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1. Ausgangslage

Am 29. September 2017 wurde im Rahmen der Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-Konven-
tion" ein neuer Artikel 17a des Heilmittelgesetzes (HMG; Art. 17a nHMGz) durch das Parlament verab-
schiedet. Um gefalschte Arzneimittel in der legalen Vertriebskette zu erkennen, sieht Artikel 17a nHMG
eine fakultative Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf
der Verpackung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln vor. Individuelle Erkennungsmerkmale er-
mdglichen die Identifizierung der einzelnen Verpackungen. Sicherheitsvorrichtungen lassen erkennen,
ob eine Verpackung bereits gedffnet wurde. Im Gegensatz zu den Regelungen der Europaischen Union
(Richtlinie 2011/62/EU3, Falsified Medicines Directive (FMD), Delegierte Verordnung (EU) 2016/161%),
die eine obligatorische Anbringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Si-
cherheitsvorrichtungen vorsehen, begriindete die Schweiz aufgrund des geringen Falschungsrisikos
Uber legale Versorgungskanéle eine fakultative Lésung. Dem Bundesrat wurde aber die Mdglichkeit ein-
geraumt, das System auf dem Verordnungsweg als obligatorisch zu erklaren (Art. 17a Abs. 8 Bst. b und
¢ nHMG).

Wie im EU-Recht bezieht sich im nHMG die Mdéglichkeit zum Anbringen und Uberpriifen von individuellen
Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen grundsatzlich nur auf verschreibungspflichtige Arz-
neimittel (Art. 17a Abs. 1 nHMG), die dem Falschungsrisiko am starksten ausgesetzt sind. Der Bundesrat
kann aber diese Moglichkeit auf weitere Arzneimittel ausdehnen (Art. 17a Abs. 8 Bst. a nHMG).

Ein individuelles Erkennungsmerkmal von Arzneimittelpackungen zur Identifizierung und Uberpriifung
inrer Echtheit setzt ein Datenbanksystem voraus. Wie in der EU ist vorgesehen, dass Einrichtung und
Betrieb des Systems einer nicht gewinnorientierten Organisation tbertragen werden. Diese soll von den
Pharmaunternehmen gegriindet werden. Die anderen direkt beteiligten Akteure (Grosshandel, Spitéler,
Kliniken und Pflegeeinrichtungen, Apotheken, Arztinnen und Arzte) sind an der Einrichtung des Systems
zu beteiligen und kdnnen an dessen Verwaltung mitwirken (Art. 17a Abs. 4 nHMG).

Ein erster Verordnungsentwurf zu Artikel 17a nHMG (Verordnung Uber die individuellen Erkennungs-
merkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln) durchlief von Ok-
tober 2019 bis Februar 2020 das Vernehmlassungsverfahren. Vorgesehen war zu diesem Zeitpunkt die
fakultative Anbringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvor-
richtungen. Die Pandemiebewaltigung und Nachfolgearbeiten flhrten jedoch zur voriibergehenden Sis-
tierung der Arbeiten.

Insbesondere auch aufgrund der Uberweisung am 26. September 2023 der Motion Ettlin (22.3859)
«Masterplan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzlichen Standards
und bestehenden Daten», welche eine obligatorische Anbringung von individuellen Erkennungsmerkma-
len und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln fordert (durch den Natio-
nalrat geédnderte Ziff. 2), wurden die Arbeiten am Verordnungsentwurf zu Artikel 17a nHMG erneut auf-
genommen.

Der vorliegende Verordnungsentwurf berlicksichtigt hierbei die Forderungen von Ziffer 2 der Motion Ettlin
22.3859 sowie die Ergebnisse der ersten Vernehmlassung und der aktualisierten Regulierungsfolgen-
abschéatzung. Der wesentliche Unterschied zu der Vernehmlassungsvorlage 2019/2020 besteht darin,
dass die Anbringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrich-
tungen bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln grundsétzlich obligatorisch sind. Der Verordnungs-
entwurf wurde unter Beriicksichtigung der international anerkannten Richtlinien und Normen erarbeitet
(Art. 17a Abs. 2 nHMG).
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2. Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
Der vorliegende Verordnungsentwurf sieht die fir die Inkraftsetzung von Artikel 17a nHMG notwendigen
Ausfuhrungsbestimmungen vor.

1. Abschnitt: Gegenstand und Geltungsbereich
Art. 1

Artikel 1 gibt eine Ubersicht dariiber, was in dieser Verordnung geregelt wird. Die Sachiiberschrift «Si-
cherheitsmerkmale und -vorrichtungen» von Artikel 17a nHMG umfasst sowohl die Sicherheitsmerkmale,
mit denen die einzelnen Packungen identifiziert und so die Echtheit der Arzneimittel Uberpruft werden
kénnen (individuelle Erkennungsmerkmale) als auch die Vorrichtungen, die erkennen lassen, ob eine
Verpackung bereits getffnet oder anderweitig manipuliert wurde (Sicherheitsvorrichtungen), vgl. Art. 17a
Abs. 1 Bst. a und b nHMG. Aufgrund dieser Definition ist der Begriff «Sicherheitsmerkmale» in der
Schweizer Gesetzgebung nicht gleichzusetzen mit demjenigen der EU, welcher individuelle Erkennungs-
merkmale und Sicherheitsvorrichtungen zugleich beinhaltet (Delegierte Verordnung (EU) 2016/161). Um
diesbeziglich Missverstandnisse zu vermeiden, wird in der Verordnung bewusst ausschliesslich der Be-
griff «<individuelle Erkennungsmerkmale» verwendet.

Die Verordnung betrifft die Zulassungsinhaberinnen (bzw. in ihrem Auftrag die Herstellerinnen), die ihre
Arzneimittel mit individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen versehen missen,
sowie die Vertriebsstellen und die Gesundheitsfachpersonen, die solche Merkmale und Vorrichtungen
Uberprifen missen. Absatz 2 préazisiert, dass die Verordnung nur fir zugelassene Humanarzneimittel
gilt. Absatz 3 nimmt die abgabeberechtigten Personen des militdrischen Gesundheitswesens von den
Verpflichtungen nach dieser Verordnung aus. Alle Arzneimittel, die in der Armee verwendet werden,
werden Uber die Armeeapotheke verteilt. Diese soll vorgelagert die Pflichten nach dieser Verordnung
wahrnehmen (siehe Erlauterungen zu Art. 16 Abs. 3).

2. Abschnitt: Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtun-
gen

Art. 2

Artikel 2 beschreibt, welche Arzneimittel gemass Artikel 17a Absatz 1 nHMG auf ihrer ausseren Verpa-
ckung mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Sicherheitsvorrichtung versehen werden
mussen. Grundsatzlich muss auf der ausseren Verpackung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
ein individuelles Erkennungsmerkmal und eine Sicherheitsvorrichtung angebracht werden. Artikel 2 legt
ausserdem fest, welche Arzneimittel auf ihrer ausseren Verpackung mit einem individuellen Erkennungs-
merkmal versehen werden durfen. Eine freiwillige Anbringung eines individuellen Erkennungsmerkmals
und einer Sicherheitsvorrichtung ist bei denjenigen Arzneimitteln freiwillig moglich, bei denen die EU die
Anbringung nicht erlaubt. Da in der Schweiz die gesetzliche Grundlage fir ein entsprechendes Verbot
fehlt, und das Anbringen einer Sicherheitsvorrichtung grundsatzlich zu begriissen ist, soll eine freiwillige
Anbringung maoglich sein.

Anhang 1 enthélt die Ausnahmen, also die verschreibungspflichtigen Arzneimittel, welche kein individu-
elles Erkennungsmerkmal und keine Sicherheitsvorrichtung tragen missen («White-list»). Diese Pro-
dukte sind von der Pflicht ausgenommen, weil die Serialisierung technisch nicht méglich ist oder weil die
Arzneimittel aufgrund der zusétzlichen Anforderungen vom Markt zuriickgezogen werden kdénnten und
damit die Versorgung geféhrdet ware. Anhang 2 hingegen ist die sogenannte «Black-list» und enthalt
nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel, die auch mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und
einer Sicherheitsvorrichtung versehen werden missen. Siehe auch die Erlauterungen zu den Anhéngen.

Die Armeeapotheke wird von diesem Obligatorium ausgenommen (Abs. 2). Da die Arzneimittel, deren
Zulassung die Armeeapotheke innehat, praktisch ausschliesslich innerhalb der Armee zur Versorgung
der Truppe bzw. des militdrischen Gesundheitswesens verwendet werden, besteht kaum ein Risiko fur
das Eindringen gefalschter Arzneimittel.



3. Abschnitt: Anforderungen an die individuellen Erkennungsmerkmale
Art. 3 Zusammensetzung des individuellen Erkennungsmerkmals

Dieser Artikel beschreibt die Elemente, die ein individuelles Erkennungsmerkmal enthalten muss, damit
die einzelnen Packungen identifiziert und die Echtheit der Arzneimittel Gberprift werden kénnen. Damit
wird ein funktionierendes Uberpriifungssystem sichergestellt, das auch in Anlehnung an das EU-Daten-
banksystem gestaltet ist.

Die Elemente des individuellen Erkennungsmerkmals entsprechen denjenigen, die im EU-Recht vorge-
sehen sind (Art. 4 Bst. b Delegierte Verordnung (EU) 2016/161). Eine Ausnahme bildet die Kostener-
stattungsnummer, da diese in jedem Land unterschiedlich und nicht mit der Arzneimittelsicherheit ver-
bunden ist. Es werden insbesondere Anforderungen an den Produktecode (Art. 3 Bst. a) und die Serien-
nummer (Art. 3 Bst. b) gestellt. Der Produktcode muss in der Schweiz dem Standard ISO/IEC 154594
(Standard ISO/IEC 15459-3:2014 und 15459-4:2014) entsprechen (siehe Anhang 3). Die Seriennummer
muss durch einen Randomisierungsalgorithmus generiert werden, wie auch in der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/161, Art. 4 Bst. b Abs. ii) vorgesehen. Ein Randomisierungsalgorithmus fiir eine Serien-
nummer ist ein Verfahren, das eine eindeutige, zufallig generierte Seriennummer erstellt und die Identi-
fizierung einzelner Arzneimittelpackungen erméglicht.

Zu beachten ist, dass das Anbringen eines individuellen Erkennungsmerkmals nicht davon entbindet,
alle im geltenden Recht vorgesehenen Anforderungen in Bezug auf die Angaben, die auf der Verpackung
von Arzneimitteln in einer fur das menschliche Auge lesbaren Form angebracht werden miissen, zu
erfullen (vgl. Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV; SR 812.212.22).

Art. 4 Datamatrix-Code

Die in Artikel 3 beschriebenen Elemente, aus denen sich das individuelle Erkennungsmerkmal zusam-
mensetzt, sind in Form eines Datamatrix-Codes (der zur Gruppe der 2D-Barcodes gehdrt, siehe unten)
auf den Packungen anzubringen (Abs. 1).

Absatz 2 legt die Anforderungen fest, denen der Datamatrix-Code und das Codierungsschema entspre-
chen mussen, namlich den in Anhang 3 aufgefiihrten ISO/IEC-Normen (Standard ISO/IEC 16022:2024
und Standard ISO/IEC 15418:2016(E)). Ein Codierungsschema ist ein System oder eine Methode, das
oder die verwendet wird, um Informationen in eine bestimmte, standardisierte Form zu Ubersetzen.

Absatz 3 legt zum einen die Anforderungen an die Qualitat und Lesbarkeit des Aufdruckes des Data-
matrix-Codes fest. Die Beschreibung «einheitlich» fir die Oberflache bedeutet, dass diese homogen,
ohne Unterbrechungen, Farbwechsel oder Strukturverdanderungen sein muss. Dies gewahrleistet die
Lesbarkeit des Datamatrix-Codes und reduziert Fehler bei deren Uberpriifung. Unebenheiten, Material-
wechsel oder Kontraste hingegen erschweren die Erkennung durch den Scanner oder der Kamera beim
Einlesen des Datamatrix-Codes.

Die Einflhrung des Datamatrix-Codes gemass der vorliegenden Verordnung kénnte mit der Einfilhrung
des QR-Codes gemass Motion Dobler (22.4423) «Die Einfihrung von QR-Codes auf Arzneimitteln und
Packungsbeilagen soll komplementéar die Patientensicherheit erhdhen» in Konflikt stehen. Deshalb soll
in der AMZV vorgesehen werden, dass pro Packungsseite (und nicht pro Packung) nur ein 2-D Barcode
zulassig ist. Damit wird sichergestellt, dass die Anforderungen der Motion Dobler 22.4423 erflllt werden
koénnen.

Absatz 4 regelt den Umgang mit importierten Arzneimitteln im Rahmen des Parallelimports. Fir diese
Arzneimittel gelten vereinfachte Anforderungen hinsichtlich der Aufmachung: sie kénnen entweder in
einer eigens fir die Schweiz erstellten dusseren Verpackung oder in auslandischer Aufmachung in Ver-
kehr gebracht werden und tragen im letzteren Fall allenfalls ein individuelles Erkennungsmerkmal aus
dem Ausland. Ein individuelles Erkennungsmerkmal aus der EU wird gemass der EU-Regulierung bei
der Ausfuhr aus der EU deaktiviert. In der Schweiz muss der ausléndische Datamatrix-Code vollstéandig
Uberklebt und die Verpackung muss mit einem schweizerischen individuellen Erkennungsmerkmal ver-
sehen werden. Das neue individuelle Erkennungsmerkmal wird von der Schweizer Zulassungsinhaberin



im Datenbanksystem erfasst. Dadurch wird sichergestellt, dass bei der Abgabe nicht versehentlich der
auslandische Datamatrix-Code gescannt wird, was zu einer Fehlermeldung fiihren wiirde.

Art. 5 Produktcode und Seriennummer in einem fur Menschen lesbaren Format

Zwei Elemente des individuellen Erkennungsmerkmals missen in einem vom Menschen lesbaren For-
mat auf die Arzneimittelverpackungen gedruckt werden.

Analog zum EU-Recht (Art. 7 Ziff. 2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161) sind bei kleinen Verpackun-
gen Ausnahmen vom menschenlesbaren Aufdruck von Seriennummer und Produktcode vorgesehen.
Des Weiteren sollen die vom Menschen lesbaren Datenelemente, wenn mdglich neben dem Datamatrix-
Code positioniert sein (Art. 7 Ziff. 3 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161).

4. Abschnitt: Anforderungen an die Sicherheitsvorrichtungen
Art. 6

Sicherheitsvorrichtungen lassen erkennen, ob eine Verpackung gedffnet oder anderweitig manipuliert
wurde, seit sie die Herstellungsanlagen verlassen hat.

Absatz 1 beschreibt die Anforderungen an die Sicherheitsvorrichtungen. Sie mussen so beschaffen sein,
dass sie erkennen lassen, ob eine Verpackung seit dem Verlassen der Herstellungsanlage geoffnet oder
manipuliert wurde. Diese praventive Massnahme ist relativ einfach umsetzbar und im Lebensmittelbe-
reich bereits verbreitet.

Absatz 2 stellt sicher, dass auch vom Ausland eingefuhrte Packungen, die im Rahmen des Parallelim-
ports eingefiihrt werden (und fur die Vereinfachungen hinsichtlich der Kennzeichnung und der Arznei-
mittelinformation vorgesehen sind), mit den in Absatz 1 beschriebenen Sicherheitsvorrichtungen ausge-
stattet werden, sofern sie diese nicht bereits tragen.

5. Abschnitt: Datenbanksystem zur Uberpriifung der Echtheit der Arzneimittel und zur Identifi-
zierung der einzelnen Packungen

Um Arzneimittelpackungen identifizieren und die Echtheit von Arzneimitteln beim Inverkehrbringen tber-
priifen zu kénnen, braucht es ein Datenbanksystem, in dem die zur Uberpriifung und Deaktivierung ver-
pflichteten Personen die Angaben zu den individuellen Erkennungsmerkmalen abfragen kénnen.

Art. 7 Inhalt des Datenbanksystems

Absatz 1 listet auf, welche Daten fir jede Packung, die ein individuelles Erkennungsmerkmal tragt, im
Datenbanksystem gespeichert sind. Diese Daten werden vor dem Inverkehrbringen durch die Zulas-
sungsinhaberin im Datenbanksystem erfasst (siehe Art. 10).

Absatz 2 legt fest, dass die Registrierungsdaten aller relevanten Akteure, die Arzneimittel mit individuel-
len Erkennungsmerkmalen in Verkehr bringen, im Datenbanksystem gespeichert sind. Diese Daten wer-
den bei der Registrierung (siehe Art. 9) erfasst.

Art. 8 Status und Protokolle der Bearbeitungsvorgéange

Dieser Artikel legt fest, dass das Datenbanksystem den Zugang zu den Informationen zum Status (Bst.
a) und zu den durchgefuhrten Bearbeitungsvorgéngen (Bst. b) in Bezug auf ein individuelles Erken-
nungsmerkmal ermdglicht. Diese Daten werden im Verlauf des Vertriebswegs jeweils aktualisiert oder
erganzt. Die Protokolle der Bearbeitungsvorgange enthalten u.a. auch die Informationen tber die tber-
prufende Stelle bzw. Person, die einen Hinweis im Datenbanksystem eintragt (siehe Art. 16).



Art. 9 Registrierung

Die Inverkehrbringer von Arzneimitteln, die individuelle Erkennungsmerkmale tragen (Zulassungsinha-
berinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke und abgabeberechtigte Personen), missen sich als Ak-
teure im Datenbanksystem registrieren. So erhalten sie Zugang zum Datenbanksystem, um ihre Pflich-
ten nach dieser Verordnung ausiiben zu kdnnen.

Art. 10 Erfassung der Daten durch die Zulassungsinhaberin

Die Zulassungsinhaberin ist verantwortlich fir die Erfassung der Daten nach Artikel 7 vor dem Inverkehr-
bringen des Arzneimittels (Abs. 1), die Aktualisierung der Daten (Abs. 2) und die Uberpriifung der Rich-
tigkeit und Vollstandigkeit dieser Daten (Abs. 3). Diese Verpflichtungen gelten sowohl bei der obligatori-
schen Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen, als auch bei einer freiwilligen Anbringung:
Wird ein individuelles Erkennungsmerkmal auf der Packung eines Arzneimittels angebracht, so missen
die Daten auch im Datenbanksystem erfasst werden, um Unklarheiten bei der Abgabe zu vermeiden.
Diese Pflichten sind erforderlich fiir eine hohe Datenqualitdt und damit fur ein funktionierendes Daten-
banksystem.

Die Zulassungsinhaberin kann die Herstellung von Arzneimitteln sowie das Anbringen des individuellen
Erkennungsmerkmals und das Erfassen der Daten an Dritte Ubertragen. Es bleibt jedoch ausschliesslich
die Zulassungsinhaberin dafur verantwortlich; sie tragt die Verantwortung fir das Produkt.

Art. 11  Zugang zum Datenbanksystem

Abséatze 1 und 2 regeln, fur welche Aktivitdten die Zulassungsinhaberinnen, die Grosshandler, die Ar-
meeapotheke und die abgabeberechtigten Personen Zugang zum Datenbanksystem haben. Der Zugang
wird jeweils so weit gewahrt, wie dies zur Erflllung der Pflichten nach dieser Verordnung notwendig ist.
Zu den abgabeberechtigten Personen zéhlen Apotheken und selbstdispensierende Arztinnen und Arzte,
die berechtigt sind, verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben. Patientinnen und Patienten kénnen
die Echtheit der Arzneimittel nicht eigenstandig Uberprifen; diese Verantwortung liegt bei denjenigen
Personen, die die Arzneimittel in Verkehr bringen.

Absatz 3 bildet die Grundlage fiir eine einseitige Datenbekanntgabe ins Ausland. Es handelt sich dabei
nicht um Personendaten, sondern um blosse Produktdaten zum Abgleich des Status. Grosshandlern
sowie abgabeberechtigten Personen in Mitgliedstaaten der EU oder des Europaischen Wirtschaftsraums
(EWR) kann Zugang zum schweizerischen Datenbanksystem gewéahrt werden. Dies kdnnte fur EU- oder
EWR-Staaten von Interesse sein, wenn Arzneimittel in Verkehr gebracht werden, die aus der Schweiz
ins Ausland exportiert wurden.

Grundsatzlich muss jedoch bei der Ausfuhr von Arzneimitteln aus der Schweiz das individuelle Erken-
nungsmerkmal deaktiviert werden. In dem Sinne ist ein Zugang von untergeordneter Bedeutung. Ein
solcher Zugang ist im Ubrigen nur moglich, wenn die Uberpriifung von Arzneimitteln aus der Schweiz im
EU-Recht, im EWR-Recht oder im jeweiligen nationalen Recht vorgesehen oder zulassig ist. Der Zugang
kann entweder direkt an die Akteure erteilt werden oder indirekt via Ubermittlung der Daten an andere
Systeme. Meldungen und Massnahmen bei Warnmeldungen sind jedoch ohne ein entsprechendes Ab-
kommen zwischen der Schweiz und der EU bzw. dem EWR nicht méglich. Aktuell besteht kein solches
Abkommen.

Absatz 4 ermdglicht der Swissmedic den Zugang zum Datenbanksystem. Als zustéandige Behdrde fur
die Bekampfung von Arzneimittelfalschungen muss die Swissmedic bei Untersuchungen zu Féalschun-
gen oder illegalem Handel die erforderlichen Abklarungen treffen knnen. Zu den Vollzugsaufgaben von
Swissmedic gehort auch die Strafverfolgung. Swissmedic wird bei einer Warnmeldung, die sich nicht als
technischer Fehler oder Prozessfehler identifizieren und korrigieren lasst (siehe Art. 17 Abs. 4), von der
Zulassungsinhaberin informiert und hat zu diesem Zweck Einblick in die erforderlichen Daten. Dafur ist
ein sofortiger Zugang zu allen Aktionen im Zusammenhang mit einem individuellen Erkennungsmerkmal
erforderlich.



Da es sich teilweise auch um Personendaten handelt, ist klar geregelt, dass nur die Swiss Medicines
Verification Organisation, der Schweizerischer Verband fiir die Verifizierung von Arzneimitteln (SMVO)
und die Swissmedic diese einsehen kdnnen und auch dies nur zur Erfillung ihrer Aufgaben. Andere
Akteure sind grundsatzlich von der Einsichtnahme in die Personendaten ausgeschlossen (Abs. 5).

Art. 12 Aufbewahrung der Daten

Die Angaben zum individuellen Erkennungsmerkmal mussen verfugbar sein, solange sich das Arznei-
mittel in der Vertriebskette befindet, aber auch nachdem es ausgefiihrt, abgegeben, zurtickgerufen, ver-
nichtet oder vom Markt genommen wurde. Deshalb missen die Bearbeitungsvorgdnge mindestens ein
Jahr Uber das Verfalldatum des Arzneimittels hinaus oder 5 Jahre ab dem Inverkehrbringen der Packung
aufbewahrt werden. Massgebend ist hierbei analog zur Gesetzgebung der EU der langere Zeitraum.

Art. 13 Betrieb

Absatz 1 regelt, dass der Betrieb des Datenbanksystems der SMVO Ubertragen wird (Art. 17a Abs. 4
nHMG). Der SMVO gehdren Vertreter der Pharmaindustrie, des Grosshandels und der abgabeberech-
tigten Personen an. Die SMVO wurde am 4. April 2018 von Scienceindustries, Interpharma, vips, Inter-
generika, GRIP, ASSGP, SVKH, FMH, H+, Pharmasuisse und pharmalog.ch gegrindet. Ordentliche
Mitglieder kdnnen Organisationen sein, die Akteure vertreten. Wer keiner Organisation angehoért, kann
ausserordentliches Mitglied ohne Stimmrecht werden. Die SMVO nimmt ihre Aufgabe Uber die SMVS
wahr, eine 100%ige Tochtergesellschaft der SMVO. Das Datenbanksystem wurde seit der Verabschie-
dung von Artikel 17a nHMG bereits aufgebaut. Fir die Teilnahme am Datenbanksystem schliessen Zu-
lassungsinhaberinnen einen Zusammenarbeitsvertrag mit der SMVO ab, wobei die SMVO Gebihren fur
die Nutzung des Systems erhebt.

Absatz 2 hélt fest, dass die SMVO und die SMVS Massnahmen zum Schutz der Daten im Datenbank-
system sowie des Geschéfts- oder Fabrikationsgeheimnisses ergreifen missen. Der Datenschutz muss
jederzeit sichergestellt sein. Die Anforderungen schiitzen die Daten im System insbesondere vor einer
zweckfremden Verwendung.

Art. 14  Bearbeitungsreglement

Die Bestimmung legt fest, dass die fir den Betrieb des Datenbanksystems zustandige SMVS die Ver-
fahren zur Bearbeitung und Kontrolle der Daten sowie die Verantwortlichkeiten in einem Bearbeitungs-
reglement regelt. Das Reglement muss die technischen und organisatorischen Verfahren, die Sicher-
heitsmassnahmen sowie die Kontrollverfahren enthalten. Dies sorgt fir Transparenz bei der Datenbear-
beitung von der Erfassung bis zur Loschung der Daten und klare Verantwortlichkeiten im Hinblick auf
den sicheren Betrieb des Datenbanksystems.

Art. 15  Statistiken

Absatz 1 verpflichtet die SMVS, auf der Grundlage der Daten im Datenbanksystem Statistiken zu erstel-
len und diese zur Beurteilung der Wirksamkeit der Vorschriften jahrlich dem BAG zur Verfiigung zu stel-
len. Hierbei muss z.B. die Anzahl der Arzneimittel, deren individuelles Erkennungsmerkmal bei der Ab-
gabe deaktiviert wird, die Anzahl der Personen, die individuelle Erkennungsmerkmale tberprifen und
deaktivieren, oder die Anzahl oder Art der Fehlermeldungen, sowie Angaben zu Félschungen festgehal-
ten werden.

Absatz 2 legt zum Schutz der Personendaten und der Vertraulichkeit fest, dass die Statistiken keine
Ruckschlisse auf die Nutzerinnen und Nutzer des Datenbanksystems ermdglichen durfen.

Absatz 3 hélt fest, dass das BAG die Statistiken nach Absatz 1 publizieren kann.



6. Abschnitt: Uberpriifung, Deaktivierung und Reaktivierung der individuellen Erkennungs-
merkmale

Art. 16  Uberprifung und Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals

Zum Zeitpunkt der Abgabe muss das individuelle Erkennungsmerkmal tberprift und deaktiviert werden,
damit im Datenbanksystem erfasst werden kann, dass das betreffende Arzneimittel aus der Vertriebs-
kette ausgeschieden ist. In Fallen, in denen das individuelle Erkennungsmerkmal nicht bei der Abgabe
des Arzneimittels am Ende der Versorgungskette tiberpriift und deaktiviert werden kann, ist die Uberprii-
fung und Deaktivierung zu einem friheren Zeitpunkt sicherzustellen. Dies gilt fur alle Arzneimittel, welche
ein individuelles Erkennungsmerkmal tragen, unabhangig davon, ob das individuelle Erkennungsmerk-
mal obligatorisch oder freiwillig angebracht wurde (Abs. 5).

Individuelle Erkennungsmerkmale missen gelegentlich auch ersetzt werden, namentlich wenn die Ver-
packung geandert wird. Um zu vermeiden, dass bei diesem Vorgang Falschungen in die Lieferkette
gelangen, muss die Zulassungsinhaberin dabei die nétigen Uberpriifungen vornehmen, das individuelle
Erkennungsmerkmal deaktivieren und einen entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eingeben
(Abs. 1 Bst. a). Danach wird ein neues individuelles Erkennungsmerkmal angebracht, das wiederum
denselben Anforderungen gentigen muss.

Auch fur zuriickgerufene, vom Markt genommene, gestohlene oder als Gratismuster an abgabeberech-
tigte Personen gelieferte Arzneimittel gilt, dass die Zulassungsinhaberin die Uberpriifung und Deaktivie-
rung vornehmen und einen Hinweis im Datenbanksystem hinterlegen muss (Abs. 1 Bst. b—d).

In bestimmten Fallen muss der Grosshéandler die individuellen Erkennungsmerkmale Uberprifen und
deaktivieren sowie einen entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem eintragen (Abs. 2). Dies gilt ei-
nerseits bei der Ausfuhr, der Vernichtung oder bei Retouren von Arzneimitteln (Abs. 2 Bst. a—c). Ande-
rerseits betrifft es den Vertrieb an Personen, die keine Abgabekompetenz haben, das Arzneimittel aber
berufsméassig anwenden dirfen; den Vertrieb an Tierarztinnen und Tierarzte, die ein Humanarzneimittel
im Rahmen der Umwidmung bei Tieren einsetzen; Arzneimittel, die von den zustandigen Behoérden als
Probe angefordert werden sowie Arzneimittel, die als Prufpréparat in einem klinischen Versuch verwen-
det werden.

Die Armeeapotheke verfiigt tber eine Grosshandelsbewilligung der Swissmedic. Sie bezieht Arzneimittel
direkt von Pharmaunternehmen oder von anderen Grosshandlern, um sie in der Armee einzusetzen. Aus
logistischen und sicherheitsrelevanten Griinden ist es fur die Armee nicht méglich, Arzneimittel im Feld
oder an ihren Abgabestellen zu Uberprifen, zu deaktivieren und entsprechende Hinweise im Datenbank-
system einzutragen. Daher Gbernimmt die Armeeapotheke diese Aufgabe in ihrer Rolle als Grosshand-
lerin ganz generell, wenn das Arzneimittel innerhalb der Armee abgegeben oder angewendet wird. Wie
die Ubrigen Grosshandler Gberprift und deaktiviert sie zudem das individuelle Erkennungsmerkmal und
tragt den entsprechenden Hinweis im Datenbanksystem ein, sobald sie das Arzneimittel ausfuhrt, ein
zurtckgegebenes Arzneimittel nicht mehr zur Weiterverwendung aufnimmt, das Arzneimittel zur Ver-
nichtung bestimmt ist und das Arzneimittel von der Swissmedic als Probe angefordert wird (Abs. 3).
Obwohl die Armeeapotheke eine Grosshandelsbewilligung hat, wird sie in dieser Verordnung spezifisch
aufgefiihrt, da fur sie nicht ganz dieselben Regelungen gelten wie fir andere Grosshandler. Eine spezi-
elle Regelung fir die Armee kennt auch die EU: Die Mitgliedstaaten kdnnen vorsehen, dass der Gross-
handler die Sicherheitsmerkmale eines Arzneimittels Uberprift und dessen individuelles Erkennungs-
merkmal deaktiviert, bevor er dieses Arzneimittel an die Streitkrafte abgibt.

Wird das Arzneimittel von einer abgabeberechtigten Person abgegeben, so muss diese die Uberpriifung
und Deaktivierung sowie die Hinterlegung des entsprechenden Hinweises vornehmen (Abs. 4). Dies gilt
auch, wenn abgabeberechtigte Personen im Rahmen der Einzelabgabe die Verpackung erstmalig o6ff-
nen. Die Einzelabgabe von Arzneimitteln umfasst die Abgabe von Teilmengen einer Packung (Offnung
der Sekundarverpackung vor der Abgabe). Die Einzelabgabe ist beispielsweise bei bestimmten, von
Versorgungsengpassen betroffenen Arzneimitteln erlaubt und wird im Rahmen der Strategie gegen An-
tibiotikaresistenzen gepriift. Voraussetzung fiir die Abgabe von Teilmengen ist, dass dies ohne Offnen



der Primarverpackung mdoglich ist, was die Abgabe von Teilmengen von Flissigkeiten, Brausetabletten
sowie Tabletten und Kapseln aus Dosen ausschliesst.

Die gleichen Pflichten gelten fir abgabeberechtige Personen bei der Vernichtung des Arzneimittels, bei
der Ubergabe als Probe an die zustandigen Behorden (Swissmedic bzw. kantonale Behérden), bei der
Verwendung als Prufpraparat in einem klinischen Versuch, beim Vertrieb an Personen, die zur berufs-
massigen Anwendung von Arzneimitteln berechtigt sind wie z.B. Optometristen sowie beim Vertrieb an
Tierarztinnen und Tierdrzte zur Abgabe im Rahmen der Umwidmung.

Sobald ein Arzneimittel ein individuelles Erkennungsmerkmal tragt, so muss es von den beteiligten Akt-
euren Uberprift und deaktiviert werden und es muss ein entsprechender Hinweis im Datenbanksystem
hinterlegt werden. Dies gilt unabhangig davon, ob das individuelle Erkennungsmerkmal obligatorisch
oder freiwillig angebracht worden ist.

Art. 17  Verfahren bei der Uberpriifung der individuellen Erkennungsmerkmale

Die Uberpriifung des individuellen Erkennungsmerkmals ist ein Vorgang, mit dem die Arzneimittelpa-
ckungen identifiziert werden und deren Echtheit festgestellt werden kann. Er basiert auf dem Abgleich
der im individuellen Erkennungsmerkmal enthaltenen Daten mit den von der Zulassungsinhaberin im
Datenbanksystem erfassten Angaben. Zulassungsinhaberinnen, Grosshandler, die Armeeapotheke und
abgabeberechtigte Personen mussen die individuellen Erkennungsmerkmale Uberprifen (siehe Art. 16).

Stimmen die Daten des individuellen Erkennungsmerkmals nicht mit den Daten im System uberein oder
wurde das individuelle Erkennungsmerkmal bereits deaktiviert, ist die Echtheit des Arzneimittels nicht
erwiesen. Im System wird automatisch eine Warnung angezeigt, welche die tberprifende Person sieht
und entsprechende Informationen werden im System hinterlegt. Der SMVS und der Zulassungsinhaberin
wird die Warnmeldung Ubermittelt (Abs. 1). Handelt es sich um einen Fehlalarm aufgrund eines techni-
schen Fehlers oder eines Prozessfehlers bei der Gberprifenden Person, beispielsweise wenn sie ein
Arzneimittel versehentlich nochmals tUberprift, obwohl sie das individuelle Erkennungsmerkmal schon
deaktiviert hat, kann die Uberprifende Person die Warnmeldung korrigieren. Dabei gibt es systemseitige
Einschrankungen, wie etwa die Ubereinstimmung von Zeit und Ort, die beriicksichtigt werden miissen,
um die Meldung zu berichtigen. Das betreffende Arzneimittel darf nach der Korrektur in Verkehr gebracht
werden (Abs. 2).

Wenn eine Korrektur aufgrund der systemseitigen Einschrankungen nicht moglich ist, bzw. wenn es sich
nicht um einen technischen Fehler oder einen Prozessfehler der berpriifenden Person handelt, verbleibt
der Eintrag, der auf eine potenzielle Falschung hinweist, im Datenbanksystem bestehen. Die SMVS un-
tersucht zusammen mit der Zulassungsinhaberin den Fehler weiter, da er ausserhalb der Zustandigkeit
der abgebenden Person liegt (Abs. 3).

Ergeben die Abklarungen, dass es sich um einen technischen oder prozessbedingten Fehler handelt,
der aber nicht bei der Uberprifenden Person liegt, so koordiniert die SMVS mit der Zulassungsinhaberin
die Korrektur. Die Freigabe der Einzelpackung wird im Datenbanksystem angezeigt und hinterlegt. Er-
geben die Abklarungen hingegen, dass es sich nicht um einen technischen Fehler oder einen Prozess-
fehler handelt, so wird von einer Falschung ausgegangen. In diesem Fall erfolgt eine Meldung von der
Zulassungsinhaberin an die Swissmedic. Diese ergreift die erforderlichen im HMG vorgesehenen Mass-
nahmen. Die betreffende Packung wird dann an die Swissmedic Ubergeben (Abs. 4).

Absatz 5 sieht vor, dass individuelle Erkennungsmerkmale von aus der EU oder dem EWR eingefiihrten
Arzneimitteln Uberprift werden kdnnen, sofern das EU-Recht, das Recht des EWR oder das Recht des
Ausfuhrstaats erlaubt, dass die Daten aus ihren Systemen zum Abgleich in das Datenbanksystem der
Schweiz Ubermittelt werden durfen. Es liegt in der Verantwortung der SMVS, vor der entsprechenden
technischen Umsetzung zu prifen, ob dies der Fall ist. Méglich wéare auch, dass die Schweizer Akteure
direkt Zugang zu den entsprechenden Systemen erhalten. Eine vollstandige Einbindung der Schweiz in
das EU-Datenbanksystem , gleich wie es fur die Mitgliedstaaten vorgesehen ist, ist zurzeit nicht méglich,
da es kein entsprechendes Abkommen mit der EU gibt und das EU-Recht aktuell auch keine Einbindung
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von Drittstaaten vorsieht. Meldungen und Massnahmen bei Warnmeldungen sind ohne ein entsprechen-
des Abkommen zwischen der Schweiz und der EU bzw. dem EWR nicht méglich.

Art. 18  Reaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals

Um der Arzneimittelverschwendung entgegenzuwirken, muss es madglich sein, in gewisse Fallen ein de-
aktiviertes individuelles Erkennungsmerkmal zu reaktivieren. Analog zum EU-Recht dirfen geméss Ab-
satz 1 die Zulassungsinhaberin, der Grosshandler, die Armeeapotheke und zur Abgabe berechtigte Per-
sonen ein deaktiviertes individuelles Erkennungsmerkmal zuriick auf den aktiven Status setzen. Es ist
allerdings zu beachten, dass die reaktivierende Person Uber dieselben Befugnisse verfiigen muss, wie
die deaktivierende Person und im selben Betrieb tatig sein muss. Die Reaktivierung muss innert zehn
Tagen durchgefiihrt werden. Des Weiteren darf das Arzneimittel, dessen individuelles Erkennungsmerk-
mal reaktiviert werden soll, weder verfallen, noch abgegeben oder bereits verwendet worden sein. Im
Datenbanksystem als zurtickgerufen, vom Markt genommen, zur Vernichtung bestimmt, Gratismuster,
exportiert, Arzneimittel mit ersetztem individuellen Erkennungsmerkmal, Arzneimittel als Prifpraparat in
einem klinischen Versuch registrierte Arzneimittelpackungen durfen nicht reaktiviert werden. Wenn der
reaktivierenden Person Hinweise bezliglich eines Arzneimitteldiebstahls vorliegen, ist die Reaktivierung
eines individuellen Erkennungsmerkmals ausgeschlossen (Abs. 1).

Das Inverkehrbringen oder Anwenden ist, sofern die Bedingungen von Absatz 1 flr eine Reaktivierung
nicht erfullt sind, unzulassig (Abs. 2).

Wer eine Reaktivierung vornimmt, muss sicherstellen, dass dabei keine Falschungen in die Vertriebs-
kette gelangen und die Arzneimittelsicherheit nicht geféhrdet wird. Der Bearbeitungsvorgang wird im
Datenbanksystem protokolliert. Da es sich um einen Schritt handelt, der den Grundsatzen der Guten
Vertriebspraxis (GDP) unterliegt, muss dieser Vorgang an der Abgabestelle separat dokumentiert wer-
den, einschliesslich des angegebenen Grundes.

7. Abschnitt: Uberpriifung der Sicherheitsvorrichtungen

Art. 19

Grosshandler, die Armeeapotheke und abgabeberechtigte Personen miissen die Sicherheitsvorrichtun-
gen Uberprifen und diurfen das Arzneimittel nicht in Verkehr bringen, wenn diese Vorrichtungen bescha-
digt sind. Sie mussen die Zulassungsinhaberin informieren.

Eine Ausnahme bildet hier auch das Offnen der Verpackung im Rahmen einer Einzelabgabe fiir die
Abgabe der exakten bendétigten Therapiemenge.

8. Abschnitt: Aufsicht
Dieser Abschnitt regelt die Aufsicht Uber den Betrieb des Datenbanksystems.

Art. 20

Absatz 1 Ubertragt die Aufsicht Gber das Datenbanksystem, das die SMVO nach Artikel 17a Absatz 4
NHMG (bzw. in deren Auftrag die SMVS) betreibt, dem BAG.

Die Absatze 2 und 3 legen die Aufsichtsinstrumente fest. Das BAG genehmigt die Statuten der SMVO
und erhéalt die Statuen der SMVS, das Bearbeitungsreglement nach Artikel 14, das Reglement betreffend
Organisation und Kompetenzen der SMVS sowie alle Vertrdge zwischen der SMVS und Dritten tber
Informatikdienstleistungen zum Betrieb des Datenbanksystems zur Kenntnis.

Absatz 4 ermdglicht dem BAG, eine periodische Berichterstattung zu verlangen, externe Prifungen zu-
lasten der SMVO vorzuschreiben, Inspektionen vorzunehmen und Weisungen zu erteilen.
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Absatz 5 halt fest, dass das BAG Dritte mit Aufsichtsaufgaben beauftragen kann, wie dies Artikel 17a
Absatz 5 nHMG vorsieht. Bei Bedarf kann das BAG somit beispielsweise ein Unternehmen mit Erfahrung
bei der Zertifizierung von Datenbanken beiziehen.

9. Abschnitt: Nachfuhrung der Anhange
Art. 21

Dieser Artikel raumt dem EDI die Kompetenz ein, die Anhange an die internationalen oder technischen
Entwicklungen anzupassen. So beispielsweise die Aufnahme von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln, die nicht mit einem individuellen Erkennungsmerkmal versehen werden missen oder von nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln, die mit einem individuellen Erkennungsmerkmal und einer Sicher-
heitsvorrichtung versehen werden mussen. Das EDI kann auch die technischen Anforderungen an den
Produktcode, den Datamatrix-Code und das Codierungsschema (Standards ISO/IEC) aktualisieren.

10. Abschnitt: Ubergangsbestimmungen und Inkrafttreten
Art. 22: Ubergangsbestimmungen

Ahnlich zur Rechtsetzung in der EU wurde eine Ubergangsfrist von einem Jahr fiir die Umsetzung der
verschiedenen Pflichten fir alle Interessengruppen festgelegt (Abs. 1). Diese Ubergangsphase soll ein
reibungsloses Inkrafttreten der Gesetzgebung Uber alle Marktebenen hinweg sicherstellen und den Be-
teiligten ausreichend Zeit zur Anpassung geben.

Gemass Absatz 1 gelten die Pflichten in Bezug auf die Anbringung von individuellen Erkennungsmerk-
malen gemass Artikel 2 Absatz 1 spatestens nach Ablauf eines Jahres nach Inkrafttreten der Verord-
nung. Dies gilt nur fir Arzneimittel, die nach Ablauf eines Jahres nach Inkrafttreten hergestellt werden.
Arzneimittel, die vor Ablauf eines Jahres nach Inkrafttreten hergestellt wurden und kein individuelles
Erkennungsmerkmal tragen, missen nicht nachtraglich mit dem individuellen Erkennungsmerkmal ver-
sehen werden. Sie dirfen bis zum Verfalldatum in Verkehr gebracht werden (Abs. 2).

Spatestens nach Ablauf eines Jahres nach Inkrafttreten der Verordnung missen die Daten der individu-
ellen Erkennungsmerkmale im Datenbanksystem erfasst werden (Art. 10 Abs. 1). Dies betrifft sowohl
Arzneimittel, die ab diesem Datum hergestellt werden, aber auch Arzneimittel, die vorher hergestellt
wurden, aber noch nicht in Verkehr gebracht worden sind und bereits ein individuelles Erkennungsmerk-
mal tragen (Abs. 3).

Zudem sind die Zulassungsinhaberinnen, die Grosshandler, die Armeeapotheke sowie die abgabebe-
rechtigten Personen verpflichtet, sich bis spatestens nach Ablauf eines Jahres nach Inkrafttreten der
Verordnung im Datenbanksystem zu registrieren (Art. 9) sowie die individuellen Erkennungsmerkmale
zu Uberprifen und zu deaktivieren sowie die entsprechenden Hinweise zu hinterlegen (Art. 16).

Dariiber hinaus gilt eine Ubergangsfrist von drei Jahren firr die Handhabung mit Warnmeldungen, welche
nicht explizit auf eine Falschung hinweisen. Dies soll den Personen, die Arzneimittel abgeben, die Gele-
genheit geben, sich an das neue System zu gewthnen und Erfahrungen im Umgang mit Warnmeldungen
zu sammeln (Abs. 3). In diesem Zeitraum werden auch die sich aufgrund der Erfahrungen in der Praxis
als notwendig erwiesenen technischen Anpassungen am Datenbanksystem vorgenommen werden kon-
nen.

Art. 23 Inkrafttreten

Das Inkrafttreten kann zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht definiert werden. Es wird zu einem spéateren
Zeitpunkt festgelegt.

Anhang 1

Basiert auf Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a werden hier alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel auf-
gefihrt, die aufgrund ihres geringen Risikoprofils kein individuelles Erkennungsmerkmal und keine Si-
cherheitsvorrichtung tragen mussen. Dazu gehdren u. a. homdopathische Arzneimittel und Lésungen
fur die intravendse Verabreichung. Gase haben fast immer sehr spezielle Verpackungen, die sich nur
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unter Umstellung der ganzen Produktionskette und -organisation serialisieren liessen. Allergene und
Tests sind Praparate mit kleinem Umsatz sowie geringen Margen und bereits heute schwer am Markt
zu behalten (wie viele Verzichte Gber die letzten Jahre belegen). Diese Arzneimittel sind von der Pflicht
zur Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen ausgenommen,
um allfallige Probleme bei der Versorgung zu vermeiden. Dies ist auch bei Antidota und Antiveninen der
Fall. Die Liste entspricht — mit Ausnahme der Antidota und der Antivenine —dem Anhang | der Delegier-
ten Verordnung (EU) 2016/161. Im Unterschied zur Regelung der EU dirfen die Arzneimittel gemass
Anhang 1 aber individuelle Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen tragen (siehe Erlaute-
rungen zu Art. 2).

Anhang 2

Gemaéss Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b werden hier alle nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimittel
aufgefihrt, die aufgrund ihren Falschungsgefahrdung ein individuelles Erkennungsmerkmal tragen mis-
sen. Aktuell ist diese Liste fur die Schweiz leer.

In Anhang Il der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ist Omeprazol aufgefihrt, da es in der EU vor
Uber zehn Jahren einen Vorfall gab, bei dem gefalschte Omeprazol-Produkte bei einem Grosshandler
eingeschleust wurden. Omeprazol ist in der Schweiz jedoch grundsatzlich verschreibungspflichtig und
es besteht damit schon die Verpflichtung, ein individuelles Erkennungsmerkmal und eine Sicherheitsvor-
richtung anzubringen. Somit ist die Kompatibilitat mit der EU gewdhrleistet.

Anhang 3

Anhang 3 prazisiert die aktuell gultigen ISO/IEC-Standards, die jeweils die Anforderungen an den Pro-
duktcode, den Datamatrix-Code und das Codierungsschema festlegen.

3. Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europaischen Recht

In der EU wird die Serialisierung von Humanarzneimitteln durch die Richtlinie 2011/62/EU (Falsified Me-
dicines Directive, FMD) sowie die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 geregelt. Die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/161 gilt seit dem 9. Februar 2019. In der Schweiz wurde, in Anlehnung an die Regu-
lierung in der EU, der Artikel 17a nHMG verabschiedet, welcher mit dem Inkrafttreten der vorliegenden
Verordnung in Kraft gesetzt werden soll.

Da zwischen der Schweiz und der EU kein Abkommen in diesem Bereich besteht, und da das EU-Recht
derzeit keinen Anschluss von Drittstaaten vorsieht, gilt die Schweiz gegenlber der EU als Drittstaat und
unterliegt nicht dem Geltungsbereich der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161. Sie ist entsprechend
auch nicht verpflichtet, die Bestimmungen analog dem EU-Recht umzusetzen.

Derzeit ist nicht vorgesehen, dass sich die Schweiz dem entsprechenden EU-System anschliesst. Fur
den Fall, dass die Schweiz in Zukunft an einer diesbeziglichen Zusammenarbeit mit der EU interessiert
sein wird, wurde jedoch darauf geachtet, dass die Regulierung, insbesondere auch die Anforderungen
an das Datenbanksystem in Anlehnung an das EU-Recht ausgestaltet wird.

Damit wird auch sichergestellt, dass den Zulassungsinhaberinnen von Arzneimitteln, welche in beiden
Markten tatig sind, moglichst wenig Zusatzaufwand entsteht. Einige Abweichungen vom EU-Recht wer-
den jedoch bewusst in Kauf genommen.

Eine grundlegende Abweichung betrifft die nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimittel sowie die ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel nach Anhang 1. Wahrend in der EU das Anbringen eines individuel-
len Erkennungsmerkmals bzw. einer Sicherheitsvorrichtung fur nicht-verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel mit ein paar Ausnahmen (Anhang Il) grundsatzlich verboten ist (Art. 54 Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, geédndert durch Richtlinie 2011/62/EU),
bleibt die Anbringung in der Schweiz fur diese Arzneimittel freiwillig, wie in Artikel 2 Absatz 3 der vorlie-
genden Verordnung festgehalten wird. Dies aus dem Grund, dass sich die vorliegende Verordnung auf
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Artikel 17a nHMG stitzt und diese Bestimmung keine Grundlage bietet, das Anbringen der individuellen
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen zu verbieten.

Ein weiterer Unterschied zur Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ist die Ausnahme fir die Armee.
Die Armeeapotheke ist fir die Arzneimittel, fir die sie die Zulassung innehat, von der Verpflichtung zur
Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen ausgenommen (Art.
2 Abs. 2). Die EU-Regulierung sieht keine entsprechende Ausnahme vor. Zudem sollen alle Arzneimittel,
die die Armeeapotheke vom Grosshandel und direkt von der Pharmaindustrie bezieht, von der Armee-
apotheke Uberprift und deaktiviert werden, bevor sie innerhalb der Armee verteilt werden (Art. 16 Abs.
3). Die EU Uberlasst es ebenfalls den Mitgliedstaaten, die Pflicht zur Uberpriifung und Deaktivierung an
den Grosshandler zu tibertragen, der die Arzneimittel an die Streitkréafte liefert.

Artikel 4 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung sieht vor, dass bei Arzneimitteln mit dusseren Verpa-
ckungen in ausléandischer Aufmachung, die nach Artikel 14 Absatz 3 HMG in Verkehr gebracht werden,
der Datamatrix-Code mit einer nicht ablésbaren Etikette auf der Verpackung angebracht werden muss.
Ist bereits ein Datamatrix-Code auf der Verpackung aufgedruckt, so muss dieser Uiberklebt werden. Die
EU sieht keine spezifische Regelung fur eingefihrte Arzneimittel mit individuellen Erkennungsmerkma-
len und Sicherheitsvorrichtungen aus Drittstaaten vor.

Weiter rdumt Artikel 11 Absatz 3 der vorliegenden Verordnung die Moglichkeit ein, dass Grosshandler
sowie abgabeberechtigte Stellen aus Staaten des EWR und der EU individuelle Erkennungsmerkmale
auf Schweizer Produkten Uberprifen und deaktivieren dirfen und dafir Zugang zum schweizerischen
Datenbanksystem erhalten kdénnen. Eine entsprechende Regelung sieht die EU flr Drittstaaten zurzeit
nicht vor.

Bei der Erarbeitung dieser Verordnung wurde darauf geachtet, dass die Anhange 1 und 2 weitgehend
der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 entsprechen. In Anhang 1 wurden jedoch zusatzlich Wund-
behandlungsmittel mit dem ATC-Code DO3AX, Antivenine und Antidota aufgenommen, was in der EU
nicht der Fall ist. Dies liegt im Interesse der Versorgungssicherheit und wird aktuell héher gewichtet als
eine vollstandige Ubereinstimmung des Anhangs mit der EU-Regulierung.

4. Vereinbarkeit mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Diese Vorlage ist mit den internationalen Pflichten der Schweiz vereinbar.

Aufgrund des Abkommens vom 21. Juni 19995 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und
der Europdaischen Gemeinschaft tUber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen
koénnen in denjenigen Produktbereichen, in welchen die anwendbare Gesetzgebung der Schweiz und
der EU als gleichwertig gilt, Konformitatsbewertungen gegenseitig anerkannt werden.

Im Bereich der Arzneimittel werden die Inspektion der guten Herstellungspraxis (Good Manufacturing
Practice, GMP) und die Zertifizierung der Chargen (Kapitel 15) vom Abkommen erfasst. Kapitel 15 gilt
fur alle Arzneimittel, die in der Schweiz und in der EU industriell hergestellt werden und fir die die
Anforderungen an die gute Herstellungspraxis gelten.

Die vorliegende Verordnung lasst die in den erwdhnten Bereichen anerkannte Gleichwertigkeit der ent-
sprechenden technischen Bestimmungen der EU und der Schweiz unberihrt.

Mit der Ratifizierung der Medicrime-Konventioné per 25. Oktober 2018 und der Verabschiedung der ent-
sprechenden Gesetzesanderungen sind der Schweiz die nétigen Instrumente fiir eine verscharfte Be-
kdmpfung von Heilmittelfalschungen zur Verfligung gestellt worden. Artikel 17a nHMG, auf den sich die
vorliegende Verordnung stitzt, wurde in diesem Rahmen geschaffen.

5 SR 0.946.526.81
6 SR O0.812.41
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5. Auswirkungen

5.1 Auswirkungen auf den Bund

Die Aufsicht Uber den Betrieb des Datenbanksystems stellt eine neue Aufgabe fiir das BAG dar. Diese
Aufsicht ist aber Teil seiner Tatigkeiten zur Uberwachung der Rechtsumsetzung und daher mit geringem
Mehraufwand verbunden. Der finanzielle bzw. personelle Mehrbedarf fur die neue Aufsichtsaufgabe wird
intern kompensiert werden. Der Ressourcenbedarf kann mit den bestehenden Mitteln abgedeckt werden.
Die Verordnung hat keine weiteren Auswirkungen auf den Bund.

5.2 Auswirkungen auf die Kantone
Die Verordnung hat keine finanziellen und personellen Auswirkungen auf die Kantone.

5.3 Auswirkungen auf das Furstentum Liechtenstein

Die schweizerische Heilmittelgesetzgebung ist gemass Notenaustausch vom 11. Dezember 20017 zwi-
schen der Schweiz und Liechtenstein betreffend die Geltung der schweizerischen Heilmittelgesetzge-
bung in Liechtenstein beziehungsweise gemass Zollvertrag vom 29. Méarz 19238 zwischen der Schweiz
und dem Furstentum Liechtenstein auch im Firstentum Liechtenstein anwendbar. Massgebend ist auch
die Ergdnzungsvereinbarung vom 21. Mai 20129 zum oben erwdhnten Notenaustausch. Die Prifung des
Umfangs der Anwendbarkeit der vorliegenden Anderungen des HMG erfolgt im Rahmen des regularen
Bereinigungsverfahrens der Anlagen zum Zollvertrag.

5.4 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Pharmaunternehmen, die fir das Anbringen von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheits-
vorrichtungen verpflichtet werden, haben zusétzliche Anforderungen zu erfillen, was die Herstellungs-
kosten der Arzneimittel erhéhen kann. Diese Kosten fallen fir die Pharmaindustrie, die in EU/EFTA-
Lander exportiert, aber in jedem Fall an. Wahrend exportorientierte Zulassungsinhaberinnen, meist
grosse Pharmaunternehmen, ein starkes Interesse daran haben, ihre bereits getatigten Investitionen in
das Datenbanksystem weiter zu nutzen, konnten lokal orientierte Zulassungsinhaberinnen aufgrund der
steigenden Kosten vor Herausforderungen stehen. In Bezug auf den Grosshandel und die Abgabestellen
ist die Uberpriifung und Deaktivierung der individuellen Erkennungsmerkmale zumindest am Anfang mit
einem gewissen Mehraufwand verbunden. Es stellt einen vertretbaren Aufwand dar.

Das BAG hat kurz nach der Verabschiedung von Artikel 17a nHMG eine Regulierungsfolgenabschatzung
(RFA) in Auftrag gegebeno.

Damals war der Entscheid zu einer fakultativen bzw. obligatorischen Anbringung und Uberprifung der
individuellen Erkennungsmerkmale noch offen. Daher konzentrierte sich die RFA 2017 auf beide Aus-
gestaltungsoptionen: fakultative oder obligatorische Anbringung der individuellen Erkennungsmerkmale
auf verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Laut dieser Studie ist das fakultative Anbringen von indivi-
duellen Erkennungsmerkmalen relativ kostenneutral. Kosten wiirden in erster Linie fur den Aufbau und
den Betrieb des Datenbanksystems anfallen. Keine Kostenfolgen hétte diese Losung wegen der fakul-
tativen Uberpriufung der individuellen Erkennungsmerkmale fiir Abgabestellen verschreibungspflichtiger
Arzneimittel (Apotheken, selbstdispensierende Arztinnen und Arzte) und Grosshandler, die die individu-
ellen Erkennungsmerkmale nicht Uberprifen wollen.

7 SR 0.812.101.951.4

8 SR O0.631.112.514

9 Ergénzungsvereinbarung vom 21. Mai 2012 zum Notenaustausch betreffend die Geltung der schweizerischen Heilmittelge-
setzgebung in Liechtenstein vom 11. Dezember 2001iber die Zulassung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen; SR
0.812.101.951.41

10 Interface, Regulierungsfolgenabschatzung beziiglich eines Artikelentwurfs im Heilmittelgesetz (Art. 17a HMG) zur Verhinde-
rung der Einflhrung gefalschter Medikamente in die legale Handelskette, Luzern 28.11.2017 2017, aufrufbar unter: Art. 17a
HMG: Requlierungsfolgeabschéatzung
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/rfa_fmd_interface2018.pdf.download.pdf/RFA%20Art.%2017a%20HMG.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/rfa_fmd_interface2018.pdf.download.pdf/RFA%20Art.%2017a%20HMG.pdf

Bei einer obligatorischen Lésung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel (wie in der EU) hingegen sind
exportorientierte und lokale Zulassungsinhaberinnen unterschiedlich betroffen. Exportorientierte Zulas-
sungsinhaberinnen tragen lediglich die Kosten fir das Datenbanksystem, da die anderen Investitionen
bereits mit Hinblick auf die EU-Regulierung erfolgten. In der Schweiz gibt es schatzungsweise rund 270
exportorientierte Zulassungsinhaberinnen. Lokale Zulassungsinhaberinnen hingegen, derzeit etwa 10 in
der Schweiz. Lokale Zulassungsinhaberinnen missen zusatzliche Kosten fiir Anpassungen an Anlagen,
Verpackung und Datenmanagement einkalkulieren. Auch fir Abgabestellen, inshesondere selbstdispen-
sierende Arztpraxen, entstehen relativ hohe Kosten durch Softwareanpassungen und Schulungen. Fir
Grosshandler sind sowohl Investitions- als auch laufende Kosten zu erwarten. Bei den verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, die hauptsachlich von exportorientierten Zulassungsinhaberinnen stammen
und in Apotheken sowie Spitélern abgegeben werden, schatzte man die Kosten durch die Regulierung
auf 1.7 bis 3.3 Rappen pro Packung.

In Folge der Annahme der Motion Ettlin (22.3959) «Masterplan zur digitalen Transformation im Gesund-
heitswesen. Nutzung von gesetzlichen Standards und bestehenden Daten» stellte sich dem BAG nun
die Frage der Folgen einer Regulierung mit einer Pflicht zur Anbringung und Uberpriifung von individu-
ellen Erkennungsmerkmalen — insbesondere hinsichtlich der Kosten fir die verschiedenen Akteure. Da-
her wurde eine Aktualisierung der RFA in Auftrag gegeben hinsichtlich des Artikels 17a nHMG inklusive
Ausfuhrungsrecht. Einerseits wurden die Schatzungen der Kosten aktualisiert (2017 vs. 2024) und an-
dererseits fokussiert der Bericht!! auf den Nutzen der nun vorgesehenen obligatorischen Losung. Im
Vergleich zur RFA aus dem Jahr 2017 sind die geschéatzten Regulierungsfolgenkosten gestiegen. Ers-
tens fallen die Kosten fur den Aufbau und den Betrieb des Datenbanksystems héher aus, als dies 2017
erwartet wurde. Zweitens wurden 2024 die Kosten fiur die Anpassung von IT und Software insgesamt
hoher geschatzt. Drittens haben insbesondere Erfahrungen aus der EU gezeigt, dass die Umsetzung
der Regulierung in den Spitalern mit einem grésseren Mehraufwand verbunden ist.

Neben den Auswirkungen auf die Kosten durch die obligatorische Anbringung sollte auch das potenzielle
Risiko fur die Versorgungssicherheit nicht ausser Acht gelassen werden. Der erhéhte Aufwand und die
damit verbundenen zusétzlichen Kosten, insbesondere fir lokale, nicht Export orientierte Zulassungsin-
haberinnen, kdnnten bei preisglinstigen Arzneimitteln dazu fiihren, dass diese vom Markt genommen
werden. Um diesem Risiko entgegenzuwirken, sind in Anhang 1 kritische Arzneimittel aufgefihrt, die von
der Regelung ausgenommen sind.

Eine Regulierung, wie dies mit dem Ausflhrungsrecht zu Artikel 17a nHMG vorgesehen ist, lasst sich
aufgrund der aktuellen Situation nicht primar mit dem Argument zur Verhinderung von Falschungen in
der legalen Vertriebskette rechtfertigen. Vielmehr stehen die Argumente der Angleichung an den euro-
paischen Falschungsschutz (im Sinne einer praventiver Massnahme nach Art. 18 der Medicrime-Kon-
vention) sowie die bereits getatigten Investitionen in den Aufbau und Betrieb des Datenbanksystems in
Erwartung einer obligatorischen Lésung auch in der Schweiz im Vordergrund.

11 Interface, Regulierungsfolgenabschatzung zu Art. 17a nHMG, inklusive Ausfiihrungsrecht. Aktualisierte Version von 2024.
Interface Politikstudien Forschung Beratung, Luzern/Lausanne. Aufrufbar unter: Bekdmpfung von Heilmittelfélschungen
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