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Zusammenfassung

Die hier betrachtete Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) verfolgt insbesondere das Ziel, die
Gesundheitsversorgung in der Schweiz weiter zu verbessern. Ein Element der Revision betrifft
die Regelung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien («Advanced Therapy Medicinal Pro-
ducts», ATMP).

Gegenwirtig besteht in der Schweiz diesbeziiglich eine gewisse Rechtsunsicherheit, da ATMP
nicht rechtlich definiert sind und je nach Auslegung in den Anwendungsbereich des Heilmittel-
gesetzes oder des Transplantationsgesetzes fallen konnen. Im Fokus der vorgeschlagenen Ande-
rungen im Bereich der ATMP steht daher die Schaffung von Rechtssicherheit. Um dieses Ziel zu
erreichen, soll eine Legaldefinition des Begriffs «Arzneimittel fiir neuartige Therapien» in das
HMG integriert sowie Bestimmungen geschaffen werden, um Fragen des Vollzugs im Zusammen-
hang mit ATMP zu adressieren.

Im Rahmen der vorliegenden Regulierungsfolgenabschitzung leiten wir die Notwendigkeit staat-
lichen Handelns aus einem Regulierungsversagen (gewisse Rechtsunsicherheit aus Sicht der Ak-
teure beim Inverkehrbringen und der Anwendung von ATMP) sowie anderen iiberwiegenden 6f-
fentlichen Interessen ab (Verbesserung der Verfiigbarkeit von ATMP auf dem Schweizer Markt
und damit Zugang zu innovativen Therapiemoglichkeiten und Wahrung der Attraktivitit des For-
schungsstandorts). Anschliessend zeigen wir auf, welche Anderungen im Vergleich zur geltenden
Rechtlage in der Schweiz zu erwarten sind und wie sich der kiinftige Rechtsrahmen auswirken
wird. Sodann wird insbesondere aufgezeigt, dass die kiinftigen Regelungen des Heilmittelgesetzes
sich an die Regelungen der EU angleichen, aber in einigen Punkten auch unterscheiden.

Fachgespriche mit den wichtigsten Akteursgruppen zeichnen ein insgesamt positives Bild der ge-
planten Revision im Bereich der ATMP. Patientinnen und Patienten diirften von einer hoheren
Verfiigbarkeit von ATMP profitieren. Allerdings besteht ein Spannungsfeld zwischen Verfiigbar-
keit und Arzneimittelsicherheit. Um langfristig geniigend sichere Arzneimittel zu gewahrleisten,
sind gemaiss Einschatzung der befragten Expertinnen und Experten Nachbeobachtungen wichtig.
Auch fiir die pharmazeutische Industrie iiberwiegen die positiven Auswirkungen, wobei hier ent-
scheidend ist, dass die Anderungen einen geeigneten Rechtsrahmen schaffen, um Forschung und
Entwicklung nicht zu verhindern und die Hiirden fiir den Marktzugang nicht unnétig erhéhen.
Falls die Abgabe/Anwendung von ATMP haufiger auf bestimmte Zentren beschriankt wird,
konnte dies einen erhohten Zertifizierungsaufwand fiir Spitiler nach sich ziehen resp. zu einem
Ausschluss einzelner Leistungserbringer fiihren. Gleichzeitig entsteht dadurch mehr Patientensi-
cherheit und es kann in Bezug auf sog. «Spitalausnahmen» eine klare rechtliche Grundlage her-
angezogen werden. Aufgrund der klaren rechtlichen Definition von ATMP sollte auch im Bereich
der Vergiitung solcher Therapien mehr Rechtssicherheit geschaffen werden. Schliesslich erwartet
die Zulassungsbehorde einen effizienteren Zulassungsprozess bei steigendem Antragsvolumen
sowie eine hohere Datenverfiigbarkeit, was sich insbesondere auf die Nachbeobachtung von
ATMP positiv auswirkt.
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Résumé

La révision de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) examinée dans cette analyse d’impact
a notamment pour objectif d'améliorer davantage les soins de santé en Suisse. Un élément de la
révision concerne la réglementation des médicaments de thérapie innovante (« Advanced The-
rapy Medicinal Products », ATMP).

Actuellement, il existe en Suisse une certaine insécurité juridique a ce sujet, car les ATMP ne sont
pas définis juridiquement et peuvent, selon leur interprétation, tomber dans le champ d'applica-
tion de la loi sur les produits thérapeutiques ou de la loi sur la transplantation. Les modifications
proposées dans le domaine des ATMP visent donc principalement a créer une sécurité juridique.
Pour atteindre cet objectif, il est prévu d'intégrer une définition 1égale de la notion de « médica-
ments de thérapie innovante » dans la LPTh et de créer des dispositions permettant d'aborder les
questions d’application en rapport avec les ATMP.

Dans le cadre de la présente analyse d'impact de la réglementation, nous déduisons la nécessité
d'une action étatique d'un échec de la réglementation (une certaine insécurité juridique du point
de vue des acteurs lors de la mise sur le marché et de 1'utilisation des ATMP) ainsi que d'autres
intéréts publics prépondérants (amélioration de la disponibilité des ATMP sur le marché suisse
et donc acces a des possibilités thérapeutiques innovantes et maintien de l'attractivité du péle de
recherche). Nous présentons ensuite les changements auxquels il faut s'attendre comparative-
ment a la situation juridique actuelle en Suisse et quel sera l'impact du futur cadre juridique. En-
suite, nous montrons en particulier que les futures réglementations de la loi sur les produits thé-
rapeutiques se rapprochent de celles de I'UE, tout en s'en distinguant sur certains points.

Des entretiens d’experts menés avec les principaux groupes d'acteurs donnent une image globa-
lement positive de la révision prévue dans le domaine des ATMP. Les patients devraient bénéficier
d'une plus grande disponibilité des ATMP. 1l existe toutefois une tension entre la disponibilité et
la sécurité des médicaments. Les experts interrogés estiment qu'il est important d'effectuer un
suivi afin de garantir a long terme la sécurité des médicaments. Pour l'industrie pharmaceutique
également, les effets positifs prédominent, mais il est décisif que les modifications créent un cadre
juridique approprié afin de ne pas empécher la recherche et le développement et de ne pas aug-
menter inutilement les obstacles a 1'acceés au marché. Si la distribution/]'utilisation d'ATMP est
plus souvent limitée a certains centres, cela pourrait entrainer des dépenses de certification plus
élevés pour les hopitaux respectivement conduire a 1'exclusion de certains prestataires de soins.
En méme temps, la sécurité des patients s'en trouverait renforcée et une base juridique claire
pourrait étre utilisée pour les « exemptions hospitaliéres ». En raison de la définition juridique
claire des ATMP, une plus grande sécurité juridique devrait également étre créée dans le domaine
du remboursement de ces thérapies. Enfin, l'autorité d'autorisation s'attend & un processus
d'autorisation plus efficace en cas d'augmentation du volume des demandes ainsi qu'a une plus
grande disponibilité des données, ce qui entrainera notamment des répercussions positives sur le
suivi des ATMP.

RFA Heilmittelgesetz: Advanced Therapy Medicinal Products | Seite 6



Summary

The revision of the Therapeutic Products Act (TPA) under consideration here is aimed in partic-
ular at further improving healthcare in Switzerland. One element of the revision concerns the
regulation of advanced therapy medicinal products (ATMP).

At present, there is a certain degree of legal uncertainty in Switzerland in this regard, as ATMP
are not legally defined and, depending on the interpretation, may fall within the scope of the Ther-
apeutic Products Act or the Transplantation Act. The focus of the proposed amendments in the
area of ATMP is therefore to create legal certainty. To achieve this goal, a legal definition of the
term «advanced therapy medicinal products» is to be integrated into the TPA and provisions are
to be created to address questions of enforcement in connection with ATMP.

In this regulatory impact assessment, we derive the need for government action from a regulatory
failure (certain legal uncertainty from the perspective of stakeholders in the marketing and use of
ATMP) and other overriding public interests (improving the availability of ATMP on the Swiss
market and thus access to innovative therapeutic options and maintaining the attractiveness of
Switzerland as a research location). We then discuss which changes are to be expected compared
to the current legal situation in Switzerland and what the impact of the future legal framework
will be. We show in particular that the future regulations of the Therapeutic Products Act will be
similar to the EU regulations, but will also differ in some points.

Expert discussions with the most important stakeholder groups paint an overall positive picture
of the planned revision with regard to ATMP. Patients are likely to benefit from greater availability
of ATMP. However, there is a tension between availability and drug safety. Follow-up observa-
tions are important to ensure a sufficient number of safe medicines in the long term, according to
the experts interviewed. Also for the pharmaceutical industry, the positive effects outweigh the
negative ones, whereby it is crucial that the changes create a suitable legal framework so as not to
prevent research and development and not to unnecessarily increase the hurdles for market ac-
cess. If the dispensing/use of ATMP is frequently restricted to certain centers, this could result in
an increased certification effort for hospitals or lead to the exclusion of individual service provid-
ers. At the same time, this will result in increased patient safety and allow for using a well-defined
legal basis regarding so-called «hospital exemptions». Due to the clear legal definition of ATMP,
more legal certainty should also be created in the area of reimbursement of such therapies. Fi-
nally, the regulatory authority expects a more efficient approval process, an increasing volume of
applications as well as higher data availability, which will have a positive effect on the follow-up
of ATMP.
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1. Einleitung

Mit der zurzeit geplanten Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) soll insbesondere die Gesund-
heitsversorgung in der Schweiz weiter verbessert werden. Erstens sollen Patientinnen und Pati-
enten neu ein Anrecht auf einen Medikationsplan haben. Dadurch soll die Patientensicherheit
erhoht werden — insbesondere bei Patientinnen und Patienten, welche mehrere Arzneimittel
gleichzeitig einnehmen miissen. Zweitens soll im Bereich Padiatrie die Pflicht zur Nutzung von
digitalen Hilfsmitteln («eHealth Tools») eingefiihrt werden, um Fehlmedikationen zu vermeiden.
Ein drittes Revisionsziel besteht darin, Rechtssicherheit im Bereich von neuartigen Arzneimitteln
zu schaffen. Diese Arzneimittel werden in der EU als «Arzneimittel fiir neuartige Therapien»
(Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) bezeichnet und reguliert.

Vor dem Hintergrund dieser drei genannten Anderungen hat das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) das Unternehmen BSS Volkswirtschaftliche Beratung und Dr. iur. Dario Picecchi mit einer
Regulierungsfolgenabschitzung (RFA) beauftragt. Der vorliegende Bericht bezieht sich auf die
vorgesehenen Anderungen in Bezug auf Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP).

In Kapitel 2 beschreiben wir in der gebotenen Kiirze, welche Motivation der hier untersuchten
Anpassung des HMG zugrunde liegt. In Kapitel 3 fithren wir die Methoden aus, die wir zur Erar-
beitung der Studie verwendet haben. Anschliessend wenden wir in Kapitel 4 die RFA-Priifpunkte
auf die hier untersuchte Vorlage zu ATMP an und schliessen in Kapitel 5 mit einem Fazit.

2. Ausgangslage

Bei ATMP handelt es sich um innovative Priaparate zur Behandlung oder Pravention von Krank-
heiten, die auf relativ neuartigen Technologien basieren.! Konkret sind mit ATMP — in Anlehnung
an die Definition im EU-Recht - jeweils Gentherapieprodukte2, somatische

1 Liicke/Badeker/Hildinger (2020), Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2020, online ver-
fligbar unter: https://perma.cc/4LYU-C6NU, S. 23 ff.; Picecchi/Bertram/Briicher/Bauer (2020), To-
wards novel reimbursement models for expensive advanced therapy medicinal products (ATMPs), in:
SMW 2020/150(w20355), online verfiigbar unter: https://doi.org/10.4414/smw.2020.20355, S. 2.

2 Bei Gentherapieprodukten werden genetische Materialien — insbesondere DNA oder RNA — in die Zel-
len einer Patientin oder eines Patienten eingebracht, um dort defekte oder fehlende Gen(bestandteile)
zu reparieren, regulieren bzw. ersetzen. Vgl. Hanna/Rémuzat/Auquier/Toumi (2016), Advanced ther-
apy medicinal products: current and future perspectives, in: J Mark Access Health Policy 2016/4,

online verfiigbar unter: https://doi.org/10.3402%2Fjmahp.v4.31036, S. 1 f.
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Zelltherapieproduktes oder bearbeitete Gewebeprodukte4 gemeint.5 Diese neuartigen Arzneimit-
tel sind gerade fiir Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen oder Erkrankungen,
die mit konventionelleren Therapieansédtzen oder Arzneimitteln nicht oder nur mit geringen Er-
folg behandelt wurden, besonders vielversprechend.¢ Es zeigt sich gleichzeitig aber, dass ATMP
auch fiir Erkrankungen, die hiufig vorkommen, immer wichtiger werden.” Gemiss aktuellsten
Informationen sind in der EU zurzeit insgesamt 18 ATMP zentral zugelassen.8

Aus rechtlicher Sicht befinden sich ATMP an der Schnittstelle zwischen Arzneimitteln und Trans-
plantatprodukten, wobei sie sich in den letzten Jahren immer mehr den Arzneimitteln und weni-
ger der Transplantation angenihert haben. Aus diesem Grund will der Gesetzgeber sie mit der
angedachten Revision im rechtlichen Rahmen des Heilmittelgesetzes einordnen. Dadurch soll der
Zugang der Bevolkerung zu sicheren, wirksamen und qualitativ hochwertigen ATMP gestirkt
werden. Dabei sind jedoch die regulatorischen Herausforderungen zu beachten: So gibt es bei
ATMP gemiss Forschung und pharmazeutischer Unternehmen oft lange und teure Entwicklungs-
phasen. Erschwerend kommt hinzu, dass bei ATMP fiir seltene Krankheiten (sog. Orphan Drugs)?
randomisierte kontrollierte Studien aufgrund der kleinen Populationen nicht in demselben Um-
fang moglich sind wie bei anderen Arzneimitteln.:° Bei der Regulierung von ATMP miissen somit
gef. andere Kriterien angewendet werden als bei der Regulierung etablierter «konventioneller»
Arzneimittel.:

3 Bei somatischen Zelltherapieprodukten werden somatische Zellen (Korperzellen, die Informationen
des Erbguts nicht an die Nachkommen vererben) entnommen und so manipuliert, dass sie spiter bei
der Patientin oder beim Patienten eine therapeutische Wirkung erzielen. Vgl. Eckhardt (1999), Soma-
tische Gentherapie: Die Krankheit an der Wurzel packen, online verfiigbar unter:
https://perma.cc/XS28-PH9N, S. 5; Picecchi/Bertram/Briicher/Bauer (2020), Towards novel reim-
bursement models for expensive advanced therapy medicinal products (ATMPs), in: SMW
2020/150(w20355), online verfligbar unter: https://doi.org/10.4414/smw.2020.20355, S. 2.

4 Bei bearbeiteten Gewebeprodukten werden Organe, Gewebe oder Zellen aus lebendem Biomaterial
und biologischen Molekiilen hergestellt, die dann Patientinnen oder Patienten verabreicht werden, um
dort beschédigtes Biomaterial zu reparieren bzw. ersetzen. Vgl. Iglesias-Lopez/Agusti/Obach/Vallano
(2019), Regulatory Framework for Advanced Therapy Medicinal Products in Europe and United States,
in: Front. Pharmacol. 2019/10, online verfiighbar unter: https://doi.org/10.3389/fphar.2019.00921,
S. 6.

5 Ausfiihrlich zur Definition und Rechtslage in der EU, siehe Anhang —.

6 Liicke/Béddeker/Hildinger (2020), Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2020, online verfiig-
bar unter: https://perma.cc/4LYU-C6NU, S. 24.

7 Vgl. EMA (2016), Advanced therapy medicines: exploring solutions to foster development and expand
patient access in Europe, online verfiigbar unter: https://perma.cc/HR6H-UNXU, S. 2; Meij/Ca-
nals/Lowery/Scott (2019), Advanced Therapy Medicinal Products, Briefing Paper No. 3, online ver-
fligbar unter: https://perma.cc/H777-6NSV, S. 4; EU-Kommission (2017), Guidelines on Good Man-
ufacturing Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products, Volume 4, online verfiigbar un-
ter: https://perma.cc/Z5TS-SCTY, Rz. 2.10f.

8 Vfa (2023), Ubersicht iiber zentralisiert in der EU zugelassene ATMP, online verfiighar unter:
https://perma.cc/56M3-HENL. Zum zentralen Zulassungsverfahren in der EU, siehe Kraft/Ma-
nike/Riitsche/Picecchi (2020), Impfstoffversorgung in der Schweiz, Ist-Analyse und Losungsansitze
zur Erhohung der Versorgungssicherheit im Auftrag des Bundesamtes fiir Gesundheit, S. 30 f.

9 Ein Arzneimittel fiir seltene Krankheiten liegt gemiss Art. 4 Abs. 1 lit. adecies HMG vor, wenn weniger
als fiinf von zehntausend Personen in der Schweiz betroffen sind.

10 Wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten («Orphan Drugs») profitieren bereits heute von einem
vereinfachten Zulassungsverfahren (Art. 14 Abs. 1 lit. f HMG) und von einem 15-jdhrigen Unterlagen-
schutz (Art. 11b Abs. 4 HMG).

1 Swissmedic (2023), Merkblatt Anforderungen Zulassung TpP GT GVO, online verfiigbar unter:
https://perma.cc/B7CV-Y7ZJ, S. 5.
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3. Methodik

Die Regulierungsfolgenabschétzung (RFA) ist ein Instrument, um die Auswirkungen einer neuen
Regulierung ex ante zu analysieren. Durch eine RFA soll Transparenz iiber die Auswirkungen von
neuen Regulierungen geschaffen und mogliche Alternativen aufgezeigt werden. Im Rahmen einer
RFA werden die folgenden fiinf Priifpunkte untersucht:

— Priifpunkt I: Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

— Priifpunkt II: (Alternative) Handlungsoptionen

— Priifpunkt III: Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen
— Priifpunkt IV: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

— Priifpunkt V: Zweckmassigkeit im Vollzug

Fiir die Untersuchung der genannten fiinf Priifpunkte stiitzen wir uns auf Dokumentenanalysen,
auf die Auslegung rechtlicher Normen und auf Fachgespréche.

Wir haben 10 strukturierte Interviews mit Vertreterinnen und Vertretern der verschiedenen An-
spruchsgruppen durchgefiihrt.:2 Der Gesprichsleitfaden fiir die Gespriache wurde in Abstimmung
mit dem BAG erarbeitet. Bei der Interpretation der Antworten aus den Fachgesprachen muss be-
riicksichtigt werden, dass die befragten Personen gezielt zu konkreten Teilaspekten und nicht zur
Vorlage als Ganzes befragt wurden sowie den genauen Wortlaut der vorgesehenen Gesetzestexte
nicht kannten. Eine Liste der befragten Personen befindet sich in Anhang B. In der nachfolgenden
Tabelle 1 bilden wir ab, welche Akteursgruppen wir zu welchen Themen befragt haben.

Tabelle 1: Akteursgruppen Fachgesprache

Akteursgruppe Fachpersonen/Verbande

Spitalapothekerinnen und -apotheker — GSASA — Schweizerischer Verein der Amts-
und Spitalapotheker

Patientinnen und Patienten — Stiftung Patientensicherheit Schweiz
Pharmazeutische Industrie — VIPS (Vereinigung Pharmafirmen)
— Interpharma

— Scienceindustries

Spitalarztinnen und -arzte — Universitare Medizin Schweiz, vertreten durch
Centre Hospitalier Universitaire Vaudois

Versicherer — curafutura
— santésuisse

Wissenschaft — Institut fir Pharmakologie und Toxikologie, Uni-
versitat Zurich

Zulassungsbehorde — Swissmedic

12 Neun dieser Gespriache wurden miindlich gefiihrt, bei einem haben wir die Antworten schriftlich er-
halten.
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4. RFA-Prufpunkte

4.1 Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Han-
delns

4.1.1 Problemstellung

Unsicherheiten bei der rechtlichen Qualifikation nach geltendem Recht

Im geltenden regulatorischen Rahmen ist danach zu fragen, wie ATMP rechtlich zu qualifizieren
sind. Fiir die rechtliche Qualifikation ist es dabei nicht massgebend, dass ATMP als Arzneimittel
(«Medicinal Products») bezeichnet werden, sondern ob sie die rechtlichen Voraussetzungen des
Arzneimittelbegriffs erfiillen: Gemass Art. 4 Abs. 1 lit. a HMG sind Arzneimittel «Produkte che-
mischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen
oder tierischen Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur [...] Be-
handlung von Krankheiten [...]». Fiir die Qualifikation von ATMP ebenfalls von Interesse ist der
letzte Teilsatz dieser Bestimmung, wonach die Arzneimitteldefinition «auch Blut und Blutpro-
dukte» umfasst. Eine nihere Definition der Begriffe «Blut» und «Blutprodukt» findet sich im
HMG nicht. Der Gesetzgeber erachtete bei der Ausarbeitung des HMG eine Definition fiir nicht
notwendig, da der Begriff des Blutes keine Unklarheiten aufwerfe (vgl. aber Art. 2 lit. d und e
AMBYV mit gewissen Prizisierungen).s

ATMP sind Gentherapie-, somatische Zelltherapie- oder bearbeitete Gewebeprodukte.*4 Es han-
delt sich dabei im Regelfall um Erzeugnisse biologischen Ursprungs (biomedizinisch modifizierte
genetische Materialien, Zellen, Gewebe oder Organe), die medizinisch auf den Organismus ein-
wirken sollen. ATMP konnen insbesondere aus Blutzellen bestehen.’s Somit erfiillen ATMP den
Arzneimittelbegriff nach Art. 4 Abs. 1lit. a HMG. Als Folge finden grundsitzlich die Bestimmun-
gen des Heilmittelgesetzes auf ATMP Anwendung.

Bei der Qualifikation von ATMP lisst sich jedoch die Frage aufwerfen, ob (einzelne) Arzneimittel
fiir neuartige Therapien nicht in den Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes fallen.
Infrage kdme insbesondere eine Qualifikation als Transplantatprodukt. Als Transplantatprodukt
gilt nach Art. 2 Abs. 1 lit. ¢ TxV namlich jedes Produkt, das aus menschlichen Organen, Geweben
oder Zellen besteht oder solche enthilt, sofern diese Kérpermaterialien substanziell bearbeitet
wurden oder nicht dazu bestimmt sind, dieselbe Funktion wie bei der spendenden Person auszu-
iiben. Als Transplantatprodukte konnen deshalb ATMP qualifiziert werden, die auf Kérperzellen

13 Der Gesetzgeber erwéhnt in der Botschaft ausdriicklich, dass im «allgemeinen Sprachverstandnis [klar
ist], was mit Blut gemeint ist; eine wissenschaftliche Definition erscheint fiir die vorliegenden Zwecke
nicht erforderlich und wenig geeignet». Bundesrat (1999), Botschaft zu einem Bundesgesetz liber Arz-
neimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 01. Mérz 1999, BBl 1999 III 3453, online
verfiigbar unter: https://perma.cc/Z2GH-3NMG, S. 3488

14 Zum medizinischen Begriff der ATMP, siehe auch Kapitel 2.
15 Siehe Exkurs auf der folgenden Seite betreffend CAR-T-Zelltherapien.
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oder -gewebe basieren. Zu denken ist insbesondere an somatische Zelltherapieprodukte oder be-
arbeitete Gewebeprodukte.1¢

Allerdings gilt gemaiss Art. 2 Abs. 2 lit. b und ¢ TxG das Transplantationsgesetz nicht fiir den Um-
gang mit Blut oder Blutprodukten, ausgenommen Blutstammzellen. Der Wortlaut des Transplan-
tationsgesetz ist damit eindeutig. Dass Blut und Blutprodukte nicht in den Anwendungsbereich
des Transplantationsgesetzes fallen, ergibt sich auch zweifelsfrei aus dessen Entstehungsge-
schichte.” Zur Verunsicherung konnte die Konkretisierung des Begriffs «Transplantatprodukt»
im Merkblatt zu den Anforderungen an die Zulassungsunterlagen fiir TpP/GT/GVO von Swiss-
medic fiihren.’ Das Merkblatt spricht bei der Definition des Transplantatprodukts generell von
«Zellen», ohne dabei zu erwihnen, dass Blutzellen gemass Art. 2 Abs. 2 lit. b und ¢ TxG nicht in
den Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes fallen. Die Konkretisierung des Begriffs
des Transplantatproduktes im Merkblatt ist jedoch gesamthaft — im Wissen um den klaren An-
wendungsbereich des Transplantationsgesetzes — zu lesen.

Als Produkt bestehend aus einem Blutbestandteil fallen manipulierte Blutbestandteile folglich
nicht in den Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes. Biomedizinisch modifizierte
Blutprodukte, ausgenommen Blutstammzellen, sind daher ebenfalls als Arzneimittel nach Art. 4
Abs. 1lit. a HMG zu qualifizieren und fallen in den Anwendungsbereich des Heilmittelgesetzes.

Beispiel der CAR-T-Zelltherapien

CAR-T-Zelltherapien sind eine Art der Immuntherapie, bei der das korpereigene Immun-
system zur Bekdmpfung von Krebszellen oder von Autoimmunerkrankungen eingesetzt
wird.?9 Fiir eine CAR-T-Zelltherapie werden der Patientin oder dem Patienten T-Zellen ent-
nommen. Bei den T-Zellen handelt es sich um einen Blutbestandteil, der nach der Ent-
nahme genetisch verandert wird. Die genetisch veranderten T-Zellen werden dann der

16 Zur Definition von somatischen Zelltherapieprodukten und bearbeiteten Gewebeprodukten, siehe
Fn. 3 und 4.

17 Bundesrat (2002), Botschaft zum Bundesgesetz iiber die Transplantation von Organen, Geweben und
Zellen (Transplantationsgesetz) vom 12. September 2001, BBl 2002 29, online verfiighar unter:
https://perma.cc/7L68-JQZS, S. 134. So bereits der Bundesrat (1999), Botschaft zu einem Bundesge-
setz liber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 01. Mérz 1999, BBI 1999
I1I 3453, online verfiigbar unter: https://perma.cc/Z2GH-3NMG, S. 3577. Damals ging es darum, Blut
und Blutprodukte aus dem Anwendungsbereich des damals geltenden Bundesbeschlusses iiber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten zu nehmen und in den Anwendungsbereich des
HMG zu stellen. Der Bundesbeschluss regelte weiterhin die Kontrolle von Organen, Geweben und Zel-
len, einschliesslich (Blut)Stammzellen, nicht jedoch anderer Blutbestandteile. Vgl. Art. 3 Bundesbe-
schluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten vom 22. Marz 1996 (Stand am
19. Juni 2001; aufgehoben durch das HMG und folgenden Bundesbeschluss); Art. 3 lit. a Bundesbe-
schluss tiber die Kontrolle von Transplantaten vom 22. Mirz 1996 (Stand am 25. Oktober 2005; auf-
gehoben durch das TxG).

18 Siehe Swissmedic (2023), Merkblatt Anforderungen Zulassung TpP GT GVO, online verfiigbar unter:
https://perma.cc/B7CV-Y7ZJ, S. 3 f.

19 National Cancer Institute (2022), CAR T Cells: Engineering Patients’ Immune Cells to Treat Their Can-
cers, online verfiigbar unter: https://perma.cc/7JU3-PP5V; Picecchi/Bertram/Briicher/Bauer (2020),
Towards novel reimbursement models for expensive advanced therapy medicinal products (ATMPs),
in: SMW 2020/150(w20355), online verfiigbar unter: https://doi.org/10.4414/smw.2020.20355, S. 2.

RFA Heilmittelgesetz: Advanced Therapy Medicinal Products | Seite 12


https://perma.cc/7L68-JQZS
https://perma.cc/Z2GH-3NMG
https://perma.cc/B7CV-Y7ZJ

Patientin oder dem Patienten wieder als Infusion verabreicht. Im Korper der Patientin oder
des Patienten zerstoren sie dann die vorhandenen Krebszellen.20

Bei den genetisch veranderten T-Zellen handelt es sich damit um ein aus Blut hergestell-
tes2! Produkt, das zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen Korper bestimmt
ist. Die genetisch verdnderten T-Zellen sind somit als Arzneimittel nach Art. 4 Abs. 1 lit. a
HMG zu qualifizieren. Eine Qualifikation als Transplantatprodukte kommt nicht infrage,
da Blut bzw. Blutprodukte vom Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes ausge-
schlossen sind (Art. 2 Abs. 2 lit. b und ¢ TxG).

Schliesslich erwahnt Art. 2 Abs. 11it. c HMG ausdriicklich, dass der Anwendungsbereich des Heil-
mittelgesetzes auch fiir Heilverfahren wie Gentherapien gilt, «soweit sie in unmittelbarem Zu-
sammenhang» mit Arzneimitteln und/oder Medizinprodukten stehen. Diese Ausweitung des An-
wendungsbereiches des Heilmittelgesetzes ist insbesondere fiir Gentherapieprodukte von Rele-
vanz, da dabei jeweils genetische Materialien in die Zellen einer Patientin oder eines Patienten
eingebracht werden,22 um eine medizinische Wirkung zu erzielen. Die genetischen Materialien
konnen grundsitzlich entweder im oder ausserhalb des Korpers der Patientin oder des Patienten
in die Zelle eingebracht werden.23

Die Ausfiihrungen zeigen, dass die rechtliche Qualifikation von ATMP nach aktueller Rechtslage
in der Schweiz komplex ist. Der Begriff der ATMP ist nicht gesetzlich definiert, weswegen es sich
— anders als in der EU24 — nicht um eine eigenstdndige rechtliche Arzneimittelkategorie handelt.
Letztlich ist nach geltendem Schweizer Recht eine Einzelfallbeurteilung vorzunehmen und die
Voraussetzungen des Anwendungsbereiches des Heilmittel- bzw. Transplantationsgesetzes sind
jeweils sorgfiltig zu priifen. Dabei ist durchaus denkbar, dass verschiedene Personen bzw. Ak-
teure zu unterschiedlichen Schlussfolgerungen gelangen. Zusammenfassend ist der Anwendungs-
bereich des Heilmittelgesetzes als breit zu bezeichnen, da er Produkte chemischen oder biologi-
schen Ursprungs zur medizinischen Einwirkung, inkl. Blutprodukte sowie Gentherapien umfasst.
Im Gegensatz hierzu findet das Transplantationsgesetz — im vorliegend relevanten Kontext — nur
eine engere Anwendung, da es lediglich Produkte aus substanziell bearbeiteten oder funktionell
zweckveranderten menschlichen Organen, Geweben oder Zellen, exkl. Blutprodukte betrifft.

20 Zum Ganzen ausfiihrlich National Cancer Institute (2022), CAR T Cells: Engineering Patients’ Immune
Cells to Treat Their Cancers, online verfiigbar unter: https://perma.cc/7JU3-PP5V; Picecchi/Ber-
tram/Briicher/Bauer (2020), Towards novel reimbursement models for expensive advanced therapy
medicinal products (ATMPs), in: SMW 2020/150(w20355), online verfiigbar unter:
https://doi.org/10.4414/smw.2020.20355, S. 2.

21 Nach Art. 4 Abs. 1 lit. ¢ HMG umfasst der Begriff der Herstellung «séamtliche Arbeitsgénge der Heil-
mittelproduktion von der Beschaffung der Ausgangsmaterialien iiber die Verarbeitung bis zur Verpa-
ckung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitidtskontrollen und die Freiga-
ben».

22 Vgl. Hanna/Rémuzat/Auquier/Toumi (2016), Advanced therapy medicinal products: current and fu-
ture perspectives, in: J Mark Access Health Policy 2016/4, online verfligbar unter:

https://doi.org/10.3402%2Fjmahp.v4.31036, S. 1 f.

23 Liicke/Badeker/Hildinger (2020), Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2020, online verfiig-
bar unter: https://perma.cc/4LYU-C6NU, S. 25.

24 Siehe Anhang A.1.
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Auswirkungen der rechtlichen Qualifikation

Von der rechtlichen Qualifikation der ATMP hiangen die anwendbaren regulatorischen Vorgaben
ab. Beim Umgang mit Arzneimitteln sind die Vorschriften des Heilmittelgesetzes einzuhalten
(Art. 2 Abs. 11it. a HMG). Das Heilmittelgesetz stellt fiir Arzneimittel25 verschiedene Regeln auf,
um deren Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit zu gewéhrleisten und letztlich die Gesundheit von
Mensch und Tier zu schiitzen (Art. 1 Abs. 1 HMG). Das Heilmittelgesetz verlangt fiir den Umgang
mit Arzneimitteln mehrere Bewilligungen: Erstens braucht eine Bewilligung, wer Arzneimittel
herstellt (betriebsbezogene Bewilligung nach Art. 5 ff. HMG). Ebenso bewilligungspflichtig ist die
Einfuhr, die Ausfuhr und der Handel im Ausland (betriebsbezogene Bewilligungen nach Art. 18 ff.
HMG). Des Weiteren wird fiir das Inverkehrbringen eines konkreten Arzneimittels eine Zulas-
sung benatigt (produktbezogene Bewilligung nach Art. 8 ff. HMG).

Geht es um eine Tatigkeit mit Transplantatprodukten, findet das Transplantationsgesetz Anwen-
dung (Art. 2 Abs. 1 TxG i.V.m. Art. 2 Abs. 1lit. ¢ TxV). Zusitzlich wird in Art. 49 TxG festgehalten,
welche Bestimmungen des Heilmittelgesetzes sinngemaéss auf Transplantatprodukte anzuwenden
sind. Die Systematik der anzuwendenden Normen ist in Tabelle 2 zusammengefasst.

Tabelle 2: Anwendbare Normen bei Transplantatprodukten

Allgemein
Anwendung der Bestimmungen des Transplantationsgesetzes

Umgang Durchsetzung
sinngemasse Anwendung verschiedener Bestim- sinngemasse Anwendung verschiedener Bestim-
mungen des Heilmittelgesetzes mungen des Heilmittelgesetzes

Genereller Umgang mit Transplantatprodukten  Inspektionen fiir Herstellungs-, Einfuhr-, Aus-
Art. 3 (Sorgfaltspflicht), 5-32 (Umgang mit Arznei- fuhr- sowie Handels- und Grosshandelsbewilli-

mitteln), 55-67 (Integritdt und Transparenz, Mark- gungen
Uberwachung und Datenbearbeitung) und 84-90 Art. 60 Abs. 2 HMG
(Rechtsschutz und Strafbestimmungen) HMG
Umgang mit Transplantatprodukten aus Strafen bei Verstossen gegen die Vorschriften
menschlichen Organen, Geweben oder Zellen fiir den Umgang mit Transplantatprodukten
Art. 36—41 (Umgang mit Blut und Blutprodukten) und damit verbundenen Pflichten
und 53-54 (Klinische Versuche) HMG Art. 86-90 HMG

Uberpriifung der Tauglichkeit
der spendenden Person
Art. 36 HMG

Fiir den Umgang mit Transplantatprodukten besonders relevant sind — wie bei den Arzneimitteln
— die Bewilligungspflichten. Wer Transplantatprodukte herstellt oder vertreibt, muss iiber eine
Betriebsbewilligung von Swissmedic verfiigen (betriebsbezogene Bewilligung nach Art. 49 TxG

25 Inden Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes fallen auch Medizinprodukte, Betdubungsmittel, sofern
sie als Heilmittel eingesetzt werden und Heilverfahren (vgl. Art. 2 Abs. 1 lit. a—c HMG).
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i.V.m. Art. 5 und Art. 28 HMG).26 Sodann ist eine Bewilligung fiir das Inverkehrbringen des
Transplantatprodukts an sich einzuholen (Zulassung bzw. produktbezogene Bewilligung nach
Art. 49 TxG i.V.m. Art. 9 HMG). Die Vorgaben des Heilmittelgesetzes in den Art. g ff. HMG sowie
die allermeisten Bestimmungen der Arzneimittelverordnung und der Arzneimittel-Bewilligungs-
verordnung sind sinngemiss auf das Bewilligungsverfahren anzuwenden (siehe Art. 49 Abs. 1
TxG und Art. 1 Abs. 2 VAM sowie Art. 1 Abs. 2 und 3 AMBYV).

Gestiitzt auf diese regulatorischen Rahmenbedingungen sind Bewilligungen fiir Arzneimittel
(Herstellungsbewilligung und Zulassung)?7 strikt von Bewilligungen fiir Transplantatprodukte
(Herstellungsbewilligung und Zulassung)28 zu trennen. Eine Gesuchstellerin hat deshalb — je
nach Titigkeit und angebotenen Produkten — mehrere unterschiedliche Bewilligungen bei Swiss-
medic einzuholen. Ist ein pharmazeutisches Unternehmen beispielsweise im Bereich von Arznei-
mitteln und Transplantatprodukten tatig, so braucht es fiir beide Bereiche separat jeweils eine
betriebsbezogene und fiir jedes einzelne Praparat jeweils eine produktbezogene Bewilligung.
Swissmedic achtet bei ihrer Bewilligungspraxis jedoch darauf, unnétige Doppelspurigkeiten zu
vermeiden und beriicksichtigt insbesondere Erkenntnisse aus fritheren Bewilligungsverfahren.

Im vorliegenden Kontext ist schliesslich besonders auf sog. nichtstandardisierbare Arzneimittel
oder Transplantatprodukte hinzuweisen. Fiir Arzneimittel und Transplantatprodukte, die nicht
standardisierbar sind, wird keine Zulassung benétigt (Art. 9 Abs. 2lit. e HMG i.V.m. Art. 49 TxG).
Nichtstandardisierbar sind insbesondere patientenspezifische Priaparate, die sich wegen der Her-
kunft ihrer Ausgangsstoffe oder ihrer biologischen Variabilitit, nicht so wie konventionelle Arz-
neimittel standardisieren lassen.29 Allerdings ist die Inverkehrbringung solcher Praparate nicht
ginzlich bewilligungsfrei. Gemiss Art. 32 und 33 VAM diirfen nichtstandardisierbare Arzneimit-
tel und Transplantatprodukte, deren Herstellungsverfahren standardisierbar ist, nur in Verkehr
gebracht werden, wenn Swissmedic das Herstellungsverfahren zugelassen hat. Es gibt in solchen
Fillen also keine produkt-, sondern eine verfahrensbezogene Bewilligung.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die rechtliche Qualifikation von ATMP die jeweils
anwendbaren Vorschriften bestimmt. Wenn ATMP als Arzneimittel gelten, unterliegen sie dem
Heilmittelgesetz. Qualifiziert man ATMP hingegen als Transplantatprodukte, so sind primér das
Transplantationsgesetz und sinngemaéss die Bestimmungen des Heilmittelgesetzes anwendbar.
Da heute Unsicherheiten beziiglich der rechtlichen Qualifikation von ATMP bestehen, kann dies
gleichzeitig zu Unsicherheiten beziiglich der anwendbaren Anforderungen und Vorschriften fiir
den Umgang mit ATMP fiihren. Werden (einzelne) ATMP als Transplantatprodukte qualifiziert,
muss sich ein pharmazeutisches Unternehmen nicht nur um die Bewilligungen nach Heilmittel-
gesetz, sondern auch nach Transplantationsgesetz kiimmern. Selbst wenn die Verwaltungspraxis
hier unnoétige Doppelspurigkeiten zu vermeiden versucht, sind je nach Qualifikation von ATMP
unterschiedlich anzuwendende Normen nicht zielfiihrend. Sinnvoller erscheint es, ATMP in

26 Zur entsprechenden Gesuchseinreichung allgemein, siehe Swissmedic (2023), Merkblatt Anforderun-
gen Zulassung TpP GT GVO, online verfiigbar unter: https://perma.cc/B7CV-Y7ZJ, S. 5 ff.

27 Bei der Herstellungsbewilligung handelt es sich um eine betriebsbezogene Bewilligung (Art. 5 ff.
HMG). Bei der Zulassung geht es um eine produktbezogene Bewilligung fiir das Inverkehrbringen ei-
nes konkreten Arzneimittels (Art. 9 ff. HMG).

28 Bei der Herstellungsbewilligung handelt es sich um eine betriebsbezogene Bewilligung (Art. 49 TxG
1.V.m. Art. 5 ff. und Art. 28 HMG). Bei der Zulasung geht es um eine produktbezogene Bewilligung fiir
das Inverkehrbringen eines konkreten Transplantatproduktes (Art. 49 TxG i.V.m. Art. 9 ff. HMG).

29 Swissmedic (2022), Merkblatt iiber nichtstandardisierbare Arzneimittel, online verfiigbar unter:
https://perma.cc/2CL8-VJHH, S. 3.
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einem einheitlichen Rechtsrahmen zu regulieren. Somit lassen sich Zusatzaufwiande und Unter-
schiede beim Umgang mit ATMP, dessen Uberwachung und der Durchsetzung von Vorschriften
verhindern.

4.1.2 Handlungsziele
Mit der Vorlage sind folgende Zielsetzungen verbunden:

— Schaffung von Rechtssicherheit: ATMP sind in rechtlicher Hinsicht an der Schnittstelle zwi-
schen Arzneimitteln und Transplantatprodukten einzuordnen (vgl. Kapitel 2). Da ATMP sich
in den letzten Jahren immer starker der Definition von Arzneimitteln angendhert haben, sollen
sie neu konkret im HMG geregelt werden.3° Damit sind Regulierungen zur Zulassung3s! und zur
privaten Marktiiberwachung32 verbunden. Mit dieser Neuregelung soll mehr Rechtssicherheit
geschaffen werden.

— Gewdhrleistung der Patientensicherheit: Neben einer erhohten Rechtssicherheit soll durch die
Vorlage auch die Sicherheit der Anwendung bei Patientinnen und Patienten gewahrleistet wer-
den. Dies vorwiegend durch die Regelungen zum Zulassungsverfahren und der Riickverfolg-
barkeit.

— Anndherung an die Rechtslage in der EU: Mit der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 regelt die
EU ATMP in einem hohen Detaillierungsgrad.33 Die entsprechenden Bestimmungen zur Rege-
lung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gehen damit deutlich iiber den derzeitigen Re-
gelungsstand in der Schweiz hinaus. Die Schweiz hat — insbesondere mit Blick auf die Qualifi-
kation von ATMP und deren Zulassung — weniger spezifische Regelungen. Die unterschiedli-
chen Regelungen und die daraus entstehenden Regulierungsfolgen erscheinen aufgrund des-
selben Regelungsgegenstandes und der engen Verkniipfung des Européischen und Schweizer
Arzneimittelmarktes als unbefriedigend. Aktuell ist es beispielsweise denkbar, dass ein ATMP
in der EU anders qualifiziert wird als in der Schweiz und deswegen andere oder zusitzliche
Bewilligungen eingeholt werden miissen.34 Daher konnten unterschiedliche Regelungen auch
die Verfiigbarkeit und letztlich den Zugang zu innovativen Therapien beeinflussen. Mit der Ge-
setzesinderung soll das Schweizer Recht daher ndher an die Rechtslage der EU angeglichen
werden.

30 Die dafiir erforderliche Revision des Transplantationsgesetzes ist Gegenstand eines separaten Revisi-
onsvorhabens und wird hier nicht weiter beleuchtet.

31 Es werden insbesondere Regelungen zur Zulassung im Allgemeinen (Art. 11 Abs. 2ter E-HMG), zur ver-
einfachten Zulassung (Art. 14 Abs. 1bs E-HMG), sowie zu den Spitalausnahmen (Art. 9c E-HMG) auf-
gestellt.

32 Eswerden insbesondere Regelungen zur Nachbeobachtung (Art. 59a E-HMG i.V.m. Art. 11 Abs. 2tr E-
HMG) sowie zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit (Art. 59b E-HMG) aufgestellt.

33 Siehe Anhang — fiir eine ausfiihrliche Wiirdigung.

34 Ausfiihrlich zu den Auswirkungen der rechtlichen Qualifikation eines Arzneimittels, siehe Kapi-
tel 4.1.1.
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4.1.3 Staatlicher Handlungsbedarf

Referenzszenario

Um die Notwendigkeit eines staatlichen Eingriffs zu priifen, bedarf es zunéchst eines Referenz-
szenarios. Das Referenzszenario bildet die Entwicklung des in Unterkapitel 4.1.1 skizzierten Prob-
lems ab — unter der Annahme, dass keine staatlichen Massnahmen ergriffen werden.

Das derzeitige Heilmittelgesetz weist grundsitzlich in materieller Hinsicht keine Regulierungslii-
cke betreffend ATMP auf. Vielmehr ist die Zulassung und das Inverkehrbringen von ATMP auch
nach geltenden heilmittelrechtlichen Bestimmungen moglich. Allerdings besteht eine regulatori-
sche Herausforderung in der fehlenden rechtlichen Arzneimittelkategorie der ATMP. Als Konse-
quenz stufen rechtsanwendende Personen oder Beh6rden ATMP unterschiedlich als Arzneimittel
und teilweise als Transplantatprodukt ein. Die rechtliche Qualifikation hat direkte Auswirkungen
auf die anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen. Diese Unklarheit in der rechtlichen Qualifika-
tion kann zu einem Mangel an einheitlicher Regelung und Rechtssicherheit fiihren. Dies wiede-
rum kann sich auf verschiedene Aspekte auswirken, insbesondere auf die Verfiigbarkeit von
ATMP in der Schweiz und dem Zugang von Patientinnen und Patienten zu diesen Priparaten.

Handlungsbedarf

Grundsitzlich ist staatliches Handeln dann angezeigt, wenn ein Marktversagen oder Regulie-
rungsversagen vorliegt oder wenn der Nutzengewinn durch den Schutz des Gemeinwohls die
Schmailerung von Individualinteressen iiberwiegt. Im Einzelnen ldsst sich hierzu Folgendes fest-
halten:

— Marktversagen: Das Inverkehrbringen von ATMP ist bewilligungspflichtig und unterliegt
strengen regulatorischen Anforderungen. Die Marktteilnehmer konnen insbesondere nicht
losgelost der rechtlichen Vorgaben ATMP in Verkehr bringen. Da wesentliche Elemente der
marktwirtschaftlichen Organisationsform fehlen, liegt insofern kein Marktversagen vor.

— Regulierungsversagen: Wie bereits weiter oben ausgefiihrt (vgl. Unterkapitel 4.1.2), konnen
aktuell fiir das Inverkehrbringen und die Anwendung von ATMP gewisse Rechtsunsicherheiten
bestehen. Diese Situation ist auf die Neuartigkeit der Praparate und den — gegeniiber konven-
tionellen Arzneimitteln — anderen Regulierungsbedarf zuriickzufithren. Man kann also davon
ausgehen, dass das Zusammenspiel der aktuell giiltigen Regulierungen nicht ausreicht, um das
volle wirtschaftliche Potenzial der ATMP zu entfalten. Aus diesen Griinden kann staatlicher
Handlungsbedarf aufgrund eines Regulierungsversagens angenommen werden.

— Andere iiberwiegende oOffentliche Interessen: Ein staatlicher Eingriff konnte schliesslich ge-
rechtfertigt sein, wenn der Nutzengewinn der Allgemeinheit die Nutzeneinbussen der betroffe-
nen Akteure kompensiert. Zunichst ist festzuhalten, dass die vorgeschlagenen Anpassungen
primér eine differenziertere rechtliche Ordnung zum Ziel haben. Insofern sind die zu erwar-
tende Nutzeneinbussen gering. Die Anpassungen konnen sich aber auf das Angebot an ATMP
auswirken: Sofern grossere Rechtssicherheit herrscht, klare Vorgaben beziiglich des Zulas-
sungsverfahrens implementiert werden und eine teilweise Angleichung an EU-Recht den Ein-
tritt in den Schweizer Markt attraktiver erscheinen lésst, ist anzunehmen, dass eine grossere
Anzahl von ATMP angeboten wird oder diese zumindest schneller auf den Schweizer Markt
kommen. Falls die neuartigen Priparate teurer als alternative Therapieformen sind oder ginz-
lich neue Therapien ermoglichen, kann dies zu Kostensteigerungen im Gesundheitswesen
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fiihren, die letztlich von der Gesamtbevolkerung zu tragen sind. Nutzengewinne sind dagegen
in Bezug auf verbesserte Therapiemoglichkeiten sowie die Sicherstellung der Attraktivitat des
Forschungs- und Entwicklungsstandorts Schweiz zu erwarten. Insgesamt gehen wir davon aus,
dass das offentliche Interesse die Einbussen der betroffenen Akteure tiberwiegt.

Zusammenfassend lisst sich staatlicher Handlungsbedarf aus einem Regulierungsversagen und
anderen iiberwiegenden 6ffentlichen Interessen ableiten.

4.2 Alternative Handlungsoptionen

4.2.1 Vorgeschlagene Massnahmen

Um die in Unterkapitel 4.1.1 beschriebene Problemstellung zu 16sen und Rechtssicherheit zu
schaffen, sollen ATMP neu ausdriicklich im Heilmittelgesetz reguliert werden. Hierfiir sind meh-
rere Normen vorgesehen. Eine Ubersicht aller angedachten Anderungen befindet sich in An-
hang C. Besonders relevante Aspekte, die teilweise auch von den Regelungen in der EU abwei-
chen, werden nachfolgend diskutiert.

Kiinftig ist im Heilmittelgesetz ausdriicklich vorgesehen, dass Swissmedic bei der Zulassung eines
Arzneimittels zum Schutze der Gesundheit spezifische Anforderungen an dessen Abgabe oder An-
wendung festlegen darf (Art. 23a Abs. 3 E-HMG). Zu denken ist beispielsweise an das Erfordernis
einer gewissen Qualifikation der anwendenden Medizinalperson, um das Arzneimittel iiberhaupt
verabreichen zu diirfen. Solche Auflagen und Bedingungen fiir eine Zulassung kann Swissmedic
allerdings schon nach geltendem Recht vorsehen (Art. 16 Abs. 1 HMG). Einer ausdriicklichen ge-
setzlichen Grundlage, wie sie in Art. 23a Abs. 3 E-HMG vorgesehen ist, bedarf es nicht zwin-
gend.35 Auflagen und Bedingungen sind dann angezeigt, wenn Qualitét, Sicherheit und/oder
Wirksamkeit dies erfordern. Schliesslich ist aufgrund der Sorgfaltspflichten davon auszugehen,
dass Medizinalpersonen bereits heute Arzneimittel nur im gebotenen Rahmen und mit ausrei-
chenden Kenntnissen anwenden.3¢

Bei der vorgesehenen Spitalausnahme in Art. 9c E-HMG37 hat sich die Verwaltung inhaltlich an
der in Art. 28 Ziff. 2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 bestehenden Spitalausnahme im EU-Recht
orientiert.3® An dieser Stelle ist jedoch darauf hinzuweisen, dass andere Begrifflichkeiten gewahlt
wurden als in der EU. Konkret unterscheiden sich die verwendeten Begriffe wie in Tabelle 3 dar-
gestellt.

35 Allgemein zur Zulissigkeit von Auflagen und Bedingungen, vgl. BGE 138 V310 E. 5.2 S. 316 f.

36 Zu den Sorgfaltspflichten von Medizinalpersonen, siehe separate RFA fiir die HMG-Anderung betref-
fend Medikationsplan, Unterkapitel 4.2.2.

37 Angedacht ist eine analoge Spitalausnahme fiir Transplantatprodukte in Art. 2b E-TxG. Mit Einfiih-
rung des Art. 9c E-HMG plant die Verwaltung, die Bestimmung zur Spitalausnahme im Transplanta-
tionsgesetz wieder aufzuheben. Somit wiirde die Spitalausnahme vom Transplantationsgesetz in das
Heilmittelgesetz iiberfiihrt. Vgl. allgemein Bundesrat (2023), Botschaft zur Anderung des Transplan-
tationsgesetzes vom 15. Februar 2023, BBl 2023 721, online verfiigbar unter: https://perma.cc/9PXX-
775R, S. 40.

38 Siehe Anhang A.2.
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Tabelle 3: Vergleich der Begrifflichkeiten zur Spitalausnahme in der Schweiz und EU

Art. 9¢c E-HMG

gelegentliche Herstellung in kleinen Mengen
(lit. a)

Verschreibung flir bestimmten Patienten
(lit. b)

Anwendung in einem Spital oder in einer anderen
klinisch-medizinisch gefiihrten Institution unter
arztlicher Verantwortung

Art. 28 Ziff. 2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007

keine routinemassige Herstellung

Anfertigung fiir einzelnen Patienten

Herstellung nach spezifischen Qualitdtsnormen

Verwendung in einem innerstaatlichen Spital auf
arztliche Verschreibung und unter arztlicher Ver-
antwortung

(lit. ¢)

kein in der Schweiz zugelassenes, alternativ an-
wendbares und gleichwertiges Heilmittel -
(lit. d)

Die in Art. 9c E-HMG anders lautenden Voraussetzungen sollen gemiss Verwaltung im Rahmen
dieser Regulierungsfolgenabschitzung zu keinen inhaltlichen Unterschieden im Vergleich zur Re-
gelung in der EU fithren.39 Allerdings besteht bei verschiedenen Wortlauten der Regelungen ein
gewisses Potenzial fiir unterschiedliche Auslegungen und Anwendungen der Spitalausnahmen.
Besonders relevant erscheint hier die Differenz beziiglich der Voraussetzung nach Art. 9c Abs. 1
lit. b E-HMG, die eine «Verschreibung» fiir eine individuelle Patientin oder einen individuellen
Patienten vorsieht. Im Gegensatz hierzu verlangt die Spitalausnahme in der EU eine «Anferti-
gung» fiir eine individuelle Patientin oder einen individuellen Patienten.4° Die Regelung in der
EU ist somit enger gefasst, da die Spitalausnahme nur fiir ATMP greift, die konkret fiir eine Pati-
entin oder einen Patienten hergestellt werden. Bei der vorgesehenen Regelung in der Schweiz
wire auch eine Herstellung des neuartigen Arzneimittels denkbar, das sich bei einer kleinen Pa-
tientengruppe anwenden lasst, wobei die angefertigten ATMP dann jeweils fiir jede einzelne Pa-
tientin bzw. jeden einzelnen Patienten verschrieben werden miissten. Dies spricht fiir eine etwas
grossziigigere Herstellung von ATMP unter der Spitalausnahme gemaiss Schweizer Heilmittelge-
setz.

Ob in der Bestimmung von «keiner routineméissigen Herstellung» oder «einer gelegentlichen
Herstellung in kleinen Mengen» gesprochen wird, macht im Gesamtkontext der Ausnahmeklau-
seln kaum Unterschiede. Die Schweizer Regelung ist insofern préziser, als dass sie sich nicht nur
auf die Haufigkeit der Herstellung, sondern auch auf die Herstellungsmengen bezieht. In der
Schweizer Norm fehlt sodann die Erwiahnung von Qualitdtsnormen, jedoch ergibt sich die Ein-
haltung von hohen Qualitits- und Sicherheitsstandards bereits aus der Systematik des Art. 9c E-
HMG, der im Abschnitt betreffend Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsverfahren
eingegliedert ist. Swissmedic wird die Erfiillung solcher Qualitdtsnormen, sofern sie vorhanden

39 In der Botschaft zur Anderung des Transplantationsgesetzes mit einer analogen Spitalausnahme fiir
Transplantatprodukte wird von einer Regelung gesprochen, die mit derjenigen in der EU «vergleich-
bar» ist. Sieche Bundesrat (2023), Botschaft zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 15. Feb-
ruar 2023, BBl 2023 721, online verfiigbar unter: https://perma.cc/9PXX-775R, S. 40.

40 Siehe Anhang A.2.
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sind,4t daher ohnehin verlangen miissen. Angesichts der in der EU gedusserten Kritik, wonach
der Anwendungsbereich der Spitalausnahme zu offen formuliert wurde,42 ist die Voraussetzung
der fehlenden gleichwertigen zugelassenen und verfiigbaren Behandlungsalternative nach Art. 9c
Abs. 1lit. d E-HMG begriissenswert. Mit dieser Formulierung lasst sich besser verhindern, dass
die vorgesehene Spitalausnahme genutzt wird, um das reguldre Zulassungsverfahren zu umgehen
bzw. einen alternativen Zugang zu Arzneimitteln zu schaffen.43

Gemiss den angedachten Anpassungen des Heilmittelgesetzes werden rekombinante Impfstoffe
in der Schweiz als ATMP qualifiziert (Nukleinsdureprodukt im Sinne des Art. 4 Abs. 1 lit. aundecies
Ziff. 1 E-HMG). Im Gegensatz hierzu sind Impfstoffe gemiss EU-Regulierung ausdriicklich von
der Arzneimittelkategorie der ATMP ausgenommen.44 Anders als in der EU werden ATMP in den
angedachten Anpassungen des Heilmittelgesetzes umfassender definiert, und zwar basierend auf
der Produkteart (Gentherapie-, somatische Zelltherapie-, bearbeitete Gewebe- oder Nukleinsau-
reprodukte). Es werden dabei keine bestimmten Wirkungsweisen oder einzelne Praparate (Imp-
fung mit praventiver Wirkung) vom Begriff der ATMP ausgeklammert. Konsequenterweise fallen
somit auch préaventiv wirkende Produkte in die Legaldefinition nach Art. 4 Abs. 1 lit. aundecies E-
HMG.

Dass in Art. 4 Abs. 1 lit. aundecies Ziff. 1 E-HMG zusitzlich zu den Gentherapieprodukten4s die sog.
Nukleinsdureprodukte erginzt werden, ist folgerichtig. Im engeren Sinne kann ein Gentherapie-
produkt ndmlich nicht praventiv, sondern nur therapeutisch wirken. Die Kategorie der Genthe-
rapie- und Nukleinsdureprodukte im Sinne des Art. 4 Abs. 1 lit. aundecies Ziff, 1 E-HMG ist somit
mit Blick auf die Wirkung der Produkte korrekter formuliert. Im Vergleich zu den Gentherapie-
produkten dndert sich die Wirkungsweise der Nukleinsdureprodukte aber nicht, da Nukleinsdu-
ren — insbesondere DNA oder RNA als natiirliche Nukleinsduren — in die Zellen einer Patientin
oder eines Patienten eingebracht werden, um dort die gewiinschte Arzneimittelwirkung hervor-
zurufen. Bei den Nukleinsdureprodukten ist es irrelevant, ob die Arzneimittel therapeutisch oder
praventiv wirken, rekombinant oder synthetisch hergestellt werden und ob es sich um kurze oder
lange Nukleinsduresequenzen handelt. Damit ist die angedachte Regelung des Heilmittelgesetzes
letztlich fortgeschrittener und differenzierter als diejenige in der EU.

4t Vgl. hierzu Anhang A.2 zur Regelung in der EU.

42 Teilweise wird in der EU die Meinung vertreten, die Spitalausnahme konne bei sog. akademischen
ATMP, also im Rahmen der universitaren Forschung angefertigten, oder bei nicht gewinnorientiert
angefertigten ATMP, angewendet werden, selbst wenn bereits ein kommerzielles Produkt zugelassen
ist. Siehe Sanchez-Guijo et al. (2023), Role of Hospital Exemption in Europe: position paper from the
Spanish Advanced Therapy Network (TERAV), in: Bone Marrow Transplant 2023/58, online ver-
fligbar unter: https://doi.org/10.1038/s41409-023-01962-0, S. 727; Juan/Delgado/Calvo/Trias/Ur-
bano-Ispizua (2021), Is Hospital Exemption an Alternative or a Bridge to European Medicines Agency
for Developing Academic Chimeric Antigen Receptor T-Cell in Europe?, in: Human Gene Therapy
2021/32, online verfiigbar unter: http://doi.org/10.1089/hum.2021.168, S. 1006 {.

43 Inder EU gibt es auch Stimmen, die eine Anwendung der Ausnahmeregelung bei akademischen ATMP
auch dann befiirworten, wenn ein kommerzielles Produkt zugelassen ist. Siehe Sanchez-Guijo et al.
(2023), Role of Hospital Exemption in Europe: position paper from the Spanish Advanced Therapy
Network (TERAV), in: Bone Marrow Transplant 2023/58, online verfiigbar unter:
https://doi.org/10.1038/s41409-023-01962-0, S. 727; Juan/Delgado/Calvo/Trias/Urbano-Ispizua
(2021), Is Hospital Exemption an Alternative or a Bridge to European Medicines Agency for Develop-
ing Academic Chimeric Antigen Receptor T-Cell in Europe?, in: Human Gene Therapy 2021/32, online

verfiigbar unter: http://doi.org/10.1089/hum.2021.168, S. 1006 f.
44 Siehe hierzu im Detail Unterkapitel 4.5.3 und Anhang A.1.

45 Zur Definition siehe Fn. 2.
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4.2.2 Alternative Regelungen

In Absprache mit dem BAG wurden die Schwerpunkte der vorliegenden RFA auf die Priifpunkte I,
III und V gelegt. Mit der Regulierung der ATMP im HMG soll in erster Linie Rechtssicherheit
geschaffen werden (vgl. Unterkapitel 4.1.2). Um das iibergeordnete Ziel der Rechtssicherheit zu
erreichen, muss der bestehende regulatorische Rahmen angepasst werden. Aus diesem Grund
verzichten wir hier auf weitere Ausfithrungen. Alternative Regelungen im Vollzug werden in Ka-
pitel 4.5 diskutiert.

4.3 Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen
Gruppen

Die untersuchte Vorlage wirkt sich auf verschiedene gesellschaftliche Gruppen in unterschiedli-
chem Umfang aus. Wir beschreiben nachfolgend im Einzelnen, welche Wirkungen zu erwarten
sind. Um die Relevanz der Auswirkungen einzuordnen, prasentieren wir in Tabelle 4 zunéchst ein
Mengengeriist der betroffenen Akteursgruppen. Wo immer méglich versuchen wir, Betroffene im
weiteren Sinne so einzugrenzen, dass nur Akteure abgebildet sind, die tatsachlich in relevantem
Umfang von der vorgeschlagenen Gesetzesrevision tangiert werden. Vielfach ist dies aber auf-
grund mangelnder Datenverfiigbarkeit nicht méglich.

Tabelle 4: Mengengeriist Relevante Akteursgruppen

Akteursgruppe Betroffen im weiteren Sinne Betroffen im engeren Sinne

Patientinnen und Patienten Gesamtbevolkerung

Pharmazeutische Industrie Ca. 46'000 Beschaftigte in der Unternehmen, die in der Ent-
Pharmaindustrie wicklung von ATMP tétig sind

(stark wachsender Markt)
Mitgliederfirmen bei den Ver-
banden: Interpharma (ca. 54),
intergenerika (10), vips (93) und

IG KMU (6)

Spitaler 276 Spitaler und Kliniken (Stand 5 Universitatsspitaler
2021)%6

Versicherer 50 Unternehmen?’

Aufsichts- und Zulassungsbe- 2 Behoérden (BAG und Swissme-

hérden dic)

46 BAG (2023), Kennzahlen der Schweizer Spitdler 2021, online verfiigbar unter:
https://perma.cc/84GM-S7HL; BAG (2023), Statistik der obligatorischen Krankenversicherung, on-
line verfiigbar unter: https://perma.cc/DW2J-V87G, S. 1.

47 BAG (2023), Statistik der obligatorischen Krankenversicherung, online verfiighar unter:
https://perma.cc/DW2J-V87G, S. 32.
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4.3.1 Patientinnen und Patienten

Insgesamt ist mit einer breiteren Anwendung von ATMP zu rechnen.48 Eine gute Verfiigbarkeit
dieser oft vielversprechenden Therapien ist daher fiir Patientinnen und Patienten essenziell. Die
Beseitigung von Rechtsunsicherheiten und die teilweise Angleichung an die in der EU geltenden
Regelungen fiihren in der Tendenz dazu, dass pharmazeutische Unternehmen den Markteintritt
in die Schweiz zumindest nicht scheuen, weil hier andere oder unklare regulatorische Hiirden
vorhanden wiren — davon unbenommen ist die geringe Grosse des Schweizer Marktes, welche
ebenfalls in das Eintrittskalkiil der Unternehmen einfliesst. Dies erscheint aus Patientenperspek-
tive begriissenswert.

Zudem gehen die befragten Expertinnen und Experten grosstenteils davon aus, dass ATMP kiinf-
tig vermehrt ambulant eingesetzt werden (5 Nennungen). Dies fiihrt nochmals zu einem leichte-
ren Zugang zu solchen Therapien. Gerade mRNA-Impfungen werden bereits heute ambulant ver-
abreicht; sollten diese als ATMP klassifiziert werden, findet die ambulante ATMP-Anwendung
also heute bereits statt. In der Folge diirfte im Vergleich zur geltenden Rechtslage kiinftig ein
grosserer Personenkreis von der ATMP-Regulierung betroffen sein.

In Bezug auf Patientinnen und Patienten besteht ein Spannungsfeld zwischen der Verfiigbarkeit
von ATMP und der Arzneimittelsicherheit. Um langfristig genligend sichere Arzneimittel zu ge-
wihrleisten, sind geméss Einschidtzung der befragten Expertinnen und Experten Nachbeobach-
tungen wichtig. Besonders angezeigt sei dies bei ATMP, die auf genetischer Ebene wirken. Hier
miissten zum Beispiel langfristige Wirkungen beriicksichtigt werden, da die ATMP je nach Pro-
dukt jahrelang im Korper verbleiben. Zum Schutz der Patientinnen und Patienten brauche es zu-
dem eine ausreichende Risikoaufklarung. Besonders wichtig sei hier der Einbezug der Patientin-
nen und Patienten in die Entscheidung («shared decision making») und die Beriicksichtigung der
Patientenperspektive.

4.3.2 Pharmazeutische Industrie

Die Neuregulierung von ATMP wiirde nach Ansicht der Verbandsvertreterinnen und -vertreter
iiberwiegend positive Auswirkungen auf die pharmazeutische Industrie nach sich ziehen. Dies
aber nur, wenn das HMG einen geeigneten Rechtsrahmen schaffe, um Forschung und Entwick-
lung nicht zu verhindern und den Zugang zu ATMP in der Schweiz zu ermoéglichen. Zwei Inter-
viewpersonen betonten, dass dabei die Digitalisierung mitberiicksichtigt werden miisse; gerade
punkto Interoperabilitdt von Studiendaten gebe es in der Schweiz — und in weiten Teilen der EU
— noch Nachholbedarf.

In den Fachgespriachen wurde erwdhnt, dass eine angemessene Regulierung den Unternehmen
aus der pharmazeutischen Industrie eine hohere Rechts- und Planungssicherheit gdbe. Neben der
Rechtssicherheit hat auch die Vergiitungsstruktur Auswirkungen auf Anreize zur Innovationsta-
tigkeit. Da die Vergiitung von ATMP jedoch nicht Gegenstand der betrachteten Vorlage ist, sind
keine vertieften Abklarungen hierzu durchgefiihrt worden.49

48 Vgl. mit weiteren Hinweisen auch Kapitel 2.

49 Siehe hierzu allgemein Picecchi (2022), Das Wirtschaftlichkeitsgebot im Krankenversicherungsrecht,
Rz.720; Picecchi/Bertram/Briicher/Bauer (2020), Towards novel reimbursement models for
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Weiter wurde in den Fachgespriachen erwihnt, dass durch die Klassifikation der ATMP als Arz-
neimittel Doppelspurigkeiten bei den Bewilligungen vermindert werden konnen (vgl. Unterkapi-
tel 4.1.1). Heute miissen pharmazeutische Unternehmen mehrere unterschiedliche Bewilligungen
bei Swissmedic einholen, wenn sie im Bereich von Arzneimitteln und Transplantatprodukten
(ATMP) tatig sind. Durch die vorgesehene HMG-Revision qualifizieren sich ATMP eindeutig als
Arzneimittel, weshalb pharmazeutische Unternehmen fiir die Herstellung und Inverkehrbrin-
gung von neuartigen Arzneimitteln in Zukunft nur noch iiber Bewilligungen (betriebs- und pro-
duktbezogen) nach Heilmittelgesetz verfiigen miissen.5° Dies hat das Potenzial, den administra-
tiven Aufwand fiir die Pharmaunternehmen zu senken. In den Fachgespriachen mit Behordenver-
treterinnen und Behordenvertretern wurde erwihnt, dass dies bereits der heutigen Verwaltungs-
praxis entspricht und Unternehmen nicht mehrere vergleichbare Bewilligungsprozesse durchlau-
fen miissen.

4.3.3 Spitaler

Die Auswirkungen auf Spitiler betreffen zum einen die operative Umsetzung der rechtlichen An-
forderungen, insbesondere in Bezug auf die Riickverfolgbarkeit und die Bewilligung sog. Hospital
Exemptions.5! Zum anderen kann die Neuregelung dazu fithren, dass neue Therapieverfahren zu-
gelassen werden.

Mit der ausdriicklichen Regelung, die Abgabe oder Anwendung von ATMP auf bestimmte Spitéler
und/oder bestimmte Medizinalpersonen einzuschrianken, sind kaum grossere Auswirkungen ver-
bunden. Bereits heute kann Swissmedic namlich solche Einschrankungen vorsehen, wenn dies
notwendig erscheint. Materiell Andert sich mit der Regelung daher grundsitzlich nichts. Allenfalls
konnte fiir die Leistungserbringer aber ein erhohter Zertifizierungsaufwand resultieren, weil die
Einschrankungen wegen der ausdriicklichen Gesetzesgrundlage 6fters oder umfassender verfiigt
werden. Zudem konnte die ausdriickliche Regelung (hohere Legitimation) Behorden eher dazu
veranlassen, einzelne Leistungserbringer von der Abgabe bzw. Anwendung auszuschliessen.

4.3.4 Versicherer

Versicherer sind durch die Neuregelung primér iiber mogliche Anderungen bei der Vergiitung
betroffen. In Art. 52 Abs. 11it. b KVG ist geregelt, dass «das BAG eine Liste der pharmazeutischen
Spezialititen und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialititenliste)» erstellt. Vor
Aufnahme in die Spezialitatenliste (SL) durchlaufen Arzneimittel eine Priifung auf Wirksamkeit,
Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit, die das BAG vornimmt (Art. 31 KLV). Arzneimittel, wel-
che nicht in der SL aufgefiihrt sind, konnen nach den Regelungen der Art. 71a-d KVV vergiitet
werden. Wegen dieser verschiedenen Regelungen zur Arzneimittelvergiitung lasst sich nicht ver-
lasslich abschitzen, wie sich die Kosten zulasten der OKP entwickeln, wenn ATMP eindeutig als
Arzneimittel qualifiziert werden. Allerdings orientieren sich die Tarifpartner bereits heute bei der
Preisbestimmung von ATMP im Rahmen von Tarifvertrdgen beispielsweise an Preisen im

expensive advanced therapy medicinal products (ATMPs), in: SMW 2020/150(w20355), online ver-
flighar unter: https://doi.org/10.4414/smw.2020.20355.

50 Ausfiihrlich zur geltenden Qualifikation von ATMP und deren Auswirkung auf die Bewilligungsverfah-
ren, siche Unterkapitel 4.1.1.

51 Siehe auch Unterkapitel 4.5.2 und Anhang A.2.
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Ausland und ziehen diese als Verhandlungsbasis heran. Es bestehen daher gewisse Parallelen zur
Preisbestimmung in der Spezialitatenliste bzw. bei Einzelfallvergiitungen.

Die angedachten Anderungen im Heilmittelgesetz bringen sodann bei der Art und Weise der Ver-
giitung mehr Rechtssicherheit. Heute gibt es die Problematik, dass die auf dem Markt befindli-
chen ATMP in der Schweiz nicht (konsequent) als Arzneimittel qualifiziert werden, weshalb die
OKP sie teilweise als stationdre oder ambulante Behandlungen im Rahmen von Tarifvertriagen
vergilitet.52 Durch die Qualifikation von ATMP als Arzneimittel wiirde aber in diesem Bereich
Rechtssicherheit geschaffen, sodass die Vergiitung und Preisbestimmung von ATMP in den be-
stehenden Gefiassen der OKP fiir die Arzneimittelvergiitung erfolgen wird — konkret durch SL-
Aufnahmen nach Art. 52 Abs. 1lit. b KVG, Einzelfallvergiitungen nach Art. 71a ff. KVV und/oder
als Teil eines Behandlungskomplexes nach Art. 33 Abs. 1 und 3 KVG i.V.m. Anhang 1 KLV.

4.3.5 Zulassungsbehorde

Durch die Zusammenfiihrung und Neugestaltung von Bestimmungen aus dem Transplantations-
gesetz und dem Heilmittelgesetz konnen Rechtssicherheit geschaffen und Prozesse vereinfacht
werden. Im Vergleich zu heute wird sich dies in der Umsetzung nur wenig auf die Tatigkeit der
Zulassungsbehorde auswirken. Der geringere Bedarf an verschiedenen Bewilligungen seitens der
pharmazeutischen Industrie (vgl. Kapitel 4.3.2) wird auch den administrativen Aufwand auf Sei-
ten von Swissmedic verringern. Allerdings werde die Anzahl der Gesuche betreffend ATMP ins-
gesamt sicherlich steigen, jedoch weil ATMP generell an Bedeutung gewinnen.

Nach geltendem Recht ist die Zulassungsinhaberin zur Nachbeobachtung hinsichtlich uner-
wiinschter Wirkungen und Vorkommnissen verpflichtet (siehe Art. 50 HMG). Swissmedic ist
nach Art. 58 HMG fiir die behordliche Marktiiberwachung zustindig. Neu wird die Zulassungs-
inhaberin auch zur Nachbeobachtung der Wirksamkeit des Arzneimittels verpflichtet (Art. 59a E-
HMG). Swissmedic erwartet mit der Nachbeobachtung der Wirksamkeit, dass die Uberwachung
der Patientinnen und Patienten besser wird und damit kiinftig mehr Daten zur Verfiigung stehen.

4.3.6 Bilanz der Auswirkungen

In Tabelle 5 stellen wir die vorgiangig diskutierten Auswirkungen iibersichtsartig dar. Es sind hier
vorrangig Auswirkungen abgebildet, welche die iiberwiegende Mehrheit der befragten Expertin-
nen und Experten so bestitigt hat oder welche aus anderen Griinden unstrittig sind.

52 Sjehe hierzu ausfiihrlich Picecchi/Bertram/Briicher/Bauer (2020), Towards novel reimbursement
models for expensive advanced therapy medicinal products (ATMPs), in: SMW 2020/150(w20355),
online verfiigbar unter: https://doi.org/10.4414/smw.2020.20355, S. 4 f.
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Tabelle 5: Auswirkungen Akteursgruppen

Akteursgruppe Auswirkungen

Patientinnen und Patienten — Hobhere Verfiigbarkeit neuartiger Therapien
— Bessere Gewahrleistung der Patientensicherheit, zum Beispiel
durch Regelungen zur Nachbeobachtung

Pharmazeutische Industrie — Weniger Doppelspurigkeit bei Betriebsbewilligungen
— Gewabhrleistung der Attraktivitdt des Forschungs- und Entwick-
lungsstandorts Schweiz
— Mehr Planungs- und Rechtssicherheit

Spitaler — Erhohter Zertifizierungsaufwand, falls Abgabe/Anwendung auf be-
stimmte Zentren eingeschrankt wird
— Ausschluss einzelner Leistungserbringer von der Abgabe/Anwen-
dung, falls Einschrankung auf gewisse Zentren
— Mehr Rechtssicherheit, insb. beziglich Spitalausnahmen

Versicherer — Médgliche Auswirkungen auf Kosten
— Mehr Rechtssicherheit wegen klarer Qualifikation als Arzneimittel

Zulassungsbehérde — Effizientere Prozesse durch Vermeidung von Doppelspurigkeit
— Steigende Anzahl Zulassungsgesuche
— Mehr zur Verfligung stehende Daten (insb. fiir Nachbeobachtung
relevant)

Wie in Abbildung 1 dargestellt erwarten die befragten Fachpersonen und Verbandsvertreterinnen
und -vertreter, dass sich in den folgenden Bereichen durch die Neuregelung Verbesserungen ge-
geniiber dem Status quo ergeben:

— Rechtssicherheit;

— Sicherheit der ATMP;

— hohere Verfiigbarkeit von ATMP durch vermehrte Entwicklungstitigkeit in Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie; und

— hiufigere Anwendung durch Arztinnen und Arzte.

Zudem geht die Mehrheit der Fachpersonen davon aus, dass sich die Dauer des Zulassungsver-
fahrens nicht oder nur in kleinem Ausmass verandern wird.
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Abbildung 1: Beurteilung zentraler Aspekte durch Akteursgruppen

Rechtssicherheit =~ 10 30 _
Sicherheit 40 60
Verfugbarkeit 20 30 30 -
Anwendung 11 11 22 33 _
Zulassungsdauer 13 13 38 25 -
0% 20% 40% 60% 80% 100%
e --- -- - 0 + ++ [ +++

Anmerkungen: «+++» steht fiir eine starke Verbesserung, «0» steht fiir keine Verdnderung und «- - -» steht fiir eine
starke Verschlechterung. Bei Anwendung und Zulassungsdauer betrigt die dargestellte Summe aufgrund von Rundungs-
differenzen 99 % bzw. 101 %. Quelle: Fachgespriche (N=10).

4.4 Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

In Absprache mit dem BAG wurden die Schwerpunkte der vorliegenden RFA auf die Priifpunkte I,
III und V gelegt. Potenzielle Auswirkungen der Gesetzesinderung auf die Gesamtwirtschaft wur-
den nicht vertieft untersucht. Dabei ist jedoch zu erwarten, dass die Auswirkungen von geringer
Grossenordnung sind, da die angedachte Regulierung der ATMP im Heilmittelgesetz in erster Li-
nie Rechtssicherheit schaffen soll. Wie in Unterkapitel 4.3.6 ausgefiihrt, kann aber von einer ho-
heren Sicherheit und Verfiigbarkeit der ATMP sowie von einer hiiufigeren Anwendung durch Arz-
tinnen und Arzte ausgegangen werden — womit ein positiver Effekt fiir die 6ffentliche Gesundheit
erreicht wird.

4.5 Zweckmassigkeit im Vollzug

Ob die Vorlage moglichst einfach und wirksam umgesetzt werden kann, hingt unter anderem von
der Klarheit der rechtlichen Ausgestaltung, der Gewihrung ausreichend langer Ubergangsfristen,
begleitenden Informationsdokumenten und dem Einbezug bereits existierender technischer Lo-
sungen ab.

Gemiss einem Experten handelt es sich bei der vorgesehenen Anpassung um einen Prozess, der
Adjustierungen benoétigen wird. Dies sei eine Folge der Verschiedenartigkeit der Anwendungsbe-
reiche und Produkte. Man miisse hier eine gute Balance aus der Bestimmtheit der Regulierung
und dem Grad der Flexibilitat finden, um einerseits Risiken zu minimieren, andererseits aber In-
novationen nicht zu hemmen. Mit der Zeit wiirde die Komplexitit grosser; einige Aspekte miiss-
ten dann spezifischer geregelt werden, andere freier. Dieser Lernprozess sei wichtig und solle
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ermoglicht werden. Insgesamt spriache dies dafiir, mdglichst viele Aspekte auf Verordnungsstufe
zu regeln, da Anpassungen so leichter vorgenommen werden konnen. In die gleiche Richtung geht
die Forderung einer Expertin, die Regelungen so auszugestalten, dass eine méglichst grosse Tech-
nologieoffenheit gegeben ist.

Verschiedentlich wurde angesprochen, dass die Gestaltung der Vergiitungsmechanismen Auswir-
kungen auf die Kosten-Nutzen-Abwégung fiir ATMP hat. Konkret besteht die Befiirchtung, dass
ATMP als eigenstiandige Kategorie definiert werden sollen, um hohe Preise durchsetzen zu kon-
nen. Da die Ausgestaltung der Vergiitungsstruktur nicht Teil der hier untersuchten Vorlage ist,
ist an dieser Stelle nicht vertieft auf diese Bedenken einzugehen. Es ist jedoch anzumerken, dass
eine eigene Arzneimittelkategorie nicht direkt eine Preissteigerung zur Folge hat. Vielmehr be-
stimmt sich der Preis eines ATMP auch kiinftig im Rahmen des geltenden Rechts.53

Nachfolgend beschreiben wir die zentralen Ergebnisse zu wichtigen Fragen der Umsetzung, na-
mentlich die Thematik der Riickverfolgbarkeit, der Spitalausnahmen, der Beriicksichtigung re-
kombinanter Impfstoffe sowie der Einschrankung von Abgabe und/oder Anwendung.

4.5.1 Ruckverfolgbarkeit

Aus Sicherheitsgriinden verlangt Art. 50b E-HMG, dass die ATMP-Produkte von einer allfilligen
Spende bis zur Verabreichung riickverfolgbar sind, d.h. vom Bezug des Ausgangsmaterial fiir die
Herstellung bis zu den Patienten, bei denen das Produkt angewendet wird. In der EU wird diese
Verantwortung — wie in der angedachten Regelung im Heilmittelgesetz — rechtlich zwischen Zu-
lassungsinhaberin und anwendender medizinischer Einrichtung/Fachperson geteilt (Art. 15 Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007).54

Eine Mehrheit der befragten Fachpersonen erachtet die Riickverfolgbarkeit unter der aktuellen
Gesetzgebung als gut geregelt (6 Nennungen). Hier ist allerdings anzumerken, dass den befragten
Personen der Wortlaut des Gesetzentwurfs nicht vorlag. Wir gehen davon aus, dass sich die Aus-
sagen auf die geltenden Regelungen nach Transplantations- und Heilmittelgesetz beziehen. Dem-
nach ist die Zulassungsinhaberin fiir die Meldung und den Betrieb eines Meldesystems betreffend
unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse verantwortlich (Art. 59 Abs. 1t HMG i.V.m. Art. 49
TxG). Gleichzeitig haben Personen, die Heilmittel abgeben oder anwenden, Swissmedic schwer-
wiegende oder bisher unbekannte unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse sowie Beobach-
tungen anderer Tatsachen und Qualititsméngel zu melden (Art. 59 Abs. 3 HMG i.V.m. Art. 49
TxG). Die Riickverfolgbarkeit nach Art. 50b E-HMG darf aber nicht mit den bestehenden Melde-
bzw. Nachbeobachtungspflichten gleichgesetzt werden. Sie geht {iber die Nachbeobachtung von
Nebenwirkungen hinaus. Im heutigen Heilmittelgesetz ist eine solche Riickverfolgbarkeit — im
Gegensatz zum Transplantationsgesetz (Art. 34 TxG) — nicht vorgesehen.

Drei Personen gaben an, dass es bei der Riickverfolgbarkeit keinen Unterschied machen sollte, ob
ATMP ambulant oder stationiar angewendet werden. Eine Person geht hingegen davon aus, dass
ambulante ATMP niher an «klassischen» Arzneimitteln sind und somit keine speziellen Vorga-
ben beziiglich Riickverfolgbarkeit erfiillen sollten.

53 Siehe hierzu auch Unterkapitel 4.3.2 und 4.3.4.
54 Siehe hierzu im Detail Anhang A.2.
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Von vier Fachpersonen haben wir in den Interviews Einschidtzungen dazu erhalten, was die Fol-
gen wiren und ob es in der Praxis einen Unterschied machen wiirde, wenn in der Schweiz die
Leistungserbringer gesetzlich ausdriicklich verpflichtet wiirden, die Riickverfolgbarkeit zu ver-
antworten. Nur eine Fachperson ist klar dafiir, dass Leistungserbringer explizit gesetzlich ver-
pflichtet werden. Von den anderen drei Fachpersonen wird betont, dass eine gute Zusammenar-
beit auf Augenhohe zwischen Spital, Industrie und Zulassungsinhaberinnen — entsprechend ihren
bestehenden Aufgaben und Zustindigkeiten — wichtiger sei. Die Leistungserbringer nehmen in
der Riickverfolgbarkeit beispielsweise heute schon beim Melden von Nebenwirkungen eine wich-
tige Rolle ein, so eine Fachperson. Gemass behordlicher Einschitzung ist eine Verpflichtung zur
Riickverfolgung von ATMP allerdings notwendig, um die Patientensicherheit in jedem Fall zu ge-
wihrleisten, da bestehende Meldepflichten einen anderen Zweck verfolgen als die angedachte
Riickverfolgbarkeit.

4.5.2 Spitalausnahmen

In der EU ermdglicht die sog. Hospital Exemption (Spitalausnahme) Spitdlern unter bestimmten
Bedingungen den Einsatz von nicht zentral durch die EMA zugelassenen ATMP zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten. Einzelne Spitiler und akademische Einrichtungen sind in der
Lage, einige dieser ATMP herzustellen und zu verabreichen. Die Spitalausnahme gewahrleistet
damit den raschen Patientenzugang zu (noch) nicht zugelassenen ATMP.55 Der Anwendungsbe-
reich der Spitalausnahme ist aber eng, da es jeweils nur um ATMP fiir einen bestimmten Patien-
ten geht, wobei eine routinemassige Herstellung nicht moglich ist und die Anwendung arztlich
verschrieben sowie verantwortet werden muss. Ausserdem sind die Anforderungen an die Quali-
tit, Sicherheit und Wirksambkeit gleich wie fiir zugelassene Arzneimittel, wenngleich geringere
Dokumentationserfordernisse bestehen.s¢

In der Schweiz gibt es bisher keine gesetzliche Regelung in Bezug auf Spitalausnahmen.5” Gemass
Swissmedic werden derartige Therapien heute in kleinem Umfang zugelassen und fallspezifisch
gepriift. Je nach Einstufung erfolge entweder ein normales Zulassungsverfahren oder die Zulas-
sung als nichtstandardisierbares Transplantatprodukt.s8 Haufig komme dabei ein risikobasierter
Ansatz zum Tragen, insbesondere bei Transplantatprodukten mit geringen Risiken.

Nach der grundsitzlichen Notwendigkeit fiir eine Spitalausnahme gefragt, zeigt sich ein hetero-
genes Bild. Drei Akteure befiirworten dieses Instrument uneingeschrankt, ein Gesprachspartner
mit Einschriankung und zwei Expertinnen und Experten stehen dieser Ausnahmeregelung kri-
tisch gegeniiber. Der gravierendste Kritikpunkt in den Fachgesprachen war rechtlich-wirtschaft-
licher Natur: Eine Spitalausnahme diirfe nicht dazu fithren, dass das geistige Eigentum der ange-
wendeten Verfahren den pharmazeutischen Unternehmen entzogen und Patente verletzt werden.
In Bezug auf die Umsetzung wurde der Vorschlag lanciert, statt einer einzelfallbasierten Spital-
ausnahme dauerhafte Ausnahmen zu ermoglichen. Konkret konnten Spitiler zertifiziert werden

55 Im Detail, siche Anhang A.2.
56 Siehe Anhang A.2.

57 Im Rahmen der Revision des Transplantationsgesetzes soll neu eine analoge Regelung zu Spitalaus-
nahmen fiir Transplantatprodukte in Art. 2b E-TxG aufgenommen werden. Das zum Zeitpunkt der
Erstellung dieses Berichts geltende Recht kennt eine solche Regelung jedoch nicht. Siehe Bundesrat
(2023), Botschaft zur Anderung des Transplantationsgesetzes vom 15. Februar 2023, BBl 2023 721,
online verfiigbar unter: https://perma.cc/9PXX-775R, S. 40.

58 Siehe Unterkapitel 4.1.1.
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und anschliessend — gemass geltenden Vorschriften — eigenverantwortlich oder in Absprache mit
der kantonalen Ebene handeln. Um Anreize zur Entwicklung von ATMP aus der Wissenschaft zu
setzen, konnte ein komplementires System eingefiihrt werden. Konkret konnten «akademische
ATMP» dann moglich sein, wenn zugelassene Produkte nicht anwendbar oder verfiigbar sind.
Diese Ansicht stellt jedoch eine Einzelmeinung dar.

Drei der befragten Expertinnen und Experten pladieren dafiir oder eher dafiir, dass Spitalausnah-
men nur fiir Produkte gewahrt werden sollten, fiir die keine Daten aus klinischen Studien vorlie-
gen. Sofern bereits eine Behandlung mit einem ATMP erfolgt und im Verlauf eine klinische Studie
aufgesetzt wird, sollten die Daten nachtriglich in die klinische Studie aufgenommen werden (Ein-
zelnennung).

4.5.3 Rekombinante Impfstoffe

In der EU fallen rekombinante Impfstoffe nicht in den Geltungsbereich der ATMP-Verordnung.59
In der Schweiz fehlt bislang eine klare Einordnung, da der Begriff «KATMP» nicht definiert ist.6°
Aktuell werden rekombinante Impfstoffe in der Schweiz aber als ATMP angesehen und wiirden
auch kiinftig als ATMP (konkret als Nukleinsdureprodukt) klassifiziert.6:

Wenn rekombinante Impfstoffe als ATMP definiert wiirden, konnte dies Auswirkungen auf die
Zulassung haben. Wir haben unsere Gespriachspartnerinnen und Gespriachspartner daher gefragt,
ob die mRNA-Vakzine gegen COVID-19 unter der angedachten Regulierung rascher, sicherer und
glinstiger zugelassen worden wiren. Die Antworten sind — mit einer Ausnahme — neutral bis ne-
gativ: Die Dauer des Zulassungsprozesses wird sich nicht verdndern, da bereits heute die hohen
Anforderungen des Heilmittelgesetzes zur Anwendung gelangten. Dasselbe gilt fiir die Sicherheit
(mit einem abweichenden Votum, das kiinftig von einer hoheren Sicherheit ausgeht). Auch bei
den Kosten ist keine Veranderung zu erwarten.

Nach iiberwiegender Ansicht der befragten Expertinnen und Experten ist es nicht zielfiihrend,
rekombinante Impfstoffe abweichend von der EU zu regeln. Die Schweiz ist ein verhdltnismassig
kleiner Markt; Hersteller von rekombinanten Impfstoffen konzentrierten sich iiblicherweise zu-
nichst auf die EU und USA. Abweichende regulatorische Vorschriften konnten dazu fiithren, dass
diese Produkte gar nicht in der Schweiz angeboten werden. Ein Gegenvotum spielt auf die Akzep-
tanz von rekombinanten Impfstoffen an: Bei einem an Arzneimittel angelehnten Zulassungspro-
zess konnten Bedenken der Bevolkerung eher adressiert werden. Mdoglicherweise sei die jetzige
Regulierung in der EU ein Zwischenstadium, die Anforderungen konnten sich mit der Zeit veran-
dern. Die Expertinnen und Experten von Swissmedic sind klar der Meinung, dass eine abwei-
chende Regelung zur EU-Definition benoétigt wird, da die EU heute bereits Probleme bei der An-
wendung ihrer Regelung hat.

4.5.4 Eingeschrankte Abgabe/Anwendung

Zum Schutz der Gesundheit von Patientinnen und Patienten soll gemiss der Vorlage sicherge-
stellt werden, dass das erforderliche Fachwissen der verantwortlichen Medizinalpersonen

59 Siehe Anhang A.1.
60 Siehe Unterkapitel 4.1.1.
61 Siehe Unterkapitel 4.2.1.
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vorhanden ist sowie eine geeignete Infrastruktur existiert (bspw. um eine intensivmedizinische
Uberwachung gewihrleisten zu konnen). Die angedachten Regelungen gehen aus Art. 23a Abs. 3
E-HMG hervor.

Nach Ansicht der von uns befragten Expertinnen und Experten werden bereits heute Einschrian-
kungen bei Abgabe und Anwendung in den Fachinformationen definiert (z.B. bei Onkologika).
Dementsprechend befiirworten sechs Akteure die vorgeschlagene Anderung, ein Akteur lehnt sie
ab. Es wurde die Frage aufgeworfen, auf wen sich die Zulassung beziehen sollte: Medizinalperso-
nen mit bestimmten Dignitdten oder Zentren? Bei einer Regelung auf Ebene der Medizinalperso-
nen miisse trotzdem sichergestellt sein, dass die entsprechende Spitalinfrastruktur gegeben ist.
Gemiss einem Gesprachspartner konnen Zentren bereits heute durch das «Joint Accreditation
Committee ISCT-Europe & EBMT» (JACIE) akkreditiert werden. Ein Gegenvotum macht darauf
aufmerksam, dass die Standards nicht so eng definiert werden sollten, dass am Ende nur noch
sehr wenige Zentren abgabe- oder anwendungsberechtigt sind. Auch sollte es nicht allein den
Herstellern iiberlassen sein, Standards zu definieren. Eine andere Fachperson sprach sich dafiir
aus nur in Ausnahmefillen Anwendungseinschrankungen in der Fachinformation aufzunehmen.
Dabei sollte die Patientensicherheit im Fokus stehen und die Einschriankungen so weit gehen, wie
es das Kriterium der Sicherheit erfordert.

5. Fazit

Ausgangspunkt fiir die hier betrachteten Anderungen des Heilmittelgesetzes ist die Feststellung,
dass Arzneimittel fiir neuartige Therapien in der Schweiz je nach rechtlicher Qualifikation entwe-
der in den Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes fallen und/oder in denjenigen des Heil-
mittelgesetzes. Die fehlende Begriffsdefinition bietet Potenzial fiir eine uneinheitliche Rechtsan-
wendung durch Aufsichtsbehérden und schafft Rechtsunsicherheit.

Ziel der vorgelegten Anderungen ist es daher, einen einheitlichen rechtlichen Rahmen zu schaf-
fen, der neben konventionellen Arzneimitteln auch solche fiir neuartige Therapien umfasst. Ins-
besondere mit Blick auf die weitreichenden Regelungen in der EU erscheint eine Anpassung des
Heilmittelgesetzes angezeigt. Die Notwendigkeit eines staatlichen Eingriffs kann demnach primir
aus einem Regulierungsversagen abgeleitet werden. Ein weiteres Handlungsziel besteht in der
Gewihrleistung der Patientensicherheit, beispielsweise durch Regelungen zur Riickverfolgbar-
keit. Vorausgesetzt, dass ATMP gegeniiber des Status quos bessere Therapieméglichkeiten bieten,
die Patientensicherheit gewdhrleisten und die vorgeschlagene Regulierung einen leichteren
Marktzutritt ermoglicht, entsteht ein Nutzenpotenzial fiir die Schweizer Bevolkerung. Daher
kommt auch eine Begriindung aufgrund {iberwiegender 6ffentlicher Interessen in Betracht.

Die befragten Akteursgruppen dussern sich iiberwiegend positiv gegeniiber den angedachten
Neuregelungen (siehe Abbildung 2). Den Hauptnutzen sehen sie in der Schaffung von Rechtssi-
cherheit. Die einzige negative Beurteilung stiitzt sich hauptséachlich auf potenzielle Abweichungen
zur Rechtslage in der EU und weil die befragte Person erwartet, dass die Regulierung ein Wachs-
tum der Gesundheitskosten zur Folge hat.
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Abbildung 2: Gesamtbeurteilung durch Akteursgruppen

Wie beurteilen Sie, unter Beriicksichtigung aller Aspekte, die vorgeschlagene Anderung im Ver-
gleich zum Status Quo?

ATMP 11 11 22 33
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Il --- -- - 0 + ++ I +++
Anmerkungen: «+++» steht fiir eine starke Verbesserung, «0» steht fiir keine Verdnderung und «- - -» steht fiir eine

starke Verschlechterung. Die dargestellte Summe betrigt aufgrund von Rundungsdifferenzen 99 %. Quelle: Fachgespra-
che (N=9).

Da es sich bei ATMP um einen heterogenen und héchst innovativen medizinischen Bereich han-
delt, haben mehrere Fachpersonen dafiir pladdiert, den Gesetzestext mdglichst flexibel zu halten.
Damit die Rechtslage mit dem jeweils aktuellen medizinischen Stand mithalten kann, sollen bei-
spielsweise einzelne Details auf Verordnungsstufe reguliert werden. Eine solche Regelung auf
Verordnungsstufe wire dann aber immer auch mit Blick auf das Legalititsprinzip (Art. 5 Abs. 1
BV) kritisch zu hinterfragen, insbesondere wenn in den Verordnungen nicht nur rein vollziehende
Regelungen vorgesehen werden.

Zu den einzelnen Teilaspekten der Gesetzesinderung lassen sich die folgenden Hauptaussagen
treffen:

— Riickverfolgbarkeit: Gemass aktueller Rechtslage ist die Zulassungsinhaberin fiir ein Melde-
system betreffend Nebenwirkungen und unerwiinschten Vorkommnissen verantwortlich. Me-
dizinische Leistungserbringer haben schwerwiegende oder bisher unbekannte unerwiinschte
Wirkungen ebenfalls zu melden. Eine Riickverfolgbarkeit an sich ist im Heilmittelgesetz — an-
ders als im Transplantationsgesetz — nicht vorgesehen.2 Die befragten Fachpersonen mit Aus-
nahme der Behdrden erachten die derzeitige Regulierung aber als ausreichend und sehen kei-
nen Anderungsbedarf.

— Spitalausnahmen: Die befragten Fachpersonen sind sich iiber die grundsétzliche Notwendig-
keit einer Spitalausnahme uneinig. Als Hauptkritikpunkt wurde die Befiirchtung gedussert,
dass die Spitalausnahme dazu fiihren kénnte, dass den pharmazeutischen Unternehmen geis-
tiges Eigentum entzogen wird. Gleichzeitig werden Spitalausnahmen als essenziell betrachtet,
um Patientinnen und Patienten schnellen Zugang zu lebensrettenden Behandlungen zu ver-
schaffen.

— Rekombinante Impfstoffe: Die iberwiegende Mehrheit der befragten Fachpersonen erachtet
es als nicht zielfiihrend, rekombinante Impfstoffe abweichend von der EU zu regeln. Die Ein-
ordnung als ATMP — und die damit verbundenen Zulassungsregularien — kann zwar vertrau-
ensbildend wirken; es besteht jedoch die Gefahr, dass pharmazeutische Unternehmen davor
zuriickschrecken, ihre Produkte fir den Schweizer Markt zuzulassen, wenn hier andere

62 Ausfiihrlich zur Unterscheidung zwischen Meldesystem und Riickverfolgbarkeit, sieche Unterkapi-
tel 4.5.1.
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Qualifikationen als in der EU oder den USA vorgenommen werden. Gleichzeitig ist eine Aus-
nahme der Impfstoffe von der Arzneimittelkategorie der ATMP medizinisch nicht begriindbar.
Der primér politische Entscheid, der vor mehr als einem Jahrzehnt in der EU getroffen wurde,
steht einer einheitlichen Regulierung der ATMP entgegen. Schliesslich ist darauf hinzuweisen,
dass rekombinante Impfstoffe in der Schweiz schon immer als ATMP behandelt wurden, wes-
halb mit den angedachten Anderungen des Heilmittelgesetzes keine bedeutenden Anderungen
zu erwarten sind.

Eingeschrdnkte Abgabe/Anwendung: Die meisten Fachpersonen begriissen die Moglichkeit,
dass Swissmedic Einschrankungen bei der Abgabe und Anwendung der ATMP definieren kann,
um die Patientensicherheit zu stidrken. Hier ist jedoch darauf hinzuweisen, dass Swissmedic
diese Moglichkeit mit der Verfiigung von Auflagen und Bedingungen bereits heute hat, da fiir
solche Nebenbestimmungen eine ausdriickliche gesetzliche Grundlage nicht zwingend notwen-
dig ist.
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A. Rechtliche Situation in der EU

A.1 Qualifikation von ATMP

Die Arzneimitteldefinition in der EU ist materiell deckungsgleich mit derjenigen in Art. 4 Abs. 1
lit. a HMG: Die Definition in der Richtlinie 2001/83/EG umfasst alle Stoffe menschlichen, tieri-
schen, pflanzlichen oder chemischen Ursprungs, die dazu bestimmt sind, im oder am menschli-
chen Korper zur Erstellung einer drztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung oder
Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt zu werden oder die als
Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bezeichnet werden (vgl. Art. 1
Ziff. 2 und 3 Richtlinie 2001/83/EG). Uber die allgemeine Arzneimitteldefinition hinaus definiert
Art. 1 Ziff. 10 Richtlinie 2001/83/EG®%3 auch den Begriff der Arzneimittel aus menschlichem Blut
oder Blutplasma. Es handelt sich dabei um «[g]ewerblich von staatlichen oder privaten Einrich-
tungen zubereitete Arzneimittel, die sich aus Blutbestandteilen zusammensetzen».54

Anders als im Schweizer Recht gibt es in der EU zusitzlich den Begriff der «Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien». Diese Art von Arzneimitteln ist umfassend in der Verordnung (EG)
Nr. 1394/20076 geregelt. Als Spezifikation des allgemeinen Arzneimittelbegriffs umfasst der Be-
griff der Arzneimittel fiir neuartige Therapien nach Art.2 Abs. 1 lit. a—c Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 dreierlei: (1) Gentherapeutika, (2) somatische Zelltherapeutika und (3) biotech-
nologisch bearbeitete Gewebeprodukte.

Der Begriff des Gentherapeutikums ist in Anhang 1 Teil 4 Ziff. 2.1 i.V.m. Ziff. 3.2 Richtli-
nie 2009/120/EG definiert. Es werden dort zwei verschiedene Typen der Gentherapeutika unter-
schieden:

— Gentherapeutika, die eine oder mehrere rekombinante Nukleinsduresequenzen, einen oder
mehrere genetisch verdnderte Mikroorganismen oder ein oder mehrere genetisch verinderte
Viren enthalten (Anhangl Teil IV Ziff. 2.1 Abs.1 lit.a i.V.m. Ziff. 3.2.1.1 Richtli-
nie 2001/83/EG); oder

— Gentherapeutika, die genetisch verianderte Zellen enthalten, die ein unter dem ersten Spiegel-
strich genanntes Gentherapeutikum verdndert hat (Anhang I Teil IV Ziff. 2.1 Abs. 1lit. ai.V.m.
Ziff. 3.2.1.2 Richtlinie 2001/83/EG).

63 Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.

64 Art.1Ziff. 10 Richtlinie 2001/83/EG erwidhnt als Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma
exemplarisch «Albumin, Gerinnungsfaktoren und Immunglobuline». Es ist hier darauf hinzuweisen,
dass die Arzneimittel aus Blut oder Blutplasma eine gewisse Zubereitung zu Arzneimitteln vorausset-
zen. Das einem Spender entnommene Vollblut, Blutplasma sowie die entnommenen Blutbestandteile
fallen ohne gewerbliche Zubereitung nicht unter den Begriff des Arzneimittels aus Blut oder Blut-
plasma (vgl. Art. 3 Ziff. 6 Richtlinie 2001/83/EG; siehe auch Art. 2 f. Richtlinie 2002/98/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und Sicher-
heitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG).

%  Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004.
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Fiir beide Arten der Gentherapeutika gilt, dass ihre medizinische Wirkung — ob diagnostisch, pra-
ventiv oder therapeutisch — in unmittelbarem Zusammenhang mit der rekombinanten Nuklein-
sduresequenz stehen muss. Das Gentherapeutikum kann die Wirkung erzeugende Nukleinsidu-
resequenz selbst enthalten oder die Wirkung kann durch das Produkt, das aus der Expression der
Nukleinsduresequenz des Gentherapeutikums entsteht, resultieren (AnhangI Teil IV Ziff. 2.1
lit. b Richtlinie 2001/83/EG). Sollte ein ATMP nicht nur die Definition des Gentherapeutikums,
sondern gleichzeitig auch diejenige des somatischen Zelltherapeutikums oder des biotechnolo-
gisch bearbeiteten Gewebeprodukts erfiillen, so gilt es als Gentherapeutikum (Art. 2 Abs. 5 Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007). Im Jahr 2009 hat die EU-Kommission des Weiteren entschieden,
dass Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten nicht unter den Begriff der Gentherapeutika fallen
(Anhang I, Teil IV, Ziff. 2.1 Abs. 2 Richtlinie 2001/83/EG).66 Somit werden beispielsweise
mRNA-Impfstoffe gegen Infektionskrankheiten nicht als ATMP qualifiziert.

Der Begriff des somatischen Zelltherapeutikums ist ebenfalls in Anhang I Teil IV Ziff. 2.2 i.V.m.
Ziff. 3.3.1 Richtlinie 2001/83/EG festgelegt. Demnach miissen den in einem Zelltherapeutikum
enthaltenen Zellen und/oder Geweben diagnostische, praventive oder therapeutische Wirkungen
zugeschrieben werden und es muss sich um biotechnologisch bearbeitete Zellen bzw. Gewebe in
einem der folgenden zwei Sinne handeln:

— biotechnologisch substanziell so bearbeitete Zellen und/oder Gewebe, dass fiir die Verwendung
relevante biologische Merkmale, physiologische Funktionen oder strukturelle Eigenschaften
verandert wurden; oder

— Zellen oder Gewebe, die im Empfanger nicht denselben Funktionen wie im Spender dienen.

Schliesslich besteht oder enthilt die dritte Art der ATMP — die biotechnologisch bearbeiteten Ge-
webeprodukte — bearbeitete Zellen oder Gewebe, wobei dem Produkt Eigenschaften zur Regene-
ration, Wiederherstellung oder zum Ersatz menschlichen Gewebes zugeschrieben werden miissen
(Art. 2 Abs. 1 lit. b Verordnung (EG) Nr. 1394/2007). Die Zellen oder Gewebe konnen dabei
menschlichen oder tierischen Ursprungs und lebensfihig oder nicht lebensfahig sein (Art. 2
Abs. 1lit. b Verordnung (EG) Nr. 1394/2007). Fiir das Merkmal der biotechnologischen Bearbei-
tung wird dieselbe Definition verwendet wie bei den somatischen Zelltherapeutika nach Anhang I
Teil IV Ziff. 2.2 i.V.m. Ziff. 3.3.1 Richtlinie 2001/83/EG (siehe die zwei Spiegelstriche im vorhe-
rigen Absatz). Sollte ein ATMP die Definition der somatischen Zelltherapeutika und des biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukt erfiillen, so gilt es als biotechnologisch bearbeitetes Ge-
webeprodukt (Art. 2 Abs. 4 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007).

Zu guter Letzt gibt es im EU-Recht den Begriff des kombinierten Arzneimittels fiir neuartige The-
rapien (siehe Art. 2 Abs. 1 lit. d Verordnung (EG) Nr. 1394/2007). Gemeint ist damit ein Medi-
zinprodukt oder aktives implantierbares medizinisches Gerit, das einen Zell- oder Gewebeanteil
hat. Der Zell- oder Gewebeanteil muss entweder lebensfihige Zellen oder Gewebe enthalten oder
der nicht lebensfihige Zell- oder Gewebeanteil muss so auf den Korper einwirken, dass die Ein-
wirkung als Hauptwirkungsweise angesehen wird im Vergleich zu den Wirkungen des

6 Siehe EU-Kommission (2009), Richtlinie 2009/120/EG der Kommission vom 14. September 2009 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel im Hinblick auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien,

online verfiigbar unter: https://perma.cc/X2EP-H6FG.
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Medizinprodukts oder des aktiven implantierbaren medizinischen Gerits (siehe Art. 2 Abs. 1lit. d
1.—3. Spiegelstrich Verordnung (EG) Nr. 1394/2007).

A.2 Zulassung von ATMP und Spitalausnahme

In der EU finden sich allgemeine Vorgaben zur Herstellung, Zulassung und Uberwachung von
Arzneimitteln in der Richtlinie 2001/83/EG. Von besonderer Bedeutung fiir die Zulassung von
Arzneimitteln ist der Anhang I Richtlinie 2001/83/EG. Dieser Anhang enthilt alle Angaben und
Unterlagen, die fiir eine Zulassung zur Inverkehrbringung eines Arzneimittels eingereicht werden
miissen (siehe Einleitung des Anhangs I Richtlinie 2001/83/EG). Der Anhang ist in vier Teile ge-
gliedert, die beispielsweise die allgemein erforderlichen Nachweise zu Qualitdt und der klinischen
Priifung statuieren (Teil IV). Bei den Europdischen Anforderungen an die Arzneimittelzulassung
gibt es viele inhaltliche Uberschneidungen mit den Anforderungen gemiss Schweizer Heilmittel-
recht, insbesondere sind die Kriterien der Qualitit, Sicherheit und Wirksambkeit fiir die Zulassung
ausschlaggebend.®” Im vorliegenden Zusammenhang von besonderem Interesse ist Teil IV des
Anhangs I Richtlinie 2001/83/EG, der festhilt, welche Angaben Gesuchsteller bei Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien (zusitzlich) einzureichen haben oder welche besonderen Anforderungen
ATMP zu erfiillen haben.

Art. 28 Ziff. 2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 sieht schliesslich fiir gewisse ATMP eine Aus-
nahme von den iiblichen Grundsitzen zur Herstellung, Zulassung, zum Inverkehrbringen und zur
Uberwachung von Humanarzneimittel nach der Richtlinie 2001/83/EG vor.68 Man spricht in die-
sem Zusammenhang von einer sog. Hospital Exemption bzw. einer Spitalausnahme. Die Spital-
ausnahme dient dem raschen Zugang von Patientinnen und Patienten zu bestimmten ATMP, fiir
die (noch) keine iibliche Marktzulassung vorliegt.® Die Herstellung eines Arzneimittels unter der
Spitalausnahme ist nicht von der zentralen europaischen Zulassungsbehorde (EMA) zu genehmi-
gen, sondern von der zustindigen nationalen Zulassungs- und Aufsichtsbehorde (siehe Art. 28
Ziff. 2 Abs. 2 erster Satz Verordnung (EG) Nr. 1394/2007). In der Schweiz wire dies Swissmedic.
Da die einzelnen EU-Mitgliederstaaten die Bestimmungen der Spitalausnahme auf nationaler
Ebene anwenden, ist die Praxis und Umsetzung solcher Spitalausnahmen sehr unterschiedlich,
was verschiedentlich kritisiert wird.7o

67 M.w.H. Kraft/Manike/Riitsche/Picecchi (2020), Impfstoffversorgung in der Schweiz, Ist-Analyse und
Losungsansitze zur Erhéhung der Versorgungssicherheit im Auftrag des Bundesamtes fiir Gesundheit,
S.30f.

68 Konkret erginzt Art. 28 Ziff. 2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 den Art. 3 Richtlinie 2001/83/EG,
welche die Herstellung, die Zulassung, das Inverkehrbringen und die Uberwachung von Humanarz-
neimittel regelt, um einen lit. f, wodurch der Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG einge-
engt wird.

69 Meij/Canals/Lowery/Scott (2019), Advanced Therapy Medicinal Products, Briefing Paper No. 3,
online verfiigbar unter: https://perma.cc/H777-6NSV, S. 15 f.; Sdnchez-Guijo et al. (2023), Role of
Hospital Exemption in Europe: position paper from the Spanish Advanced Therapy Network (TERAV),
in: Bone Marrow Transplant 2023/58, online verfiigbar unter: https://doi.org/10.1038/s41409-023-
01962-0, S. 727.

70 EMA (2016), Advanced therapy medicines: exploring solutions to foster development and expand pa-
tient access in Europe, online verfiigbar unter: https://perma.cc/HR6H-UNXU, S.8; Meij/Ca-
nals/Lowery/Scott (2019), Advanced Therapy Medicinal Products, Briefing Paper No. 3, online ver-
fiigbar unter: https://perma.cc/H777-6NSV, S. 14.

RFA Heilmittelgesetz: Advanced Therapy Medicinal Products | Seite 35



Es ist jedoch zu betonen, dass fiir eine Herstellungsbewilligung eines ATMP im Rahmen einer
Spitalausnahme die Standards fiir Riickverfolgbarkeit, Pharmakovigilanz und Qualitit von Arz-
neimitteln strikte eingehalten werden miissen (vgl. Art. 28 Ziff. 2 Abs. 2 letzter Satz Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007). Mit anderen Worten sind unter der Spitalausnahme materiell nicht weniger
hohe Anforderungen an die Arzneimittel zu stellen. Unterschiede gibt es stattdessen lediglich in
formeller Hinsicht, da beispielsweise keine zentrale Zulassung erteilt wird und je nach Risikolage
insbesondere weniger umfassende Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vorgelegt werden miis-
sen. 7! Die unterschiedlichen formellen Anforderungen lassen sich damit erklaren, dass aufgrund
der Besonderheiten gewisser ATMP — sehr kleiner Anwendungsbereich, spezifische Anfertigung
fiir einzelne Personen, fehlendes Interesse — gar nicht der gleiche Massstab angesetzt werden
kann, da die Therapie ansonsten gar nicht verfiigbar wire. Das Instrument der formellen Zulas-
sungserleichterungen gibt es auch in der Schweiz. Zu erwdhnen sind insbesondere vereinfachte
Zulassungsverfahren nach Art. 14 HMG, etwa fiir Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen nach
Art. 14 Abs. 11it. a HMG oder fiir befristete Zulassungen nach Art. ga HMG (sog. Compassionate
Use). Im Rahmen von vereinfachten Zulassungsverfahren profitieren Gesuchstellerinnen von be-
schrankten Erleichterungen bei den einzureichenden Angaben und Unterlagen (vgl. Art. 14a
HMG). Arzneimittel, die Swissmedic in einem vereinfachten Verfahren zugelassen hat, sind aber
nicht weniger qualitativ hochstehend, sicher und wirksam als Arzneimittel, die im ordentlichen
Verfahren zugelassen wurden.”2 Die materiellen Anforderungen sind somit — wie bei der Spital-
ausnahme fiir ATMP in der EU — nicht herabgesenkt.

Damit die Spitalausnahme greift hat ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien gemass Art. 28
Ziff. 2 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

— Anfertigung des Arzneimittels fiir einen einzelnen Patienten: Grundvoraussetzung
fiir die Anwendung der Spitalausnahme ist, dass das infragestehende Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien speziell fiir die Behandlung eines individuellen Patienten hergestellt wird. Mit
anderen Worten handelt es sich um eine massgeschneiderte Therapie, bei der das ATMP ge-
mass den medizinischen Bediirfnissen des Patienten angefertigt wird.73 Mittels dieser Aus-
nahme sollen Arztinnen und Arzte zeitnah und patientenorientiert auf medizinische Einzelfille
reagieren konnen.

— Keine routinemissige Herstellung: Die Voraussetzung der fehlenden Routine bei der
Herstellung eines ATMP besitzt die grosste Unbestimmtheit, was zu einem erheblichen Ermes-
sensspielraum bei der Anwendung fiihrt. Vorab ist zu betonen, dass sich das Kriterium auf die
Herstellung des Arzneimittels bezieht. Daher miissen dem Herstellungsprozess ein gewisser
gewohnter oder iiblicher Ablauf, eine Regelmaissigkeit und Standardisierbarkeit fehlen und
nicht dem Arzneimittel an sich, das aus dem Prozess resultiert.74 Es gibt drei Hauptgriinde,

7t Vgl. auch EU-Kommission (2017), Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced
Therapy Medicinal Products, Volume 4, online verfiigbar unter: https://perma.cc/Z5TS-SCTY,
Rz. 1.10; EMA (2016), Advanced therapy medicines: exploring solutions to foster development and ex-
pand patient access in Europe, online verfiigbar unter: https://perma.cc/HR6H-UNXU, S. 7.

72 Schmid/Uhlmann (2021), Kommentierung des Art. 14 HMG, in: Eichenberger/Jaisli/Richli (Hrsg.),
BSKHMG, 2. Aufl., N 3 zu Art. 14 HMG; Kraft/Manike/Riitsche/Picecchi (2020), Impfstoffversorgung
in der Schweiz, Ist-Analyse und Losungsansitze zur Erhohung der Versorgungssicherheit im Auftrag
des Bundesamtes fiir Gesundheit, S. 28 f.

73 Vgl. Liicke/Badeker/Hildinger (2020), Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2020, online ver-
fligbar unter: https://perma.cc/4LYU-C6NU, S. 49 f.

74 Ganz allgemein zum Begriff der Routine, siehe Digitales Worterbuch der deutschen Sprache, online
verfiigbar unter: https://perma.cc/EMA5-DSGF.
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weshalb keine routinemassige Herstellung méglich ist: Erstens gilt dies fiir ATMP, die noch in
der Entwicklungsphase stecken, was eine Routine bei der Herstellung unmoglich machen
kann.?s Sodann ist an besonders stark individualisierte Arzneimittel fiir neuartige Therapien
zu denken, die fiir den einzelnen Patienten aufwindig hergestellt werden miissen, was eine
routinemaissige Herstellung verunméglicht. Drittens gibt es allenfalls ATMP, die — sei es wegen
des kleinen Patientenguts, der aufwindigen Herstellung oder erhéhter Risiken — kommerziell
nicht gentigend attraktiv sind, um eine routinemaéssige Herstellung zu etablieren.7

Herstellung nach spezifischen Qualititsnormen: Die Einhaltung von Qualititsstan-
dards bei der Herstellung von ATMP im Rahmen der Spitalausnahme soll die Sicherheit und
Qualitat der angefertigten neuartigen Arzneimittel garantieren. Solche Qualititsnormen kon-
nen sich insbesondere auf Herstellungsaspekte wie Einrichtungen, Ausriistung, Personal oder
Qualitatssicherung beziehen.”” Denkbar sind auch spezifische Qualitdtsvorschriften fiir phar-
mazeutische Hilfsstoffe78 oder fiir mit der Herstellung verbundene Labortatigkeiten.”9 Die an-
zuwendenden Qualitdtsstandards miissen im Vergleich zu den Standards fiir die Herstellung
von ATMP mit einer zentraler Zulassung gleichwertig sein.8° Dabei ist zu beachten, dass auch
bei zentral zugelassenen ATMP ein sog. risikobasierter Ansatz verfolgt wird, der die Anforde-
rungen an die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit auch von den mit der Anwendung des je-
weiligen ATMP verbundenen Risiken abhingig macht.8!

Verwendung in einem innerstaatlichen Spital auf &rztliche Verschreibung und
unter drztlicher Verantwortung: Die letzte Voraussetzung der Spitalausnahme bezieht
sich auf die Bedingungen der Anwendung des angefertigten neuartigen Arzneimittels. Da die
nationalen Zulassungs- und Aufsichtsbehorden fiir die Genehmigung einer Spitalausnahme
zustandig sind (Art. 28 Ziff. 2 Abs. 2 erster Satz Verordnung (EG) Nr. 1394/2007), muss das
ATMP auch auf deren Hoheitsgebiet in einem Spital verwendet werden. Des Weiteren wird eine
arztliche Verschreibung verlangt, was die Anwendung aufgrund einer fundierten medizini-
schen Einschitzung im Einzelfall sicherstellt. Sodann ist das ATMP unter arztlicher Verant-
wortung zu verabreichen und iiberwachen, damit die Sicherheit der Patientinnen und Patien-
ten gewihrleistet ist.

75

76

77

78

79
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81

Vgl. Meij/Canals/Lowery/Scott (2019), Advanced Therapy Medicinal Products, Briefing Paper No. 3,
online verfiigbar unter: https://perma.cc/H777-6NSV, S. 15.

Vgl. Liicke/Badeker/Hildinger (2020), Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2020, online ver-
fligbar unter: https://perma.cc/4LYU-C6NU, S.50; Meij/Canals/Lowery/Scott (2019), Advanced
Therapy Medicinal Products, Briefing Paper No. 3, online verfiigbar unter: https://perma.cc/H777-
6NSV, S. 15 f.

Bei konventionellen Arzneimitteln wiirde man sich hierzu an der sog. Good Manufacturing Practice
(GMP-Guidelines) orientieren. Zu den genauen Inhalten dieser Richtlinien, siethe GMP-Guidelines,
online verfiigbar unter: https://perma.cc/RB3D-RXUQ.

Bei konventionellen Arzneimitteln wiirde man sich hierzu an der sog. Pharmakopdoe orientieren. Zu
den genauen Inhalten dieses Nachschlagewerks, siche EU-Pharmakopée, online verfiigbar unter:
https://perma.cc/WDL2-78AB.

Bei konventionellen Arzneimitteln wiirde man sich hierzu an der sog. Good Laboratory Practice (GLP-
Guidelines) orientieren. Zu den genauen Inhalten dieser Richtlinien, siehe GLP-Guidelines, online ver-
fiigbar unter: https://perma.cc/S5FH-KLLC.

EU-Kommission (2017), Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy
Medicinal Products, Volume 4, online verfiigbar unter: https://perma.cc/Z5TS-SCTY, Rz. 1.10.

EU-Kommission (2017), Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy
Medicinal Products, Volume 4, online verfiigbar unter: https://perma.cc/Z5TS-SCTY, Rz. 2.10 ff.
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Schliesslich ist die Riickverfolgbarkeit von ATMP in Art. 15 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 ge-
regelt. Diese Bestimmung sieht einerseits auf Seiten der Zulassungsinhaberin die Erstellung und
den Betrieb eines Systems zur Riickverfolgbarkeit jedes Arzneimittels und seiner Ausgangs- und
Rohstoffe vor (Abs. 1). Gleichzeitig miissen auch anwendende Spitiler und andere medizinische
Einrichtungen und Praxen ein System zur Riickverfolgbarkeit der behandelten Patientinnen und
Patienten einrichten und betreiben (Abs. 2). Damit ist eine liickenlose Riickverfolgung von der
Herstellung bis zur Anwendung von ATMP sichergestellt.
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B. Fachgesprache

Tabelle 6: Ubersicht Fachgespriche

Akteursgruppe

Apothekerinnen und Apo-

theker

Patientinnen und Patien-
ten

Spitaler

Pharmazeutische Indust-
rie

Versicherer

Wissenschaft

Zulassungsbehorde

Verband/Vertretene
Institution

GSASA - Schweizeri-
scher Verein der Amts-
und Spitalapotheker

Stiftung Patientensi-
cherheit Schweiz

UNIL CHUV

VIPS — Vereinigung
Pharmafirmen

Interpharma

scienceindustries

curafutura

santésuisse

Universitatsspital
Zurich, Institut fur Phar-
makologie und Toxiko-
logie

swissmedic

Fachperson

Prof. Dr. Farshid Sadeghi-
pour

Dr. Annemarie Fridrich

Prof. Dr. George Coukos;
Prof. Dr. Matthias Roth-
Kleiner;

Prof. Dr. Caroline Arber

Luzia Ridlinger

Catherine Haberthdr;
Markus Ziegler

Jurg Granwehr

Dr. Andreas Schiesser

Marianne Eggenberger
Furer;
Patrick Walter

Prof. Dr. Michael Arand

Julia Djonova

Funktion

Prasident, Chef-
apotheker CHUV

Geschaftsleiterin

Onkologe und u.a.
Direktor des Hi-
TIDe;
Medizinischer Di-
rektor CHUV;
Onkologin und u.a.
am Ludwig Cancer
Research Institut

Leiterin Regulatory
Affairs

Public Policy Ma-
nager;

Mitglied der Ge-
schaftsleitung, Lei-
ter Market

Bereichsleiter
Pharma & Recht

Projektleiter
Pharma und Medi-
kamente

Projektleiterin Me-
dikamente/HTA,;
Projektleiter Medi-
kamente

Professor am Insti-
tut fir Pharmakolo-
gie und Toxikolo-
gie; von SAMW be-
nannter Experte

Leiterin Advanced
Therapy Medicinal
Products
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C. Angedachte Anderungen des HMG

Die Entschéarfung der erlauterten Problemstellung (siehe Unterkapitel 4.1.1) und die Umsetzung
der gesetzten Handlungsziele (siehe Unterkapitel 4.1.2) soll durch verschiedene Ergénzungen des
Heilmittelgesetzes erfolgen. Im vorliegenden Entwurf sind folgende Anderungen angedacht:

Art. 1 Abs. 2 Bst. d und e
2 Es soll zudem:

d. Dbei der Gewinnung von menschlichen Organen, Geweben und Zellen zur Herstellung von Heilmitteln sowie
bei der Herstellung von Heilmitteln aus menschlichen Organen, Geweben und Zellen einen missbrauchlichen
Umgang verhindern und die Menschenwiirde und die Personlichkeit schiitzen;

e. die Gesundheit von Spenderinnen und Spendern sowie Spendertieren von Organen, Zellen und Gewebe schiit-
zen.

Art. 2 Abs. 1 Bst. a’ und c sowie Abs. 3
I Dieses Gesetz gilt fiir:

a", den Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen sowie mit {iberzihligen Embryonen, soweit sie zur Herstellung
von Heilmitteln verwendet werden;

c. Aufgehoben

3 Er kann bestimmte Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung, die hinsichtlich ihrer Funktionsweise und ihrer
Risikoprofile mit Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a“"d¢cies Ziffern 2 bis 4 oder
Medizinprodukten vergleichbar sind, diesem Gesetz unterstellen.

Art. 3 Abs. 3

3 Wer mit Organen, Geweben, Zellen oder iiberzihligen Embryonen umgeht, aus denen Heilmittel hergestellt werden,
muss dabei alle Massnahmen treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die
Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefdhrdet wird. Der Bundesrat kann Anforderungen an die Sorgfalt und die
Qualitdt im Umgang mit Organen, Geweben und Zellen festlegen. Dabei beachtet er anerkannte nationale und interna-
tionale Regelungen.

Art. 4 Abs. 1 Bst. a"ecies ypd hbs sowie Abs. 1°, 1'" und 3
I Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

aundecies . 4yzneimittel fiir neuartige Therapien:
1. Arzneimittel, die aus Nukleinsduren oder gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen bestehen
oder solche enthalten, welche an der beabsichtigten Wirkung des Arzneimittels unmittelbar beteiligt sind,
2. Arzneimittel, die aus vitalen Organen, Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs bestehen oder sol-
che enthalten, wobei diese:
- substanziell bearbeitet wurden, oder
- nicht dazu bestimmt sind, bei der empfangenden Person dieselbe Funktion wie bei der spendenden
Person auszuiiben,
3. Arzneimittel, die aus vitalen Organen, Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs bestehen oder solche
enthalten, wobei diese:
- substanziell bearbeitet wurden, oder
- nicht dazu bestimmt sind, bei der empfangenden Person dieselbe Funktion wie beim Spendertier aus-
zuiiben,
4. Arzneimittel, die aus vitalen Organen, Geweben oder Zellen tierischen Ursprungs bestehen oder solche
enthalten, die dazu bestimmt sind, am Tier angewendet zu werden.

ler Fiir die Begriffe «Organe», «Gewebe» und «Zellen» gelten die Begriffsbestimmungen nach Artikel 3 des Trans-
plantationsgesetzes vom 8. Oktober 200432,

3 Er kann fiir den Begriff der Arzneimittel fiir neuartige Therapien nach Absatz 1 Buchstabe a'4cis sowie fiir den
Bereich der Medizinprodukte die Begriffe nach Absatz 1 durch Verordnung abweichend definieren, sofern dies der
internationalen Harmonisierung dient.
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Art. 9 Abs. 291inauies ypd 3

2quinquies Absatz 2 Buchstaben a—cbis und e gelten nicht fiir die Herstellung und Abgabe von Arzneimitteln flir neuartige
Therapien.

3 Der Bundesrat kann fiir das Inverkehrbringen und die Anwendung von Arzneimitteln, die nicht standardisierbar sind,
eine Zulassung fiir das Gewinnungs- oder Herstellungsverfahren vorschreiben.

Art. 9c  Befristete Bewilligung zur Anwendung von nicht zugelassenen Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

! Die Anwendung eines nicht zugelassenen Arzneimittels fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
aundecies 7iffer 2 oder 3 kann vom Institut befristet bewilligt werden, wenn:

a. dieses gelegentlich und in kleinen Mengen hergestellt wird,;
dieses fiir eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten verschrieben wird;

c.  dieses in einem Spital oder in einer anderen klinisch-medizinisch gefiihrten Institution unter der Verantwortung
einer Arztin oder eines Arztes angewendet wird; und

d. in der Schweiz kein zugelassenes, alternativ anwendbares und gleichwertiges Heilmittel verfiigbar ist.

2 Der Bundesrat kann bestimmte Produktekategorien, die mit einem erhdhten Risiko verbunden sind, von der Moglich-
keit, eine Bewilligung nach Absatz 1 zu erteilen, ausnehmen.

3 Der Bundesrat kann die Bestimmungen nach Absatz 1 auf bestimmte Produkte nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
aundecies 7iffer 4 fiir anwendbar erkléren.

Art. 11 Absatz 2P und 2'"

2ter Fiir die Zulassung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien kann das Institut neben den Angaben und Unterlagen
nach den Absétzen 1 und 2 einen Plan zur Sicherstellung der Nachbeobachtung der Wirksamkeit und der unerwiinsch-
ten Wirkungen des Arzneimittels nach Artikel 59a und der Riickverfolgbarkeit des Arzneimittels und der Patientinnen
und Patienten nach Artikel 595 sowie fiir Tierarzneimittel nach Artikel 43a verlangen.

Art. 14 Abs. 175

Ibis Auf die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sind nur Absatz 1 Buchstaben a und f
anwendbar.

Art. 23a  Artikeliiberschrift und Abs. 3

Zuordnung der Arzneimittel zu den einzelnen Kategorien und spezifische Anforderungen an die Abgabe
oder Anwendung

3 Es kann bei der Zulassung eines Arzneimittels spezifische Anforderungen an dessen Abgabe oder Anwendung fest-
legen, soweit dies zum Schutz der Gesundheit der Patientinnen und Patienten oder der Tiere erforderlich erscheint.

Gliederungstitel nach Art. 41

6a. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die aus mensch-
lichen Organen, Geweben oder Zellen hergestellt werden (Art. 4 Abs. 1 Bst. autdecies Ziff, 2)

Art. 41a Entnahme und Verwendung

! Organe, Gewebe oder Zellen zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe a'decies Ziffer 2 diirfen nur entnommen oder verwendet werden, wenn dafiir eine Zustimmung vorliegt.

2 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Information und Zustimmung sowie an die Unabhéngigkeit des me-
dizinischen Personals.

3 Die Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a“"dcies Ziffer 2 ist nur
zuldssig, wenn die Organe, Gewebe oder Zellen nicht nach dem Transplantationsgesetz zugeteilt werden kénnen.

4Es gelten die Sorgfaltspflichten nach den Artikeln 30-3383 des Transplantationsgesetzes.
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Art. 41b Unentgeltlichkeit der Spende

Fiir Organe, Gewebe oder Zellen, die fiir die Herstellung von Arzneimittel fiir neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer 2 verwendet werden, darf weder ein finanzieller Gewinn noch ein anderer Vorteil
angeboten, gewihrt, gefordert oder angenommen werden.

Art. 41¢ Umgang mit Organen, Geweben oder Zellen fiir die Herstellung von Arzneimitteln flir neuartige Therapien
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer 2 und Bewilligungspflichten

! Der Bundesrat kann Bestimmungen zur Entnahme, Lagerung, Ein- und Ausfuhr sowie Vertrieb von Organen, Gewe-
ben oder Zellen zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aUndecies
Ziffer 2 erlassen.

2 Er kann fiir die Tétigkeiten nach Absatz 1 eine Bewilligungspflicht vorsehen. Er bezeichnet die Bewilligungsbehorde
und regelt die Voraussetzungen.

Art. 41d Ausnahmen fiir die autologe Anwendung

Der Bundesrat kann die Bestimmungen dieses Gesetzes in Bezug auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe a""decies Ziffer 2, die zur autologen Anwendung bestimmt sind, fiir nicht anwendbar erkléren.

Gliederungstitel nach Art. 41d

6b. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fiir den Umgang mit iiberzihligen Embryonen, Stammzel-
len aus iiberzéihligen Embryonen oder embryonalen oder fotalen Geweben oder Zellen, die zur
Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien verwendet werden (Art. 4 Abs. 1 Bst. a""d¢
cies Ziff. 2)

Art. 41e Grundsitze und Verbote

! Eine Zustimmung der betroffenen Personen muss vorliegen, wenn fir die Herstellung von Arzneimitteln fiir nevartige
Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a"ndecies Ziffer 2:

a. Stammezellen aus iiberzdhligen Embryonen gewonnen werden;
b. embryonale oder fotale Zellen oder Gewebe verwendet werden.

2 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Information und Zustimmung sowie an die Unabhiingigkeit des me-
dizinischen Personals. Er beriicksichtigt bei den Voraussetzungen betreffend Stammzellen aus iiberzdhligen Embryo-
nen die Vorgaben des StFG84.

3 Ist ein Schwangerschaftsabbruch vorgesehen, so sind Zeitpunkt und Methode unabhéngig davon festzulegen, ob der
Embryo oder der Fotus zur Herstellung eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe
aundecies 7iffer 2 verwendet werden kann.

4 Fiir die Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a'ndecies Ziffer 2 ist
es verboten:

a. iiberzdhlige Embryonen nach dem siebten Tag ihrer Entwicklung als Ganzes kiinstlich am Leben zu erhalten,
um ihnen Stammezellen zu entnehmen;

b. einen Embryo nur zu diesem Zweck zu erzeugen (Art. 29 Abs. 1 des Fortpflanzungsmedizingesetzes vom 18.
Dezember 199835);

c. Stammezellen aus iiberzdhligen Embryonen zu gewinnen oder embryonale oder fotale Gewebe oder Zellen zu
verwenden, die von einer urteilsunfahigen Frau stammen;

d. fiir tiberzéhlige Embryonen, Stammzellen aus {iberzahligen Embryonen oder embryonale oder fotale Gewebe
oder Zellen einen finanziellen Gewinn oder einen anderen Vorteil anzubieten, zu gewéhren, zu fordern oder
anzunehmen.

5 Im Ubrigen gelten die Verbote nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben b—e sowie Absatz 2 Buchstaben a, ¢ und d StFG.
6 Es gelten die Sorgfaltspflichten nach den Artikeln 31-3386 des Transplantationsgesetzes.

84 SR 810.31.
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Art. 41f Bewilligungspflichten

Eine Bewilligung des Instituts bendtigt, wer zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz | Buchstabe adecies Ziffer 2:

a. Stammezellen aus iiberzdhligen Embryonen gewinnen will;
b. iiberzéhlige Embryonen lagern will;
c. iiberzdhlige Embryonen ein- oder ausfiihren will;

d. iiberzdhlige Embryonen vertreiben will.

Art. 41g Bewilligungsvoraussetzungen
Die Bewilligung nach Artikel 41f'wird erteilt, wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind; und

b. ein geeignetes Qualititssicherungssystem vorhanden ist.

Art. 41h Umgang mit Stammzellen aus {iberzdhligen Embryonen und mit iiberzéhligen Embryonen zur Herstellung
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe aundecies Ziffer 2 und Mel-
depflichten

! Stammzellen aus iiberzihligen Embryonen zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe a'"decies Ziffer 2 diirfen nur gewonnen werden, wenn das herzustellende Arzneimittel der Erken-
nung, Verhiitung oder Behandlung einer schwerwiegenden, invalidisierenden oder lebensbedrohlichen Krankheit dient
und keine alternativ anwendbare und gleichwertige Behandlungsméglichkeit in der Schweiz zugelassen oder verfiigbar
ist.

2 Uberzihlige Embryonen im Hinblick auf die Gewinnung von Stammgzellen zur Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a""decis Ziffer 2 diirfen nur:
a. gelagert werden, wenn:

1. fiir die Gewinnung der Stammzellen bereits eine Bewilligung nach Artikel 41/ Buchstabe a erteilt wurde,
und

2. die Lagerung zur Stammzellengewinnung unbedingt erforderlich ist;

b. eingefiihrt werden, wenn:
1. sie fiir die Herstellung des Arzneimittels unbedingt erforderlich sind,
2. nicht gegen die Verbote nach Artikel 41e Absatz 4 Buchstaben a und b verstossen wurde,
3. sie zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft erzeugt wurden, aber nicht dafiir verwendet werden konnten,
4

die betroffenen Paare nach Aufklarung frei in die Verwendung der Embryonen eingewilligt haben und
dafiir kein Entgelt erhalten, und

5. die Anforderungen an die Qualitit der Entnahme, insbesondere die Einhaltung der Sorgfaltspflicht, erfiillt
sind;
c. nur ausgefiihrt werden, wenn die Bedingungen fiir die Verwendung der {iberzdhligen Embryonen im Zielland
mit denjenigen dieses Gesetzes gleichwertig sind;
d. nur vertrieben werden, wenn die Empféngerin iiber eine Bewilligung nach Artikel 41f verfiigt.

3 Die Bewilligungsinhaberin muss dem Institut die Gewinnung von Stammzellen aus iiberzihligen Embryonen, die
Lagerung, die Ein- und Ausfuhr sowie den Vertrieb von iiberzahligen Embryonen vorgingig melden und darin die
Einhaltung der Anforderungen bestitigen. Der Bundesrat bestimmt die Einzelheiten.

Art. 41i  Weitere Anforderungen und Bewilligungspflichten

! Der Bundesrat kann im Zusammenhang mit der Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel
4 Absatz 1 Buchstabe a""dcis Ziffer 2 Folgendes regeln:

a. die Verwendung von embryonalen oder fotalen Zellen und Geweben;

b. die Lagerung von Stammzellen aus iiberzéhligen Embryonen oder embryonalen oder fotalen Zellen und Gewe-
ben;

c. die Ein- und Ausfuhr von Stammzellen aus iiberzahligen Embryonen oder embryonalen oder fotalen Zellen
oder Geweben;

d. den Vertrieb von Stammzellen aus iiberzahligen Embryonen oder embryonalen oder fotalen Zellen oder Gewe-
ben.
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2 Er kann fiir die Tétigkeiten nach Absatz 1 eine Bewilligungspflicht vorsehen. Er bezeichnet die Bewilligungsbehdrde
sowie die Voraussetzungen und beriicksichtigt bei den Voraussetzungen betreffend Stammzellen aus iiberzahligen
Embryonen die Vorgaben des StFG37.

Gliederungstitel nach Art. 41i

6c. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die aus tieri-
schen Organen, Geweben oder Zellen hergestellt werden (Art. 4 Abs. 1 Bst. atndecies Ziff, 3)

Art. 41j  Pflichten der Zulassungsinhaberin
Die Zulassungsinhaberin ist verpflichtet sicherzustellen, dass:

a. die Patientin oder der Patient regelméssig und langfristig auf Krankheitserreger oder Hinweise auf solche un-
tersucht wird;

b. beim Tod der Patientin oder des Patienten der Leichnam untersucht wird, um allféllige Infektionen festzustel-
len;

c. alle fiir den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung bedeutsamen Angaben und Vorginge aufgezeichnet wer-
den;

d. die Aufzeichnungen so gefiihrt werden, dass die Daten bis zum Spendertier, zur Patientin oder zum Patienten
sowie zu den entnommenen biologischen Proben zuriickverfolgt werden kdnnen;

e. die Aufzeichnungen und die entnommenen biologischen Proben aufbewahrt und den zustindigen Behorden auf
Verlangen zur Verfliigung gestellt werden;

f.  bei einer Feststellung, die fiir den Schutz der Gesundheit der Bevélkerung von Bedeutung sein konnte, unver-
ziiglich alle notwendigen Massnahmen getroffen und die zusténdigen Behorden sofort informiert werden.

Art. 41k Anwendbarkeit des Transplantationsgesetzes

Fiir den Umgang mit tierischen Organen, Geweben oder Zellen zur Herstellung von Arzneimitteln flir neuartige The-
rapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a"ndecies Ziffer 3 gelten nebst den Bestimmungen dieses Gesetzes sinngemiss
die Artikel 45-48 des Transplantationsgesetzes8s.

Art. 42b Umgang mit vitalen Organen, Geweben oder Zellen fiir die Herstellung von Tierarzneimitteln fiir neuartige
Therapien (Art. 4 Abs. 1 Bst. aundecies Ziff. 4)

! Der Bundesrat regelt die Entnahme, die Lagerung, die Ein- und Ausfuhr sowie den Vertrieb von vitalen Organen,
Geweben oder Zellen fiir die Herstellung von Tierarzneimitteln fiir neuartige Therapien.

2 Er kann fiir die Tétigkeiten nach Absatz 1 eine Melde- oder Bewilligungspflicht vorsehen.

Art. 43a Nachbeobachtung, Riickverfolgbarkeit und Aufbewahrungspflicht fiir Tierarzneimittel fiir neuartige Thera-
pien

! Die Inhaberin der Zulassung eines Tierarzneimittels fiir neuartige Therapien gewihrleistet die systematische Nach-

beobachtung der Wirksamkeit und der unerwiinschten Wirkungen des Arzneimittels.

2 Wer Tierarzneimittel fiir neuartige Therapien fiir Heim- oder Nutztiere herstellt, in Verkehr bringt, einfiihrt, ausfiihrt,
verschreibt, abgibt oder anwendet, muss alle zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit des Tieres oder Tierbestandes
und des Tierarzneimittels erforderlichen Informationen aufzeichnen.

3 Die Aufzeichnungen und alle wichtigen Unterlagen nach den Absitzen 1 und 2 miissen aufbewahrt werden. Der
Bundesrat legt die Dauer der Aufbewahrung fest.

4 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere Anforderungen an den Zugriff der Aufzeichnungen sowie
Ausnahmen von den Aufzeichnungspflichten gemiss Absatz 1 und 2 vorsehen. Er kann des Weiteren die Pflicht nach
Absatz 1 auf Personen nach Absatz 2 ausdehnen.

3 Fiir Tierhalterinnen und Tierhalter richtet sich die Buchfiihrungs- und Aufbewahrungspflicht ausschliesslich nach
Artikel 43.
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Art. 53 Abs. 2

2 Die Gewinnung von Stammzellen aus iiberzihligen Embryonen zur Durchfiihrung eines klinischen Versuchs nach
diesem Abschnitt richtet sich nach den Vorgaben des StFG89.

Art. 54 Abs. 5

5 Das Institut priift im Rahmen des Bewilligungsverfahrens fiir die Durchfiihrung eines klinischen Versuchs mit einem
Arzneimittel fiir neuartige Therapien zudem, ob:

a. bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a'decies Ziffer 2, fiir deren Her-
stellung Stammzellen aus iiberzdhligen Embryonen gewonnen wurden, das Arzneimittel der Erkennung, Ver-
hiitung oder Behandlung einer schwerwiegenden, invalidisierenden oder lebensbedrohlichen Krankheit dient
und keine alternativ anwendbare und gleichwertige Behandlungsméglichkeit in der Schweiz zugelassen oder
verfligbar ist;

b. bei Arzneimitteln fiir neuartige Therapien nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a"dcies Ziffer 3 ein Infektionsri-
siko fiir die Bevolkerung nach Stand von Wissenschaft und Technik mit hoher Wahrscheinlichkeit ausgeschlos-
sen werden kann.

Art. 59a Nachbeobachtung der Wirksamkeit und der unerwiinschten Wirkungen

! Die Inhaberin der Zulassung eines Humanarzneimittels fiir neuartige Therapien gewihrleistet die systematische Nach-
beobachtung der Wirksamkeit und der unerwiinschten Wirkungen des Arzneimittels.

2 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere gestiitzt auf neue Erkenntnisse in Wissenschaft und
Technik sowie in Anlehnung an die internationale Entwicklung Massnahmen zur Aufzeichnung oder Ausnahmen von
der Pflicht nach Absatz 1 vorsehen.

Art. 59b Riickverfolgbarkeit

! Wer Humanarzneimittel fiir neuartige Therapien herstellt, in Verkehr bringt, einfiihrt, ausfithrt oder anwendet, muss
alle zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit der Patientin oder des Patienten und des Arzneimittels erforderlichen
Informationen aufzeichnen. Die Aufzeichnungen iiber Arzneimittel nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a'"d°¢is Ziffern
2 und 3 miissen so gefiihrt werden, dass die Daten von der spendenden Person beziehungsweise vom Spendertier bis
zur empfangenden Person und umgekehrt, zuriickverfolgt werden kdnnen.

2 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere gestiitzt auf neue Erkenntnisse in Wissenschaft und
Technik sowie in Anlehnung an die internationale Entwicklung Massnahmen zur Aufzeichnung vorsehen.

Art. 59¢  Aufbewahrungspflicht

! Die Aufzeichnungen nach den Artikeln 59a und 595 und alle wichtigen Unterlagen sind wihrend 30 Jahren aufzube-
wahren.

2 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere Massnahmen fiir die Aufbewahrung der Aufzeichnungen
und der wichtigen Unterlagen vorsehen, wenn die Geschéftstitigkeit vor Ablauf der Aufbewahrungsfrist endet.

Art. 60 Abs. 2 Bst. d
2 Es ist zusténdig fiir Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in folgenden Bereichen:

d.  Arzneimittel fiir neuartige Therapien.

Art. 62a Abs. 1 Bst. a Ziff- 4

I Stellen des Bundes und der Kantone, regionale Zentren und mit Vollzugsaufgaben betraute Dritte kdnnen, soweit es
zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlich ist, folgende besonders schiitzenswerte Personendaten
bearbeiten:

a. Daten iiber die Gesundheit:

4. im Rahmen von Gesuchen fiir befristete Bewilligungen nach den Artikeln 95 Absatz 1 und 9¢ Absatz 1
sowie fiir Ausnahmebewilligungen fiir Medizinprodukte nach Artikel 46 Absatz 3 Buchstabe b;

8 SR 810.21.
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