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Bern, 16. Oktober 2026

Vernehmlassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG); Stellungnahme prio.swiss

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Mdglichkeit, uns im Rahmen der Vernehmlassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes &ussern zu kénnen. Gerne geben wir im
Folgenden zu den verschiedenen, vorgeschlagenen Anpassungen unsere Einschatzung:

Versandhandel

prio.swiss unterstitzt die Anpassung von Art. 27 HMG, wonach der Versandhandel mit Arzneimitteln liberalisiert werden soll und auch nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel durch Patienten und Patientinnen ohne arztliche Verordnung bei einem Schweizer Versandhandler bestellt werden kénnen.
Das Versandverbot von nichtrezeptpflichtigen Medikamenten ohne Vorweisen einer drztlichen Verschreibung ist seit langerem nicht mehr nachvollzieh-
bar, die Aufhebung ist tberféllig und dient insbesondere auch dem Schutz von Patientinnen und Patienten (Reduktion des Bezugs bei unsicheren Quel-
len im Ausland).

Durch die Aufhebung der Rezeptpflicht werden zukiinftig auch Drogerien einen entsprechenden Versandhandel vornehmen kdénnen und als zusatzlichen
Abgabekanal den Patientinnen und Patienten zur Verfiigung stehen. prio.swiss fordert zudem, dass auch Spitalapotheken bei Bedarf eine Versandhan-
delsbewilligung erlangen kdnnen. Auch sie weisen eine umfassende Abgabekompetenz auf.
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Starkung der Versorgung mit Arzneimitteln

Die Versorgungssicherheit bei Medikamenten und wichtigen medizinischen Giitern ist fiir die Schweiz ein zentrales gesundheitspolitisches Anliegen.
Liefer- und Versorgungsengpasse kdnnen die Behandlung von Patientinnen und Patienten beeintrachtigen und erfordern deshalb eine vorausschauende
Strategie.

Mit den vorgeschlagenen Anpassungen wird die Kompetenz von Swissmedic erweitert, einerseits befristete Bewilligungen zur Anwendung und zum be-
grenzten Inverkehrbringen von importierten Arzneimitteln nicht nur zur Uberbriickung einer Nichtverfiigbarkeit zu erteilen. Neu soll dies auch bei einer
Mangellage oder drohenden Mangellage erfolgen kénnen. Diese Zusatzmassnahmen werden seitens prio.swiss grundsatzlich begriisst. Wichtig ist dabei
die Umsetzung, welche einerseits u.a. die Nutzen-Risiko-Abschdtzung sowie Sicherheit fiir die Patientinnen und Patienten fokussieren muss, anderseits
aber auch darauf abzielen muss, Zusatzkosten zu Lasten der Pramienzahler zu verhindern. Entsprechende Ersatzprodukte, die zur Uberbriickung einer
Nichtverfligbarkeit oder bei Mangellage eingefiihrt oder hergestellt werden, diirfen die OKP resp. den Pramienzahler nicht mehr kosten als das zu erset-
zende Originalpraparat. Ebenso sind diese Kompetenzerweiterungen fiir den Import aber auch die Herstellung auf medizinisch notwendige Arzneimittel
einzuschranken.

Insgesamt wird begrisst, dass die Massnahmen einem Kaskadenprinzip folgen und grundsatzlich erst die im Heilmittelrecht bisher bereits vorgesehenen,
weniger eingreifenden Massnahmen zur Uberbriickung von Versorgungsstérungen auszuschopfen sind. Die mit den Anpassungen neu ermoglichten
Massnahmen sollten erst ergriffen werden, wenn alle anderen Mdglichkeiten vollumfanglich ausgeschépft sind.

Aus Sicht prio.swiss ist eine weitere, wichtige und zukiinftige Massnahme fir die Festigung der Versorgungssicherheit der Import von Generika und
Biosimilars in die Schweiz, sofern diese in einem Staat mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen sind sowie deren Verglitung durch die obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung. Das Parlament hat mit der (iberwiesenen Motion Poggia 25.4501 bereits den politischen Willen bekundet, Paralle-
limporte von Generika und Biosimilars zu erleichtern.

Fir eine méglichst vollsténdige und konsolidierte Beurteilung der Versorgungslage soll eine ausserparlamentarische Kommission (Art 82b) bestellt wer-
den. Die Kommission entscheidet faktisch dartber, ob Arzneimittel aus dem Ausland eingefiihrt werden dirfen und letztendlich in der Regel tber die
OKP zu vergiiten sind. Es ist nicht nachvollziehbar, dass die Hersteller darin vertreten sind, die Krankenversicherer als Kostentréager hingegen nicht.
prio.swiss fordert daher ebenfalls mindestens einen Sitz fiir die Krankenversicherer.

Anpassung der Kompetenzen der Chiropraktoren
Die Anpassung der Kompetenzen der Chiropraktoren und Chiropraktorinnen kann von prio.swiss grundsatzlich unterstitzt werden. Somit wird die beste-
hende Inkongruenz zwischen HMG und dem MedBG behoben. Gleichzeitig darf diese Erweiterung der Verschreibungskompetenz nicht automatisch zu
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einer uneingeschrankten OKP-Leistungspflicht und damit Mehrkosten fiihren. Bei den entsprechenden Ausfiihrungen auf Verordnungsebene ist dies
zwingend zu berticksichtigen.

Einzelabgabe von Arzneimitteln

Die Einzelabgabe von Arzneimitteln wird von prio.swiss grundsatzlich unterstiitzt. Sie fordert u.a. einen sorgfaltigen Umgang mit den Ressourcen der
Krankenversicherung, reduziert die Medikamentenverschwendung und kann die Therapietreue verbessern. Aus Sicht von prio.swiss ist deshalb eine
gesetzliche Grundlage grundsatzlich zu begriissen. Dabei wird insbesondere beflirwortet, dass die Einzelabgabe von Arzneimitteln zuklinftig als eine
Form der Abgabe und nicht als Herstellung gilt (Art 4 Abs. 1 Bst. ¢ HMG). So erhélt die Einzelabgabe durch Arztinnen und Arzte ebenso eine gesetzliche
Grundlage.

Gemass dem Bericht zur Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zur Einzelabgabe von Antibiotika (ELAB) der Ecoplan ist von Mehrkosten in der Hohe von
mehr als CHF 1 Mio. auszugehen. Es ist jedoch entscheidend, dass die Einflihrung dieser Regelung effizient und ohne zusatzliche Kosten zulasten der
OKP umgesetzt wird. Zudem sind die administrativen Mehraufwendungen zu Lasten der Krankenversicherer auf ein Minimum zu begrenzen und eine
moglichst schlanke, effiziente Umsetzung vorzusehen. Unter diesem Aspekt soll eine Ausdehnung auf weitere Arzneimittelgruppen nur erfolgen, wenn
deren Nutzen und Wirtschaftlichkeit ausgewiesen ist. Im Rahmen der Umsetzungsverordnungen ist u.a. auch eine sinnvolle Bandbreite zu definieren,
welche eine minimale Abweichung in Packungsgrdsse zuldsst, ohne eine Einzelabgabe vorzuschreiben.

Wie im erlduternden Bericht dargelegt, liegt die Anpassung von heute bestehenden Tarifen in der Verantwortung der Tarifpartner. Wie ebenfalls er-
wahnt wird, ware die Einzelabgabe von Antibiotika durch Apothekerinnen und Apotheker tariflich von der heute im LOA V definierten Teilabgabe abzu-
grenzen. Die konkrete Preisbildung fiir die Abgeltung eines allfalligen Mehraufwandes ist daher noch offen. Insbesondere darf es aber nicht dazu fihren,
dass die heute in der Arzneimittelliste mit Tarifen (ALT) durch das EDI definierte Vergltung einer Teilabgabe einer Originalpackung mit 10 TP (CHF
10.80) bestehen bleibt. Die oben erwahnte RFA hat klar gezeigt, dass diese deutlich zu hoch angesetzt wurde. Die dauerhafte Ausweitung der Einzelab-
gabe mit einer Vergltung in dieser Hohe auf ganze Arzneimittelgruppen ware aus Kostensicht nicht mehr gerechtfertigt.

Des Weiteren und trotz Einflihrung der Mdglichkeit zur Einzelabgabe von Arzneimitteln sind die Zulassungsinhaberinnen anzuhalten, der Therapiedauer
angepasste und zweckmassige Packungsgrdssen auf den Markt zu bringen. Die nun vorgesehene Regelung darf nicht dazu flihren, dass gerade bei
Arzneimitteln mit hohen Verbrauchsmengen ungeeignete Packungsgrdssen zugelassen werden und in der Folge dauerhaft Zusatzkosten auf Grund von
unzweckmassigen Packungsgrdssen sowie allfalligen Einzelabgaben zu Lasten der OKP erzeugt werden.

Aufsichtsabgabe zu Medizinprodukten

prio.swiss beurteilt bei der Finanzierung der Aufsichtstatigkeiten von Medizinprodukten den Wechsel von der bisherigen vollumfanglichen Abgeltung
durch den Bund zum Abgabemodell als kritisch. Mit der heutigen Finanzierung der Aufsicht durch den Bund besteht eine wichtige Unabhangigkeit der
Aufsichtsbehdrde Swissmedic von den Herstellern und Importeuren von Medizinprodukten. Dies ist ein grosser Vorteil gegeniiber der Finanzierung bei
den Arzneimitteln, wo diese Verknlpfung immer wieder zu Diskussionen flihrt und nicht frei von Fehlanreizen ist. Zudem ist zu erwarten, dass bei einem
Wechsel der Finanzierung die entsprechenden Abgabegebiihren durch die Hersteller und Importeure vollumfanglich auf die Produktekosten iberwalzt
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werden. Diese Mehrkosten werden mittel- bis langerfristig durch den Pramienzahler finanziert werden miissen. Erfolgt eine Finanzierung dennoch neu
Uber eine Abgabegebiihr ist diese zumindest auf einem absolut notwendigen Minimum anzusetzen.

prio.swiss begriisst hingegen ausdriicklich, dass mit Art 46a HMG die Anerkennung der nach dem EU-Recht ausgestellte Konformitatsbescheinigungen
gesetzlich geregelt wird. prio.swiss ist jedoch der Meinung, dass im Zusammenhang mit der Motion Miiller (20.3211), welche bereits im Jahr 2022 (iber-
wiesen wurde, die Anerkennung von Konformitatsbescheinigungen bereits mit vorliegender Gesetzesanpassung zusatzlich auf weitere Lander auszuwei-

ten ist. Es gibt keine Griinde, dies weiter zu verzégern.
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Detaillierte Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen:

Geltendes Recht

Vorentwurf

Vorschlag prio.swiss

Bemerkungen

L

Das Heilmittelgesetz vom 15. De-
zember 2000 wird wie folgt gedn-
dert:

Art. 4

1 Im Sinne dieses Gesetzes gelten

als:

C. Herstellen: sémtliche Arbeits-
gange der Heilmittelproduktion
von der Beschaffung der Aus-
gangsmaterialien Uber die Ver-
arbeitung bis zur Verpackung,
Lagerung und Auslieferung
des Endproduktes sowie die
Qualitatskontrollen und die

Art. 4 Abs. 1 Einleitungssatz

und Bst. c

1 In diesem Gesetz bedeuten:

C. Herstellen: samtliche Arbeits-
gange der Heilmittelproduk-
tion von der Beschaffung der
Ausgangsmaterialien Uber die
Verarbeitung bis zur Verpa-
ckung, Lagerung und Ausliefe-
rung des Endproduktes sowie
die Qualitatskontrollen und die

Freigaben; Freigaben; nicht als Herstellen prio.swiss begrisst ausdriicklich,
gilt die Entnahme von einzel- dass die Einzelabgabe von Arznei-
nen Einheiten von Arzneimit- mitteln nicht mehr als Herstellung
teln aus der Originalverpa- gelten soll. Somit wird die Abgabe
ckung und die Vorbereitung von Einheiten aus einer Original-
fur die Abgabe dieser Einhei- packung auch durch Selbstdispen-
ten, sofern die Primdrverpa- sierende Arztinnen und Arzte auf
ckung nicht geéffnet wird; eine gesetzliche Grundlage ge-

stellt
Art. 9b Art. 9b Sachiiberschrift, Abs. 2 Einlei-

Befristete Bewilligung zur An-
wendung und zum begrenz-
ten Inverkehrbringen

tungssatz und 3-5
Befristete Bewilligung zur An-

wendung von Arzneimitteln

nach Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe d und Bewilligung zum
begrenzten Inverkehrbringen
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2 Ebenfalls kann es das zeitlich
oder mengenmassig begrenzte In-
verkehrbringen eines Arzneimit-
tels zur Uberbriickung einer tem-
poraren Nichtverfiigbarkeit eines
identischen, in der Schweiz zuge-
lassenen Arzneimittels bewilligen,
sofern:

a. das Arzneimittel in einem an-
dern Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelas-
sen ist; und

b. in der Schweiz kein im We-
sentlichen gleiches Arzneimit-
tel zugelassen und verfiigbar
ist.

2 Sie kann zur Uberbriickung einer
temporaren Nichtverfiigbarkeit ei-
nes in der Schweiz zugelassenen
Arzneimittels das zeitlich oder
mengenmassig begrenzte Inver-

mengenmassig begrenzte Inver-

kehrbringen eines identischen in

kehrbringen eines gleichwertigen,

der Schweiz nicht zugelassenen

in der Schweiz nicht zugelassenen

Arzneimittels der gleichen Zulas-

sungsinhaberin bewilligen, sofern:

Arzneimittels der-gleichenZulas-
sungsinhaberin bewilligen, sofern:

3 Sie kann bei einer drohenden
oder einer bereits bestehenden
Mangellage, einschliesslich einer
temporaren Nichtverfiigbarkeit,
die ein in der Schweiz zugelasse-
nes Arzneimittel betrifft, das zeit-
lich oder mengenmadssig be-
grenzte Inverkehrbringen eines
gleichwertigen, in der Schweiz
nicht zugelassenen Arzneimittels
bewilligen, sofern:

a. das Arzneimittel in einem Land

mit vergleichbarer Arzneimit-
telkontrolle zugelassen ist;

Es ist nicht nachvollziehbar, wa-
rum bei der Uberbriickung eine
Einschrankung auf denselben Zu-
lassungsinhaber erfolgt.

Diese Einschrankung ist zu strei-
chen, da im Ausland nicht immer
zwingend dasselbe Pharma-Unter-
nehmen resp. derselbe Zulas-
sungsinhaber das entsprechende
Arzneimittel mit gleichem Wirk-
stoff und gleicher Indikation auf
dem Markt anbietet. Zudem wer-
den damit gerade im Bereich pa-
tentabgelaufener Arzneimittel
(Generika / Biosimilars) entspre-
chende Mdglichkeiten unnétig ein-
geschrankt.
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b. das Arzneimittel ausschliess-
lich bekannte Wirkstoffe ent-
halt und die Darreichungsform
mit derjenigen eines bereits
zugelassenen Arzneimittels
vergleichbar ist; und

c. die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller tber die Bewilli-
gungen nach den Artikeln 18
Absatz 1 Buchstabe a und 28
verfiigt.

4 Sie veroffentlicht eine Liste der

Lander mit vergleichbarer Arznei-

mittelkontrolle.

5 Im Rahmen der Priifung des Ge-

suchs fiir eine Bewilligung nach

Absatz 3 stiitzt sie sich bei der

Beurteilung, ob eine Mangellage

droht oder bereits besteht, auf die

Beurteilung der Kommission fiir

Arzneimittelmangellagen nach Ar-

tikel 82b.

Art. 9c’s Voriibergehendes
Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln bei einer Mangellage
ohne Zulassung durch 6ffent-
liche Apotheken, Spitalapo-
theken und die Armeeapo-
theke

! Die Swissmedic kann bei einer
drohenden oder einer bereits be-
stehenden Mangellage, ein-
schliesslich einer temporaren
Nichtverfiigbarkeit, die ein in der
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Schweiz zugelassenes Arzneimittel
betrifft, 6ffentlichen Apotheken
und Spitalapotheken, die Gber
eine Herstellungsbewilligung der
Swissmedic verfligen, erlauben,
voriibergehend gleichwertige Arz-
neimittel herzustellen und ohne
Zulassung in Verkehr zu bringen,
sofern die Arzneimittel aus-
schliesslich bekannte Wirkstoffe
enthalten.

2 Sie erlasst zu diesem Zweck fiir
die einzelnen Arzneimittel je eine
Allgemeinverfiigung. Bei der Beur-

teilung, ob eine Mangellage droht
oder bereits besteht, stiitzt sie
sich auf die Beurteilung der Kom-
mission fiir Arzneimittelmangella-
gen nach Artikel 82b. Die Allge-
meinverfiigungen werden im Bun-
desblatt verdéffentlicht.

3 Offentliche Apotheken und Spi-
talapotheken, die Arzneimittel
nach Absatz 1 herstellen und
ohne Zulassung in Verkehr brin-
gen wollen, melden dies innert ei-
ner Woche der Swissmedic. Geht
bis zu diesem Zeitpunkt keine
Meldung ein, so kann die Armee-
apotheke die Arzneimittel herstel-
len und ohne Zulassung in Ver-
kehr bringen, sofern es sich um
Arzneimittel gegen libertragbare,
stark verbreitete oder bdsartige

prio.swiss geht davon aus, dass
bei Bedarf auch nach einer Ian-
geren Frist eine entsprechende
Bewilligung durch eine (Spital)
Apotheke bei Bedarf beantragt
werden kann.
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Krankheiten handelt.

4 Stellt die Armeeapotheke le-
benswichtige Arzneimittel im Rah-
men von Massnahmen gestiitzt
auf das Landesversorgungsgesetz
vom 17. Juni 2016 her, so darf sie
diese ohne Zulassung in Verkehr
bringen.

> Arzneimittel, die nach diesem
Artikel hergestellt werden, mis-
sen lber einen Grosshandler mit
einer Bewilligung nach Artikel 28
vertrieben werden.

6 Der Bundesrat legt die Anforde-
rungen an die Kennzeichnung und
die Arzneimittelinformation fest.

Art. 14 Vereinfachte Zulas-
sungsverfahren

! Das Institut sieht fiir bestimmte
Kategorien von Arzneimitteln ver-
einfachte Zulassungsverfahren
vor, wenn dies mit den Anforde-
rungen an Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit vereinbar ist und we-
der Interessen der Schweiz noch
internationale Verpflichtungen
entgegenstehen. Dies gilt insbe-
sondere fiir:
a. Arzneimittel mit bekannten
Wirkstoffen;

Art. 14 Vereinfachte Zulas-

sungsverfahren
Einleitungssatz (Betrifft nur den franzosi-
schen Text) sowie Abs. 1 Bst, & und &

! Die Swissmedic sieht fiir be-
stimmte Kategorien von Arznei-
mitteln vereinfachte Zulassungs-
verfahren vor, wenn dies mit den
Anforderungen an Qualitat, Si-
cherheit und Wirksamkeit verein-
bar ist und weder Interessen der
Schweiz noch internationale Ver-
pflichtungen entgegenstehen.
Dies gilt insbesondere fiir:

a’. Arzneimittel, deren Wirk-
stoffe in einem Arzneimittel
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aPs, Arzneimittel, deren Wirkstoffe
in einem Arzneimittel ver-
wendet werden, das zum
Zeitpunkt der Gesuchseinrei-
chung nachweislich seit min-
destens 10 Jahren in min-
destens einem Land der EU
oder EFTA als Arzneimittel
zugelassen ist und das hin-
sichtlich Indikationen, Dosie-
rung und Applikationsart ver-
gleichbar ist;

verwendet werden, das zum
Zeitpunkt der Gesuchseinrei-
chung nachweislich seit min-
destens 10 Jahren in min-
destens einem Land mit ver-
gleichbarer Arzneimittelkon-
trolle als Arzneimittel zuge-
lassen ist und das hinsicht-
lich Indikationen, Dosierung
und Applikationsart ver-
gleichbar ist.

at®", nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel mit Indikati-

onsangabe, die zum Zeit-
punkt der Gesuchseinrei-
chung nachweislich seit min-
destens 30 Jahren medizi-
nisch verwendet werden, da-

von mindestens 15 Jahre in
Landern der EU, der EFTA
oder im Vereinigten Konig-
reich.

prio.swiss begrtisst die Erweite-
rung der vereinfachten Zulas-
sung auf weitere Lander mit
vergleichbaren Arzneimittelkon-
trollen (bspw. Kanada, UK etc.).

Art. 20 Besondere Bestim-
mungen fiir die Einfuhr

! Eingefiihrt werden diirfen zuge-
lassene oder nicht zulassungs-
pflichtige Arzneimittel.

Art. 20 Besondere Bestim-
mungen fiir die Einfuhr 4ss 1

! Eingefiihrt werden diirfen zuge-
lassene und nicht zulassungs-
pflichtige Arzneimittel sowie Arz-
neimittel, die nach Artikel 9b Ab-
sdtze 2 und 3 bewilligt wurden.

Art. 21 Beschrankungen fiir
die Ausfuhr und den Handel
im Ausland

Art. 21 Beschriankungen fiir
die Ausfuhr und den Handel
im Ausland A4ps. 1 Bst. ¢, 15 und 1%

10
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1 Es ist verboten, Arzneimittel
auszufiihren oder mit ihnen Han-
del im Ausland zu betreiben,
wenn:

c. davon auszugehen ist, dass sie
fur die Hinrichtung von Men-
schen bestimmt sind.

1bis Der Bundesrat regelt die An-

forderungen an die Ausfuhr und

den Handel im Ausland von Arz-
neimitteln, welche fiir die Hinrich-
tung von Menschen verwendet
werden konnten. Er beriicksichtigt
dabei die Bestimmungen der EU.

1 Es ist verboten, Arzneimittel
auszufiihren oder mit ihnen Han-
del im Ausland zu betreiben,
wenn:

c. Aufgehoben

1bis Fs jst verboten, Arzneimittel
auszufiihren oder mit ihnen Han-
del im Ausland zu betreiben oder
technische Hilfe nach Artikel 3
Buchstabe d des Foltergiitergeset-
zes vom 29. September 2023 in
Zusammenhang mit solchen Arz-
neimitteln zu leisten, wenn davon
auszugehen ist, dass sie fiir die
Hinrichtung von Menschen be-

Iter Der Bundesrat regelt die Anfor-

derungen an die Ausfuhr und den
Handel im Ausland mit Arzneimit-
teln, die fiir die Hinrichtung von
Menschen verwendet werden
kénnten, sowie an die Leistung
von technischer Hilfe im Zusam-
menhang mit solchen Arzneimit-
teln. Er beriicksichtigt dabei die
Bestimmungen der EU.

Art. 24 Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel

1 Verschreibungspflichtige Arznei-
mittel abgeben dirfen:

Art. 24 Abgabe verschrei-

bungspflichtiger Arzneimittel
Abs. 1 Bst. a Einleitungssatz

! Verschreibungspflichtige Arznei-
mittel abgeben diirfen:

Grundsatzlich begriisst
prio.swiss die Anpassung. Die
Erweiterung der rechtlichen Ver-
schreibungskompetenz darf
nicht automatisch zu einer un-

11
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a. Apothekerinnen und Apothe-
ker auf arztliche Verschrei-
bung. Sie dirfen solche Arz-
neimittel auch ohne arztliche
Verschreibung abgeben, wenn
sie direkten Kontakt mit der
betroffenen Person haben, die
Abgabe dokumentieren und es
sich um:

a. Apothekerinnen und Apothe-
ker auf arztliche oder chiro-
praktische Verschreibung; sie
diirfen solche Arzneimittel
auch ohne arztliche oder chi-
ropraktische Verschreibung
abgeben, wenn sie direkten
Kontakt mit der betroffenen
Person haben, die Abgabe do-
kumentieren und es sich um:

eingeschrankten OKP-Leistungs-
pflicht flihren. Bei den entspre-
chenden Ausfiihrungen auf Ver-
ordnungsebene ist dies zwin-
gend zu berticksichtigen.

Art. 27 Versandhandel

! Der Versandhandel mit Arznei-

mitteln ist grundsatzlich unter-

sagt.

2 Eine Bewilligung wird nur erteilt,

wenn:

a. flr das betreffende Arzneimit-
tel eine arztliche Verschrei-
bung vorliegt;

b. keine Sicherheitsanforderun-
gen entgegenstehen;

c. die sachgemasse Beratung si-
chergestellt ist;

d. eine ausreichende arztliche
Uberwachung der Wirkung si-
chergestellt ist.

3 Der Bundesrat regelt die Einzel-

heiten.

4 Die Kantone erteilen die Bewilli-

gung.

Art. 27 Versandhandel

! Wer Versandhandel mit Arznei-
mitteln betreibt, bendtigt eine
kantonale Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt,

wenn die Gesuchstellerin:

a. Uber eine Bewilligung nach Ar-
tikel 30 verfigt;

b. eine &ffentliche Apotheke oder
eine Drogerie flihrt; und

c. Uber ein geeignetes Qualitats-
sicherungssystem verfiigt, das
insbesondere Folgendes si-
cherstellt:

1. die notwendige fachliche
Beratung und Information
vor und nach der Abgabe,

b. eine offentliche Apotheke,
eine Spitalapotheke oder
eine Drogerie flhrt; ...

prio.swiss geht davon aus, dass
es bei der Beibehaltung der Be-
willigungserteilung auf kantona-
ler Ebene auch zukilnftig zu kei-
nen regionalen Einschrankungen
kommen wird.

prio.swiss sieht keinen Grund,
den Versandhandel auf 6ffentli-
che Apotheken und Drogerien
zu beschranken. Auch Spitalapo-
theken haben hohe Abgabekom-
petenz und sollten bei Bedarf
und unter denselben Bedingun-
gen einen Versandhandel vor-
nehmen kdnnen.

Die Gewahrleistung einer fachli-
chen Beratung ist wichtig. Die
Form der Beratung darf nicht
eingeschrankt werden und soll

12
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2. bei verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln die Ein-
haltung der entsprechen-
den Anforderungen,

3. den sicheren Bestell- und
Zustellungsprozess,

4. den sicheren Transport.

3 Der Bundesrat regelt die Einzel-
heiten.

auch in schriftlicher Form, tiber
elektronische Kanale, méglich
sein.

Art. 30a Abgabe von einzel-

nen Einheiten von Arzneimit-

teln

! Abgabeberechtigte Personen

kénnen Arzneimittel in einzelne

Einheiten aufteilen und einzelne

Einheiten abgeben, wenn:

a. fir ein Arzneimittel nur Origi-
nalpackungen zugelassen sind,

die mehr Einheiten enthalten,
als fiir eine bestimmte Be-
handlung erforderlich sind;
oder

b. fiir ein Arzneimittel zwar eine
Originalpackung zugelassen
ist, die die erforderliche Anzahl

Einheiten enthalt, diese an der
Abgabestelle aber nicht ver-
flgbar ist.
2 Die Abgabe von einzelnen Ein-
heiten darf nur fiir die eigene
Kundschaft oder die eigenen Pati-
entinnen und Patienten durchge-
fihrt werden.

13
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3 Der Bundesrat regelt die Anfor-
derungen an die Abgabe von ein-
zelnen Einheiten, insbesondere:
a. die Verpackung und deren Be-

schriftung;
b. die Dokumentation.

4 Er kann die Abgabe von einzel-

nen Einheiten:

a. auf bestimmte Arzneimittel-
gruppen beschranken;

b. fiir bestimmte Inhaberinnen
einer Bewilligung nach Artikel
30 fiir obligatorisch erklaren.

C.

die Verrechnung

Bei Abgabe von einzelnen Ein-
heiten dirfen keine ganzen Pa-
ckungen in Rechnung gestellt
werden.

prio.swiss begriisst, dass die Ab-
gabe von einzelnen Einheiten
von Arzneimitteln fiir bestimmte
Inhaberinnen als obligatorisch
erklart werden kann.

Art. 32 Unzulassige Werbung

2 Unzulassig ist Publikumswer-

bung fiir Arzneimittel, die:

a. nur auf arztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diir-
fen;

¢. nach ihrer Zusammensetzung
und Zweckbestimmung so be-
schaffen sind, dass sie ohne
arztliches Tatigwerden fiir die
entsprechende Diagnose, Ver-
schreibung oder Behandlung
nicht verwendet werden kén-
nen;

Art. 32 Unzulassige Werbung
Abs. 2 Bst. a und ¢

2 Unzulassig ist Publikumswer-

bung fiir Arzneimittel, die:

a. nur auf arztliche oder chiro-
praktische Verschreibung ab-
gegeben werden dirfen;

c. nach ihrer Zusammensetzung
und Zweckbestimmung so be-
schaffen sind, dass sie ohne
arztliches oder chiroprakti-
sches Tatigwerden fiir die ent-
sprechende Diagnose, Ver-
schreibung oder Behandlung
nicht verwendet werden kon-
nen;

14
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7. Abschnitt: Besondere Best-
immungen fiir Tierarzneimit-
tel

Art. 42 Verschreibung und Ab-
gabe

3 Der Bundesrat kann verbieten,
dass fiir Nutztiere Arzneimittel
verschrieben und abgegeben oder
an Nutztieren Arzneimittel ange-
wendet werden, die nach Artikel 9
Absatz 2 keine Zulassung brau-
chen. Er kann die Verschreibung,
die Abgabe oder die Anwendung
auch beschranken.

Art. 42 Verschreibung und Ab-
gabe (4bs. 3)

3 Der Bundesrat kann verbieten,
dass fiir Nutztiere Arzneimittel
verschrieben und abgegeben oder
an Nutztieren Arzneimittel ange-
wendet werden, die nach Artikel 9
Absatz 2 oder nach Artikel 9cPs
keine Zulassung brauchen. Er
kann die Verschreibung, die Ab-
gabe oder die Anwendung auch
beschranken.

3. Kapitel: Medizinprodukte

3. Kapitel: Medizinprodukte

Art. 46a Anerkennung von
nach dem EU-Recht ausge-
stellten Konformitatsbeschei-
nigungen

! Der Bundesrat kann vorsehen,
dass Konformitatsbescheinigun-
gen fir Medizinprodukte, die nicht
durch ein internationales Abkom-
men anerkannt sind, als Konfor-
mitdtsnachweis nach Artikel 46
Absatz 1 gelten, wenn sie von
nach dem EU-Recht bezeichneten
Konformitatsbewertungsstellen
mit Sitz in einem EU- oder EWR-
Staat ausgestellt werden.

...... Absatz 1 gelten, wenn sie
von nach dem EU-Recht bezeich-
neten Konformitatsbewertungs-
stellen mit Sitz in einem EU- oder
EWR-Staat oder einem aussereu-
ropdischen Land mit einem nach-
weislich analogen Rechtssystem
ausgestellt werden.

Es wird ausdricklich begriisst,
dass mit diesem Artikel die ge-
setzliche Grundlage geschaffen
wird, weitere Konformitatsbe-
scheinigungen, ausgestellt in ei-
nem EU- oder EWR-Staat, zu
anerkennen. Prio.swiss ist je-
doch der Meinung, dass im Zu-
sammenhang mit der Motion
Miiller (20.3211), welche bereits
im Jahr 2022 Gberwiesen wurde,
die Anerkennung von Konformi-
tatsbescheinigungen bereits mit
vorliegender Gesetzesanpassung
zusatzlich auf weitere Lander
auszuweiten ist. Es gibt keine

15
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2 Er legt die Voraussetzungen zur
Anerkennung dieser Bescheini-
gungen fest.

Griinde, dies weiter zu verzo-
gern.

Art. 48 Abgabe und Anwen-

dung

1 Zum Schutz der Gesundheit

kann der Bundesrat fiir bestimmte

Medizinprodukte:

a. vorsehen, dass sie nur auf
arztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen;

Art. 48 Abs. 1 Bst. a

1 Zum Schutz der Gesundheit
kann der Bundesrat fiir bestimmte
Medizinprodukte:

a. vorsehen, dass sie nur auf
arztliche oder chiropraktische
Verschreibung abgegeben
werden diirfen;

Art. 65

! Das Institut und die anderen mit
dem Vollzug dieses Gesetzes be-
trauten Behorden erheben fiir ihre
Bewilligungen, Kontrollen und
Dienstleistungen Gebiihren. Das
Institut kann zudem Geblihren er-
heben fiir die Entgegennahme
von Meldungen.

2 Es erhebt von den Zulassungsin-
haberinnen eine Aufsichtsabgabe
fur die Finanzierung der Kosten,
die ihm im Bereich Arzneimittel
entstehen und weder durch Ge-
biihren nach Absatz 1 noch durch
Abgeltungen des Bundes nach Ar-
tikel 77 Absatz 2 Buchstabe a ge-
deckt sind.

3 Die Aufsichtsabgabe wird auf
dem Fabrikabgabepreis der in der
Schweiz verkauften zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittel

Art. 65 Gebiihren

! Die Swissmedic und die anderen
mit dem Vollzug dieses Gesetzes
betrauten Behérden erheben fir
ihre Bewilligungen, Kontrollen und
Dienstleistungen Gebihren. Die
Swissmedic kann zudem Geblih-
ren erheben fiir die Entgegen-
nahme von Meldungen.

16



il
Prio.swiss *

Der Verband
Schweizer Krankenversicherer

erhoben. Der Abgabesatz betragt
maximal 15 Promille des Fabrikab-
gabepreises. Die Einnahmen aus
der Abgabe diirfen insgesamt 10
Promille des Erl6ses aller im je-
weiligen Abgabejahr verkauften
Arzneimittel nicht Ubersteigen.

4 Der Bundesrat regelt die Einzel-
heiten der Aufsichtsabgabe, na-
mentlich den fir die einzelnen
Preiskategorien anzuwendenden
Abgabesatz.

> Der Institutsrat legt seine Ge-
bihren nach Absatz 1 in der Ge-
bihrenverordnung des Instituts
fest. Die Gebihrenverordnung ist
dem Bundesrat zur Genehmigung
zu unterbreiten.

6 Der Bundesrat kann vom Institut
im Rahmen der strategischen
Ziele verlangen, auf die Erhebung
von Gebiihren fiir bestimmte Be-
willigungen, Kontrollen oder
Dienstleistungen ganz oder teil-
weise zu verzichten.

2 Der Institutsrat der Swissmedic
(Institutsrat) legt seine Gebtihren
nach Absatz 1 in der Gebiihren-
verordnung der Swissmedic fest.
Die Geblhrenverordnung ist dem
Bundesrat zur Genehmigung zu
unterbreiten.

3 Der Bundesrat kann von der
Swissmedic im Rahmen der stra-
tegischen Ziele verlangen, auf Ge-
bihren fir bestimmte Bewilligun-
gen, Kontrollen oder Dienstleis-
tungen ganz oder teilweise zu
verzichten.

Art. 65a Aufsichtsabgabe fiir
Arzneimittel

! Die Swissmedic erhebt von den
Zulassungsinhaberinnen eine Auf-
sichtsabgabe fiir die Finanzierung
der Kosten, die ihr [der Swissme-
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dic] im Bereich Arzneimittel ent-
stehen und weder durch Gebiih-
ren nach Artikel 65 Absatz 1 noch
durch Abgeltungen des Bundes
nach Artikel 77 Absatz 2°s ge-
deckt sind.

2 Die Aufsichtsabgabe wird auf
dem Fabrikabgabepreis der in der
Schweiz verkauften zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittel
erhoben. Der Abgabesatz betragt
maximal 15 Promille des Fabrikab-

gabepreises. Die Einnahmen aus
der Abgabe diirfen insgesamt 10
Promille des Erloses aller im je-
weiligen Abgabejahr verkauften
Arzneimittel nicht ibersteigen.

3 Der Bundesrat regelt die Einzel-
heiten, namentlich den fiir die
einzelnen Preiskategorien anzu-
wendenden Abgabesatz.

Art. 65b Aufsichtsabgabe fiir | Art—65b-Aufsichtsabgabefiir
Medizinprodukte (neu) Medizinprodulkte-(new)

! Die Swissmedic erhebt von den Pie-Swissmedic-erhebtvon-den
Herstellern und Importeuren im Herstellernund-Tmperteurenim
Bereich der Medizinprodukte eine | Bereich-derMedizinprodukie-eine
Aufsichtsabgabe fiir die Finanzie- | Aufsichtsabgabe fiirdie Finanzie-
rung der Kosten, die ihr entstehen | rurg-derKestendiethrentstechen
und weder durch Gebiihren nach grd-weder-dureh-Gebthrennach
Artikel 65 Absatz 1 noch durch Artikel-65-Absatztnech-dureh
Abgeltungen des Bundes nach Ar- | Abgeltungen-desBundesnach-Ar-
tikel 77 Absatz 2Ys gedeckt sind. tikel-Z7-Absatz2bS-gedeeckising:

prio.swiss beurteilt die Finanzie-
rung der Uberwachung von Me-
dizinprodukten neu Uiber Abga-
ben durch Hersteller und Im-
porteure als kritisch. Die heutige
Finanzierung ist Anreizneutral
und sollte beibehalten werden.
Mit einer Anpassung wirden die
zusatzlichen Kosten bei den Her-
stellern und Importeuren durch
héhere Produktekosten kompen-

18
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2 Die Aufsichtsabgabe wird auf ‘-Die-Aufsichtsabaabe-wird-auf
den Herstell-, Entwicklungs- oder | denHerstel-—Enbwicklungs—eder
Anschaffungskosten der in der Ansechaffungskesten-derin-der
Schweiz in Verkehr gebrachten Sehweiz-in-Yerkehr-gebrachten
Medizinprodukte erhoben. Der Ab- | Medizinpredukte-erhobenr—bBerAb-
gabesatz betrdgt maximal 15 gabesatzbetrdgt-maximal-15
Promille der Kosten. Die Einnah- Promille-der Keosten—DBieFEirnrah-
men aus der Abgabe diirfen ins- men-aus-der-Abgabe-diirfenins-
gesamt 10 Promille des Erléses al- | gesamt10-Promille-desErésesal-
ler im jeweiligen Abgabejahr ver- | lerim-jeweiligen-Abgabejaht-ver-
kauften Medizinprodukte nicht kavften-Medizinproduktenicht
Ubersteigen. tbersteigen:

3 Der Bundesrat regelt die Einzel- | >-BerBundesratregeltdieEinzel-
heiten, namentlich den fiir die heitennamentlich-denfardie
einzelnen Produktkategorien einzelnenProduktkategorienan-
anzuwendenden Abgabesatz. zuwendenden-Abgabesatz:

siert, welche mittel- bis langer-
fristig durch den Préamienzahler
Uibernommen werden.

Art. 77 Finanzielle Mittel

2 Das Institut finanziert seine Aus-

gaben insbesondere aus:

a. Abgeltungen des Bundes fiir
Aufgaben nach Artikel 69 Ab-
satz 1, sofern sie nicht durch
Abgaben und Gebiihren abge-
deckt sind;

b. Abgaben und Gebiihren nach
Artikel 65;

2bis Folgende Aufgaben und Tatig-
keiten des Instituts werden voll-
umfanglich durch Abgeltungen
des Bundes finanziert:

Art. 77 Finanzielle Mittel 4ss. 2
Bst. a, & und b, 2% Einleitungssatz und
Bst. ¢ sowie 3

2 Die Swissmedic finanziert ihre

Ausgaben insbesondere aus:

a. Abgeltungen fiir Aufgaben
nach Absatz 2°;

aPs,_Abgeltungen fiir Aufgaben
nach Artikel 69 Absatz 1°';

b. Gebilhren und Abgaben nach
den Artikeln 65-65b;

2bis Folgende Aufgaben und Tétig-
keiten der Swissmedic werden
vollumfanglich durch im Voraus
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c. Uberwachung der Medizinpro-
dukte.

3 Die aufgabenspezifische Ver-
wendung der Mittel nach Absatz 2
Buchstaben a und b sowie der
Ausgleich bei Uber- oder Unterfi-
nanzierung der Aufgaben und Ta-
tigkeiten nach Absatz 2 werden
im Rahmen der Genehmigung der
strategischen Ziele festgelegt.

festgelegte Abgeltungen des Bun-
des finanziert:

¢. Aufgehoben

3 Die aufgabenspezifische Ver-
wendung der Mittel nach Absatz 2
Buchstaben a und b wird im Rah-
men der Genehmigung der strate-
gischen Ziele festgelegt.

c. Uberwachung der Medizinpro-
dukte.

prio.swiss beurteilt die Anderung
der Finanzierung der Uberwa-
chung von Medizinprodukten
vom Bund auf die Abgaben
durch Hersteller und Importeure
als kritisch. Die heutige Finan-
zierung ist Anreizneutral und
sollte beibehalten werden.

6. Kapitel: Vollzug

6. Kapitel: Vollzug

Art. 82b Kommission fiir Arz-
neimittelmangellagen

! Der Bundesrat bestellt eine
Kommission fiir Arzneimittelman-
gellagen. Die Kommission hat eine

beratende Funktion.

2 Die Kommission setzt sich aus
Vertreterinnen und Vertretern der
Fachgesellschaften, der Wirt-
schaft, des Bundes und der Kan-
tone zusammen.

3 Sie beurteilt laufend, ob in Be-
zug auf in der Schweiz zugelas-
sene Arzneimittel eine Mangellage
droht oder bereits besteht und
publiziert die Beurteilungen regel-
massig.

2 Die Kommission setzt sich aus
Vertreterinnen und Vertretern der
Fachgesellschaften, der Wirt-
schaft, der Krankenversicherer,
des Bundes und der Kantone zu-
sammen.

Die Kommission entscheidet fak-
tisch darliber, ob Arzneimittel
aus dem Ausland eingeflhrt
werden dirfen und letztendlich
in der Regel Uber die OKP zu
verguten sind. prio.swiss for-
dert, dass die Krankenversiche-
rer als Kostentrager ebenfalls
Einsitz in die Kommission erhal-
ten, um die Interessen der Kos-
tentréger resp. der Pramienzah-
ler addquat zu vertreten.
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4 Der Bundesrat regelt die Einzel-
heiten der Aufgaben der Kommis-
sion. Er kann ihr weitere Aufga-
ben Ubertragen.

Art. 86 Verbrechen und Ver-
gehen

L Mit Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder mit Geldstrafe wird
bestraft, wer vorsatzlich:

a. Arzneimittel ohne die erforder-
liche Zulassung oder Bewilli-
gung, entgegen den mit einer
Zulassung oder Bewilligung
verkniipften Auflagen und Be-
dingungen oder entgegen den
in den Artikeln 3, 7, 21, 22,
26, 29 und 42 statuierten
Sorgfaltspflichten herstellt, in
Verkehr bringt, anwendet, ver-
schreibt, einfihrt, ausflihrt
oder damit im Ausland han-
delt;

b. antibiotische Wirkstoffe entge-
gen den gestiitzt auf Artikel
42a Absatz 2 erlassenen Ein-
schrankungen oder Verboten
einsetzt;

¢. beim Umgang mit Blut und
Blutprodukten die Vorschriften
Uber die Unentgeltlichkeit der
Blutspende, die Spendetaug-
lichkeit, die Testpflicht, die

Art. 86 Verbrechen und Ver-
gehen Abs. 1 und 1%

1 Wer vorsétzlich Arzneimittel
oder Produkte, die mit Arzneimit-
teln fiir neuartige Therapien ver-
gleichbar sind und gestiitzt auf
Artikel 2 Absatz 3 diesem Gesetz
unterstellt sind, ohne die erforder-
liche Zulassung oder Bewilligung,
entgegen den mit einer Zulassung
oder Bewilligung verkniipften Auf-
lagen und Bedingungen oder ent-
gegen den in den Artikeln 3, 7, 21
Absétze 1 und 2, 22, 26 Absétze
1—-2, 3 und 4, 29 und 42 statuier-
ten Pflichten herstellt, in Verkehr
bringt, anwendet, verschreibt,
einfiihrt, ausfihrt, oder damit im
Ausland handelt, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu drei Jahren oder
Geldstrafe bestraft.

1bis Wer gegen das Verbot nach
Artikel 21 Absatz 1bis verstosst,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder Geldstrafe bestraft.
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Aufzeichnungs- oder Aufbe-
wahrungspflicht oder Sorg-
faltspflichten nach Artikel 37
verletzt oder die notwendigen
Schutz- und Sicherheitsmass-
nahmen unterlasst;

d. Medizinprodukte, die den An-
forderungen dieses Gesetzes
nicht entsprechen, in Verkehr
bringt, ausflihrt oder anwen-
det oder Medizinprodukte an-
wendet, ohne dass die erfor-
derlichen fachlichen und be-
trieblichen Voraussetzungen
erfillt sind;

e. die Sorgfaltspflicht nach Artikel
48 oder die Instandhaltungs-
pflicht fur Medizinprodukte
verletzt;

f. am Menschen einen klinischen
Versuch durchfiihrt oder
durchfiihren lasst, der den An-
forderungen dieses Gesetzes
nicht entspricht;

g. Arzneimittel oder Medizinpro-
dukte unrechtmassig nach-
macht, verfalscht oder falsch
bezeichnet oder unrechtmas-
sig nachgemachte, verfalschte
oder falsch bezeichnete Arz-
neimittel oder Medizinprodukte
in Verkehr bringt, anwendet,
einfiihrt, ausfiihrt oder damit
im Ausland handelt;
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h. gegen ein Verbot nach Artikel
55 verstosst;

i. Produkte in Verkehr bringt, die
den vom Bundesrat nach Arti-
kel 2a festgelegten Anforde-
rungen nicht entsprechen;

j. fir menschliches Gewebe oder
menschliche Zellen einen fi-
nanziellen Gewinn oder einen
anderen Vorteil anbietet, ge-
wahrt, fordert oder annimmt
oder solche Gewebe oder Zel-
len fir die Herstellung von
Produkten nach Artikel 2a ver-
wendet;

k. menschliches Gewebe oder
menschliche Zellen fiir die
Herstellung von Produkten
nach Artikel 2a entnimmt oder
verwendet, ohne dass fir die
Entnahme eine Zustimmung
vorliegt.

II.

! Dieses Gesetz untersteht dem
fakultativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das In-
krafttreten.

Vielen Dank fur die Berlcksichtigung unserer Anmerkungen. Fir allféllige Fragen stehen wir gerne zur Verfligung.
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