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Vernehmlassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes: Stellungnahme der GDK

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Moglichkeit, im Rahmen der am 19. Juni 2026 er6ffneten Vernehmlassung zur
Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG) (Etappe 3b) Stellung nehmen zu kénnen. Teil der Vorlage sind
auch punktuelle Anderungen des Transplantationsgesetzes und des Betdubungsmittelgesetzes.

Die Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) begrisst die Vorlage im
Grundsatz. Die Anpassungen werden zu einer Starkung der Versorgungssicherheit beitragen sowie die
Qualitat der Gesundheitsversorgung erhdhen und Prozesse optimieren. Aus kantonaler Sicht stehen die
Sicherung der Qualitatsanforderungen im Versandhandel, die Vermeidung von Fehlanreizen bei Import-
I6sungen und die angemessene Einbindung der Kantone in die Beurteilung von Mangellagen im Zent-
rum. Nachfolgend gehen wir auf verschiedene Punkte naher ein.

Starkung der Versorgung mit Arzneimitteln

Die Moglichkeit, bei temporarer Nichtverfigbarkeit oder Mangellagen das zeitlich oder mengenmassig
begrenzte Inverkehrbringen identischer oder gleichwertiger, in der Schweiz nicht zugelassener Arznei-
mittel, zu bewilligen, ist aus Versorgungssicht nachvollziehbar. Die Ausnahmebestimmung darf aber die
ordentliche Verantwortung der Zulassungsinhaberinnen fiir eine verlassliche Belieferung des Schweizer
Marktes nicht relativieren. Das Risiko, dass Produktions- und Liefermengen fur die Schweiz kinftig knap-
per geplant werden und Versorgungsengpasse langfristig sogar zunehmen, darf nicht eingegangen wer-
den.

Dass offentliche Apotheken und Spitalapotheken mit Herstellungsbewilligung bei drohender oder beste-
hender Mangellage voribergehend gleichwertige Arzneimittel herstellen und ohne Zulassung in Verkehr
bringen kénnen, wird unterstitzt. Dies kann zur Stabilisierung der Versorgung beitragen, setzt aber klare
Qualitatsanforderungen voraus und darf ausdrlcklich nur als Ausnahmeinstrument verstanden werden.
Es sollte geprift werden, ob die Regelung nicht primar an bestimmte Betriebsarten, sondern an das Vor-
liegen einer fiir das betreffende Arzneimittel und die vorgesehenen Herstellungsschritte geeigneten Her-
stellungsbewilligung der Swissmedic anknlpfen soll. Damit kénnten bei Mangellagen alle fachlich und
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technisch geeigneten Betriebe einbezogen werden. Dadurch wirde die Versorgungssicherheit gestarkt,
ohne die Qualitatsanforderungen zu senken.

Zentral ist zudem die Information der Kantone. Swissmedic sollte die betroffenen Standortkantone tber

geplante Allgemeinverfligungen nach Art. 9cPs HMG spatestens mit deren Erlass informieren. Die Infor-

mation der Standortkantone ist erforderlich, damit die kantonalen Vollzugsbehérden ihre Aufsichtsaufga-
ben sachgerecht wahrnehmen und allfallige Fragen im Zusammenhang mit Inspektionen, Vorkommnis-

sen oder Rickrufprozessen einordnen kénnen.

Die Schaffung einer Kommission fur Arzneimittelmangellagen wird unterstitzt. Eine schweizweit koordi-
nierte Beurteilung kann zur friihzeitigen Erkennung von Engpassen und zu einem einheitlicheren Vollzug
beitragen. Fur den Vollzug ist aber entscheidend, dass die Kommission die tatsachliche Versorgungs-
lage in den Kantonen berlcksichtigt. Die Kantone verfigen Uber zuséatzliche Informationen aus Apothe-
ken, Spitalern und von weiteren Leistungserbringern. Ihre heilmittelrechtliche Vollzugserfahrung muss
systematisch einbezogen werden. Dabei ist auch der Aspekt der Tierarzneimittel (TAM) zu beriicksichti-
gen.

Versandhandel mit Arzneimitteln

Die Aufhebung des grundsatzlichen Verbots des Versandhandels mit Arzneimitteln sowie die Anpassun-
gen bezlglich der Rezeptpflicht fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel werden grundsatzlich als
sachgerecht eingestuft, sofern die Sicherheit der Patientinnen und Patienten und die Qualitatssicherung
gleichwertig zur stationaren Abgabe gewahrleistet und die kantonale Bewilligungs- und Aufsichtskompe-
tenz erhalten bleiben.

Bei der Bewilligungspflicht gilt es zu unterscheiden, ob es sich um Apotheken handelt, die den Versand-
handel nur in geringem Ausmass betreiben, oder um grosse Versandhandelsgeschéfte, welche eine 6f-
fentliche Apotheke lediglich nach den Minimalanforderungen betreiben. Bei grossen Versandhandelsge-
schaften, welche eine Grosshandelsbewilligungen von Swissmedic aufweisen, ist eine Trennung zwi-
schen Grosshandels- und Versandhandelstatigkeit oftmals schwierig. Grosse Versandhandelsgeschafte
sind von nationaler/internationaler Bedeutung. Es wird deshalb angeregt, den Versandhandel dieser Be-
triebe wie den Grosshandel von Swissmedic bewilligen zu lassen.

Bezogen auf Arzneimittel im Humanbereich ist es sachgerecht, dass der Versandhandel gemass Vorlage
an o6ffentliche Apotheken und Drogerien gebunden bleibt. Diese Betriebe verfigen aufgrund ihrer Fach-
kompetenz zu Heilmitteln und ihrer Qualitatssicherungssysteme Uber die Voraussetzungen, um Bera-
tung, Lagerung, Verpackung, Transport und Abgabe Uber den gesamten Versandprozess sicherzustel-
len. Es gilt jedoch zu beachten, dass eine Apotheke die Qualitatsanforderungen fur Tierarzneimittel
kaum erfillen kann, insbesondere nicht, wenn es sich um TAM fir Nutztiere handelt. Diesem Umstand
ist in den Ausfiihrungsbestimmungen Rechnung zu tragen. Die strengen Anforderungen an die Abgabe
von TAM fir Nutztiere dirfen im Interesse der Lebensmittelsicherheit nicht gelockert werden.

Einzelabgabe von Arzneimitteln

Die Einzelabgabe von Arzneimitteln wird befiirwortet. Die Einzelabgabe von Antibiotika férdert die be-

wusste und korrekte Einnahme von Antibiotika, was als wichtiger Beitrag zur Vermeidung von Antibio-

tikaresistenzen gesehen wird, was sich in die Bemihungen von Bund, Kantonen und GDK im Rahmen
der Strategie gegen Antibiotikaresistenzen einreiht.

Allerdings ergeben sich auch Herausforderungen in Bezug auf die Sicherheit (Lagerung, Stabilitat, Rick-
verfolgbarkeit der Chargen, Compliance), Haftung, Mehrkosten und die Vergitung der Fachkrafte, wes-
halb das Instrument zur Bekdmpfung der Antibiotikaresistenzen oder bei Versorgungsengpassen genutzt
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werden sollte. Langfristig darf die Einzelabgabe nicht dazu dienen, strukturelle Defizite im Zusammen-
hang mit den Packungsgréssen auszugleichen. Swissmedic und das Bundesamt fir Gesundheit (BAG)
mussen bei der Zulassung und der Aufnahme von Arzneimitteln auf die Spezialitdtenliste die Angemes-
senheit der angebotenen Packungsgrdssen berticksichtigen, so dass Restmengen und unsachgemasse
Anwendungen vermieden werden kénnen.

Zu beachten gilt es auch, dass die Unterkonfektionierung in der Veterindrmedizin gemass Art. 8a TAMV
bereits erlaubt ist. Die Regulierung ist jedoch strenger, als es die Anpassung des HMG vorsehen. Diese
strengeren Regeln sind nétig und sollen beibehalten werden, insbesondere weil die Unterkonfektionie-
rung nicht in einer Apotheke, sondern durch Abgabeberechtigte Tierarztinnen und Tierarzte erfolgt.

Aufsichtsabgabe bei Medizinprodukten

Die GDK unterstiitzt die Aufsichtsabgabe bei Medizinprodukten, da diese fir die finanzielle Stabilitat von
Swissmedic eine wichtige Grundlage darstellt.

Anpassung der Kompetenzen der Chiropraktorinnen und Chiropraktoren

Im HMG soll der Begriff «arztliche Verschreibung» auf «arztliche oder chiropraktische Verschreibung»
erweitert werden. Diese Erweiterung wird begriisst und widerspiegelt die Kompetenzen der Chiroprakto-
rinnen und Chiropraktoren als universitdre Medizinalberufegruppe. Die Angleichung erscheint somit
nachvollziehbar, sofern sie sich auf deren fachlichen Tatigkeitsbereich beschrankt und die Sicherheit der
Patientinnen und Patienten gewahrleistet bleibt.

Anpassungen des Transplantationsgesetzes und des Betdubungsmittelgesetzes

Die geplante Anpassung des Transplantationsgesetzes wird begrisst. Die GDK hat sich bereits im Rah-
men der Stellungnahme zur Teilrevision des Transplantationsgesetztes am 26. Juni 2021 fir den Aufbau
einer Vigilanzstelle ausgesprochen. Wird die Arbeit der Vigilanzstelle durch die vorgesehene Anpassung
des Transplantationsgesetz erleichtert, so ist das im Sinne der Sicherheit der Patientinnen und Patien-
ten. Zu den Anpassungen des Betdubungsmittelgesetzes hat die GDK keine Anmerkungen.

Von der Vorlage betroffen ist nicht nur der Humanarzneimittelbereich, sondern auch Tierarzneimittel. Die
GDK betont deshalb, dass aus Griinden der Lebensmittelsicherheit gewisse strengere Regeln in der
Tierarzneimittelverordnung (TAMV) mit der neuen gesetzlichen Grundlage des HMG kompatibel sein
mussen.

Fur die technischen und detaillierten Anpassungsvorschlage verweist die GDK auf die Stellungnahmen
der Kantonsapothekervereinigung (KAV) und der Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und
Kantonstierarzten (VSKT).

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen bei Fragen gerne zur Ver-
fugung.
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Freundliche Griisse

o

Regierungsrat Lukas Engglberger Kathrin'Huber
Prasident GDK Generalsekretarin
Beilagen:

e Auszug aus der Stellungnahme der KAV (D/F)
e Auszug aus der Stellungnahme der VSKT (D)
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