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1 Ausgangslage

Am 29. September 2017, im Rahmen der Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des
Europarats Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Gber ahnliche die 6ffent-
liche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention, SR 0.812.41), verabschiedete das
Parlament den neuen Art. 17a des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21; Art. 17a nHMG, BBI 2017
6301). Art. 17a nHMG wird mit dem entsprechenden Ausfuhrungsrecht vom Bundesrat in Kraft gesetzt
werden.

Gemass Art. 17a nHMG kénnen auf der Verpackung von verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln
Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen angebracht werden, um gefalschte Arzneimittel in
der legalen Vertriebskette zu erkennen. Sicherheitsmerkmale sind individuelle Erkennungsmerkmale
auf der Sekundarverpackung von Arzneimitteln, welche die Identifizierung jeder einzelnen Verpackung
ermoglichen. Sicherheitsvorrichtungen hingegen lassen erkennen, ob eine Verpackung bereits manuell
geoffnet worden ist.

Art. 17a nHMG ist dem EU-Recht nachgebildet (Richtlinie 2011/62/EU", Falsified Medicines Directive
[FMD], und Delegierte Verordnung 2016/1612 [DV 2016/161]), mit dem Unterschied, dass das Anbrin-
gen und die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen in der EU obligatorisch, in der
Schweiz hingegen fakultativ sind.

Diese fakultative Ausgestaltung entspricht dem in der Schweiz gegenwartig geringen Risiko in Bezug
auf die Falschung von Arzneimitteln, welche ber legale Versorgungskanale abgegeben werden (6f-
fentliche Apotheken, Spitéler, Kliniken, Pflegeeinrichtungen und Arztinnen und Arzten).

Wahrend in der EU in den letzten Jahren Uber den EU-weiten Parallelimport vermehrt Falschungen in
den legalen Kanalen aufgetaucht sind, besteht in der Schweiz diese Problematik weniger. Trotzdem
liegt es auch in der Schweiz im offentlichen Interesse, den Schutz von Arzneimittelfalschungen zu
erhohen, damit Patientinnen und Patienten auch in Zukunft vor Falschungen im legalen Handel ge-
schitzt sind. Mit Art. 17a nHMG (fakultative Lésung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel) wurde
daher fur die Schweiz eine Basis dafur geschaffen, um auf Verordnungsstufe die notwendigen Best-
immungen erlassen zu kdnnen.

Der Bundesrat verfiigt zudem Uber die Kompetenz, das Anbringen und/oder die Uberpriifung der Er-
kennungsmale und Sicherheitsvorrichtungen auf dem Verordnungsweg obligatorisch zu erklaren,
wenn sich dies als notwendig erweist (Art. 17a Abs. 8 Bst. b und ¢ nHMG). Wie im EU-Recht bezieht
sich die Mdglichkeit zum Anbringen von Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen grund-
satzlich nur auf verschreibungspflichtige Arzneimittel (Art. 17a Abs. 1 nHMG), die dem Falschungsri-
siko 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 Uberpriifung inrer Echtheit setzt
ein Datenbanksystem voraus. Wie in der EU ist es geplant, Einrichtung und Betrieb des Systems einer
nicht gewinnorientierten Organisation zu Gbertragen. Diese soll von den Pharmaunternehmen gegrin-

Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindrin-
gens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette, ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74

2 Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des
Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung
von Humanarzneimitteln, ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1
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det werden. Die anderen direkt beteiligten Akteure (Grosshandel, Spitéler, Kliniken und Pflegeeinrich-
tungen, Apotheken, Arztinnen und Arzte) sind an der Einrichtung des Systems zu beteiligen und kén-
nen an dessen Verwaltung mitwirken.

Der Entwurf der Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtun-
gen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln stitzt sich auf Art. 17a nHMG und lehnt sich in wei-
ten Teilen an das EU-Recht an-. Im Hinblick auf einen allfalligen Anschluss des Schweizer Datenbank-
systems an das System der EU wurde darauf geachtet, dass die Anforderungen mit dem System der
EU kompatibel sind.
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2 Vernehmlassungsverfahren

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) erdffnete das Vernehmlassungsverfahren zur Ver-
ordnung uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen auf der Verpackung
von Humanarzneimitteln am 22. Oktober 2019. Das Verfahren dauerte bis zum 5. Februar 2020.

Neben den Kantonen, den interkantonalen Organisationen (Kantonskonferenzen) und dem Firstentum
Liechtenstein wurden dreizehn politische Parteien, elf gesamtschweizerische Dachverbande und 250
andere Organisationen und interessierte Kreise, d.h. insgesamt 302 Adressaten zur Vernehmlassung
eingeladen.

Die Originalstellungnahmen sowie die Liste der Adressaten sind einsehbar unter: www.admin.ch >
Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2019 > EDI
https://fedlex.data.admin.ch/eli/dl/proj/6019/74/cons_1

Im vorliegenden Bericht werden die gedusserten Ansichten zusammengefasst. Unter der allgemeinen
Beurteilung der Vorlage werden die Standpunkte der Teilnehmenden der Vernehmlassung beziglich
Zustimmung zur Freiwilligkeit bzw. zur Option eines Obligatoriums von individuellen Erkennungsmerk-
malen und Sicherheitsvorrichtungen auf verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln dargelegt.
Technische Bemerkungen runden den Ergebnisbericht der Vernehmlassung im Kapitel Stellungnahmen
zu den einzelnen Artikeln ab.
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3 Allgemeine Beurteilung der Vorlage

3.1 Verzicht auf Stellungnahme

Die vier Kantone Uri (UR), Schwyz (SZ), Appenzell Ausserhoden (AR) und Jura (JU) sowie die Konfe-
renz der Kantonsregierungen (KdK) und die Regierung des Furstentums Liechtenstein reichten keine
Stellungnahme ein. Keine Rickmeldung erfolgte von zehn der dreizehn politischen Parteien (BDP, CVP,
CSP-OW, CSPO, EVP, GRUNE, GLP, LdT, MCG, PDA3) sowie von allen gesamtschweizerischen
Dachverbanden.

3.2 Allgemeine Bemerkungen

Insgesamt gingen 56 Antworten ein. Eine Antwort eingereicht haben 22 Kantone, drei politische Parteien
und 31 andere Organisationen und interessierte Kreise. Obwohl nicht explizit die Frage aufgeworfen
wurde, haben sich etwas mehr als die Halfte der Stellungnehmenden zum Thema Freiwilligkeit der An-
bringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf
verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln gedussert.

26 der Stellungnehmenden Ausserten sich nicht explizit beziiglich der freiwilligen Anbringung und Uber-
prifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf verschreibungs-
pflichtigen Humanarzneimitteln. Wahrend 15 Rickmeldungen die Freiwilligkeit explizit unterstitzen,
sprachen sich 15 Akteure aktiv dagegen aus. Ausserdem zogen 20 Akteure die Option eines Obligato-
riums von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf Humanarzneimitteln
in Zukunft in Betracht.

3.2.1 Stellungnahmen ohne eindeutige Zuteilung pro/contra Freiwilligkeit

26 Teilnehmende, darunter die 13 Kantone Al, BE, BL, GL, GR, NW, OW, SH, Tl, TG, VS, ZG und ZH,
die zwei Parteien FDP und SP sowie die elf Organisationen CBCES, IKRK, ECO SWISS, GRIP, GST,
KAV, SGMO, SFL, SSIM, SWAPP und USZ, sprachen die Freiwilligkeit nicht explizit an oder sind nicht
eindeutig als zustimmend oder ablehnend einzuordnen.

CBCES, SP und USZ unterstrichen ihre Unterstiitzung des Verordnungsentwurfs zur Umsetzung von
Art. 17a nHMG.

SFL merkte an, dass die Freiwilligkeit gerechtfertigt sei, solange in der Schweiz keine oder keine syste-
matisch fir den Schweizer Markt bestimmten gefélschten Arzneimittel in den legalen Vertriebskanalen
gefunden wiirden.

FDP stimmte der fakultativen Losung der Verordnung zu. Die Partei unterstrich einerseits das tiefe Ri-
siko von Arzneimittelfalschungen in der Schweiz sowie die héhere Kostenbeteiligung bei einer geringe-
ren Anzahl von Akteuren beim Aufbau des Datenbanksystems.

KAV und die neun Kantone GL, GR, NE, NW, OW, SH, TG, VD und VS, welche alle dieselbe Stellung-
nahme einreichten, zweifelten den Sinn einer fakultativen Lésung an. Laut ihnen resultiere erst die fla-
chendeckende Anbringung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen in

3 BDP: Birgerlich-Demokratische Partei, CVP: Christlichdemokratische Volkspartei, CSP-OW: Christlichsoziale Partei Obwal-
den, CSPO: Christlichsoziale Volkspartei Oberwallis, EVP: Evangelische Volkspartei, GRUNE: GRUNE Schweiz, GLP:
Grunliberale Partei Schweiz, LdT: Lega dei Ticinesi, MCG: Mouvement citoyens genevois, PDA: Partei der Arbeit der
Schweiz
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einen logistischen Nutzen der elektronischen Datenverarbeitung flr Gross- und Detailhandel. Dartber
hinaus soll die kiinftige Gefahr von Arzneimittelfalschungen in der Schweiz erwégt und eine Ubergangs-
frist einer obligatorischen Ldsung in Betracht gezogen werden.

ECO SWISS ging dabei noch einen Schritt weiter und erklarte sich mit der fakultativen Lésung nur
einverstanden, wenn in den nachsten Jahren ein Obligatorium eingefiihrt wiirde

Des Weiteren war der Kanton Tl mit dem Verordnungsvorschlag nur als Zwischenlésung einverstanden
und forderte die Anbringung und Uberpriifung individueller Erkennungsmerkmale auf falschungsgefahr-
deten Arzneimitteln sowie auf Arzneimittelkategorien, bei denen die Rickverfolgbarkeit bis zum Patien-
ten fir die Sicherheit der Behandlung oder fir die 6ffentliche Gesundheit von Bedeutung sei.

GRIP schloss sich den Argumenten der Herstellerverbande, insbesondere der Interpharma und der
Scin, die ein Obligatorium beflurworteten, aber auch der vips, die sich klar gegen ein Obligatorium aus-
sprach, an.

Grundsatzlich schloss sich SGMO den Prazisierungen der FMH, welche die Freiwilligkeit begrisst, und
der SMVO, welche sich fir das Obligatorium ausspricht, an.

3.2.2 Stellungnahmen mit Befurwortung Freiwilligkeit

15 Teilnehmende, darunter die zwei Kantone AG und SO, die Partei SVP und die 12 Organisationen
ASSGP, FIT, FMH, GSASA, H+, pharmaSuisse, santésuisse, SDV, SSO, SVKH, VSVA und vips stimm-
ten der Freiwilligkeit beziiglich der Anbringung und Uberprifung von individuellen Erkennungsmerkma-
len und Sicherheitsvorrichtungen auf verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln explizit zu.

Die Mehrheit der Befiirwortenden der fakultativen Losung (AG, SO, FMH, GSASA, H+, pharmaSuisse,
santésuisse, SDV, SVKH) zog die Option eines zukinftigen Obligatoriums in Betracht, falls die Schweiz
von Arzneimittelfalschungen betroffen ware. Die vips sprach sich klar gegen ein zukinftiges Obligato-
rium aus und betonte die Wichtigkeit der Fiihrung des EU-Hubs (Datenspeicher) durch die European
Medicines Verification Organisation (EMVO).

Angesichts des geringen Falschungsrisikos von Arzneimitteln in der legalen Vertriebskette in der
Schweiz stellten ASSGP, SSO und die SVP den Aufwand und Nutzen der Anbringung und Uberpriifung
von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen in Frage.

VSVA stimmte der fakultativen Lésung unter der Bedingung der Kostenneutralitat zu.

SVKH gewichtete den Erhalt der Arzneimittelvielfalt héher als die obligatorische Anbringung und Uber-
prifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen und forderte im Falle
einer obligatorischen Losung die Definition von Ausnahmen.

3.2.3 Stellungnahmen mit Befurwortung Obligatorium

15 Teilnehmende, darunter die sieben Kantone BS, FR, GE, LU, NE, SG, VD und die acht Organisatio-
nen GS1, Interpharma, KSA, LUKS, MFE, pharmalog.ch, Scin und SMVO beflirworteten ein Obligato-
rium der Anbringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrich-
tungen.
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Die finf Kantone FR, LU, NE, SG und VD sowie die sechs Organisationen Interpharma, KSA, LUKS,
pharmalog.ch, Scin und SMVO forderten die obligatorische Anbringung und Uberpriifung von individu-
ellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf allen Arzneimitteln, auch den nicht ver-
schreibungspflichtigen. LU und LUKS forderten dariber hinaus die obligatorische Anbringung des Da-
tamatrix-Codes sowohl auf Sekundar- als auch auf Primarverpackungen. Der Kanton VD schliesst sich
einerseits der neutralen Stellungnahme der KAV an, betont aber andererseits die Wichtigkeit der An-
bringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen auf
Arzneimittelverpackungen zur Falschungspréavention. Er betonte die Notwendigkeit, mit einer Uber-
gangsfrist von funf Jahren ein Obligatorium einzufuhren.

GS1, pharmalog.ch, Scin und SMVO pladierten ebenfalls fiir ein Obligatorium ab dem 1. Januar 2025.
GS1 kritisierte die negativen Auswirkungen der freiwilligen Losung auf die Pharmahersteller und Spita-
ler. Wahrend exportorientierte Hersteller bereits heute die Anbringung von individuellen Erkennungs-
merkmalen und Sicherheitsvorrichtungen garantieren, wirden auf den Binnenmarkt ausgerichtete Her-
steller und Spitaler technisch ins Hintertreffen geraten. Sie verwies auf den Thiotepa-Skandal 2007-
2011, bei dem das Verfallsdatum tausender Arzneimittel geandert wurde, was durch das Verifizierungs-
verfahren der SMVO hatte aufgedeckt werden kénnen.

Obwohl sich KSA klar fiir eine obligatorische Lésung ausgesprochen hat, wirde dies fur die Spitalapo-
theken zusatzliche Aufgaben mit sich bringen. Es wirden weitere personelle Ressourcen fiir die An-
wendungen der Bewirtschaftung sowie eine Aktualisierung der Software des Datenbanksystems not-
wendig.

SMVO erklarte, dass die Anbringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und
Sicherheitsvorrichtungen nur flachendeckend sinnvoll sei und in Zukunft zur guten Praxis gehoéren
werde. Sie erwartete von den Behoérden, dass das im Art. 17a nHMG und in der vorliegenden Verord-
nung vorgegebene individuelle Erkennungsmerkmal in zuklnftigen Gesetzen und Verordnungen zur
Anwendung kommt und erklarte, dass durch die starkere Beteiligung der Teilnehmenden eine Kosten-
reduzierung zu erwarten sei. Zudem forderte SMVO, dass der Bundesrat im Rahmen seiner Kompeten-
zen nach Art. 17a Abs. 8 Bst. b und ¢ nHMG beim Auftauchen von Falschungen auf dem Markt unver-
ziglich eine obligatorische Ldsung vorschreibt.

3.2.4 Weitere Stellungnahmen

SSIM empfahl einen umfassenderen Ansatz zur Rickverfolgbarkeit im Datenbanksystem, wie er von
Standardorganisationen wie GS1 und CEN /ISO (CEN ISO TS 16791) festgelegt wurde.

IKRK bezeichnete sich selbst als von der Verpflichtung auszunehmende Institution. Auch GST bestand
auf eine Nichtanwendung der Gesetzgebung bezliglich Tierarzneimittel und forderte eine klare Tren-
nung der rechtlichen Grundlagen von Human- und Tierarzneimittel.

FMH wies auf das ausgezeichnete System der Lieferketten in der Schweiz hin, das Falschungen wirk-
sam bekdmpfe. Es sei darauf zu achten, dass die Sicherheit der Arzneimittelversorgung in der Schweiz
nicht weiter gefahrdet werde. Zudem wurde auf die geringe Beteiligung von 65% der 2000 selbstdis-
pensierenden Arztinnen und Arzte am europaischen Datenbanksystem hingewiesen und gefordert, auf
eine grundsétzliche Verpflichtung von Arztinnen und Arzten mit Patientenapotheke sowie mit gelegent-
licher Medikamentenabgabe zu verzichten und angemessene Ausnahmen vorzusehen (siehe Vor-
schlag fir einen neuen Artikel).
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GSASA und H+ wiesen darauf hin, dass eine obligatorische Lésung eine Aktualisierung der Lagerver-
waltungssoftware sowie eine Aufstockung der personellen Ressourcen fur die Deaktivierung von Arz-
neimitteln und die Bearbeitung von Warnféllen erfordern wirde. Um den administrativen Aufwand fur
die Deaktivierung zu reduzieren, wird eine Aggregationslosung erwogen, die die gleichzeitige Deakti-
vierung mehrerer eindeutiger Identifikatoren derselben logistischen Einheit ermdglicht, z.B. wenn eine
Charge direkt von einem Hersteller stammt.

pharmaSuisse und SDV vertreten die Auffassung, dass Arzneimittel keine Guter des taglichen Bedarfs
sind, die Uber den Versandhandel oder im Supermarkt bezogen werden kdnnen und beantragen eine
Uberpriifung der bestehenden Regelung fir die Einfuhr von Arzneimitteln durch Privatpersonen. Fir
den Fall, dass die Anbringung und Uberpriifung von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicher-
heitsvorrichtungen auf verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln obligatorisch wiirde, weist phar-
maSuisse auf einheitliche Pflichten unabhangig der Abgabestellen hin.

santésuisse wies auf das Fehlen einer Regelung fur grenziberschreitende Tatigkeiten im Verordnungs-
entwurf hin.

In puncto Sicherheitsgewahrleistung von Arzneimitteln bedauerte MFE einerseits die Verschiebung der
Verantwortung von der Pharmaindustrie in die Arzteschaft und kritisierte andererseits die Rolle der von
der Pharmaindustrie gegriindeten gemeinnitzigen Organisation bei der Errichtung eines Datenbank-
systems. Er fragte sich, inwiefern die Einrichtung ebendieser Organisation zur Gewahrleistung der Arz-
neimittelsicherheit sinnvoll sei und warum diese Verantwortung nicht die bereits existierende und fiir die
Arzneimittelsicherheit verantwortliche Behtérde Swissmedic Ubernimmt. Darlber hinaus forderte er die
Uberwachung der Verwaltung des Datenbanksystems durch das BAG, eine Erweiterung des Verord-
nungsentwurfs durch ein Track- and Trace-System sowie die Koordination der Daten mit dem elektro-
nischen Patientendossier (EPD).

Interpharma und Scin wiesen auf das Risiko einer mangelnden Deaktivierung von individuellen Erken-
nungsmerkmalen hin. Trotz Abgabe der Packung an den Patienten blieben die Erkennungsmerkmale
im Datenbanksystem oft aktiv. Eine obligatorische Deaktivierung bei Abgabe oder Vernichtung durch
die abgabeberechtigten Personen wirde die Grundlage fiir die Rickverfolgbarkeit des Abrufsystems
legen. Daruber hinaus wies Scin auf die Bedeutung der Deaktivierung individueller Erkennungsmerk-
male durch die abgebende Stelle bei der Umwidmung von Humanarzneimitteln zu Tierarzneimitteln hin.
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4 Stellungnahmen zu den einzelnen Artikeln

4.1 1. Abschnitt: Geltungsbereich

4.1.1 Artikel 1

LU und LUKS sind sich einig, dass verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Hu-
manarzneimittel betreffend dem individuellen Erkennungsmerkmal gleich zu behandeln sind, da die Ge-
fahrdung der Patientinnen und Patienten auch bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln besteht.
Sie schlagen deshalb vor, in Art. 1 Bst. a das Wort «verschreibungspflichtig» zu streichen, den Bst. b
ganz zu streichen, sowie zwischen «Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen» ein
«und/oder» einzuflgen.

FIT begrisst, dass die Anbringung des Kennzeichens und der Sicherheitsvorrichtung auf freiwilliger
Basis erfolgt (anders als in der EU-Verordnung). Dies soll im Verordnungstext in Art. 1 Bst. a und b
aufgenommen werden.

KSA fordert eine Prazisierung von Art. 1: Die Verbindlichkeit der Anforderung fiir die Umsetzung bei den
einzelnen Marktteilnehmern gehe nicht aus dem Text hervor. So sei z.B. fur einen Inverkehrbringer nicht
ersichtlich, ob ein Pre-Wholesaler, von dem er die Arzneimittel bezieht, am System teilnimmt, wenn die
Verpackung bereits vom Zulassungsinhaber mit den Sicherheitsmerkmalen versehen wurde (vgl. auch
Bemerkung zu Art. 17). Unklar sei auch, ob bei einem spateren Obligatorium Ausnahmen definiert wer-
den konnen.

ASSGP, Interpharma, pharmalog.ch, Scin, SMVO, SVKH und vips erachten die Ergdnzung «aussere
Verpackungen» in Art. 1 als wichtig — analog zur Verpflichtung in der DV 2016/161, wie SVKH, Inter-
pharma und Scin prazisieren.

Die grosse Mehrheit der Stellungnehmenden (u.a. ASSGP, FIT, GSASA, H+, Interpharma, Scin, ZH)
schlagt vor, den Verweis auf Art. 17a Abs. 1 Bst. a nHMG, in mindestens einem der Buchstaben von
Art. 1, oder in beiden, um den Bst. b zu erganzen.

Artikel 1 Buchstabe a

GSASA, H+, Interpharma, pharmalog.ch, santésuisse, Scin, SMVO und vips halten fest, dass im Ein-
zelfall Ausnahmen flir das Anbringen von individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrich-
tungen bei verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln vorgesehen werden kénnen. In der EU wird
dies gemass der DV 2016/161 durch einen Anhang 1, die sogenannte «White list», sichergestellt. Sie
schlagen vor den Art. 1 Bst. a mit z.B. «sofern sie nicht in Anhang 1 dieser Verordnung aufgefihrt sind»
Zu erganzen.

ZH verweist darauf, dass die individuellen Erkennungsmerkmale nach Art. 17a Abs. 1 Bst. a nHMG als
auch die Sicherheitsvorrichtungen nach Art. 17a Abs. 1 Bst. b nHMG erwahnt werden, im vorgelegten
Verordnungstext jedoch falschlicherweise fiir verschreibungspflichtige Humanarzneimittel nur auf Art.
17a Abs. 1 Bst. a nHMG verwiesen wird. Im Gegensatz zu den meisten Stellungnahmen, die nur eine
Erganzung vorschlagen, schlagt ZH vor, in Art. 1 Bst. a beim Verweis auf das nHMG «Bst. a» ganz zu
streichen, so dass auf den gesamten Abs. 1 von Art. 17a nHMG verwiesen wird.

SwAPP wiunscht bei der Terminologie von Art. 1 eine Angleichung an den Wortlaut in Art. 17a Abs. 1

nHMG. Deshalb wird vorgeschlagen «Sicherheitsmerkmale (individuellen Erkennungsmerkmale) und
Sicherheitsvorrichtungen» zu schreiben.
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Artikel 1 Buchstabe b

ASSGP, Interpharma, pharmalog.ch, santésuisse, Scin, SMVO und vips halten fest, dass es den Be-
hérden (BAG und/oder Swissmedic) mdglich sein muss, auch bei nicht verschreibungspflichtigen Hu-
manarzneimitteln im Einzelfall ausnahmsweise das Anbringen von individuellen Erkennungsmerkmalen
zu verlangen. In der EU wird dies gemass der DV 2016/161 durch einen Anhang 2, die sogenannte
«Black list», sichergestellt. ASSGP, Interpharma, pharmalog.ch, Scin, SMVO und vips schlagen deshalb
vor, Art. 1 Bst. b mit dem Zusatz «sofern sie in Anhang 2 dieser Verordnung aufgefiihrt sind;» zu ergan-
zen.

Interpharma und Scin ergénzen, dass bereits heute OTC-Arzneimittel im Markt sind, die Erkennungs-
merkmale und Sicherheitsvorrichtungen aufweisen. Sie beflirchten, dass dies mit dem vorliegenden Art.
1 kiinftig nicht mehr maoglich sei (konkret wird z.B. Omeprazol heute so gehandhabt).

pharmalog.ch betont, dass es den Herstellern von nicht verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln
unabhangig von den unter Art. 1 Bst. b fallenden Produkten nicht verwehrt werden darf, die Verpackun-
gen ihrer Produkte mit Sicherheitsvorrichtungen zu versehen. Es muss ihnen auch erlaubt sein, die
aussere Verpackung mit einem Datamatrix mit PC/Exp/Lot zu kennzeichnen.

FUr santésuisse ist nicht nachvollziehbar, weshalb sich die Verordnung bei den nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln nur auf die Sicherheitsvorrichtung beziehen soll. Die Verschreibungspflicht ist
fur gewisse Wirkstoffe abhangig von der Packungsgrdsse und/oder Dosierung. In diesen Fallen sollten
alle Packungen mit den individuellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen versehen
werden. Nicht nur santésuisse, sondern auch ASSGP, Interpharma, pharmalog.ch, Scin, SMVO und
vips stellen einen Anderungsantrag, wonach in Art. 1 Bst. b die individuellen Erkennungsmerkmale er-
ganzt werden sollen.

Artikel 1 Buchstabe ¢ und weitere

Aufgrund der Anderungsvorschlage von ASSGP, Interpharma und Scin zu Art. 1 Bst. b wird von den-
selben ein neuer Bst. ¢ vorgeschlagen. Dieser soll den aktuellen Verordnungstext von Art. 1 Bst. b
enthalten inklusive der Anpassungen «aussere Verpackung».

ZG beantragt ebenfalls einen neuen Bst. c, der festlegen soll, dass flir Humanarzneimittel, die mit indi-
viduellen Erkennungsmerkmalen und Sicherheitsvorrichtungen versehen sind, die Anforderungen nach
Anhang 1 der Arzneimittelzulassungsverordnung (AMZV, SR 812.212.22) weiterhin gelten.

pharmaSuisse und SVKH schlagen vor, die Moglichkeit von Ausnahmen in einem neuen Bst. ¢ einzu-
bauen. Bst. ¢ soll besagen, dass der Bundesrat bei begriindeten Sicherheitsbedenken Ausnahmen flr
Humanarzneimittel vorsehen kann, welche im Anhang aufzufiihren sind.

SVKH schlagt zudem vor, es soll in einem weiteren Bst. d festgehalten werden, dass Arzneimittel, die
in kleinen Mengen hergestellt werden, vom Geltungsbereich dieser Verordnung ausgenommen sind.
Ein weiterer Bst. e soll vorsehen, dass der Bundesrat die Einzelheiten regelt.

4.2 2. Abschnitt: Individuelle Erkennungsmerkmale und Si-

cherheitsvorrichtungen
SwAPP beméangelt die Reihenfolge der Art. 3 und 4. Fir eine bessere Verstandlichkeit und Leserlichkeit
sollte die aktuelle Reihenfolge der beiden Artikel an die Reihenfolge der Aufzahlung in Art. 2 angepasst

werden. Zuerst sollte der Produktcode in Art. 3 Abs. 1 (neu) geregelt werden, gefolgt von der Serien-
nummer in Art. 3 Abs. 2 (jetzt Art. 4). Die Datamatrix ist ein von Art. 2 unabhangiger Punkt und sollte
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als Art. 4 statt als Art. 3 (derzeit Seriennummer) aufgefthrt werden.

4.2.1 Artikel 2

Fir LU und LUKS ist es wichtig, dass Humanarzneimittel unabhangig von der Verschreibungspflicht mit
individuellen Erkennungsmerkmalen versehen werden. Dies soll im Einleitungstext von Art. 2 festgehal-
ten werden. Sie sind einverstanden, dass die Identifizierung digital mdglich sein muss. Als Mindestan-
forderungen sehen sie den Produktcode, die Chargennummer und das Verfalldatum, weshalb die Auf-
zahlung in dieser Reihenfolge als a bis ¢ anzupassen ist. Nur bei verschreibungspflichtigen Humanarz-
neimitteln umfasst das individuelle Erkennungsmerkmal zusatzlich die Seriennummer, was als Abs. 2
von Art. 2 geregelt werden kann. Gemass LU und LUKS ermdglichen diese Anforderungen den Leis-
tungserbringern einen llickenlosen und geschlossenen Arzneimittelkreislauf und leistet einen entschei-
denden Beitrag zur Patientensicherheit.

GS1 macht eine Bemerkung zur Ubersetzung des EU-Begriffs «unique identifier», der in der deutschen
Ubersetzung irrefiihrend sei: «unique» sollte mit «eindeutiges» Uibersetzt werden und nicht mit «indivi-
duelles». Dieser kleine Unterschied sei nicht zu unterschatzen, da in der Regel die deutsche Fassung
von Schweizer Normen massgebend sei. Der Erganzungsvorschlag von GS1 will bei allfélligen Inter-
pretationen den Einbezug der EU-Vorschriften sicherstellen und sie schlagen vor, den Titel von Art. 2
in «Individuelles Erkennungsmerkmal gemass der DV 2016/161» zu andern.

Die Mehrheit der Stellungnehmenden zu Art. 2 fordert eine Prazisierung. KSA will eine konkrete Defini-
tion der einzelnen Erkennungsmerkmale. FIT, FMH, GS1, Interpharma, pharmalog.ch, pharmaSuisse,
Scin, SFL, SMVO, SwAPP und vips verweisen auf eine Prazisierung des Produktcodes (Bst. a) und FIT,
FMH, pharmaSuisse, SMVO, SwWAPP und vips zusatzlich auf eine Prazisierung der Seriennummer (Bst.
b). In den folgenden Abschnitten werden die Stellungnahmen der verschiedenen Interessengruppen im
Detail beschrieben.

Buchstabe aund b

FIT verlangt eine Definition des Begriffs Produktcode und eine Vorgabe, wie dieser und die Seriennum-
mer zu generieren sind, um Eindeutigkeit, Kontinuitat und Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten. Damit
soll auch das Format der eindeutigen Kennzeichnung in der Schweiz harmonisiert werden.

FMH, pharmaSuisse, pharmalog.ch, SMVO, SwWAPP und vips schlagen vor, die Prazisierung entweder
im Artikel selbst oder in einem Anhang zur Verordnung zu regeln. Falls dieser Anderungsantrag in Art.
2 umgesetzt wird, dann schlagen sie vor, die Definition direkt in den Buchstaben a und b zu erganzen.
Interpharma und Scin sind hingegen der Meinung, die Anpassungen in einem neuen Abs. 2 zu konkre-
tisieren. Die von FMH, Interpharma, pharmaSuisse, pharmalog.ch, Scin, SMVO, SwAPP und vips vor-
geschlagenen Definitionen des Produktcodes und der Seriennummer basieren auf der Beschreibung
der Datenelemente in der DV 2016/161. Erganzend soll in der Verordnung darauf hingewiesen werden,
dass der Produktcode in der Schweiz und in Liechtenstein in der Regel der Norm ISO/IEC 15459 ent-
spricht.

Interpharma und Scin erganzen, dass gemass den Erlduterungen der Produktcode in der Arzneimittel-
Zulassungsverordnung bereits als Pflichtelement erwédhnt wird, der Produktcode nach AMZV sich je-
doch auf die Zulassungsnummer mit dem Packungscode bezieht. Dieser misse nicht mit dem globalen
Produktcode des entsprechenden Produktes, «global trade item number» (GTIN), oder einem nationa-
len Produktcode «national trade item number» (NTIN) identisch sein. Durch die oben vorgeschlagene
Anpassung wirde der globale bzw. nationale Produktcode aufgedruckt werden und das Format und die
Methodik zur Erzeugung der Seriennummer analog zu DV 2016/161 festgelegt werden.
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GS1 macht darauf aufmerksam, dass der Begriff «Produktcode» in der DV 2016/161 genau umschrie-
ben ist. GS1 bittet darum, dass der haufig verwendete Identifikationsschlissel «GS1 GTIN», welcher
auch in der Betdubungsmittelkontrollverordnung (SR 812.121.1) sowie in der Verordnung tber den Ri-
sikoausgleich in der Krankenversicherung (SR 832.112.1) erwahnt wird, im Verordnungstext als Klam-
merbemerkung zur Aufzahlung explizit erwahnt wird.

SFL winscht, dass verschiedene zulassige Darstellungsmoglichkeiten des Produktcodes beschrieben
werden und dass sich die Verordnung auch zur Verwendung eines funften Datenelements dussert, um
das Datenelement «Erstattungscode» in die Datamatrix aufzunehmen. Der achtstellige «Swissmedic-
Code» kann laut SFL als «Erstattungscode» interpretiert werden. Der Erstattungscode soll entweder als
finftes Datenelement als «National Number» in der Datamatrix kodiert werden oder in den Produktcode
integriert werden, wodurch dieser zur NTIN wird. Ausserdem soll definiert werden, ob der Produktcode
in der Datamatrix als GTIN oder als NTIN dargestellt werden soll.

4.2.2 Artikel 3

FIT, FMH, GS1, KSA, Interpharma, pharmalog.ch, Scin, pharmaSuisse, SMVO, SwAPP und vips beto-
nen die Notwendigkeit einer Prazisierung des Art. 3. FIT schlagt fur eine Standardisierung des QR-
Codes vor, dass technische Daten und Mindestabmessungen angegeben werden. FMH, pharmalog.ch,
pharmaSuisse, SMVO, SwAPP und vips verlangen zudem eine Prazisierung des entsprechenden Co-
dierungsschemas, um die Maschinenlesbarkeit der Datamatrix zu gewahrleisten. Es wird auf die inter-
nationalen Standards hingewiesen und vorgeschlagen, diese in Art. 3 aufzunehmen.

Absatz 1

FMH, GS1, Interpharma, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SMVO, SwAPP und vips sind sich einig,
dass in der Klammerbemerkung in Art. 3 Abs. 1 «Datamatrix nach ISO/IEC 16022» erganzt werden
sollte.

FMH, Interpharma, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SMVO, SwAPP und vips sind ausserdem der
Meinung, dass festgelegt werden soll, dass das Kodierungsschema des Datamatrix dem Standard
ISO/IEC 15418 entspricht.

GS1 ist der Meinung, dass auf den internationalen Standard sowie auf das von der EU in der «Medical
device regulation» (MDR) verwendete Konzept der «Issuing Entity» verwiesen werden sollte, oder Art.
5der DV 2016/161 vollstandig ibernommen werden soll. Die Klammerbemerkung in Abs. 1 sollte zudem
auf «nach GS1 General Specifications» ausgeweitet werden.

SFL erganzt, dass hier die Prufung der Lesbarkeit der Datamatrix, wie sie in der DV 2016/161 beschrie-
ben ist, fehlt. Aktuell sei nicht sichergestellt, dass die technische Ausfuhrung der Datamatrix hinsichtlich
Robustheit und Lesbarkeit den Anforderungen der DV 2016/161 entspricht, was zu Fehlermeldungen
bei der Abfrage flihren kann. SFL ist der Ansicht, dass Art. 3 vollstandig durch die Art. 5 und 6 der DV
2016/161 ersetzt werden sollte.

Interpharma und Scin prazisieren, dass die Herstellerin im Auftrag der Zulassungsinhaberin die dusse-
ren Verpackungen kodiert bzw. bedruckt, sofern beide nicht der gleichen rechtlichen Organisation an-
gehoren. In Art. 3 Abs. 1 sollte die Herstellerin ergénzt werden.

Kanton LU und LUKS sind der Ansicht, dass das individuelle Erkennungsmerkmal bei der Abgabe und
Verwendung im Spital oder Pflegeheim auch auf der Primarverpackung (z.B. Ampulle, Flasche) aufge-
druckt sein muss. Sie schlagen vor, Art. 3 Abs. 1 durch den Zusatz «auf der Primar- und Sekundarver-
packung» zu erganzen.
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Absatz 2

Interpharma und Scin weisen zudem darauf hin, dass aus Grinden der Lesbarkeit neben dem Data-
matrix (2D) weiterhin lineare Barcodes auf den dusseren Verpackungen angebracht werden mussen.
Zudem soll es moglich sein, nicht sichtbare Codes zu Kontrollzwecken anzubringen, wie dies in der EU
erlaubt ist, solange diese nicht zweidimensional sind und der Authentifizierung dienen. Interpharma
schlagt deshalb vor, in Art. 3 Abs. 2 aufzunehmen, dass die aussere Verpackung keine andere sichtbare
Datamatrix enthalten darf.

4.2.3 Artikel 4

FIT, FMH, GS1, Interpharma, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SFL, SMVO und vips beantragen
Ausnahmen beim Aufdruck analog zur DV 2016/161. Sie schlagen vor, zu kleine Packungen auszuneh-
men, wenn die Summe der beiden Langsabmessungen der Packung 10 cm oder weniger betragt. Zu-
dem sollten das BAG und Swissmedic die Anforderungen auch unter Berticksichtigung der «best prac-
tice» und der Q&A der EU-Kommission klar definieren.

FMH, pharmalog.ch, SMVO und vips weisen zudem auf Widerspriiche zwischen Art. 4 und der «Weg-
leitung Packmittel fir Humanarzneimittel HMV44» von Swissmedic aus dem Jahr 2019 hin, die zu Un-
sicherheiten bei den Zulassungsinhaberinnen fiihre. Um diese Widerspriiche zu vermeiden schlagen
sie vor, Art. 4 in drei Absatze zu unterteilen. Abs. 1 soll den aktuellen Verordnungstext inklusive Erwei-
terung auf die vier Datenelemente (Produktecode, Seriennummer, Chargennummer, Verfallsdatum)
enthalten. In Abs. 2 sollte die oben erwadhnte Ausnahme fir Mindestabmessungen aufgenommen wer-
den und in Abs. 3 sollte auf die Positionierung der lesbaren Datenelemente neben dem zweidimensio-
nalen Strichcode hingewiesen werden, sofern die Packungsgrosse dies zulasst.

Interpharma und Scin schlagen vor Art. 4 genereller zu gestalten, indem nicht die Seriennummer, son-
dern die individuellen Erkennungsmerkmale nach Art. 3 Abs. 1 zusatzlich zur Datamatrix in einem vom
Menschen lesbaren Format auf die Verpackung aufzudrucken sind. Auch die oben erwdhnte Ausnahme
fur Mindestabmessungen sei aufzunehmen. Nebst der Erweiterung der Seriennummer durch den Pro-
duktcode und weitere Attribute wie Verfallsdatum und Charge Nummer, fordert die GS1 dessen Erzeu-
gung durch einen nicht kopierbaren Algorithmus.

Aus Sicht von santésuisse und Kanton ZG erscheint es wichtig, dass unter anderem auch das Verfall-
datum auf der Verpackung aufgedruckt wird. Obwohl dies nach Anhang 1 der AMZV geregelt ist, geht
dies laut santésuisse aus dem hier vorgeschlagenen Artikel nicht eindeutig hervor. Ein entsprechender
Verweis soll laut santésuisse und GS1 aufgenommen werden, so dass die Seriennummer plus weitere
Elemente nach Anhang 1 der AMZV in von Menschen lesbarem Format auf der Verpackung aufzudru-
cken sind.

Zur Erschaffung von Klarheit unterstreicht SFL den Unterschied des 13-stelligen EAN-Code (heutiger
«Produktcode») versus dem 14-stelligen GTIN oder NTIN (EAN-Code mit fiihrender 0). Abhangig da-
von, ob die Stellungnahme von SFL zu Art. 2 bericksichtigt wird, misste hier zudem die nationale
Nummer angegeben werden.

4.2.4 Artikel 5

Die zehn Kantone Al, FR, SG, GL, GR, NE, OW, SH, TH, VS und KAV wiinschen, dass bei den Sicher-
heitsvorrichtungen fiir nicht verschreibungspflichtige und verschreibungspflichtige Arzneimittel kein Un-
terschied gemacht wird. Sie beantragen daher, anstelle von «kénnen», «<mussen auf der Verpackung...»

4 Anpassung der Wegleitung Packmittel fiir Humanarzneimittel HMV4 (swissmedic.ch)
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in diesem Artikel zu schreiben. KAV und die Kantone GL, GR, NE, OW, SH, TH und VS fordern, dass
dieser Punkt prioritdr und unverziglich flichendeckend umgesetzt wird, z.B. mit einer Ubergangsfrist
von 5 Jahren. FR begrisst die Moglichkeit, Sicherheitsvorrichtungen auf Arzneimittelverpackungen an-
zubringen, findet die Freiwilligkeit jedoch fragwirdig, da die logistischen Vorteile fiir Handler/Vertreiber
vermutlich erst dann zum Tragen kommen, wenn sie auf allen Produkten angebracht sind.

Interpharma und Scin weisen darauf hin, dass Art. 5 teilweise eine Wiederholung von Art. 1 Bst. b (bzw.
neu gemass ihrem Anderungsantrag Bst. ¢) sei. Art. 5 miisse die wesentlichen Eigenschaften der Si-
cherheitsvorrichtungen definieren. Der Anderungsantrag von Interpharma und Scin sieht vor, dass Si-
cherheitsvorrichtungen erkennen lassen, ob eine Verpackung bereits gedffnet oder manipuliert wurde.

santésuisse stimmt dem Inhalt von Art. 5 zu und schlagt gleichzeitig die Moglichkeit vor, auch fiir nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel entsprechende Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtun-
gen zwingend vorzuschreiben zu kénnen. Konkret schldgt santésuisse den Titel des Art. 5 zu «nicht
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel» zu andern. Im Abs. 1 kénnte der aktuelle Text stehen, mit
der Erganzung «sowie individuelle Erkennungsmerkmale». In einem Abs. 2 soll darauf hingewiesen
werden, dass nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die individuelle Erkennungsmerkmale sowie
Sicherheitsvorrichtungen zu enthalten haben, in einem separaten Anhang definiert sind.

SDV ist mit Art. 5 einverstanden und verweist auf die Wichtigkeit, den Zulassungsinhaberinnen ausrei-
chend Zeit einzurdumen, die entsprechenden Vorgaben zu erflllen (auch bei den anderen Vorgaben).

4.3 3. Abschnitt: Datenbanksystem

4.3.1 Artikel 6

KSA fordert generell eine Prazisierung der Art. 6 bis Art. 8. Das System der Datenbank, insbesondere
der Zugang zum System fir die Inverkehrbringer geht aus der Verordnung nicht hervor, die Umsetzung
bleibt damit unklar.

FIT, FMH, KSA, pharmalog.ch, pharmaSuisse, SFL, SMVO und vips weisen darauf hin, dass das Da-
tenbanksystem flir die Schweiz und Liechtenstein aus einem Datenspeicher (EU-Hub) und einem Ab-
rufsystem (NMVS) besteht und bemangeln, dass dies nicht definiert ist. Aus diesem Grund erachten sie
es als sinnvoll, in Art. 6 eine kurze Einfiihrung in das Datenbanksystem zu geben.

SFL prazisiert, das System fur die Schweiz und Liechtenstein (SMVS) sei in das von der EU fur die EEA
eingerichtete System integriert. Fir eine erfolgreiche Interoperabilitdt des SMVS mit dem EU-System
sei es unerlasslich, dass auch die Schweiz und Liechtenstein alle daten-, prozess- und IT-techni-
schen/logischen Vorgaben und Anforderungen, wie sie in der DV 2016/161 beschrieben sind, Giberneh-
men mussen. Sie warnen zudem vor Fehlern und Stérungen, falls die flr das europaische System de-
finierten Daten nicht geméass den im EMVS Master Data Guide beschriebenen Formaten hochgeladen
werden. Sie wiinschen eine Anpassung analog zur DV 2016/161, die das Hochladen von Informationen
in das Datenspeicherungs- und -abrufsystem definiert.

FIT, FMH, KSA, pharmalog.ch, pharmaSuisse, SMVO und vips schlagen vor, Art. 6 in «Datenbanksys-
teme» umzubenennen und in zwei Absatze zu gliedern. Dabei sollte Abs. 1 den Inhalt des Datenbank-
systems beschreiben: «Das Datenbanksystem besteht aus a) einem Datenspeicher, in dem die Pro-
duktstammdaten und die individuellen Erkennungsmerkmale nach Art. 6 Abs. 2 von der Zulassungsin-
haberin erfasst werden, und b) einem Abrufsystem, auf das die Grosshandlerinnen und Grosshandler
sowie die zur Abgabe oder berufsmassigen Anwendung berechtigten Personen zur Kontrolle der Arz-
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neimittel Zugriff haben.» Fur Abs. 2 schlagen sie vor, den Verordnungstext aus dem Entwurf zu behal-
ten, aber «Datenbanksystem» durch «Datenspeicher» zu ersetzen.

FIT, FMH, Interpharma, KSA, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SMVO und vips sind sich einig, der
aktuell einleitende Satz von Art. 6 muss mit «mindestens folgende Daten» erganzt werden.

Interpharma, Scin und SFL sind der Meinung, dass Art. 6 eine unvollstandige Aufzahlung der im Daten-
speicher zu hinterlegenden Informationen enthalt. Sie schlagen vor, Art. 6 kdnnte eine Liste mit Min-
destanforderungen enthalten, um die Kompatibilitdt innerhalb der Unternehmen weiterhin zu gewahr-
leisten oder um zusatzliche Angaben zu ermdglichen.

SwAPP bemangelt die fehlende Definition «Herstellerin» in Bst. b und schlagt vor, den Bst. b mit «Her-
stellerin entsprechend Vorgaben der Betreiberin des Datenbanksystems» zu erganzen.

FIT beméangelt das Fehlen der Definition des Begriffs «Kodierungsschema» in Art. 6 Bst. d, obwohl
dieser Begriff in der DV 2016/161 definiert sei und wiinscht, dass dies erganzt wird.

4.3.2 Artikel 7

Interpharma, santésuisse und Scin weisen darauf hin, dass die Zulassungsinhaberin bereits heute ver-
pflichtet ist, die Daten in der zentralen Datenbank zu erfassen, wenn sie individuelle Erkennungsmerk-
male auf ihren Arzneimitteln anbringt. Interpharma und Scin erganzen, dass keine Packungen in Ver-
kehr gebracht werden dirfen, die nicht in der Datenbank erfasst sind; dies wiirde zu Fehlermeldungen
und Warnungen im System fiihren und Produkte mit solchen Warnungen diirften nicht abgegeben wer-
den. Interpharma und Scin schlagen vor, in Art. 7 Abs. 2 «und ist verpflichtet diese im Datenspeicher zu
erfassen» einzufligen. santésuisse hingegen wirde dies in einem Abs. 3 definieren.

SFL verweist auf Unklarheiten mit dem Begriff «Erfassung» im Titel. Zum einen sei nicht definiert, ob
die Erfassung der Daten beim Hersteller oder bei der Zulassungsinhaberin erfolgen muss, und zum
anderen ob damit das Hochladen der Daten in das Datenspeichersystem gemeint ist. Ausgehend von
der Annahme, dass damit das Hochladen der Daten in das Datenspeicherungs- und -abrufsystem ge-
meint ist, schlagen sie eine Anpassung des Abs. 1 vor: ,Die Zulassungsinhaberin stellt sicher, dass ...
in das Datenspeichersystem hochgeladen worden sind“, und den Zusatz ,Inverkehrbringen einer
Charge des betreffenden Arzneimittels®. In Abs. 2 sollte festgehalten werden, dass die Zulassungsinha-
berin entscheiden kann, ob sie die Daten Uber den Hub oder Uber das supra-nationale Datenspeicher-
und Abrufsystem (SMVS) hochladen mdchte. Abs. 3 soll den aktuellen Abs. 2 beinhalten. Falls das
SMVS offenbar nur die Abruffunktion und nicht auch das Hochladen von Daten unterstitzt, so misse
diese eingeschrankte Funktionalitadt in der vorliegenden Verordnung auch noch ergéanzt werden, fugt
SFL an.

4.3.3 Artikel 8

FMH, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SMVO und vips verweisen auf ihre Stellungnahmen zu Art. 6
Abs. 1, wonach zwischen Abrufsystem und Datenspeicher differenziert werden muss, da sich die Zu-
griffsrechte unterscheiden. Zulassungsinhaberinnen kdénnen nur unter bestimmten Umstéanden Zugriff
zum Abrufsystem (NMVS) erhalten, um hochgeladene Packungen zu deaktivieren (z. B. Packungen,
die gestohlen wurden, Packungen, die als Muster abgegeben wurden, Packungen von Produkten oder
Chargen, die vom Markt zurtickgerufen wurden, usw.). Sie beantragen daher, in Art. 8 sowie an weiteren
geeigneten Stellen die Formulierung von Art. 2 Abs. 1 AMBYV zu Ubernehmen. Fir Art. 8 schlagt die
FMH vor, den Titel in «Zugang zum Datenspeicher und zum Abrufsystem» zu &ndern.
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Nach Ansicht von SFL sollte der Zugang der nationalen zustandigen Behorden zu den Daten und Sta-
tistiken des Systems detaillierter dargestellt werden. Sie schlagt vor, die Art. 8 und 13 der Verordnung
zusammenzufassen und durch Art. 39 der DV 2016/161 zu ersetzen.

vips und SWAPP bemerken, dass gemass Art. 18 auch das BAG Zugriff auf das Datenbanksystem hat,
um Stichproben vorzunehmen.

SwAPP ist der Meinung, dass die Reihenfolge der Absétze in Art. 8 angepasst werden sollte, so dass
zuerst in den beiden Absatzen die Zulassungsinhaberin (Abs. 1: direkter Zugang gemass Art. 7, Abs. 2:
nur Zugang zu den von ihr erfassten Daten) und danach die Grosshandler und abgabeberechtigten
Personen erwahnt werden. In Abs. 4 sollte Swissmedic und in einem Abs. 5 neu auch das BAG erwahnt
werden. Im letzten Absatz sollte die Mitgliedschaft in einer Organisation erwahnt werden.

Absatz 1,2, 3,5

FMH, Interpharma und SGMO schlagen vor, in den Abséatzen 2, 3 und 5 (nicht aber 1) das Wort «Da-
tenbanksystem» durch «Abrufsystem» zu ersetzen. Interpharma und SwAPP schlagen vor, in Abs. 1
und 2 «Sicherheitsmerkmale» durch «individuelle Erkennungsmerkmale» zu ersetzen.

Absatz 1

FMH und Interpharma schlagen vor in Abs. 1 «Datenbanksystem» durch «Datenspeicher» zu ersetzen.
FMH schlagt vor, in Abs. 1 «direkt» zu streichen, die Prazisierung «ihre eigenen Daten» einzufligen und
nach «erfassen» mit «oder zu deaktivieren.» den Satz zu beenden. Durch die Ergédnzungen wird Abs.
4 Uberflissig und kann gestrichen werden. Interpharma ist der Meinung, in Abs. 1 soll «Zulassungsin-
haberinnen» singular geschrieben werden.

Absatz 2

FMH bemerkt, dass in Art. 8 sowie an weiteren Stellen der Begriff kabgabeberechtigte Personen» ver-
wendet wird, was den Zugang zum System beschrénken und gewisse frei praktizierende Arztinnen und
Arzten ausschliessen wiirde. Er sollte daher durch den Begriff der «berufsmassigen Anwender» gemass
AMBYV erganzt werden. SGMO bezieht sich auf ihre Bemerkungen in der Einleitung und schlagt vor, im
zweiten Abs. «zur Abgabe oder berufsmassigen Anwendung berechtigte Personen» zu erganzen.

Interpharma weist darauf hin, dass der Begriff « Grosshandler» Pre-Wholesaler und Wholesaler umfasst.
Pre-Wholesaler erbringen als «beauftragte Vertriebspartner» vertraglich vereinbarte zusatzliche Dienst-
leistungen im Auftrag der Zulassungsinhaberin, wie es in der DV 2016/161 als «designated wholesaler»
festgehalten ist. Nur beauftragte Vertriebspartner, Grosshandler und Abgabeberechtigte haben Zugang
zum Abrufsystem. Interpharma schlégt vor, in Abs. 2 mit «Beauftragte Vertriebspartner» den Satz zu
starten und « Uber eine Standardschnittstelle Zugang...» zu erganzen.

SSO mochte in Art. 8 Abs. 2 den Satz «Fir abgabeberechtigte Personen ist der Zugang und die Deak-
tivierung freiwillig.» anfligen, da ansonsten der Eindruck einer Teilnahmepflicht entsteht.

4.3.4 Artikel 9

SFL schlagt eine Neufassung des gesamten Art. 9 auf der Grundlage von Art. 15 der DV 2016/161 vor.
FIT bevorzugt, dass in Abs. 2 und 3 von «Zulassungsinhaberin» und nicht nur «sie» gesprochen wird.
Absatz 2

Interpharma, Scin und SFL wiinschen eine Harmonisierung mit der DV 2016/161, die eine andere Auf-
bewahrungspflicht als Abs. 2 vorsieht. SFL betont, dies sei wichtig, um sicherzustellen, dass nicht primar
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Daten aufbewahrt werden missen, sondern Protokolle von Aktionen, die an den individuellen Erken-
nungsmerkmalen vorgenommen werden. Nach Ansicht von Interpharma und Scin musste Abs. 2 zu-
satzlich festhalten, dass die Daten zum einzelnen Arzneimittel mindestens ein Jahr Gber dessen Verfall-
datum hinaus oder mindestens 5 Jahre ab dem Inverkehrbringen der Packung aufbewahrt werden
muss. Massgebend sei der jeweils langere Zeitraum.

FIT weist darauf hin, dass klargestellt werden sollte, welche Art von «Daten» ein Jahr nach Ablauf der
Zulassung aufzubewahren sind.

Absatz 3

FMH, pharmalog.ch, SMVO und vips prazisieren, dass nach Ablauf der Frist gemass Abs. 2 die Daten
des individuellen Erkennungsmerkmals, nicht aber die Stammdaten systemseitig deaktiviert werden.
Abs. 3 sei daher anzupassen, so dass nach Ablauf der Frist die nicht deaktivierten Packungsdaten
systemseitig im Abrufsystem deaktiviert werden.

Interpharma und Scin verweisen darauf, dass «Datenbanksystem» durch «Abrufsystem» ersetzt wer-
den soll. Ausserdem erfolge nach Ablauf der Frist ein anderer Mechanismus, als jener der in Abs. 3
festgehalten ist: nicht deaktivierte Daten werden im Abrufsystem selbsttatig deaktiviert.

4.3.5 Artikel 10

FMH, pharmalog.ch, pharmaSuisse, SMVO und vips sind sich einig, dass auch hier das Wort «Daten-
banksystem» durch das Wort «Abrufsystem» ersetzt werden muss. Die Priifung der Zugangsberechti-
gung erfolge durch die EMVO nach den Vorgaben der DV 2016/161, wobei die SMVS lediglich den
Zugang der Grossisten und der Abgabeberechtigten priife. In Abs. 2 Bst. a soll der Verweis auf Abs. 1
gestrichen werden.

Interpharma wiinscht aus Griinden der Datensicherheit, in Art. 10 Abs. 2 Bst. d den Zusatz «sichere»
in Bezug auf «Verfahren nach dem aktuellen Stand der Technik».

4.3.6 Artikel 11

SFL kritisiert zu Art. 11 die zu wenig proaktive Verantwortung des SMVO bei der Erkennung, Uberprii-
fung und Meldung von Falschungsverdachtsfallen, wahrend die DV 2016/161 eine systematische Uber-
wachung des Systems verlangt. Sie meint, bestétigte Falschungen seien nicht nur an Swissmedic, son-
dern zumindest auch an die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) zu melden (allenfalls tGber Swiss-
medic). Das BAG mdge abklaren, ob und allenfalls wie die Meldung von bestatigten Falschungen an
eine auslandische Behorde (hier EMA) rechtlich moglich ist. SFL wiinscht, dass der Inhalt des Art. 11
durch die entsprechenden Artikel der DV 2016/161 ersetzt wird.

Absatz 1

SwAPP ist der Ansicht, dass in Art. 11 Abs. 1 das Wort «nicht» gestrichen werden kénnte, um der SMVO
die Moglichkeit zu geben, bei Verdacht auf Falschung zu priifen, ob es sich um einen technischen Fehler
handelt.

Absatz 2

FIT, FMH, Interpharma, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SMVO und vips sind sich einig, dass der
gleichzeitige Informationsaustausch sehr wichtig ist, weshalb bei Verdacht auf Falschungen alle invol-
vierten Stellen eng zusammenarbeiten missen. Sie schlagen vor, Art. 11 Abs. 2 zu erganzen, dass der
Fehler nicht nur Swissmedic, sondern gleichzeitig auch der Zulassungsinhaberin gemeldet werden
muss.
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FIT bemangelt, das Vorgehen bei einem Fehler (z.B. Deaktivierung durch die SMVS) und die zu ergrei-
fenden Massnahmen durch Swissmedic, nachdem sie Uber die vermutete Falschung informiert wurde,
seien nicht definiert. Zudem sollte in Abs. 2 «SMVS» explizit erwahnt und nicht «sie» geschrieben wer-
den.

4.3.7 Artikel 12

Interpharma weist darauf hin, dass nicht alle technischen Details in der Verordnung geregelt werden
kdnnen. Sie schlagen vor, im Einleitungstext zwischen dem ersten und zweiten Satz einzufligen, dass
die Vorgaben des Reglements mit den Anforderungen des EU-Systems kompatibel sein missen.

4.3.8 Artikel 13

Die 15 Kantone AG, Al, BS, BE, GL, GR, LU, NE, OW, SG, SH, SO, TG, VS, ZH sowie KAV sind der
Ansicht, dass die Statistiken von allgemeinem Interesse sind und das BAG sie deshalb jahrlich verdf-
fentlichen soll. Dies sei in Art. 13 Abs. 3 aufzunehmen.

pharmalog.ch, Scin, SMVO und vips sind sich einig, dass das Thema Reporting durch den Zugriff des
BAG gemass Art. 18 abgedeckt sei und Art. 13 deshalb ersatzlos gestrichen werden kann.

4.4 4. Abschnitt: Ersatz, Uberpriifung und Deaktivierung der in-
dividuellen Erkennungsmerkmale

SFL verlangt eine Gliederung der Vorgaben nach den Marktteilnehmern (Zulassungsinhaberin, Herstel-
lerin, Grosshandlerin, abgabeberechtigte Person) und nicht nach der Art der Tatigkeit (Ersatz, Prifung,
Deaktivierung, Reaktivierung), was es den Marktteilnehmern erleichtern wirde, die fir sie relevanten
Informationen zu finden. SFL empfiehlt, die Bestimmungen der DV 2016/161 weitgehend zu tberneh-
men. Sollte dieser alternative Gliederungs- und Ubernahmevorschlag nicht angenommen werden, soll-
ten die Anderungsvorschlage zu den Art. 14 bis 17 (ibernommen werden.

4.4.1 Artikel 14

FIT bemangelt das Fehlen einer Definition, wann und in welchen Fallen ein Austausch der Erkennungs-
merkmale zuldssig ware, wer fur diesen Vorgang verantwortlich ware und nach welchen Verfahren das
neue Erkennungsmerkmal erworben werden konnte. Sie fordern den Ausschluss der Mdglichkeit, die
individuellen Erkennungsmerkmale auf jeder Ebene nach der Validierung der Seriennummern ersetzen
zu konnen.

Buchstabe b
SwAPP weist darauf hin, dass in Art. 14 Bst. b. das Erkennungsmerkmal mit «individuell» erganzt wer-
den sollte.

FMH, pharmalog.ch, pharmaSuisse, SMVO und vips weisen darauf hin, dass im Bst. b der Begriff «Da-
tenbanksystem» durch «Abrufsystem» ersetzt werden muss.

Neu

SFL schlagt vor, hier einen zusatzlichen Bst. ¢ gemass der DV 2016/161 einzuflihren. Damit wiirde
sichergestellt, dass der Ersatz des deaktivierten Erkennungsmerkmals sowie der entfernten Sicherheits-
vorrichtung durch gleichwertige Erkennungsmerkmale und Sicherheitsvorrichtungen erfolgt.
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4.4.2 Artikel 15

FMH, pharmalog.ch, pharmaSuisse, SMVO und vips schlagen vor, im gesamten Artikel das Wort «Da-
tenbanksystem» durch «Abrufsystem» zu ersetzen.

Absatz 1

FMH, pharmalog.ch, pharmaSuisse, Scin, SMVO und vips verweisen darauf, dass nur Grosshandler
und die abgabeberechtigten Personen Zugang zur schweizerischen Datenbank haben. Sie schlagen
vor, den Verweis auf Art. 8 Abs. 1 zu streichen.

SFL bemangelt, Abs. 1 enthalte keine Information dariiber, in welchen Fallen die Zulassungsinhaberin,
Grosshandler oder abgabeberechtigte Personen die individuellen Erkennungsmerkmale priifen, noch
dass sie bei diesen Gelegenheiten auch die Intaktheit der Sicherheitsvorkehrungen prifen sollen. Dies
untergrabe die Glaubwurdigkeit und Wirksamkeit des Verifikationssystems. Abs. 1 sollte in Anlehnung
an die DV 2016/161 erganzt werden (genaue Aufgaben fur jeden Akteur im System).

Absatz 2

SFL vermerkt, dass in Abs. 2 Bst. b ein Verbot der Inverkehrbringung beschrieben wird, das nur auf
Hersteller und Zulassungsinhaberinnen, nicht aber auf Grosshandler und abgebende Personen zutrifft.
Sie schlagt vor Bst. b zu erganzen sodass die Einzelpackung nicht in Verkehr gebracht, beziehungs-
weise abgegeben oder ausgefihrt werden darf.

SwAPP bezweifelt, dass der Hinweis auf die Einzelverpackung in Abs. 2 Bst. b wirklich notwendig ist.
Sie schlagt vor, das Wort «Einzelpackung» durch «Produkt» zu ersetzen und bittet um eine entspre-
chende Erganzung mit dem Verweis «gemass Art. 17a nHMG».

Neu

FMH, pharmaSuisse und SFL bemangeln, dass in keinem Artikel des Abschnitts 4 erwahnt wird, dass
im Falle eines bestatigten Falschungsverdachts die zustandigen Behérden informiert werden missen.
SFL schlagt die Aufnahme eines weiteren Bst. ¢ vor, in Anlehnung an die DV 2016/161 und bemerkt,
dass die zustandigen Behorden noch festgelegt werden mussten.

Interpharma und Scin stellen fest, dass in Abs. 2 die abgebenden Personen klar in die Pflicht genommen
sind. Erganzend soll auch die Meldung gemass der Medicrime-Erganzung vorgenommen werden. Sie
schlagen vor, in einem neuen Bst. ¢ festzuhalten, dass die Zulassungsinhaberin zu informieren ist.

Interpharma und Scin verweisen des Weiteren auf «Stock-out» Situationen, welche in einem neuen
Absatz geregelt werden missen. Wenn ein Arzneimittel wegen eines Lieferengpasses (Stock-out-Situ-
ation) nicht zur Verfigung steht, kann die Zulassungsinhaberin gestutzt auf Art. 1 Abs. 2 Bst. c in Ver-
bindung mit Art. 66 HMG ein Gesuch um befristetes Inverkehrbringen des identischen Praparates in
auslandischer Aufmachung stellen. Auf der Basis bewilligter Gesuche kénnen Packungen in auslandi-
scher Aufmachung mit einer befristeten Bewilligung in Verkehr gebracht werden. Fir diese Packungen
ist es nicht moglich, sie zu deaktivieren, jedoch kénnen sie weiterhin Gberprift werden. Packungen fur
diese Situationen seien von der Deaktivierung auszunehmen.

4.4.3 Artikel 16

FMH, der KSA, pharmalog.ch und SMVO sind der festen Uberzeugung, dass Art. 16 ohne eine Ver-
pflichtung rechtlich nicht umsetzbar sind. Sie verlangen, dass in den entsprechenden Abs. 1 und 2 das
Verb «kanny» eingefiigt und «trédgt gegebenenfalls...» erganzt wird.

Absatz 1
Zu Bst. a und b wird von FMH, pharmalog.ch, SMVO und vips angemerkt, dass die Deaktivierung von
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der Zulassungsinhaberin durchgefluhrt werden kann, ohne dass die Verpackungen physisch zur Verfi-
gung stehen. Die Vernichtung der gelagerten Produkte kdnne durch den Hersteller selbst erfolgen, wenn
dieser Uber eine Grossistenlizenz von Swissmedic verfugt. Befindet sich die Packung bei einem (Pre-
)Wholesaler und ist dieser nicht freiwillig am Abrufsystem angeschlossen, konne die Packung vor der
Vernichtung nicht deaktiviert werden.

Zu Bst. ¢ wird von FMH, pharmalog.ch, SMVO und vips erlautert, dass eine als Gratismuster zu deakti-
vierende und zu kennzeichnende Packung voraussetzt, dass sich die betreffende Packung physisch
beim Hersteller oder beim (Pre-)Wholesaler befindet. Befinde sich die Packung beim Hersteller und hat
dieser eine Grossistenlizenz, konne dieser Prozess eingehalten werden. Befinde sich die Packung bei
einem (Pre-)Wholesaler und ist dieser nicht freiwillig am Abrufsystem angeschlossen, kénne die Pa-
ckung nicht deaktiviert werden.

Interpharma und Scin weisen ausserdem darauf hin, dass die Zulassungsinhaberin Zugang zum Daten-
speicher hat, und mit einer Grosshandelsbewilligung (was wohl die Regel darstellt) auch zum Abrufsys-
tem. Dementsprechend méchten FMH, Interpharma, pharmalog.ch, Scin, SMVO und vips, dass in Abs.
1 das Wort «Datenbanksystem» durch «Datenspeicher bzw. im Abrufsystem» ersetzt wird.

Absatz 2
FMH, pharmalog.ch, SMVO und vips weisen darauf hin, dass Grosshandler, die nicht freiwillig an das
Abrufsystem angeschlossen sind, die geforderten Prozesse nicht durchfiihren kénnen.

Interpharma vermerkt, dass anstelle von «Grosshandler», «beauftragte Vertriebspartner respektive der
Grosshandler» geschrieben werden sollte, um die «designated wholesaler» von den Grosshandlern
unterscheiden zu kénnen.

Gemass FMH, Interpharma, pharmalog.ch, Scin, SMVO und vips sei es nicht notwendig, dass die Gros-
sisten die Zulassungsinhaberin iber diese Prozesse informieren. Diese Bestimmung sollte aus Abs. 2
gestrichen werden. Das Wort «Datenbanksystem» sollte durch «Abrufsystem» ersetzt werden.

FIT bemerkt, es sei nicht korrekt, dass der Grosshandler beim Export in den EU-Markt die Merkmale
deaktivieren muss, da das individuelle Erkennungsmerkmal fur die Vermarktung aktiv bleiben misse.
Im Abs. 2 Bst. a soll prazisiert werden, dass die Deaktivierung nur bei Ausfuhren in Nicht-EU-Markte
erfolgt.

SFL bemangelt, dass die Deaktivierungspflicht fir Grosshandler in Abs. 2 nicht im Einklang mit der DV
2016/161 steht und schlagt vor, in Anlehnung daran den Bst. a zu erganzen und zusatzlich die Bst. ¢
bis e neu zu schaffen.

Absatz 3

FMH und SGMO verlangen in Abs. 3 eine Erganzung, wonach die zur Abgabe oder berufsmassigen
Anwendung berechtigten Personen das Erkennungsmerkmal deaktivieren kdnnen. SGMO schlagt die
Prazisierung vor «... wenn sie die Einzelpackungen nicht nur abgeben oder vernichten, sondern auch
anwenden».

Interpharma und Scin verweisen darauf, dass erhebliche Risiken bestehen, wenn Erkennungsmerkmale
im Datenbanksystem aktiv bleiben, obwohl die Packungen an Patienten abgegeben wurden. Sie schla-
gen daher vor, Abs. 3 mit «Nach Ablauf der Ubergangsfrist deaktivieren die abgabeberechtigten Perso-
nen» zu starten.

pharmaSuisse begrusst, dass die abgabeberechtigte Person bei der Abgabe keinen zusatzlichen Schritt
vornehmen muss. Die Deaktivierung durch die abgabeberechtigte Person ware auch nicht notwendig,
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da bei einer Rlickgabe des Arzneimittels durch den Kunden dieses aufgrund der Sorgfaltspflicht ohnehin
nicht weiterverkauft werden darf.

Laut SFL sollte die Formulierung fir die abgabeberechtigten Personen kein «kann» enthalten, da auch
die Deaktivierungstatigkeiten der Zulassungsinhaberin und der Grosshandler nicht als «kann» Formu-
lierung beschrieben werden. Sie schlagt eine Anderung vor, wonach in Abs. 3 die abgabeberechtigte
Person das Erkennungsmerkmal deaktivieren muss, wenn sie die Einzelpackung abgibt, diese nicht an
den Grosshandler zuriickgeben kann, diese als Probe an eine Behdrde oder als Prifpraparat zur Ver-
wendung in klinischen Studien abgibt.

Neu
Gemass Kanton ZG sollte ein neuer Abs. 4 geschaffen werden, der besagt «Kann das individuelle Er-
kennungsmerkmal bei der Abgabe des Arzneimittels am Ende der Lieferkette nicht deaktiviert werden,
so ist die Deaktivierung zu einem anderen Zeitpunkt sicherzustellen.». Es seien sonst die verschiedenen
zeitlichen Mdglichkeiten einer Deaktivierung und damit auch das Vorgehen bei Einzelpackungen nicht
klar.

SMVO schlagt vor, in einem Abs. 4 zu definieren, dass ab dem 1.1.2025 bzw. 2 Jahre nach dem Bun-
desratsbeschluss, Art. 17a Abs. 8 Bst. b und ¢ nHMG fir obligatorisch zu erklaren sind und Art. 16 Abs.
1-3 zwingend umzusetzen sind.

vips vermerkt, importierte Ware soll vor der Einfuhr von einer berechtigten Person im Ausland deaktiviert
und nicht ins schweizerische System aufgenommen werden. Es handelt sich um Kleinmengen bzw.
Einzelpackungen, da die Schweiz keinen Parallelimport kennt. Deshalb mdchte vips in einem Abs. 4 fir
die Einfuhr bestimmte auslandische Arzneimittel regein.

4.4.4 Artikel 17

Eine der grossten Gefahrenquellen fiir das Eindringen von Falschungen stellt laut KSA, pharmalog.ch,
SMVO und vips die Reaktivierung von Arzneimitteln dar. Die Bedingungen und das Vorgehen miissen
deshalb prazisiert werden.

Interpharma, Scin und SFL halten fest, dass in der DV 2016/161 auch eine Reaktivierung von Erken-
nungsmerkmalen durch Hersteller oder Zulassungsinhaberinnen und Grossisten unter gewissen Bedin-
gungen moglich ist. Auch fiir santésuisse ist die Reaktivierung von Erkennungsmerkmalen auch auf
Basis von Einzelpackungen ein kritischer aber notwendiger Schritt.

pharmalog.ch, SMVO und vips erganzen, bei hochpreisigen Produkten lohne sich ein Missbrauch auch
fur einzelne Einheiten und es sollte klar sein, dass die geltenden GDP-Vorschriften zu tragen kommen.

Interpharma, pharmalog.ch, santésuisse, Scin, SFL, SMVO und vips verweisen auf die DV 2016/161
und verlangen eine komplette Ubernahme des entsprechenden Artikels.

FIT bemangelt die fehlende Nennung der Bedingungen fur die «sichere» Reaktivierung eines spezifi-
schen Erkennungsmerkmals, was in Abs. 2 aufgenommen werden soll.

4.5 5. Abschnitt: Aufsicht

4.5.1 Artikel 18

pharmalog.ch, pharmaSuisse, SMVO und vips weisen darauf hin, dass das Wort «Datenbanksystem»
durch «Abrufsystem» im gesamten Art. 18 ersetzt werden sollte. pharmalog.ch, SMVO und vips sind
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ausserdem der Meinung, dass allenfalls auf Art. 13 «Statistiken» verzichtet werden kénnte. Abs. 5 er-
moglicht dem BAG den Zugriff auf das Abrufsystem, womit das BAG automatisch auch Zugriff auf alle
verfugbaren Statistiken, die im Abrufsystem fir Behdrden zur Verfigung stehen, hat. In Abs. 5 kdnnte
durch eine Erganzung darauf hingewiesen werden, dass das BAG Zugriff auf das Abrufsystem hat, um
Stichproben sowie statistischen Auswertungen vorzunehmen, bzw. zu konsultieren.

SFL verweist auf die DV 2016/161. Sie findet wichtig, dass das BAG ihre EU-Partner informiert und
verlangt, dass geprift wird, wie diese in der EU (iber die Uberwachungstéatigkeiten des BAG informiert
werden kdnnen. Da das schweizerisch-liechtensteinische System in das System der EU integriert und
interoperabel ist, scheint es im Interesse des Gesamtsystems zu liegen, festzustellen, ob alle beteiligten
Systeme in Ubereinstimmung mit den Anforderungen funktionieren und betrieben werden.

4.6 6. Abschnitt: Inkrafttreten

4.6.1 Artikel 19

Interpharma, pharmalog.ch, Scin und SMVO sind sich einig, dass die Verordnung am 1.1.2021 in Kraft
treten soll. Fur pharmalog.ch und SMVO ist auch ein friheres Inkrafttreten denkbar. SMVO hélt zudem
fest, dass Art. 17a Abs. 8 Bst. b und ¢ nHMG spéatestens ab dem 1.1.2025 automatisch fir obligatorisch
erklart werden soll. Gemass SMVO braucht es ab dem 1.1.2023 keinen Bundesratsbeschluss mehr, um
Art. 17a Abs. 8 Bst. b und ¢ nHMG ab dem 1.1.2025 fiir obligatorisch zu erklaren.

Interpharma und Scin sind zudem der Ansicht, dass die Deaktivierung der Erkennungsmerkmale durch
die Abgabeberechtigten nach Ablauf einer Ubergangsfrist obligatorisch werden soll. Sie schlagen vor,
die Ubergangsfrist fiir die verbindliche Umsetzung von Art. 16 Abs. 3 auf 2 Jahre festzulegen, was in
Art. 19 festzuhalten ist. Sollte die Verordnung am 1.1.2021 in Kraft treten, missten gemass Interpharma
und Scin ab dem 1.1.2023 alle Packungen bei der Abgabe zwingend deaktiviert werden.

santésuisse weist darauf hin, dass das Datum des Inkrafttretens noch nicht bekannt ist.

4.7 Weiter angegebene Punkte

4.7.1 Neuer Artikel

FMH, ICRC, pharmalog.ch, Scin und SMVO sind der Ansicht, dass in einem zusatzlichen Art. 20 die
Méglichkeit festgelegt werden sollte, bestimmten Institutionen Ausnahmen von der Uberprifung der Er-
kennungsmerkmale zu gewahren, analog zur DV 2016/161. Das ICRC prazisiert, dass Streitkrafte und
Polizei eines Mitgliedstaates sowie andere Institutionen, die Arzneimittel an die Offentlichkeit abgeben
und fur den Zivilschutz oder die Katastrophenhilfe vorratig halten, ausgenommen werden sollten. FMH,
pharmalog.ch, Scin und SMVO erganzen, dass die abgebenden Stellen Produkte mit einem individuel-
len Erkennungsmerkmal vor der Abgabe an die hier definierten Personen oder Institutionen deaktivieren
mussen.

SwAPP schlagt vor, in einem neuen Artikel mit dem Titel «Begriffe» die in ihren Augen fehlenden Defi-
nitionen aus der vorliegenden Verordnung klar und nachvollziehbar zu erlautern. Insbesondere verwei-
sen sie auf die Begriffe Sicherheitsmerkmal (siehe Kommentar zu “Titel”), Individuelles Erkennungs-
merkmal, Sicherheitsvorrichtung, Herstellerin (siehe Kommentar zu Art. 6 Bst. b), Einzelpackung (siehe
Kommentar zu Art. 15 Bst. b). Zudem sind sie der Meinung, ein Verweis zur Kennzeichnung einer Me-
dizinproduktkomponente sollte in die Verordnung aufgenommen werden.
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4.7.2 Titel

SwAPP weist auf die unterschiedliche Begriffsverwendung in den Titeln von Art. 17a nHMG und der
vorliegenden Verordnung hin. Der Begriff «Sicherheitsmerkmale» in Art. 17a nHMG werde als Synonym
fur «individuelle Erkennungsmerkmale» im Titel der Verordnung verwendet, wahrend «Sicherheitsmerk-
male» genau genommen ein Oberbegriff sei, der «individuelle Erkennungsmerkmale» und «Sicherheits-
vorrichtungen» umfasse. Sie schlagen vor, den Titel der Verordnung durch eine Ergdnzung in Klammern
("individuelle Erkennungsmerkmale") zu korrigieren.

Kanton ZH beméangelt das Fehlen einer Abklirzung, was das Zitieren der Verordnung erschwere. lhr

Vorschlag fiir einen Kurztitel ware z.B. «Sicherheitsmerkmale Verordnung» und fir das Kirzel z.B.
SimeV.
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Anhang 1: Liste der Vernehmlassungsteilnehmen
den mit Abklurzungen

Kantone

Abkiirzung

Bezeichnung

AG

Staatskanzlei des Kantons Aargau
Chancellerie d’Etat du canton d’Argovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Argovia

Al

Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden

Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Intérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Interno

BE

Staatskanzlei des Kantons Bern

Chancellerie d’Etat du canton de Berne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Berna

BL

Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft

Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Campagne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Campagna

BS

Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt

Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Ville
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Citta

FR

Staatskanzlei des Kantons Freiburg

Chancellerie d’Etat du canton de Fribourg
Cancelleria dello Stato del Cantone di Friburgo

GE

Staatskanzlei des Kantons Genf

Chancellerie d’Etat du canton de Genéve
Cancelleria dello Stato del Cantone di Ginevra

GL

Regierungskanzlei des Kantons Glarus
Chancellerie d’Etat du canton de Glaris
Cancelleria dello Stato del Cantone di Glarona

GR

Standeskanzlei des Kantons Graublinden

Chancellerie d’Etat du canton des Grisons
Cancelleria dello Stato del Cantone dei Grigioni

LU

Staatskanzlei des Kantons Luzern

Chancellerie d’Etat du canton de Lucerne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Lucerna

NE

Staatskanzlei des Kantons Neuenburg

Chancellerie d’Etat du canton de Neuchatel
Cancelleria dello Stato del Cantone di Neuchéatel

NW

Staatskanzlei des Kantons Nidwalden

Chancellerie d’Etat du canton de Nidwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Nidvaldo

ow

Staatskanzlei des Kantons Obwalden

Chancellerie d’Etat du canton d’Obwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Obvaldo

SG

Staatskanzlei des Kantons St. Gallen

Chancellerie d’Etat du canton de St-Gall
Cancelleria dello Stato del Cantone di San Gallo

SH

Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen

Chancellerie d’Etat du canton de Schaffhouse
Cancelleria dello Stato del Cantone di Sciaffusa
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SO

Staatskanzlei des Kantons Solothurn

Chancellerie d’Etat du canton de Soleure
Cancelleria dello Stato del Cantone di Soletta

TG

Staatskanzlei des Kantons Thurgau
Chancellerie d’Etat du canton de Thurgovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Turgovia

Tl

Staatskanzlei des Kantons Tessin

Chancellerie d’Etat du canton du Tessin
Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

VD

Staatskanzlei des Kantons Waadt
Chancellerie d’Etat du canton de Vaud
Cancelleria dello Stato del Cantone di Vaud

VS

Staatskanzlei des Kantons Wallis
Chancellerie d’Etat du canton du Valais
Cancelleria dello Stato del Cantone del Vallese

ZG

Staatskanzlei des Kantons Zug
Chancellerie d’Etat du canton de Zoug
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zugo

ZH

Staatskanzlei des Kantons Zrich

Chancellerie d’Etat du canton de Zurich
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zurigo

Politische Parteien

Abkiirzung Bezeichnung

FDP FDP. Die Liberalen

PLR PLR. Les Libéraux-Radicaux

PLR PLR. | Liberali Radicali

SVP Schweizerische Volkspartei

ubDC Union démocratique du centre

uDC Unione democratica di Centro

SPS Sozialdemokratische Partei der Schweiz
PSS Parti socialiste suisse

PSS Partito socialista svizzero

Ubrige Organisationen und interessierte Kreise

Abkiirzung Bezeichnung

ASSGP Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation
Association suisse des spécialités pharmaceutiques grand public
Associazione Svizzera dell’'Industria Farmaceutica per I'Automedicazione

CBCES Kommission flr Bioethik der Schweizer Bischofskonferenz
Commission de bioéthique de la Conférence des évéques suisses
Commissione di bioetica della Conferenza dei vescovi svizzeri

IKRK Internationales Komitee vom Roten Kreuz

CICR Comité International de la Croix Rouge

CICR Comitato internazionale della Croce Rossa

ECO SWISS Schweizerische Organisation der Wirtschaft fir Umweltschutz

Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz
Organisation de I'’économie suisse pour la protection de I'environnement, la

sécurité et la santé au travail
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FIT

FARMA INDUSTRIA TICINO - Associazione ticinese delle industrie chimi-
che e farmaceutiche

FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri
GRIP Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique
GS1 GS1 Switzerland
GSASA Gesellschaft der Schweizerischen Amts- und Spitalapotheker
Société suisse des pharmaciens de I'administration et des hopitaux
GST Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte
Société des vétérinaires suisses
Societa dei veterinari svizzeri
H+ Hausarzte Schweiz — Berufsverband der Haus- und Kinderarzte
Médecins de famille Suisse — Association des médecins de famille et de
'enfance Suisse
Medici di famiglia Svizzera — Associazione dei medici di famiglia e dell’in-
fanzia Svizzera
Interpharma Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques suisses pratiquant la re-
cherche
KAV Schweizerische Kantonsapothekervereinigung
Association des pharmaciens cantonaux
Associazione dei farmacisti cantonali
KSA Kantonsspital Aarau
LUKS Luzerner Kantonsspital
MFE Haus- und Kinderarzte Schweiz

Médecins de famille et de I'enfance
Medici di famiglia e dell'infanzia Svizzera

pharmalog.ch

Verband der Pharma-Vollgrossisten

Association des grossistes pharmaceutiques a assortiment complet
Unione dei grossisti svizzeri di medicamenti

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband

Société suisse des pharmaciens
Societa svizzera dei farmacisti

santésuisse

Verband der Schweizer Krankenversicherer

Les assureurs-maladie suisses
Gli assicuratori malattia svizzeri

Scienceindustries
(Scin)

Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech
Association des industries Chimie Pharma Biotech
Associazione economica per la chimica, la farmaceutica e la biotecnologia

SDV Schweizerischer Drogistenverband
Association suisse des droguistes
Associazione svizzera dei droghieri
SFL SFL Regulatory Affairs & Scientific Communication GmbH
SGMO Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie
Société suisse d’oncologie médicale
Societa svizzera di oncologia medica
SMVO Swiss Medicines Verification Organisation
SSIM Schweizerische Gesellschaft fur Informatik

Société Suisse d’'Informatique Médicale
Societa Svizzera d’Informatica Medica
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SSO Schweizerische Zahnirzte Gesellschaft
Société suisse des médecins-dentistes
Societa svizzera odontoiatri

SVKH Schweizerischer Verband fiir komplementarmedizinische Heilmittel
Association suisse pour les médicaments de la médecine complémentaire
Associazione Svizzera per i medicamenti della medicina complementare

SwWAPP Swiss Association of Pharmaceutical Professionals

usz Universitatsspital Zurich
Hépital universitaire de Zurich
Ospedale universitario di Zurigo

vips Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques en Suisse
Associazione delle imprese farmaceutiche in Svizzera
VSVA Verband der Schweizerischen Versandapotheke

Association suisse des pharmacies de service direct
Associazione svizzera delle farmacie per corrispondenza
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