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Information für Fach- und Medizinalpersonen



• Fachkompetenz Abgabestellen ausschöpfen

• Förderung der Selbstmedikation - Liberalisierung der Abgabe

• Aufhebung Abgabekategorie C 

• Vorhandene Eingaben Stakeholder sowie Umfeld berücksichtigen 

(Lebensmittelgesetz/ Nahrungsergänzungsmittel, Medizinprodukte) 

Wissen/Kompetenzen Abgabestellen wird einbezogen

• Fokussiertes Vorgehen, wissenschaftliche Evaluation, 

nachvollziehbare Entscheide

• Arzneimittelsicherheit muss gewährleistet sein («keine 

amerikanischen Verhältnisse»)

• Konsens Lösungen – alle sind teilweise (un)zufrieden

Politischer Wille / HMG Vorgabe
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Neustrukturierung der Abgabekategorien
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Auftrag BAG:

• Abgabekategorie B; Kompetenzerweiterung 

Apotheker: Definition pharmazeutischer Algorithmen

sowie Präparate für die Abgabe durch Apotheker 

ohne ärztliche Verschreibung

Auftrag Swissmedic:

• Aufhebung Abgabekategorie C 

• Umteilung in D resp. B, gemäss Vorgaben HMG-2 

und Kriterienkatalog; neu aus C in B eingeteilte 

Arzneimittel => «Liste der Arzneimittel; Anhang 

2, VAM» 

• Review und Umteilungen D > E



• Die Einteilung eines Arzneimittels ist ein zentrales Instrument der 

Arzneimittelsicherheit und bestimmt den Abgabekanal.

• Die Zulassungsinhaberinnen können jederzeit ein Gesuch um 

Umteilung eines Arzneimittels stellen in der Regel: 

Tieferstufung (z.B. Switch zu OTC).

• Überprüfung der Arzneimitteleinteilung durch Swissmedic erfolgt 

insbesondere aufgrund neuer Signale durch Risikobewertungen

(Nebenwirkungen) Höherstufung

• Länger bestehende Inkonsistenzen sind mit der Arzneimittel-

sicherheit nicht zu begründen. Swissmedic passt deshalb bei 

Bedarf die Einteilung analoger Arzneimittel ebenfalls an.

Einteilung eines Arzneimittels in die 
einzelnen Abgabekategorien
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Was wird bei der Einteilung/Umteilung
berücksichtigt?
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Fachkompetenzen der

Abgabe-berechtigten 

Personen und Stellen

Signale/neue

NW-Meldungen

Therapeutische Breite,

Nebenwirkungsprofil,

Interaktionen

Klinische ErfahrungDokumentation des Arzneimittels

bez. Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit 

Patient

Applikationsart

Berücksichtigung Einteilung

Vergleichbarer Arzneimittel

(z.B. bei BWS)

Indikation/Dosisstärke

/Packungsgrösse

Pictures: Shutterstock:540895525

Missbrauchspotential

Alterslimite (z.B. Rx

für Kleinkinder)
Minimieren des Risikos (z.B. 

Fehlanwendung): Labelling oder 

(und) Fachberatung
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Strukturierte wissenschaftliche Evaluation der 
umzuteilenden Präparate

Kriterienkatalog – 3 Kategorien:

1. absolute Ausschlusskriterien für Tieferstufung

Beispiele: - Präparate mit spezieller Dokumentationspflicht

2. relative Ausschlusskriterien für Tieferstufung (Gesamtbetrachtung)

Beispiel: - schwere Interaktionen mit Rx-Präparaten

3. weitere Kriterien 

• Umfeld CH: z.B. Vergleichspräparate CH in tieferer Abgabekategorie 

• Umfeld EU: Einteilung Vergleichspräparate EU (OTC oder Rx)



● https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktuebe

rwachung/abgabekategorien/kriterienliste_umteilungvonarzneimitteln.p

df.download.pdf/d_Swissmedic-

Kriterien%20Abgabekategorie%20D%20und%20E%20_%20aktueller

%20Stand.pdf

Kriterienkatalog
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https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/abgabekategorien/kriterienliste_umteilungvonarzneimitteln.pdf.download.pdf/d_Swissmedic-Kriterien Abgabekategorie D und E _ aktueller Stand.pdf


Evaluation und Zusammenarbeit:
Entscheidprozess
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Kriterien/ 

Arbeitspakete

definieren

Evaluation/

Zuteilung

Definitiver

Entscheid

Zuteilung

überprüfen
Empfehlung

Internes Projektteam Swissmedic

Externe ad hoc Fachkommission

Wissenschaftliche/pharmazeutisch

-medizinische Kriterien sind 

massgebend beim Entscheid



● Aufgaben/Hintergrund der externen Experten: 

o Einbringen Berufserfahrung Abgabestelle

o Kenntnisse jeweiliger Ausbildung

o Kenntnisse OTC-Arzneimittel

o Kenntnisse rechtlicher Vorgaben (kantonal und national)

o Spiegelung Swissmedic-Vorschläge für Umteilung (C>D resp. C>B) 

sowie D>E)

● Kompetenzen: Beratende Funktion (analog SMEC)

● Wahl auf Vorschlag Verband ad personam (ggfls. Stv.)

● Verhaltenscodex und Vertraulichkeit

Externe adhoc Fachkommission

20.06.2018_Infoanlass_für_Fach_und_Medizinalpersonen 9



● 643 Arzneimittel der Abgabekategorie C wurden gruppenweise 

begutachtet und mit der externen ad-hoc Fachkommission besprochen

● Bis Oktober 2018 werden nun die finalen Entscheide vom 

Swissmedic-Projektteam gefällt

● Bei der möglichen Umteilung D>E wurden ca. 400 Arzneimittel 

angeschaut und mit der externen ad-hoc Fachkommission 

besprochen.

● Nächstes Meeting mit der externen ad-hoc Fachkommission: 26. Juni 

2018, weitere Arzneimittel für die Umteilung D>E werden besprochen.

● Publikation der Entscheide im November 2018

Stand der Arbeiten am 20.6.2018
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● Die Umteilungen werden im Rahmen ordentlicher Verwaltungsverfahren 

ab Q1/2019 durchgeführt.

● Sie erfolgen von Amtes wegen, d.h. Swissmedic eröffnet das Verfahren.

● Keine Begutachtung der Arzneimittelinformation bei geringfügigen 

Änderungen (z.B. nur Änderung der Standardtexte und der Vignette      )

● Bei substantiellen Änderungen oder Voraussetzungen für die Umteilung in 

eine tiefere Abgabekategorie, wird Swissmedic eine Begutachtung der 

Arzneimittelinformation durchführen (z.B. aufnehmen einer «Boxed

Warning»).

● Während einer zu definierenden Übergangsfrist, dürfen alte Packungen mit 

den neuen Vignetten überklebt werden (analog dem Verfahren «Änderung 

der Zulassungsinhaberin»).

● Die Umteilungen sind gebührenpflichtig.

Praktische Aspekte der Umteilung C > D/B
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Politischer Wille / Vorgabe

• Fachkompetenz Abgabestellen ausschöpfen

• Aufhebung Abgabekategorie C 

• Förderung der Selbstmedikation - Liberalisierung der Abgabe

• Arzneimittelsicherheit bleibt gewährleistet

• Praktische Umsetzung und Umteilungen (Priorität Abgabekategorie C) 

ab Anfang 2019

Take Home Message
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Weitere Informationen
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