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Sicherstellung der Versorgung des Landes mit Impfstoffen

Anhdrung zur Ergdnzung des Anhangs der Verordnung iiber die Pflichtlagerhaltung von
Arzneimitteln (SR 531.215.31)

Sehr geehrte Frau Dr. Priska Vonbach

Infolge der seit 2013 wiederholt aufgetretenen Engpésse bei Impfstoffen hat die wirtschaftliche Landes-
versorgung (WL) auf Basis des Impfplans 2014 die Versorgungssituation in der Schweiz analysiert.

Der Impfstoffmarkt wird von einer beschrankten Anzahl Hersteller mit teilweise sehr hohen Marktantei-
len beliefert. Der nicht-flexible und aufwandige Herstellungsprozess sowie die geringfiigige Substituier-
barkeit der Impfstoffe erhéhen das Risiko eines Versorgungsengpasses zusatzlich. Dieser kann dazu
fuhren, dass die Grundimmunisierungen gemass dem Schweizerischen Impfplan nicht vollstandig
durchgefuhrt werden kénnen. Dieses Risiko ist aus der Public Health Sicht als kritisch zu beurteilen.

Aus diesen Grunden erachtet es die WL als notwendig, ausgewahlte Impfstoffe der Pflichtlagerhaltung
zu unterstellen und diese in die Warenliste im Anhang der Verordnung uber die Pflichtlagerhaltung von
Arzneimitteln geméss Erganzungsentwurf (siehe Beilage) aufzunehmen.

Im Rahmen des Landesversorgungsgesetzes (LVG; SR 531) unterstellt der Bundesrat bestimmte le-
benswichtige Guter der Pflichtlagerhaltung. Welche Heilmittel der obligatorischen Lagerpflicht unterste-
hen, wird auf der Warenliste im Anhang der Verordnung uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln
(SR 531.215.31) festgelegt.
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Das System der Pflichtlagerhaltung basiert auf der bewahrten Zusammenarbeit zwischen dem Staat
und der Wirtschaft. Wahrend der Bund die Zusammensetzung und das Ausmass der Pflichtlager ermit-
telt, sind die Waren im Eigentum von privaten Unternehmen. Zur Lagerhaltung verpflichtet sind Unter-
nehmen, die lebenswichtige Heilmittel zum ersten Mal in der Schweiz in Verkehr bringen. Das Bundes-
amt fur wirtschaftliche Landesversorgung (BWL) schliesst dazu Pflichtlagervertrage mit den Erstinver-
kehrsbringern von Arzneimitteln ab.

Dabei verpflichten sich die betroffenen Unternehmen, der Helvecura Genossenschaft als Mitglieder bei-
zutreten. Die Helvecura ist eine privatrechtliche Selbsthilfeorganisation der Heilmittelbranche mit Sitz in
Bern, die u.a. Garantiefonds zur Deckung der Lager- und Kapitalkosten auf den Pflichtlagern fuhrt.
Wir bitten Sie, zu der geplanten Erganzung des Warenanhangs zur Verordnung bis spatestens am

31. Januar 2016

schriftlich Stellung zu nehmen. Ohne Ihren Gegenbericht gehen wir davon aus, dass sie mit der Vorlage
einverstanden sind.

Fur Fragen stehen wir lhnen jederzeit gerne zur Verfugung (info@bwl.admin.ch, Betreff: Erganzung
Anhang SR 531.215.31).

Freundliche Grisse

Alfred Flessenkamper Lucio Gastaldi
Stv. Direktor Chef Sektion Pflichtlager
Beilagen:

- Ergénzungsentwurf des Warenanhangs zur Verordnung
- Geltende Verordnung



Verordnung

iiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

Anderung vom ...

[Entwurf 11. September 2015]

Das Eidgendssische Departement fiir Wirtschaft, Bildung und Forschung,

gestiitzt auf Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung vom 6. Juli 1983!
tiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln,

verordnet:

I

Der Anhang der Verordnung vom 6. Juli 1983 iiber die Pflichtlagerhaltung von Arz-
neimitteln wird wie folgt gedindert:

Ziff. 4 (neu)
4. Impfstoffe

ATC-Code Warenbezeichnung

JO7TAG Haemophilus-influenza-B-Impfstoffe

JO7AHO8 Meningokokken A, C, Y, W-135, tetravalent, gereinig-
tes Polysaccharid-Antigen, konjugiert

JO7A) Pertussis-Impfstoffe

JO7AL02 Pneumokokken, gereinigtes Polysaccharid-Antigen,
konjugiert

JO7AM Tetanus-Impfstoffe

JO7BCO1 Hepatitis B, gereinigtes Antigen

JO7BD Masern-Impfstoffe

JO7BF Poliomyelitis-Impfstoffe (Kombinationen mit
Di/Te/Per und/oder Hib B unter JO7CA)

JO7BG Tollwut-Impfstoffe

JO7BKO1 Varicella, lebend abgeschwiicht

JO7BM Papillomvirus-Impfstoffe

JO7CA Bakterielle und virale Impfstoffe, kombiniert

1 SR 531.215.31



Verordnung 531.215.31

iiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln!

vom 6. Juli 1983 (Stand am 1. September 2014)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 8, 27, 52, 55 und 57 des Landesversorgungsgesetzes
vom 8. Oktober 19822 (LVG),3

verordnet:

Art. 14 Obligatorische Lagerpflicht

Die im Anhang aufgefiihrten Waren sind zur Sicherstellung der Versorgung des
Landes mit Arzneimitteln der obligatorischen Pflichtlagerhaltung unterstellt.

Art, 25 Lagerpflicht des ersten Inverkehrbringers

I Lagerpflichtig ist, wer Waren gemiss Anhang als Handelsfirma oder Produzent
zum ersten Mal im Inland in Verkehr bringt, indem er solche Waren einfiihrt oder
verarbeitet.

2 Lagerpflichtige haben mit dem Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung
(BWL) einen obligatorischen Pflichtlagervertrag abzuschliessen (Art. 8 Abs. 5
LVG). Das BWL kann Lagerpflichtige vom Abschluss eines Pflichtlagervertrags
befreien, wenn sie sich schriftlich verpflichten, die gleichen finanziellen Leistungen
zu erbringen, wie sie sich aus einem Pflichtlagervertrag ergiiben.

3 Der Lagerpflichtige hat wihrend der Vertragsdauer innerhalb des schweizerischen
Zollgebietes ein Pflichtlager an Waren nach Absatz 1 zu halten.

4 Als Inland gelten das schweizerische Staatsgebiet und die Zollanschlussgebiete,
nicht jedoch die Zollausschlussgebiete.

AS 1983 1004

1 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004

(AS 2004 1361).

SR 531

3 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004
(AS 2004 1361).

4 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004
(AS 2004 1361).

> Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004
(AS 2004 1361).
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Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln. V 531.215.31

a. diejenigen Waren des Anhangs, die an Pflichtlager gelegt werden miissen;

das Ausmass und die Qualitit der Pflichtlager sowie die Bemessungsgrund-
lagen, nach denen der Umfang der Pflichtlager der einzelnen Halter fest-
gelegt wird.

Art. 715 Periodische Meldungen

Der Pflichtlagerhalter muss periodisch nach den Weisungen des BWL seine gesam-
ten Lagerbestinde (Pflichtlager und freiwillig angelegte Vorrite) an den im Anhang
aufgefiihrten Waren melden.

Art, 816 Kontrollen

' Das BWL kann zur Feststellung der Lagerpflicht Jederzeit Einsicht in Geschiifts-
unterlagen von Firmen und Betrieben nehmen und deren Geschiftsraumlichkeiten,
Plitze, Lagerrdaume, Silos und Transportmittel iiberpriifen und kontrollieren.

2 Das BWL kann die Uberpriifung der Voraussetzungen der Lagerpflicht sowie die
damit verbundenen Befugnisse der TSH!7 oder Dritten libertragen.

Art. 9 Schlussbestimmungen

' Das BWL vollzieht diese Verordnung. Das WBF kann nach Anhéren der beteilig-
ten Wirtschaftskreise den Anhang 4ndern.!8

2 Der Bundesratsbeschluss vom 30. Dezember 197019 iiber die Vorratshaltung an
Antibiotika wird aufgehoben.

3 Diese Verordnung tritt am 1. September 1983 in Kraft.

15" Fassung gemiss Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004
(AS 2004 1361).

16 Fassung gemass Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004
(AS 2004 1361).

17 Heute: Helvecura

I8 Fassung gemiiss Ziff. I der V vom 18. Febr. 2004, in Kraft seit 1. April 2004
(AS 2004 1361).

19 [AS 1970 1672, 1975 1035]




Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln. V

3. Starke Analgetika und Opiate

531.215.31

ATC-Code Warenbezeichnung
NO2AA01 Morphin

NO2AA03 Hydromorphon

NO2AA04 Nicomorphin

NO2AA05 Oxycodon

NO2AAS51 Morphin, Kombinationen

NO2AAS55 Oxycodon, Kombinationen

NO2ABO02 Pethidin

NO02AB03 Fentanyl

NO2AB52 Pethidin, Kombinationen, exkl. Psycholeptika
NO02AB72 Pethidin, Kombinationen mit Psycholeptika
NO2AC52 Methadon, Kombinationen, exkl. Psycholeptika
NO2AGO1 Morphin und Spasmolytika

NO2AGO03 Pethidin und Spasmolytika

NO02AG04 Hydromorphon und Spasmolytika

NO7BC02 Methadon :




