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Abstract

Sogenannte Formula Arzneimittel werden von Betrieben mit Herstellungs-
bewilligung fur die Versorgung der eigenen Kundschaft produziert, wenn
beispielsweise flr eine Therapie kein zugelassenes Arzneimittel verfligbar
ist. Das Ziel der vorgezogenen Revision HMG war die Verbesserung der
Balance zwischen Versorgungs- und Produktsicherheit im Bereich der For-
mula AM. Aufgrund der in der vorliegenden Evaluation gewonnen Er-
kenntnisse ist man auf gutem Wege, dieses Ziel zu erreichen. Der rechtliche
Rahmen ist fUr die Zielerreichung weitgehend stimmig und der Vollzug, der
hauptsachlich bei den Kantonen liegt, ist im Gange. Die flachendeckende
Umsetzung wird jedoch noch einige Zeit in Anspruch nehmen. Die Empfeh-
lungen der Evaluation zielen primér darauf ab, die Vollzugspraxis durch
Ausschopfung der Synergiepotenziale zwischen Bund und Kantonen zu
optimieren und vereinzelte Anpassungen auf Verordnungsstufe zu prifen.
Da Formula Arzneimittel einen erheblichen Stellenwert fir die Versorgung
der Patientinnen und Patienten mit Medikamenten haben, sollte zudem die
Datenlage verbessert werden, um die Transparenz in diesem Bereich zu
erhdhen.
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Zusammenfassung

Hintergrund und Fragestellung

Das Schweizerische Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte,
kurz Heilmittelgesetz SR 812.21 (HMG), ist seit dem 1. Januar 2002 in
Kraft. Das HMG soll gewahrleisten, dass nur qualitativ hoch stehende, si-
chere und wirksame Arzneimittel in Verkehr gebracht werden. Um dies zu
garantieren, unterstehen verwendungsfertige Arzneimittel in der Schweiz
der Zulassungspflicht. Neben diesem Grundsatz der Zulassungspflicht wur-
den Ausnahmen vorgesehen. Dazu gehdren unter anderem die sogenann-
ten Formula Arzneimittel (Formula AM), welche von Betrieben mit einer
Herstellungsbewilligung produziert werden kénnen. Formula AM sollen in
der Praxis die Versorgung der eigenen Kundschaft garantieren, wenn bei-
spielsweise flr eine Therapie kein zugelassenes Arzneimittel bzw. keine
geeignete zugelassene Darreichungsform oder Dosierung verflgbar ist.

Nach Inkrafttreten des HMG 2002 wurde deutlich, dass die Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln auf Basis der neuen
Rechtsgrundlage nicht mehr in allen Fallen ausreichend maoglich ist. Vor
allem Spitaler identifizierten gravierende Versorgungsengpasse fur Arznei-
mittel, welche nicht als zugelassene Arzneimittel erhaltlich waren.

Aufgrund dieser Forderungen wurde die sogenannte vorgezogene Revision
des HMG (vorgezogene Revision HMG) in die Wege geleitet. Hauptgegen-
stand der Revision war die Erweiterung der Herstellungsmdglichkeiten von
Formula AM. Um die gewlnschten Bedirfnisse zu erfillen und gleichzeitig
die Balance zwischen Produkte- und Versorgungssicherheit, sowie den
Grundsatz der Zulassungspflicht aufrecht zu erhalten, wurde im Hinblick
auf die Revision ein Konzept ausgearbeitet, welches sich auf folgende vier
Hauptaspekte stltzte:

(1) Qualitat und Sicherheit,
(2) Sinnvolle Kompetenzteilung im Vollzug,

(3) Flexibilisierung (erweiterter Handlungsrahmen durch Nutzung der
Kompetenzen der Fachpersonen) und

(4) Transparenz.

Die Evaluation soll aufzeigen, welchen Beitrag Formula AM in der Arznei-
mittelversorgung leisten und inwieweit das geltende Recht zweckmassige
Rahmenbedingungen zur Versorgung der Bevdlkerung mit Formula AM
darstellen. Ausserdem soll die Umsetzung der Rechtsanpassungen auf
Bundes- und Kantonsebene untersucht werden. Dazu sind die Perspektiven
der von der Revision betroffenen Zielgruppen einzuholen. Im Hinblick auf
zukinftige Revisionen soll dargelegt werden, wie das HMG bzw. die zuge-
horigen Verordnungen weiterentwickelt werden koénnen, damit Formula

HMG bezweckt Qualitat und
Versorgungssicherheit

Ab 2002 mit Inkrafttreten HMG
Versorgungsengpasse

Vorgezogene Revision HMG:
Erweiterung
Herstellungsmoglichkeiten unter
Wahrung von Qualitat und
Sicherheit

Hauptfragen der Evaluation



Vielfaltige Methoden zur
Informationsbeschaffung

Rechtlicher Rahmen stimmig mit
punktuellem Anpassungs-
bedarf - Vollzug im Gange

Formula AM haben einen
erheblichen Stellenwert in der
Arzneimittelversorgung, der
weiter zunehmen wird

AM einen optimalen Beitrag zur Arzneimittelversorgung leisten kénnen
und gleichzeitig deren Produktesicherheit gewahrleistet bleibt.

Evaluationsdesign

Im Rahmen der Evaluation kamen primar folgende Methoden der Informa-
tionsbeschaffung zur Anwendung:

e |eitfadengestltzte Interviews mit Vertreterinnen und Vertretern der
Kantonsapothekervereinigung (KAV), des Schweizerischen Drogisten-
verbandes (SDV), des Schweizerischen Vereins der Amts- und Spitalapo-
theker (GSASA), des Interessenverbandes flir pharmazeutische, kosme-
tische und verwandte Produkte (IKP) sowie der Swissmedic und phar-
masuisse.

e Onlinebefragung der 50 Spitalapotheken der Schweiz. Sie bestand aus
einem Fragebogen mit 32 Fragen (Rucklaufquote: 62 %) sowie einer
Excel-Datei fur die Deklaration der hergestellten bzw. abgegebenen
Formula AM (Rucklaufquote: 42 %).

e Fokusgruppe mit funf Vertretern der Kantonsapothekervereinigung
(KAV) aus den Kantonen Bern, Freiburg, Luzern, Neuchatel und Zdrich.

e Sekundéranalyse von Datenerhebungen der Kantone Freiburg, Genf
und Zurich. Aus dem Kanton Zurich lagen Daten zu allen Gruppen von
Formula AM, aus den Kantonen Freiburg und Genf nur Daten zu For-
mula propria vor.

Erkenntnisse

Das Ziel der vorgezogenen Revision HMG war die Verbesserung der Balan-
ce zwischen Versorgungs- und Produktesicherheit im Bereich der Formula
AM. Aufgrund der in der vorliegenden Evaluation gewonnen Erkenntnisse
ist man auf gutem Wege, dieses Ziel zu erreichen. Der rechtliche Rahmen
ist fr die Zielerreichung weitgehend stimmig und die Vorschlage fur recht-
liche Anpassungen kommen primdr aus der Vollzugspraxis. Der Vollzug,
der hauptsachlich bei den Kantonen liegt, ist im Gange. Die flachende-
ckende Umsetzung wird jedoch noch einige Zeit in Anspruch nehmen.

Formula AM haben fir die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit
Medikamenten einen erheblichen Stellenwert. Im Rahmen der Evaluation
konnten erste Schritte gemacht werden, eine Ubersicht Uber die Herstel-
lung von Formula AM in der Schweiz zu gewinnen. So meldeten 20 Spital-
apotheken Uber 2°700 Formula AM Praparate mit Uber 400 Wirkstoffen,
welche 2013 hergestellt bzw. abgegeben wurden. Die Akteure sind sich
einig, dass der Bedarf an Formula AM in Zukunft weiter zunehmen wird.
Hauptgrinde daflr sind der Rickzug von nicht rentablen, zugelassenen
Medikamenten sowie die steigende Nachfrage nach Nischenprodukten
beispielsweise im Bereich der Komplementdrmedizin.



Abgrenzungsfragen zur Zulassung von Medikamenten als auch die Proble-
matik der Umgehung der Zulassung haben einen geringen Stellenwert. Die
meisten Formula AM werden von Spitalapotheken, Apotheken und Droge-
rien zur Abgabe an die eigene Kundschaft hergestellt. Dabei handelt es
sich in der Regel um relativ kleine Mengen. Da eine Zulassung mit erhebli-
chem Aufwand verbunden ist, stellt sich diese Frage hochstens in Einzelfal-
len bei Lohnherstellern ohne Detailhandelsbewilligung.

Wer Medikamente herstellt und vertreibt oder an Menschen oder Tieren
gewerbsmassig anwendet oder abgibt, muss Swissmedic schwerwiegende
oder bisher nicht bekannte unerwinschte Wirkungen und Vorkommnisse
sowie Qualitdtsmangel melden. Jahrlich erhalt Swissmedic rund 450 Mel-
dungen. Bezlglich Formula AM gingen bei Swissmedic in den letzten Jah-
ren keine solchen Meldungen ein. Insgesamt gibt es keine Hinweise, dass
seit der vorgezogenen Revision HMG grosseren Probleme mit der Produk-
tesicherheit von Formula AM aufgetreten sind. Dazu tragen viele Faktoren
wie die Fachkompetenz und Eigenverantwortung der Akteure, die gesetzli-
chen Grundlagen (bspw. Risikobeurteilung, Anforderungen gemass GMP
kleine Mengen, Aufzahlung der zuldssigen Wirkstoffe) und der Vollzug bei.

Der Vollzug der neuen Gesetzgebung liegt gemass Art. 5 HMG grundsatz-
lich bei den Kantonen. Sie sind bei Apotheken, Drogerien und anderen
Detailhandelsgeschaften, die Arzneimittel herstellen, fir die Erteilung der
Herstellungsbewilligung und die damit verbundenen Uberwachungsmass-
nahmen zustandig. Dem Bund (Swissmedic) obliegt lediglich die Uberwa-
chung der Hersteller mit Detailhandelsbewilligung, welche Formula AM mit
mindestens 100 Punkte herstellen sowie der Hersteller ohne Detailhandels-
bewilligung. Dies kommt in der Praxis jedoch selten vor. Zusatzlich ist
Swissmedic geméss Art. 59 HMG fir die Uberwachung der Sicherheit der
Heilmittel einschliesslich der Formula AM sowie gemass Art. 52 HMG fir
die Weiterentwicklung der Pharmakopde zustandig.

Aufgrund der grossen Anzahl an herstellenden Betrieben sowie der Vielzahl
der hergestellten Formula AM ist der Vollzug in den Kantonen aufwandig.
Die Evaluation hat ergeben, dass der Vollzug in den Kantonen im Gange
ist, dass die vollstandige Umsetzung aber noch einige Zeit in Anspruch
nehmen wird. Ein wesentlicher Grund ist das Fehlen von Ressourcen bei
den daflr zustédndigen Kantonsapothekerinnen und -apothekern und den
damit verbundenen teilweise grossen Inspektionsintervallen.

Es existieren Unterschiede im Vollzug der Kantone, beispielsweise bezlglich
Inspektionsrhythmen, Meldewesen oder Umsetzung des Bundesrechts in
die kantonale Gesetzgebung. Bestrebungen, den Vollzug zwischen den
Kantonen zu koordinieren und zu vereinheitlichen, sind primar auf Initiative
der Vereinigung der Kantonsapothekerinnen und —apotheker im Gange
und sollen in Zukunft weitergeflihrt werden.

Von den Kantonen wird weiterhin Unterstitzung von Seiten des Bundes
gewdlnscht. Dies betrifft primar Instrumente zur Harmonisierung und Effi-

Abgrenzung zur Zulassung und
Umgehung der Zulassung haben
einen geringen Stellenwert

Keine Hinweise auf Probleme
beziiglich Produktesicherheit bei
Formula AM

Vollzug liegt weitgehend bei den
Kantonen

Stand des Vollzugs in den
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fehlender Ressourcen
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Gesetzgebung hat sich bewdhrt
— Detailanpassungen prifen

Datenlage verbessern um
Transparenz zu erhéhen

Konsequenzen aus der
Risikobeurteilung prifen

Weitere Praparatemonographien
rasch erarbeiten

Zulassige Wirkstoffe punktuell
erweitern und entsprechende
Informationen einfach
zugénglich machen

zienzsteigerung beim Vollzug, wie sie bei den Vorgaben zur guten Herstel-
lungspraxis realisiert wurden. Dazu gehort die Weiterentwicklung der
Pharmakopde flr die Herstellung von Formula officinalis (Préparatemono-
graphien), was insbesondere auch von den Spitalapotheken gefordert wird.
Weiter ware aus Sicht der Kantone ein effizientes Instrument zur Abkla-
rung von zulassigen Wirkstoffen im In- und Ausland oder die Unterstit-
zung bei der Sensibilisierung der Betriebe, beispielsweise mit Hilfe von In-
formationsmaterialien hilfreich.

Auf Gesetzes- und Verordnungsstufe haben sich die Anpassungen gemass
vorgezogener Revision HMG weitgehend bewadhrt. Sie bieten eine gute
Grundlage fir eine sichere und geordnete Patientenversorgung mit Formu-
la AM. Gewisse Anpassungen bzw. Klarungen auf Verordnungsstufe wer-
den von den Akteuren angeregt.

Empfehlungen

Die Datenlage bezlglich Art und Menge der hergestellten und abgegebe-
nen Formula AM ist nach wie vor dirftig. Im Rahmen der Evaluation konn-
te ein erster wichtiger Schritt flr die Verbesserung der Situation gemacht
werden. Unter Einbezug aller Akteure sollte jedoch geprift werden, wie
die Datenlage deutlich verbessert werden kann, beispielsweise auf Basis
einer Online Datenbank, in welcher die hergestellten Formula AM erfasst
werden. Eine fundierte Datenbasis erhoht die Transparenz und erleichtert
in Zukunft eine addquate Fortschreibung der rechtlichen Grundlagen. Aus-
serdem kann bei Bedarf, beispielsweise wenn Qualitatsprobleme auftreten,
gezielter eingegriffen werden.

Die auf der Pharmacopoea Helvetica (Supplement 11.1 vom 1. September
2013) beruhende Praxis, dass bei einem Risikowert von mindestens 100
Punkten Swissmedic fur die Erteilung der Herstellungsbewilligung zustan-
dig ist und diese dann nach GMP kleine Mengen, aber mit erhdhten An-
forderungen prift, welche vergleichbar sind mit Anforderungen an die
Herstellung zugelassener Arzneimittel, ist nicht plausibel und zu Gberpri-
fen.

Die Weiterentwicklung der Pharmakopde sollte forciert werden. Insbeson-
dere sollten mdglichst rasch weitere Prdparatemonographien fir haufig
verwendete Formula AM erarbeitet werden. Damit wirde der Anteil von
Formula officinalis erhéht.

Ein zentrales Element der Gesetzgebung bezlglich Formula AM sind die
zulassigen Wirkstoffe. Insbesondere im Bereich der Formula magistralis
sollte das Spektrum der Wirkstoffe in Abstimmung zwischen den beteilig-
ten Akteuren gezielt erweitert werden. Es ist sicherzustellen, dass Wirkstof-
fe, die in zugelassenen Arzneimitteln enthalten sind, welche aus Rentabili-
tatsgrinden vom Markt genommen werden, fir die Herstellung von For-
mula AM weiter zur Verfigung stehen. Ebenfalls ist zu prifen, ob zusatz-
lich die Erarbeitung und sukzessive Fortschreibung einer Negativliste Sinn



macht (z.B. Prdparate fUr Frischzellentherapie aus Zellextrakten). Zur Er-
leichterung des Vollzugs wird eine Datenbank aller Wirkstoffe mit Abfra-
gemaoglichkeit fur alle Akteure, beispielsweise in Form einer Webapplikati-
on, empfohlen.

Beim Vollzug ist das Synergiepotential auf Stufe Kantone moglichst auszu-
schopfen. Auf diese Weise kann der Vollzug trotz teilweise knappen Res-
sourcen rasch vorangetrieben werden. In einzelnen Kantonen sind die Res-
sourcen fir den Vollzug allenfalls zu erhéhen, um einen sachgerechten und
moglichst einheitlichen Vollzug zu gewahrleisten. Ein mdglichst einheitli-
cher Vollzug ist auch aus dem Blickwinkel von vielen Betrieben, die kan-
tonsubergreifend tatig sind, erwiinscht.

Zusatzlich zu den bereits erwdhnten Empfehlungen fir Anpassungen auf
Gesetzes- bzw. Verordnungsstufe (Wirkstoffe, Risikobeurteilung) sind die
oben aufgefiihrten Anderungsvorschldge in Bezug auf die quantitativen
Beschrankungen (Art. 19c¢ VAM) und die Angaben auf der Verpackung
(Art. 19e VAM) unter Einbezug der Akteure zu prifen. Zudem sind bei der
Konzipierung von allfélligen Verordnungsanpassungen insbesondere die im
europdischen Umfeld laufenden Entwicklungen im Bereich der Formula AM
mit zu bericksichtigen.

Bezlglich der Radiopharmazeutika besteht Regelungsbedarf, der jedoch
ausserhalb des gesetzlichen Rahmens der Formula AM gel6st werden soll-
te. Im Vordergrund steht dabei die Gesetzgebung im Bereich des Strahlen-
schutzes.

Synergiepotential im Vollzug
ausschopfen

Anpassungsvorschlage auf
Verordnungsstufe prifen

Regelungsbedarf bei den
Radiopharmazeutika



