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Ubersicht

Die Schweiz verfiigt im Heilmittelbereich (ber eine leistungsfahige Industrie und {ber ein gut ausgebau-
tes Vertriebs- und Abgabesystem. Das Heilmittelgesetz und seine Ausfiihrungsbestimmungen, welche
die Rahmenbedingungen setzen, sind relativ jung und entsprechen internationalen Standards.

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

Diese Rahmenbedingungen erméglichen den Patientinnen und Patienten in der Schweiz einen gesicher-
ten Zugang zu circa 7’000 Humanarzneimitteln und zu 8'000 Medizinproduktarten.

Dennoch ist diese insgesamt qualitativ hoch stehende Versorgung der Bevélkerung bei einzelnen Arz-
neimiftelgruppen voriibergehend oder langerfristig gefdhrdet. Die Ursachen sind vielfaltig und komplex.

Herstellungsprobleme kénnen zu Chargenriickrufen und damit zu kurzfristigen Lieferengpéssen fiihren.
Langerfristige Versorgungsliicken entstehen oft durch die Einstellung der Produktion aus Rentabilitdts-
tiberlegungen seitens der Industrie. Dieses Phianomen ist weitweit zu beobachten.

Zur Deckung ihrer spezifischen Bediirfnisse stellen die Schweizer Spitéler und Kliniken rund 450 bis 500
Préparate im Wert von schétzungsweise fiinf bis sieben Millionen Franken her. Daneben fiihren die Spita-
ler auch verschiedene Praparate ein, die in der Schweiz nicht zugelassen sind. All diese Arzneimittel lie-
gen in der Schweiz entweder nicht in der gewlinschten Formstérke vor oder sie werden, obwohl medizi-
nisch notwendig, wegen der geringen Nachfrage nicht angeboten.

Fiinf Jahre nach dem Inkrafttreten zeigt eine Analyse, dass sich das Heilmittelgesetz grundsétzlich be-
wéhrt hat. Sie zeigt aber auch, dass die einschldgigen gesetzlichen Vorschriften die Flexibilitit der betrof-
fenen Fachleute bei der Suche nach einfachen und sachgerechten L6sungen zur Schliessung der Ver-
sorgungsliicken teilweise unnétig einschrdnken. Die Notwendigkeit und die Dringlichkeit einer vorgezo-
genen Teilrevision des Heilmittelgesetzes sind daher im Grundsatz unbestritten.

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats hat den Bundesrat aufgrund der
Dringlichkeit des Versorgungsproblems in den Spitédlern beauftragt, bis spatestens Sommer 2007 einen
Entwurf fiir eine Teilrevision des Heilmittelgesetzes vorzulegen (Motion 06.3413).

Die hier vorgeschlagene Lésung beruht auf drei Pfeilern.

Erstens sollen zusétzliche, fiir die Spitédler wichtige Arzneimittelgruppen von der generellen Zulassungs-
pflicht beim Schweizerischen Heilmittelinstitut befreit werden. Dadurch kénnen die Spitalapotheken diese
Préparate selbst herstellen. Die Lohnherstellung soll ebenfalls erlaubt sein. Zudem wird die Serienpro-
duktion und die Lagerhaltung von so genannten Magistralrezepturen erméglicht. Die neuen Bestimmun-
gen sind so angelegt, dass sie eine Herstellung erméglichen, ohne die Arzneimittelsicherheit zu gefahr-
den und ohne den Grundsatz der generellen Zulassungspflicht unnétig auszuhéhlen.

Zweitens ist geplant, den Spitélern zu Versorgungszwecken die Einfuhr von nicht zugelassenen Arznei-
mitteln in grésseren Mengen zu erlauben. Uberdies sollen im Rahmen einer Anderung der einschldgigen
Bundesratsverordnungen die Angaben auf der Packung und in der Arzneimittelinformation fir den Spital-
bereich nur noch in einer Amtssprache oder auf Englisch erfolgen kénnen. Auch dies erleichtert die Ein-
fuhrméglichkeiten flir die Spitdler und sichert die Verfligbarkeit von wichtigen Arzneimittein.

Drittens sind folgende flankierende Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgungssicherheit und des
effizienten Volizugs der neuen Bestimmungen vorgesehen:

- Stellt ein Betrieb den Vertrieb eines zugelassenen Arzneimittels voribergehend oder definitiv ein, so
ist dies dem Heilmittelinstitut mindestens zwei Monate vorher zu melden.

— Mit der Einfiihrung der so genannten Sunset-clause wird erreicht, dass die Zulassung von nicht in Ver-
kehr gebrachten Arzneimitteln widerrufen wird. Dies trégt dazu bei, die Arzneimittelversorgung im
Markt in grundsétzlicher Hinsicht sicherzustellen.

— Arzneimittel, die in den Spitalapotheken hergestellt werden, miissen neu dem Kanton gemeldet wer-
den. Dieser (berpriift, ob die Voraussetzungen fiir eine Herstellung durch das Spital gegeben sind.
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1 Aligemeine Ausgangslage
1.1 Ubersicht iiber die Versorgungslage

Die Schweiz verfigt im Heilmittelbereich Uber eine leistungsfahige Industrie und Gber ein ent-
sprechendes Vertriebs- und Abgabesystem. Die Gesetzgebung, welche die Rahmenbedingun-
gen fur das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizinprodukten setzt, ist relativ jung und
entspricht internationalen Standards. Das Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 {iber Arz-
neimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) trat am 1. Januar 2002 in Kraft und I6ste
die bisherigen kantonalen Regelungen ab. Beim Erlass des Heilmittelrechts orientierte sich der
Gesetzgeber an der Gesetzgebung in anderen OECD-Landern. Dazu gehorten die USA sowie
die Europaische Gemeinschaft und deren Mitgliedstaaten.

Das staatliche Marktzutritts- und Uberwachungssystem stellt die Sicherheit, Wirksamkeit und
Qualitat 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 in der Schweiz einen
gesicherten Zugang zu circa 72000 Humanarzneimitteln und zu 8'000 Medizinproduktarten? fiir
verschiedenste Einsatzbereiche.

Dennoch ist diese insgesamt qualitativ hoch stehende Versorgung der Bevdlkerung bei einzel-
nen Arzneimitteln oder Arzneimittelgruppen voriibergehend oder langerfristig gefahrdet. Dies
hat unterschiedliche Grunde.

Probleme bei der Herstellung von Arzneimitteln kdnnen zu Chargenruckrufen und damit zu
kurzfristigen Lieferengpassen fuhren. Beschrankte Fertigungskapazitdten anderer Fabrikanten
kénnen verhindern, dass diese Lieferausfalle vollsténdig ausgeglichen werden. Insbesondere
bei sehr neuen Wirkstoffen oder bei alten Wirkstoffen, die nur noch von wenigen Betrieben in
geringen Mengen hergestellt werden, ergeben sich dadurch teilweise erhebliche Versorgungs-
Itcken.

Der Strukturwandel in der pharmazeutischen Branche verbunden mit einer Effizienzsteigerung
im Vertrieb beeinflusst die Erhaltlichkeit von Arzneimitteln ebenfalls nachhaltig. Ausgeldst durch
die Erforschung und Entwicklung neuer Wirkstoffe und Praparate, durch Fortschritte in den Her-
stellverfahren und durch verstarkte Rationalisierungsbemiihungen gelangen einerseits immer
neue und teilweise innovative Produkte auf den Markt. Andererseits wird die Erzeugung unren-
tabel erscheinender Praparate Uberprift und immer 6fter eingestellt. Davon sind vor allem Ni-
schenprodukte betroffen. Hierzu gehéren etwa auch Arzneimittel, die der Verhitung oder der
Behandlung Gbertragbarer Krankheiten dienen. Ein Beispiel sind 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 Preissetzungsgesprachen aus
taktischen Uberlegungen die Belieferung des Marktes mit einem wichtigen Praparat voriiberge-
hend einstellen, um die eigene Verhandlungsposition zu starken.

Die Erfahrungen zeigen, dass es Verknappungserscheinungen und eigentliche Versorgungsii-
cken - auch in der Schweiz - schon immer gegeben hat. Sie nehmen nach Ansicht von Fachleu-
ten aber splrbar zu, insbesondere bei Arzneimitteln, die aus medizinischer Sicht als notwendig
betrachtet, aber nur selten nachgefragt werden. Das Phanomen des so genannten Drug shor-
tage® |asst sich weltweit beobachten.

' SR 812.21

2 Nach Schatzungen der EU gibt es 8000 Produktarten und etwa 400'000 verschiedene Medizinprodukte
(http://ec.europa.eu/enterprise/medical _devices/c f flextract report review.pdf). Nach Angaben von FASMED,
Dachverband der schweizerischen Handels- u. Industrievereinigungen der Medizinaltechnik, liegen fir die Schweiz
keine Daten uber die Anzahl Medizinprodukte vor.

® Das Center for Drug Evaluation and Research (CDER) der amerikanischen Food and Drug Administration (FDA)
definiert Drug shortage im Rahmen des Drug shortage programm folgendermassen: " The total supply of all versions
of the approved product available at the user level will not meet the current demand. A registered alternative manu-
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1.2 Rechtsgrundlagen auf Bundesebene
1.21 Heilmittelgesetz und Ausfiihrungserlasse

Das Heilmittelgesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleisten, dass
nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden®. Es
soll zudem auch dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln,
einschliesslich der daftr notwendigen fachlichen Information und Beratung, im ganzen Land
angeboten wird®. Letztere Bestimmung ist in der parlamentarischen Debatte aufgenommen
worden, ohne dass der Begriff der sicheren und geordneten Versorgung im Gesetz konkretisiert
worden ware.

Verwendungsfertige Arzneimittel dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie von Swiss-
medic, Schweizerisches Heilmittelinstitut (,Institut*) zugelassen sind®. Ausgenommen von die-
sem Grundsatz sind Arzneimittel, die nach Formula magistralis, Formula officinalis oder nach
eigener Formel hergestellt werden und die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a bis ¢ HMG jeweils
genannten Bedingungen erfiillen. Die Erzeuger dieser Arzneimittel benotigen jedoch eine kan-
tonale Herstellbewilligung’. Ebenfalls keine Zulassung benétigen Arzneimittel fur klinische Ver-
suche sowie Arzneimittel, die nicht standardisiert werden kdnnen?®.

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

Mit Blick auf die Versorgungsfrage wesentlich ist die vereinfachte Zulassung folgender Medika-
mente:

- von auf Vorrat hergestellten und fir die eigene Kundschaft bestimmten Arzneimitteln nach
Formula officinalis und nach eigener Formel,

- von Arzneimittel, die in der Spitalapotheke fir den Spitalbedarf hergestellt werden sowie

- von wichtigen Arzneimitteln fur seltene Krankheiten (so genannte orphan drugs).

Ebenfalls vereinfacht zugelassen werden kdnnen Arzneimittel, die von der Armee hergestellt
und fur Zwecke des Koordinierten Sanitatsdienstes verwendet werden®.

Die Anforderungen an die vereinfachte Zulassung und an die Zulassung im Meldeverfahren
sind in der Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die ver-
einfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren
(VAZV) " ausgefiihrt. Das Meldeverfahren, welches die geringsten Anforderungen stellt, ist ins-
besondere fur die nicht verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel fir gewisse Heimtiere sowie
fir Co-Marketing-Arzneimittel vorgesehen. Die VAZV ist in ihrer neuen Fassung am 1. Oktober
2006 in Kraft getreten.

Eine weitere Moglichkeit, Patientinnen und Patienten den Zugang zu medizinisch notwendigen
Arzneimitteln zu vereinfachen, ist die befristete Zulassung von Arzneimittel gegen lebensbedro-
hende Krankheiten'' sowie die Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimit-
teln iné(leinen Mengen durch Einzelpersonen fur den Eigengebrauch oder durch Medizinalper-
sonen '“.

facturer will not meet the current and/or projected demands for the potentially medically necessary use(s) at the user
level."” (http://www.fda.gov/cder/drug/shortages/faq.htm)

‘ Art. 1 Abs. 1 HMG

S Art. 1 Abs. 2 Bst. c HMG

® Art. 9 Abs. 1 HMG

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

% Art. 9 Abs. 2 Bst. d und e HMG

° Art. 14 Abs. 1 Bst. a bis f HMG

"9 SR 812.212.23

" Art. 9 Abs. 4 HMG

"2 Art. 20 HMG i.V.m. Art. 36 AMBV
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Die Voraussetzungen fur die befristete Zulassung von Arzneimittel gegen lebensbedrohende
Krankheiten sind ebenfalls in der VAZV konkretisiert worden. Mit einer befristeten Zulassung
kann erreicht werden, dass eine neuartige und viel versprechende Therapiemdglichkeit Patien-
tinnen und Patienten bereits vor Abschluss eines ordentlichen Zulassungsverfahrens zur Verfi-
gung steht.

Dieses Instrument kommt aber auch zur Anwendung, wenn ein gegen eine lebensbedrohende
Krankheit zugelassenes Arzneimittel nicht zur Verfligung steht, weil es durch die Zulassungsin-
haberin nicht (oder nicht in der erforderlichen Menge) geliefert werden kann. Der haufigste Fall
ist entweder eine ,out of stock” - Situation oder Probleme mit einer Charge. Als Uberbriickung
wird dann ein im Ausland zugelassenes, in der Regel beziiglich Zusammensetzung identisches
oder sehr ahnliches Praparat zur befristeten Zulassung angemeldet. Die Zulassung erlischt
nach Ablauf der Zulassungsfrist beziehungsweise wird nach Behebung des Lieferungsengpas-
ses vom Institut aufgehoben.

1.2.2 Weitere Rechtsgrundiagen

Weitere Bestimmungen, welche zu einer gesicherten Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln
beitragen, finden sich im Epidemiengesetz (EpG)'. Bund und Kantone treffen auf Grund dieses
Gesetzes die nétigen Massnahmen, um Ubertragbare Krankheiten des Menschen zu bekamp-
fen. Der Bundesrat sorgt fiir die hinreichende Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten
zur Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmitteln, soweit er sie nicht durch
Massnahmen nach dem Landesversorgungsgesetz' sicherstellen kann (Art. 6 EpG). Das Epi-
demiengesetz wurde mit Blick auf die Vorbereitung einer mdglichen Pandemie kurzlich revi-
diert™.

Das Landesversorgungsgesetz regelt die Pflichtlagerhaltung bestimmter lebenswichtiger Gter,
so auch von Heilmitteln. Der Pflichtlagerhaltung unterstellt werden durfen nur in Verkehr ge-
brachte Arzneimittel.

1.3 Verantwortlichkeiten bei der Sicherstellung der Versorgung mit Spitalpraparaten

Das Heilmittelgesetz ist grundséatzlich ein "Polizeigesetz" und kein "Versorgungsgesetz"; es soll
den (unmittelbaren) Gesundheitsschutz sicherstellen. Ein eigentlicher Versorgungsauftrag kann
trotz der erwéhnten Bestimmung im Zweckartikel'® nicht in das bestehende Gesetz interpretiert
werden; dies ware von der heutigen Verfassungsgrundlage (Art.118 Abs. 2 Bundesverfassung,
BV) auch nicht gedeckt. Dies bedeutet indes nicht, dass beim Erlass von Bestimmungen des
Heilmittelgesetzes nicht auf deren Auswirkungen auf die Arzneimittelversorgung geachtet wer-
den muss. Die Verantwortung fiir die Versorgung der Bevolkerung im Bereich des Gesund-
heitswesens liegt aber in erster Linie bei den Kantonen.

1.4 Handlungsbedarf

Die betroffenen Fachleute - behandelnde Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker,
Drogistinnen und Drogisten, um nur einige zu nennen - haben in der Schweiz verschiedene
Moglichkeiten, um auf Angebotsengpasse und Versorgungsliicken zu reagieren. Diese reichen
von der Suche nach einem anderen Lieferanten, Uber die Prifung alternativ einsetzbarer Arz-
neimittel, die Herstellung durch eine hierzu befugte Person oder Unternehmung bis zur Be-
schaffung von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln im Ausland.

Das Heilmittelrecht bestimmt den Rahmen, in dem sich diese Akteure bewegen. Eine kritische
Analyse flinf Jahre nach dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes zeigt, dass die einschlagigen
gesetzlichen Vorschriften die Flexibilitdt der betroffenen Fachleute bei der Suche nach einfa-

'* Bundesgesetz vom 18. Dezember 1970 iber die Bekampfung lbertragbarer Krankheiten des Menschen, SR
818.101

' Bundesgesetz vom 8. Oktober 1982 iiber die wirtschaftliche Landesversorgung, SR 531

' Anderung vom 6. Oktober 2006 (AS 2006 4137); siche auch Botschaft des Bundesrats vom 9. Juni 2006 (BBI
2006 5605)

'® Art.1 Abs. 2 Bst. ¢ HMG (" (das HMG) soll zudem dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit
Heilmitteln, einschliesslich der dafiir nétigen fachlichen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten wird.")
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chen und sachgerechten Losungen teilweise unnodtig einschranken. Hier setzt die vorliegende
Gesetzeséanderung an.

Diese Uberpriifung hat aber auch gezeigt, dass mit einer verstérkten Zusammenarbeit von pri-
vaten und offentlichen Kreisen beim Aufbau eines allenfalls allgemein zugénglichen, vom Insti-
tut anerkannten Formulariums'’ ein Teil der Probleme bereits im bestehenden Gesetzesrahmen
gelost werden konnte. Dieses Potential kann im Rahmen einer Public-Privat-Partnerschaft der
Kantone, Spitaler und pharmazeutischen Industrie ausgeschopft werden.

Der Ablauf der Ubergangsbestimmungen des Heilmittelgesetzes wird die bestehende Situation
im Spitalsektor zusatzlich verscharfen. Aufgrund der Dringlichkeit des Versorgungsproblems der
Spitaler mit Arzneimitteln hat die Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Natio-
nairats (SGK-N) den Bundesrat beauftragt, bis spatestens Sommer 2007 einen Entwurf fiir eine
Teilrevision des Heilmittelgesetzes, insbesondere der Artikel 5, 9 und 14 dieses Gesetzes, vor-
zulegen'®. Dieser Auftrag soll mit dieser Vorlage erfiillt werden.

2 Situation im Spitalbereich und Griinde der Versorgungsiiicken
2.1 Medizinische Notwendigkeit und Versorgungsiiicke

In Anlehnung an die von der Food and Drug Administration der USA verwendeten Begriffe soll
von Folgendem ausgegangen werden:

Medizinische Notwendigkeit

Ein Praparat gilt als medizinisch notwendig, wenn es zu Behandlung oder zur VerhiUtung einer
gravierenden Krankheit, Verletzungen oder Behinderung dient und keine andere Bezugsquelle
dieses Produkts oder kein alternativ einsetzbares Praparat von den behandelnden Arztinnen
und Arzten als sachgerechter Ersatz zu betrachten ist."

Der Begriff "essential medicines" der Weltgesundheitsorganisation WHO? ist zu breit gefasst,
als dass er im vorliegenden Fall dienlich ware.

Versorgungslucke

Das Gesamtangebot aller Praparate eines bestimmten zugelassenen Arzneimittel, das den
Fachpersonen zur Verfligung steht, vermag die aktuelle Nachfrage nicht zu decken. Gleichzeitig
sind auch andere Herstellbetriebe mit entsprechender Bewilligung nicht in der Lage, die aktuelle
oder die erwartete zukunftige Nachfrage fiur eine potentiell medizinisch notwendige Verwendung
zu befriedigen.?’

2.2. Versorgungslage im Spitalbereich

Zur Deckung ihrer Bedurfnisse stellen die Schweizer Spitdler und Kliniken rund 450 bis 500
Praparate mit 40 bis 50 verschiedenen Wirkstoffen im Wert von schatzungsweise funf bis sie-
ben Millionen Franken her’’. Diese Arzneimittel liegen entweder nicht in der gewiinschten
Formstarke oder Menge (z.B. Ampullengrésse) vor - dies betrifft drei Viertel dieser hergestellten
Praparate -, oder sie werden, obwohl aus medizinischer Sicht notwendig, in der Schweiz nicht
angeboten und sind daher nicht zugelassen (ein Viertel aller Praparate). Bei 90 Prozent der
verwendeten Wirkstoffe handelt es sich um bekannte Wirkstoffe; in 10 Prozent der Falle werden

"7 Eine Formularium ist eine Sammiung von Praparate-Monografien. Eine Praparate-Monografie ist eine Sammiung
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 ¢ HMG relevant fur die Herstellung.

'® 06.3413 Motion SKG-N Zulassungspraxis Swissmedic (1)

'® Die Definition der FDA lautet: "A product is considered to be medically necessary, or a medical necessity, if it is
used to treat or prevent a serious disease or medical condition, and there is no other available source of that product
or alternative drug or therapy that is judged by medical staff to be an adequate substitute. Patient "inconvenience”
alone is an insufficient basis to classify a product as a medical necessity.”
http://www.fda.gov/cder/drug/shortages/default.htm#Medical%20Necessity

% Die Definition lautet: " Essential medicines are those that satisfy the priority health care needs of the population”
(hitp://www.who.int/medicines/services/essmedicines_def/en/index.html)

T Center for Drug Evaluation and Research (CDER) (http://www.fda.gov/cder/drug/shortages/fag.htm)

% Nach Angaben der Gesellschaft Schweizerischer Amts- und Spitalapotheker (GSASA)
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neue Wirkstoffe zur Herstellung von am Markt nicht vorhandenen Darreichungsformen oder Do-
sierungsstarken verwendet. Diese Angaben beinhalten diejenigen Arzneimittel nicht, welche
nach Formula magistralis hergestelit werden.

Die Spitaler flihren zudem verschiedene Praparate ein, die in der Schweiz nicht zugelassen
sind und nicht selbst hergestellt werden (gestitzt auf Art. 36 AMBV). Der Import erfolgt in der
Regel aus Landern mit einem gleichwertigen Zulassungssystem. Der Grund liegt darin, dass
sich in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel findet oder die Umstellung der Me-
dikation nicht angemessen ist. Die Einfuhr ist auf kleine Mengen beschrankt. Kleinere und mitt-
lere Spitéler beziehen auf diese Weise rund 25 verschiedene Praparate pro Jahr.

Jahrlich nimmt die Anzahl der in Spitdlern verwendeten Arzneimittel, deren Vertrieb voriiberge-
hend oder definitiv in der Schweiz eingestellt wird, um 25 bis 30 Praparate zu. Die Liste derjeni-
gen Arzneimittel, die nicht mehr erhéltlich ist und entweder selbst hergestellt oder eingefihrt
werden, wachst um ein bis zwei Prozent pro Jahr. Dieser Trend scheint sich aufgrund des
Preis- und Kostendruckes in der pharmazeutischen Industrie, der zur Bereinigung der Produkt-
paletten fuhrt, zu beschleunigen.

2.3 Grinde fiir die Versorgungsliicken im Spitalbereich

Als einen der wichtigsten Griinde fir die fehlende Verfligbarkeit von Arzneimitteln nennen Spi-
talkreise denn auch die Einstellung der Produktion ganzer Produktpaletten oder einzelner
Formstérken durch pharmazeutische Unternehmen aus Rentabilitatsliberlegungen.

Bevor eine Eigenherstellung oder ein Import erfolgt, prifen die Spitalapothekerinnen und Spi-
talapotheker zusammen mit den jeweiligen Spitalarztinnen und Spitalérzten, ob ein alternativ
einsetzbares und in der Schweiz zugelassenes Arzneimittel bei einer Vertriebsfirma gefunden
werden kann. Dies hangt nicht nur vom Arzneimittelangebot in der Schweiz sondern auch von
der arztlichen Verschreibungspraxis ab.

Aus medizinischer Sicht sollen bewéahrte, aber plotzlich nicht mehr verfligbare Arzneimittel wei-
terhin eingesetzt werden kénnen. Zudem werden Praparate in neuen, das heisst nicht zugelas-
senen Einsatzgebieten erprobt oder aufgrund der wissenschaftlichen Literatur eingesetzt. Han-
delt es sich dabei um verwendungsfertige Arzneimittel, die ausserhalb der vom Institut zugelas-
senen Indikation, Dosierung, Zielgruppe und pharmazeutisch-technischen Vorgaben (Verfalida-
tum, Mischverhaltnis, etc.) eingesetzt werden, spricht man vom off-label-use.

Den behandelnden Arztinnen und Arzten ist dies im Rahmen der Therapiefreiheit gestattet. Al-
lerdings 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 gefdhrdet wird. Ebenso missen sie berlicksichtigen, dass sie bei der Ver-
schreibung die anerkannten Regeln der medizinischen Wissenschaften beachten und dass ih-
nen der Gesundheitszustand der Patientin oder des Patienten bekannt ist. Letztere sollten hin-
reichend dariber informiert werden, dass es sich um ein nicht vom Institut zugelassenes Arz-
neimittel handelt.

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

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

Weiter kann es sein, dass die behandelnden Arzte mit Arzneimitteln, die sie aus dem Ausland
kennen, gute Erfahrungen gemacht haben. Der Einsatz dieser in der Schweiz nicht zugelasse-
nen Praparate wird off-licence-use genannt. Fiur ihn gelten ebenfalls die genannten Sorgfalts-
pflichten.

2 Art. 26 HMG

Seite 9 von 24



8. Dezember 2006

Eine Pilotstudie des Universitatsspitals CHUV, Lausanne, zeigt, dass in der Padiatrie der Anteil
des off-label-use bei 24 Prozent und der off-licence-use bei 25 Prozent der eingesetzten Arz-
neimittel liegt**. In den USA, in Europa und Australien durchgefiihrte Studien gehen von einem
Anteil des off-label und off-licence-use von bis zu 72 Prozent aus®.

Die Verfugbarkeit von Kinderarzneimitteln ist ein spezielles Problem, nicht nur innerhalb des
stationdren Sektors, sondern auch im ambulanten Bereich. Weltweit bestehen Versorgungsii-
cken bei diesen Arzneimitteln. Allein 100 der oben genannten 450 bis 500 Praparate gehoren
dazu. Die Problematik ist sehr komplex, da nicht nur Fragen der Arzneimittelsicherheit sondern
auch besondere ethische Aspekte bei der Forschung an Kindern® zu beriicksichtigen sind.

Weltweit werden Anstrengungen unternommen, dass mehr kindergerechte Praparate auf den
Markt gebracht und zugelassen werden. Die Europaische Gemeinschaft (EG) will ihre entspre-
chende Forderpoilitik mit immaterialglterrechtlichen Anreizen verknupfen.

Um die rechtzeitige Erfiillung der Motion SGK-N? und die damit verkniipfte Sicherung der Ver-
sorgung von Spitalpatientinnen und Spitalpatienten so schnell als mdglich zu gewahrleisten,
wird das Thema Kinderarzneimittel aufgrund der genannten Komplexitdt und der betroffenen
Spezialgesetzgebungen (Humanforschungsgesetz, Patentgesetz) im Rahmen der 2. Etappe der
Teilrevision des Heilmittelgesetzes aufgenommen. Dabei wird gepriift, inwieweit eine Ubernah-
me der Bestimmungen der Verordnung der EG?® sinnvoll ist. Die Vorlage der 2. Etappe wird
voraussichtlich Mitte 2008 in die Vernehmlassung gehen®.

Insgesamt ist schatzungsweise die Halfte aller in den Spitélern selbst hergesteliten oder impor-
tierten Arzneimittel durch die teilweise weltweit festzustellenden Versorgungslicken bedingt.
Die andere Halfte ist auf die speziellen Bedurfnisse der klinischen Praxis bei der Behandlung
von Krankheiten und damit auf das jeweilige Verschreibungs- und Abgabemuster zurickzufih-
ren.

2.4 Einengende Wirkung des Heilmittelrechts

Mit dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes sind auch gewisse Préparate zulassungspflichtig
geworden, fur welche die Interkantonale Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS), Vorgangerin des Insti-
tuts, nicht zustéandig war. Dazu gehéren Medikamente, die in einem Spital fir den Spitalbedarf
hergestellt werden.

Einige dieser Arzneimittel verfiigten iiber eine kantonale Registrierung, die im Sinne der Uber-
gangsfristen von Artikel 95 Absatz 2 HMG bis Ende 2008 giiltig sind. Diese kdnnen innert zwei
Jahren nach Ablaufen der Ubergangsfrist vom Institut zugelassen werden. Vorbehalten bleiben
der Widerruf einer Zulassung durch den Kanton und die Abldsung einer kantonalen Zulassung
durch eine Zulassung des Instituts aufgrund eines entsprechenden Gesuchs.

Spitalkreise erachten die neu gliltigen Anforderungen der VAZV an eine vereinfachte Zulassung
von Praparaten, die in der Spitalapotheke fur den Spitalbedarf hergestellt werden®, weiterhin
als zu anforderungsreich. Niemand werde sich finden, der bereit ist, den mit einer vereinfachten
Zulassung verbundenen Aufwand zu betreiben.

2% E. Di Paolo et al., ,Unlicensed and off-label drug use in a Swiss paediatric university hospital®, Swiss Medical
¥Veekly 2006; 136:28 — 222.

® ebenda
% Ethische Aspekte sind auch bei der Forschung mit erwachsenen Versuchspersonen zu beriicksichtigen. Kinder
gelten - aus der Perspektive der Forschungsethik - als besonders verletzbar. Somit sind erhéhte Anforderungen an
Schutzmassnahmen zu stelien. Dies wirkt sich auch auf die Zah! der mit Kindemn durchgefiihrten klinischen Versuche
aus.
%7 06.3413 Mo. SGK-N Zulassungspraxis Swissmedic 1)
8 Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(siehe auch die Pressemitteilung vom 23. Oktober 2006; Voraussichtlich wird die konsolidierte Fassung innerhalb der
nachsten 20 Tage in allen Amtsprachen der EG im Amtsblatt veroffentlicht.
hitp://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/envir/31391.pdf)
%% siehe auch die Antworten des Bundesrats zu 06.3413 Mo. SGK-N und 06.3420 Mo. SGK-S
% Art. 17 VAZV
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Auch die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln, die nach eigener Formel (Hausspezialitat),
nach der Pharmakopoe oder nach einem anderen vom Institut anerkannten Arzneibuch oder
Formulariums auf Vorrat hergestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden, vermag
die Probleme des Spitalbereichs nicht zu i6sen. Auch hier stellen die Verantwortlichen der Spi-
taler die finanziellen Mittel, die fir die Erarbeitung von Praparate-Monographien flir Formularien
und deren Anerkennung durch das Institut notwendig sind, nicht bereit. Es wird (berdies gel-
tend gemacht, dass es sich hierbei um eine offentliche Aufgabe handle, da es mehrere Spitéler
betreffe. Bereits in der Anhérung zum 2. Paket der Institutsverordnungen hatten Kantone und
Verbande im Herbst 2005 dies gegeniiber dem Institut festgehalten®'. Diese Einschitzung hat
sich trotz Uberarbeiteter VAZV nicht grundlegend verandert.

Das Institut anerkennt die von ihr herausgegebene Pharmakopde nur als Basis fiir den Nach-
weis der Qualitat einer Herstellungsvorschrift. Sie reicht nicht als Nachweis von Sicherheit und
Wirksamkeit, wie sie in der VAZV verlangt sind. Damit kénnen bestehende Monographien und
Formularien nicht ohne weiteres fir eine vereinfachte Zulassung verwendet werden.

Die Spitaler hatten die Moglichkeit, ihren Bedarf auch durch Arzneimittel zu decken, die nicht
zugelassen werden mussen (Art. 9 Abs. 2 HMG). Die vom Gesetzgeber gemachten Einschran-
kungen hinsichtlich der Vorratshaltung und des Personenkreises bei der Formula magistralis
und hinsichtlich der Einzigartigkeit der eigenen Formel bei Hausspezialitadten verhindert eine
systematische Nutzung dieser Option. Die geschilderte Pattsituation bei der Erarbeitung von
Praparate-Monographien, Arzneibiichern und Formularien blockiert eine Losung Uber die For-
mula officinalis.

Die aktuelle Gesetzgebung, insbesondere des Heilmittelgesetzes, sowie die genannten Schwie-
rigkeiten bei der Zusammenarbeit der verschiedenen Akteure verunméglichen die Herstellung
von Préparaten in den Spitalapotheken im bisher lblichen Ausmass. Damit ist die Versorgung
der Spitalpatientinnen und Spitalpatienten mit medizinisch notwendigen Arzneimitteln teilweise
gefahrdet. Da diese Medikamente rasch und sicher verfligbar sein missen, ist eine vollstandige
Kompensation durch Importe von nicht zugelassenen Arzneimitteln nach Artikel 36 AMBV nicht
sinnvoll.

Die SGK-N forderte den Bundesrat in der Motion 06.3413 auf, die Schwierigkeiten und Gefah-
ren der heutigen Situation zu minimieren, indem die betroffenen Verordnungen (insbesondere
die Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV*, und die VAZV) auf Anfang 2007 revidiert wer-
den.

Der Bundesrat hielt in seiner Antwort fest, dass das Institut die im Rahmen des Anhoérungsver-
fahrens von den Kantonen und den spitalnahen Interessenverbanden gedusserten Bedenken in
Bezug auf die Versorgungssicherheit ernst genommen und die VAZV in den entsprechenden
Bestimmungen nochmals vereinfacht habe. So ist bei Arzneimittein nach anerkannter Praparat-
Monographie die Menge, unter der im Einzelfall keine Zulassung zu erfolgen hat, auf 90 000
Einzeldosen angesetzt und damit deutlich erhéht worden. In der Anhérungsvariante hatte die
Grenze noch bei 30 000 Einzeldosen gelegen.

Nach Auffassung des Bundesrats kénnen allféllige weitere Anpassungen der Institutsverord-
nungen erst vorgenommen werden, wenn das Heilmittelgesetz und die dazugehérige Bundes-
ratsverordnungen geandert worden sind.

%" Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, "Bericht iiber die Ergebnisse des Anhdrungsverfahrens zum zwei-
ten Paket Institutsverordnungen”, S. 70, 10. Marz 2006; Stellungnahmen der Kantone Aargau, Bern, Baseliand, Frei-
burg, Genf, Jura, Luzern, Neuenburg, Solothurn, St. Gallen und Waadt, der Verbdnde Schweizerischer Apotheker-
verband, H+ und der GSASA zur Anerkennung von Formularien und Monographien und zu den Anforderungen an
die vereinfachte Zulassung nach Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢ HMG zu.

3 Verordnung vom 9. November 2001 des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die Anforderungen an die Zulas-
sung von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV), SR 812.212.22
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3. Ubersicht iiber die vorgeschlagenen Lésungen
3.1 System der dezentralen Entscheidungsstrukturen

Die Vorlage bezweckt, den Gesundheitsfachpersonen den notwendigen Handlungsspielraum
zurlickzugeben, den sie fur die Suche nach einfachen, sachgerechten und gegebenenfalls ra-
schen Losungen zur Schliessung von Versorgungslicken benétigen. Dabei soll die Arzneimit-
telsicherheit weiterhin gewahrleistet sein. Der Grundsatz, wonach Arzneimittel, die in Verkehr
gebracht werden, zugelassen sein miissen, soll zudem nicht unnétig ausgehdhlt werden.

Durch die Gewadhrung von mehr Handlungsspieiraum erhalten die Medizinerinnen und Medizi-
ner sowie Pharmazeutinnen und Pharmazeuten in den Spitélern zusatzliche Kompetenzen.
Damit verbunden ist auch eine Ubertragung einer grésseren Verantwortung bei der Verschrei-
bung, Herstellung, Einfuhr und Anwendung von Arzneimitteln. Die Medizinalpersonen mussen
sich dessen bewusst sein und ihrer Sorgfaltspflicht gegentber den Patientinnen und Patienten
entsprechend handein.

Gleichzeitig ist es sehr wiinschenswert, wenn die Betroffenen - unter Einbezug von arztlichen
Fachgeselischaften und Apothekerverbanden - Empfehlungen fir die Verschreibung, Abgabe
und Anwendung von Arzneimitteln zur Schliessung von Versorgungsliicken verfassen wurden.
Die Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker sind ihrerseits daran, zusammen mit dem
institut, Empfehlungen zum off-label- und zum off-licence-use zu erarbeiten.

Bewusst wird also bei der Sicherstellung der Versorgung auf ein System dezentraler Entschei-
dungsstrukturen gesetzt. Dies im Gegensatz zu einer zentralen Regelung, bei der eine geregel-
te Versorgung mit medizinisch notwendigen Praparaten durch eine Bundesbehorde oder durch
eine ausserparlamentarische Kommission® beurteiit und gewahrleistet wird.

Die hier vorgelegte Lésung beruht auf den drei Pfeilern:

1. Herstellung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln,

2. vereinfachte Einfuhrmaoglichkeiten bzw. Kennzeichnungsvorschriften (Anforderungen an die
Sprache) und

3. flankierende Massnahmen.

Diese Regelungen sollen eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit medizinisch not-
wendigen Arzneimitteln erméglichen, ohne dabei die Anforderungen bezlglich Qualitat, Sicher-
heit und Wirksamkeit zu vernachlassigen.

3.2 Herstellung von nicht zulassungspflichtigen Arzneimittein

Eine grossere Flexibilitat wird erreicht, indem zuséatzliche Arzneimittelkategorien von der Zulas-
sungspflicht befreit werden und dies mit der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist.

3.2.1  Offnung der Formula magistralis

Die geltenden Bestimmungen zur Formula magistralis sollen ergénzt werden. Die nun vorgeleg-
te Regelung zielt darauf ab, die Anforderungen soweit zu lockern, dass sie den Bedurfnissen
der Fachpersonen und den produktionstechnischen Erfordernissen entsprechen. Dies ist heute
nicht der Fall. Insbesondere wird vorgeschlagen, generell die serielie Herstellung mit Vorrats-
haltung in einem beschrankten Ausmass zuzulassen. Der Personenkreis muss vor der Herstel-
lung im Gegensatz zur heutigen Regelung nicht mehr namentlich bekannt sein.

Ein Alternative ware gewesen, dem Institut die Moglichkeit zu geben, Gruppen von Arzneimit-
teln flr eine bestimmte Anwendung zu bezeichnen, welche nach Formula magistralis in kleinen
Mengen hergestellt werden dlirfen, falls kein vergleichbares, zugelassenes Arzneimittel zur Ver-
fligung steht. Als Beispiele flir solche Arzneimittelgruppen werden die Antidota, Gasmischungen
fur Lungendiagnostik, Epikutantest und nicht zugelassene Konzentrationen eines Lokalanasthe-
tikums genannt. Die Beschrankung auf einzelne Praparate und die Tatsache, dass der Ent-

%3 Siehe auch 06.409 Pa. Iv. Giinter Versorgungsprobleme mit Spitaimedikamenten
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scheid, welche Arzneimittelgruppen unter diese Regelung fallen, dem Institut vorbehalten ist,
wirden in dieser Sicht ein Maximum an Arzneimittelsicherheit gewahrleisten.

Diese Losung schrankt jedoch den Spieiraum fur die Fachperson ein, schnell und sachgerecht
auf eine Versorgungsliicke reagieren zu kénnen, wenn das betreffende Praparat (noch) nicht
auf der Liste des Instituts ist. Das Institut wiirde auf Antrag oder von Amtes wegen tatig werden.
Es musste zuerst abklaren, ob die medizinische Notwendigkeit gegeben ist, um das Praparat
auf die Liste der Arzneimittel zu nehmen, die nach Formula magistralis in kleinen Mengen her-
gestellt werden durfen. Soliten sich der Antragsteller und das Institut nicht einigen kbnnen, ware
das Problem der Versorgungsliicke immer noch nicht geldst. Gleichzeitig ergabe sich mit die-
sem System ein zusatzlicher Verwaltungsaufwand.

Um dies zu vermeiden, wird die eingangs erwéhnte, liberalere Losung vorgeschlagen. Belege
uber eine zusatzliche Gefdhrdung der Patientinnen und Patienten im stationdren und ambulan-
ten Bereich durch diese Offnung liegen keine vor. Fiir die verschreibenden, herstellenden und
abgebenden Medizinalpersonen gilt wie bisher die arztiiche beziehungsweise pharmazeutische
Sorgfaltspflicht. Die "Good manufacturing practice (GMP) kleine Mengen" der Pharmacopoea
Helvetica sind bei der Herstellung anwendbar®.

Daruber hinaus sind die Bestimmungen der Pharmakovigilance, insbesondere die Meldepflich-
ten nach den Artikeln 59 HMG und 35 ff. der Verordnung vom 17. Oktober 2001*° iiber die Arz-
neimittel (Arzneimittelverordnung, VAM) zu befolgen. Mit der Mdglichkeit der seriellen Produkti-
on verbessert sich auch die Qualitat der hergestellten Praparate.

3.2.2 Lohnherstellung bei der Formula officinalis

Weiter stellt sich die Frage, ob die Bestimmungen zur Formula officinalis zur besseren Gewahr-
leistung der Versorgungssicherheit Gberarbeitet werden missen. Der Herstellung von Spital-
praparaten nach dieser Formel liegt eine gut dokumentierte und validierte Herstellvorschrift
zugrunde, was sich positiv auf die Qualitét der Praparate auswirkt.

Die Parlamentarische Initiative Giinter®® fordert in diesem Zusammenhang, dass der Bundesrat
eine vom Institut unabhéangige Kommission fir die Umschreibung von Standardzulassungen fir
verwendungsfertige Arzneimittel und fur die Anerkennung von Arzneibichern, Formularien und
Monographien einsetzt. Inhaber dieser Formularien wére wie bei der Pharmakopbe der Bund.
Ein wesentlicher Grund fur diese Fuhrungsrolle des Bundes liegt darin, dass sich innerhalb der
betroffenen Branche und der Kantone offenbar niemand findet, der gewillt ist, den mit der Er-
stellung und der Pflege eines solchen Public-Domain-Formulariums verbundenen Aufwand zu
finanzieren.

Die Erarbeitung einer einzelnen Standardzulassung, die als Referenzmodell fir die Schweiz
betrachtet wird, dauert nach Angaben des deutschen Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte zwischen drei und sechs Jahre. Sie ist daher nicht geeignet, kurz- bis mittelfristig
Entlastung im Spitalbereich zu schaffen, solange die deutschen Standardzulassungen nicht
vom Institut anerkannt sind.

Die Abklarungen haben gezeigt, dass die aktuelien gesetzlichen Grundlagen fiur den Aufbau
einer solchen Formelsammlung ausreichen. Aufgrund der Zustandigkeiten bei Sicherung der
Versorgung mit Arzneimitteln in den Spitélern sind daher die direkt betroffenen Kreise gefragt.
Angesprochen sind die fur die Gesundheitsversorgung verantwortlichen Kantone, die Spital-
betreiber, die Fachpersonen in den Spitdlern, namentlich die Spitalapothekerinnen und Spital-
apotheker. Letztere sind wiederholt in diesem Sinne aktiv geworden. Im Rahmen einer so ge-
nannten Public-Privat-Partnership konnte die pharmazeutische Industrie vorhandene Herstel-
lungsspezifikationen in eigene oder zentrale Praparate-Monographien und Formularien einbrin-
gen.

3 Kapitel 20.1.A.2 der Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
*® SR 812.212.21
% 06.409 Pa. Iv. Giinter Versorgungsprobleme mit Spitalmedikamenten
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Im Ubrigen widerspréache die Schaffung einer vom Institut unabhangigen Kommission dem ver-
folgten Prinzip von dezentralen Entscheidungsstrukturen und dem Willen des Bundesrats, die
Anzahl der ausserparlamentarischen Kommissionen zu reduzieren.

Hingegen soll die Mdglichkeit einer Lohnherstellung vorgesehen werden. Im Gegensatz zur
Herstellung nach Formula magistralis oder nach eigener Formel verbietet die heutige Regelung
eine Hersteliung im Auftragsverhaltnis®’. Dies ist mit Blick auf die Qualitatssicherung nicht sinn-
voll. Die Erteilung einer Herstellbewilligung durch das Institut oder den Kanton ist Gewahr fiir
einen gewissen Qualitatsstandard. Die heutigen Bestimmungen sollen daher so erganzt wer-
den, dass offentliche Apotheken, Spitéler, Drogerien einen Betrieb mit entsprechender Bewilli-
gung des Instituts oder des Kantons mit der Herstellung beauftragen kdnnen.

3.2.3 Herstellung von Spitalpraparaten bei fehlendem vergleichbarem Arzneimittel

Schliesslich sollen Arzneimittel, die zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung einer Krank-
heit, Verletzung oder Behinderung dienen, fiir die kein vergleichbares Arzneimittel zur Verfi-
gung steht und die in der betreffenden Spitalapotheke oder in deren Auftrag, durch eine andere
Spitalapotheke oder von einem anderen Betrieb, der Uiber eine Herstellungsbewilligung des In-
stituts verfligt, fur die eigene Kundschaft hergestellt werden kénnen (Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢* (neu)
HMG). Durch die Befreiung von der Zulassungspflicht obliegen die Aufsicht, die Erteilung der
Herstellungsbewilligung und die Kontrollen der betreffenden Spitalapotheke dem jeweiligen
Kanton. Dies bedeutet in einem gewissen Mass eine Re-Kantonalisierung bei den Spitalprapa-
raten, nachdem der Gesetzgeber beim Erlass des Heilmittelgesetzes diese der Zulassungs-
pflicht durch das Institut unterstellt hatte. Mit Blick auf das Bestreben, eine Regelung anzubie-
ten, die den einzelnen Spitélern die Deckung ihrer Bedurfnissen in Sachen gesicherter Versor-
gung ermoglicht, ist ein solcher Ricktransfer von Kompetenzen sachgerecht.

3.24 Fazit

Mit der Offnung der Formula Magistralis und der dargelegten Sonderregelung flir die Spitéler
zur Sicherung der Versorgung kann nach Einschatzung der betroffenen Spitalkreise die Mehr-
heit aller Falle, in denen die Versorgungssicherheit in den betroffenen Spitélern gefahrdet ist
oder sein konnte, gelést werden. Der Rest muss (iber eine Zusammenarbeit der Betroffenen bei
der Erarbeitung von Monographien und Formularien angegangen werden. Dabei kommt einer
entsprechenden Bereitschaft seitens der Kantone ein tragende Bedeutung zu.

3.3 Vereinfachte Einfuhrmoglichkeiten bzw. Sprachvereinfachungen

Neben der Herstellung sollen auch die Einfuhrmdglichkeiten sowie die sprachlichen Anforde-
rungen an die Kennzeichnung und die Arzneimittelinformation zur Sichersteliung der Versor-
gung im stationaren Bereich vereinfacht werden. Die Lockerung der sprachlichen Anforderun-
gen bedarf keiner Anpassung des Heilmittelgesetzes. Diese Regelungsinhalte sollen hier aber
dennoch - der Vollstéandigkeit halber - miterwadhnt werden.

3.3.1  Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimittel

Mit der hier vorgeschlagenen Anpassung von Artikel 20 HMG kann der Bundesrat auf Verord-
nungsstufe vorsehen, dass Spitalapotheken nicht zugelassene Arzneimittel in der Menge ein-
fihren durfen, die notwendig ist, um die Versorgung der eigenen Kundschaft sicherzustellen.
Konkret soll mit der Anpassung von Artikel 36 AMBYV erreicht werden, dass Spitéler ein in der
Schweiz nicht zugelassenes Arzneimittel in grosseren Mengen ohne Bewilligung einflihren kon-
nen. Dies unter dem Vorbehalt, dass es im Ursprungsland, das lber ein gleichwertiges Zulas-
sungssystem verfligen muss, fur die entsprechende Indikation zugelassen ist. Durch eine weite-
re Ergénzung von Artikel 36 AMBYV soll eine Einfuhr auch dann ermdglicht werden, wenn in der
Schweiz zwar ein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen ware, dieses aber nicht auf
dem Markt erhaltlich ist. Die heutige Regelung der AMBYV verlangt fir den Import, dass in der
Schweiz keine Alternative zugelassen oder eine Umstellung der Medikation nicht angemessen

% Art. 9 Abs. 2 Bst. b HMG
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ist. Mit der Anpassung dieser Bestimmung wird die Einfuhr eines z.B. in Deutschland zugelas-
senen Praparats, welches in der Schweiz auch zugelassen, aber nicht erhitlich ist, erlaubt.

Die Preisiiberwachung und das Sekretariat der Wettbewerbskommission haben - auch mit Blick
auf die Preisdifferenzen gegeniiber dem Ausland - die Mdglichkeit von Direktimporten fiir die
Spitaler unabhéngig von der Verfiigbarkeit eines in der Schweiz zugelassenen Alternativpripa-
rats vorgeschlagen. Somit waren Spitdler von der Pflicht, solche Arzneimittel nach Artikel 14
Absatz 2 HMG vereinfacht zulassen zu missen, befreit. Gegen dieses Ansinnen werden sani-
tatspolizeiliche Argumente vorgebracht. Im Rahmen der 2. Etappe der Teilrevision des Heilmit-
telgesetzes soll geprift werden, inwieweit in diesem Bereich weitergehende Vereinfachungen
realisiert werden kdnnen.

3.3.2 Sprachvereinfachungen fiir den Spitalsektor

Weiter ist geplant, die Bestimmungen, in welcher Sprache die Angaben auf Behiltern, Pa-
ckungsmaterial und Arzneimittelinformation (Fach- und Patienteninformation) zu erfolgen ha-
ben, fiir den Spitalbereich deutlich zu vereinfachen (Art. 14 VAM). Neu soll eine Amtssprache
oder die englische Sprache geniigen. Die Anforderungen werden denjenigen fiir die Medizin-
produkte angeglichen®.

Diese Vereinfachung rechtfertigt sich im Hinblick auf die Tatsache, dass die Arzneimittel fiir die
Spitalpatientinnen und Spitalpatienten in der Regel durch die Spitalapotheke und durch das
Pflegepersonal in den Abteilungen bereitgestelit werden. Neben dieser administrativen Erleich-
terung ermoglicht diese Regelung den Spitélern auch die Bildung von grenziiberschreitenden
Einkaufsgemeinschaften.

3.4 Flankierende Massnahmen

Zur Gewaéhrleistung der Patientensicherheit ist ein effizienter Vollzug notwendig. Dazu miissen
den Behdrden die entsprechenden Informationen vorliegen. Sie benétigen Instrumente, um all-
fallige Licken bei der Versorgung friihzeitig entdecken und bei Bedarf Zulassungen von Arz-
neimitteln widerrufen zu kénnen. Die in der Folge erwdhnten Regelungen betreffen teilweise
nicht das Heilmittelgesetz, sondern Erlasse unterer Stufen. Um den Uberblick zu erleichtern,
werden diese Bestimmungen ebenfalls kurz erldutert.

3.4.1 Meldepflicht fiir Spitalapotheken

In der AMBV soll eine Meldepflicht fir nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢”* HMG hergestellte
Arzneimittel eingefuhrt werden. Spitalapotheken miissen alle durch sie selber oder in ihrem Auf-
trag nach dieser Vorschrift hergestellten Arzneimittel per Ende jedes Kalenderjahrs der zustan-
digen kantonalen Behérde melden. Diese Uberprift, ob die Voraussetzungen fiir die Herstellung
gegeben sind und Ubermittelt dem Institut jahrlich eine Liste der in ihrem Kanton nach dieser
Bestimmung hergestellten Arzneimittel. Stellt das Institut fest, dass Arzneimittel hergestelit wer-
den, obschon zugelassene Alternativpréparate existieren, weist es die zustandige kantonale
Behorde darauf hin. Diese nimmt die weiteren Abklarungen vor, trifft die erforderlichen Verwal-
tungsmassnahmen und orientiert das Institut dartber.

3.4.2. Meldefrist bei einer voriibergehenden oder definitiven Vertriebseinstellung

Um den Spitalern, Arztpraxen, Apotheken und Drogerien die rechtzeitige Beschaffung von Al-
ternativen bei Angebotsverknappung zu erleichtern, soll in der Arzneimittelverordnung die
Pflicht fur die Zulassungsinhaberin aufgenommen werden, dem Institut eine voriibergehende
oder definitive Einstellung des Vertriebs spatestes zwei Monate vorher zu melden.

3.4.3. Widerruf von Zulassungen

In der EG kann eine Zulassung widerrufen werden, fails das Arzneimittel drei aufeinander fol-
gende Jahre nicht mehr auf dem Markt ist (Sunset-Clause). Aus Griinden des Gesundheits-
schutzes kann die Kommission Ausnahmen vorsehen. Eine solche Klausel ist fiir die Schweiz
ebenfalls sinnvoll; diese soll mit der vorliegenden Revision {ibernommen werden.

% Art. 7 der Medizinprodukteverordnung, MepV, SR 812.213
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Damit sollen einerseits unnétige Zulassungen eliminiert und der mit der Aufrechterhaltung sol-
cher Zulassungen verbundene administrative Aufwand vermieden werden. Andererseits ist die-
se Bestimmung auch aus materieller Sicht sinnvoll, denn sie tragt dazu bei, dass die Zulas-
sungsinhaberin das Préparat auch auf den Markt bringt, was sich positiv auf die Versorgungsla-
ge auswirkt.

Das Institut soll auch die Mdglichkeit haben, falls dies zur Sicherstellung der Versorgung mit
wichtigen Arzneimitteln, die in den Spitédlern nicht hergestellt werden (kdnnen), notwendig ist,
eine Zulassung im Einzelfall bereits vor Ablauf der 3-jahrigen Frist (z.B. nach einem Jahr) zu
widerrufen.

Die Verbande der pharmazeutischen Industrie haben gemeinsame Empfehlungen verabschie-
det, wie beim Verzicht auf das weitere Inverkehrbringen von Arzneimitteln vorzugehen ist™®.
Wiederholt wird von Firmen berichtet, die entweder Lieferschwierigkeiten aus innerbetrieblichen
Grlinden nicht berichten oder aber nicht Hand zu einer Lésung bieten. Demzufolge rechtfertigt
es sich, diesbezuglich einen minimalen Standard in der Heilmittelgesetzgebung festzulegen.

Bei der Regelung des Widerrufs gilt es zu beachten, dass eine bedeutende Anzahl von Arznei-
mitteln in der Schweiz zwar zugelassen sind, diese aber nur fir den Export bestimmt sind und
nicht in der Schweiz in Verkehr gebracht werden sollen (sog. Exportzulassungen). Fir diverse
Arzneimittel mit einer solchen Exportzulassung ist in der Schweiz keine Behandlungsalternative
auf dem Markt; die diesbezuigliche Versorgung kann jedoch (iber den Re-Import (gestiitzt auf
Art. 36 AMBV) sichergestellt werden. Es ware auch denkbar, eine Regelung vorzusehen, wo-
nach in begrindeten Fallen (d. h. bei Versorgungsengpass in grosserem Umfang) ein Export-
praparat auch in der Schweiz in Verkehr gebracht werden muss.

Schliesslich muss aus Griinden der o6ffentlichen Gesundheit die Anwendbarkeit der Sunset-
Clause bei Arzneimitteln, die einzig im Hinblick auf die Bewaltigung einer Notsituation zugelas-
sen werden und nur im Bedarfsfall eingesetzt werden sollen, ausgeschlossen werden.

3.44 Weitere Massnahmen

Neben diesen Massnahmen, die im Heilmittelrecht verankert sind, bestehen mit den Bestim-
mungen des Epidemiengesetzes und des Landesversorgungsgesetzes zusatzliche Instrumente,
um die Erhaltlichkeit wichtiger Arzneimittel im Bedarfsfall sicherzustelien.

Der kirzlich gednderte Artikel 6 Epidemiengesetz bezweckt in inhaltlicher Hinsicht zum einen,
auch andere wichtige Heilmittel als immunbiologische Erzeugnisse beschaffen zu kdnnen, die
fur die Bekampfung Gbertragbarer Krankheiten geeignet sind. Im Blickfeld stehen aus heutiger
Sicht sowohl weitere Arzneimittel (wie antivirale Medikamente) als auch Medizinprodukte (wie
Schutzmasken, Injektions- bzw. Applikationsgerate). Zudem wurde die Einschrankung der Vor-
ratshaltung auf die zivile Bevélkerung gestrichen, da eine getrennte bzw. unabhangige militari-
sche Beschaffung und Vorratshaltung im heutigen Umfeld als nicht mehr sinnvoll erscheint.

Zum anderen sollen in erster Linie die bestehenden Moglichkeiten nach dem Landesversor-
gungsgesetz (z.B. die Verpflichtung zur Pflichtlagerhaltung) genutzt werden. Weitere der Heil-
mittelversorgung der Bevdlkerung dienende Massnahmen sollen erst dann mdoglich sein, wenn
die Massnahmen der Landesversorgung im konkreten Fall nicht zum Ziel fihren. So kann bei-
spielsweise die Pflichtlagerhaltung nicht in Frage kommen, wenn das betreffende Arzneimittel in
der Schweiz noch nicht in Verkehr gebracht wurde oder die Aufnung des Lagerbestandes zu
viel Zeit in Anspruch nehmen wiirde.

% ASSGP, Interpharma, SGCI Chemie Pharma Schweiz und VIPS: "Gemeinsame Empfehlungen vom 14. April 2005
zum Vorgehen beim Verzicht auf das weitere Inverkehrbringen von Arzneimittein”. Diese Empfehlung richtet sich an
die Mitglieder der genannten Verbande. Sie halt die Eigenverantwortung der pharmazeutischen Industrie fest, bei der
Suche nach Lésungen beizutragen. Als mégliche Massnahmen werden ein Gesuch um vereinfachte Zulassung von
noch nicht zugelassenen Arzneimitteln, die Erteilung einer Lizenz zur Herstellung von patent geschitzten Arzneimit-
teln in einer Apotheke sowie die Ubertragung der Markenrechte an den neuen Hersteller genannt. Diese Empfehlun-
gen solien aber die unternehmerische Freiheit eines Unternehmens nicht einschranken, auf die Marktzulassung ei-
nes Arzneimittels zu verzichten.
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4 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 5 Abs. 2 Bst. a
Reine gesetzestechnische Anpassung

Art. 9 Abs. 1°* (neu)

Arzneimittel, die nur fir den Export bestimmt sind und nicht in der Schweiz in Verkehr gebracht
werden sollen, mussen gemass Heilmittelgesetz nicht zwingend zugelassen werden. Dennoch
existieren in der Schweiz eine Vielzahl ordentlicher Zulassungen fiir Arzneimittel, die lediglich
fur den Export vorgesehen sind (ca. 600, also knapp 10% aller Zulassungen, sind heute Export-
zulassungen).

Der Grund fur diese relativ grosse Zahl liegt hauptsachlich darin, dass in vielen Landern (primar
in solchen mit einer sich im Aufbau befindlichen Arzneimittelkontrolle) eine Zulassung im Her-
kunftsland die Basis flir das inverkehrbringen bildet. Sei es, dass die auslandischen Zulassun-
gen direkt anerkannt werden oder dass die eigenen Zulassungen auf den auslandischen basie-
ren.

Grundsatzlich sollen fur die Zulassung solcher Exportarzneimittel die gleichen Anforderungen
hinsichtlich des Nachweises bezuglich Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit gelten, wie flr die
Zulassung von Arzneimitteln, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden sollen. Mit der Ein-
fuhrung des Begriffs "Exportzulassung" in Artikel 9 HMG wird aber die Moglichkeit geschaffen,
far diese Art von Zulassung besondere Regelungen vorzusehen. Dies ist bei der neu vorge-
schlagenen Regelung betreffend Widerruf einer Zulassung bei nicht erfolgter Inverkehrsetzung
in der Schweiz (Art. 16a HMG) der Fall.

Art. 9 Abs. 2 Bst. a

Die heutige Regelung der Formula magistralis fiihrt dazu, dass dieses Instrument nur in einem
sehr eng begrenzten Umfang angewendet werden kann. Die Rechtsprechung der Eidgendssi-
schen Rekurskommission Heilmittel (REKO HM) sowie des Bundesgerichtes hat folgendes bes-
tatigt: Als nicht zulassungspflichtige Magistralrezepturen gelten Arzneimittel, die nach arztlicher
Verschreibung, einzelfallweise und individualisiert durch eine bestimmte Apotheke oder — in de-
ren Auftrag- durch einen staatlich kontrollierten Hersteller zu bereitet werden. Magistralrezeptu-
ren mussen fUr einen bestimmten Patienten oder fiur eine bestimmte, von einem einheitlichen
Ereignis betroffene Patientengruppe zubereitet werden. Der Personenkreis muss vor der Her-
stellung namentlich bekannt sein. Eine serielle, industrielle Herstellung mit Lagerhaltung aus ist
ausgeschlossen. Damit wird unter der Formula magistralis das klassische Rezept fiir ein Arz-
neimittel je Patient und fur einen Krankheitsfall verstanden, das ad hoc zubereitet ist.

Diese Vorgaben, insbesondere das Verbot der seriellen Herstellung, widerspricht dem Grund-
gedanken der ,Guten Herstellungspraxis® Arzneimittel so herzustellen, dass sie qualitativ in
gleich bleibendem Mass den Anforderungen entsprechen. Da die Herstellung erst nach dem
Eintreffen der arztlichen Verordnung erfolgen kann und die Lagerhaltung geméass heutiger Ge-
setzgebung verboten ist, sind Magistralrezepturen zudem unter Umstanden nicht in nitzlicher
Frist verfugbar. Um den Bedurfnissen der spezialarztlichen Verordnungspraxis im Spital gerecht
zu werden, soll eine Herstellung in kleinen Chargen hergestellt werden kénnen und bei Bedarf
sofort verfligbar sein.

Die Uberlegungen beziiglich der seriellen Herstellung mit Vorratshaltung gelten teilweise auch
fur den ambulanten Bereich, auch wenn dort die Magistrairezeptur nicht mehr den Stellenwert
wie friher besitzt.

Aus diesem Grund wird vorgeschlagen, die bestehende Regelung so zu Uberarbeiten, dass sie
den Bedurfnissen der Fachpersonen und den produktionstechnischen Erfordernissen ent-
spricht.

“% siehe Urteile der REKO HM vom 28. Januar 2003 (VPB 67.93) und vom 20. Oktober 2005 (HM04.096) sowie BGE
13211298
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Es geht um diejenigen Arzneimittel, die in einer &ffentlichen Apotheke, in einer Spitalapotheke
oder in deren Auftrag in einem anderen Betrieb, der Uber eine Herstellungsbewilligung verfigt,
in Ausfuhrung einer arztlichen Verschreibung, welche unter anderem Angaben zur Zusammen-
setzung der Wirkstoffe, Dosierung und der Verabreichungsart enthalt, hergestellt werden. Diese
Praparate werden fur die bestimmte Person oder einen bestimmten Personenkreis oder fir ein
bestimmtes Tier oder einen bestimmten Tierbestand hergestellt. Gestiitzt auf eine solche arztli-
che Verschreibung kann jedoch die offentliche Apotheke oder die Spitalapotheke das fragliche
Arzneimittel auch in kleinen Mengen herstellen (lassen), an Lager halten und auf eine weitere
arztliche Verschreibung hin abgeben. Eine Abgabe durch einen Betrieb, der "nur" Uber eine
Herstellungsbewilligung verfiigt, ist untersagt, ebenso die Herstellung durch die (Tier-)Arztin
oder durch den (Tier-)Arzt.

Die offentliche Apotheke oder Spitalapotheke hélt das Arzneimittel also selbst fur die kiinftige
direkte Abgabe an ihre Kundschaft bereit. Es soll kein Handel zwischen den Apotheken stattfin-
den. In Spitélern und anderen klinisch-medizinisch betreuten Institutionen findet die Abgabe
demzufolge an die eigenen Patientinnen und Patienten statt.

Die Begrenzung auf "kleine Mengen" verhindert, dass unverhaltnismassig hohe Stiickzahlen
hergestellt werden.

Die Herstellung von Préparaten nach Formuia magistralis hat insofern eine gewisse Standardi-
sierung erfahren, als auf Empfehlungen in einschldgigen Veroffentlichungen, insbesondere
Sammlungen von entsprechenden Empfehlungen, zurlickgegriffen werden kann. In der Schweiz
sind dies zum Beispiel die Pharmacopoea Helvetica und die etwas alteren Formularien Helveti-
cum und Clinicum. Ebenso kann man sich auf das deutsche Arzneibuch, auf den Deutsche
Arzneimittel-Codex (DAC) und das Neue Rezeptur-Formularium (NRF) beziehen. Diese "stan-
dardisierten Magistralrezepturen" sind haufig ohne weiteres in der Apotheke herstellbar. Das
Risiko einer schlechten galenischen Qualitat schatzen Fachleute als eher gering ein.

Die Sorgfaltspflicht sieht vor, dass die Pharmazeutin oder der Pharmazeut die arztliche Ver-
schreibung validiert. Selbstverstandlich muss darauf geachtet werden, ob es um Praparate mit
geringen oder hohem Risikopotential handelt. Gegebenenfalls muss sie oder er mit der ver-
schreibenden Arztin oder mit dem verschreibenden Arzt Riicksprache nehmen oder unter Um-
standen sogar die Ausfiinrung der &rztlichen Verschreibung verweigern. Im Ubrigen sind die
Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) fiir Arzneimittel in kleinen Mengen*' einzuhalten.

In diesem Zusammenhang ist auch auf die produktionstechnischen Vorteile der vorgeschlage-
nen Definition hinzuweisen. Bei der Einzelherstellung kann die Gewahrleistung der gleich blei-
benden Qualitat unter Umstanden erschwert sein. Mit andern Worten: eine Kleincharge kann in
der Regel qualitativ besser hergestellt werden als Einzelherstellungen. Eine solche Produktion
ist Uberdies wirtschaftlicher.

Art. 9 Abs. 2Bst. b

Eine Lohnherstellung ist - wie bereits ausgefihrt - in der heutigen Bestimmung im Gegensatz
zur Magistralrezeptur und zur Herstellung nach eigener Formel nicht vorgesehen. Dies ist beim
Erlass des Heilmittelgesetzes "vergessen" gegangen. Mit Blick auf die Qualitatssicherung soll
es moglich sein, dass das Spital oder eine offentliche Apotheke einen von Swissmedic kontrol-
fierten und mit modernen Herstellmethoden vertrauten Betrieb mit der Herstellung beauftragt
anstelle das Praparat selbst herzustellen. Ebenso kdnnen Detailhandelsbetriebe mit einer kan-
tonalen Bewilligung mit der Produktion beauftragt werden.

In jedem Fall sind die "GMP kleine Mengen" der Pharmacopoea Helvetica anwendbar®.

Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢”* (neu)
Diese Bestimmung ermoglicht eine Versorgung durch im Spital hergestelite Arzneimittel, solan-
ge dafur kein vergleichbares Praparat zur Verfigung steht. Die ,Anpassung" zugelassener Arz-

! Kapitel 20.1.A.2 der Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
“2 ebenda

Seite 18 von 24



8. Dezember 2006

neimittel hinsichtlich ihrer Dosierung, ihrer Darreichungsform oder ihrer Indikation an die Be-
diurfnisse bestimmter Patientengruppen (z.B. Kinderdosierungen) wird von dieser Vorschrift er-
fasst, diese angepassten Arzneimittel werden demzufolge nicht mehr als zulassungpflichtige
Préaparate beurteilt. Fir die eigene Kundschaft gilt die Definition der VAZV*.

Aus Volizugssicht stellt sich die Frage, ob eine Lohnherstellung durch Betriebe mit einer Her-
stellungsbewilligung des Instituts die Zulassungspflicht aushéhien wirde. Iin dieser Argumenta-
tion wirden die Betriebe keine eigenen Zulassungsgesuche mehr einreichen, sondern die Spi-
taler auffordern, ihnen im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢”* (neu) HMG einen Auftrag
zu erteilen.

Dem sind zwei Argumente entgegenzuhalten.

Ist ein Praparat durch das Institut zugelassen, wird es vom Hersteller beziehungsweise von der
Zulassungsinhaberin fir den Markt freigegeben. Damit (bernimmt dieser Betrieb die entspre-
chenden heilmittelrechtlichen Verpflichtungen sowie die Produkthaftung. Im aufgefiihrten Fall
wére diese Umgehung der Zulassungspflicht nur maglich, wenn sich das Spital zur Ubernahme
der genannten Verbindlichkeiten bereit erkldren wiirde. Hierzu sind zahlreiche Spitalverantwort-
lichen offenbar nicht mehr bereit.

Da die herzustellende Menge im Gesetzestext nicht auf die so genannt kleine Menge be-
schrankt ist, gelten die GMP-Regeln nach Anhang 1 der AMBYV. Aus Sicht der Qualitatssiche-
rung ist es vorzuziehen, dass ein durch das Institut kontrollierter und in der Herstellung erfahre-
ner Betrieb die Praparate erzeugt als dass die Spitéler ihre Produktionsinfrastruktur anpassen
oder erweitern missen. Dies betrifft insbesondere diejenigen Spitéler, die keine vom Institut
bewilligte Infrastruktur fir die serielle Herstellung insbesondere von sterilen Arzneimitteln besit-
zen (siehe 06.409 Pa.lv. Giinter). Derzeit besitzen lediglich vier Spitéler in der Schweiz eine
Herstellbewilligung des Instituts, die anderen verfligen Uber eine kantonale Bewilligung. Ein
Verzicht auf die Lohnherstellung kénnte daher mdglicherweise unnotig Struktur erhaltend wir-
ken.

Blut und labile Blutprodukte sind nicht standardisierbare Arzneimittel und sind daher von der
Zulassungspflicht befreit (Art. 9 Abs. 2 Bst. e HMG). Verfahren zur Inaktivierung oder Eliminie-
rung von Krankheitserregern brauchen aber eine Zulassung des Instituts (Art. 9 Abs. 3 HMG
1.V.m. Art. 19 Abs. 1 VAM). Diese Zulassungspflicht wird von der neuen Regelung in Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe ¢ nicht beriihrt.

Art. 14 Abs. 1 Bst. d

Radiopharmazeutika bilden ein wichtiges Element flr die Versorgung der Spitéler. Sie werden
primar zu diagnostischen Zwecken eingesetzt; es gibt aber auch zunehmend therapeutische
Praparate. Radiopharmazeutika sind Nischenpraparate, 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 naheren Umgebung méglich). Diese Produkte sind aber fiir
die betroffenen Patientinnen und Patienten sehr wichtig, da es meistens keine Alternativen gibt.

Radiopharmazeutika dirfen erst dann in den Verkehr gebracht oder am Menschen angewendet
werden, wenn sie mit Zustimmung des Bundesamtes fir Gesundheit (BAG) von Swissmedic
zugelassen worden sind*. Da die eingesetzten Mengen wie auch der Markt in der Schweiz
klein sind, ist der Aufwand, der fir eine ordentliche Zulassung betrieben werden miisste, im
Vergleich zum Ertrag oft zu hoch. Deshalb werden Zulassungsgesuche (auch im Ausland)
kaum gestelit, obwohl die Entwicklung neuer Produkte auf Hochtouren lauft. Dies wirkt sich ne-
gativ auf die Versorgung mit Radiopharmazeutika aus; heute kann diese nur Gber den (erweiter-
ten) Einsatz im Rahmen von klinischen Studien oder mittels Sonderbewilligungen (Art. 36 Abs.
5 AMBYV) sichergestellt werden. Dadurch wird aber die Uberpriifung der Qualitat und Sicherheit

“® Art. 15 Abs. 2 VAZV
* Art. 30 der Strahlenschutzverordnung, SR 814.501
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der Praparate, welche im Rahmen eines Zulassungsverfahrens fiir diese Produkte in der
Schweiz durchgefiihrt worden ware, umgangen.

Fur Radiopharmazeutika, die ja innerhalb von Spitdlern angewendet werden, sollten demzufol-
ge - wie fur die Ubrigen Spitalpraparate - vereinfachte, fir solche Produkte adaquate Zulas-
sungsanforderungen geschaffen werden. Zu diesem Zweck soll Art. 14 Abs. 1 Bst. d HMG er-
génzt werden. Mit dieser Ergadnzung soll klargestellt werden, dass auch Radiopharmazeutika -
die ja nicht innerhalb der "klassischen" Spitalapotheke hergestellt werden kdnnen, sondern ge-
mass der Strahlenschutzgesetzgebung in spezifischen radiopharmazeutischen Betrieben her-
gestellt werden mussen - vereinfacht zugelassen werden kdnnen.

Art. 16a (neu)

Dieser neue Artikel Ubernimmt die als Sunset-Clause bekannte Regelung der EG*. Demnach
soll die Zulassung von Arzneimitteln, die innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulas-
sung bzw. wéahrend dreier aufeinander folgenden Jahren nicht auf dem Markt sind, vom Institut
widerrufen werden.

Um den effizienten Volizug dieser Bestimmungen sicherzustellen, muss das Institut gewisse
Informationen Uber das tatséchliche Inverkehrbringen besitzen. Gemass heutigem Recht ist ei-
ne Zulassungsinhaberin einzig verpflichtet, dem Institut die (definitive) Einstellung des Vertriebs
eines Arzneimittels zu melden®. Diese Meldepfiichten sollen auf Stufe Bundesratsverordnung
(ebenfalls in der VAM) dahingehend erweitert werden: das erstmalige Inverkehrbringen eines
neu zugelassenen Arzneimittels sowie auch die voriibergehende Einstellung des Vertriebs
missen gemeldet werden. Diese Meldungen haben innerhalb bestimmter Fristen zu erfoigen.
Es ist vorgesehen, dass analog zur EG-Regelung®’ Produktriickziige mindestens zwei Monate
vor Einstellung des Vertriebs gemeldet werden missen, dies um den Betroffenen geniigend
Zeit fur eine Suche nach Alternativen zu bieten. In den USA gilt fir "lebensrettende Arzneimittel"
("live saving product") eine Meldefrist von sechs Monaten vor Einsteliung des Vertriebs.

zu Abs. 1

Wie in der EG bzw. in deren Mitgliedstaaten soll eine Zulassung widerrufen werden, falls das
Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulassung nicht tatsachlich in Verkehr
gebracht worden ist.

Die 3-Jahres-Frist beginnt im Falle von Bst. a grundsatzlich mit dem Datum der Zulassung zu
laufen. Steht der Inverkehrsetzung eines zugelassenen Generikums jedoch noch ein Patent-
recht entgegen, so beginnt die Frist erst nach Ablauf der Schutzdauer diese Patentes zu laufen.
Im Falle von Bst. b startet die Frist am Tag des Inverkehrbringens der letzten Charge durch die
Zulassungsinhaberin.

zZu Abs. 2

Fur Exportzulassungen sollen die Bestimmungen der Absétze 1 und 2 analog gelten. Voraus-
setzung fUr einen Widerruf der Zulassung ist hier aber, dass das Arzneimittel in keinem Dritt-
staat in Verkehr gebracht worden ist beziehungsweise sich in keinem Drittstaat auf dem Markt
befindet.

Die Statuierung einer Pflicht, wonach Arzneimittel mit einer Exportzulassung auch in der
Schweiz in Verkehr gebracht werden missten, ware unverhaltnismassig. Eine solche Verpflich-
tung kénnte dazu flhren, dass auf die Exportzulassung und/oder den Vertrieb im Ausland sei-
tens der Zulassungsinhaberin verzichtet wird. Gemessen an der geringen Nachfrage in der
Schweiz ware der Aufwand (namentlich fir dreisprachige Verpackung und Arzneimittelinforma-

* Fundstelle siehe Fussnote 54 in Kapitel 6

“ Art. 9 Abs. 4 VAM

“TArt. 13 (4) der Verordnung (EG) 726/2004 bzw. Art. 23a der Richtlinie 2004/27/EG

“8 Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, CHAPTER V—DRUGS AND DEVICES, SUBCHAPTER A—DRUGS AND
DEVICES, SEC. 506C. [ 21 U.S.C. 356c] DISCONTINUANCE OF A LIFE SAVING PRODUCT
http.//www.fda.gov/opacom/laws/fdcact/fdcact5a htm
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tion) moglicherweise zu hoch. Es existieren zwar Arzneimittel mit Exportzulassung, fiir die in der
Schweiz keine Behandlungsalternative auf dem Markt ist und die deshalb aus dem Ausland re-
importiert werden missen (z. B. Malariamittel). Die diesbezligliche Versorgung kann jedoch -
ber die Importregelung in Art. 36 AMBYV sichergestellt werden.

Mit der vorliegenden Regelung soll verhindert werden, dass fiir die Versorgung - insbesondere
von Dritt-Welt-Landern - wichtige Arzneimittel auf Grund eines gestiitzt auf Absatz 1 oder 2 er-
folgten Widerrufs der Zulassung nicht mehr im Ausland vertrieben werden konnten®.

Auf die Anwendbarkeit der Sunset-Clause soll bei Exportzulassungen aber nicht génzlich ver-
zichtet werden. Mit der Verpflichtung, dass das Arzneimittel mindestens in einem Drittstaat auf
dem Markt sein muss, wird die Versorgungssicherheit auch im Ausland (insbesondere in den
Entwicklungslandern) verbessert.

zZu Abs. 3

Bestimmte Arzneimittel miissen aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit von der Anwendbar-
keit der Sunset-Clause ausgenommen werden. Dies ist der Fall bei Arzneimitteln, die einzig im
Hinblick auf die Bewaltigung einer Notsituation zugelassen werden. Wiirde hier keine Ausnah-
me vorgesehen, so wére die Zulassungsinhaberin gezwungen, bereits ausserhalb einer Notsi-
tuation zu produzieren und das Produkt auf den Markt zu bringen, obwohl dafiir gar kein Bedarf
besteht.

Von dieser Ausnahme werden zum Beispiel Arzneimittel erfasst, die im Hinblick auf die Be-
kéampfung einer (Grippe)Epidemie bzw. Pandemie (auch praventiv) eingesetzt werden sollen.
Ebenfalls abgedeckt sind alle Arzneimittel, die einzig im Hinblick auf die Pravention bzw. Be-
handlung von Krankheiten zugelassen werden, die durch zu bioterroristischen Zwecken einge-
setzte Krankheitserreger ("bio-terror agents") hervorgerufen werden. Dies gilt auch fiir alle von
der Armeeapotheke hergestellten und zugelassenen Arzneimittel, die nur im Rahmen des Ko-
ordinierten Sanitatsdienstes (d.h. ausschliesslich in Notfallen) verwendet werden sollen.

Zu Abs. 4

Zur Sicherstellung einer optimalen Arzneimittelversorgung kann es unter Umsténden angezeigt
sein, die in den Abséatzen 1 und 2 vorgesehene Frist von drei Jahren zu verkiirzen. Der Widerruf
der Zulassung erfolgt auch in einem solchen Fall durch das Institut. Die notwendigen Ausfiih-
rungsbestimmungen (Festlegung der Kriterien und der Fristen) werden vom Bundesrat erlas-
sen.

Art. 20 Abs. 2

Die heutige Regelung des Artikels 20 Absatz 2 HMG gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die
Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimittel durch Einzelpersonen fiir
den Eigengebrauch sowie durch Medizinalpersonen in kleinen Mengen zu erméglichen. Mit der
vorliegenden Anpassung soll er zusatzlich die Kompetenz erhalten, fur Spitalapotheken die Ein-
fuhr grésserer Mengen zuzulassen. Die Menge ist dabei auf das zur Sicherstellung der Versor-
gung der eigenen Kundschaft®® Notwendige begrenzt.

Art. 95a (neu)

Diese Ubergangsbestimmung stelit klar, wie die Sunset-Clause auf Arzneimittel, die im Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieser Regelung bereits zugelassen sind, angewendet werden soll. Fiir
soiche Arzneimittel wird der Startpunkt zur Berechnung der 3-Jahres-Frist nach Artikel 16a Ab-
satze 1 und 2 nicht rlickwirkend festgelegt. Als massgeblicher Startpunkt soll das Datum des
Inkrafttretens der vorliegenden Gesetzesédnderung gelten.

“9 siehe auch die Erlduterungen zu Art. 9 Abs. 1°° HMG
 vgl. die Definition in Art. 15 Abs. 2 VAZV
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5 Finanzielle und personelle Auswirkungen der Vorlage
5.1 Kantone

Durch die Befreiung einer zusatzlichen Arzneimitteigruppe von der Zulassungspflicht nach Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe c** (neu) HMG wird fiir deren Herstellung eine kantonale Bewilligung
bendtigt. Auch die diesbezigliche Aufsicht wird bei den Kantonen liegen. Da es sich jedoch um
Spitalpraparate handelt, die vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes eine kantonale Regist-
rierung besassen und welche gemass den Ubergangsfristen weiterhin giiltig sind, ist mit keinem
zusatzlichen Aufwand flir die Kantone zu rechnen.

5.2 Bund

Fur den Bund ergeben sich durch die vorgeschlagenen Anderungen des Heilmittelgesetzes kei-
ne wesentlichen Auswirkungen. Das Institut wird im Rahmen seiner gesetzlichen Tatigkeit die-
jenigen Arzneimittel zu prifen haben, bei denen aus Gesundheitsschutzgriinden die Zulassung
vorzeitig widerrufen beziehungsweise verldngert wird. Dieser Mehraufwand sollte durch die Ein-
fihrung der Sunset-Clause ausgeglichen werden, welche den mit der Aufrechterhaltung von
Zulassungen verbundenen administrativen Aufwand reduziert. Allfallige Mehrkosten, die sich
mit dem Vollizug des revidierten Heilmittelgesetzes fiir den Bund ergeben kdnnten, werden vom
Institut intern kompensiert.

5.3 Industrie, Handel und gewerbsmassige Anwenderinnen und Anwender

Die neuen Bestimmungen verringern die administrativen Umtriebe der Spitéler bei der Uberwin-
dung von Lieferengpéssen und bei der Schliessung von Versorgungsliicken deutlich und er-
leichtern die Arbeit des Pflegepersonals indirekt. Dies gilt auch, in etwas vermindertem Masse,
fir die Arztinnen und Arzte im ambulanten Bereich sowie fiir die ffentlichen Apotheken und
Drogerien.

Mit Ausnahme der Regelung in Artikel 16a HMG ist die pharmazeutische Industrie nicht direkt
von der Gesetzesrevision berthrt. Bei der Sunset-Clause entsteht fiir die Industrie ein Mehr-
aufwand, wenn sie belegen muss, dass ein Widerruf der Zulassung nicht sachgerecht ist. Die-
ser zusatzliche Aufwand wird aber eher gering ausfallen.

6 Verhaltnis zum Recht der Europdischen Gemeinschaft

Bereits die bisherige Regelung der Formula magistralis in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a HMG
ist bezuglich des Adressaten der arztlichen Verschreibung offener als die entsprechenden Be-
stimmungen im EG-Recht®'. Wahrend die EG die Formula magistralis nur fiir eine bestimmte
Person bzw. fur ein bestimmtes Tier zuldsst, sieht die schweizerische Regelung als Adressat
der arztlichen Verschreibung neben der Einzelperson bzw. des einzelnen Tieres auch den be-
stimmten Personenkreis bzw. den Tierbestand vor.

Die vorgeschlagene Regelung geht nun weiter und entfernt sich von den Bestimmungen 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
dirfte und die weitgehend bereits vorherrschende Praxis in der Schweiz legalisiert.

Die vorgeschlagene Mdglichkeit der Lohnherstellung bei der Formula officinalis (Art. 9 Abs. 2 lit.
b HMG) sowie die Befreiung von der Zulassungspflicht fir Spitalpraparate fiir die eigene Kund-
schaft bei fehlendem vergleichbarem Arzneimittel (Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢® HMG) sind im EG-
Recht nicht vorgesehen.

> Vgl. Artikel 3 Ziffer 1 der Richtiinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, Seite 67 ff.)
und Artikel 3 Ziffer 3 der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, Seite 1 ff.).
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Auch eine spezielle Exportzulassung, wie der vorgeschlagene Artikel 9 Absatz 1% HMG vor-
sieht, kennt die EG nicht. Das EG-Recht sieht aber immerhin vor, dass eine Herstellungsbewil-
ligung auch innehaben muss, wer Arzneimittel herstellt, die ausschliesslich fiir die Ausfuhr in
Drittlander bestimmt sind. Dies kann den Behdrden von Drittlandern bescheinigt werden sowohl
fur zugelassene als auch fir nicht zugelassene Arzneimittel*.

Die Einfuhr von Arzneimitteln aus Mitgliedstaaten der EG in einen anderen Mitgliedstaat ist,
aufgrund der (meist) gemeinschaftsweiten Geltung der Zulassung, unproblematisch. Das EG-
Recht sieht im Gegensatz zum schweizerischen Recht (Art. 20 Abs. 2 HMG i.V. mit Art. 36
AMBYV) deshalb keine Bestimmungen uUber die Einzeleinfuhr von nicht zugelassenen Arzneimit-
teln vor. Die Einfuhr aus Drittldndern darf nur bei Vorhandensein einer Herstellungsbewilligung
und mit Zulassung des Arzneimittels erfolgen®

Der vorgeschlagene Artikel 16a Uibernimmt die als Sunset-Clause bekannte Regelung der EG*.
Demnach sollen Gemeinschaftsgenehmigungen, die drei aufeinander folgende Jahre lang nicht
genutzt werden (d. h. die in diesem Zeitraum nicht zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels in
der Gemeinschaft gefiihrt haben), als ungliltig betrachtet werden. Aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit sollten jedoch Ausnahmen von diesem Grundsatz mdglich 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 Zu-
lassung bzw. wéhrend dreier aufeinander folgenden Jahren nicht auf dem Markt sind, vom Insti-
tut widerrufen werden.

Die mit den vorgeschlagenen Regelungen entstehenden Abweichungen vom EG-Recht recht-
fertigen sich dadurch, dass nur damit den spezifischen schweizerischen Bediirfnissen zur Si-
cherstellung der Versorgung Rechnung getragen werden kann. Die Problematik von Versor-
gungsltcken stellt sich in der EG nicht gleichermassen wie in der Schweiz. So gentigt in der EG
eine Zulassung im zentralisierten Verfahren, um ein Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten in den
Verkehr bringen zu diirfen. Ahnlich sieht es beim daneben bestehenden dezentralisierten Ver-
fahren aus. Hier werden Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen bei der Behorde eines Mitglied-
staates zugelassen. Alle anderen Mitgliedstaaten missen diesen Zulassungsentscheid Uber-
nehmen, ausser wichtige Griinde wiirden einen Widerspruch dagegen rechtfertigen. Der Markt
in der EG ist damit um ein Vielfaches grosser und die Wahrscheinlichkeit einer Versorgungslii-
cke viel kleiner als in der Schweiz. Daher sind besondere Regelungen, wie sie in der vorliegen-
den Revision vorgeschlagen werden, auf Gemeinschaftsebene (weitgehend) unnétig.

Im Ubrigen bleibt festhalten, dass in diesem Bereich keine Verpflichtung der Schweiz zur Uber-
nahme von EG-Recht besteht (autonomer Nachvollzug).

7 Verhaltnis zur Legislaturplanung und zum Finanzplan

Die Vorlage ist im Bericht Uber die Legislaturplanung 2003—-2007 nicht angekiindigt. Der Auftrag
fir eine Anderung des Heilmittelgesetzes wurde Mitte 2006 erteilt.

52 Vgl. Artikel 40 Absatz 1 und Artikel 127 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 44 Absatz 1 und Artikel 93 der
Richtlinie 2001/82/EG.

53 Vgl. Artikel 6 Absatz 1 und 40 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Artikel 5 und 44 Absatz 3 der Richtlinie
2001/82/EG.

% Vgl. Artikel 24 Absatze 4 bis 6 der Richtiinie 2004/27/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31.
Mé&rz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimit-
tel (ABI. L 136 vom 30.04.2004, Seite 34 ff.) und Artikel 14 Absatze 4 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festiegung von Gemeinschaftsverfahren fir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimittein und zur Ermichtung einer Europaischen Arznei-
mittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.04.2004, Seite 1 ff,) bzw. Artikel 28 Absétze 4 bis 6 der Richtlinie 2004/28/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mé&rz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABI. L 136 vom 30.04.2004, Seite 58 ff.) und Artikel 39 Abséitze 4
bis 6 der Verordnung 726/2004/EG.
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8 Verfassungsmassigkeit

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. Gestitzt auf diese Bestimmung erlasst
der Bund Vorschriften u.a. Uber den Umgang mit Heilmitteln.
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