristete Zulassung daher auch fiir Praparate
zur Behandlung solcher Erkrankungen zur Verfligung stehen. Vor diesem Hintergrund sei der
Buchstabe a entsprechend zu ergénzen. Intergenerika verweist im selben Kontext auf ihren Er-
ganzungsantrag zu Artikel 7 Buchstabe d der Arzneimittelverordnung (VAM) und ersucht darum,
Arzneimittel auch ,aus epidemiologischen Grinden® befristet zulassen zu kdnnen

SWAPP beanstandet, in der aktuellen Formulierung bleibe unklar, was unter dem Kriterium ,al-
ternativ anwendbar und gleichwertig” im Buchstaben b verstanden werden soll und wie man be-
legen kann, dass man ,voraussichtlich in der Lage ist, die erforderlichen Daten nachzuliefern
(vgl. Buchstabe d).

FRC untersttitzt die der Gesuchstellerin unter dem Buchstaben d auferlegte Verpflichtung, den
Nachweis dafiir zu erbringen, dass sie in der Lage ist, nach Erteilung der befristeten Zulassung
die fur die Durchfiihrung einer Nutzen-/Risiko-Abwéagung erforderlichen Daten nachzuliefern.
Wenn die geforderte Dokumentation in der Folge nicht innert der vorgeschriebenen Frist nachge-
reicht werde, sei es aus Sicht des Patientenschutzes auch richtig, die befristete Zulassung nach-
traglich zu widerrufen bzw. wieder zu entziehen.
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Iph, scin, SGV, SWAPP und vips machen darauf aufmerksam, dass das unter dem Buchstabe
e vorgesehene Kriterium der drohenden ,irreversiblen Schadigungen® bereits in der heute gelten-
den Regelung Uber die befristete Zulassung enthalten sei. Dementsprechend seien bis heute
weniger als flunf Arzneimittel in diesem Verfahren zugelassen worden, wobei es sich vornehmlich
um Gegengifte der Armeeapotheke handle. Da in der analogen Regelung fur Tierarzneimittel
auch das Abwenden gesundheitlicher Schaden, die zu ,schwerem Leiden® fihren wirden, ein
zulassiges Kriterium darstelle, kénne das Verfahren bei Humanpraparaten nicht auf ,irreversible
Schadigungen® eingeschrankt bleiben, sondern musse vielmehr in Analogie zur Regelung fur in-
novative Tierarzneimittel ausgeweitet werden.

Art. 19 Gesuch

Iph, scin, SGV, SWAPP und vips beantragen, den aktuell geltenden Absatz 2 dieser Bestimmung
unverandert beizubehalten, da ansonsten die Regelung von Artikel 9b des revidierten Heilmittel-
gesetzes betreffend Erteilung befristeter Bewilligungen fir die Anwendung von Arzneimitteln nach
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe d HMG ausserhalb klinischer Versuche und fiir das begrenzte In-
verkehrbringen eines Arzneimittels zur Uberbriickung einer temporaren Versorgungsengpasses
im Verordnungsrecht nicht mehr abgebildet ware.

Art. 20 Im Ausland zugelassenes Arzneimittel

Scin, SGV, ASSGP und GRIP weisen darauf hin, dass auslandische Arzneimittelbehdérden zum
Teil keine Evaluationsberichte (,assessment reports®) erstellen und beantragen daher, die dies-
bezligliche Formulierung in Absatz 2 auf Félle einzuschranken, in denen ein solcher Prifungsbe-
richt Gberhaupt erhéltlich ist .

Art. 21 Befristung und Verlangerung der Zulassung

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP bringen vor, die in Absatz 2 vorgesehene Information sei
bereits im European public assessment reports (EPAR) enthalten und kénnte in der Arzneimit-
telinformation die Patienten verunsichern und zu Non-Compliance flihren. Sie beantragen daher,
Absatz 2 ersatzlos zu streichen.

Art. 21a  Entzug der Zulassung und Erteilung einer unbefristeten Zulassung

SOBYV, SBV, SMP, VTL, Suisseporcs, GalloSuisse, SGP, BVCH, swissherdbook und Provi-
ande sind der Ansicht, dass wenn auf eine befristete Zulassung eine ordentliche Zulassung fur 5
Jahre folgt, keine korrekte Formulierung fur den zweiten Teil der ArtikelUberschrift (,,... und Ertei-
lung einer unbefristeten Zulassung“) gewahlt worden sei.

SBLV begrusst ausdrucklich den Grundsatz, wonach eine befristete Zulassung durch eine or-
dentliche Zulassung abgeldst werden kann, sobald fehlende Daten nachgereicht werden, weil
diese Regelung einen besseren Schutz fir die Patientinnen und Patienten darstelle.
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Art. 26a  Zulassungsentscheid

Iph, scin, HKBB, SGV, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips weisen darauf hin, dass es in der Regel
sehr schwierig ist, zu ermitteln, wie viele Patienten mit einem bestimmten Arzneimittel behandelt
werden. Noch schwieriger sei zu ermitteln, wie viele Patienten mit einem bestimmten Arzneimittel
in einer bestimmten Indikation behandelt werden. Diese Bestimmung sei insofern nicht umsetzbar
und sollte daher ersatzlos gestrichen werden. Auch die SVP beantragt die Streichung von Artikel
26a mit der Begrindung, dass es praktisch unmdglich sei, festzustellen, wie viele Patienten mit
einem bestimmten Medikament behandelt worden sind.

Art. 27 Besondere Bestimmungen fir die vereinfachte Zulassung wichtiger Tierarznei-
mittel fir seltene Krankheiten (Art. 14 Abs. 1 HMG)

SBLYV begriisst ausdrticklich die Beibehaltung der bestehenden Bestimmungen Uber die verein-
fachte Zulassung wichtiger Tierarzneimittel fiir seltene Krankheiten (MUMS).

Art. 32 Grundsatz

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP erklaren, dass die Refe-
renzierung auf Artikel 14 Absatz 1 HMG unter dem Buchstaben a nach ihrem Daflrhalten nicht
korrekt ist. Auch Iph, scin, SWAPP und vips erachten den aktuellen Verweis im Buchstabe a als
falsch; inres Erachtens miusste korrekterweise auf Artikel 15 revHMG verwiesen werden.

Art. 36 Arzneimittelinformation

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP fiihren an, Artikel 36 sei zwar im Rahmen der vorliegen-
den Revision nicht geandert worden, doch misse diese Bestimmung umformuliert werden, weil
die heutige Swissmedic-Praxis bei Sammeltexten die Zulassung von nicht zur Vermarktung vor-
gesehenen Préparaten fordere.

Art. 38 Anderungen

SGV, ASSGP und GRIP beantragen die Aufnahme einer Prazisierung in Absatz 2, wonach eine
Meldung der Zulassungsinhaberin eines Co-Marketing-Arzneimittels an die Swissmedic betref-
fend die Ubernahme einer am Basispraparat durchgefiihrten Anderung nur dann zu erfolgen
habe, wenn ,die Packmittel, die Arzneimittelinformationstexte oder die Angaben der Formulare
Herstellerangaben, Volldeklaration und Bestatigung Stoffe aus GVO betroffen sind.

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP machen darauf aufmerksam, dass samtliche Anderun-
gen an einem Co-Marketing-Arzneimittel bislang als meldepflichtige Anderungen qualifiziert wa-
ren (vgl. Ziff. 2 Abs. 6 Ziff. 1 des Anhangs 8 zur AMZV) und daher in Zukunft den Anderungen
des Typs IA zugeordnet werden mussten, weil sie ja bereits flir das Basispraparat genehmigt
wurden. Eine Klassifizierung als Anderungen des Typs IB sei im Ubrigen auch mit Blick auf die
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damit verbundene Gebuhr von CHF 1°500.-- nicht gerechtfertigt. Diese Verbénde beantragen da-
her, die von ihnen gewuinschte Einstufung der Anderungen an einem Co-Marketing-Arzneimittel
in einem neuen Absatz 3 explizit zu verankern.

Art. 39ff. [Meldeverfahren fir Tierarzneimittel]

SOBYV, SBLV, SBV, SMP, VTL, Suisseporcs, SGP, BVCH, swissherdbook, Proviande und
Swiss Beef begriissen ausdricklich die in diesem Abschnitt vorgesehene Erweiterung der Mog-
lichkeiten, Tierarzneimittel auf blosse Meldung hin zuzulassen. Auch VZFS beflrwortet den Vor-
schlag, die Marktzutrittshiirden fir bestimmte, klar definierte Kategorien von Heimtieren noch
weiter zu senken, und erhofft sich von dieser Anderung, dass weitere Tierarzneimittel fiir Heim-
tiere im Meldeverfahren zugelassen und Uber den Tier fihrenden Zoofachhandel abgegeben
bzw. verkauft werden kénnen.

Anhang 2 Zulassige Wirkstoffe flr die Zulassung von Tierarzneimitteln im Meldever-
fahren

Iph, scin, SWAPP und vips weisen darauf hin, dass selbst, wenn einzig die gedruckte Fassung
verbindlich sein soll, auch die elektronische Fassung im Internet auf dem neuesten Stand sein
sollte. Intergenerika beantragt demgegeniber die Streichung des letzten Satzes der Fussnote,
wonach einzig die gedruckte Fassung verbindlich sein soll, weil eine entsprechende Regelung
nicht mehr zeitgemass sei.

FIT regt an, die Anderungen des Anhangs nicht nur auf der Internetseite der Swissmedic, sondern
jeweils auch im Swissmedic Journal zu verdffentlichen, weil sich damit deren Ruckverfolgbarkeit
besser gewdhrleisten lasse.

Anhang 3 Arzneimittel und Arzneimittelgruppen mit zulassungspflichtigem Herstel-
lungsverfahren

Iph, scin, SWAPP und vips weisen darauf hin, dass selbst, wenn einzig die gedruckte Fassung
verbindlich sein soll, auch die elektronische Fassung im Internet auf dem neuesten Stand sein
sollte. Intergenerika beantragt demgegeniber die Streichung des letzten Satzes der Fussnote,
wonach einzig die gedruckte Fassung verbindlich sein soll, weil eine entsprechende Regelung
nicht mehr zeitgemass sei. Auch ASSGP und GRIP sind der Ansicht, dass nicht die gedruckte,
sondern die elektronische Fassung des Anhangs jeweils verbindlich sein musse.

FIT regt an, die Anderungen des Anhangs nicht nur auf der Internetseite der Swissmedic, sondern
jeweils auch im Swissmedic Journal zu verdffentlichen, weil sich damit deren Ruckverfolgbarkeit
besser gewahrleisten lasse.
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3.2.2 Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Art. 5 Dokumentation tber die klinischen Prufungen

Iph, scin, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips erklaren, dass mit der gewahlten Formulierung nicht
festgelegt werde, wie dieser neuen Zulassungsanforderung nachgekommen werden kann. Dies
sollte ihres Erachtens wie in der EU mit einem separaten Dokument moglich sein.

Public Eye begriisst ausdriicklich die geplante Aufnahme einer Verpflichtung, die Einhaltung der
anerkannten Regeln der Guten klinischen Praxis (GCP) bei Einreichung eines Zulassungsge-
suchs schriftlich zu bestétigen. Eine analoge Verpflichtung sei in Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe ib
der Richtlinie 2001/83/EG des europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel schon seit Jahren fir klini-
sche Versuche vorgesehen, die ausserhalb der EU durchgefiihrt worden sind. Allerdings gebe es
in der europaischen Richtlinie eine Bestimmung (Artikel 116), die es der jeweils zustandigen Zu-
lassungsbehorde erlaube, eine Zulassung zu sistieren oder zu widerrufen, wenn sich die einge-
reichte Bestatigung spater als falsch erweise. Public Eye beantragt daher die Aufnahme einer
analogen Regelung in der AMZV, um die Verpflichtung nach dem neuen Absatz 2" verbindlicher
auszugestalten. Selbstverstandlich miusse es der Swissmedic im konkreten Einzelfall freistehen,
eine andere Massnahme als die Sistierung oder den Widerruf der Zulassung anzuordnen, wenn
keine Alternative zum betreffenden Arzneimittel auf dem Markt zugelassen und verfigbar sein
sollte (Interessen der offentlichen Gesundheit).

Art. 5a Dokumentation zum Pharmacovigilance-Plan

Intergenerika, scin und SGV finden, dass die im Heilmittelgesetz enthaltene Definition des Phar-
macovigilance Plans nicht genau genug sei. Deshalb solle in Analogie zur Regelung in der EU
das relevante Dokument explizit genannt und an Stelle des missverstandlichen Begriffs Pharma-
covigilance Plans der Begriff des Risk Management Plans eingefiihrt werden.

Art. 9 Zusatzliche Dokumentation Uber die Unbedenklichkeit und Uber Rickstande
bei Untersuchungen an Nutztieren

GST wirft die Frage auf, ob fiir die erwartete Markteinfiihrung von monoklonalen Antikdrpern (z.B.
gegen Juckreiz von Hunden) bereits eine entsprechende Kategorie existiere. Wenn dem nicht so
sei, solle eine solche Kategorie bereits jetzt geschaffen werden.

Art. 10 Zulassigkeit pharmakologisch wirksamer Stoffe und Vorschlag der Absetzfris-
ten

VSKT, GST, VetD LU und die Kantone TG, VS, ZG, ZH, GR, SH und BE weisen darauf hin, dass
fur die Zulassung von Tierarzneimittel fur Pferde unter Umstanden auch Wirkstoffe aus der soge-
nannten ,Equidenliste” (Verordnung EU Nr. 122/2013) in Frage kommen kdnnen, welche mit dem
aktuell bestehenden Verweis auf die Lebensmittelgesetzgebung nicht abgedeckt seien. Um einen
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Therapienotstand bei Pferde (auch Nutztier-Pferden) und eine Diskrepanz zur Regelung in der
EU zu vermeiden, misse in dieser Bestimmung daher auch die européische Regelung gemass
der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 bzw. (EU) Nr. 122/2013 berticksichtigt werden.

Der Kanton FR macht darauf aufmerksam, dass im erlauternden Bericht zur Arzneimittel-Zulas-
sungsverordnung auf die Listen a und b des Anhangs 2 zur Tierarzneimittelverordnung und auf
die Fremd- und Inhaltsstoffverordnung (FIV) Bezug genommen wird, die beiden Listen aber seit
der letzten Revision der TAMV nicht mehr existieren und die FIV mittlerweile aufgehoben worden
ist. Stattdessen sei am 1. Mai 2017 die Verordnung des EDI Uber die Hochstgehalte fiir Riick-
stande von pharmakologisch wirksamen Stoffen und von Futtermittelzusatzstoffen in Lebensmit-
teln tierischer Herkunft (VRLtH; SR 817.022.13) in Kraft getreten.

BGK fuhrt aus, es gebe Praparate, die nicht als eigentliche Arzneimittel zugelassen sind, die aber
zur Bekdmpfung von Krankheiten sehr wichtig seien (z.B. Klauenbademittel, die eingesetzt wer-
den zur Bekdmpfung von Moderhinke bei Schafen). Es sei unklar, ob in Bezug auf diese Prapa-
ratekategorie durch die geplanten Verordnungsénderungen Einschrankungen zu erwarten seien;
allerdings musse der Gebrauch dieser Mittel unbedingt weiterhin méglich sein.

Art. 13 Fachinformation

Iph, scin, SWAPP und vips sehen einen Widerspruch zwischen der in Absatz 2 aufgenommenen
Forderung, samtliche Studienergebnisse aus dem padiatrischen Prifkonzept in der Fachinforma-
tion widerzugeben, und der bestehenden Praxis der Swissmedic, wonach nur Studienergebnisse
zugelassener Indikationen in der Fachinformation wiedergegeben werden dirfen: Es bleibe daher
unklar, ob solche Daten auch dann in der Fachinformation aufgenommen werden missen bzw.
darfen, wenn die Kinderindikation nicht zugelassen wurde.

Der Kanton TG mdchte, dass in der Verordnung selbst festgehalten werde, fir welche Arzneimit-
tel keine Fachinformation erforderlich ist. Er beantragt, die Kategorie der freiverkauflichen Arz-
neimittel (Abgabekategorie E) von der Verpflichtung zur Erstellung einer Fachinformation zu be-
freien und die Anbieter solcher Arzneimittel dazu anzuhalten, ihren Préaparaten stattdessen eine
Patienteninformation beizupacken.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP sind der Ansicht, dass
Swissmedic gestitzt auf Artikel 13 Absatz 3 Komplementararzneimittel als Arzneimittelgruppe
bezeichnen sollte, fir die keine Fachinformation erstellt zu werden braucht.

Art. 14a  Arzneimittel unter zusatzlicher Uberwachung und Arzneimittel mit verscharf-
ten Warnhinweisen

Der Kanton TG schatzt Biosimilars als nur beschrankt innovative Produkte ein und beantragt da-
her, sie aus Absatz 1 Buchstabe b auszuklammern. Iph, scin, SWAPP und vips halten demge-
genlber fest, dass mit der vorgeschlagenen Formulierung von Absatz 1 Buchstabe b unklar
bleibe, ob der Begriff ,,biologische Arzneimittel“ auch monoklonale Antikbper miteinschliesst bzw.
ob auch die Biosimilars von dieser Bestimmung erfasst werden sollen. Da aber in der EU auch
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bei Biosimilars die verscharften Warnhinweise angebracht werden mussten, sollten die biotech-
nologischen Arzneimittel in Absatz 1 Buchstabe b ausdriicklich aufgenommen werden. ASSGP
und GRIP gehen davon aus, dass Arzneimittel, die gestutzt auf Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe
a’s und a'* HMG vereinfacht zugelassen werden, von den Verpflichtungen nach den Absatzen 1
und 2 nicht betroffen sind. Diese Praparate hatten sich tGber Jahrzehnte hinweg bewahrt und
konnten daher als sicher angesehen werden, weshalb sie keine zuséatzliche Uberwachung
brauchten.

Cf ist der Auffassung, dass die Aufnahme eines auf der Spitze stehenden schwarzen Dreiecks
die Patienten verunsichern kdnnte. Daher sollten die Zulassungsinhaberinnen dazu angehalten
werden, nicht nur den in Absatz 1 vorgegebenen Vermerk in ihren Arzneimittelinformationen auf-
zunehmen, sondern eine Information, mit der die Patientinnen und Patienten etwas anfangen
kénnen und aus der sie einen personlichen Nutzen fiir sich ziehen kdnnen.

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP beantragen die Aufnahme eines prazisierenden Hinwei-
ses in Absatz 3, mit welchem klargestellt wird, dass auf Generika und Biosimilars die Warnhin-
weise nicht langer angebracht werden mussen, als beim Arzneimittel, auf welches bei deren Zu-
lassung Bezug genommen worden ist. Im Weiteren beantragen die erwéhnten Verbande die er-
satzlose Streichung von Absatz 4, weil die entsprechenden Anforderungen mit den Abséatzen 1
bis 3 bereits ausreichend abgedeckt seien. Auch Iph, scin, SWAPP und vips sind der Auffas-
sung, dass die in Absatz 4 vorgesehene Mdoglichkeit einer ,Box-Warning redundant zum Inhalt
der Absatze 1 bis 3 sei. Die Regelung der EU betreffend ,Black Triangle® und diejenige der USA
betreffend ,Black Box Warning® seien zwei Konzepte, die nicht miteinander kombiniert werden
sollten. Aus diesem Grunde schlagen die genannten Verbande vor, Absatz 4 zu streichen und
Absatz 2 im Sinne der aktuell geltenden Regelung mit einem Hinweis zu ergénzen, wonach auf
ein besonders schwerwiegendes Risiko durch Positionierung des Textes zu den Warnhinweisen
und Vorsichtsmassnahmen zu Beginn des Paragraphen, in Fettschrift und/oder eingerahmt, hin-
gewiesen werden kénne.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP sind der Auffassung, dass
Komplementar- und Phytoarzneimittel aufgrund ihres geringen Gefahrdungspotentials in einem
neuen Absatz 5 ausdricklich von den Vorgaben des Artikels 14a ausgenommen werden sollten.

Art. 14b  Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen

Iph, scin, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips weisen darauf hin, dass sich die quantitative Dekla-
ration der Hilfsstoffe in der EU nur auf Stoffe mit pharmakologischen Effekten (wie beispielsweise
Lactose) beziehe. Da sich die Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen in
Zukunft an die diesbezugliche Praxis der europdischen Behtrden anlehnen solle, musse darauf
geachtet werden, dass auch dieser Punkt in der Schweiz gleich gehandhabt und nicht auf die bis
anhin bestehende Liste deklarationspflichtiger Hilfsstoffe zurtickgegriffen werde.

GSASA begrusst ausdricklich die Einfihrung der Volldeklaration (qualitative Deklaration aller
Hilfsstoffe) in der Fach- und Patienteninformation. Diese Neuerung bedeute einen grossen Fort-
schritt fiir die Transparenz und die Mdglichkeit, Patienten, Arzte und Pflegepersonen umfassend
uber Arzneimittel zu beraten.
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Art. 22 Meldepflicht der Zulassungsinhaberin

Iph, scin, SWAPP und vips fuhren aus, sie hatten bereits wiederholt darauf hingewiesen, dass
der gesamte Inhalt des Artikels 22 aus der Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) heraus-
geldst und in das entsprechende Kapitel der Arzneimittelverordnung (VAM) verschoben werden
sollte.

Art. 22a  Einstufung der Anderungen

Intergenerika und SGV sind der Ansicht, dass in Analogie zu den einschlagigen Leitlinien der
EU in der Bestimmung prazisiert werden sollte, dass auch die fiir die einzelnen Anderungen je-
weils geforderten Dokumente umschrieben werden missen.

FIT begrisst ausdriicklich die im Bereich der Anderungen geplante Anpassung an die Prozesse
der EU und hofft, dass sich diese Harmonisierung mit dem européaischen Recht auch auf die fir
die einzelnen Anderungskategorien vorgeschriebenen Fristen beziehen wird.

Art. 22b  Sammelgesuche

FIT merkt an, dass es moglich sein sollte, auch Zulassungserweiterungen nach Artikel 24 VAM
im Rahmen eines Sammelgesuchs einzureichen, sofern es sich jeweils um dieselbe Anderung
fir mehrere Arzneimittel handelt und eine identische Dokumentation vorgelegt wird. Auch solche
Anderungen wirden ja von Swissmedic nur einmal begutachtet.

Intergenerika und SGV sind der Auffassung, dass Absatz 2 zu eng formuliert worden sei. Sam-
melgesuche sollten ihres Erachtens auch bei fast identischen Texten, die keine Sammeltexte
sind, moglich sein, weil auch in diesen Fallen die eingereichte Dokumentation identisch sei, und
somit nur einmal von Swissmedic begutachtet werden misse. Auch ASSGP und GRIP beantra-
gen eine Ausweitung der Formulierung von Absatz 2. Sammelgesuche sollten ihrer Ansicht nach
auch dann mdglich sein, wenn in verschiedenen Fach- oder Patienteninformationen — unabhéan-
gig davon, ob es sich um dasselbe oder verschiedene Arzneimittel handle - der zu andernde Text
identisch ist. Denn auch in diesen Fallen falle bei der Swissmedic nur ein einmaliger Begutach-
tungsaufwand an.

Art. 23 Inspektionen

Public Eye halt fest, dass der neue Artikel 64a des revidierten Heilmittelgesetzes im Vollzugs-
recht besser verankert und daher in Artikel 23 ausdriicklich festgehalten werden sollte, dass sich
die Inspektionen nach dieser Bestimmung auch auf Betriebe in der Schweiz und im Ausland be-
ziehen kénnen, die klinische Versuche mit Arzneimitteln durchfiihren, um die Einhaltung der Re-
geln der Guten Klinischen Praxis sicherzustellen.
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Art. 23c  Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ... [Datum des Inkrafttretens]

Intergenerika und SGV erachten es als nicht nachvollziehbar, dass die Erneuerung der Zulas-
sung nicht mit den erforderlichen Packmittelanpassungen einhergehen kénne und im Rahmen
eines separaten Gesuchs beantragt werden misse. Ausserdem miisse, um die Arbeitslast auf
Seiten der Zulassungsinhaberinnen und der Swissmedic méglichst gering zu halten, in Artikel 23c
ein zusatzlicher Absatz 1 aufgenommen werden, in welchem festgehalten werde, dass die
Texte in der Arzneimittelinformation von Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen (ohne Innova-
tion) auch dann an die neuen Deklarationsbestimmungen angepasst werden dirfen, wenn die
Texte des entsprechenden Referenzarzneimittels noch nicht angepasst wurden. Schliesslich be-
antragen die beiden genannten Verbéande sowie ASSGP und GRIP mit Verweis auf die friheren
Revisionen der Arzneimittel-Zulassungsverordnung eine Verlangerung der in Absatz 2 festgeleg-
ten Ubergangsfrist von einem Jahr auf zwei Jahre.

Anhang 1 Angaben und Texte auf Behalter und Packungsmaterial von Humanarznei-
mitteln

Ziffer 1 Allgemeine Anforderungen

Iph, scin, HKBB, SWAPP und vips erachten es als zielfuhrender, nur allgemeine, verbindliche
Vorgaben in Rechtsverordnungen festzuhalten und technische Details, wie die Angaben zur Min-
destschriftgrosse, stattdessen in einem Merkblatt zu regeln. Ausserdem sollten die Anforderun-
gen, welche mit der letzten AMZV-Revision eingefihrt worden sind, mdglichst nicht schon wieder
geandert werden. Es gebe Situationen, in denen die Verwendung einer 7-Punkt-Schriftgrésse fur
alle geforderten Angaben gar nicht moglich sei. Schliesslich sei die im Revisionsentwurf vorge-
schriebene 7-Punkt-Schriftgrosse nicht vereinbar mit der fir parenterale Arzneimittel vorgegebe-
nen 6-Punkt-Schriftgroésse. Aus diesem Grunde beantragen die genannten Verbande, auf die
Vorgabe einer fixen Mindestschriftgrosse zu verzichten und stattdessen zu verlangen, dass die
Pflichtangaben in einer gut leserlichen Schrift auf den Packmitteln angebracht werden. Auch
ASSGP und GRIP lehnen eine Mindestschriftgrosse von 7-Punkt ab. Zur Begriindung weisen sie
darauf hin, dass eine solche Vorgabe bei kleinen Packungen (wie Salbentuben, Tablettenréhr-
chen, Flaschen, etc.) nicht umsetzbar sei und daher lediglich eine Mindestschriftgrosse von 6-
Punkt gefordert werden durfe. Intergenerika und SGV mdchten, dass im Einleitungssatz zu Ab-
satz 1 prazisiert wird, dass sich die darin genannten Anforderungen nicht auf die Sekundarver-
packung beziehen. Im Weiteren sind sie der Ansicht, dass es der Swissmedic mdglich sein sollte,
auf Gesuch hin Ausnahmen zu gewahren, wenn eine 7-Punkt-Schrift auf den Primarverpackun-
gen aus technischen Griinden nicht méglich ist. Alternativ beantragt SGV, im Einleitungssatz zu
Absatz 1 auf die Vorgabe einer Mindestschriftgrésse zu verzichten und stattdessen zu verlangen,
dass die Pflichtangaben in einer gut leserlichen Schrift auf den Packmitteln angebracht werden.

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP beantragen die Streichung des neuen Buchstaben c”s,
da diese Information auf der Faltschachtel und der Packungsbeilage bereits enthalten und an
dieser Stelle daher nicht notwendig sei. Ausserdem sei auf zahlreichen Arzneimittelbehéltern aus
technischen Griinden der Platz fur zusétzliche Texte ohnehin nicht gegeben.
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Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP sind der Auffassung, dass
nicht klar sei, was in Absatz 1 Buchstabe i unter dem Begriff ,Packungscode® gemeint ist, insbe-
sondere ob es sich hierbei um den GTIN handelt. Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP bean-
tragen demgegeniber, den Packungscode auf Priméarbehdaltern wegzulassen, da ansonsten die
Verwendung der gleichen Teilpackung fur verschiedene Packungsgréssen verunmdoglicht werde.
Zudem bringe der Packungscode an dieser Stelle keine zusatzliche Sicherheit.

GELIKO winscht, dass auf allen Arzneimittelpackungen systemisch wirkender Antibiotika der
Anwendungsbereich (,Antibiotikum®) angegeben wird, damit fur die Patientinnen und Patienten,
fur das medizinische Fachpersonal sowie flr weitere involvierte Personen deutlich erkennbar sei,
dass es sich beim jeweiligen Arzneimittel um ein Antibiotikum handelt. Ein wichtiges Ziel der Stra-
tegie Antibiotikaresistenzen Schweiz (StAR) bestehe darin, die Patientinnen und Patienten fur
den sachgeméassen Umgang mit Antibiotika zu sensibilisieren. Vor diesem Hintergrund sei es
wichtig, dass rasch erkennbar sei, ob es sich bei einem bestimmten Medikament um ein Antibio-
tikum handelt.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und SMGP regen an, Absatz 2 leicht
umzuformulieren, um die Bestimmung an die Streichung des Lagerungshinweises (z.B. auf klei-
nen Behdltern wie Ampullen, Augentropfen) anzupassen. Dasselbe musse auch fir die Angabe
der Absetzfrist nach Buchstabe b gelten. Intergenerika schlagt vor, die Formulierung in Absatz
2 punktuell zu verbessern und insofern zu ergdnzen, als der Swissmedic die Mdglichkeit einge-
rdumt werden sollte, Ausnahmen zu bewilligen, wenn eine 7-Punkt-Schrift auf den Priméarverpa-
ckungen aus technischen Grinden nicht moglich ist.

Scin, SGV, ASSGP und GRIP sind der Ansicht, dass die in Absatz 4 vorgesehene Mdoglichkeit,
Ausnahmen zu bewilligen, nicht nur fur Komplementar- und Phytoarzneimittel, sondern fur samt-
liche Arzneimittel zur Verfugung stehen sollte. ASSGP und GRIP regen Uberdies an, in Absatz 5
auch die aktuelle bestehende Praxis der Swissmedic zur Umsetzung der Vorgaben betreffend
der Schriftgrésse fir die Deklaration der Inhaltsstoffe zu verankern. Zudem sollte ihres Erachtens
in Absatz 6 die maximale Schriftgrosse auf 12 Punkt beschrankt werden, so wie dies unter Frage
27 der von Swissmedic veroffentlichten ,Fragen/Antworten zur Umsetzung der per 01. Januar
2013 revidierten Arzneimittelzulassungsverordnung” festgehalten worden ist.

Ziffer 2P Besondere Anforderungen flr Arzneimittel zur parenteralen Anwendung

Iph, scin, HKBB, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips machen darauf aufmerksam, dass die in
Absatz 4 vorgeschlagene Mindestschriftgrosse von 6-Punkt einer Schriftgrosse von 2.12mm ent-
spreche, was 50 % mehr sei als die bisher geforderte Schriftgrésse von 1.4 mm. Da bereits im
Nachgang zur letzten AMZV-Revision alle Packmittel an die neuen Vorgaben hatten angepasst
werden mussen, sollten die in diesem Kontext festgelegten Anforderungen maoglichst nicht schon
wieder geédndert werden. Vor diesem Hintergrund beantragen die genannten Verbande, die in
Absatz 4 vorgegebene Schriftgrésse auf 4- anstatt 7-Punkt festzulegen. Ausserdem habe sich in
der Vollzugspraxis gezeigt, dass die Hersteller von Infusionsbeuteln die Vorgabe des zweiten
Teils dieser Bestimmung nicht einhalten kdénnen, weshalb Swissmedic jeweils Sonderbewilligun-
gen habe erteilen missen. Aus diesem Grunde regen die Verbande an, einen ergédnzenden Hin-
weis in Absatz 4 aufzunehmen, wonach mit Erméchtigung von Swissmedic diese Vorgabe nicht
umgesetzt zu werden brauche. Auch FIT weist darauf hin, dass bei kleinen Packungen eine
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Schriftgrosse von 6-Punkten moglicherweise zu gross sei. Wenn dies aus technischen Griinden
nicht anders moglich ist, misse daher die Mdoglichkeit bestehen, die erforderlichen Angaben di-
rekt auf dem Behélter zu drucken, sofern eine gute Lesbarkeit gewahrleistet sei. Absatz 4 sei
folglich dahingehend zu ergénzen, dass Swissmedic in besonderen Fallen Ausnahmen genehmi-
gen kbénne.

Anhang la Angaben und Texte auf Behalter und Packungsmaterial von homoéopathi-
schen und anthroposophischen Arzneimitteln ohne Indikation und Arznei-
mitteln der Gemmotherapie ohne Indikation

Um die Sicherheit zu gewahrleisten wiirde es DAKOMED, UNION, SVHA und SVKH begrussen,
wenn anstelle von Warnhinweisen auf dem Behdlter und einer Referenzierung auf die HAS-Liste
eine Standarddosierung angegeben werden musste, wie sie in der Komplementarmedizin Ublich
ist (z.B. Monografien Kommission C und D, BfArM). Dadurch liesse sich ihres Erachtens insbe-
sondere die Compliance der Patienten bezliglich eines erneuten, nicht direkt &rztlich verordneten
Einsatzes des Arzneimittels verbessern und eine schadliche Dosierung vor allem bei Kindern
vermeiden.

SVKH merkt an, es sei unklar, wie Komplexe mit Wirkstoffen aus der Homdopathie und der Gem-
motherapie bezeichnet werden sollen. Er schlagt vor, in solchen Fallen die Komplexe als "homo-
opathische Arzneimittel" zu bezeichnen, da beide Wirkstoffkategorien in der Herstellung auf die
gleiche Monografie der Europédischen Pharmakopde Bezug nehmen.

SGV, ASSGP und GRIP erachten die im Einleitungssatz zu Ziffer 1 vorgeschlagene Mindest-
schriftgrésse von 7-Punkt bei kleinen Packungen (wie Salbentuben, Tablettenréhrchen und Fla-
schen) als nicht umsetzbar. Aus diesem Grunde beantragen sie, die Vorgabe entweder auf eine
Schriftgrosse von 6-Punkt zu reduzieren oder auf eine fixe Mindestschriftgrésse zu verzichten
und stattdessen zu verlangen, dass die Angaben nach Ziffer 1 ,gut leserlich“ angebracht werden
missen.

Anhang 3 Anforderungen an die Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen
Hilfsstoffen von Humanarzneimitteln

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP weisen darauf hin, dass Artikel 67 Absatz 1" revHMG
keine quantitative Volldeklaration in der Fach- und Patienteninformation vorschreibt. In der Fach-
und Patienteninformation sollten daher lediglich die Wirkstoffe quantitativ deklariert werden mis-
sen, die Hilfsstoffe hingegen nur qualitativ. Ausserdem sollten nach Ansicht der genannten Ver-
bande in der Patienteninformation nur die deklarationspflichtigen Stoffe aus Griinden der Patien-
tensicherheit Gberhaupt angegeben werden mussen.

Iph, scin, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips machen darauf aufmerksam, dass der Inhalt von
Ziffer 1 Absatz 3 des aktuell geltenden Anhangs 3 im Revisionsentwurf nicht idbernommen wor-
den ist. Da die Zulassungsinhaberinnen, insbesondere bei Praparaten mit kleinen Behaltnissen
(wie beispielsweise Ampullen), weiterhin auf Ausnahmen angewiesen sein wirden, sollte die Re-
gelung von Absatz 3 nach Auffassung dieser Verbénde im neuen Anhang 3 beibehalten werden.
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Anhang 3a Liste der deklarationspflichtigen Hilfsstoffe

Iph, scin, SWAPP und vips weisen darauf hin, dass selbst, wenn einzig die gedruckte Fassung
verbindlich sein soll, auch die elektronische Fassung im Internet auf dem neuesten Stand sein
sollte. Intergenerika, ASSGP, GRIP und SDV fragen sich, wann die in diesem Anhang vorgese-
henen Listen veroffentlicht werden, denn fur eine Kommentierung des neuen Anhangs mussten
die Listen ihres Erachtens eigentlich zugénglich sein. Im Weiteren beantragen sie die Streichung
des letzten Satzes der Fussnote, wonach einzig die gedruckte Fassung verbindlich sein soll, weil
eine entsprechende Regelung nicht mehr zeitgemass sei. SGV und ASSGP wiinschen, dass die
Liste der deklarationspflichtigen Hilfsstoffe als elektronisches Verzeichnis gefihrt wird und jeder-
zeit eingesehen werden kann.

Anhang 4 Anforderungen an die Fachinformation fir Humanarzneimittel

SwWAPP schlagt vor, den in Ziffer 1 Absatz 5 verwendeten Begriff “Zweitanmeldung” durch die
Formulierung ,im Wesentlichen gleiches Arzneimittel nach Artikel 12 HMG" zu ersetzen, weil die-
ser auch im Heilmittelgesetz entsprechend geéndert worden ist.

Intergenerika und SGV beantragen die Streichung von Ziffer 1 Absatz 8 sowie der beiden letzten
Lemmas unter Ziffer 3 Rubrik 13, weil die Aufnahme solcher Hinweise in der Fachinformation nur
zur Verunsicherung der Medizinalpersonen und Patienten und damit zu mdglicher Non-Compli-
ance fuhren wirde. Zudem seien die betreffenden Informationen ohnehin schon im Swiss Public
Assessment Report (SwissPAR) enthalten.

Iph, scin, ASSGP, SWAPP, GRIP und vips machen darauf aufmerksam, dass sich die Forderung
nach einer quantitativen Deklaration der Hilfsstoffe im europaischen Recht nur auf Stoffe mit
pharmakologischen Effekten (wie beispielsweise Lactose) bezieht. Ziffer 3 Rubrik 2 misse dem-
zufolge entsprechend angepasst werden, um den Umfang der Volldeklaration in der Fachinfor-
mation an die EU-Vorgaben anzugleichen. Ausserdem werde im erlauternden Bericht zum Revi-
sionsentwurf der AMZV erwahnt, dass unter Rubrik 11 der Fachinformation die von Swissmedic
vorgegebenen Kontaktdaten fiir die Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen angegeben
werden sollen, doch sei eine solche Vorgabe im tberarbeiteten Anhang nicht aufgenommen wor-
den.

AKB, pharmaSuisse, BAV, BLAV und AAV winschen, dass die kinftige Struktur der Fachin-
formation, welche durch die in Artikel 67 Absatz 3 ff. revHMG erwahnte Stiftung festgelegt werden
wird, in Anhang 4 abgebildet wird.

Anhang 5.1 Anforderungen an die Packungsbeilage fir Humanarzneimittel («Patienten-
information»)

Santésuisse erachtet eine Vereinfachung der Vorgaben fur die Packungsbeilagen von Arznei-
mitteln mit bekannten und generischen Wirkstoffen als wiinschenswert. Bei diesen Arzneimitteln
sei den Zulassungsinhaberinnen die Mdglichkeit einzuraumen, die Packungsbeilage ihrem Pra-
parat lediglich in einer Amtssprache beizufliigen, zusammen mit der Auflage, die Patienteninfor-
mation in den anderen beiden Amtssprachen im Internet 6ffentlich zuganglich zu machen. Mit
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den heutigen Mitteln im Bereich des Internets, konne auf diesem Wege eine ausreichende Infor-
mation der Patientinnen und Patienten gewahrleistet werden. Zugleich wiirden mit einer solchen
Massnahme die administrativen Hirden fir Parallelimporte oder alte, nur noch wenig gebrauch-
ten, aber notwendige Medikamente deutlich reduziert.

Intergenerika und SGV beantragen die Streichung von Ziffer 1 Absatz 9, weil die Aufnahme des
geforderten Hinweises in der Patienteninformation nur zur Verunsicherung der Medizinalperso-
nen und Patienten und damit zu moglicher Non-Compliance fuhren wiirde. Zudem seien die be-
treffenden Informationen ohnehin schon im Swiss Public Assessment Report (SwissPAR) enthal-
ten. Die beiden Verbande machen Uberdies darauf aufmerksam, dass unter Ziffer 3 teilweise
neue Fixtexte vorgegeben werden, ohne dass geklart worden sei, wie die erforderlichen Textan-
passungen bei Generika mit denjenigen ihres jeweiligen Referenzarzneimittels zeitlich koordiniert
werden sollen. Intergenerika verweist ausserdem auf inren Anderungsantrag zu Artikel 29 der
Arzneimittelverordnung (VAM) und ersucht darum, die Formulierung unter Ziffer 2 entsprechend
Zu erganzen.

Intergenerika, SGV, ASSGP und GRIP regen an, Ziffer 3 Rubrik 11 in Ubereinstimmung mit
Artikel 26 Absatz 3 revWAM zu formulieren und daher auch die Méglichkeit einzurdumen, die
Zusammensetzung des Praparates in lateinischer Sprache oder mit international gebréauchlichen
Kurzbezeichnungen anzugeben. Zudem weisen diese Verbénde darauf hin, dass Artikel 67 Ab-
satz 1P revHMG keine Volldeklaration fir die Patienteninformation vorschreibt.

Anhang 5.2 Anforderungen an die Patienteninformation fir homéopathische und anthro-
posophische Arzneimittel

Falls fur ein homdopathisches oder anthroposophisches Arzneimittel keine Studien zu dessen
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vorliegen, sollte nach Auffassung von SVHA, GRIP,
UNION, ASSGP, SVKH, FMH und DAKOMED der unter Ziffer 3 Rubrik 5./6. vorgeschriebene
Pflichttext in Analogie zur entsprechenden Formulierung unter Rubrik 8 gewahlt werden, um zu
vermeiden, dass der Hinweis dahingehend missverstanden wird, dass fundierte Erkenntnisse
uber die Schadlichkeit in dieser Altersklasse vorliegen. Des Weiteren weisen DAKOMED, UNION
und SVHA darauf hin, dass der unter Rubrik 8 vorgegebene Pflichttext, wonach man sich an die
Packungsbeilage zu halten habe, versehentlich zwei Mal aufgefiihrt worden sei und zwar falsch-
licherweise unter der Angabe zu den Altersgruppen von Kindern und Jugendlichen.

Anhang 6 Anforderungen an die Kennzeichnung und an die Arzneimittelinformation fir
Tierarzneimittel

Der Kanton Tl wiinscht, dass Ziffer 1 in Bezug auf die Sprachanforderungen fiir die Angaben auf
Behalter und Packungsmaterial sowie fiir die Texte in der Arzneimittelinformation nach Massgabe
seiner Antrage zu Artikel 26 Absatz 2 revWAM Uberarbeitet wird. Auch VSKT, VetD LU sowie die
Kantone TG, ZG, GR und BE verweisen auf ihren Anderungsantrag zu Artikel 26 revwWAM und
ersuchen darum, die Sprachanforderungen an die Packungsbeilage unter Ziffer 1.2 so abzuén-
dern, dass diese nur noch in einer Amtssprache eingereicht zu werden braucht.
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Scin nimmt zur Kenntnis, dass mit den Anderungen in Anhang 6 AMZV auch die Voraussetzun-
gen dafur geschaffen werden sollen, den in der EU vorgesehenen Lagerhinweis ,keine besondere
Lagerbedingung erforderlich® in Zukunft auch in der Schweiz beantragen zu kénnen. Auf den
ersten Blick stelle diese Massnahme fir die Tierarzneimittelindustrie zwar durchaus eine Erleich-
terung dar, weil die betreffenden Préaparate damit nicht mehr temperaturgefiihrt transportiert wer-
den missten, doch sei dies letztlich nur ein Trugschluss, weil von den Zulassungsinhaberinnen
weiterhin Nachweise zu den Stabilitatsdaten gefordert werden. Diese Forderung bedeute nam-
lich, dass fir viele alte Produkte neue Daten erhoben werden miissten, was dementsprechend
hohe Kosten mit sich bringe. Aus diesem Grunde sei davon auszugehen, dass nur einige wenige
Produkte den EU-Lagerhinweis beantragen werden und der Versand von Tierarzneimitteln fur
den Uberwiegenden Teil der Préaparate (u.a. aus Kostengriinden) weiterhin temperaturgefiihrt er-
folgen wird.

BGK merkt an, dass der Zugang zu den Fachinformationen im Zeitpunkt der Abgabe von Tier-
arzneimittel (auf dem Hof) nicht immer gewahrleistet sei. Deshalb erscheine es sinnvoll, wenn die
(deklarationspflichtigen) Hilfsstoffe auch in der Packungsbeilage weiterhin aufgefiihrt wiirden.

Dakomed, OdA KT, OdA AM, NVS, SVKH ASSGP, UNION, SVHA, GRIP und SMGP fuhren
aus, der erlauternde Bericht beschreibe im Zusammenhang mit den Anforderungen nach Ziffer
3.1.1 Buchstabe d den Pharmacode (d.h. eine e-mediat interne Nummer, die auslauft). Demge-
genuber werde im Verordnungsentwurf ihrer Ansicht nach korrekterweise die GTIN (d.h. Zulas-
sungsnummer mit Packungscode) erwahnt. Der Begriff EAN sollte daher nach Auffassung der
genannten Verb&nde durch den Begriff GTIN ersetzt werden.

Anhang 7 Liste der Anderungen nach den Artikeln 21-24 VAM

Iph, scin und vips weisen darauf hin, dass selbst, wenn einzig die gedruckte Fassung verbindlich
sein soll, auch die elektronische Fassung im Internet auf dem neuesten Stand sein miisse. Uber-
dies misse der Inhalt des Anhangs mdglichst bald zur Verfiigung stehen, damit die Zulassungs-
inhaberinnen ihre Planungen hinsichtlich der Einreichung von Anderungsgesuchen in der Zeit
nach dem 1. Januar 2019 rechtzeitig erstellen kénnen. Intergenerika beantragt demgegenuiber
die Streichung des letzten Satzes der Fussnote, wonach einzig die gedruckte Fassung verbindlich
sein soll, weil eine entsprechende Regelung nicht mehr zeitgemass sei. Zugleich wirft auch sie
die Frage auf, wann die in diesem Anhang vorgesehenen Listen von der Swissmedic veroffent-
licht werden. ASSGP, SWAPP, GRIP und SDV sind ebenfalls der Ansicht, dass nicht die ge-
druckte, sondern die elektronische Fassung des Anhangs jeweils verbindlich sein misse. SWAPP
ist zudem der Auffassung, dass bei der in der Fussnote aufgenommenen www-Adresse im Mini-
mum ein Navigationsbutton mit angegeben werden sollte.
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3.2.3 Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Art. 1 Gegenstand

DAKOMED, ASSGP, NVS, scin, IAG, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP bean-
tragen eine Prazisierung von Artikel 1. Sie begrinden dies damit, dass die Tierarzneimittel in der
geltenden KPAV bereits enthalten seien, demgegeniber die geltende Phytoanleitung nur fur Hu-
manarzneimittel gelte. Deshalb solle prazisiert werden, dass die neue KPAV fiur Human- und
Veterinararzneimittel gelte.

Art. 4 Begriffe

Der GST winscht, dass der Begriff "Arzneimittel" in der KPAV definiert wird, damit unmissver-
standlich klar werde, dass die Verordnung auch auf Tierarzneimittel Anwendung findet.

DAKOMED, ASSGP, NVS, FMH, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP beantragen,
die Definition der Anwendungsbelege (Art. 4 Abs. 1 Bst. b) im Sinne der KlinV zu erganzen und
neben den Protokollen, Praxiserfahrungsberichte und retrospektive Auswertungen von Erfah-
rungsdaten aufzunehmen. IAG begrisst zwar die Neuaufnahme einer Definition der Anwen-
dungsbelege, schlagt aber vor, den Begriff "Anwender" zu prézisieren und durch "arztlichen Pri-
fer" zu ersetzen, und die behandelten Patienten erganzend aufzunehmen.

VAOAS regt an, die Aufzéhlung der Zubereitungen in Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe b mit "etc."
Zu ergénzen, da sie nicht abschliessend sei.

ALT (GR), SH, TG, VetD LU, VS, VSKT, ZG und BE verlangen, dass die Dauer des "well estab-
lished use" —in Analogie zu Artikel 17a Buchstabe a VAZV — auch in Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe
c auf finf Jahre gesenkt wird. Anderer Meinung ist der Kanton ZH, welche den Vorschlag zu
Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe ¢ ablehnt, wonach der Status «well established use» als Voraus-
setzung fur die vereinfachte Zulassung von Tierarzneimitteln schon nach funf Jahren Anwendung
in der EU oder EFTA anzuerkennen sei. Weiter teilt ZH die in den Erlauterungen von Swissmedic
gemachten, sehr kritischen Anmerkungen, inshesondere da fir derartige Zulassungen kein Phar-
macovigilance-Plan vorhanden sein misse.

GST, FiBL, SMGP, Bio Suisse und demeter beantragen, dass der Nachweis der Traditionalitat
fir Tierarzneimittel neben einer (auch bereits erloschenen) Registrierung als Tierarzneimittel in
der Schweiz auch mittels (a) historischer Fachliteratur oder (b) aktueller (und auch zukinftig neu
erscheinender) Fachliteratur sowie (c) aktueller wissenschaftlich veroffentlichter ethnoveterinar-
medizinischer Literatur zur traditionellen schweizerischen (ggf. auch europaischen) Anwendung
von pflanzlichen Hausmitteln bei Tieren modglich sein solle. Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe d sei
entsprechend zu ergéanzen.

Nach FMH, IAG, SVKH, NVS, SDV, GRIP, SVHA, VAOAS, OdA AM, ASSGP, DAKOMED und
UNION muss die Definition anthroposophischer Arzneimittel in Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe g,
der Monografie anthroposophischer Zubereitungen in der Ph. Helv. 11.1 entsprechen.
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GRIP, SVHA, UNION, SVKH, NVS, OdA AM, ASSGP, SGV, IAG und DAKOMED beantragen,
dass der Begriff "Préparategruppe" zu definieren sei und als neuer Absatz 6 in Artikel 4 verankert
werde, da Praparate nach den Artikeln 12, 13, 27 und 28 sowie 31 fir das Meldeverfahren vier
separate Praparategruppen bilden wirden.

Art. 5 Grundsatz der vereinfachten Zulassung

Aus der Sicht von DAKOMED, ASSGP, NVS, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP
ist Artikel 5 zu konkretisieren und die Buchstaben a und b sollten nicht kumulativ gefordert wer-
den. Es sollte auch mit einem bekannten Wirkstoff eine andere Indikation oder eine andere gale-
nische Form beantragt werden kénnen. Weiter sei zu referenzieren, was unter einem neuen Wirk-
stoff nach Anhang 1 Ziffer 3.2 gemeint sei.

Art. 6 Dokumentation tUber die pharmakologischen und toxikologischen Prifungen

Demeter, Bio Suisse, GST, FR, SMGP und FiBL weisen darauf hin, dass der Verweis in Artikel
6 Absatz 2 Buchstabe a zu aktualisieren sei. Zusatzlich bringt der Kanton FR an, dass auch in
der Verordnung des EDI tUiber die H6chstgehalte fiir Riickstande von pharmakologisch wirksamen
Stoffen und von Futtermittelzusatzstoffen in Lebensmitteln tierischer Herkunft (VRLtH; SR
817.022.13) der Verweis in Artikel 7 VRLtH zu korrigieren sei.

DAKOMED, ASSGP, NVS, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP beantragen einen
neuen Absatz 3, in welchem fir alle Komplementér- und Phytoarzneimittel, die Artikel 14 Absatz
1 Buchstaben a®s - a®@" HMG entsprechen, die Anforderungen gemass den Artikeln 17a-17d
VAZV gelten sollen. Die analoge Formulierung von Artikel 8 Absatz 2 sei hingegen zu streichen.

Art. 7 Nachweis der Heilwirkungen und der unerwiinschten Wirkungen

FiBL, SMGP, demeter und Bio Suisse weisen darauf hin, dass die Bestimmungen zu den Phy-
toarzneimitteln auch fur Tierarzneimittel gelten und dass dies entsprechend zu verdeutlichen sei.
In Bezug auf die toxikologische, pharmakologische und klinische Dokumentation sollte es ihrer
Ansicht nach auch fur Tierarzneimittel moglich sein, sich iberwiegend oder ausschliesslich auf
die international anerkannten Monographien zu berufen. Auch wenn diese primaér fir die Human-
medizin erarbeitet worden seien, wiirden zu den meisten Pflanzen und Indikationen kaum, teil-
weise sogar gar keine klinischen humanmedizinischen Studien vorliegen. Die Argumentation der
Monographien basiere zum weitaus gréssten Teil auf Ergebnissen der in vitro-, ex vivo- oder in
vivo-Forschung. In Bezug auf die toxikologische Dokumentation seien lediglich die tierartspezifi-
schen Besonderheiten der Katze besonders zu berticksichtigen, die anders als der Mensch und
seine Ubrigen Haus(sauge)tiere kaum in der Lage sei, Stoffe mittels Glucuronidierung zu entgiften
und auszuscheiden.

SWIR beantragt in Artikel 7 Absatz 2 den Passus "(die Gesuchstellerin) kann den Nachweis (der
Heilwirkungen und der unerwinschten Wirkungen) erbringen" zu ersetzen mit "(die Gesuchstel-
lerin) muss glaubhaft machen kénnen (die Heilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen)",
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wie es auch in Artikel 10 Absatz 1 Buchstaben a®s Ziff. 2 HMG vorgesehen sei. Durch die erhoh-
ten Anforderungen werde gleichzeitig das Vertrauen der Offentlichkeit gestarkt.

DAKOMED, ASSGP, NVS, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP sind der Ansicht,
dass auch fir Komplementar- und Phytoarzneimittel, die Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben a’s -
adaer HMG entsprechen, die Vereinfachungen fir den Nachweis der Heilwirkungen und uner-
wlnschten Wirkungen gelten sollten und schlagen daher einen entsprechenden neuen Absatz 4
vor.

Art. 8 Zulassungsgesuch
Art. 9 Analytische, chemische und pharmazeutische Dokumentation

Neben FiBL, SMGP, demeter und Bio Suisse, die auf ihre Stellungnahme zu Artikel 7 verwei-
sen, beantragt auch GST, dass die Bestimmungen zu den Phytoarzneimitteln auch fir Tierarz-
neimittel gelten sollen.

Art. 10 Toxikologische und pharmakologische Dokumentation

Iph, vips, FIT, scin und SGV finden, Artikel 10 Absatz 1 impliziere, dass Anhang 1 Ziffer 3.2 eine
abschliessende Liste der ausreichend bekannten und sicheren pflanzlichen Wirkstoffe und Hilfs-
stoffe enthalte. Deshalb sei Artikel 10 Absatz 2 entsprechend zu prazisieren.

FiBL, SMGP, demeter, GST und Bio Suisse verweisen auf ihre Stellungnahmen zu Artikel 7
resp. Artikel 8.

Art. 11 Klinische Dokumentation

FiBL, SMGP, demeter, GST und Bio Suisse verweisen auf ihre Stellungnahmen zu Artikel 7
resp. Artikel 8.

Der Kanton TI fuhrt aus, entweder der Begriff "international anerkannte Monografie" oder der
Begriff "Monografie" nach Artikel 3 sei zu gebrauchen. Falls ein Unterschied bestehe, sei der
Begriff "international anerkannte Monografie" entsprechend zu definieren.

Art. 12 Voraussetzungen

FiBL, SMGP, demeter, GST und Bio Suisse verweisen auf ihre Stellungnahme zu Artikel 7 resp.
Artikel 8.

VKCS und der Kanton AG begrissen ausserordentlich, dass in der KPAV neu auch auf die Tees
eingegangen und die Teedrogen in Anhang 4 aufgefiihrt werden. Biscosuisse findet es ebenfalls
begrissenswert, dass gewisse Arzneitees mittels eines vereinfachten Verfahrens fir gewisse
Anwendungsgebiete zugelassen werden kdnnen, sofern eine Einteilung in die Abgabekategorie
E mdoglich sei. Sie halten es jedoch fur fraglich, warum nur "geschnittene Einzelteedrogen” und
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nicht auch unzerkleinerte Einzelteedrogen in diesem Verfahren zugelassen werden kénnen (z.B.
Fenchelfrlichte).

Der Kanton TI findet, dass die Bedingung nach Buchstabe c Uberflissig sei. Die Bedingungen
nach den Buchstaben a und b wirden eine Einteilung in die Abgabekategorie E implizieren und
somit eine Aufnahme in die Liste "Teedrogen".

GRIP, SVHA, UNION, SVKH, OdA AM, ASSGP, NVS, DAKOMED und SGV wiinschen im Sinne
der Wirtschaftsfreiheit, dass der Verkaufskanal durch die Zulassungsinhaberin gewahlt werden
koénne (Art. 12 Bst. c).

Art. 13 [Husten- und Halsbonbons sowie Pastillen]

VKCS und der Kanton AG beurteilen positiv, dass die Husten- und Halsbonbons sowie Pastillen
neu in der KPAV erfasst werden und nicht mehr nur in der Wegleitung aufgefiihrt seien. Da noch
keine Angaben im dazugehorigen Anhang 5 aufgenommen worden seien, kénne dieser Teil an-
sonsten nicht beurteilt werden.

Der Kanton Tl sowie DAKOMED, NVS, SGV, SVKH, ASSGP, OdA AM, UNION und GRIP ver-
weisen in Bezug auf Artikel 13 Buchstabe c auf ihre jeweiligen Stellungnahmen zu Artikel 12
Buchstabe c.

Art. 16 Grundsatz

DAKOMED, NVS, IAG, FMH, SGV, SVKH, ASSGP, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP geben
an, dass die Formulierung in Artikel 16 Absatz 2 Buchstabe a geméass der Ph. Helv. anzupassen
sei. Die Substanzen wirden entweder direkt oder nach anthroposophischem Herstellungsverfah-
ren verarbeitet.

Art. 17 Arzneimittel tierischen Ursprungs

Gemass SVHA, GRIP, UNION, OdA AM, NVS, ASSGP, DAKOMED und SVKH sind nach den
bisherigen Vorgaben fir Praparate im Meldeverfahren, die in Potenzen ab D24/C12 und hoher
vorliegen, keine Masterdossiers erforderlich (vgl. Merkblatt Homant S. 4 und 5). Diese wesentli-
che Vorgabe des Merkblatts sollte ihrer Ansicht nach in der KPAV beschrieben werden, um einen
einheitlichen Vollzug zu gewahrleisten.

Auch FMH und SGYV fordern eine Einschrankung der geforderten Unterlagen fir Homoopathika
bis D24/C12. Zur Begriindung fuhren sie an, Homg@opathika mit Ausgangsstoffen tierischen Ur-
sprungs wirden vermehrt von Swissmedic abgewiesen und vom Markt verschwinden, z.T. auf-
grund nicht nachvollziehbarer Anforderungen (z.B. Belege zur TSE-Sicherheit). In der Homdopa-
thie wirden somit zahlreiche, bewéhrte Arzneimittel aus tierischen Ausgangsstoffen vom Markt
verschwinden und die Heilmittelvielfalt dadurch stark eingeschrankt (entgegen Art. 118a BV).
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Art. 20 [Wirkstoffe]

Geméss DAKOMED, NVS, ASSGP, IAG, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP gibt
es mitunter auch Wirkstoffe, die nicht nach einem anthroposophischen Verfahren hergestellt, son-
dern unverandert eingesetzt werden (beispielsweise Weinblatter, Kupfersulfat, Aesculin), wes-
halb der Einleitungssatz entsprechend anzupassen sei.

Art. 23 Herstellungsvorschriften

Aus der Sicht von DAKOMED, NVS, ASSGP, VAOAS, IAG, SGV, SVKH, OdA AM, UNION,
SVHA und GRIP ist die in Artikel 23 Absatz 2 gewdahlte Formulierung "gebrauchlich sind" zu stark
einengend und bezieht sich ohne weitere Erlauterung nur auf die gegenwartig angewendeten
Darreichungsformen. Relevant seien aber gemass IAG die Angaben in den allgemeinen Mono-
grafien homoopathische Zubereitungen Ph. Eur. sowie anthroposophische Zubereitungen Ph.
Helv., welche unter gewissen Umstanden jegliche Darreichungsform erméglichen wirden. So
kénnen gemdass anthroposophische Zubereitungen Ph. Helv. alle in der Pharmakop6e oder im
HAB beschriebenen Darreichungsformen, die dem anthroposophischen Arzneimittelverstandnis
entsprechen, angewendet werden.

Art. 24 Arzneimittel mit Indikation

SVKH, NVS, ASSGP, OdA AM und GRIP finden, dass es den Aufwand fir die Gesuchstellerin-
nen - und vermutlich ebenso fur Swissmedic - wesentlich verringern wirde, wenn nicht nur bei
Zulassungen im Meldeverfahren und mittels reduziertem Dossier, sondern auch bei den verein-
fachten Verfahren ohne und mit Indikation auf Masterdossiers (spezifisch fur die vereinfachte
Zulassung) bezuglich Wirkstoffherstellung, Herstellung des Fertigproduktes, Qualitat der Hilfs-
stoffe sowie Qualitat der Verpackung Bezug genommen werden kénnte. Unterschiedlich seien
typischerweise die Dokumentation der Ausgangsstoffe, die Spezifikationen fiir Wirkstoff und evtl.
Fertigprodukt. Als Begriindung fiir den Antrag auf Aufnahme eines neuen Artikel 24°S verweisen
SVKH, NVS, ASSGP, OdA AM und GRIP darauf, dass es bei Herstellerinnen von Komplemen-
tararzneimitteln charakteristisch sei, dass es Arzneimittel-Serien gebe, die verschiedene Aus-
gangsstoffe verwenden wirden, aber fir die derselbe Herstellprozess beziglich Wirkstoff, Fer-
tigprodukt und Verpackung angewendet werde. Ebenso sei die Qualitéat der Hilfsstoffe identisch
(analog zu Art. 15 der EU Richtlinie 2001/83).

Art. 26 Kennzeichnung und Arzneimittelinformation

GST findet, dass in dieser Bestimmung nicht nur auf die Patienteninformation, sondern auch auf
die Tierhalterinformation zu verweisen sei.

DAKOMED, NVS, IAG, SGV, SVKH, ASSGP, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP beantragen,
in Artikel 26 Absatz 2 fir hom&opathische und anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation
beziglich der Kennzeichnung direkt auf Anhang 1a zur AMZV zu verweisen (in Analogie zu den
entsprechenden Verweisen in Artikel 33 fir die asiatischen Arzneimittel ohne Indikation und Arti-
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kel 44 fur die Arzneimittel der Gemmotherapie). Der im Verordnungsentwurf vorgesehene Ver-
weis auf Anhang 3 zur KPAV betreffe lediglich reduzierte Dossiers, fir welche im Gesuch besta-
tigt werde, dass die Kennzeichnung nach Anhang 1a AMZV eingehalten werde. Hieraus sei je-
doch nicht ersichtlich, dass die Kennzeichnung beispielsweise auch fur die im Meldeverfahren
zugelassenen homoopathischen und anthroposophischen Arzneimittel ohne Indikation gelte.

Art. 30 Vereinfachte Zulassung asiatischer Arzneimittel ohne Indikation

UNION, SVHA, SVKH, OdA AM, ASSGP, NVS, FMH, GRIP und DAKOMED stellen den Antrag,
die Referenzierung in Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 2 zu aktualisieren und neu auf das Staatssek-
retariat fur Bildung, Forschung und Innovation (SBFI) zu verweisen sowie in Absatz 1 Buchstabe
a Ziffer 1 die Formulierung ,in der jeweiligen asiatischen Medizin ausgebildeten Arztinnen und
Arzte* durch den Begriff ,Medizinalpersonen gemass Artikel 24 und 25 HMG* zu ersetzen.

DAKOMED, ASSGP, NVS, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA, GRIP und MAP fiihren ferner
aus, dass in der asiatischen Medizin neben den klassischen Formulierungen aus Standardwerken
sehr haufig auch fixe Kombinationen verwendet werden, die von Gelehrten in spateren Jahren
formuliert worden seien (nach Einfuhrung der Standardwerke, die z.B. im Ayurveda viele Jahr-
hunderte alt sind). Sie geben an, dass die Therapeuten auch diese Kombinationen aufgrund ihres
Wissens Uber die Komponenten korrekt einsetzen kdnnen. In der ayurvedischen Medizin seien
solche Formulierungen sehr haufig bei den entsprechenden Behérden (z.B. der indischen Zulas-
sungsbehorde als ayurvedische Arzneimittel) registriert. Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe a sei da-
her entsprechend zu ergénzen.

Art. 31 Zulassung aufgrund einer Meldung von asiatischen Arzneimitteln ohne Indika-
tion

DAKOMED, NVS, SGV, SVKH, ASSGP, OdA AM, UNION, SVHA, GRIP und MAP finden, dass
Artikel 31 Absatz 2 ebenso wie Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe a ergénzt werden misse, weil in
der asiatischen Medizin neben den klassischen Formulierungen aus Standardwerken sehr haufig
auch fixe Kombinationen verwendet werden, die namentlich in der ayurvedischen Medizin oft bei
den entsprechenden Behdrden registriert seien.

Art. 34 Arzneimittelinformation fur asiatische Arzneimittel ohne Indikation

Art. 36 Kennzeichnung von Arzneimitteln weiterer komplementarmedizinischer Thera-
pierichtungen

GST weist darauf hin, dass in diesen Bestimmungen neben der Patienteninformation auch auf
die Tierhalterinformation verwiesen werden solle (vgl. Antrag zu Art. 26).



Seite 37 /53

Art. 37 Inhalt
Art. 38 Firmenbasisdossier

Biscosuisse fragt sich, wie und wann die Einreichung des Firmenbasisdossiers bei der Meldung
von Husten- und Halsbonbons sowie Pastillen zu erfolgen habe. Sie beantragt deshalb, das ge-
naue Verfahren — analog dem Meldeverfahren fur homéopathische und anthroposophische Arz-
neimittel ohne Indikation (Elektronisches Meldeverfahren HOMANT) — ebenfalls in einem Merk-
blatt zu erlautern.

IAG beantragt den Begriff “Praparategruppe” einzuflihren (vgl. Kommentar zu Art. 4), wonach die
Praparate nach den Artikeln 12, 13, 27 und 28 sowie 31 fir das Meldeverfahren vier separate
Gruppen bilden und jeweils separate Firmenbasisdossiers erforderlich seien.

Art. 46 Ubergangsbestimmungen

IAG beantragt, dass statt "Einzelmeldung" hier der Begriff "Einzelmittel" gemass Artikel 41 Absatz
2 zu verwenden sei.

SVKH, UNION, SVHA, DAKOMED, NVS, ASSGP, OdA AM und GRIP regen an, Dachstabilita-
ten gendgen zu lassen, wenn auf das Firmenbasisdossier referenziert wird. Nur bei Meldungen
unter D4 brauche es spezifische Stabilitatsstudien. Weiter finden sie, dass in einer Verwaltungs-
verordnung zu regeln sei, wie Swissmedic die Information konkret mitgeteilt werden soll.

Anhang 1 Anforderungen an das Gesuch um vereinfachte Zulassung von Phytoarz-
neimitteln

Zum Anhang 1 haben sich FiBL, SMGP, ASSGP, DAKOMED, NVS, VAOAS, GST, IAG, Bio
Suisse, FMH, demeter, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP Stellung genommen.

SVHA, UNION, GRIP, NVS, ASSGP, SVKH und DAKOMED erklaren, dass die in der Verwal-
tungsverordnung zu regelnden Details fiir Phytoarzneimittel vor der Inkraftsetzung in eine 6ffent-
liche Anh6rung an alle interessierten Kreise geschickt werden sollte.

FiBL, SMGP, demeter, Bio Suisse und GST beantragen, neben der Patienteninformation in Zif-
fer 1.1 explizit auch auf die Tierhalterinformation zu verweisen.

SVHA, GRIP, UNION, SGV, NVS, ASSGP, DAKOMED und SVKH wollen, dass bei tradtional
use-Arzneimitteln gemass der HMG-Definition nicht nur der Schweizer Standard, sondern gene-
rell die EU/EFTA-Zulassungen bertcksichtigt werden, da diese Einschrankung im Widerspruch
zu den HMG-Bestimmungen stiinde. Des Weiteren beantragen sie, Ziffer 3.2 Buchstabe d um die
Kategorie der Arzneimittel nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a®¢" HMG zu ergénzen, da diese
Praparate ebenfalls als langjahrig bekannt gelten. VAOAS beantragt, die Aufzahlung in Ziffer 3.2
Buchstabe a um die in der Komplementarmedizin in Frage kommenden Stoffe zu ergénzen.
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UNION und ASSGP wunschen, bei der toxikologischen und pharmakologischen Dokumentation,
die ICH-Guideline zu erganzen (Ziffer 3.3 Buchstabe b).

Fur die Zulassung von Kombinationsarzneimitteln wird von SVHA, GRIP, UNION, NVS, OdA AM,
SVKH, ASSGP, IAG und DAKOMED vorgeschlagen, auf Artikel 14a VAZV zu verweisen.

Anhang 2 Anforderungen an das Gesuch um vereinfachte Zulassung homdopathi-
scher und anthroposophischer Arzneimittel

Zum Anhang 2 haben DAKOMED, ASSGP, NVS, IAG, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA
und GRIP Stellung genommen.

Mit Ausnahme von IAG schlagen alle oben genannten Verbande vor, den Titel des Anhangs 2
anzupassen, da er einzig fur Arzneimittel mit Indikation gelte. Zudem beantragen alle angefiihrten
Vernehmlassungsteilnehmer, in Ziffer 1.1 die Mdglichkeit vorzusehen, bei kleinen Gebinden auf-
grund von Platzmangel auf gewisse Angaben verzichten zu kdnnen, so wie dies auch in der
AMZV vorgesehen sei. Zudem regen sie an, in Ziffer 3.4 wie in der Liste HAS (Anhang 6) im
Zusammenhang mit der toxikologischen Bekanntheit, neben der oralen und topischen, auch die
parenterale Anwendungsart aufzufuhren.

SVKH und GRIP wiinschen, dass bei Teilen der Dokumentation auf bereits bestehende Master-
Dossiers im Rahmen eines vereinfachten Zulassungsverfahrens Bezug genommen werden kann
und dass dies unter einer neuen Ziffer 2.3 entsprechend erganzt wird. Sie verweisen hierbei auf
ihren Antrag zu Artikel 24.

Des Weiteren mochten mit Ausnahme von IAG alle einleitend genannten Vernehmlassungsteil-
nehmer, dass in Ziffer 3.4 Buchstabe a der Begriff des zugelassenen Arzneimittels ausfihrlicher
spezifiziert wird, indem von national, kantonal oder von einer Arzneimittelbehérde mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle zugelassenem Arzneimittel gesprochen wird, und dass in Ziffer 4.1
anstelle von ,therapeutischem Nutzen® der Begriff ,Heilwirkung“ verwendet wird.

Anhang 3 Anforderungen an das Gesuch um vereinfachte Zulassung homdopathischer
und anthroposophischer Arzneimittel ohne Indikation mit reduziertem Dos-
sier

Zum Anhang 3 haben DAKOMED, ASSGP, NVS, VAOAS, IAG, SGV, SVKH, UNION, SVHA
und GRIP Stellung genommen.

Mit Ausnahme von IAG und VAOAS sind alle erwahnten Verbande der Ansicht, dass in Ziffer 1.6
Buchstabe a neben dem Masterdossier auch praparatespezifische Unterlagen aufgefiihrt werden
sollten.

DAKOMED, ASSGP, NVS, VAOAS, IAG, SGV, SVKH, OdA AM, UNION, SVHA und GRIP be-
antragen, den Begriff "Anthroposophie” in Ziffer 2.1 Buchstabe b durch den korrekten Begriff
"anthroposophische Medizin" zu ersetzen.
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Ebenfalls beantragen alle einleitend aufgefihrten Vernehmlassungsteilnehmer, Ziffer 3.1 Buch-
stabe g dahingehend zu erganzen, dass Aufbereitungsmonographien der Kommissionen C und
D sowie weitere Bekanntmachungen und Erkenntnisse aus der Arbeit dieser Kommissionen auf-
genommen werden, weil diese Dokumente die Grundlage von well-established-use Zulassungen
in Europa bilden wirden.

Anhang 4 Liste Teedrogen

Da aktuell nicht ersichtlich ist, welche Pflanzen der Liste HAS als Ausgangsstoffe fir Arzneimittel
der Gemmotherapie zur Verfigung stehen werden, erklaren SVKH, ASSGP, NVS, OdA AM,
GRIP und SDV, dass sie es begrussen wirden, wenn im Anhang 6 zur KPAV (Liste HAS), die
pflanzlichen Stoffe gekennzeichnet wirden, fur die Swissmedic ein Nachweis Uber die Bekannt-
heit in der Gemmotherapie vorliegt. Alternativ kénne eine eigene Stoffliste Gemmotherapie (ana-
log zur Liste HAS) diese Pflanzen auflisten und das Vorwort zur Liste HAS kdnne je hach gewéahl-
ter Variante entsprechend ergénzt werden.

3.24 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tGber seine Geblhren
(GebV-Swissmedic)

Art. 6 Gebuhrenzuschlag fir beschleunigtes Zulassungsverfahren

PharmaSuisse, BAV, BLAV und AAV beanstanden die hdheren Kosten eines beschleunigten
Zulassungsverfahrens gegentiber dem ordentlichen Zulassungsverfahren.

Art. 7 Geblihrenzuschlag fur Verfahren mit Voranmeldung

Iph, scin, SGV, ASSGP, GRIP und vips stellen den Antrag, auch Zulassungsgesuche fir Arz-
neimittel mit bekannten Wirkstoffen nach Artikel 12 HMG und deren Indikationserweiterungen im
Verfahren mit Voranmeldung einreichen zu kénnen.

Art. 8 Allgemeine Gebuhrenreduktionen

SGV, ASSGP und GRIP machen darauf aufmerksam, dass bei einem Riickzug eines Gesuchs
der Swissmedic nur ein bescheidener Aufwand entsteht. Diese Tatsache gelte es bei der Fest-
setzung der Gebuhr entsprechend zu berlcksichtigen. Falls keine vollumfangliche Begutachtung
erfolgt sei, misse die Gebuhr zwingend reduziert werden.

DAKOMED, OdA AM, Intergenerika, NVS, IAG, SGV, SVKH, ASSGP, pharmaSuisse, BAV,
BLAV, UNION, SVHA, GRIP, AAV und vips halten fest, dass gegenwartig ca. 60-70% aller Ge-
suche der Vernehmlassungsadressaten via ePortal elektronisch eingereicht werden. Um diese
Zahl noch weiter zu erhéhen und weil der Swissmedic dadurch weniger Aufwand generiert werde,
mussten vermehrt Anreize dafur geschaffen werden, die Gesuche per ePortal einzureichen. Zu
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diesem Zwecke sollten nach Auffassung der aufgefuhrten Verbande die Gebihren fir ePortal-
Einreichungen reduziert oder mit einem Rabatt belohnt werden. Vor diesem Hintergrund bean-
tragen die genannten Vernehmlassungsteilnehmenden, die Kann-Formulierung in Absatz 2 bes-
ser zu definieren.

DAKOMED, OdA AM, Intergenerika, NVS, IAG, SGV, SVKH, ASSGP, pharmaSuisse, BAV,
BLAV, UNION, SVHA, GRIP, AAV und vips beantragen, den Mindestbetrag fur eine Rechnung-
stellung in Absatz 4 wieder auf CHF 100.-- festzusetzen.

Art. 9 GeblUhrenreduktionen fir Neuzulassungen

Die Kantone BE, AG, SH, GR, VS, TG, ZH und LU sowie scin, VSKT und GST lehnen eine
Gebluhrenbefreiung, welche nur noch fur Neuzulassungen vorgesehen ist, ab. Insbesondere bei
den MUMS-Praparaten sei neben dem raschen Marktzutritt die Markterhaltung ein wichtiges Ziel.
Auf dem ohnehin schon sehr kleinen schweizerischen Tierarzneimittelmarkt wirden die MUMS-
Praparate veterindrmedizinisch gesehen eine wichtige Stiitze darstellen. Die Gebiihrenbefreiung
sei daher auch auf Indikationserweiterungen auszudehnen. Iph und scin beantragen zudem, die
Gebuhrenbefreiung bei den padiatrischen Indikationen auch auf die Dosierung auszudehnen.

Art. 10 Gebuhrenreduktionen fir Verfahren nach den Artikeln 13 und 14 HMG

Iph, scin, Intergenerika, SGV, ASSGP, GRIP und vips beantragen eine héhere Geblhrenre-
duktion fir BWS-Gesuche, welche nach Artikel 13 HMG eingereicht werden, als nur die vorge-
schlagenen 50 Prozent. Die Swissmedic fiihre lediglich eine administrative Priifung des schwei-
zerischen Moduls 1 sowie eine Prifung der Vorgeschichte, des Umfeldes, der Fachinformation
und allfalliger Sicherheitssignale durch. Dieser Aufwand sei kaum grésser als bei den Gesuchen
nach Artikel 14 HMG, weshalb die Reduktion auch in den Fallen nach Absatz 1 70 Prozent be-
tragen sollte.

DAKOMED, OdA AM, NVS, SVKH, UNION, SVHA und FMH wiinschen einen neuen Absatz 2°s,
in welchem Gesuchen, die in Anwendung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b und c”s HMG
bearbeitet werden, eine Gebuhrenreduktion von 50 Prozent gewahrt wird. Mit Ausnahme von
FMH sind die genannten Verbande ausserdem der Auffassung, dass dieser Artikel mit den Kom-
plementér- und Phytoarzneimitteln erganzt werden sollte. Sie schlagen daher vor, die bisherige
Praxis, welche eine Reduktion von 50 Prozent vorsah, als Beitrag zur Sicherstellung der Arznei-
mittelvielfalt weiterzuftihren. Dieser Grundsatz sollte ihres Erachtens im Artikel 10 explizit veran-
kert werden, um die Transparenz zu erhéhen. Dasselbe gelte schliesslich auch fiir die Anderun-
gen des Typs IB und II, deren Gebihren ebenfalls um 50 Prozent zu reduzieren seien. NUK USZ
beantragt, die Gebiihren fur Gesuche, die in Anwendung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a%a®
HMG bearbeitet werden, sowie fur Radiopharmazeutika um 90 Prozent zu reduzieren.
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Art. 12 Gebuhrenreduktion im 6ffentlichen Interesse

IAG beantragt unter diesem Artikel, den Artikel 118a der Bundesverfassung umzusetzen. Her-
steller von Komplementéar- und Phytoarzneimitteln wirden in der Regel gemessen am Gesam-
tumsatz des Unternehmens Uber eine sehr grosse Arzneimittelvielfalt verfugen. Eine Gebuhren-
reduktion von 50 Prozent fur Anderungsgesuche sei darum verhaltnismassig. Aus diesem Grund
seien bei den Komplementar- und Phytoarzneimitteln die Gebiihren fiir Anderungen des Typs IA,
IB, Il und die Kontrollen von Zulassungsauflagen um 50 Prozent zu reduzieren.

Art. 13 GebUhrenplafonierung bei Mehrfachgesuchen

SGV, ASSSGP und GRIP sind der Auffassung, dass die Gebiihren maximal den der Swissmedic
durch die Bearbeitung der Gesuche verursachten Aufwand decken sollten. Dies fiihre ihrer An-
sicht nach dazu, dass hochstens zwei Drittel der Gebihren erhoben werden sollten, wenn bei
einem zugelassenen Arzneimittel gleichzeitig mehrere Zulassungserweiterungen nach Anhang 1
Ziffer 4 oder Anderungen nach Anhang 1 Ziffern 5, 6 und 7 (Mehrfachgesuch) beantragt wiirden.
Diese zwei Drittel beziehen sich auf die Gebihren, die fir eine Neuzulassung dieses Arzneimit-
tels anfallen wiirden.

Anhang 1 Gebihren fur Human- und Tierarzneimittel
Ziffer | Gebuhren fur Zulassungen

Iph und scin beantragen, die Gebuhren fir die Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirk-
stoff (Pkt. 1.1) wieder auf den bisherigen Kostenfaktor zu setzen. Sie warnen hierbei ausdrticklich
vor einer erneuten Gebuhrensteigerung.

IG SPh verlangt, die Gebuhr fur Phytoarzneimittel mit neuem Wirkstoff (Pkt. 1.3) wieder auf den
bisherigen Betrag zu senken. Der mit der vorgeschlagenen Pauschale verbundene Gebuhrenan-
stieg entspreche weder dem Kostendeckungs- noch dem Aquivalenzprinzip.

Intergenerika erachtet die Gebihren fur befristete Zulassungen (Pkt. 2.1) als zu hoch. Die im
Vergleich zur alten Gebuhrenverordnung vorgeschlagene Kostenerhéhung kénne zu einem In-
novationsstopp fuhren.

Scin und GST beantragen, die Geblhr fur Tierarzneimittel mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation
(Pkt. 2.2) nur um CHF 500.-- auf CHF 3'500.- und nicht auf die vorgeschlagenen CHF 5‘000.-- zu
erhdhen.

DAKOMED, OdA AM, NVS, SVKH, UNION; SVHA und FMH beanstanden die Kostensteigerung
bei den Phytoarzneimittel mit bekanntem Wirkstoff (Pkt. 2.4). Eine solche Kostensteigerung sei
nicht nachvollziehbar.

Fur Biscosuisse sind die Gebuhren fir Neuzulassungen aufgrund einer Meldung (Pkt. 3) klar.
Als unklar erachtet sie hingegen die Bemessung der anfallenden Gebiihren fiir Anderungen sol-
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cher Praparate. DAKOMED, OdA AM, NVS, SVKH, UNION und SVHA wiinschen, dass die Ge-
bihr von CHF 200.-- fur Komplementararzneimittel ohne Indikation gestutzt auf ein zugelassenes
Firmenbasis- und Masterdossier oder eine Muster-Qualitatsdokumentation (Pkt. 3.3) auch fir
Tierarzneimittel (Pkt. 3.4) gilt.

Iph, scin und vips beantragen, die Gebiihr fir eine Anderung der galenischen Form (Pkt. 4.1)
wieder auf CHF 20°000.-- fur Humanarzneimittel und CHF 3'000.-- flr Tierarzneimittel zu setzten.

DAKOMED, OdA AM, NVS, SVKH, UNION; SVHA und FMH weisen darauf hin, dass sich die
Geblhren bei den Variations Typ Il (Pkt. 5) an der Preisspanne der Kosten von auslandischen
Arzneimittelbehdrden mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle orientieren sollten, und beantragen
deshalb eine Reduktion der unter diesem Punkt festgelegten Gebiihren um 50 Prozent.

Intergenerika, ASSGP, GRIP, Iph, scin und vips halten fest, dass die Kosten fiir grossere An-
derungen der Arzneimittelinformation im Verordnungsentwurf zwar erfasst worden seien (Pkt.
5.3), die Gebuhrenpauschale fur kleinere Anderungen der Arzneimittelinformation jedoch fehle.

Angesichts der vielen Umteilungen von Arzneimitteln erachten Intergenerika, ASSGP und GRIP
die vorgeschlagene Gebihr von CHF 5'000.-- (Pkt. 5.5) als nicht gerechtfertigt. Sie beantragen
daher, unter dem Punkt 5.5. den Zusatz ,mit wissenschaftlicher Begutachtung“ aufzunehmen, um
explizit die Erstumteilungen zu erfassen, und einen zweiten Punkt zu formulieren, mit welchem
die nicht wissenschaftlich zu begutachtenden Umteilungen erfasst werden sollen.

DAKOMED, OdA AM, NVS, SVKH, UNION; SVHA und FMH beantragen — wie bereits bei den
Anderungen des Typs Il — eine Reduktion der Gebiihren fur Anderungen des Typs IB (Pkt. 6) um
50 Prozent. Intergenerika, ASSGP und GRIP beantragen ausserdem die Aufnahme einer neuen
Geblhrenposition von CHF 500.-- fir Anpassungen der Arzneimitteltexte eines Arzneimittels
nach Artikel 12 HMG an diejenigen des Originals.

Intergenerika beantragt die Aufnahme einer zusatzlichen Gebihrenposition von CHF 300.-- fur
die Textanpassungen eines Co-Marketing-Arzneimittels an diejenigen des jeweiligen Basispra-
parats (Pkt. 7).

Ziffer Il Gebiihren fur Kontrollen von Zulassungsauflagen

Iph und scin signalisieren, die Verdoppelung der Gebihren fir die Prifung eines Periodischen
Berichts Uber die Arzneimittelsicherheit (Pkt. 1) nicht nachvollziehen zu kénnen. Fir DAKOMED,
OdA AM, NVS, SVKH, UNION; SVHA, Intergenerika, ASSGP und GRIP wurden die Gebihren
fur die Prufung der Erfillung von ,Auflagen zur Qualitat” (Pkt. 3) als zu hoch bemessen, weshalb
dieser Punkt allenfalls ganz gestrichen werden sollte. Die genannten Verb&nde erachten die vor-
geschlagene Gebiihrenerh6hung als nicht gerechtfertigt und unbegriindet.

Ziffer 1l Gebluhren fur Chargenfreigaben

Iph, scin und vips erscheinen die vorgeschlagene Gebuhr fir Chargenfreigaben als sehr hoch,
insbesondere in denjenigen Fallen, in welchen sich die Kontrolle fur Impfstoffe auf den Bericht
einer anderen Behdrde abstiitzt.
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Ziffer IV Bewilligung von klinischen Versuchen

Der Kanton VD, SGKPT, SGNM und H+ halten fest, dass die Erhéhung der Gebdhr fir neue
klinische Studien auf CHF 5000 flur die Zukunft der klinischen Forschung in der Schweiz ein
schlechtes Signal darstelle und nicht nachvollziehbar sei. Diese Geblihr sei flinfmal héher als die
aktuell glltige Pauschale und werde im Entwurf nicht begriindet. Damit riskiere man, insbeson-
dere bei kleineren Studien, die unabhangige, nicht gesponserte klinische Forschung zu benach-
teiligen.

Zusétzliche Antrage

Iph, scin und vips beantragen die Aufnahme einer eigenen Inspektionsgebuhr. Die Kosten fir
Inspektionen kénnten hohe funfstellige Betrage erreichen. Daher erachten die genannten Ver-
bande die Festlegung eines Stundensatzes resp. einer maximalen Inspektionsgebiihr bzw. eines
Hochstbetrags als notwendig. Die beaufsichtigten Firmen missten die Inspektionskosten budge-
tieren kénnen, zumal sie keinen Einfluss auf die Anzahl der teilnehmenden Inspektoren und die
anfallenden Kosten nehmen koénnten. Mit derselben Begrindung beantragen ASSGP und
GRIP,einen festen Stundenansatzes oder eine maximale Aufwandgebihr pro Inspektion (allen-
falls kategorisiert in ,gross, mittel und klein®) in den Verordnungsentwurf aufzunehmen.

* * % * %

Bern, 18. Juli 2018 Der Direktor

Dr. Raimund T. Bruhin
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cipato del Liechtenstein
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Abk.
Abrév.
Abbrev.

Adressaten / Destinataires / Destinatari

AG

Staatskanzlei des Kantons Aargau
Chancellerie d’Etat du canton d’Argovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Argovia

Al

Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Intérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Interno

AR

Kantonskanzlei des Kantons Appenzell Ausserrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Extérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Esterno

BE

Staatskanzlei des Kantons Bern
Chancellerie d’Etat du canton de Berne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Berna

BL

Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Campagne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Campagna

BS

Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Ville
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Citta

FR

Staatskanzlei des Kantons Freiburg
Chancellerie d’Etat du canton de Fribourg
Cancelleria dello Stato del Cantone di Friburgo

GE

Staatskanzlei des Kantons Genf
Chancellerie d’Etat du canton de Genéve
Cancelleria dello Stato del Cantone di Ginevra

GL

Regierungskanzlei des Kantons Glarus
Chancellerie d’Etat du canton de Glaris
Cancelleria dello Stato del Cantone di Glarona

GR

Standeskanzlei des Kantons Graubiinden
Chancellerie d’Etat du canton des Grisons
Cancelleria dello Stato del Cantone dei Grigioni

Ju

Staatskanzlei des Kantons Jura
Chancellerie d’Etat du canton du Jura
Cancelleria dello Stato del Cantone del Giura

LU

Staatskanzlei des Kantons Luzern
Chancellerie d’Etat du canton de Lucerne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Lucerna

NE

Staatskanzlei des Kantons Neuenburg
Chancellerie d’Etat du canton de Neuchéatel
Cancelleria dello Stato del Cantone di Neuchéatel
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NW

Staatskanzlei des Kantons Nidwalden
Chancellerie d’Etat du canton de Nidwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Nidvaldo

ow

Staatskanzlei des Kantons Obwalden
Chancellerie d’Etat du canton d’Obwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Obvaldo

SG

Staatskanzlei des Kantons St. Gallen
Chancellerie d’Etat du canton de St-Gall
Cancelleria dello Stato del Cantone di San Gallo

SH

Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen
Chancellerie d’Etat du canton de Schaffhouse
Cancelleria dello Stato del Cantone di Sciaffusa

SO

Staatskanzlei des Kantons Solothurn
Chancellerie d’Etat du canton de Soleure
Cancelleria dello Stato del Cantone di Soletta

SZ

Staatskanzlei des Kantons Schwyz
Chancellerie d’Etat du canton de Schwytz
Cancelleria dello Stato del Cantone di Svitto

TG

Staatskanzlei des Kantons Thurgau
Chancellerie d’Etat du canton de Thurgovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Turgovia

TI

Staatskanzlei des Kantons Tessin
Chancellerie d’Etat du canton du Tessin
Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

UR

Standeskanzlei des Kantons Uri
Chancellerie d’Etat du canton d’Uri
Cancelleria dello Stato del Cantone di Uri

VD

Staatskanzlei des Kantons Waadt
Chancellerie d’Etat du canton de Vaud
Cancelleria dello Stato del Cantone di Vaud

VS

Staatskanzlei des Kantons Wallis
Chancellerie d’Etat du canton du Valais
Cancelleria dello Stato del Cantone del Vallese

ZG

Staatskanzlei des Kantons Zug
Chancellerie d’Etat du canton de Zoug
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zugo

ZH

Staatskanzlei des Kantons Zirich
Chancellerie d’Etat du canton de Zurich
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zurigo

In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien / partis politiques représentés al'As-

semblée fédérale / partiti rappresentati nell'’Assemblea federale

SPS
PSS
PSS

Sozialdemokratische Partei der Schweiz
Parti socialiste suisse
Partito socialista svizzero
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SVP
ubcC
ubC

Schweizerische Volkspartei
Union démocratique du Centre
Unione democratica di Centro

Gesamtschweizerische Dachverbande der Gemeinden, Stadte und Berggebiete / associations fai-
tieres des communes, des villes et des régions de montagne qui ceuvrent au niveau national / as-
sociazioni mantello nazionali dei Comuni, delle citta e delle regioni di montagna

SGV Schweizerischer Gemeindeverband (SGV)
ACS Association des Communes Suisses (ACS)
ACS Associazione dei Comuni Svizzeri (ACS)
SSV Schweizerischer Stadteverband (SSV)
uvs Union des villes suisses (UVS)

UCS Unione delle citta svizzere (UCS)

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft / associations faitieres de I'économie qui
ceuvrent au niveau national/ associazioni mantello nazionali dell'economia

SAV Schweizerischer Arbeitgeberverband (SAV)
UPS Union patronale suisse (UPS)

uUsSli Unione svizzera degli imprenditori (USI)

SBV Schweizerischer Bauernverband (SBV)

UsSP Union suisse des paysans (USP)

uUscC Unione svizzera dei contadini (USC)

SGV Schweizerischer Gewerbeverband (SGV)
USAM Union suisse des arts et métiers (USAM)
USAM Unione svizzera delle arti e dei mestieri (USAM)

Liste der zusatzlichen Vernehmlassungsteilnehmer
Liste des participants supplémentaires
Elenco di ulteriori partecipanti

Vertreter der Veterinarmedizin

T1 Bisig Tierarzte AG

T2 Hans Pfaffli

T3 Christian Suter (Dr.med.vet.)

T4 Nutztierpraxis am Haldenweg (Dres med vet A. Mathis, H. Uehlinger, H. Wendel und A. Gas-
ser)

T5 Vétérinaires Mont-Terri Sarl

T6 Winzap Tierarzte (Bruno Winzap)

T7 Clinigue vétérinaire du Vieux-Chéateau Grands Animaux

T8 Dr. med. vet. Annina Rohner-Cotti

T9 Swissvets AG, Nutztierpraxis am Etzel

T10 Tierarztpraxis Dr. Spdrri GmbH

T11 Tierarztpraxis Dr. Markus Stockli AG

T12 Tierarztliche Praxis Dres. Christine & Silvan Abgottspon

T13 Vetteam, tierarztliche Praxisgemeinschaft AG
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T14 Kleintierpraxis Léwenplatz GmbH
T15 Schdnau-Vets AG
T16 Kleintier-und Vogelpraxis (Franziska Egloff)
T17 Ajovet Sarl
T18 Tierarztpraxis Wolfisberg, 6206 Neuenkirch
T19 Grosstierpraxis Regio AG
T20 Juravet Balsthal GmbH
T21 Tierarztpraxis Dr. med. vet. Otto Seiz
T22 Dr. Arthur Stdckli
T23 Tierarztpraxis Dr. Georg Nietlispach AG, 6247 Schétz
T24 Gross- und Kleintierpraxis Griinau AG, Reiden
T25 Tierarztpraxis Buhlmann Ruswil AG
T26 Veronika Cap, Gross- und Kleintierpraxis Griinau
T27 Gross- und Kleintierpraxis Weibel + Maurer AG
T28 Tierarztpraxis Buhlmann Ruswil AG
T29 Tierarztpraxis Kemper, Dagmar Kemper
T30 Tierarztpraxis Bleumatt
T31 Kleintierpraxis Flohnascht
T32 Tierarztegesellschaft der Kantone St. Gallen, Appenzell Ausserrhoden, Appenzell Innerrho-
den
T33 Tierarztpraxis Kemper, Matthias Kemper
T34 Dr.med.vet. Christian Feusi
T35 Dr.med.vet. Sigrist Simona
T36 Tierarztpraxis Ergolz GmbH
T37 Dr. Daniel Kenel, Tierarzt
T38 Kleintierpraxis Wydenhof AG
T39 Kleintierpraxis Spillmann GmbH
T40 animedic kleintierzentrum ag
T41 Dr. med.vet. Martin Stager
T42 Nutztierpraxis Rudolph AG
T43 Tierklinik Au AG, Dr. Heidi Hilpertshauser
T44 vet4horse ag
T45 Tierklinik Au AG, Dr. Werner Scherrer
T46 Kleintierpraxis Lombard AG
T47 Tierarztpraxis Foribach
T48 Kleintierpraxis Zampa
T49 Kleintierpraxis zur Steinenschanze
T50 Tierarztpraxis Pfeffingerhof GmbH
T51 Tierarztpraxis BirmiVet AG
T52 Tierarztpraxis Niederberger
Ubrige Organisationen und interessierte Kreise
AAV Aargauischer Apothekerverband
AAV Aargauischer Arzteverband
ADV Aargauischer Drogistenverband
AGORA Association des groupements et organisations romands de I'agriculture
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AKB Apothekerverband des Kantons Bern
Association des Pharmaciens du Canton de Berne
Amed Animalmed GmbH
APA Arzte mit Patientenapotheke
Médecins pratiquant la propharmacie
ASSGP Schweizerischer Fachverband fur Selbstmedikation
Association suisse des spécialités pharmaceutiques grand public
Associazione Svizzera dell'Industria Farmaceutica per I'Automedicazione
AVKZ Apothekerverbandes des Kantons Zirich
AVSGA Apothekerverband St.Gallen / Appenzell
BAV Baselstadtischen Apotheker-Verband
B-CH AG Blutspende SRK Schweiz AG
Transfusion CRS Suisse
Trasfusione CRS Svizzera
BEKAG Aerztegesellschaft des Kantons Bern (BEKAG)
SMCB Société des médecins du canton de Berne (SMCB)
SMCB Societd dei medici del Cantone di Berna (SMCB)
BGK Beratungs- und Gesundheitsdienst fur Kleinwiederkauer
SSPR Service consultatif et sanitaire pour petits ruminants (SSPR)
SSPR Servizio consultivo e sanitario per piccoli ruminanti (SSPR)
Bio Suisse Dachverband der Schweizer Biolandbau-Organisationen
Fédération des organisations suisses d'agriculture biologique
Associazione mantello delle organizzazioni svizzere per I'agricoltura biologica
Biscosuisse BISCOSUISSE - Schweizerischer Verband der Backwaren- und Zuckerwaren-Industrie
BLAV Basellandschaftlicher Apotheker-Verband
BVCH Braunvieh Schweiz
cf curafutura - Die innovativen Krankenversicherer
curafutura - Les assureurs-maladie innovants
curafutura - Gli assicuratori-malattia innovativi
SCG Schweizerischen Chiropraktoren-Gesellschaft ChiroSuisse (SCG)
ASC Association suisse des chiropraticiens ChiroSuisse (ASC)
ASC Associazione svizzera dei chiropratici ChiroSuisse (ASC)
Complemedis Complemedis AG
CoVet AG CoVet AG
CP Centre Patronal (FSD/VSS, c/o Centre Patronal, Bern)
DAKOMED Dachverband Komplementarmedizin (dakomed)
FedMedCom Fédération de la médecine complémentaire (FedMedCom)
FedMedCom Federazione della medicina complementare
DBD Dr. Béhler Dropa AG
demeter Schweizerischer Demeter Verband
Fédération Demeter Suisse
Federazione Demeter Svizzera
DL cabinet vétérinaire D. Leippert
DVNW Drogistenverband Nordwestschweiz
EFBS Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)
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CFBS Commission fédérale d'experts pour la sécurité biologique (CFSB)
CFBS Commissione federale per la sicurezza biologica (CFSB)
FiBL Forschungsinstitut fir biologischen Landbau (FiBL)
Institut de recherche de l'agriculture biologique
Istituto di ricerche dell’agricoltura biologica
FIT Farma Industria Ticino
FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH)
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri
FRC Fédération romande des consommateurs (frc)
Galenica Galenica AG
GalloSuisse GalloSuisse — Vereinigung der Schweizer Eierproduzenten
GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Gesundheitsdirek-
toren (GDK)
CDs Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS)
CDS Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita (CDS)
GELIKO Schweizerische Gesundheitsligen-Konferenz
Conférence nationale suisse les ligues de la santé
Conferenza nazionale svizzera delle leghe per la salute
GRIP Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique
GSASA Gesellschaft der Schweizerischen Amts- und Spitalapother (GSASA)
Société suisse des pharmaciens de lI'administration et des hdpitaux
GST Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte (GST)
SVS Société des vétérinaires suisses (SVS)
SVS Societa dei veterinari svizzeri (SVS)
H+ H+ Die Spitéler der Schweiz
H+ Les Hbépitaux de Suisse
H+ Gli Ospedali Svizzeri
hkbb Handelskammer beider Basel
IAG Iscador AG
IFAK IFAK Verein
Association IFAK
IG eHealth Verein IG eHealth
IG SPh Interessengemeinschaft Schweizer Pharma KMU

Groupement d’intérét PME Pharma Suisse
Gruppo d'interessi PMI Pharma Svizzera

Intergenerika

Schweizerischer Verband der Generika- und Biosimilar-Hersteller
Organisation faitiére des fabricants de générigues et de biosimilaires

Iph Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz (Interpharma)
Association des entreprises pharmaceutiques suisses pratiquant la recherche (Interpharma)
KAV Schweizerische Kantonsapothekervereinigung (KAV/APC)
APC Association des pharmaciens cantonaux (KAV/APC)
Associazione dei farmacisti cantonali
KCM Universitatsklinik Balgrist
kf Konsumentenforum (kf)
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Forum des consommateurs
Forum dei consumatori

MAP Maharishi Ayurveda Products
mfe Haus- und Kinderéarzte Schweiz
Médecins de famille et de I'enfance
Medici di famiglia e dell'infanzia Svizzera
Micarna Micarna SA
msn medswiss.net
NUK-USZ Nuklearmedizin und PET-Radiopharmazie, Universitatsspital Zirich
NVS Naturarzte Vereinigung der Schweiz
Association suisse en naturopathie
Associazione svizzera di naturopatia
OdA AM Organisation der Arbeitswelt Alternativmedizin Schweiz
Organisation du monde du travail de la médecine alternative Suisse
Organizzazione del mondo del lavoro della medicina alternativa svizzera
OdA KT Organisation der Arbeitswelt Komplementartherapie
OrTraTC Organisation du Monde du Travail Thérapie Complémentaire OrTra TC
OmLTC Organizzazione del mondo del LavoroTerapia Complementare OmL TC
Ofac Berufsgenossenschaft der Schweizer Apotheker
La cooperative professionelle des pharmaciens suisses
La cooperativa professionale del farmacisti svizzeri
Oncosuisse Nationales Krebsprogramm
Programme national contre le cancer pour la Suisse
PGD Pferdegesundheitsdienst
PH CH Public Health Schweiz
Santé publique Suisse
Salute pubblica Svizzera
Pharmalog pharmalog.ch

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband
Société suisse des pharmaciens
Societa svizzera dei farmacisti

PiGr Pill Apotheken
Proviande Proviande Genossenschaft
Proviande coopérative
Public Eye Public Eye

Radiopharma.ch

Schweizerischer Verband Radiopharmazeutischer Hersteller
Association des producteurs suisses de radiopharmacie

SAFOSO SAFOSO AG
SAMW Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)
ASSM Académie suisse des sciences médicales (ASSM)
ASSM Accademia svizzera delle scienze mediche (ASSM)

santésuisse

Verband der Schweizer Krankenversicherer
Les assureurs-maladie suisses

SAPhW
ASSPh

Schweizerische Akademie der Pharmazeutischen Wissenschaften
Académie suisse des sciences pharmaceutiques (ASSPh)
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ASSF Accademia svizzera delle scienze farmaceutiche (ASSF)
SAPP Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fur Perinatale Pharmakologie
Association Suisse Pharmacologie Périnatale
Associazione Farmacologia Svizzera Perinatale
SBLV Schweizerischer Bauerinnen- und Landfrauenverband (SBLV)
USPF Union suisse des paysannes et des femmes rurales (USPF)
USDCR Unione Svizzera delle Donne contadine e rurali (USDCR)
scin Scienceindustries - Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech
Scienceindustries - Association des industries Chimie Pharma Biotech
Scienceindustries - Associazione economica per la chimica, la farmaceutica e la biotecnologia
SDV Schweizerischer Drogistenverband (SDV)
ASD Association suisse des droguistes (ASD)
ASD Associazione svizzera dei droghieri (ASD)
SDV ZH/SH Drogistenverband Sektion Zirich / Schaffhausen
SDVZS Drogistenverband Sektion Zentralschweiz
SGBV St.Galler Bauernverband
SGGG und Schweizerischen Gesellschaft fiir Gynéakologie und Geburtshilfe und Akademie fiir feto Mater-
AFMM nale Medizin

SSGO et AFMM

Société suisse de gynécologie et obstétrique (SSGO) et Académie de médecine foeto-ma-
ternelle

SSGO Societa svizzera di ginecologia e ostetricia (SSGO)
SSi Schweizerische Gesellschaft fur Infektiologie (SSI)
SSli Société suisse d’infectiologie (SSI)
SSi Societa svizzera di malattie infettive (SSI)
SGKPT Schweizerische Gesellschaft fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie
Société Suisse de Pharmacologie et Toxicologie Cliniques
SGNM Schweizerische Gesellschaft fur Nuklearmedizin (SGNM)
SSMN Société suisse de médecine nucléaire (SSMN)
SSMN Societa svizzera di medicina nucleare (SSMN)
SGP Schweizergefligelproduzenten (SGP)
ASPV Association suisse des producteurs de volaille (ASPV)
ASPV Associazione svizzera dei produttori di volatili (ASPV)
SGRRC Schweizerische Gesellschaft fiir Radiopharmazie / Radiopharmazeutische Chemie
(SGRRC)
SSRCR Société Suisse de Radiopharmacie / Chimie Radiopharmaceutique (SSRCR)
SSRCR Societad Svizzera di radiofarmacia / chimica radiofarmaceutica (SSRCR)
SKS Stiftung fir Konsumentenschutz (SKS)
Fondation pour la protection des consommateurs
Fondazione per la protezione dei consumatori
SMGP Schweizerische Medizinische Gesellschaft fiir Phytotherapie
SSPM Société suisse de phytothérapie médicale (SSPM)
SSFM Societa svizzera di fitoterapia medica (SSFM)
SMP Verband der Schweizer Milchproduzenten (SMP)
PSL Fédération des producteurs suisses de lait (PSL)
PSL Federazione dei produttori svizzeri di latte (PSL)
SOBV Solothurner Bauernverband
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SPO Stiftung SPO Patientenschutz (SPO)

OosP Fondation Organisation suisse des patients (OSP)

OSP Fondazione Organizzazione svizzera dei pazienti (OSP)
SGN Schweizerische Gesellschaft fiir Nephrologie

Streichenberg

Streichenberg Rechtsanwalte

Suisseporcs

Schweizerischer Schweinezucht- und Schweineproduzentenverband Suisseporcs

SVHA Schweizer Verein homgopathischer Arztinnen und Arzte
SSMH Société Suisse des Médecins homéopathes
SVKH Schweizerischer Verband fiir komplementarmedizinische Heilmittel (SVKH)
ASMC Association suisse pour les médicaments de la médecine complémentaire (ASMC)
ASMC Associazione Svizzera per i medicamenti della medicina complementare (ASMC)
PKS Privatkliniken Schweiz
Cliniques privées suisses
Cliniche private svizzere
SV Schweizerischer Viehhéndler Verband
SVWZH Schweizerische Vereinigung fur Wild-, Zoo- und Heimtiermedizin
Association Suisse pour la Médecine de la Faune et des Animaux Exotiques
Associazione Svizzera per la Medicina della Fauna e degli Animali Esotici
SwWAPP Swiss Association of Pharmaceutical Professionals
SWIR Schweizerischer Wissenschafts- und Innovationsrat
CSsS Conseil suisse de la science
CSS Consiglio svizzero della scienza
Swiss Beef Vereinigung fir Schweizer Qualitatsrindfleisch
Association suisse pour la viande bovine de qualité
Associazione svizzera per la carne bovina di qualita
swissherdbook | Genossenschaft swissherdbook Zollikofen
TCM-FVS TCM Fachverband Schweiz
Association professionnelle suisse de MTC
Associazione Professionale Svizzera di MTC
TopPharm TopPharm Genossenschaft
UniBa Universitatsspital Basel (Departement Klinische Forschung)

unimedsuisse

unimedsuisse — Universitare Medizin Schweiz
unimedsuisse — I'association Médecine Universitaire Suisse

UNION UNION Schweizerischer komplementirmedizinischer Arzteorganisationen

VAOAS Vereinigung anthroposophisch orientierter Arzte in der Schweiz
Association suisse des médecins d’orientation anthroposophique
Associazione svizzera dei medici ad orientamento antroposofico

VetD LU Veterinardienst Kanton Luzern

Vetsuisse Bern

Vetsuisse-Fakultat Universitat Bern
Faculté vetsuisse

vips Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques en Suisse
Associazione delle imprese farmaceutiche in Svizzera
VKCS Verband der Kantonschemiker der Schweiz (VKCS)
ACCS Association des chimistes cantonaux de Suisse (ACCS)
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ACCS Associazione dei chimici cantonali svizzeri (ACCS)

VLSS Verein der Leitenden Spitalérztinnen und -arzte der Schweiz (VLSS)
AMDHS Association des médecins dirigeants d’hépitaux de Suisse (AMDHS)
AMDOS Associazione medici dirigenti ospedalieri svizzeri (AMDOS)

VSKT Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kantonstierarzte (VSKT)

ASVC Association suisse des vétérinaires cantonaux (ASVC)

ASVC Associazione svizzera dei veterinari cantonali (ASVC)

VSVA Verband der Schweizerischen Versandapotheken

VTL Verband Thurgauer Landwirtschaft
VZFS Verband Zoologischer Fachgeschéafte der Schweiz
Association des établissements zoologiques suisses
Associazione svizzera dei rivenditori di articoli zoologici
ZR Zur Rose Suisse AG




