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Botschaft
zur Anderung des Heilmittelgesetzes

(Spitalpriparate)

vom 28. Februar 2007

Sehr geehrte Frau Nationalratsprésidentin
Sehr geehrter Herr Stédnderatsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir unterbreiten Thnen mit dieser Botschaft den Entwurf zur Anderung des Bundes-
gesetzes tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz) mit dem Antrag
auf Zustimmung.

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratspréasidentin, sehr geehrter Herr
Standeratsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

28. Februar 2007 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprésidentin: Micheline Calmy-Rey
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz
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Ubersicht

Mit verschiedenen Anderungen im Heilmittelgesetz und auf Verordnungsstufe sollen
die rechtlichen Voraussetzungen geschaffen werden, damit die Spitdler die Versor-
gung mit Arzneimitteln, die in der Schweiz nicht zugelassen oder verfiighar sind,
sicherstellen konnen. Vorgesehen sind namentlich eine Befreiung von der Zulas-
sungspflicht beim Schweizerischen Heilmittelinstitut und gelockerte Einfuhrbestim-
mungen. Die neuen Regelungen werden von flankierenden Massnahmen begleitet.

Ausgangslage

Die Schweiz verfiigt im Heilmittelbereich iiber eine leistungsfihige Industrie und
tiber ein gut ausgebautes Vertriebs- und Abgabesystem. Das Heilmittelgesetz und
seine Ausfiihrungsbestimmungen, welche die Rahmenbedingungen setzen, sind rela-
tiv jung und entsprechen internationalen Standards.

Das staatliche Marktzutritts- und Uberwachungssystem stellt die Qualitit, Sicher-
heit und Wirksamkeit der in der Schweiz eingesetzten Heilmittel sicher. Es leistet
einen wesentlichen Beitrag zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier in der
Schweiz.

Diese Rahmenbedingungen erméglichen den Patientinnen und Patienten einen
gesicherten Zugang zu circa 7000 Humanarzneimitteln und zu 8000 Medizinpro-
duktarten.

Dennoch ist diese insgesamt qualitativ hochstehende Versorgung der Bevilkerung
bei einzelnen Arzneimittelgruppen voriibergehend oder lingerfristig gefihrdet. Die
Ursachen dafiir sind vielfiltig und komplex.

Herstellungsprobleme kénnen zu Chargenriickrufen und damit zu kurzfristigen
Lieferengpdssen fiihren. Langerfristige Versorgungsliicken entstehen oft durch die
Einstellung der Produktion aus Rentabilitdtsiiberlegungen seitens der Industrie.
Dieses Phinomen ist weltweit zu beobachten.

Zur Deckung ihrer spezifischen Bediirfnisse stellen die Schweizer Spitdiler und
Kliniken rund 450 bis 500 Prdparate im Wert von schdtzungsweise fiinf bis sieben
Millionen Franken her. Daneben fiihven die Spitdiler auch verschiedene Prdparate
ein, die in der Schweiz nicht zugelassen sind. All diese Arzneimittel liegen in der
Schweiz entweder nicht in der gewiinschten Formstdrke vor oder sie werden, obwohl
medizinisch notwendig, wegen der geringen Nachfirage nicht angeboten.

Eine erste Analyse fiinf Jahre nach dem Inkrafttreten hat gezeigt, dass sich das
Heilmittelgesetz grundsdtzlich bewdhrt hat. Sie zeigt aber auch, dass die gesetzli-
chen Vorschriften die Flexibilitit der betroffenen Fachleute bei der Suche nach
einfachen und sachgerechten Ldsungen zur Schliessung der Versorgungsliicken
teilweise unnotig einschrdnken. Die Notwendigkeit und die Dringlichkeit einer
vorgezogenen Teilrevision des Heilmittelgesetzes sind daher in weiten Kreisen
unbestritten.
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Inhalt der Vorlage

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats hat auf-
grund der Dringlichkeit des Versorgungsproblems in den Spitilern eine Motion
eingereicht, die den Bundesrat unter anderem auffordert, bis spdtestens Sommer
2007 einen Entwurf fiir eine Teilrevision des Heilmittelgesetzes vorzulegen (Motion
06.3413. Zulassungspraxis von Swissmedic (1)). Am 22. September 2006 hat sich
der Bundesrat bereit erkldrt, der Motion in diesem Punkt nachzukommen.

Die hier vorgeschlagene Losung beruht auf drei Pfeilern.

Erstens sollen Spitalpriparate, zu denen es keine gleichwertig einsetzbare Alterna-
tive gibt, von der generellen Zulassungspflicht beim Schweizerischen Heilmittelinsti-
tut befreit werden. Dadurch kénnen die Spitalapotheken diese Priparate selbst
herstellen. Die Erteilung eines Lohnaufirages fiir die Herstellung solcher Prdparate
soll ebenfalls erlaubt sein. Zudem wird die Herstellung von Magistralrezepturen zur
Lagerhaltung und spdteren Abgabe auf drztliche Verschreibung hin ermdéglicht. Die
neuen Bestimmungen sind so angelegt, dass sie eine Herstellung ermdoglichen, ohne
die Sicherheit und Qualitdt der Arzneimittel zu gefihrden und ohne den Grundsatz
der generellen Zulassungspflicht auszuhdéhlen.

Zweitens ist geplant, im Rahmen einer Anderung der Bundesratsverordnungen die
Regelung betreffend die Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch die
Spitdler zu lockern. Es soll ferner méglich sein, dass die Verpackungsbeschrifiung
und der Beipackzettel nur noch in einer Amtssprache oder auf Englisch verfasst
werden. Diese fiir die Zulassung von Spitalpriparaten generell giiltige sprachliche
Vereinfachung zielt ebenfalls darauf ab, die Verfiigbarkeit wichtiger Medikamente
zu optimieren.

Drittens sind folgende flankierenden Massnahmen vorgesehen.

Einerseits wird mit der Einfiihrung der sogenannten Sunset-Clause im Heilmittelge-
setz erreicht, dass die Zulassung von nicht in Verkehr gebrachten Arzneimitteln
widerrufen wird. Dies trigt dazu bei, die Erhdltlichkeit von Arzneimitteln am Markt
in grundsdtzlicher Hinsicht sicherzustellen.

Anderseits sollen zur Sicherstellung des effizienten Vollzugs auf Stufe Bundesrats-
verordnung folgende Bestimmungen erlassen werden:

—  Stellt ein Betrieb den Vertrieb eines zugelassenen Arzneimittels voriiber-
gehend oder definitiv ein, so ist dies dem Heilmittelinstitut friihzeitig zu
melden.

—  Arzneimittel, die in den Spitalapotheken neu nach Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe cbis Heilmittelgesetz hergestellt werden, miissen dem Kanton gemeldet
werden. Dieser iiberpriift, gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut, ob die Voraussetzungen fiir eine Herstel-
lung durch das Spital gegeben sind.
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage
1.1.1 Ubersicht iiber die Versorgungslage

Die Schweiz verfligt im Heilmittelbereich iiber eine leistungsfahige Industrie und
iiber ein entsprechendes Vertriebs- und Abgabesystem. Die Gesetzgebung, welche
die Rahmenbedingungen fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizin-
produkten setzt, ist relativ jung und entspricht internationalen Standards. Das Bun-
desgesetz vom 15. Dezember 2000! iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heil-
mittelgesetz, HMG) trat am 1. Januar 2002 in Kraft und 16ste die bisherigen
kantonalen Regelungen ab. Beim Erlass des Heilmittelrechts orientierte sich der
Gesetzgeber an der Gesetzgebung in anderen OECD-Léndern. Dazu gehoren die
USA sowie die Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaft.

Das staatliche Marktzutritts- und Uberwachungssystem stellt die Qualitit, die
Sicherheit und die Wirksamkeit der in der Schweiz eingesetzten Heilmittel sicher.
Es leistet einen wesentlichen Beitrag zum Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier in der Schweiz.

Diese Rahmenbedingungen ermdéglichen den Patientinnen und Patienten in der
Schweiz einen gesicherten Zugang zu circa 7000 Humanarzneimitteln und zu 8000
Medizinproduktarten? fiir verschiedenste Einsatzbereiche.

Dennoch ist diese insgesamt qualitativ hochstehende Versorgung der Bevdlkerung
bei einzelnen Arzneimitteln oder Arzneimittelgruppen voriibergehend oder ldnger-
fristig gefdhrdet. Eigentliche Versorgungsliicken treten auf.

Eine Versorgungsliicke entsteht, wenn das Gesamtangebot eines bestimmten zuge-
lassenen Arzneimittel, das den Fachpersonen zur Verfiigung steht, die aktuelle
Nachfrage nicht zu decken vermag. Gleichzeitig sind auch andere Herstellbetriebe
mit entsprechender Bewilligung nicht in der Lage, die aktuelle oder die erwartete
Nachfrage fiir eine potenziell medizinisch notwendige Verwendung zu befriedigen3.

Ein Priparat gilt als medizinisch notwendig, wenn es zur Behandlung oder zur
Verhiitung einer Krankheit, Verletzungen oder Behinderung dient und kein alterna-
tiv einsetzbares Priparat von den behandelnden Arztinnen und Arzten als angemes-
sener Ersatz zu betrachten ist?.

Lieferengpdsse und Versorgungsliicken haben unterschiedliche Griinde.

1 SR 812.21

2 Fir die Schweiz liegen keine Daten iiber die Anzahl Medizinprodukte vor. Nach Schét-
zungen der EU gibt es 8000 Produktarten und etwa 400 000 verschiedene Medizinpro-
dukte. Vgl. dazu:
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/c_f f/extract _report review.pdf.

3 In Anlehnung an den von der «Food and Drug Administration» (FDA) verwendeten
Begriff des «Drug Shortage». Vgl. dazu Center for Drug Evaluation and Research
(CDER), http://www.fda.gov/cder/drug/shortages/faq.htm

4 In Anlehnung an die Definition der FDA. Vgl. dazu:
http://www.fda.gov/cder/drug/shortages/default. htm#Medical%20Necessity
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Probleme bei der Herstellung von Arzneimitteln kdnnen zu Chargenriickrufen und
damit zu kurzfristigen Lieferengpéssen flihren. Beschrinkte Fertigungskapazititen
anderer Fabrikanten konnen verhindern, dass diese Lieferausfille vollstindig ausge-
glichen werden. Insbesondere bei sehr neuen Wirkstoffen oder bei alten Wirkstof-
fen, die nur noch von wenigen Betrieben in geringen Mengen hergestellt werden,
ergeben sich dadurch teilweise Versorgungsliicken bei medizinisch notwendigen
Arzneimitteln.

Der Strukturwandel in der pharmazeutischen Branche verbunden mit einer Effi-
zienzsteigerung im Vertrieb beeinflusst die Erhéltlichkeit von Arzneimitteln eben-
falls nachhaltig. Ausgeldst durch die Erforschung und Entwicklung neuer Wirkstoffe
und Préparate, durch Fortschritte in den Herstellverfahren und durch verstirkte
Rationalisierungsbemiihungen gelangen einerseits immer neue und teilweise innova-
tive Produkte auf den Markt. Andererseits wird die Erzeugung unrentabel erschei-
nender Prdparate iliberpriift und immer ofter eingestellt. Davon sind vor allem
Nischenprodukte betroffen. Hierzu gehoren etwa auch Arzneimittel, die der Verhii-
tung oder der Behandlung iibertragbarer Krankheiten dienen, zum Beispiel die
Tuberkulosemittel.

Daneben wird eine Angebotsverknappung von den Akteuren am Markt auch
bewusst in Kauf genommen. So kommt es vor, dass Lieferanten im Rahmen von
Preissetzungsgesprichen aus taktischen Uberlegungen die Belieferung des Marktes
mit einem wichtigen Préparat voriibergehend einstellen, um die eigene Verhand-
lungsposition zu stérken.

Die Erfahrungen zeigen, dass es Verknappungserscheinungen und eigentliche Ver-
sorgungsliicken — auch in der Schweiz — schon immer gegeben hat. Das Phdanomen
des sogenannten Drug Shortage ldsst sich auch weltweit beobachten. Es nimmt nach
Ansicht von Fachleuten aber spiirbar zu, insbesondere bei Arzneimitteln, die aus
medizinischer Sicht als notwendig betrachtet werden, nach denen aber nur eine
geringe Nachfrage besteht.

1.1.2 Rechtsgrundlagen auf Bundesebene

Heilmittelgesetz und Ausfiihrungserlasse

Das Heilmittelgesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewihr-
leisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Ver-
kehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1 HMG). Es soll zudem dazu beitragen, dass eine
sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln, einschliesslich der dafiir not-
wendigen fachlichen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten wird
(Art. 1 Abs. 2 Bst. ¢ HMQ). Letztere Bestimmung ist in der parlamentarischen
Debatte aufgenommen worden, ohne dass der Begriff der sicheren und geordneten
Versorgung im Gesetz konkretisiert worden wire.

Das Heilmittelgesetz ist grundsitzlich ein «Polizeigesetz» und kein «Versorgungs-
gesetzy»; es soll den (unmittelbaren) Gesundheitsschutz sicherstellen. Ein eigentli-
cher Versorgungsauftrag kann trotz der erwdhnten Bestimmung im Zweckartikel
nicht in das bestehende Gesetz interpretiert werden; dies wére von der heutigen
Verfassungsgrundlage (Art. 118 Abs. 2 Bst. a Bundesverfassung, BV53) auch nicht

5 SR101
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gedeckt. Die Verantwortung fiir die Versorgung der Bevdlkerung im Bereich des
Gesundheitswesens liegt in erster Linie bei den Kantonen. Dies bedeutet indes nicht,
dass beim Erlass von Bestimmungen des Heilmittelgesetzes nicht auf deren Auswir-
kungen auf die Erhéltlichkeit von medizinisch notwendigen Arzneimitteln geachtet
werden miisste.

Verwendungsfertige Arzneimittel diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie
von Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut (Institut) zugelassen sind (Art. 9
Abs. 1 HMG). Ausgenommen von diesem Grundsatz sind insbesondere Arzneimit-
tel, die nach Formula magistralis, Formula officinalis oder nach eigener Formel
hergestellt werden und die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c HMG jeweils
genannten Bedingungen erfiillen. Die Erzeuger dieser Arzneimittel bendtigen eine
Herstellbewilligung eines Kantons oder des Instituts®.

Drei verschiedene Zulassungsverfahren sind vom Heilmittelgesetz vorgesehen: das
ordentliche Verfahren, das vereinfachte Verfahren und die Meldepflicht. Sie stellen
unterschiedlich hohe Anforderungen an die Unterlagen, die von der Gesuchstellerin
einzureichen sind.

Mit Blick auf die Erhiltlichkeit von medizinisch notwendigen Arzneimitteln ist die
vereinfachte Zulassung folgender Arzneimittelgruppen wesentlich (Art. 14 Abs. 1
Bst. ¢, d und f HMG):

— von auf Vorrat hergestellten und fiir die eigene Kundschaft bestimmten Arz-
neimitteln nach Formula officinalis und nach eigener Formel,

—  von Arzneimittel, die in der Spitalapotheke fiir den Spitalbedarf hergestellt
werden, sowie

— von wichtigen Arzneimitteln fiir seltene Krankheiten (so genannte Orphan
Drugs)

Die Anforderungen an die vereinfachte Zulassung und an die Zulassung im Melde-
verfahren sind in der Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmit-
telinstituts iiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)7 ausgefiihrt. Das Meldeverfahren,
welches die geringsten Anforderungen stellt, ist insbesondere fiir Co-Marketing-
Arzneimittel sowie fiir nicht verschreibungspflichtige Tierarzneimittel vorgesehen,
die bei gewissen Heimtieren angewendet werden.

Eine weitere Moglichkeit, Patientinnen und Patienten den Zugang zu Arzneimitteln
zu vereinfachen, ist die befristete Zulassung von Arzneimittel gegen lebensbedro-
hende Krankheiten, sofern von ihnen ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten
ist (Art. 9 Abs. 4 HMQG).

Die Voraussetzungen fiir die befristete Zulassung von Arzneimittel gegen lebensbe-
drohende Krankheiten sind ebenfalls in der VAZV konkretisiert worden. Mit einer
befristeten Zulassung kann erreicht werden, dass eine neuartige und viel verspre-
chende Therapiemdglichkeit Patientinnen und Patienten bereits zur Verfligung
gestellt werden kann, bevor alle fiir eine ordentliche Zulassung notwendigen Stu-
dienresultate zur Verfiigung stehen.

6 Art. 5 Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 6 der Verordnung vom 17. Oktober 2001 iiber die
Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBYV,
SR 812.212.1)

7 SR 812.212.23
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Dieses Instrument kommt aber auch zur Anwendung, wenn ein gegen eine lebens-
bedrohende Krankheit zugelassenes Arzneimittel nicht zur Verfligung steht, weil es
durch die Zulassungsinhaberin nicht (oder nicht in der erforderlichen Menge) gelie-
fert werden kann. Der hdufigste Grund dafiir ist entweder eine «Out-of-Stock-
Situation» oder ein Problem mit einer Charge. Als Uberbriickung wird dann ein im
Ausland zugelassenes, in der Regel beziiglich Zusammensetzung identisches oder
sonst wie gleichwertiges Pridparat zur befristeten Zulassung angemeldet. Die Zulas-
sung erlischt nach Ablauf der Zulassungsfrist beziehungsweise wird nach Behebung
des Lieferungsengpasses vom Institut widerrufen.

Auch die Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln in
kleinen Mengen durch Medizinalpersonen ermdglicht die Versorgung mit Arznei-
mitteln, falls fiir die zu behandelnde Krankheit kein alternativ anwendbares Arznei-
mittel zugelassen oder wenn die betroffene Person bereits mit dem nur im Ausland
erhiltlichen Arzneimittel behandelt wurde und eine Umstellung der Medikation
nicht angemessen ist (Art. 20 HMG i.V.m. Art. 36 AMBYV).

Weitere Rechtsgrundlagen

Weitere Bestimmungen, die zu einer gesicherten Versorgung mit wichtigen Arznei-
mitteln beitragen, finden sich im Bundesgesetz vom 18. Dezember 19708 iiber die
Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG) und
im Bundesgesetz vom 8. Oktober 19829 {iber die wirtschaftliche Landesversorgung
(Landesversorgungsgesetz). Diese bieten (zusétzliche) Instrumente, um die Versor-
gung mit Arzneimitteln im Bedarfsfall sicherzustellen.

Bund und Kantone treffen aufgrund des Epidemiengesetzes die ndtigen Massnah-
men, um ibertragbare Krankheiten des Menschen zu bekdmpfen. Der Bundesrat
sorgt fiir die hinreichende Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur
Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmitteln, soweit er sie nicht
durch Massnahmen nach dem Landesversorgungsgesetz sicherstellen kann (Art. 6
EpQG).

Das Epidemiengesetz wurde mit Blick auf die Vorbereitung auf eine mdgliche
Pandemie kiirzlich revidiert!0. Der bei dieser Gelegenheit gednderte Artikel 6 EpG
bezweckt zum einen, auch andere wichtige Heilmittel als immunbiologische
Erzeugnisse beschaffen zu konnen, die fiir die Bekdmpfung iibertragbarer Krankhei-
ten geeignet sind. Im Blickfeld stehen aus heutiger Sicht sowohl weitere Arzneimit-
tel (wie antivirale Medikamente) als auch Medizinprodukte (wie Schutzmasken,
Injektions- beziehungsweise Applikationsgerite). Zudem wurde die frither beste-
hende Einschrinkung der Vorratshaltung auf die zivile Bevolkerung aufgehoben, da
eine getrennte beziehungsweise unabhéngige militérische Beschaffung und Vorrats-
haltung im heutigen Umfeld als nicht mehr sinnvoll erscheint.

Das Landesversorgungsgesetz regelt die Pflichtlagerhaltung bestimmter lebenswich-
tiger Giiter, so auch von Heilmitteln. Weitere der Heilmittelversorgung der Bevolke-
rung dienende Massnahmen sollen erst dann mdglich sein, wenn die Massnahmen
der Landesversorgung im konkreten Fall nicht zum Ziel fithren. So kann beispiels-
weise die Pflichtlagerhaltung nicht in Frage kommen, wenn das betreffende Arznei-

8 SR 818.101

9  SR531

10 Anderung vom 6. Oktober 2006 (AS 2006 4137); siche auch Botschaft des Bundesrats
vom 9. Juni 2006 (BBI 2006 5605)
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mittel in der Schweiz noch nicht in Verkehr gebracht wurde oder der Lageraufbau zu
viel Zeit in Anspruch nehmen wiirde.

1.1.3 Versorgungslage im Spitalbereich

Zur Deckung ihrer spezifischen Bediirfnisse stellen die Schweizer Spitdler und
Kliniken rund 450-500 Préparate mit 40-50 verschiedenen Wirkstoffen im Wert
von schitzungsweise fiinf bis sieben Millionen Franken her!!. Diese Arzneimittel
liegen entweder nicht in der gewiinschten Darreichungsform, Dosierungsstérke oder
Menge (z.B. Ampullengrdsse) vor. Dies betrifft drei Viertel der in den Spitélern und
Kliniken hergestellten Préparate. Die restlichen Prédparate werden in der Schweiz
grundsétzlich nicht angeboten und sind nicht zugelassen.

Bei 90 Prozent der zur Herstellung dieser Préparate verwendeten Wirkstoffe handelt
es sich um schon lange bekannte Wirkstoffe; in 10 Prozent der Fille werden neue
Wirkstoffe zur Herstellung von am Markt nicht vorhandenen Darreichungsformen
oder Dosierungsstirken verwendet. Diese Angaben beinhalten diejenigen Arzneimit-
tel nicht, die nach Formula magistralis hergestellt werden.

Die Spitéler fithren zudem verschiedene Priparate in kleinen Mengen ein, die in der
Schweiz nicht zugelassen sind und nicht selbst hergestellt werden (gestiitzt auf
Art. 36 AMBYV). Der Import erfolgt in der Regel aus Landern mit einem gleichwer-
tigen Zulassungssystem. Voraussetzung fiir den Import ist, dass sich in der Schweiz
kein alternativ einsetzbares Arzneimittel findet oder die Umstellung der Medikation
nicht angemessen ist. Kleinere und mittlere Spitéler beziehen auf diese Weise rund
25 verschiedene Priparate pro Jahr.

Jéhrlich nimmt die Anzahl der in Spitélern verwendeten Arzneimittel, deren Vertrieb
in der Schweiz voriibergehend oder definitiv eingestellt wird, um 25-30 Priparate
zu. Die Liste derjenigen Arzneimittel, die nicht mehr erhéltlich sind und entweder
selbst hergestellt oder eingefiihrt werden, wéchst um ein bis zwei Prozent pro Jahr.
Dieser Trend scheint sich aufgrund des Preis- und Kostendruckes in der pharmazeu-
tischen Industrie, der zur Bereinigung der Produktpaletten fiihrt, zu beschleunigen.

1.14 Griinde fiir die Versorgungsliicken im Spitalbereich

Als einen der wichtigsten Griinde fiir die fehlende Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
nennen Spitalkreise die Einstellung der Produktion ganzer Produktpaletten oder
einzelner Formstdrken durch pharmazeutische Unternehmen aus Rentabilitétsiiber-
legungen.

Bevor eine Eigenherstellung oder ein Import erfolgt, priifen die Spitalapotheke-
rinnen und Spitalapotheker zusammen mit den jeweiligen Spitalérztinnen und Spi-
taldrzten, ob ein alternativ einsetzbares, gleichwertiges und in der Schweiz zugelas-
senes Arzneimittel bei einer Vertriebsfirma gefunden werden kann. Dies héngt nicht

11 Nach Angaben der Gesellschaft Schweizerischer Amts- und Spitalapotheker (GSASA)
vom Februar 2007 handelt es sich dabei mehrheitlich um Arzneimittel gegen schwer-
wiegende Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen.
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nur vom Arzneimittelangebot in der Schweiz, sondern auch von der drztlichen
Verschreibungspraxis ab.

Aus medizinischer Sicht sollen bewéhrte, aber plotzlich nicht mehr verfligbare
Arzneimittel weiterhin eingesetzt werden konnen. Zudem werden Préparate in
neuen, das heisst nicht zugelassenen Einsatzgebieten erprobt oder aufgrund der
wissenschaftlichen Literatur eingesetzt. Handelt es sich dabei um verwendungsfer-
tige Arzneimittel, die ausserhalb der vom Institut zugelassenen Indikation, Dosie-
rung, Zielgruppe und pharmazeutisch-technischen Vorgaben (z.B. Mischverhéltnis)
eingesetzt werden, spricht man vom «Off-Label-Use».

Den behandelnden Arztinnen und Arzten ist dies im Rahmen der Therapiefreiheit
gestattet. Allerdings gilt die Sorgfaltspflicht nach Artikel 3 HMG, wonach alle
Massnahmen zu treffen sind, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
erforderlich sind, damit die Gesundheit von Menschen nicht gefahrdet wird. Ebenso
miissen sie beriicksichtigen, dass sie bei der Verschreibung die anerkannten Regeln
der medizinischen Wissenschaften beachten und dass ihnen der Gesundheitszustand
der Patientin oder des Patienten bekannt ist (Art. 26 HMQG). Letztere sollten hinrei-
chend dariiber informiert werden, dass es sich um ein nicht vom Institut zugelasse-
nes Arzneimittel handelt!2.

Auch die Apothekerinnen und Apotheker haben sich am aktuellen Stand der phar-
mazeutischen Wissenschaft und Technik auszurichten und die in den Artikel 3 und
26 HMG genannten Pflichten zu erfiillen.

Werden Préaparate vom Markt genommen, fehlen sie daher nicht nur fiir das Einsatz-
gebiet, wie es in der Fachinformation festgehalten ist, sondern unter Umstdnden
auch ausserhalb dieses Bereichs.

Weiter kann es sein, dass die behandelnden Arzte bewéhrte Arzneimittel verwenden,
die in der Schweiz nicht zugelassen sind. Der Einsatz dieser Préparate wird «Off-
Licence-Use» genannt, fiir den die genannten Sorgfaltspflichten ebenfalls gelten.

Eine Pilotstudie des Universitétsspitals CHUV in Lausanne zeigt, dass in der Péadia-
trie der Anteil des «Off-Label-Use» bei 24 Prozent und der «Off-Licence-Use» bei
25 Prozent der eingesetzten Arzneimittel liegt!3. In den USA, in Europa und Austra-
lien durchgefiihrte Studien gehen von einem Anteil des «Off-Label-Use» und des
«Off-Licence-Use» von bis zu 72 Prozent aus!4.

Die Verfiigbarkeit von Kinderarzneimitteln ist ein spezielles Problem, nicht nur
innerhalb des stationdren Sektors, sondern auch im ambulanten Bereich. Weltweit
bestehen Versorgungsliicken bei diesen Arzneimitteln. Allein 100 der oben genann-
ten 450 bis 500 Préparate gehoren dazu. Die Problematik ist sehr komplex, da nicht

12 «Ausfiihrungen der Kantonsapothekervereinigung und der Swissmedic betreffend des
Einsatzes von Arzneimitteln im Sinne des off label use», Basel, 24. Juli 2006
http://www.swissmedic.ch/files/pdf/Off-label Use Schlusspapier.pdf

13 E. Di Paolo et al., «Unlicensed and off-label drug use in a Swiss paediatric university
hospitaly», Swiss Medical Weekly 2006; 136:28 —222.

14 ebenda
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nur Fragen der Arzneimittelsicherheit, sondern auch besondere ethische Aspekte bei
der Forschung an Kindern!s zu beriicksichtigen sind.

Weltweit werden Anstrengungen unternommen, dass mehr kindergerechte Priaparate
auf den Markt gebracht und zugelassen werden. Die Europiische Gemeinschaft
(EG) beispielsweise verkniipft ihre entsprechende Forderpolitik mit immaterialgiiter-
rechtlichen Anreizen!9.

Insgesamt ist schidtzungsweise die Halfte aller in den Spitélern selbst hergestellten
oder importierten Arzneimittel durch die teilweise weltweit festzustellenden Versor-
gungsliicken bedingt. Die andere Hilfte ist auf die speziellen Bediirfnisse der klini-
schen Praxis bei der Behandlung von Krankheiten und damit auf das jeweilige
Verschreibungs- und Abgabemuster zuriickzufiihren.

1.1.5 Handlungsbedarf

Die betroffenen Fachleute — wie behandelnde Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen
und Apotheker, Drogistinnen und Drogisten — haben in der Schweiz verschiedene
Moglichkeiten, um auf Angebotsengpdsse und Versorgungsliicken zu reagieren.
Diese reichen von der Suche nach einem anderen Lieferanten, iiber die Priifung
alternativ einsetzbarer Arzneimittel, die Herstellung durch eine hierzu befugte
Person oder Unternehmung bis zur Beschaffung von in der Schweiz nicht zugelasse-
nen Arzneimitteln im Ausland. Das Heilmittelrecht bestimmt den Rahmen, in dem
sich diese Akteure bewegen.

Eine erste kritische Analyse fiinf Jahre nach dem Inkrafttreten des Heilmittelgeset-
zes hat gezeigt, dass die einschldgigen gesetzlichen Vorschriften die Flexibilitét der
betroffenen Fachleute bei der Suche nach einfachen und sachgerechten Losungen
teilweise unndtig einschréanken.

—  Erstens erachten die Spitalkreise die neu giiltigen Anforderungen der VAZV
an eine vereinfachte Zulassung von Priparaten, die in der Spitalapotheke fiir
den Spitalbedarf hergestellt werden (Art. 17 VAZV), weiterhin als zu anfor-
derungsreich. Allféllige weitere Anpassungen der Institutsverordnungen
konnen nach Meinung des Bundesrats erst vorgenommen werden, wenn das
Heilmittelgesetz und die dazugehorige Bundesratsverordnungen gedndert
worden sind.17

15 Ethische Aspekte sind selbstversténdlich auch bei der Forschung mit erwachsenen Ver-
suchspersonen zu beriicksichtigen. Kinder gelten — aus der Perspektive der Forschungs-
ethik — aber als besonders verletzbar. Somit sind erhéhte Anforderungen an Schutzmass-
nahmen zu stellen. Dies wirkt sich auch auf die Zahl der mit Kindern durchgefiihrten
klinischen Versuche aus.

16 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 tiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

17 Vgl. die Antwort des Bundesrats zu 06.3413 Motion SGK-N Zulassungspraxis Swiss-
medic (1)
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—  Zweitens vermag auch die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln, die
nach eigener Formel (Hausspezialitit), nach der Pharmakopde oder nach ei-
nem anderen vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium!8 auf
Vorrat hergestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden, die
Probleme des Spitalbereichs nicht zu 16sen.

So anerkennt das Institut die von ihr herausgegebene Pharmakopde nur als
Basis fiir den Nachweis der Qualitéit einer Herstellungsvorschrift, denn die
Pharmakop6e-Monografien enthalten in der Regel keine Vorgaben hinsicht-
lich Sicherheit und Wirksamkeit. Sie kann deshalb nicht als Nachweis von
Sicherheit und Wirksamkeit dienen, wie dies als Zulassungsvoraussetzung in
Artikel 1 Absatz 1 HMG verlangt wird. Damit kénnen bestehende Monogra-
fien und Formularien nicht ohne Weiteres fiir eine vereinfachte Zulassung
verwendet werden.

Weiter stellen die Verantwortlichen der Spitéler die finanziellen Mittel, die
fiir die Erarbeitung von Préparate-Monografien fiir Formularien und deren
Anerkennung durch das Institut notwendig wéren, nicht bereit. Es wird gel-
tend gemacht, dass es sich hierbei um eine tlibergreifende Sffentliche Auf-
gabe handle, da von den Monografien eine Vielzahl von Spitéler profitieren
wiirden.

—  Dirittens ist der Spielraum zur Herstellung von Arzneimitteln, die nicht zuge-
lassen werden miissen, sehr eng (Art. 9 Abs. 2 HMG). Die vom Gesetzgeber
gemachten Einschrankungen hinsichtlich der Vorratshaltung und des Perso-
nenkreises bei der Formula magistralis und hinsichtlich der Einzigartigkeit
der eigenen Formel bei Hausspezialititen verhindern eine systematische
Nutzung dieser Option. Die geschilderte Pattsituation bei der Erarbeitung
von Praparate-Monografien, Arzneibiichern und Formularien blockiert eine
Losung tiber die Formula officinalis.

—  Viertens verschirft der Ablauf der Ubergangsbestimmungen des Heilmittel-
gesetzes die bestehende Situation im Spitalsektor zusdtzlich. Mit Inkraft-
treten des Heilmittelgesetzes sind ndmlich bestimmte Priparate zulassungs-
pflichtig geworden, fiir welche die Interkantonale Kontrollstelle fiir
Heilmittel (IKS), Vorgéngerin des Instituts, nicht zustdndig war. Dazu geho-
ren Medikamente, die in einem Spital fiir den Spitalbedarf hergestellt wer-
den. Einige dieser Arzneimittel verfiigten {iber eine kantonale Registrierung,
die im Sinne der Ubergangsfristen von Artikel 95 Absatz 2 HMG bis Ende
2008 giiltig sind. Diese konnen innert zwei Jahren nach Ablauf der Uber-
gangsfrist vom Institut zugelassen werden!®.

Die aktuelle Gesetzgebung sowie die genannten Schwierigkeiten bei der Zusam-
menarbeit der verschiedenen Akteure verunmdglichen somit die Herstellung von
Préparaten in den Spitalapotheken im Ausmass, wie es vor Inkrafttreten des Heil-

18 Eine Formularium ist eine Sammlung von Priparate-Monografien. Eine Préparate-
Monografie ist eine Sammlung aller notwendigen Angaben zur Herstellung, Beschriftung
und Aufbewahrung eines bestimmten Arzneimittels (Art. 2 Bst. a und b VAZV); das
Formularium ist im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b HMG (Formula officinalis)
und von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe c HMG relevant fiir die Herstellung.

19 Vorbehalten bleiben der Widerruf einer Zulassung durch den Kanton und die Abldsung
einer kantonalen Zulassung durch eine Zulassung des Instituts aufgrund eines entspre-
chenden Gesuchs.
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mittelgesetzes iiblich war. Damit ist die Versorgung der Spitalpatientinnen und
Spitalpatienten mit medizinisch notwendigen Arzneimitteln teilweise geféhrdet.
Importe von nicht zugelassenen Arzneimitteln nach Artikel 36 AMBYV koénnen diese
Liicken nicht vollsténdig kompensieren, da ein Teil der bendtigten Préparate nicht
oder nicht rasch genug und sicher verfiigbar sind. Mit den vorliegenden Gesetzesin-
derung sollen die rechtlichen Voraussetzungen geschaffen werden, damit die Spita-
ler die Versorgung ihrer Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln besser sicher-
stellen konnen.

Aufgrund der Dringlichkeit des Versorgungsproblems der Spitiler mit Arzneimitteln
hat die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats
(SGK-N) eine Motion eingereicht, die den Bundesrat auffordert, bis spitestens
Sommer 2007 einen Entwurf fiir eine Teilrevision des Heilmittelgesetzes, insbeson-
dere der Artikel 5, 9 und 14 dieses Gesetzes, vorzulegen20. Diesem Ansinnen soll
mit dieser Vorlage nachgekommen werden.

Das Thema Kinderarzneimittel wird aufgrund der genannten Komplexitit und der
betroffenen Spezialgesetzgebungen (Humanforschungsgesetz, Patentgesetz), zusam-
men mit anderen Themen, im Rahmen der 2. Etappe der Teilrevision des Heilmit-
telgesetzes aufgenommen. Dabei wird auch gepriift werden, inwieweit eine Uber-
nahme der Bestimmungen der entsprechenden Verordnung der EG2! sinnvoll ist. Die
Vorlage im Rahmen der 2. Etappe wird voraussichtlich Mitte 2008 in die Vernehm-
lassung gehen?22.

Die erwihnte Uberpriifung der aktuellen Situation hat aber auch gezeigt, dass
mit einer verstarkten Zusammenarbeit von privaten und 6ffentlichen Kreisen beim
Aufbau eines allenfalls allgemein zugénglichen, vom Institut anerkannten Formu-
lariums ein Teil des Problems im bestehenden Gesetzesrahmen geldst werden
konnte. Dieses Potenzial miisste jedoch im Rahmen einer «Public-Private-
Partnership» der Kantone, Spitéler, 6ffentlichen Apotheken und pharmazeutischen
Industrie ausgeschopft werden.

1.2 Ubersicht iiber die vorgeschlagenen Lésungen

1.21 System der dezentralen Entscheidungsstrukturen

Die Vorlage bezweckt, den Gesundheitsfachpersonen den notwendigen Handlungs-
spielraum einzurdumen, den sie fiir die Suche nach einfachen, sachgerechten und
gegebenenfalls raschen Losungen zur Schliessung von Versorgungsliicken bendti-
gen. Dabei soll die Arzneimittelsicherheit und Arzneimittelqualitdt weiterhin
gewihrleistet sein. Der Grundsatz, wonach Arzneimittel, die in Verkehr gebracht
werden, zugelassen sein miissen, soll zudem nicht ausgehéhlt werden.

Durch die Gewéhrung von mehr Handlungsspielraum erhalten die Medizinerinnen
und Mediziner sowie die Apothekerinnen und Apotheker in den Spitdlern zusétz-
liche Kompetenzen. Damit verbunden ist auch eine Ubertragung einer grésseren
Verantwortung bei der Verschreibung, Herstellung, Einfuhr und Anwendung von

200 06.3413 Motion SKG-N Zulassungspraxis Swissmedic (1); noch nicht iiberwiesen

21 Siehe Fussnote 16 in Kapitel 1.1.4

22 Siehe auch die Antworten des Bundesrats zu 06.3413 Mo. SGK-N und 06.3420 Mo.
SGK-S
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Arzneimitteln. Die Medizinalpersonen miissen sich dessen bewusst sein und ihrer
Sorgfaltspflicht gegeniiber den Patientinnen und Patienten entsprechend diesem
erweiterten Kompetenzbereich noch grosseres Gewicht beimessen. Parallel zu den
zusitzlichen Kompetenzen der Medizinalpersonen wichst auch die Verantwortung
der mit ihrer Aufsicht betrauten kantonalen Behorden (Kantonsarzt- und Kantons-
apothekerdmter).

Gleichzeitig ist es sehr wiinschenswert, wenn die Betroffenen — unter Einbezug von
arztlichen Fachgesellschaften und Verbidnden — Empfehlungen fiir die Verschrei-
bung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln zur Schliessung von Versor-
gungsliicken verfassen. Dabei gilt es den Bericht zum Einsatz vom Arzneimitteln im
Sinne des «Off-Label-Use» zu beachten, den die Kantonsapothekervereinigung
zusammen mit dem Institut unlédngst verfasst hat23.

Bewusst wird also bei der Sicherstellung der Versorgung auf ein System dezentraler
Entscheidungsstrukturen gesetzt, dies im Gegensatz zu einer zentralen Regelung, bei
der eine geregelte Versorgung mit medizinisch notwendigen Priparaten durch eine
Bundesbehorde oder durch eine ausserparlamentarische Kommission24 beurteilt und
gewihrleistet wird.

Die vorgesehene Losung der Versorgungsprobleme in den Spitdlern beruht auf den
folgenden drei Pfeilern:

—  Herstellung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln,

— vereinfachte Einfuhrregelungen, Sprach- und Kennzeichnungsvorschriften,
sowie

—  flankierende Massnahmen.

Diese Regelungen sollen eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit medizi-
nisch notwendigen Arzneimitteln durch die Spitéiler ermdglichen, ohne dabei die
Anforderungen beziiglich Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit zu vernachldssigen.

1.2.2 Herstellung von nicht zulassungspflichtigen
Arzneimitteln

Eine grossere Flexibilitdt wird erreicht, indem die bestehenden Ausnahmen von der
Zulassungspflicht erweitert beziehungsweise indem zusétzliche Arzneimittelkate-
gorien von der Zulassungspflicht befreit werden, soweit dies mit der Arzneimittel-
sicherheit vereinbar ist.

Offnung der Formula magistralis

Die geltenden Bestimmungen zur Formula magistralis (Art. 9 Abs. 2 Bst. a) sollen
erginzt werden. Die hier vorgelegte Regelung zielt darauf ab, die Anforderungen
soweit zu lockern, dass sie den Bediirfnissen der Fachpersonen und den produktions-
technischen Erfordernissen entsprechen. Es wird vorgeschlagen, die defekturmissige
Herstellung?S in einem beschrdnkten Ausmass zuzulassen. Die zu behandelnde

23 Siehe Fussnote 12 in Kapitel 1.1.4

24 Siehe auch 06.409 Pa. Iv. Giinter Versorgungsprobleme mit Spitalmedikamenten;
noch nicht behandelt.

25 Zum Begriff der defekturmissigen Herstellung siehe Kapitel 2, Erliuterungen zu
Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG
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Person oder der zu behandelnde Personenkreis muss vor der Herstellung im Gegen-
satz zur heutigen Regelung nicht mehr namentlich bekannt sein.

Eine Alternative wire gewesen, dem Institut die Moglichkeit zu geben, Gruppen von
Arzneimitteln fiir eine bestimmte Anwendung zu bezeichnen, die nach Formula
magistralis in kleinen Mengen hergestellt werden diirfen, falls kein alternativ
anwendbares und gleichwertiges, zugelassenes Arzneimittel zur Verfiigung steht.
Als Beispiele fiir solche Arzneimittelgruppen werden die Antidota, Gasmischungen
fir Lungendiagnostik, Epikutantest und nicht zugelassene Konzentrationen eines
Lokalanésthetikums genannt. Die Beschrinkung auf einzelne Préparate und die
Tatsache, dass der Entscheid, welche Arzneimittelgruppen unter diese Regelung
fallen, dem Institut vorbehalten ist, wiirden in dieser Sicht ein Maximum an Arz-
neimittelsicherheit gewahrleisten.

Diese Losung schriankt jedoch den Spielraum fiir die Fachperson ein, schnell und
sachgerecht auf eine Versorgungsliicke reagieren zu konnen, wenn das betreffende
Préparat (noch) nicht auf der Liste des Instituts ist. Das Institut wiirde auf Antrag
oder von Amtes wegen titig werden. Es miisste zuerst abkléren, ob die medizinische
Notwendigkeit gegeben ist, um das Préparat auf die Liste der Arzneimittel zu neh-
men, die nach Formula magistralis in kleinen Mengen hergestellt werden diirfen.
Sollten sich der Antragsteller und das Institut nicht einigen kénnen, wére das Prob-
lem der Versorgungsliicke immer noch nicht geldst. Gleichzeitig ergébe sich mit
diesem System ein zusétzlicher Verwaltungsaufwand.

Um dies zu vermeiden, wird die eingangs erwéhnte, liberalere Losung vorgeschla-
gen. Fiir die verschreibenden, herstellenden und abgebenden Medizinalpersonen gilt
wie bisher die édrztliche beziehungsweise pharmazeutische Sorgfaltspflicht. Die
Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) fiir Arzneimittel in kleinen Mengen der
Pharmacopoea Helvetica sind bei der Herstellung anzuwendenZ2¢.

Dariiber hinaus sind die Bestimmungen der Pharmakovigilance, insbesondere die
Meldepflichten nach den Artikeln 59 HMG und 35 ff. der Verordnung vom
17. Oktober 200127 iiber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung, VAM), zu
befolgen. Mit der Mdoglichkeit der defekturmissigen Herstellung verbessert sich
auch die Qualitdt der hergestellten Préparate.

Lohnherstellung bei der Formula officinalis

Der Herstellung von Spitalpraparaten nach Formula officinalis (Art. 9 Abs. 2 Bst. b)
liegt eine gut dokumentierte und validierte Herstellvorschrift zugrunde, was sich
positiv auf die Qualitét der Priparate auswirkt.

Die parlamentarische Initiative Giinter28 fordert in diesem Zusammenhang, dass der
Bundesrat eine vom Institut unabhédngige Kommission fiir die Umschreibung von
Standardzulassungen fiir verwendungsfertige Arzneimittel und fiir die Anerkennung
von Arzneibiichern, Formularien und Monografien einsetzt. Inhaber dieser Formula-
rien wire wie bei der Pharmakopde der Bund. Ein wesentlicher Grund fiir diese
vorgeschlagene Zuweisung der Fiihrungsrolle an den Bund liegt darin, dass sich
innerhalb der betroffenen Branche und der Kantone offenbar niemand findet, der

26 Kapitel 20.1. der Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
27 SR 812.212.21
28 06.409 Pa. Iv. Giinter. Versorgungsprobleme mit Spitalmedikamenten

2407



gewillt ist, den mit der Erstellung und der Pflege eines solchen Public-Domain-
Formulariums verbundenen Aufwand zu finanzieren.

Deutschland hat Erfahrung mit der Erarbeitung von sogenannten Standardzulassun-
gen, die als Referenzmodell fiir die Schweiz dienen konnten. Nach Angaben des
deutschen Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte dauert die Erarbei-
tung einer einzelnen Standardzulassung zwischen drei und sechs Jahre. Dieses
Konzept ist daher nicht geeignet, kurz- bis mittelfristig Entlastung im Spitalbereich
zu schaffen.

Die Abkldrungen haben gezeigt, dass die aktuellen gesetzlichen Grundlagen fiir den
Aufbau einer solchen Formelsammlung ausreichen. Aufgrund der Zustindigkeiten
bei der Sicherung der Versorgung mit Arzneimitteln in den Spitdlern sind daher die
direkt betroffenen Kreise gefragt. Angesprochen sind die fiir die Gesundheitsversor-
gung verantwortlichen Kantone, die Spitalbetreiber, die Fachpersonen in den Spiti-
lern, namentlich die Spitalapothekerinnen und Spitalapotheker, sowie auch die
Offentlichen Apotheken. Spitalapothekerinnen und Spitalapotheker sind wiederholt
in diesem Sinne aktiv geworden. Im Rahmen einer sogenannten Public-Private-
Partnership konnte die pharmazeutische Industrie vorhandene Herstellungsspezifika-
tionen in eigene oder zentrale Praparate-Monografien und Formularien einbringen.

Im Ubrigen widerspriche die Schaffung einer vom Institut unabhéngigen Kommis-
sion dem verfolgten Prinzip von dezentralen Entscheidungsstrukturen und dem
Willen des Bundesrats, die Anzahl der ausserparlamentarischen Kommissionen zu
reduzieren.

Hingegen soll die Moglichkeit einer Lohnherstellung von Arzneimitteln nach For-
mula officinalis im Gesetz verankert werden. Im Gegensatz zur Herstellung nach
Formula magistralis oder nach eigener Formel nennt die heutige Regelung der
Formula officinalis die Mdglichkeit einer Herstellung im Auftragsverhdltnis nicht.
Da es keinen ersichtlichen Grund fiir diese unterschiedliche Regelung der Lohnher-
stellung gibt, sollen die heutigen Bestimmungen so ergidnzt werden, dass 6ffentliche
Apotheken, Spitdler und Drogerien einen Betrieb mit entsprechender Bewilligung
mit der Herstellung beauftragen konnen.

Herstellung in Spitéilern bei fehlenden Alternativen

Schliesslich sollen Arzneimittel, fiir die kein alternativ einsetzbares und gleichwerti-
ges Arzneimittel zur Verfiigung steht, durch eine Spitalapotheke defekturméssig fiir
die Versorgung der eigenen Kundschaft hergestellt werden konnen (Art. 9 Abs. 2
Bst. cbis). Auch bei dieser Herstellungsart soll die Erteilung eines Lohnauftrages
moglich sein. Wie bei der Herstellung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c
HMG sollen die Aufsicht, die Erteilung der Herstellungsbewilligung und die Kon-
trollen der betreffenden Spitalapotheke dem jeweiligen Kanton obliegen. Dies
bedeutet in einem gewissen Mass eine Re-Kantonalisierung bei den Spitalpréapara-
ten, nachdem der Gesetzgeber beim Erlass des Heilmittelgesetzes diese der Zulas-
sungspflicht durch das Institut unterstellt hatte. Mit Blick auf das Bestreben, eine
Regelung anzubieten, die den einzelnen Spitdlern die Deckung ihrer Bediirfnisse in
Sachen gesicherter Versorgung ermoglicht, ist ein solcher Riicktransfer von Kompe-
tenzen sachgerecht und aus dem Blickwinkel der Arzneimittelsicherheit vertretbar.
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Fazit

Mit der Offnung der Formula magistralis und der dargelegten Sonderregelung fiir
die Spitdler zur Sicherung der Versorgung kann nach Einschétzung der betroffenen
Spitalkreise die Mehrheit aller Félle, in denen die Versorgungssicherheit in den
betroffenen Spitédlern gefdhrdet ist oder sein konnte, gelost werden. Der Rest muss
iiber eine Zusammenarbeit der Betroffenen bei der Erarbeitung von Monografien
und Formularien angegangen werden. Dabei kommt einer entsprechenden Bereit-
schaft seitens der Kantone ein tragende Bedeutung zu.

1.2.3 Vereinfachte Einfuhrmoglichkeiten, Sprach- und
Kennzeichnungsvorschriften

Neben der Herstellung sollen auch die Einfuhrmdglichkeiten sowie die sprachlichen
Anforderungen an die Kennzeichnung und die Arzneimittelinformation zur Sicher-
stellung der Versorgung im stationiren Bereich vereinfacht werden. Diese Locke-
rungen bediirfen keiner Anpassung des Heilmittelgesetzes, sondern konnen auf
Verordnungsstufe geregelt werden.

Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln

Die Regelung in Artikel 36 Absatz 3 AMBYV, die unter gewissen Voraussetzungen
die Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln ohne Bewilligung des Instituts
ermdglicht, soll angepasst werden. Die heutige Regelung der AMBV verlangt fiir
den Import, dass in der Schweiz keine Alternative zugelassen oder eine Umstellung
der Medikation nicht angemessen ist.

Die Einfuhr soll fiir Spitdler neu auch dann méglich sein, wenn in der Schweiz zwar
ein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen wire, dieses aber nicht auf dem
Markt erhéltlich ist.

Von verschiedener Seite wurde — auch mit Blick auf die Preisdifferenzen gegeniiber
dem Ausland — die Schaffung der Mdglichkeit von Direktimporten fiir die Spitiler
unabhéngig von der Verfiigbarkeit eines in der Schweiz zugelassenen Alternativpra-
parats vorgeschlagen. Somit wéren Spitdler von der Pflicht, solche Arzneimittel
nach Artikel 14 Absatz 2 HMG vereinfacht zulassen zu miissen, befreit. Die Regeln
des Immaterialgiiterrechts bleiben aber auch dann vorbehalten (Art. 14 Abs. 3
HMG). Eine Anderung dieses Vorbehaltes miisste iiber eine Anpassung des Patent-
rechts erwirkt werden. Zur Entschérfung der Versorgungsprobleme in den Spitélern
ist es nicht nétig, das genannte Anliegen umzusetzen. Im Rahmen der 2. Etappe der
Teilrevision des Heilmittelgesetzes soll aber niher gepriift werden, ob und inwieweit
in diesem Bereich weitergehende Vereinfachungen realisiert werden kdnnen.

Sprachvereinfachungen und Anpassung der Kennzeichnungsvorschriften
fiir den Spitalsektor

Weiter ist geplant, die Anforderungen, in welcher Sprache die Angaben auf Behél-
tern, Packungsmaterial und Arzneimittelinformation (Fach- und Patienteninforma-
tion) zu erfolgen haben (Art. 14 VAM), bei der Zulassung von Arzneimitteln fiir den
Spitalbereich deutlich zu vereinfachen. Neu soll eine Amtssprache oder Englisch
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geniigen. Die Anforderungen werden denjenigen fiir die Medizinprodukte angegli-
chen?9.

Diese Vereinfachung rechtfertigt sich im Hinblick auf die Tatsache, dass die Arz-
neimittel fiir die Spitalpatientinnen und Spitalpatienten in der Regel durch die Spi-
talapotheke und durch das Pflegepersonal in den Abteilungen bereitgestellt werden.

1.2.4 Flankierende Massnahmen

Die in der Folge erwéhnten Regelungen betreffen das Heilmittelgesetz sowie Erlasse
unterer Stufen.

Widerruf von Zulassungen

Die Verbénde der pharmazeutischen Industrie haben gemeinsame Empfehlungen
verabschiedet, wie beim Verzicht auf das weitere Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln vorzugehen ist30. Wiederholt wird von Firmen berichtet, die entweder Liefer-
schwierigkeiten aus innerbetrieblichen Griinden nicht berichten oder aber nicht
Hand zu einer Losung bieten.

Dies rechtfertigt die Aufnahme einer Regelung, welche die Arzneimittelversorgung
im Markt in grundsétzlicher Hinsicht sicherstellt: Arzneimittel, die in der Schweiz
zugelassen worden sind, sollen auch in der Schweiz auf den Markt gebracht werden.
Ansonsten wird die Zulassung widerrufen.

In der EG besteht bereits ein solche Regelung: Eine Zulassung kann widerrufen
werden, falls das Arzneimittel drei aufeinander folgende Jahre nicht mehr auf dem
Markt ist (Sunset-Clause)3!. Aus Griinden des Gesundheitsschutzes kann die Euro-
pdische Kommission Ausnahmen vorsehen. Eine solche Regelung ist fiir die
Schweiz ebenfalls sinnvoll; diese soll mit der vorliegenden Revision {ibernommen
werden.

Damit sollen einerseits unndtige Zulassungen eliminiert und der mit der Aufrechter-
haltung solcher Zulassungen verbundene administrative Aufwand vermieden wer-
den. Andererseits ist diese Bestimmung auch aus materieller Sicht sinnvoll, denn sie
tragt dazu bei, dass die Zulassungsinhaberin das Préparat auch auf den Markt bringt,
was sich positiv auf die Erhéltlichkeit von Arzneimitteln auswirkt.

29 Art. 7 der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001, MepV, SR 812.213

30 ASSGP, Interpharma, SGCI Chemie Pharma Schweiz und VIPS: «Gemeinsame Empfeh-
lungen vom 14. April 2005 zum Vorgehen beim Verzicht auf das weitere Inverkehr-
bringen von Arzneimittelny.

31 Vgl. Artikel 24 Absitze 4-6 der Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. L 136 vom 30.04.2004, S. 34)
und Artikel 14 Absitze 4-6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.04.2004, S. 1) bzw.
Artikel 28 Absitze 4-6 der Richtlinie 2004/28/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABIL. L 136 vom 30.04.2004, S. 58) und
Artikel 39 Absitze 4-6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.
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Dem Bundesrat wird die Kompetenz gegeben, bei Arzneimitteln gegen schwerwie-
gende Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen eine kiirzere Frist fiir den
Widerruf vorzusehen. Mit einer solchen Verkiirzung der Frist kann eine friihzeitige
Klarung der Versorgungslage erreicht werden, was im Hinblick auf die rechtzeitige
Sicherung einer optimalen Arzneimittelversorgung unter Umsténden notwendig ist.

Meldepflicht fiir Spitalpriparate

In der AMBYV soll eine Meldepflicht fiir nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis
HMG hergestellte Arzneimittel eingefiihrt werden. Spitalapotheken miissen alle
durch sie selber oder in ihrem Auftrag nach dieser Vorschrift hergestellten Arznei-
mittel per Ende jedes Kalenderjahrs der zustéindigen kantonalen Behdrde melden.
Diese Meldung soll nebst den Angaben zum Arzneimittel (Wirkstoff/Zusammen-
setzung, Indikation, hergestellte Menge) auch eine Begriindung der Notwendigkeit
der Herstellung beinhalten. Die kantonale Behorde tiberpriift, ob die Voraussetzun-
gen fiir die Herstellung gegeben sind und iibermittelt dem Institut jéhrlich eine Liste
der in ihrem Kanton nach dieser Bestimmung hergestellten Arzneimittel. Stellt das
Institut fest, dass Arzneimittel hergestellt werden, obschon zugelassene Alternativ-
préparate existieren, weist es die zustéindige kantonale Behorde darauf hin. Diese
nimmt die weiteren Abkldrungen vor, allenfalls in Zusammenarbeit mit anderen
Kantonen und mit dem Institut. Diese Abkldrungen konnten auch im Rahmen der
bestehenden Expertengruppe «Spitalversorgung» des Instituts erfolgen. Danach trifft
der zustindige Kanton die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen und orientiert
das Institut dariiber.

Meldefrist bei einer voriibergehenden oder definitiven Vertriebseinstellung

Um den Spitélern, Arztpraxen, Apotheken und Drogerien die rechtzeitige Beschaf-
fung von Alternativen bei Angebotsverknappung zu erleichtern, soll in der VAM die
Pflicht fiir die Zulassungsinhaberin aufgenommen werden, dem Institut eine vorii-
bergehende oder definitive Einstellung des Vertriebs frithzeitig (die Vorschlige
bewegen sich zwischen zwei und vier Monaten) vorher zu melden.

1.3 Ergebnisse des vorparlamentarischen Verfahrens

Da die Vorlage nur wenige, auf einen bestimmten Bereich beschrénkte Bestimmun-
gen enthélt, wurde auf die Durchfiihrung einer vom Bundesrat zu er6ffnenden Ver-
nehmlassung verzichtet. Hingegen hat das EDI im Dezember 2006 die betroffenen
Kreise im Rahmen einer konferenziellen Anhorung konsultiert.

Ausdriicklich begriisst wurde die Revisionsvorlage von Seiten der Gesundheitsdirek-
torenkonferenz und der Vereinigung der Kantonsapothekerinnen und -apotheker
sowie der Drogisten-, Apotheker-, Arzte- und Spitalverbinde. Nach Meinung dieser
Anhorungsteilnehmer werden die heute im Spitalbereich bestehenden, dringlichen
Probleme mit der Revisionsvorlage weitgehend geldst.

Die Verbdnde der pharmazeutischen Industrie begriissen zwar auch die Schaffung
geeigneter Rechtsgrundlagen, um in medizinisch begriindeten Notféllen die Versor-
gung mit Arzneimitteln sicherzustellen. Die Rechtsgrundlagen miissten aber dem
Prinzip der Verhéltnismidssigkeit, den mit dem Heilmittelgesetz verwirklichten
Grundsitzen fiir eine einheitliche und verbindliche Regelung der Arzneimittelzulas-
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sung sowie den Anforderungen an die Herstellung und Distribution fiir die ganze
Schweiz entsprechen.

Die Mehrzahl dieser Verbédnde ist der Ansicht, dass die im Rahmen der Anhérung
vorgelegte Revisionsvorlage diesen Grundsdtzen nicht geniigt und lehnt diese daher
ab.

Bei der Uberarbeitung der Vorlage wurde den verschiedenen Eingaben soweit als
moglich Rechnung getragen. Insbesondere wurde die neue Bestimmung betreffend
die Herstellung von Spitalpriparaten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis HMG
so eingegrenzt, dass deren Anwendbarkeit sich einzig auf Fille beschrénkt, wo kein
zugelassenes, alternativ einsetzbares und gleichwertiges Arzneimittel verfiigbar ist.
Zudem wurde mit der Einfiihrung der Regelung, wonach der Bundesrat die maximal
herstellbaren Mengen festzulegen hat, den Bedenken Rechnung getragen, wonach
der Grundsatz der Zulassungspflicht durch die neuen Bestimmungen ausgehdhlt
werden konnte.

14 Rechtsvergleich und Verhiltnis
zum européischen Recht

Bereits die bisherige Regelung der Formula magistralis in Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe a HMG ist beziiglich des Adressaten der &rztlichen Verschreibung offener
formuliert als die entsprechenden Bestimmungen im EG-Recht32. Wihrend die EG
die Formula magistralis nur fiir eine bestimmte Person beziehungsweise fiir ein
bestimmtes Tier zulédsst, sieht die schweizerische Regelung als Adressat der &rztli-
chen Verschreibung neben der Einzelperson bezichungsweise dem einzelnen Tier
auch den bestimmten Personenkreis beziechungsweise den Tierbestand vor.

Die vorgeschlagene Regelung geht nun weiter und entfernt sich von den Bestim-
mungen der EG noch etwas mehr. Die EG-Bestimmungen sind aber offenbar von
den Mitgliedstaaten bisher kaum vollzogen worden, womit diese Abweichung nur
von theoretischer Bedeutung bleiben diirfte und die in der Schweiz bereits vorherr-
schende Praxis legalisiert.

Die vorgeschlagene Moglichkeit der Lohnherstellung bei der Formula officinalis
(Art. 9 Abs. 2 Bst. b HMG) sowie die Befreiung von der Zulassungspflicht fiir
Spitalpriparate fiir die eigene Kundschaft bei fehlendem alternativ einsetzbarem und
gleichwertigem Arzneimittel (Art. 9 Abs. 2 Bst. cbis HMG) sind im EG-Recht nicht
explizit vorgesehen. Die EG ermdéglicht aber ihren Mitgliedstaaten, «in besonderen
Bedarfsfillen» Ausnahmen von der gemeinschaftsrechtlich statuierten Zulassungs-
pflicht vorzusehen, solange die Verabreichung unter der unmittelbaren persdnlichen
Verantwortung von zugelassenen Angehorigen der Gesundheitsberufe erfolgt33.

32 vgl. Artikel 3 Ziffer 1 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, Seite 67 ff.) und Artikel 3 Ziffer 3 der Richt-
linie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABL. L 311 vom 28.11.2001,
S. 1).

33 Vgl. Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL L 136 vom 30.04.2004, S. 34)
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Diese Bestimmung kommt insbesondere dort zum tragen, wo die Versorgung der
Bevolkerung aufgrund fehlender zugelassener Arzneimitteln geféhrdet ist.

Verschiedene Mitgliedstaaten haben daher spezifische Regelungen erlassen, um eine
moglichst optimale Arzneimittelversorgung, insbesondere auch im Spitalbereich, zu
gewihrleisten:

So sieht das dsterreichische Recht vor, dass Arzneimittel nach Formula magistralis
sowie nach Formula officinalis von 6ffentlichen Apotheken sowie Spitalapotheken
aufgrund eines vorhersehbar wiederkehrenden Bedarfes auf Vorrat hergestellt wer-
den und unter der Voraussetzung ihrer Haltbarkeit und einwandfreien Beschaffen-
heit fiir die Abgabe an die Kundschaft bereitgehalten werden konnen. Deutschland
ermdglicht eine Vorrathaltung von Defektur-Arzneimitteln in Spitédlern fiir den
Bedarf der eigenen Kundschaft von zwei Wochen. Frankreich regelt die Spitalpra-
parate fiir die eigene Kundschaft im Besonderen und nimmt diese von der Zulas-
sungspflicht aus. Grossbritannien sieht spezielle Regelungen vor fiir nicht zuge-
lassene Arzneimittel, die von Betrieben hergestellt (oder importiert) und unter
definierten Bedingungen eingesetzt werden kénnen, wobei jedoch Auflagen beziig-
lich der Lagerung gemacht werden.

Auch ausserhalb der EG werden mit Blick auf die Versorgung in Spitélern spezi-
fische Bestimmungen erlassen. Als Beispiel sei hier Kanada erwéhnt, wo die Her-
stellung von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Spitalapotheken ebenfalls
vorgesehen ist; diese konnen auch seriell hergestellt werden.

Somit sind spezifische Regelungen zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung,
insbesondere in Spitdlern, weit verbreitet aber nicht einheitlich. Die mit der vorlie-
genden Revision vorgeschlagenen Regelungen sind durchaus mit den oben erwihn-
ten Bestimmungen vergleichbar und fithren daher zu keinen grundsétzlichen Abwei-
chungen vom EG-Recht. Es ist auch zu beriicksichtigen, dass die Problematik von
Versorgungsliicken sich in der EG nicht gleichermassen wie in der Schweiz stellt.
Der Markt in der EG ist um ein Vielfaches grosser und die Wahrscheinlichkeit einer
Versorgungsliicke deutlich kleiner als in der Schweiz.

Der vorgeschlagene Artikel 16a iibernimmt die als «Sunset-Clause» bekannte Rege-
lung der EG34. Demnach sollen Genehmigungen, die drei aufeinander folgende
Jahre lang nicht genutzt werden, als ungiiltig betrachtet werden. Aus Griinden der
offentlichen Gesundheit sollten jedoch Ausnahmen von diesem Grundsatz moglich
sein. Die Begriindung fiir die «Sunset-Clause» liegt in der EG insbesondere in der
Vermeidung des mit der Aufrechthaltung solcher Genehmigungen verbundenen
Verwaltungsaufwands. Gleichermassen soll in der Schweiz die Zulassung von
Arzneimitteln, die innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulassung bezie-
hungsweise wihrend drei aufeinander folgenden Jahren nicht auf dem Markt sind,
vom Institut widerrufen werden.

Schliesslich bleibt noch festzuhalten, dass bei den hier zur Diskussion stehenden
Regelungen keine Verpflichtung der Schweiz zur Ubernahme von EG-Recht besteht
(autonomer Nachvollzug).

34 Siche Fussnote 31 in Kapitel 1.2.4
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1.5 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Folgende parlamentarische Vorstdsse, welche die Arzneimittelversorgung in den
Spitélern betreffen, sind momentan héngig:

Die Motion vom 6. Juli 2006 der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
des Nationalrates «Zulassungspraxis von Swissmedic (1)»35 fordert, bis spétestens
Sommer 2007 einen Entwurf fiir eine Teilrevision des Heilmittelgesetzes, insbeson-
dere der Artikel 5, 9 und 14 dieses Gesetzes, vorzulegen. Diesem Anliegen wird mit
der Revisionsvorlage nachgekommen.

Die parlamentarische Initiative Glinter vom 22. Mérz 2006 «Versorgungsprobleme
mit Spitalmedikamenten beheben»3¢ fordert insbesondere, die Ausnahmen von der
Zulassungspflicht in Artikel 9 Absatz 2 HMG auszudehnen und fiir Spitéler dies-
beziiglich eine Sonderregelung vorzusehen. Mit der Revisionsvorlage wird diesem
Anliegen Rechnung getragen (Art. 9 Abs. 2 Bst. a—cbis HMG).

2 Erliduterungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 5 Abs. 2 Bst. a

Mit der Anpassung dieser Bestimmung wird dem Bundesrat die Moglichkeit ein-
gerdumt, auch fiir die Herstellung von Arzneimitteln geméss dem neu vorgeschla-
genen Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis anstelle einer Herstellungsbewilligung des
Instituts eine kantonale Bewilligungs- oder Meldepflicht vorzusehen. Es ist beab-
sichtigt, diese kantonale Herstellungsbewilligung durch die Anpassung von Artikel 6
AMBY einzufiihren.

Art. 9 Abs. 2 Bst. a

Unter der Formula magistralis (Magistralrezeptur) wird derzeit das klassische
Rezept fiir ein Arzneimittel je Patientin oder Patient und fiir einen Krankheitsfall
verstanden. Demnach enthilt das drztliche Rezept die Angaben zu den Wirkstoffen,
zur galenischen Form, zur Dosierung und zur Gesamtmenge, das sodann durch die
Apothekerin oder den Apotheker ad hoc zubereitet wird. Diese Verpflichtung zur
Ad-hoc-Herstellung widerspricht dem Grundgedanken der «Guten Herstellungspra-
xis», ndmlich Arzneimittel so herzustellen, dass sie den qualitativen Anforderungen
in gleichbleibendem Mass entsprechen.

Da die Herstellung zudem erst nach dem Eintreffen der &rztlichen Verordnung
erfolgen kann und die Lagerhaltung gemadss der heutigen Regelung verboten ist, sind
Magistralrezepturen unter Umsténden nicht in niitzlicher Frist verfiigbar.

Um auch den Bediirfnissen der spezialdrztlichen Verordnungspraxis im ambulanten
Sektor gerecht zu werden, soll eine Herstellung fiir die Lagerhaltung auf spitere
Abgabe in kleinen Chargen erfolgen konnen, damit das Arzneimittel bei Bedarf
sofort verfiligbar ist.

35 06.3413
36 06.409
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Der Vorschlag sieht vor, dass die offentliche Apotheke oder die Spitalapotheke,
gestiitzt auf eine solche &rztliche Verschreibung das fragliche Arzneimittel auch
defekturmaéssig herstellen kann. Eine Herstellung im Lohnauftrag ist zulédssig. Das
Préiparat darf aber nur auf eine weitere drztliche Verschreibung hin abgeben werden.
Eine Abgabe durch einen Betrieb, der «lediglich» iiber eine Herstellungsbewilligung
verfiigt, ist untersagt, ebenso die Herstellung durch die (Tier-)Arztin oder durch den
(Tier-)Arzt.

Unter einer defekturméssigen Herstellung versteht man die Herstellung von Arz-
neimitteln zur Lagerhaltung und spdteren Abgabe37. Die defekturméssige Herstel-
lung zeichnet sich im Gegensatz zur Ad-hoc-Herstellung durch einen héufigeren
Gebrauch der betreffenden Arzneimittel und eine entsprechende Standardisierung
aus. Ein defekturmdssig hergestelltes Arzneimittel wird im Voraus gefertigt und
gelagert, ohne dass zu diesem Zeitpunkt der kiinftige Anwender oder das Tier, fiir
welchen oder welches das Arzneimittel bestimmt ist, bekannt sein muss.

Die defekturmissige Herstellung ist somit zwischen der Ad-hoc-Herstellung und der
serienmdssigen, industriellen Herstellung im grossen Massstab anzusiedeln. Da ein
defekturmassig hergestelltes Arzneimittel iiber eine bestimmte Zeit gelagert und fiir
mehrere Anwender (oder Tiere) bestimmt ist, unterliegt es im Vergleich zu ad hoc
hergestellten Arzneimitteln erhdhten qualitétsichernden Auflagen. Die Bestimmun-
gen der «Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen Mengen»
sind einzuhalten.38

Die offentliche Apotheke oder die Spitalapotheke hidlt das Arzneimittel fiir die
kiinftige direkte Abgabe auf drztliche Verschreibung hin an die eigene Kundschaft
bereit. Da es sich dabei um nicht zugelassene Arzneimittel handelt, darf kein Handel
zwischen den Apotheken stattfinden. In Spitdlern und anderen klinisch-medizinisch
betreuten Institutionen findet die Abgabe demzufolge an die eigenen Patientinnen
und Patienten statt.

Die Sorgfaltspflicht sieht vor, dass die Apothekerin oder der Apotheker die drztliche
Verschreibung validiert. Selbstverstdndlich muss darauf geachtet werden, ob es sich
um Préparate mit geringem oder hohem Risikopotenzial handelt. Gegebenenfalls
muss mit der verschreibenden Arztin oder mit dem verschreibenden Arzt Riickspra-
che genommen oder unter Umstdnden sogar die Ausfithrung der drztlichen Ver-
schreibung verweigert werden.

Die Herstellung von standardisierten Magistralrezepturen, wie sie in der Pharma-
copoea Helvetica, im Europdischen Arzneibuch, im Deutschen Arzneimittel-Codex
(DAC) und im Neuen Rezeptur-Formularium (NRF) zu finden sind, garantieren ein
hohes Qualititsniveau; sie konnen deshalb hiufig ohne Weiteres in der Apotheke
hergestellt werden.

Mit dem vorgeschlagenen neuen Absatz 2t¢r wird dem Bundesrat die Moglichkeit
gegeben, jeweils differenzierte Mengenbegrenzungen fiir die unterschiedlichen
Anwendungsfille der zulassungsfreien Herstellung von Arzneimitteln festzulegen
(Art. 9 Abs. 2 Bst. a—cbis).

37 Siehe Begriffsbestimmung in den Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) fiir Arz-
neimittel in kleinen Mengen, Kapitel 20.1.B. der Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
38 Siche Kapitel 21.1.B. der Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
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Fiir Magistralrezepturen soll die jéhrlich maximal herstellbare Menge je Betrieb
deutlich kleiner ausfallen als dies heute bei einer Herstellung nach Formula offi-
cinalis und nach eigener Formel mdglich ist (siche die Erlduterungen zu Art. 9
Abs. 2ter HMG).

Art. 9 Abs. 2 Bst. b

Dieser Buchstabe erfihrt zwei Anderungen. Zum einen wird der Begriff «in kleinen
Mengen» durch «defekturméssigy, andererseits der Begriff «zubereitety durch
«hergestellty ersetzt.

Unter Zubereitung eines Arzneimittels wird dessen Vorbereitung geméss Fachin-
formation zur Anwendung am Patienten oder an der Patientin verstanden3?. Dieser
Begriff ist hier somit fehl am Platz, handelt es sich doch, wie bei der Herstellung
einer Formula magistralis oder einer eigenen Formel, um eine eigentliche Herstel-
lung, wie sie das Heilmittelgesetz definiert (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢).

Die Moglichkeit der Lohnherstellung bei der Formula officinalis wird durch den
neuen Absatz 2bis geschaffen.

Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢

Die Regelung der so genannten «Hausspezialititen» wird materiell nicht geéndert.
Auch hier werden die Begriffe «in kleinen Mengen» durch «defekturméssig» und
«zubereitety durch «hergestellty ersetzt. Da die Lohnherstellung neu in einem sepa-
raten Absatz geregelt werden soll, kann die diesbeziigliche Regelung (zweiter Satz
der heutigen Bestimmung) hier gestrichen werden.

Art. 9 Abs. 2 Bst. cbis (neu)

Diese Bestimmung ermoglicht eine Versorgung durch im Spital hergestellte Arz-
neimittel, solange kein alternativ einsetzbares und gleichwertiges Préparat zugelas-
sen ist oder zur Verfliigung steht. Die «Anpassung» zugelassener Arzneimittel hin-
sichtlich ihrer Dosierung, ihrer Darreichungsform oder ihrer Indikation an die
Bediirfnisse bestimmter Patientengruppen (z.B. Kinderdosierungen) wird von dieser
Vorschrift erfasst; solchermassen angepasste Arzneimittel konnen flir den Bedarf
eines Spitals demzufolge ohne Zulassung hergestellt werden.

Alternativ einsetzbar und gleichwertig ist ein Arzneimittel, wenn es fiir dieselbe
Indikation aufgrund &hnlicher Wirkungsweise mit vergleichbarem Nutzen/Risiko-
Verhiltnis eingesetzt werden kann und die Vertriglichkeit dieses Arzneimittels fiir
die Patientin oder den Patienten mindestens gleich gut ist. Zur Beurteilung der
Gleichwertigkeit sind insbesondere zu beriicksichtigen: Indikation, Wirkstofte,
Wirkungsweise, Interaktionen, Verabreichungsart, Dosierung beziechungsweise Hau-
figkeit der Anwendung sowie unerwiinschte Anwendungswirkungen. Der Preis ist
im vorliegenden Fall kein Kriterium zur Beurteilung der Gleichwertigkeit.

Arzneimittel, die gestiitzt auf diese Bestimmung hergestellt werden, diirfen nur an
die eigene Kundschaft, d.h. die eigenen Patientinnen und Patienten des Spitals
abgegeben beziehungsweise an ihnen angewendet werden. Darunter fallen aber auch

39 Siehe die Begriffbestimmungen in Kapitel 21.1.B. der Pharmacopea Helvetica («Erl4ute-
rungen zu den Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen Mengen»)

2416



Patientinnen und Patienten anderer Gesundheitsinstitutionen mit einer vergleichba-
ren therapeutischen Uberwachung (wie Alters- und Pflegeheime), deren Patientinnen
und Patienten durch eine Spitalapotheke pharmazeutisch betreut werden. Von dieser
Regelung werden zum einen Arzneimittel erfasst, die nach der Behandlung unmit-
telbar bei der Entlassung aus der Institution zur kurzfristigen Erstversorgung abge-
geben werden. Zum anderen betrifft sie Arzneimittel, die einer Behandlung dienen,
fiir welche die spezifischen Kenntnisse und Einrichtungen der betreffenden Institu-
tion erforderlich sind (vgl. Art. 15 Abs. 2 VAZV).

Vorausgesetzt wird, dass diese Priparate auf einer spitalinternen Arzneimittelliste
aufgefiihrt sind. Darunter wird eine Liste verstanden, die von den betroffenen Fach-
personen (Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker sowie dem Pflege-
personal) in enger Zusammenarbeit erstellt wird. Dabei wird kritisch gepriift, ob vor
dem Hintergrund der medizinischen Notwendigkeit kein alternativ anwendbares und
gleichwertiges Arzneimittel zugelassen oder verfiigbar ist.

Prioritdt bei der Herstellung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis ist denjenigen
Arzneimitteln einzurdumen, die zur Behandlung oder zur Verhiitung einer schwer-
wiegenden Krankheit, von Verletzungen oder einer Behinderung dienen und fiir die
die behandelnden Arztinnen und Arzte kein alternativ einsetzbares Préparat als
angemessenen Ersatz betrachten.

Blut und labile Blutprodukte sind nicht standardisierbare Arzneimittel und sind
daher von der Zulassungspflicht befreit (Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢ HMG). Verfahren zur
Inaktivierung oder Eliminierung von Krankheitserregern brauchen aber eine Zulas-
sung des Instituts (Art. 9 Abs. 3 HMG i.V.m. Art. 19 Abs. 1 VAM). Diese Zulas-
sungspflicht wird von der neuen Regelung in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis nicht
beriihrt. Dasselbe gilt auch fiir Transplantatprodukte40, soweit fiir deren Herstel-
lungsverfahren eine Zulassung des Instituts vorgeschrieben ist.

Art. 9 Abs. 2bs (neu)

Die Moglichkeit, einen anderen Betrieb, der im Besitz einer Herstellungsbewilligung
ist, mit der Herstellung der Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis
zu beauftragen, wird in einem separaten Absatz geregelt. Bisher war die Lohnher-
stellung einzig bei der Magistralrezeptur und bei der Herstellung nach eigener For-
mel vorgesehen. Mit der vorliegenden Revision wird diese auch bei der Formula
officinalis (Bst. b) und bei der neu geschaffenen Herstellung nach Buchstabe cbis
ermdglicht. Mit Blick auf die Qualitétssicherung soll es auch hier zuldssig sein, dass
das Spital oder eine 6ffentliche Apotheke einen vom Institut oder vom zustdndigen
Kanton kontrollierten und mit modernen Herstellungsmethoden vertrauten Betrieb
mit der Herstellung beauftragt.

In jedem Fall sind die «GMP fiir kleine Mengen» der Pharmacopoea Helvetica
anzuwenden.

Aus Vollzugssicht stellt sich die Frage, ob eine Lohnherstellung durch Betriebe mit
einer Herstellungsbewilligung die Zulassungspflicht aushéhlen kann. Es besteht
allenfalls die Gefahr, dass Betriebe keine eigenen Zulassungsgesuche mehr ein-

40 Gemiss Art. 49 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 8. Oktober 2004 iiber die Transplantation
von Organen, Geweben und Zellen (Transplantationsgesetz, BBl 2004 5453 ff.) sind auf
den Umgang mit Transplantatprodukten die Artikel 3, 5-33, 58-67 sowie 84-90 HMG
sinngemaiss anwendbar. Das Transplantationsgesetz wurde noch nicht in Kraft gesetzt.
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reichen, sondern die Spitdler auffordern, ihnen im Sinne von Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe cbis HMG einen Auftrag zu erteilen.

Dadurch, dass auch fiir die Lohnherstellung eine Mengenbegrenzung vorgesehen
werden soll, kann diesen Bedenken Rechnung getragen und eine Umgehung der
Zulassungspflicht verhindert werden (siche die Ausfithrungen zu Art. 9 Abs. 2ter),

Art. 9 Abs. 2ter (neu)

Mit dieser Bestimmung wird dem Bundesrat der Auftrag erteilt, die Mengenbegren-
zung fiir die Herstellung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a—cbis und Absatz 2bis
festzulegen. Der Bundesrat beabsichtigt, bei der Herstellung nach Formula offici-
nalis (Bst. b) und nach der eigenen Formel (Bst. ¢) die heute bestehenden Mengen-
begrenzungen zu libernehmen.

Demnach entfillt die Zulassungspflicht, sofern die Jahresproduktion eines nach For-
mula officinalis oder nach eigener Formel hergestellten Arzneimittels 1000 Packun-
gen, die sich in ihrer Grosse auf die iibliche Therapiedauer und die bestehenden
Abgabebedingungen (limitationes) zu beschrinken haben, mit insgesamt hochstens
30 000 Tagesdosen nicht iibersteigt, es sei denn, die zustdndige kantonale Behorde
habe fiir den betreffenden Betrieb eine tiefere Herstellungslimite festgelegt. In
Spitalapotheken konnen diese Mengen im Einzelfall durch héchstens 90 000 Einzel-
dosen ersetzt werden (Art. 15 Abs. 3 VAZV bzw. Art. 16 Abs. 2 VAZV).

Dieselben Hochstmengen sollen auch fiir die Herstellung in den Spitdlern nach
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis iibernommen werden.

Bei der Herstellung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a ist vorgesehen, eine Men-
genbegrenzung in der Grossenordnung von 100 Packungen beziehungsweise 10 000
Tages- oder Einzeldosen Jahresproduktion festzulegen, allenfalls ergénzt um eine
Begrenzung der Lagerhaltung (Bedarf fiir ein bis zwei Monate).

Die Menge, die ein Betrieb mit Herstellungsbewilligung im Lohnauftrag herstellen
darf, soll ebenfalls eingegrenzt werden. Damit soll verhindert werden, dass insbe-
sondere bei der Herstellung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis durch eine
Kumulierung von Lohnauftrigen ein Betrieb ein Arzneimittel in grossen Mengen
produziert und somit die Zulassungspflicht umgeht.

Die vorgesechene Meldepflicht der gestiitzt auf Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis
hergestellten Arzneimittel wird den Vollzug dieser Bestimmung wesentlich erleich-
tern. Nebst den Angaben zum Arzneimittel (Wirkstoff/Zusammensetzung, Indika-
tion und hergestellte Menge) und der Begriindung der Notwendigkeit der Herstel-
lung soll ndmlich auch gemeldet werden, welcher Betrieb diese Arzneimittel
hergestellt hat.

Art. 14 Abs. 1 Bst. d

Radiopharmazeutika bilden ein wichtiges Element fiir die Versorgung der Spitiler.
Sie werden primér zu diagnostischen Zwecken eingesetzt; es gibt aber auch zuneh-
mend therapeutische Préparate. Radiopharmazeutika sind Nischenpréparate, die nur
sehr kurze Zeit haltbar sind (Minuten bis Stunden, max. wenige Tage), was eine
Herstellung vor Ort erforderlich macht. Eine Lieferung ist meist nur innerhalb der
niheren Umgebung moglich. Diese Produkte sind aber fiir die betroffenen Patientin-
nen und Patienten sehr wichtig, da es meistens keine Alternativen gibt.
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Radiopharmazeutika diirfen erst dann in Verkehr gebracht oder am Menschen ange-
wendet werden, wenn sie mit Zustimmung des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG)
vom Institut zugelassen worden sind4!. Da die eingesetzten Mengen wie auch der
Markt in der Schweiz klein sind, ist der Aufwand, der fiir eine ordentliche Zulassung
betrieben werden miisste, im Vergleich zum Ertrag oft zu hoch. Deshalb werden
Zulassungsgesuche (auch im Ausland) kaum gestellt, obwohl die Entwicklung neuer
Produkte auf Hochtouren lduft. Dies wirkt sich negativ auf die Versorgung mit
Radiopharmazeutika aus; heute kann diese nur iiber den (erweiterten) Einsatz im
Rahmen von klinischen Studien oder mittels Sonderbewilligungen (Art. 36 Abs. 5
AMBYV) sichergestellt werden. Dadurch wird aber die Uberpriifung der Qualitit und
Sicherheit der Priparate, die im Rahmen eines Zulassungsverfahrens fiir diese Pro-
dukte in der Schweiz durchgefiihrt worden wére, umgangen.

Fiir Radiopharmazeutika, die ja innerhalb von Spitilern angewendet werden, sollten
demzufolge — wie fiir die iibrigen Spitalpraparate — vereinfachte, fiir solche Produkte
addquate Zulassungsanforderungen geschaffen werden. Zu diesem Zweck soll
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe d HMG ergénzt werden. Mit dieser Ergénzung soll
klargestellt werden, dass auch Radiopharmazeutika — die ja nicht innerhalb der
«klassischen» Spitalapotheke hergestellt werden kdnnen, sondern geméss der Strah-
lenschutzgesetzgebung in spezifischen radiopharmazeutischen Betrieben hergestellt
werden miissen — vereinfacht zugelassen werden konnen.

Art. 16a (neu)

Dieser neue Artikel tibernimmt die als «Sunset-Clause» bekannte Regelung der
EG#2. Demnach soll die Zulassung von Arzneimitteln, die innerhalb von drei Jahren
nach Erteilung der Zulassung beziehungsweise wihrend drei aufeinander folgenden
Jahren nicht auf dem Markt sind, vom Institut widerrufen werden.

Um den effizienten Vollzug dieser Bestimmungen sicherzustellen, muss das Institut
gewisse Informationen iiber das tatsdchliche Inverkehrbringen besitzen. Gemadss
heutigem Recht ist eine Zulassungsinhaberin einzig verpflichtet, dem Institut die
(definitive) Einstellung des Vertriebs eines Arzneimittels zu melden (Art. 9 Abs. 4
VAM). Diese Meldepflichten sollen auf Stufe Bundesratsverordnung (ebenfalls in
der VAM) dahingehend erweitert werden, dass das erstmalige Inverkehrbringen
eines neu zugelassenen Arzneimittels sowie auch die voriibergehende Einstellung
des Vertriebs gemeldet werden miissen. Diese Meldungen haben innerhalb bestimm-
ter Fristen zu erfolgen. Denkbar ist, dass analog zur EG-Regelung*? Produktriick-
ziige mindestens zwei Monate vor Einstellung des Vertriebs gemeldet werden miis-
sen, dies um den Betroffenen geniigend Zeit fiir eine Suche nach Alternativen zu
bieten. In den USA gilt fiir «lebensrettende Arzneimittel» («live saving product»)
eine Meldefrist von sechs Monaten vor Einstellung des Vertriebs44.

41 Art. 30 der Strahlenschutzverordnung, SR 814.501

42 Siehe Fussnote 31 in Kapitel 1.2.4

43 Art. 13 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bzw. Art. 23a der Richtlinie
2004/27/EG (siehe Fussnote 37)

44 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, CHAPTER V — Drugs and Devices,
Subchapter A — Drugs and Devices, Sec. 506C. [21 U.S.C. 356¢] Discontinuance of a life
saving product (http://www.fda.gov/opacom/laws/fdcact/fdcact5Sa.htm)
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zu Abs. 1

Wie in der EG beziehungsweise in deren Mitgliedstaaten soll eine Zulassung wider-
rufen werden, falls das Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der
Zulassung nicht tatsdchlich in Verkehr gebracht worden ist.

Die Dreijahresfrist beginnt im Falle von Buchstabe a grundsétzlich mit dem Datum
der Zulassung zu laufen. Steht der Inverkehrsetzung eines zugelassenen Generikums
jedoch noch ein Patentrecht entgegen, so beginnt die Frist erst nach Ablauf der
Schutzdauer diese Patentes zu laufen. Im Falle von Buchstabe b startet die Frist am
Tag des Inverkehrbringens der letzten Charge durch die Zulassungsinhaberin.

zu Abs. 2

Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Anwendbarkeit der Regelung von Absatz 1
vorsehen. Dies wird insbesondere bei Arzneimitteln der Fall sein, die einzig im
Hinblick auf die Bewiltigung einer Notsituation zugelassen werden. Wiirde hier
keine Ausnahme vorgesehen, so wire die Zulassungsinhaberin gezwungen, bereits
ausserhalb einer Notsituation zu produzieren und das Produkt auf den Markt zu
bringen, obwohl dafiir gar kein Bedarf besteht. Von dieser Ausnahme sollen zum
Beispiel Arzneimittel erfasst werden, die im Hinblick auf die Bekdmpfung einer
(Grippe-)Epidemie beziehungsweise Pandemie (auch priventiv) eingesetzt werden
sollen. Ebenfalls abgedeckt sind alle Arzneimittel, die einzig im Hinblick auf die
Priavention beziehungsweise Behandlung von Krankheiten zugelassen werden, die
durch zu bioterroristischen Zwecken eingesetzte Krankheitserreger («bio-terror
agents») hervorgerufen werden. Dies gilt auch fiir die Arzneimittel, die von der
Armee hergestellt und fiir Zwecke des Koordinierten Sanitdtsdienstes verwendet
werden (Art. 14 Abs. 1 Bst. e HMG).

Ein weiterer moglicher Anwendungsfall der vom Bundesrat zu regelnden Ausnah-
men sind Arzneimittel, die einzig im Hinblick auf deren Ausfuhr zugelassen worden
sind.

zu Abs. 3

Der Bundesrat soll die Kompetenz erhalten, bei Arzneimitteln gegen schwerwie-
gende Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen die in Absatz 1 vorgesehene
Frist zu kiirzen. Damit kann erreicht werden, dass die Zulassungsinhaberin aufgrund
des drohenden Widerrufs der Zulassung sich gezwungen siecht, das betroffene Arz-
neimittel frither in Verkehr zu bringen. So kann die Versorgungssituation eines
bestimmten Arzneimittels beispielsweise bereits nach einem Jahr (statt drei Jahren)
abschliessend geklart werden, was im Hinblick auf die rechtzeitige Sicherung einer
optimalen Arzneimittelversorgung unter Umstdnden notwendig ist. Der Widerruf der
Zulassung erfolgt auch in einem solchen Fall durch das Institut. Die notwendigen
Ausfiihrungsbestimmungen (Festlegung der Kriterien und der Fristen) werden vom
Bundesrat erlassen.

Art. 95a (neu)

Diese Ubergangsbestimmung stellt klar, wie die «Sunset-Clause» auf Arzneimittel,
die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Regelung bereits zugelassen sind, ange-
wendet werden soll. Fiir solche Arzneimittel wird der Startpunkt zur Berechnung der
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Dreijahresfrist nach Artikel 16a Absatz 1 nicht riickwirkend festgelegt. Als mass-
geblicher Startpunkt soll das Datum des Inkrafttretens der vorliegenden Gesetzes-
anderung gelten.

3 Auswirkungen

3.1 Auswirkungen auf den Bund

Fiir den Bund (Bundesamt fiir Gesundheit) ergeben sich durch die vorgeschlagenen
Anderungen des Heilmittelgesetzes keine Auswirkungen. Das Institut wird im
Rahmen seiner gesetzlichen Tétigkeit diejenigen Arzneimittel zu priifen haben, die
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis HMG von den Kantonen gemeldet werden.
Dieser Mehraufwand sollte durch die Einfithrung der «Sunset-Clause» ausgeglichen
werden, die den mit der Aufrechterhaltung von Zulassungen verbundenen admini-
strativen Aufwand reduziert. Allfdllige Mehrkosten, die sich mit dem Vollzug des
revidierten Heilmittelgesetzes fiir das Institut ergeben konnten, werden von diesem
selbst finanziert.

3.2 Auswirkungen auf die Kantone

Durch die Befreiung einer zusétzlichen Arzneimittelgruppe von der Zulassungs-
pflicht nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe cbis HMG wird fiir deren Herstellung eine
kantonale Bewilligung benétigt. Auch die diesbeziigliche Aufsicht wird bei den
Kantonen liegen. Es handelt sich jedoch weitgehend um Priparate, die bereits vor
dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes der kantonalen Kontrolle unterlagen. Es ist
denkbar, dass fiir die Kantone ein zusitzlicher Aufwand entsteht, der jedoch durch
eine Intensivierung der Zusammenarbeit zwischen den kantonalen Vollzugsbehor-
den und aufgrund der Unterstiitzung durch das Institut begrenzt werden kann.

33 Auswirkungen auf Industrie, Handel und gewerbs-
missige Anwenderinnen und Anwender

Die neuen Bestimmungen verringern die administrativen Umtriebe der Spitéler bei
der Uberwindung von Lieferengpéssen und bei der Schliessung von Versorgungs-
liicken deutlich und erleichtern die Arbeit des Pflegepersonals indirekt. Dies gilt
auch, in etwas vermindertem Masse, fiir die Arztinnen und Arzte im ambulanten
Bereich sowie fiir die 6ffentlichen Apotheken und Drogerien.

Mit Ausnahme der Regelung in Artikel 16a HMG ist die pharmazeutische Industrie
nicht direkt von der Gesetzesrevision beriihrt. Bei der «Sunset-Clause» entsteht fiir
die Industrie ein Mehraufwand, wenn sie belegen muss, dass ein Widerruf der
Zulassung nicht sachgerecht ist. Dieser zusitzliche Aufwand wird aber eher gering
ausfallen.
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4 Verhiltnis zur Legislaturplanung und
zum Finanzplan

Die Vorlage ist im Bericht iiber die Legislaturplanung 2003-200745 nicht angekiin-
digt. Die Motion der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Natio-
nalrats 06.3413 Zulassungspraxis Swissmedic (1) lag erst im Juli 2006 vor.

5 Verfassungsmissigkeit

Die Verfassungsgrundlagen fiir das zur Anderung vorgeschlagene Gesetz finden sich
in den Artikeln 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 BV. Fiir die hier vorgeschlagenen
Anderungen ist Artikel 118 Absatz 2 BV (Schutz der Gesundheit) massgebend.
Gestiitzt auf diese Bestimmung erldsst der Bund Vorschriften uv.a. iiber den Umgang
mit Heilmitteln.

45 BBI12004 1149
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