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Experten-Konsultation: Anderung der Arzneimittel-Zulassungsverordnung

Sehr geehrte Frau Trivigno
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dem Schreiben vom 5. Februar 2026 haben Sie uns Ihren Erlassentwurf zur Anderung der
Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber die Anforderungen an die Zulassungen
von Arzneimitteln (AMZV) unterbreitet. scienceindustries - Wirtschaftsverband Chemie Pharma
Life Sciences - bedankt sich fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen der Experten-Kon-
sultation und reicht hiermit gerne fristgerecht ihre Position ein. Zu unseren Mitgliedern zahlen
zahlreichen Firmen, die der AMZV und deren Regelungsinhalt unterliegen.

Im Zentrum fir die Industrie steht eine schlanke, einheitliche digitale Losung mittels eines zwei-
dimensionalen Barcodes, der ausschliesslich auf der Sekundarverpackung angebracht wird und
als zentraler Zugangspunkt zu samtlichen relevanten Informationen dient. Zusatzliche Barcodes,
URLs oder redundante Platzierungen werden abgelehnt.

Die Umsetzung hat sich konsequent an den praktischen und technischen Gegebenheiten zu ori-
entieren, namentlich an bestehenden Systemen und Prozessen (z. B. SIMIS/RefData sowie ent-
sprechenden Landing-Page-Lésungen). Ubergangsfristen sind ausreichend zu bemessen, und
eine Einfuihrung soll erst erfolgen, wenn die notwendigen Systeme implementiert und die Rah-
menbedingungen geklart sind. In diesem Zusammenhang ist es zentral, dass die Industrie in die
konkrete Ausgestaltung und Umsetzung stets eng eingebunden wird. Vor dem Hintergrund der
Ankiindigung des Bundesrates zum Ersatz der physischen Packungsbeilage durch einen zweidi-
mensionalen Barcode ist zudem eine koharente und ganzheitliche Umsetzung sicherzustellen.

Einheitlich wird weiter gefordert, Zusatzbelastungen, Doppelspurigkeiten und unnétige Kosten zu
vermeiden. Insbesondre sind parallele Systeme oder Zwischenlésungen (wie etwa die gleichzei-
tige Flihrung von Barcode und physischer Packungsbeilage oder mehrfache Packungsanpassun-
gen) zu verhindern. Gleichzeitig ist ein risikobasierter und flexibler Ansatz sicherzustellen, der
produktspezifische sowie platzbedingte Einschrankungen angemessen berticksichtigt und ent-
sprechende Ausnahmen oder verlangerte Umsetzungsfristen vorsieht, um die Versorgungssi-
cherheit nicht zu gefahrden.

Schliesslich ist aus unserer Sicht davon abzusehen, zusatzliche Anforderungen wie etwa eine
verpflichtende Ausweitung der Braille-Beschriftung tiber den Produktnamen hinaus vorzusehen,
da es sich hierbei um einen unnétigen ,Swiss Finish“ handelt. Die Wahl der entsprechenden digi-
talen Zugangsldsung sollte offenbleiben und allenfalls auf Wegleitungsebene zu einem spateren
Zeitpunkt konkretisiert werden.



Fur weiterfiihrende Bemerkungen und ausfiihrliche Anderungsantragen verweisen wir auf die
Stellungnahme der Partnerverbande Intergenerika, Interpharma und vips, welche wir im Grund-

satz unterstutzen.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Jiirg Granwehr
Bereichsleiter Pharma & Recht

¢'Zejnula
Wissenschaftliche Mitarbeiterin
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