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1. Allgemeine Bemerkungen und Anregungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Far die Moéglichkeit zur Stellungnahme zu obgenannter Vernehmlassung danken wir Ihnen bestens.

Nach Prifung der Vernehmlassungsvorlage zur Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG) 3b nimmt der Kanton Solothurn zu den
aus Vollzugssicht wesentlichen Punkten wie folgt Stellung. Die Vorlage wird grundsatzlich begrisst, soweit sie die Versorgungssi-
cherheit starkt, die Patientensicherheit wahrt und den kantonalen Vollzug nicht unnétig belastet.

Anderungsbedarf besteht insbesondere bei den Regelungen zu Mangellagen, chiropraktischen Verschreibungen, Versandhandel
und Einzelabgabe.
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2. Bemerkungen und Anregungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
Art. | Abs. |Bst. | Bemerkungen/Anregungen Antrag fur Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 1 C Die Prazisierung, wonach die Entnahme einzelner c. Herstellen: samtliche Arbeitsgange der Heilmittel-

Einheiten aus der Originalverpackung und deren
Vorbereitung fur die Abgabe unter bestimmten Vo-
raussetzungen nicht als Herstellen gilt, wird be-
grusst.

Mit der Revision der Kapitel 20 und 21 der Ph. Helv.
wurde der Begriff «Applikationsvorbereitung» aus-
dracklich aufgenommen und gegentber der Her-
stellung deutlicher beschrieben. Die Definitionen
der Begriffe «Applikationsvorbereitung» und «Pri-
marverpackung» sollen in das HMG aufgenommen
werden. Dabei ist klarzustellen, dass die Ausnahme
vom Herstellungsbegriff nur fir patientenspezifi-
sche, zeitnahe und nicht auf Vorrat ausgerichtete
Handlungen gilt.

Die vorgeschlagene Ausnahme fur die Entnahme
einzelner Einheiten sollte zudem ausdriicklich daran
anknlpfen, dass die einzelne Arzneimitteleinheit in
ihrer intakten Primarverpackung verbleibt und
diese weder gedffnet noch beschadigt wird. Tatig-
keiten, bei denen die Primarverpackung getffnet,
beschadigt oder entfernt wird, sollen weiterhin
nicht unter diese Ausnahme fallen. Dies ist insbe-

produktion von der Beschaffung der Ausgangsmateri-
alien Uber die Verarbeitung bis zur Verpackung, La-
gerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die
Qualitatskontrollen und die Freigaben.

Vom Begriff des Herstellens ausgenommen ist die pa-
tientenspezifische Applikationsvorbereitung von Arz-
neimitteln fir die zeitnahe Anwendung sowie die
Vorbereitung fur die Abgabe im Sinne von Art. 30a.
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sondere mit Blick auf Wochenpackungen, patien-
tenspezifische Verblisterungen und die Abgrenzung
zur Herstellung bzw. Umkonfektionierung von Be-
deutung.

Die Anforderungen an Beschriftung, Dokumenta-
tion, Haltbarkeit und Rickverfolgbarkeit sind im Zu-
sammenhang mit Art. 30a HMG (neu) auf Verord-
nungsstufe prazise zu regeln.

9 5 Erleichterte Importmdéglichkeiten kénnen unbeab- | Art. 9b Abs. 5 sei wie folgt zu erganzen:
sichtigte Fehlanreize schaffen. Besteht fur Zulas-
sungsinhaberinnen die Mdéglichkeit, Versorgungsli-
cken regelmassig Uber Importe oder Ersatzprapa-
rate zu Uberbricken, kénnte dies den Anreiz min-
dern, den Schweizer Markt vorausschauend und
ausreichend zu beliefern. Damit bestiinde das Ri-
siko, dass Produktions- und Liefermengen fur die Dabei bericksichtigt sie die Beurteilung der Kommis-
Schweiz kiinftig knapper geplant werden und Ver- sion fur Arzneimittelmangellagen und prift, ob die
sorgungsengpasse langfristig sogar zunehmen. Die Bewilligung keine Fehlanreize fir die ordentliche Be-
Ausnahmebestimmung darf daher die ordentliche lieferung des Schweizer Marktes schafft.
Verantwortung der Zulassungsinhaberinnen fur
eine verlassliche Belieferung des Schweizer Marktes
nicht relativieren. Swissmedic soll bei Bewilligungen
nach Art. 9b prufen, ob die Massnahme tatsachlich
der Uberbriickung einer ausserordentlichen Versor-
gungslage dient und keine strukturelle Ersatzlésung
far unzureichende Marktversorgung darstellt.

5 Im Rahmen der Prifung des Gesuchs fir eine Bewil-
ligung nach Absatz 3 stltzt sie sich bei der Beurtei-
lung, ob eine Mangellage droht oder bereits besteht,
auf die Beurteilung der Kommission fir Arzneimittel-
mangellagen nach Artikel 82b.
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9cbis

Die Maoglichkeit, dass 6ffentliche Apotheken, Spital-
apotheken und die Armeeapotheke mit Herstel-
lungsbewilligung bei drohender oder bestehender
Mangellage vorubergehend gleichwertige Arznei-
mittel herstellen und ohne Zulassung in Verkehr
bringen kénnen, wird unterstitzt. Sie kann zur Sta-
bilisierung der Versorgung beitragen, setzt aber
klare Qualitatsanforderungen voraus.

Erganzend sollte geprift werden, ob die Regelung
nicht primar an bestimmte Betriebsarten, sondern
an das Vorliegen einer fir das betreffende Arznei-
mittel und die vorgesehenen Herstellungsschritte
geeigneten Herstellungsbewilligung der Swissmedic
anknupfen soll. Damit kénnten bei Mangellagen
alle fachlich und technisch geeigneten Betriebe ein-
bezogen werden, insbesondere auch Betriebe der
pharmazeutischen Industrie oder weitere Betriebe
mit entsprechender Herstellungsbewilligung.
Dadurch wirde die Versorgungssicherheit gestarkt,
ohne die Qualitatsanforderungen zu senken.

9cbis 3

Art. 9c® Abs. 3 sei wie folgt zu erganzen:

3 Offentliche Apotheken und Spitalapotheken, die
Arzneimittel nach Absatz 1 herstellen und ohne Zu-
lassung in Verkehr bringen wollen, melden dies in-
nert einer Woche der Swissmedic. Geht bis zu diesem
Zeitpunkt keine Meldung ein, so kann die Armeeapo-
theke die Arzneimittel herstellen und ohne Zulassung
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in Verkehr bringen, sofern es sich um Arzneimittel
gegen Ubertragbare, stark verbreitete oder bésartige
Krankheiten handelt.

Die Swissmedic informiert die betroffenen Standort-
kantone Uber die Allgemeinverfligungen und Uber
die eingegangenen Meldungen der Betriebe in ihrem
Kantonsgebiet.

9cks | 6 Auch in Mangellagen mussen Herstellung, Kenn- Art. 9c®* Abs. 6 sei wie folgt zu prazisieren:
zeichnung, .A.bgabelr?.formatlon, Dokumentatllon, .| Der Bundesrat legt die Anforderungen an die Herstel-
Pharmakovigilanz, Ruckrufprozesse und Vertriebssi- lung, Kennzeichnung, Arzneimittelinformation, Do-
chelrhelt. gewahrlelst”et blell;erlw. D'_e vorgese.hene kumentation, Pharmakovigilanz, Rickverfolgbarkeit
De. egatlonsnorm sollte d.es 1a b.nlcht nur die Kenn- und Ruickrufprozesse fest.
zeichnung und die Arzneimittelinformation, son-
dern alle fir den Vollzug wesentlichen Qualitatsele-
mente ausdricklich erfassen.

24 1 a Die Harmonisierung mit dem Medizinalberuferecht | Art. 24 Abs. 1 sei wie folgt zu erganzen:

ist grundsatzlich nachvollziehbar. Chiropraktorin-
nen und Chiropraktoren sollen im Rahmen ihrer
Ausbildung und ihres Tatigkeitsgebiets Verschrei-
bungen ausstellen kédnnen, die in Apotheken rechts-
sicher eingeldst werden kénnen.

Die Verschreibungskompetenz der Chiropraktorin-
nen und Chiropraktoren ist auf ihren anerkannten
fachlichen Tatigkeitsbereich zu beschréanken. Der
Bundesrat soll den Umfang in einer Ausfihrungsbe-
stimmung festlegen.

1*" Chiropraktorinnen und Chiropraktoren durfen
verschreibungspflichtige Arzneimittel verschreiben,
soweit dies zur Austibung ihres Berufs nach MedBG
und im Rahmen ihres fachlichen Tatigkeitsgebiets er-
forderlich ist. Der Bundesrat bestimmt die Arzneimit-
tel, die von Chiropraktorinnen und Chiropraktoren
verschrieben werden kénnen.
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Ohne ausdruckliche Begrenzung auf den anerkann-
ten fachlichen Tatigkeitsbereich besteht das Risiko
unterschiedlicher kantonaler Vollzugspraxen und
unklarer Verantwortlichkeiten. Fir Apotheken muss
erkennbar sein, dass eine chiropraktische Verschrei-
bung im fachlichen Zustandigkeitsbereich erfolgt.
Die Reichweite der Verschreibungskompetenz ist
deshalb vom Bundesrat in einer Ausfihrungsbestim-
mung konkret zu definieren und die entsprechende
Kompetenz soll dem Bundesrat in einem neuen Ab-
satz zugesprochen werden.

Als Anhaltspunkt kdnnen die Arzneimittel nach Ar-
tikel 4 KLV herangezogen werden.

27 1

Es gibt Versandhandelsgeschafte, in denen primar
die 6ffentliche Apotheke als Abgabeort von Arznei-
mitteln dient und die Versandhandel nur in gerin-
gem Ausmass betreiben. Bei diesen Versandhandels-
geschaften ist eine kantonale Bewilligungspflicht
sinnvoll. Andererseits gibt es grosse Versandhan-
delsgeschafte, welche eine 6ffentliche Apotheke le-
diglich nach den Minimalanforderungen betreiben,
weil dies eine gesetzliche Voraussetzung fur die
Versandhandelsbewilligung darstellt. Bei diesen
grossen Versandhandelsgeschaften, welche auch
Uber Grosshandelsbewilligungen von Swissmedic
verfligen, ist eine Trennung zwischen Grosshandels-
und Versandhandelstatigkeit oftmals schwierig (z.B.

Art. 27 Abs. 1 sei wie folgt zu prazisieren:

Wer Versandhandel mit Arzneimitteln betreibt, beno-
tigt eine kantonale Bewilligung. Betriebe mit einer
Bewilligung fur den Grosshandel und mit einem Ver-
sandvolumen von Uber 50'000 Lieferungen pro Jahr-
bendtigen fur den Versandhandel eine Bewilligung
von Swissmedic.
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in Bezug auf Importe nicht zugelassener Arzneimit-
tel und/oder den Versand an Patient/-innen in Insti-
tutionen aufgrund von Vertragen mit Zulassungsin-
haberinnen (gem. Art. 71 a-d KVV), obschon diese
Institutionen selbst Gber eine Arzneimittel-Abgabe-
bewilligung verfiigen).

Grosse Versandhandelsgeschafte sind von nationa-
ler/internationaler Bedeutung. Der Versandhandel
dieser Betriebe sollte wie der Grosshandel von
Swissmedic bewilligt werden.

Ahnliche Abgrenzungen in Bezug auf die Bewilli-
gungs- und Aufsichtspflicht je nach Ausmass einer
Tatigkeit bestehen bereits flir den Grosshandel vs.
den "gelegentlichen» Grosshandel (Art. 20 Abs. 2
AMBYV) und den Umgang mit kontrollierten Sub-
stanzen (Art. 11 Abs. 4 BetmKV) und haben sich be-
wahrt.

27 2

Sachgerecht ist, dass der Versandhandel gemass
Vorlage an 6ffentliche Apotheken und Drogerien
gebunden bleibt. Diese Betriebe verfigen aufgrund
ihrer Fachkompetenz in Bezug auf Arzneimittel und
ihre Qualitatssicherungssysteme Uber die Vorausset-
zungen, um Beratung, Lagerung, Verpackung,
Transport und Abgabe Uber den gesamten Versand-
prozess sicherzustellen. Die Versandhandelstatigkeit
erfordert fundierte und spezifische Kenntnisse Uber

Art. 27 Abs. 2 sei wie folgt zu prazisieren:
Eine Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die Gesuchstellerin Uber eine kantonale Bewilli-
gung nach Artikel 30 zur Fihrung einer 6ffentlichen
Apotheke oder einer Drogerie verflgt;

b. ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhan-
den ist, welches insbesondere Folgendes sicherstellt:

1. die Feststellung der eindeutigen Identitat der be-
stellenden Person,
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Lagerung, Verpackung und Transport von Arznei-
mitteln, welche in den Regeln der guten Versand-
handelspraxis der Kantonsapothekervereinigung
Schweiz (https://www.kav-apc.ch/filead-
min/docs/public/kav/2 Leitlinien  Positionspa-
piere/2026-02-13 Regeln Versandhandel V2.1.pdf,
zuletzt abgerufen am 12.08.2026) detailliert erlau-
tert werden.

Der Versandhandel soll unter keinen Umstanden far
weitere Abgabebetriebe nach Art. 30 HMG ged6ff-
net werden, wie dies im Begleitbrief zur Vernehm-
lassung zur Diskussion steht. Dadurch wirden Qua-
litatseinbussen in der sicheren und qualitativ hoch-
wertigen Arzneimittelversorgung der Bevélkerung,
eine Uberlastung der Vollzugstatigkeit der Kantone
mit Selbstdispensation und eine Umgehung des
Selbstdispensationsverbots in Kantonen mit einem
solchen in Kauf genommen. Patientinnen und Pati-
enten, die in einem Kanton mit Selbstdispensations-
verbot wohnhaft sind, kénnten sich ihre Arzneimit-
tel aus einer Arztpraxis oder ambulanten Einrich-
tung eines Kantons mit Selbstdispensation via Ver-
sandhandel nach Hause liefern lassen. Das wirde zu
inakzeptablen interkantonalen Differenzen der
Kompetenzen von Arztinnen und Arzten resp. am-
bulanten Institutionen in Bezug auf die Arzneimit-
telabgabe fuhren.

2. die persoénliche Beratung und Information vor und
nach der Abgabe,

3. bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die
Einhaltung der entsprechenden Anforderungen,

4. den sicheren Bestell- und Zustellungsprozess,

5. den sicheren und adaquaten Transport,

6. die Dokumentation der Beratung und der Abgabe.

10
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Die Anforderungen an Qualitatssicherung, Identifi-
kation, persénliche Beratung und Information, den
sicheren Bestell- und Zustellprozess, den sicheren
Transport, die Dokumentation der Beratung und
Abgabe, Datenschutz und die Abgrenzung zum
Haus- und Nachlieferdienst sowie zum Grosshandel
sind auf Verordnungsstufe weiter zu konkretisieren.

30a 1

Die Nichtverfagbarkeit bei der Ausgabestelle deutet
nicht zwangslaufig auf ein Beschaffungsproblem
hin und kénnte zu einer zu weit gefassten Interpre-
tation fuhren, die eine Optimierung der Lagerbe-
stande ermdglicht.

Art. 30a Abs. 1 soll wie folgt prazisiert werden:

Personen, die gemass Artikel 24 Absatz 1 Buchstaben
a und b HMG zur Abgabe von Arzneimitteln berech-

tigt sind, durfen diese in Einzeldosen aufteilen und in
den folgenden Fallen als Einzeldosen abgeben:

a. Das Arzneimittel ist nur in Originalverpackungen
zugelassen, die mehr Einheiten enthalten, als fir eine
bestimmte Behandlung erforderlich sind, oder

b. Das Arzneimittel ist in einer Originalverpackung
zugelassen, die die erforderliche Anzahl Einheiten
enthalt, diese Verpackung ist jedoch voribergehend
nicht verflugbar, steht kurz vor einer Verknappung o-
der ist bereits vergriffen.

30a 3

Die Sicherheit der Patienten muss gewahrleistet
sein, und die zusatzliche Arbeitsbelastung (Zuberei-
tung der Teilmenge, Etikettierung, Dokumentation,
Beratung, Qualitatssicherung) erfordert zwingend
eine kostendeckende Vergitung.

Art. 30a Abs. 3 ist wie folgt zu prazisieren:

Der Bundesrat legt die Anforderungen fur die Einzel-
abgabe fest, insbesondere:

a. die Verpackung und deren Kennzeichnung;

b. die Dokumentation der Abgabe;

11
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c. die bei der Abgabe erteilten Informationen;
d. die Aufbewahrung;
e. die Ruckverfolgbarkeit sowie Produktriickrufe;

f. die H6he der in Rechnung zu stellenden Leistung.

30a |4 Absatz 4 muss angepasst werden, um sicherzustel- Art. 30a Abs. 4 ist wie folgt zu prazisieren und ergan-
len, dass die Regelung auf bestimmte Arzneimittel- | zen:
gruf[;pen (Ant'b_'oj“kal' \{)on I;:efetl’(ené;lp?bssen Ze' Er kann die Abgabe pro Einheit wie folgt einschran-
tr.o ene Arzneimittel) .esc ran. t bleibt, u_n um ken oder ausweiten:
eine Regelung zu vermeiden, die zu Ungleichbe- _ _ o )
handlungen zwischen Bewilligungsinhabern nach a. sie auf bestimmte Arzneimittelgruppen beschran-
Art. 30 HMG fuhren wirde. ken;
Langfristig darf die Einzelabgabe nicht dazu die- b. sie bei voribergehender Nichtverfligbarkeit, dro-
nen, strukturelle Defizite im Zusammenhang mit hender oder bereits bestehender Verknappung oder
den Packungsgréssen auszugleichen. Swissmedic wenn dies zur Vermeidung einer ungerechtfertigten
und das BAG miissen zudem verstirkt darauf ach- Verschwendung von Arzneimitteln erforderlich ist,
ten, dass die Packungsgréssen der Behandlung an- | fur obligatorisch erklaren;
gepasst sind, insbesondere bei Antibiotika, um Rest- | ¢, sie fur alle Bewilligungsinhaber nach Artikel 30 fur
mengen und unsachgemasse Anwendungen zu ver- | obligatorisch erklaren.
meiden.

48 1 a Die Anpassungen sind aufgrund der Anpassungen Art. 48 Abs. 1 ist wie folgt zu erganzen:

in Art. 24 folgerichtig. Auch fir Medizinprodukte
muss gelten, dass der Bundesrat bestimmt, welche
Medizinprodukte durch Chiropraktorinnen und Chi-
ropraktoren verschrieben werden kénnen, vgl. dazu
unsere Ausfihrungen zu Art. 24.

d. Chiropraktorinnen und Chiropraktoren darfen Me-
dizinprodukte verschreiben, soweit dies zur Aus-
Ubung ihres Berufs nach MedBG und im Rahmen ihres
fachlichen Tatigkeitsgebiets erforderlich ist. Der Bun-
desrat bestimmt die Medizinprodukte, die von Chiro-

12
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praktorinnen und Chiropraktoren verschrieben wer-
den kénnen.

82b |2

Die Bestellung einer Kommission fir Arzneimittel-
mangellagen ist ausdricklich erwinscht. Fir den
Vollzug ist entscheidend, dass die Kommission die
tatsachliche Versorgungslage in den Kantonen be-
racksichtigt. Die Kantone verfliigen Uber zusatzliche
Informationen aus Apotheken, Spitdlern und von
weiteren Leistungserbringern. Ihre heilmittelrechtli-
che Vollzugserfahrung, insbesondere diejenige der
Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker,
soll systematisch einbezogen werden.

Art. 82b Abs. 2 sei (zumindest in der Botschaft) zu er-
ganzen:

Die Kantone mussen in der Kommission angemessen

vertreten sein. Dabei ist die heilmittelrechtliche Voll-

zugserfahrung der Kantonsapothekerinnen und Kan-
tonsapotheker einzubeziehen.

13



