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Arzneimittelverordnung (VAM)

Name /

Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene
Abkirzung
verwenden)
Aus Sicht des SDV geht der Entwurf der VAM in die richtige Richtung. Im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes wurden die gesetzlichen
Grundlagen fir die Umsetzung der Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedikation» geschaffen. Die Vorgaben der Motion, welche die
vorhandene Fachkompetenz bei der Abgabe von Arzneimittel besser ausschépfen, die Abgabe von Arzneimittel der geltenden Abgabekategorie B
SDV erleichtern, die geltende Abgabekategorie C aufheben und die Abgabekategorie D erweitern sowie die Grenze zwischen den Kategorien von
Arzneimitteln mit und ohne Verschreibungspflicht flexibler ausgestaltet will, wurden mehrheitlich umgesetzt. Nicht nachvollziehbar ist die
Ubergangsbestimmung in Artikel 87 VAM. Das revHMG legt fest, dass Drogistinnen und Drogisten ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens samtliche nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel verkaufen diirfen. Diese Ubergangsbestimmung ist zu léschen.
I';liarmgl Artikel Kommentar / Bemerkungen ?rlt;?‘?ozzaggc)arungsvorschlag
SDV Art. 2 Die Konkretisierung der Zulassungspflicht nach Artikel 9 HMG und der damit
einhergehende Verzicht auf die explizite Erwahnung, dass verwendungsfertige
Arzneimittel keine Zulassung brauchen, welche aus Arzneimitteln wie
Rohstoffen, Tees, Tinkturen oder Desinfektionsldsungen fiir die eigene
Kundschaft in einer 6ffentlichen Apotheke, in einer Spitalapotheke oder in einer
Drogerie ausschliesslich abgepackt werden, ist nachvollziehbar. Wie in den
Erlduterungen zum Entwurf der VAM ausgefihrt, halten auch wir fest, dass sich
materiell nichts andert.
SDV Art. 26 Abs. 4 Wir unterstitzen in Artikel 26 Abs. 4 die Stellungnahme von pharmaSuisse im “Die Bezeichnung der Wirk- und Hilfsstoffe
Wortlaut und beantragen, dass die Angaben zur Zusammensetzung eines soll vereinheitlicht werden.
Arzneimittels immer in der gleichen Sprache abgefasst werden. Nur wenn die
Wirk- und Hilfsstoffe einheitlich angegeben werden, kann die Patientin, der
Patient gleiche Wirk- oder Hilfsstoffe in verschiedenen Arzneimittel auch
tatsdchlich erkennen resp. vergleichen.
SDV Art. 36 Abs. 2 Es muss klar festgehalten werden, dass ein abgabeberechtigter Betrieb bei

einem Lohnhersteller pro Kalenderjahr maximal 3000 abgabefertige Packungen,

’Mit einer Lohnherstellung beauftragte
Betriecbe gemass Artikel 9 Absatz 2°° HMG
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mit insgesamt 90'000 Einzeldosen, eines Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben a-c HMG herstellen lassen darf. Ob diese Herstellung jedoch mit
einem einzigen Auftrag oder mehreren Auftragen wahrend einem Kalenderjahr
produziert wird, ist Sache der Vertragsbedingungen zwischen dem
Lohnauftragnehmer und dem Lohnauftraggeber. Wir beantragen deshalb, die
aktuelle Formulierung «nur einmal pro Kalenderjahr» zu streichen. Sie wird so
interpretiert, dass der abgabeberechtige Betrieb nur einen einzigen Auftrag
erteilen darf.

Zusatzlich beantragen wir fir Komplementar- und Phytoarzneimittel die Zahl der
Einzeldosen auf 150'000 zu erh6hen. Wir unterstitzen dabei die Argumentation
des SVKH. Als Abgabestelle stellen wir immer wieder fest, dass fir
Komplementar- und Phytoarzneimittel die Spannbreite der Einzeldosen sehr
unterschiedlich sind.

diirfen pro Kalenderjahr pro
abgabeberechtigten Betrieb hdchstens
3000 abgabefertige = Packungen, mit
insgesamt hdchstens 90 000 Einzeldosen,
eines Arzneimittels nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben a-c HMG herstellen. Ein
abgabeberechtigter Be_tu_elb darf—diese
Iulen_gen pro “'z"e""'ue."s“" und
EKEIS'E'IH".QSISta.'keI I"E" : eunlnal I|a||a
lassen- Von

Komplementdr- und
Phytoarzneimittel dirfen pro
Kalenderjahr 3000 abgabefertige
Packungen mit insgesamt hochstens
150'000 Einzeldosen hergestellt werden.

SDV

Art. 37 Bst. b”® (Neu)

Wir beantragen, dass bei der Herstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstaben a—c”°, 2°° und 2" HMG durch Drogerien, Apotheken oder
Spitalapotheken auch auf bekannte Wirkstoffe zuriickgegriffen werden kann,
welche aktuell in keinem von Swissmedic oder einer vergleichbaren
Arzneimittelkontrolle zugelassenen Arzneimittel enthalten sind. Viele gut
bekannte Wirkstoffe werden in registrierten Arzneimitteln nicht verwendet, da
sie wirtschaftlich fir die pharmazeutische Industrie nicht interessant sind. Fir
die Herstellung in Formula-Arzneimitteln macht der Einsatz entsprechender
Wirkstoffe aber durchaus Sinn. Diese kdnnen in Drogerien und Apotheken auch
wirtschaftlich hergestellt werden. Diese Mdglichkeit muss den Berufsleuten der
beiden Berufe auch weiterhin zur Verfligung stehen.

b in einem Arzneimittel enthalten
waren, das von der Swissmedic oder in
einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle in der
Vergangenheit zugelassen war und nicht
mehr im Verkehr ist, unter der

Bedingung, dass keine
sicherheitsrelevanten Griinde
dagegensprechen.

SDV

Art. 37 Bst. d

Gemass Art. 15 Abs. 2 KPAV wird von Swissmedic nebst der HAS und TAS-
Liste neu eine Liste Schisslersalze gefiihrt. Daher muss Art. 37 Bst. d mit
einem Verweis auf diese Liste erganzt werden.

d. in der von der Swissmedic

veroffentlichten Liste der
homdopathischen und
anthroposophischen Therapierichtungen
und der Liste Schiisslersalze
aufgefiihrt sind und gemass den
entsprechenden Einschrankungen
eingesetzt werden;
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SDhV Art. 37 Bst. e Wir beantragen, dass Wirkstoffe, welche in international anerkannten |f iy der Pharmakopée oder einem andern
Standardwerken dokumentiert sind, fir die Herstellung von Arzneimittel nach von der Swissmedic anerkannten
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c”®, 2°° und 2" HMG verwendet werden Arzneibuch oder einem international
dirfen. anerkannten Standardwerk enthalten

ind;
Die Erfahrungen der letzten Jahre in der Praxis zeigen, dass sowohl in sind:
Drogerien, Apotheken als auch Spitalapotheken die Begrenzung auf die
Pharmakopde und von Swissmedic anerkannte Arzneiblicher zu eng ist. Zumal
Swissmedic bis heute einzig drei Arzneiblcher zu Homdopathie resp. Teile
anerkennt (siehe Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Gber den
Erlass der Pharmakopde und die Anerkennung von Arzneiblichern, Stand 1. Juli
2017).
Es ist zwingend notwendig, dass auch weitere — u.a. internationale —
Standardwerke anerkannt werden. Die Beurteilung solcher Standardwerke wird
am idealsten durch eine Expertengruppe aller Stakeholder vorgenommen. Der
SDV zeigt sich sehr gerne bereit in einer solchen Expertengruppe
mitzuarbeiten.

SDV Art. 40 Abs. 4 Seit langer Zeit ist es uns ein grosses Anliegen, dass die bisherige Stoffliste — *Sie veroffentlicht auf ihrer Internetseite eine
neu die Wirkstoffliste — mit der Angabe der maximalen Do-sis pro | Liste der Wirkstoffe, die in einem von der
Abgabekategorie sowie die fiir diese Dosis zugelassenen Indi-kationen | Swissmedic  zugelassenen  Arzneimittel
aufgefihrt werden. Dies Ergadnzung sorgt sowohl fir die Abgabebetriebe | enthalten sind. Auf der Liste dieser
(Drogerien, Apotheken und Spitalapotheken) als auch fir den Vollzug fir | Wirkstoffe sind je Abgabekategorie auch
deutlich mehr Sicherheit und Transparenz, dies msbesondere fur die | die Indikationen und die maximale Dosis
Herstellung von Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c”®, 2°° und | dieser-Arzneimittel aufgefiihrt.

2" HMG. Wir beantragen daher eine entsprechende Erganzung in Absatz 4.

SDV Art. 40 Abs. 6 (neu) In Art. 23a revHMG st festgehalten, dass bei der Einteilung der Arzneimittel in ®Bei der Umteilung von Wirkstoffen in eine
eine Abgabekategorie die Fachkompetenz der abgebenden Berufsgruppen | andere  Abgabekategorie werden die
beachtet wird. Diese Forderung ist zwingend auch in der VAM festzuhalten, | betroffenen Berufsgruppen und
daher soll ein entsprechender Absatz erganzt werden. Zulassungsinhaberinnen angehort.

SDV Art. 43 Abs. 1 Bst. B Wie der Titel von Art. 43 «Abgabe nach Fachberatung» besagt, handeln die | b. seine Abgabe und oder seine
Bestimmungen dieses Artikels von der Abgabe der Arzneimittel mit Anwendung eine Fachberatung
Fachberatung. In Abs. 1 Bst. b wird jedoch einzig der Begriff «Anwendung» erfordert.

verwendet. Damit der Text mit dem Sinn dieses Artikels Ubereinstimmt,
beantragen wir hier zwingend den Begriff «kAbgabe» zu erganzen.
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SDV Art. 43 Abs. 3 (neu) Die Stellvertretung durch Drogistinnen und Drogisten sollte auch im Hinblick auf personen nach Absatz 2 kdnnen wegen
das neue System der Abgabekategorien grundsatzlich national geregelt | Krankheit, Ferien oder anderweitiger
werden. Hier soll der Grundsatz festgeschrieben werden, dass auch Personen | voriibergehender  Verhinderung  mit
ohne Berufsausiibungsbewilligung, die Uber eine ausreichende Ausbildung und | Bewilligung der zustidndigen kantonalen
Uber eine entsprechende kantonale Bewilligung verfiigen, in der Funktion von | Stelle durch eine Person vertreten
Stellvertreterinnen oder Stellvertretern zur Abgabe von Arzneimitteln der | werden, die die entsprechenden
Abgabekategorie D befugt sein sollen. fachlichen Voraussetzungen erfiillt, aber

nicht Inhaberin einer
Berufsausiibungsbewilligung ist. Die
Kantone regeln die Einzelheiten.

SDV Art. 44 Abs. 1 Bst. b Wie der Titel von Art. 44 «Abgabe ohne Fachberatung» besagt, handeln die | b. weder die Abgabe noch die seine
Bestimmungen dieses Artikels von der Abgabe der Arzneimittel ohne Anwendung eine Fachberatung
Fachberatung. In Abs. 1 Bst. b wird jedoch einzig der Begriff «Anwendung» erfordert.
verwendet. Damit der Text mit dem Sinn dieses Artikels Ubereinstimmt
beantragen wir, hier zwingend den Begriff «<Abgabe» zu erganzen.

SDV Bisherige VAM Art. 44 | Wir beantragen anstelle der Streichung des bisherigen Artikels 44c diese 'Wer als Drogistin oder Drogist am 1.

Abs. 1

Anerkennung von Héheren Fachschulen fir Drogisten und Dro-gistinnen per 15.
August 1996 haben die Absolventen/-innen der Ecole supérieure de droguerie

Bestimmungen wahrend einer fiinfjahrigen Ubergangsfrist in der revidierten
VAM zu belassen.

Bis zum Inkraftireten der Verordnung Uber die Mindestvorschriften fir die

ESD eine schulinterne Abschlusspriiffung und, auf freiwilliger Basis, die
damalige vom BIGA durchgefiihrte nationale «Meisterpriifung» absolviert. Die
BIGA-Prifung berechtigte bei erfolgreichem Bestehen zum Tragen des Titels
«eidg. dipl. Drogist/-in». Bis zur Inkraftsetzung des Heilmittelgesetzes per
15.12.2000 mussten Drogisten/-innen zur Erlangen einer
Berufsausiibungsbewilligung in den meisten Kantonen die ESD-interne Priifung
bestanden haben. Der Titel «eidg. dipl. Drogist/-in» war fir die Bewilligung zur
Drogeriefiihrung meist nicht Voraussetzung. Aus diesem Grund wurde bereits
bei Inkrafttreten der VAM vom 17.10.2001 im Art. 44c eine
Ubergangsbestimmung vorgesehen, damit die Drogisten/-innen ohne
eidgendssisches Diplom ihren Besitzstand wahren und weiterhin ihre Drogerie
fihren konnten. Auch heute werden gemass dieser Bestimmung noch
Drogerien von Drogisten/-innen gefihrt, die zwar die ESD-interne Prifung
erfolgreich bestanden haben aber keinen eidgendssischen Abschluss
vorweisen kénnen. Mit der beantragten Ubergangsfrist von fiinf Jahren nach in

Januar 2002 selbststandig eine Drogerie
gefihrt hat und nicht im Besitz eines
eidgendssischen  Diploms ist, kann
wahrend einer fiinfjahrigen
Ubergangszeit ab in Kraft treten dieser
Verordnung weiterhin Arzneimittel gemass
Artikel 43 VAM abgeben, wenn sie oder er:

a. an der Ecole supérieure de droguerie
die hdhere Fachausbildung erfolgreich
absolviert hat; oder

b. seit mindestens 15 Jahren
selbststandig eine Drogerie gefihrt hat
und von der Kantonsapothekerin oder
vom Kantonsapotheker zur Abgabe
ermachtigt worden ist.




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

Krafttreten der revidierten VAM wird diesen Berufsleuten erméglicht den
aktuellen Besitzstand weiter zu wahren und ihre Drogerie bis zum Erreichen des
ordentlichen Pensionsalters selbsténdig fiihren zu kdnnen. Mit der Streichung
von Art. 44c wiirde diesen Berufsleuten die Existenzgrundlage entzogen.
Sie missten, trotz anstandsloser, jahrzehntelanger Fiihrung ihres Geschifts,
Erfullung ihrer Weiterbildungspflicht und starker Verankerung in der regionalen
Gesundheitsversorgung im Umfeld des Geschaftsstandortes ihre Drogerie
schliessen. Damit gingen auch die damit verbundenen Arbeitsplatze verloren.

SDV

Art. 45 Abs. 1 Bst. ¢
Ziffer 1 und 2

Wir beantragen Ziffer 1 und 2 von Art. 45 Abs. 1 Bst. ¢ zu prazisieren.

Mit dem neuen Artikel 45 werden die Wirkstoffe prazisiert, welche
moglicherweise aus der Nicht-Verschreibungspflicht in die Verschreibungspflicht
umgeteilt werden und damit nur von einer Medizinalperson abgegeben werden
dirfen. Dies bedingt, dass die Medizinalperson auch einen tatsachlichen
Mehrwert bei der Abgabe schaffen kann. Die achtjahrige Ausbildung der
Drogistinnen und Drogisten ist so ausgerichtet, dass Drogistinnen und
Drogisten in der Beratung von Patientinnen und Patienten auf samtliche
Wirkstoffe der heutigen Abgabekategorien C und D mit einem
Missbrauchspotenzial entsprechend fachkompetent eingehen kénnen. Sofern
notwendig werden Drogistinnen und Drogisten die Triage eines Patienten, einer
Patientin an eine Medizinalperson vornehmen.

In Bezug auf die in den Erlduterungen zum Entwurf der VAM erwdhnten
Arzneimittelgruppen, welche aktuell in der Abgabekategorie C eingeteilt sind
(«Arzneimittel, welche heute aufgrund schwerwiegender Interaktionen mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (z.B. Hypericum), wegen eines
erheblichen Missbrauchspotentials (z.B. codeinhaltige Arzneimittel) oder
aufgrund einer speziellen Dokumentationspflicht (z.B. ,Pille danach®), sowie
systemische Praparate, welche mit synthetischen Wirkstoffen, welche
ausschliesslich fir die Anwendung unter 2 Jahren indiziert sind») und aufgrund
der Diskussionen in der ad-hoc Fachexpertengruppe von Swissmedic
moglicherweise in die Verschreibungspflicht umgeteilt werden sollen, halten wir
folgendes fest: Die Ausbildung der Drogistinnen und Drogisten ist seit vielen
Jahren auf samtliche Wirkstoffe der aktuellen Abgabekategorie C ausgerichtet,
u.a. auch deshalb weil in mehreren Kantonen, so z.B. in Solothurn seit vielen
Jahren in Drogerien samtliche Arzneimittel der Abgabekategorie C (Ausnahme
«Pille danach») abgegeben werden.

C. Arzneimittel, die fur die
Selbstmedikation nicht geeignet sind, weil
fir eine sichere Anwendung die Abgabe
eine Fachberatung durch eine

Medizinalperson erfordert. Dies betrifft
namentlich Arzneimittel, die:
1. Wirkstoffe mit einem bekannten

schwerwiegenden
Missbrauchspotenzial enthalten;

2. Wirkstoffe in einer Dosierung
enthalten, die-welche zu
schwerwiegenden Interaktionen mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
fuhren kénnen und zwingend einer
Abklarung durch eine
Medizinalperson bediirfen enthalten;
oder
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SDV Art. 48 Wir unterstitzen in diesem Artikel den Wortlaut der Stellungnahme der ASSGP. | Neben den Personen nach Artikel 25 Absatz
1 HMG dirfen Komplementar-
Wenn die genannten Fachleute der Komplementarmedizin berechtigt sind, bei | Therapeutinnen und Komplementar-
der Auslibung ihres Berufs durch die Swissmedic bezeichnete Arzneimittel | Therapeuten sowie Naturheilpraktikerinnen
selbststandig abzugeben, so sollten sie ebenfalls berechtigt sein, diese zu | und Naturheilpraktiker mit eidgendssischem
verordnen. Die Bestimmung ist dementsprechend zu erganzen. Diplom bei der Ausiibung ihres Berufs durch
die Swissmedic bezeichnete nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
selbststandig verordnen und abgeben.
SDhV Art. 62 | Das umfassende revidierte System der Meldepflicht unerwiinschter | Meldepflicht fiir Personen, die Arzneimittel
Artikeliberschrift  und | Arzneimittelwirkungen muss alle Arzneimittel umfassen, damit es seinen Zweck | berufsmissig gewerbsmassig anwenden,
Art. 62 Abs. 1 erreicht. Aus diesem Grund missen auch Personen, die Arzneimittel | abgeben oder dazu berechtigt sind
gewerbsmassig anwenden, abgeben oder dazu berechtigt sind, davon erfasst
werden. Die Formulierung «berufsmassig» wirde sich zu einschrankend 'Personen, die Personen, die Arzneimittel
auswirken. Dies gilt es sowohl in der Artikellberschrift als auch in Absatz 1 | berufsmidssig gewerbsmassig anwenden,
anzupassen abgeben oder dazu berechtigt sind, missen
melden:
a. vermutete schwerwiegende
unerwinschte Arzneimittelwirkungen;
b. vermutete, bisher nicht bekannte
unerwinschte Arzneimittelwirkungen;
c. vermutete Qualitdtsmangel;
d. Beobachtungen schwerwiegender
oder bisher nicht bekannter, die
Arzneimittelsicherheit  gefahrdender
Tatsachen.
SDV Art. 64 Abs. 5 (neu) Wir unterstitzen in Art. 64 Abs. 5 die Stellungnahme des SVKH im Wortlaut. °Fiir homdopathische Arzneimittel ohne

Artikel 16.3 Absatz 3 der Direktive 2001/83/EC http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1500387147850&from=DE
definiert, dass homdopathische Arzneimittel ohne Indikation nach Artikel 14
Absatz 1 (=ohne Indikation) nicht einem Pharmakovigilanzsystem nach dem
Title IX bzw. Artikel 104 der genannten Direktive unterstehen und somit von den
allgemeinen PV-Anforderungen befreit sind (Ab Verdiinnungsgrad/Potenz D4).

Indikation oberhalb D4 oral und extern

angewendet muss von der
Zulassungsinhaberin kein
Pharmakovigilanzsystem betrieben
werden.
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SDV Art. 87 Wir beantragen, dass die Ubergangsbestimmung gemass Art. 87 VAM "Fuf—Aanamrttel—der—AbgabekategeHe—G
gestrichen wird. bleiben—die-Abgabeberechtigungen—nach
bisheri Recht | | hen, bi
Gemass Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b revHMG dirfen Drogistinnen und | das-Arzneimittelrechtskriftig-in-die-neue
Drogisten alle nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel verkaufen. Mit dieser | Abgabekategorie-umgeteiltist:
Anderung im revHMG ist das Parlament dem Revisionsvorschlag des
Bundesrates zur Umsetzung der Motion 07.3290 «Neue Regelung der 2l!(a|cmal%rIe—EF|q:léieI%ig{;nrrgelci—maelft
Selbstmedikation» einstimmig gefolgt. Dies mit dem Ziel die vorhandene | bisherigemRecht—die Drogistinnen—und
Fachkompetenz der Drogistinnen und Drogisten besser auszuschdpfen, ohne | Brogisten—gestatten,—Arzneimittel —der
die Patientensicherheit zu gefahrden. bisherigen——Abgabe-kategorie——C
Das revHMG legt fest, dass die Drogistinnen und Drogisten ab dem Zeitpunkt | abzugeben,—kénnen—so—lange—bestehen
des Inkraftiretens samtliche nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel | bleiben——beziehungsweise——erneuert
verkaufen zu durfen. werden;bis—alle-betroffenen-Arzneimittel
|!e|ehtsllulalt|g n I .“E".'e . heue
3B.s. lic_informiert_die_Kant
" I Abschl I
Umteilungsverfahrens:
SDV Anhang 6 (Art. 82) Die Ausweitung der Anwendung der Risikoprifung auf Lohnauftragnehmer

Aufhebung und
Anderung anderer
Erlasse

1. Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung
vom 17. Oktober 2001
Art. 6 Abs. 1 und 6

Anwendung der Risikoprifung in der Praxis als wirkungsvoll.

begrissen wir. Zur Risikoabschétzun% bei der Herstellung von Arzneimitteln
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a-c”® oder Absatz 2°° HMG erweist sich die
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Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkiirzung
verwenden)
SDV
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SDV Art. 3 Abs. 1| Damit die Adressaten von Fachwerbung auch tatsachlich vollstandig | f. Personen nach EPDG gemass Artikel 2 Bst. b
Bst. f angesprochen werden, beantragen wir einen zusatzlichen Buchstaben f mit
dem Verweis auf die Begriffsbestimmung in Artikel 2 Bst. b des
Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier. Darin sind
samtliche nach eidgendssischem oder kantonalem Recht anerkannte
Gesundheitsfachpersonen eingeschlossen, welche im Gesundheitsbereich
Behandlungen durchfiihren oder anordnen oder im Zusammenhang mit einer
Behandlung Heilmittel oder andere Produkte abgeben.
SDV Art. 10 Abs. 3 Der Absatz 3 in Artikel 10 steht im direkten Zusammenhang mit der 3‘Musterpackungen diirffen nicht verkauft
Fachwerbung — u.a. auch mit der Fachwerbung fir nicht | werden.
verschreibungspflichtige Arzneimittel gemass Art. 43 revWAM. Deshalb ist
eine Auslagerung in die VITH nicht sinnvoll. Auf eine Streichung von Art. 10
Abs. 3 ist somit zu verzichten.
SDV Art. 17b Abs. 1 Wir beantragen die Formulierung in Artikel 17b Abs. 1 wie ein kantonal 'Werden kantonal zugelassene Arzneimittel nach

zugelassenes Arzneimittel bezeichnet werden muss, in einen einfacheren,
kirzeren und — insbesondere fiir die Patientinnen und Patienten — besser
verstandlichen Wortlaut zu anderen.

Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe f HMG beworben, so
muss ein ausdrucklicher und gut lesbarer Hinweis
mit folgendem Wortlaut angebracht werden:
«Dieses Arzneimittel wurde vom-Sehweizerischen
Heilmittelinstitut_ Swi lic._nicht £ coi
Qualitit  Sicherhei . Wil kei i
und—nicht—=zugelassen—Es—darf—daher
ausschliesslich kantonal zugelassen und darf
nur im Kanton [Name des Kantons] abgegeben
werden.»
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Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung
verwenden)
SDV
Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
«Betroffene Personen» zu ersetzen. Dies weil der Begriff «kFachpersonen» in )
diversen Stellen des Heilmittelrechts aber auch in anderen Gesetzen, welche | @—Fachpersonen:Personen;die
das Gesundheitswesen betreffen (u.a. Bundesgesetz (iber das elektronische verschreibungspflichtige-Arzneimittel
Patientendossier) unterschiedlich definiert wird und somit zu Unklarheiten vereI#ertben,—abgeben,—beFuﬂreh
filhren kann. Zudem besteht der Adressatenkreis der VITH auch aus Laien. anwenden;zu-diesenZwecken-einkaufen
tor iiberd Einkauf mitentscheiden:
a. Betroffene Personen: alle natiirlichen oder
juristischen Personen, die nach Art. 55
HMG zur Integritat verpflichtet sind.
SDV Art. 8 Abs. 1 Wir unterstitzen in Artikel 8 Absatz 1 den Antrag der ASSGP im Wortlaut. Beim—Heilmitteleinkauf —gewahrte Preisrabatte
| Riiel - h-Artikel 55 Absatz 2
Buchstabe—d—HMG Beim Einkauf von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
gewahrte Preisrabatte und Riickvergiitungen
sind namentlich zulassig, wenn sie der Kundschaft
der Fachpersonen oder Organisationen direkt oder
indirekt zugutekommen. Artikel 56 Absatz 3°° des
Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994 Uber die
Krankenversicherung bleibt vorbehalten.
SDV Art. 8 Abs. 3 | Wir unterstiitzen den Antrag der ASSGP zum neuen Absatz 3 in Artikel 8 im | °Es ist unzuldssig, Preisrabatte und

(neu) Wortlaut.

Riickvergiitungen auf nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und auf
Medizinprodukten an Ein- und Verkdufe von
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verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln zu
koppeln.

SDV

10 Abs. 2 (neu)

Mit Artikel 10 VITH wird geregelt, dass dem BAG auf Verlangen samtliche
beim Heilmitteleinkauf (also sowohl von verschreibungs- als auch nicht-
verschreibungspflichtigen  Arzneimittel) gewahrten Preisrabatte und
Ruckvergitungen offenzulegen sind. Damit kommt das BAG seiner Aufgabe
der Uberwachung der Weitergabe von Rabatten nach. Die Hohe des
Rabattes gehohrt jedoch zum Geschaftsgeheimniss und darf daher nicht
publik gemacht werden. Dies auch damit die Wettbewerbsteilnehmer nicht
beeinflusst werden.

*Diese Daten gelten als Geschaftsgeheimnisse
und werden der Offentlichkeit nicht zugéanglich
gemacht.
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Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV)

- Strahlenschutzverordnung (StSV)

- Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

SDV

Name / Firma Artikel + Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Verordnung

SDhV Art. 36 Abs. 3 Wir beantragen, dass die in revHMG Artikel 20 Abs. 2" neu bestimmten | °Eine Medizinalperson sowie Fachpersonen
AMBV Regelungen in Artikel 36 Abs. 3 AMBV umgesetzt werden.

In revHMG Artikel 20 Abs. 2°® ist neu geregelt, dass Fachpersonen geméss
Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b und ¢ im Rahmen ihrer Abgabekompetenz
nicht zugelassene, verwendungsfertige, nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, flir die nachweislich kein alternativ anwendbares und
gleichwertiges Arzneimittel zugelassen ist, in kleinen Mengen einflihren
kénnen. Aufgrund dieser neuen Mdglichkeiten kénnen Drogistinnen und
Drogisten zukinftig noch spezifischer auf die Bediirfnisse ihrer Patientinnen
und Patienten eingehen.

gemass Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben b und ¢
HMG, die Uber eine Detaithandelsbewilligung
Bewilligung gemass Artikel 30 HMG des
zustandigen—Kantons—verfiigt, darf dirfen im
Rahmen ihrer Abgabekompetenzen solche
Humanarzneimittel in kleinen Mengen ohne
Bewilligung einfiihren, sofern:

[..]
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SDV

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SDV

Anhang 3a (Art.
14b)

Wir ibernehmen den Antrag der ASSGP zu Anhang 3a AMZV im Wortlaut.

Liste der deklarationspflichtigen Hilfsstoffe

Der Text dieses Anhangs und seine Anderungen
werden in der AS nicht veroffentlicht. Er ist auf
folgender Internetseite einsehbar:
http://www.swissmedic.ch - Separatdrucke sind bei
Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3000 Bern erhaltlich.
Verbindlich ist einzia.di iruckte F _

SDV

Anhang 7 (Art.
22a)

Wir ibernehmen den Antrag der ASSGP zu Anhang 7 AMZV im Wortlaut.

Liste der Anderungen nach den Artikeln 21-24 VAM

Der Text dieses Anhangs und seine Anderungen
werden in der AS nicht veroffentlicht. Er ist auf
folgender Internetseite einsehbar:
http://www.swissmedic.ch - Separatdrucke sind bei
Swissmedic, Hallerstrasse 7, 3000 Bern erhaltlich.
Verbindlich ist einzig die gedruckte aktuelle
elektronische Fassung.
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Heilmittel-Aufsichtsabgabeverordnung

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von

Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
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Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAV)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)

SDV

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

SDV Art. 4 Abs. 3 Wir Gbernehmen den Antrag des SVKH zu Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe g g. anthroposophische Arzneimittel:
Bst. g KPAYV im Wortlaut. Arzneimittel,—deren—Wirkstoffe —nach

bestimmt sind;

Anthroposophische Zubereitungen
werden nach den Prinzipien der
anthroposophischen Menschen-, Tier-,
Substanz- und Naturerkenntnis
entwickelt, zusammengesetzt und
hergestellt. Sie sind zur Anwendung
nach diesen Prinzipien geeignet. Eine
anthroposophische Zubereitung kann
einen oder mehrere Wirkstoffe sowie
Arzneitrager und weitere Hilfsstoffe
enthalten. Bei den Wirkstoffen kann sich
entsprechend den anthroposophischen
Prinzipien um  direkt verwendete
Ausgangsstoffe oder um
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Ausgangsstoffe handeln, welche nach
den in der anthroposophischen
Pharmazie angewendeten
Herstellungsverfahren zu Wirkstoffen
verarbeitet wurden. Arzneitrager sind
zur  Herstellung von  Wirkstoffen
eingesetzte Hilfsstoffe (zum Beispiel fir
den Vorgang der Potenzierung
eingesetzte Stoffe wie Wasser, Ethanol,
Molke, Lactose, Reisstirke oder
Glycerol). Weitere Hilfsstoffe werden fiir
die Herstellung der Darreichungsformen
eingesetzt.

SDV Anhang 4 (Art. | Wir unterstitzen den Antrag des SVKH zu Anhang 4 KPAV im Wortlaut.
12)
Aktuell ist nicht ersichtlich, welche Pflanzen der Liste HAS als
Ausgangsstoffe fir Arzneimittel der Gemmotherapie zur Verfiigung stehen.
Es ware winschenswert, wenn im Anhang 4 der KPAV (Liste HAS) die
pflanzlichen Stoffe gekennzeichnet werden, fiir die Swissmedic ein Nachweis
Uber die Bekanntheit in der Gemmotherapie vorliegt. Alternativ kdnnte eine
eigene Stoffliste Gemmotherapie (analog zur Liste HAS) diese Pflanzen
auflisten. Das Vorwort zur Liste HAS koénnte je nach gewahlter Variante
entsprechend erganzt werden.




Heilmittelverordnungspaket IV (HMV IV)

Vernehmlassungsverfahren vom 21. Juni bis 20. Oktober 2017

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

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Verordnung liber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V)

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




