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Vernehmlassung: Verordnung Uber die individuellen Erkennungsmerkmale und Sicher-
heitsvorrichtungen auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (VIiESV)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. Mai 2025 hat die Vorsteherin des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschdaft mit Frist bis 27. Au-
gust 2025 erdffnet. Demgemass lassen wir Innen nachstehend fristgerecht unsere Stel-
lungnahme zukommen.

Wichtiges Thema - Medicrime-Konvention greift bereits

In grundsatzlicher Hinsicht halten wir fest, dass die IG Pharma KMU das Anliegen nach
hoher Sicherheit bei Arzneimitteln unterstUtzt. Hierzu braucht es die richtigen, zielfGhren-
den und verhdaltnismdassigen Massnahmen.

Art. 17a HMG ist eine wichtige Bestimmung, die — bei zielgerichteter und verhdaltnismdas-
siger Umsetzung auf Verordnungsebene - einen massgebenden Anteil an der Gewdhr-
leistung der Medikamentensicherheit hat.

Mit dem Bundesbeschluss Uber die Genehmigung und die Umsetzung des Ubereinkom-
mens des Europarats Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
Uber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konven-
tion) vom 29. September 2017 wurde unter anderem Art. 17a HMG verabschiedet, wel-
cher in Absatz 8 die Schaffung einer Verordnung wie die VIESV ermdglicht. Der Absatz
8 von Art. 17a HMG ist deshalb als Kann-Norm ausgestattet. Dieser Tatsache und dem
damit verbundenen Willen des Gesetzgebers, nur bei Vorliegen bestimmter Vorausset-
zung auf Verordnungsebene zu legiferieren, ist Rechnung zu tragen.
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In der Umsetzung der Medicrime-Konvention hat der Bundesrat bereits einiges getan. Er
hat mit den Anderungen der Verordnung Uber die Bewiligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewiligungsverordnung, AMBV) die Kontrolle und die RUckverfolgbarkeit
der Medikamente in der Lieferkette verbessert, indem die Zwischenhdndler mehr Ver-
antwortung Ubernehmen mussen. Diese und weitere Massnahmen bieten ausreichend
Schutz zur Verfolgung und Ahndung von Arzneimittelfalschungen.

Die Schweiz verfigt innerhalb Europas Gber ein ausgezeichnetes System von Lieferket-
ten, welche Arzneimittelfdlschungen effektiv entgegenwirken.

Art. 117a Abs. 8 HMG ist eine Kann-Norm - kein Bedarf fur die vorliegende Regelung

Artikel 17a Abs. 8 HMG ist die gesetzliche Grundlage fUr den hier vorliegenden Verord-
nungsentwurf und lautet wie folgt:

8 Wenn dies zur Vorbeugung von Risiken, die von Arzneimittelf&lschungen ausgehen,
notwendig ist, kann der Bundesrat:

a. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen auch bei nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zulassen;

b. das Anbringen von Sicherheitsmerkmalen und -vorrichtungen fUr obligatorisch
erkiaren;

c. Personen, die Arzneimittel herstellen oder in Verkehr bringen, dazu verpflichten,
die Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen zu Uberprifen.

Es handelt sich also um eine sogenannte ,Kann-Norm*. Dies bedeutet, dass sie nicht
zwingend umgesetzt werden muss. Es liegt somit eine Ermdchtigung vor, aber keine
Pflicht, tatig zu werden. Das Tatigwerden wird in das Ermessen des Verordnungsgebers
(in casu der Bundesrat) gestellt. Diese Ermessensaustbung ist allerdings an klare Voraus-
setzungen geknUpft.

Ob der Verordnungsgeber eine Kann-Norm umsetzt, ist meist eine politische oder ver-
waltungstechnische Zweckmadssigkeitsfrage. Dabei sind Kriterien wie Vollzugsbedarf,
Praktikabilitdt und Finanzierung wichtig.

Ausserdem sind rechtsstaatliche Grundsatze einzuhalten, insbesondere das Verhdlinis-
mdassigkeitsprinzip, das Gleichbehandlungsgebot und das Willkirverbot.

Dabei sind Transparenz und Begrindungspflichten wichtig: Bei Erlass einer Verordnung
muss erkennbar sein, weshalb man die Kann-Kompetenz ausgeschopft hat.

Das Parlament hat Art. 17a HMG gleichzeitig mit der Medicrime-Konvention und im Wis-
sen um deren Inhalt behandelt und verabschiedet. Damit hat sich das Parlament be-
wusst in Kenntnis der Medicrime-Konvention fUr eine «kKann-Normy entschieden.

Dem erlduternden Bericht zur Vorlage ist keine einzige Aussage zur Frage zu enthehmen,
ob die Umsetzung dieser Kann-Norm opportun ist respektive ob die dazu notwendigen
Voraussetzungen (insbesondere Verhdltnismassigkeit) gegeben sind. Es werden auch
keinerlei AusfGhrungen zur Fragestellung gemacht, welche Erkenntnisse und welche Evi-
denz den Verordnungsgeber dazu veranlasst haben, diese Kann-Norm nun umzusetzen.
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Dies ohne Begrindung zu tun, ist als rechtswidriges und mithin willkUrliches Vorgehen zu
qualifizieren.

Tatsé&chlich ist es so, dass in der Schweiz keine Gefdhrdung der Arzneimittelsicherheit
bestanden hat oder besteht, gegen welche der hier vorliegende Verordnungsentwurf
ein probates Mittel darstellen wirde. Es besteht also keinerlei konkrete Veranlassung zur
Umsetzung der Kann-Bestimmung von Art. 17a Abs. 8 HMG und kein entsprechender
Bedarf. Deshalb kann und muss auf den Erlass der Verordnung verzichtet werden.

Dass die Verhdltnismdassigkeit hier nachweislich nicht gegeben ist, bestéatigt der Bundes-
rat explizit mit der Feststellung, in der Schweiz gebe es in der legalen Lieferkette keine
Arzneimittelfalschungen. Diese Feststellung findet sich in der Antwort zur Interpellation
24.3655 Prelicz-Huber «Sind Sicherheitsmerkmale und -vorrichtungen nach dem SMVS fur
das Monitoring von Arzneimitteln ungeeigneten. Dort schreibt der Bundesrat: «In der
Schweiz wurden bis dato keine gefdlschten Arzneimittel in Schweizer Aufmachung ent-
deckt. Durch das effiziente MarktUberwachungssystem und die klar regulierten Paralle-
limporte ist ein Auftreten von Arzneimittelfdlschungen in der legalen Vertriebskette auch
weiterhin kaum zu erwarten.»

Handlungsbedarf besteht - aber an anderem Ort

Wie gerade der gestrigen Sendung 10vor10 auf SRF zu enthnehmen war, wird Seitens
Swissmedic vor gefdlschten Arzneimitteln gewarnt, die auf dubiosen Internetplattfor-
men angeboten werden.

https://www.srf.ch/play/tv/10-vor-10/video/schweizer-behoerden-warnen-vor-gefa-
elschten-abnehmspritzen2urn=urn:srf:video:b7d4d%990-60a8-43bd-af56-67933fdd 1954

Hier besteht Handlungsbedarf, hier muss der Fokus der Aktivitaten liegen und es braucht
entsprechende Konzepte und Massnahmen in diesem Bereich.

Der nun vorliegende Verordnungsentwurf hat aber nichts mit dieser Problematik zu tun
und wurde in der Umsetzung zu einer Ressourcenallokation am falschen Ort fUhren.

Fazit / Empfehlungen / Antrage

Wie bereits Eingangs festgehalten, unterstitzt die IG Pharma KMU das Anliegen nach
hoher Sicherheit bei Arzneimitteln. Wir sehen allerdings keinerlei Evidenz, sprich konkrete
Veranlassung, nun gestUtzt auf eine Kann-Norm hier zu regulieren und damit eine er-
hebliche Administration zu generieren. Das Erfordernis der Verhaltnismdassigkeit ist somit
hier eindeutig nicht gegeben.

Zusammenfassend ist folgendes festzuhalten:

Wir sprechen uns gegen die obligatorische EinfUhrung von Sicherheitsmerkmalen und -
vorrichtungen gemdass Art. 17a HMG mittels der vorliegenden Verordnung aus.

Dies aus folgenden Grinden:

e Die Rechtsgrundlage in Art. 17a Abs. 8 HMG als Kann-Vorschrift erlaubt es nicht, die
Umsetzungsverordnung ohne vertiefte Profung der hierzu notwendigen Vorausset-
zungen —insbesondere der Verhdltnismdassigkeit - verpflichtend einzufGhren.
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Der erlduternde Bericht dussert sich dementsprechend Uberhaupt nicht zur Verhailt-
nismassigkeit. Die Verhdltnismdassigkeit ist aber im Gegenteil nachweislich nicht ge-
geben, siehe hierzu Ziffer 5 der Antwort zur Interpellation 24.3655 Prelicz-Huber.

Eine Umsetzung muUsste aufgrund der Annahme der Motion Ettlin (22.3859) «Master-
plan zur digitalen Transformation im Gesundheitswesen. Nutzung von gesetzlichen
Standards und bestehenden Dateny erfolgen. Dem Motiondr ging es darum, die
SMVS-Daten (Swiss Medicines Verification System) fUr das digitale Management von
Versorgungsengpdssen bei Humanarzneimitteln zu nutzen und dafir eine gesetzli-
che Grundlage zu schaffen. Der Bundesrat verzichtet aus unbekannten Grinden
darauf, die Motion Eftlin umzusetzen. Somit fehlt in der Vernehmlassungsvorlage ein
Vorschlag, wie SMVS fUr das Management von Versorgungsengpdssen genutzt wer-
den kann.

Mit Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung bestinde die Gefahr einer Zunahme
an Versorgungsengpdssen. Insbesondere fUr lokale Hersteller und Hersteller von
wichtigen Nischenprodukten oder Arzneimitteln mit fiefen SL-Preisen wirde die Her-
stellung dieser Produkte aufgrund des zusdtzlichen Aufwands deutlich weniger inte-
ressant, was zu weiteren Ruckzigen aus der SpezialitGtenliste fUhren wirde. Diese
weiteren RUckzuge wurden die Versorgungssicherheit noch starker gefdhrden.

Es gibt andere, wichtige Handlungsfelder, vor allem den Verkauf von Falschungen
via Internet. Hier besteht Handlungsbedarf, hier mUssen Ressourcen alloziert werden
und nicht in einem Bereich, in dem gar kein Handlungsbedarf erkennbar ist.

FUr die Zulassungsinhaberinnen, die Grossisten und die abgabeberechtigten Fach-
personen entsteht ein Mehraufwand, der nicht abgegolten werden soll. Auch des-
halb besteht die Gefahr, dass noch mehr Arzneimittel gerade im tiefpreisigen Seg-
ment vom Markt genommen werden, was die Versorgungslage zusatzlich negativ
beeinflussen wirde.

Sollte der Bundesrat wider Erwarten und trotz fehlender Verhdaltnismdassigkeit an der Ver-
ordnung festhalten, so wird im Sinne eines Eventualstandpunkte folgendes beantragt:

Die durch die Umsetzung entstehenden Mehrkosten wdaren in die SL-Preise und in die
Tarife der abgabeberechtigten Fachpersonen einzurechnen. Weder der Verord-
nungstext noch der erlduternde Bericht dussern sich hierzu, offenbar ist es nicht be-
absichtigt, diese Mehrkosten zu berUcksichtigen. Dies wiederum hatte zufolge Markt-
ruckzigen - vor allem im tiefpreisigen Segment - negativen Einfluss auf die Versor-
gungslage. Dies ist so auch der Regulierungsfolgenabschétzung aus dem Jahr 2024
zZu entnehmen.

Komplementdar- und Phytoarzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt
produzieren, wdren von der Regelung auszunehmen. Die EU z&hlt zu den Ausnah-
men nur die Homoopathika, da es in der EU nur diese Kategorie gibt. In der Schweiz

hat der Gesetzgeber die Kategorie der Komplementdr- und Phytoarzneimittel in Art.
4 HMG geschaffen.

Arzneimittel, die ausschliesslich fur den Schweizer Markt produziert werden, wdren
ebenfalls von der Regelung auszunehmen.
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e Schlussendlich wdéren auch Arzneimittel, die in der Schweiz verschreibungspflichtig
sind, nicht aber in der EU, auszunehmen.

FUr die wohlwollende Prifung unserer Empfehlungen danken wir Ihnen im Voraus bes-
tens und bitten Sie um deren BerUcksichtigung.

Mit freundlichen GrUssen

IG Schweizer Pharma KMU / Groupe d'intérét Pharma PME
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Dr. Georg oohen, Prasident AndreG{FoIIer, GeschdaftsfUhrer

Die IG Pharma KMU

Die im Mdarz 2015 gegrindete IG Pharma KMU ist ein Zusammenschluss von Pharma-
Unternehmen, die Arzneimittel in der Schweiz entwickeln, herstellen und hauptsdch-
lich fUr die Grundversorgung des Schweizer Gesundheitsmarkts vertreiben. Dank Fir-
mensitz und Produktionsstdtten in der Schweiz sowie therapeutischer Vielfalt tragen
sie zur Versorgungssicherheit in der Schweiz bei. Die |G setzt sich dafur ein, bewdhrte
Arzneimittel sowie bezahlbare und gut vertrdgliche Therapien anbieten zu kdnnen
und fordert deshalb ein faires, wettbewerbliches und transparentes Preisbildungssys-
tem, das den Anliegen der in der Schweiz zu hiesigen Kosten produzierenden Unter-
nehmen Rechnung tragt.

Die Mitglieder der IG Schweizer Pharma KMU sind sich bewusst, dass der politische
Druck in Bezug auf Einsparungen im Arzneimittelbereich hoch ist und sie sind bereit,
sinnvolle und verhdaltnismdassige Massnahmen zu unterstitzen.

Weitere Informationen zur |G finden Sie unter www.ig-pharma-kmu.ch
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