Anderungen des HMG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizer Bauernverband

Abkurzung der Firma / Organisation : SBV

Adresse : Laurstrasse 10, 5200 Brugg
Kontaktperson : Thomas Jaggi
Telefon : 056 462 51 11
E-Mail : thomas.jaeggi@sbv-usp.ch
Datum : 20. Marz 2024

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftillen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 22. Marz 2024 an folgende E-Mail-Adressen:
hmr@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im Internet veréffentlicht. Im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes
(BehiG; SR 151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, die Stellungnahme wenn méglich elektronisch einzureichen
(vorzugsweise als Word-Dokument).

Herzlichen Dank fir lhre Mitwirkung!
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HMGO1

Anderung des HMG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen des Heilmittelrechtes. Der Schweizer Bauernverband SBV ist die
Dachorganisation der Schweizer Landwirtschaft.

Der SBV beschrankt sich in dieser Stellungnahme auf die Elemente, die landwirtschaftlichen Nutztiere betreffen oder fir deren Haltung und oder
veterindrmedizinsicher Behandlung von Bedeutung sein kénnen.

Die Einfihrung der unbefristeten Zulassung fir Tierarzneimittel TAM wird begrisst und unterstitzt.

Die geplante Wiederherstellung des urspriinglichen Zustandes eines redaktionellen und oder juristischen «Unfalls» (Art. 4, Abs. 1, Bst. adeces/ Seite 31und 32 der
Erlauterungen) bei der Anderung des HMG vom 18. Méarz 2016 wird unterstiitzt. Solche Pannen sollten sofort und nicht erst nach tiber 7 Jahren korrigiert werden.

Der SBV erwartet von der vorliegenden Revision, dass die gegenwartig bestehenden Versorgungsengpasse bei Tierarzneimitteln abgebaut werden. Sollten die
hier vorgesehenen Massnahmen nicht zielfiihrend sein, ist die Anerkennung oder Ubernahme von Zulassungen EU fiir Tierarzneimittel TAM vorzusehen und
rasch zu ermoglichen.

Die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage auf Vorrat (Art. 23b; 42a und 64h) wird abgelehnt und bekéampft. Die Versorgungsprobleme werden nicht mit neuen
administrativen Auflagen geldst, sondern verschérft.

Die vorliegende Anderung des HMG bearbeitet eines der gravierendsten Probleme nicht. Namlich das untaugliche Verfahren der Zulassung von Antibiotika.
Zulassungen von Arzneimitteln erfolgen nur, wenn eine Firma ein Zulassungsgesuch einreicht. Dabei wird der Zulassungsinhaberin wéhrend der Zeit des
Patentschutzes der Exklusivvertrieb zugsichert. In dieser Zeit sollte es der Firma mdglich sein, die hohen Investitionen in Forschung und Entwicklung tiber den
Pries abzudecken. Bei Antibiotika funktioniert dieser marktwirtschaftliche Mechanismus seit Jahren nicht mehr. Zudem ist gerade dieser befristete Schutz ein
Anreiz, die Produkte sofort und mdglichst breit einzusetzen. Dieser Fehlanreiz begunstigt aber die Selektion von Resistenzen. Diese Tatsachen sind langst
allgemein bekannt. Das Anliegen wurde vor bald 10 Jahren bei der Entwicklung der Strategie zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen StAR adressiert. Dennoch
sind seither keine Anstrengungen sichtbar geworden diese Fehlkonstruktion zu dndern. Leider ist auch in diesem Projekt zur Anderung des HMG keine Losung
enthalten. Hier sind die Prioritdten neu und richtig zu setzen. Daher werden vom SBV neue Ein- und Beschrankungen des Einsatzes von antimikrobiellen
Wirkstoffen in der Veterindrmedizin und héhere Anforderungen an die Aus- und Weiterbildung von Tierdrzten und Tierhaltenden abgelehnt. Gesetzesdnderungen
auf Vorrat werden abgelehnt und bekampft.
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Die Aussage in den Erlauterungen auf Seite 18 wonach es bei den «vorgesehenen Anderungen Im Bereich Tierarzneimittel keine Alternativen» gibt, kann
aufgrund der Vorlage nicht akzeptiert werden. Die Vorlage geht tber die Vorgaben der EU hinaus oder nimmt mégliche Vorgaben mehrere Jahre vorweg. Die
Begriindung, dass damit die Aquivalenz nicht mehr erreicht wird, ist also nicht stichhaltig. Gerade die aktuellen Versorgungsliicken zeigen mit aller Deutlichkeit,
dass die inlAndischen Regulierungen die Versorgung gefahrden, statt zu verbessern. Solange neue Regelungen in der EU nicht umgesetzt sind oder werden, sind
sie auch in der Schweiz nicht einzufihren. Kein vorauseilender Gehorsam der Schweiz.

Bevor in der EU kein vergleichbares System zum IS-ABV funktioniert, ist eine Ausweitung des IS-ABV nicht nétig. Wahrend in der Schweiz das 1S-ABV seit 2020
in Betrieb ist, haben die Mitgliedstaaten der EU noch bis 2027 Zeit solche Systeme, fur Tiere von denen Lebensmittel gewonnen werden, aufzubauen.

Wir sind gerne bereit, unsere Forderungen in einem Gesprach zu vertreten. Besten Dank fur die Berticksichtigung unserer Anliegen

Freundliche Griisse
Schweizer Bauernverband

VL0 L

Markus Ritter Martin Rufer

PrasidentDirektor
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ATMPO1

Anderung des HMG; ATMP - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Der SBV begrisst die Schritte zur Wiederherstellung der Situation vor der Anderung des HMG vom 18. Mérz 2016 bezuglich der Begriffe fiir «wichtige Arzneimittel
fur seltene Krankheiten». Bei der irrtimlich die vorher bestehenden Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungssicherheit im Bereich Tierarzneimittel
rickgangig gemacht wurden (Art. 4, Abs. 1, Bst. adecies | Seite 31und 32 der Erlauterungen).

Die Einflihrung der unbefristeten Zulassung fiir TAM wird begriisst und unterstiitzt. (Art. 16, Abs. 2bis)
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ATMPO2

Anderung des HMG; ATMP - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
Ingress - Art. 23b; Art. 41a-87

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkungen/Anregungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

4

1

adecies.

Die in den Erlauterungen auf Seite 31 erwahnte Panne bei der
Verschiebung der Begriffsdefinition fir den Orphan-Drug-Status»
muss vollstéandig behoben werden. Die Beschrankung auf
Humanarzneimittel ist nicht zielflhrend. Es gibt auch bei
Nutztieren seltene Krankheiten und auch bei selten gehaltenen
Tieren treten Krankheiten auf.

wichtiges Arzneimittel fir seltene Krankheiten (Orphan Drug):
HumanaArzneimittel, bei dem nachgewiesen ist, dass:

14

Die Bestimmung in Bst. f von Art. 14 reicht nicht aus. Eine
Einschrankung in Bst. g von Art. 14 lasst sich nicht rechtfertigen,
weil in der Einleitung von Abs. 1 von art. 14 die Bedingungen fr
das vereinfachte Zulassungsverfahren (Qualitéat, Sicherheit und
Wirksamkeit) ausreichend vorgeschrieben sind.

Tierarzneimittel-die-ausschliesstich-firTiere-bestimmt-sind—die-nichtzur

16

2bis

Der SBV begrisst die unbefristete Geltung von Zulassungen fr
Tierarzneimittel, wie im EU-Recht.

Der SBV erwartet aber auch, dass die EU-Zulassungen von
swissmedic fur Tierarzneimitteln fur den Schweizer Markt
anerkannt und Ubernommen werden. So kénnen der
administrative Aufwand erleichtert, die Zulassungshirden und
die Kosten fir den Zulassungsinhaber gesenkt und ein
wesentlicher Beitrag zur besseren Versorgung der Schweiz mit
Tierarzneimitteln geleistet.
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eRez01
Anderung des HMG; eRezept - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht
Art. 26
Bemerkungen/Anregungen
eRez02
Anderung des HMG; eRezept - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren
Erlauterungen
Art. 26
Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
MedPO01

Anderung des HMG; Medikationsplan - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden
Bericht

Art. 26a

Bemerkungen/Anregungen
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MedP02
Anderung des HMG; Medikationsplan - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren
Erlauterungen
Art. 26a

Art. Abs. Bst.

Bemerkungen/Anregungen

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

eHTO01
Anderung des HMG; eHealthTools - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht
Art. 26b

Bemerkungen/Anregungen

eHT02
Anderung des HMG; eHealth Tools - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren
Erlauterungen
Art. 26b

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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TAMO1

Anderung des HMG; TAM - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Bemerkungen/Anregungen

Bevor neue Anforderungen an die Abgabe und Anwendung von TAM gestellt werden, sind die gegenwaértigen Versorgungsengpasse bei TAM zu beheben, die
infolge von zu hohen Anforderungen von swissmedic an die Herstellung von TAM eingetreten sind. Insbesondre sind die Inspektorate von swissmedic beziiglich
der Konsequenzen ihres Handelns in die Verantwortung zu nehmen. Es kann nicht sein, dass Betrieben, die seit Jahren die Markte mit Produkten versorgt haben,
die zu keinen Beanstandungen gefiihrt haben, von einem Tag auf den anderen geschlossen oder mit Liefersperren sanktioniert werden.

Der Einsatz von Antibiotika in der Veterinarmedizin nimmt seit 2008, dem Jahr mit der ersten Erhebung der Verkaufe auf Grosshandelsstufe, ununterbrochen und
kontinuierlich ab. In mehreren Schritten sind verschiedene Verscharfungen und Einschréankungen fir den Einsatz von Antibiotika eingefiihrt worden. Das hat unter
anderem dazu gefiihrt, dass auch die Stoffgruppen der sogenannt «kritischen Wirkstoffe» deutlich weniger verwendet werden als in den Vorjahren. Es kann
festgestellt werden, dass die getroffenen Massnahmen wirken und die Entwicklung ungebrochen in die gewlinschte Richtung geht. Es zeigt sich aber auch, dass
fur gewisse Indikationen keine nichtkritischen Antibiotika zugelassen, d.h. verfigbar sind. Diesen Missstand gilt es zu beheben. Dazu sind seitens der zustandigen
Behodrden Lésungen aufzuzeigen, die zu einer Zulassung der gewlnschten Produkte fuhren. Auf diesem Gebiet sind seit der Strategie des Bundes zur Reduktion
der Antibiotikaresistenzen StAR keine konkreten Schritte unternommen oder gar Massnahmen getroffen worden. Bevor diese Aufgaben nicht gelést sind, lehnt der
SBV weitere Einschrankungen der Verschreibungsméglichkeiten von Antibiotika oder generell antimikrobiellen Wirkstoffen ab. Die Landwirtschaft liefert in der
StAR seit Beginn, was von den andern Akteuren (Humanmedizin und Behérden) nicht erkennbar ist.

An dieser Stelle halten wir fest, dass die Landwirtschaft, die Tierarzte und die Veterinarmedizin die hausgemachten Resistenzprobleme in der Humanmedizin nicht
I6sen oder vermindern kann. In diesem Bereich ist in der StAR zu wenig geleistet und erreicht worden.

Die Ausdehnung von Einschrankungen und Auflagen auf antiparasitare Tierarzneimittel wird abgelehnt. Ebenso die Erweiterung der Aufzeichnungs- und
Meldepflichten im IS-ABV fir antiparasitéare, antivirale und weitere Wirkstoffe oder Praparate. Die Mitgliedstaaten der EU haben bis 2027 Zeit, ein System zur
Erfassung des Einsatzes von Antibiotika bei Nutztieren aufzubauen, von erweiterten Aufzeichnungspflichten ist in der EU noch keine Rede. Solange diese Frist
noch lauft, besteht keine Gefahr, dass die Aquivalenz mit dem Veterinarrecht der EU nicht mehr gegeben ist.

Grundsatzlich ist zuerst das I1S-ABV zu einem der Branche dienenden Instrument zu entwickeln bevor neue Bereiche der Datenerhebung unterstellt werden.

Die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage auf Vorrat (Art. 23b; 42a und 64h) wird abgelehnt und bekdmpft. Die Versorgungsprobleme werden nicht mit neuen
administrativen Auflagen geldst, sondern verschérft. Die in Art. 42a vorgesehene Moglichkeit des Widerrufs von Zulassungen kann Anbieter abschrecken
Uberhaupt eine Zulassung in der Schweiz zu beantragen. Solche Bestimmungen sind kontraproduktiv und verschérfen den Tierarzneimittelnotstand noch.
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Beziglich der neu vorgesehenen Art. 42b und Art. 43a ist der SBV sehr skeptisch, ob dies Regelungen zielfiihrend sind. Zu dieser Erkenntnis bringen uns die

folgenden Formulierungen im erlduternden Bericht.
«Zum jetzigen Zeitpunkt kann noch nicht abgeschétzt werden, in welche Richtung sich die Entwicklungen in diesem Gebiet bewegen werden, zumal die entsprechenden Regulierungen auch im

Ausland erst in der Entstehung sind.
Es ist deshalb wichtig, gesetzliche Grundlagen zu schaffen, welche es erlauben, in Zukunft adéquat und flexibel auf die Entwicklungen im Bereich neuartiger Tierarzneimittel sowie auf entsprechende

Regulierungen im Ausland zu reagieren.
Aufgrund dieser Feststellung kann auf den Erlass dieser Artikel vorlaufig verzichtet werden.
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TAMO02

Anderung des HMG: TAM - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren

Erlauterungen
Ingress - Art. 23b; Art. 41a - 87, inshesondere: 42a, 42b, 43a, 64h

Art. Abs. Bst. Bemerkungen/Anregungen

Art. Der SBV lehnt diese Neuerung ab.

23b Die zu hohen Anforderungen der swissmedic an die Herstellung

von TAM haben in den vergangen Wochen und Monaten zu in
einem erheblichen Anteil zu den Versorgungsengpassen bei
TAM z.B. Ca-Infusionslésungen fur Kihe gefuhrt. Bevor neue
spezifische Regelungen fir weitergehende Einschrankungen
erlassen werden, sind Losungen fir die Sicherstellung der
Versorgung mit wichtigen und dringend benétigten TAM
einzufuhren.

Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. Dieser neue Artikel wird abgelehnt. Der bisherige Art. 42a
42a genugt, um die angestrebten Ziele zu erreichen.

Eine Ausdehnung von Einschrankungen auf Antiparasitika wird
abgelehnt.

Da Antibiotikaresistenzen global bekampft werden mussen, ist
auch die Formulierung in Absatz 2, die schweizerische
Alleingdnge ausschliesst richtig und zweckmassig.

Die Verkaufe an Antibiotika nehmen seit Einflihrung der
Verkaufserhebung auf Stufe Grosshandel kontinuierlich und
ununterbrochen ab. Die Entwicklung lauft also in die gewiinschte
Richtung.

In den letzten Jahren beobachten wir Versorgungsengpasse und
gar fehlenden Zulassungen von «Firstline Wirkstoffen» fur
bestimmte Indikationen. Diese Versorgungsstérungen

Art. 42a ist wie bisher zu belassen

Art. 42a Massnahmen zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen

1 Der Bundesrat kann Massnahmen zur Reduktion von Antibiotikaresistenzen
vorsehen, insbesondere:

11
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(Engpéasse und Licken) sind zum grossen Teil auf die
untaugliche Regulierung der Zulassung von Antibiotika
zurlickzufiihren. Das untaugliche Zulassungsverfahren halt die
Industrie davon ab, in die Forschung und Entwicklung von neuen

antimikrobiellen Wirkstoffen oder Wirkstoffklassen zu investieren.

Mit neuen Anwendungseinschrankungen und héheren
Anforderungen an die Qualifikation von Tierarzten und
Tierhaltern wird dieser Missstand nicht behoben. Daher sind
zuerst taugliche Voraussetzungen fir die Versorgung mit
wirksamen antimikrobiellen Wirksoffen und deren Zulassung zu
schaffen, bevor die Rechtsunterworfenen mit neuen Auflagen
und Anforderungen eingedeckt werden.

a. Massnahmen zur Senkung des Antibiotikaverbrauchs und zur Férderung der
Tiergesundheit;

b. Anforderungen an die Aus- und Weiterbildung von Tierarztinnen und Tierarzten

sowie Tierhalterinnen und Tierhalter.
2 Er kann zudem den Einsatz von bestimmten antibiotischen Wirkstoffen in der
Veterindrmedizin im Einklang mit auslandischen Regelungen einschrénken oder

verbieten, sofern dies im Hinblick auf eine wirksame Behandlung von Patientinnen

und Patienten notwendig erscheint.

Art Diese neuen Artikel sind erst zu erlassen, wenn sie auch Streichen

42b gebraucht werden.

und

43a

Art. In den Erlauterungen auf Seite 69 ist festgehalten, dass es

64h zurzeit nicht vorgesehen ist, den Vertrieb und den Verbrauch von
Arzneimitteln mit anderen antimikrobiellen Wirkstoffen als
Antibiotika sowie von antiparasitaren Wirkstoffen zu erfassen.
Die Schaffung dieser Gesetzesgrundlage quasi auf Vorrat wird
abgelehnt. Sollte es in Zukunft aufgrund eines konkreten Bedarfs
nétig sein, kann diese dannzumal auf den konkreten Bedarf hin
geschaffen werden.

Art 87 Die einschlagigen Strafbestimmungen, die sich auf die Art. 23b

und 42a beziehen werden ebenfalls wie die erwahnten Artikel
abgelehnt.
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