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Anpassung des Ausführungsrechts zum revidierten Heilmittelgesetz 
(Heilmittelverordnungspaket IV / HMV IV); Vernehmlassung 

Sehr geehrter Herr Bundesrat 
Sehr geehrte Damen und Herren 

Wir danken Ihnen für die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Anpassung des Ausführungsrechts 
zum revidierten Heilmittelgesetz (Heilmittelverordnungspaket IV / HMV IV) und lassen uns gerne 
wie folgt vernehmen: 

Wir begrüssen die geplanten Anpassungen des Ausführungsrechts zum revidierten Heilmittel-
gesetz. Insbesondere erweist sich die Schaffung einer neuen Verordnung über die Integrität und 
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) als zweckmässig. Durch entsprechende Vorgaben kann 
das Vertrauen der Bevölkerung in die im Heilmittelbereich tätigen Personen und Einrichtungen 
weiter gestärkt werden. Ebenfalls erachten wir die totalrevidierte Verordnung über die Arznei-
mittel (VAM) als gutes Regelwerk. Offene Fragen bestehen aus unserer Sicht aber hinsichtlich der 
Zulassung von Verfahren für nicht standardisierbare Transplantationsprodukte sowie von 
Verfahren für nicht standardisierbare Arzneimittel (Zulassung von Verfahren und Hilfsmitteln, 
kantonale Herstellungsbewilligung, Aufsicht etc.). Ferner liessen sich die Vorschriften betreffend 
die Arzneimittelbezeichnung noch weiter optimieren, so dass keine Verwechslungsgefahren 
zwischen Arzneimitteln, Medizinprodukten oder Nahrungsergänzungsmitteln geschaffen 
werden. Zudem sollten den Kantonen, als Vollzugsbehörden, ausreichende Regelungs- und 
Vollzugskompetenzen belassen werden (z.B. im Bereich der Arzneimittelabgabe). 
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