Totalrevision der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV)
Vernehmlassungsverfahren vom 20. Marz bis 25. Mai 2018

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerischer Drogistenverband

Abkurzung der Firma / Organisation :SDV

Adresse : Nidaugasse 15

KKontaktperson : Elisabeth von Gruanigen-Huber
Telefon : 032 328 50 32

E-IVLail te.vongruenigenedrogistenverband.ch
Datum : 24. Mai 2018

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular [6schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 25. Mai 2018 an die folgenden E-mail-Adressen: hmr@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch
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Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV)

Name /

Firma
(bitte auf
der ersten
Seite
angegebene
Abkirzung
wverwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SDV

Der SDV begriisst die vorgeschlagenen Regelungen und Anderungen im
Entwurf zur ANVMIBYV grundsatzlich und hat nur zu einigen, aus unserer Sicht
allerdings wichtigen Punkten Anmerkungen.

N e/ éntragfﬁr
Arxtikxel KHKommentar / Bemerkungen Anderungswvorschlag
Firma
(Textworschlag)
SDV Axt. 4 Der SDV begriisst, dass Dbei der | Wir unterstiitzen den
Abs.3 Herstellung won Arzneimitteln der | Anderungswvorschlag des
XKomplementarmedizin die | SVYEKH:
anerkannten Axrzneibucher der
Jeweiligen Bei der Herstellung wvon
komplementarmedizinischen komplementarmedizinischen
Therapierichtung anerkannt werden. | Arzneimitteln mussen die
Weil jedoch sgewisse | GIVIP Regeln sinngemass
Therapierichtungen mnicht in | befolgt und die spezifischen
anerkannten Axrzneibiucher | Yorschriften der wvon der
beschrieben sind, erachten wir es als | Swissmedic anerkannten
sinnwvoll gleichzeitig auch die | Arzneibiichern und
anerkannten Formularien zu | Formularien derxr
erwiahnen. betreffenden
Therapierichtungen
eingehalten werden.
SDV Axrt. S Wir begriussen es, dass die seit
Oktober 2010 geltende

Risikopriuafung zur Bestimmmung der
Bewilligungsaxt (xantonale
Bewilligung / Swissmedic
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Bewilligung) zur Herstellung wvon

Formula-Arzneimittel unwverandert
eingesetzt wird. Dieses praxisnahe
Instrument starkt die

eigenverantwortliche TAatigkeit der
Drogistinnen und Drogisten bei derxr
Herstellung won Formula-
Arzneimittel, welche far die
WVYersorgsung vwvon Patientimmnmen und
Patienten in dexr Schweiz einen hohen
Stellenwert aufweisen.

Axt. 20 | Die neue Ausnahme derxr
Abs. 2-4 | Bewilligungspflicht des
Grosshandels im Falle eines
gemeinsamen Einkaufes einer
kkleinen Gruppe won Drogerien

begrussen wir.

Axrt. 49 Wir begriussen den Nachvwvollzug der
Abs. 4-6 | Anderung in Artikel 20 revHMG,
dass nun auch Drogistinnen wund
Drogisten im Rahmen ihrerxr
Abgabeberichtigung nicht
wverspreibungspflichtige,
wverwendungsfertige
Humanarzneimittel, welche in der
Schweiz nicht zugelassen sind, in
kleinen Mengen einfiuhren.
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