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Zusammenfassung

Das Postulat Stahl «Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln» (19.3382)
beauftragt den Bundesrat, eine vertiefte Analyse der heutigen Situation im Versandhandel mit
nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln vorzunehmen und zu prifen, inwiefern die geltenden
Bestimmungen gedndert werden kdnnen, um den Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln zu ermdglichen, ohne dabei die Behandlungssicherheit und Qualitat im Vergleich mit der
Abgabe durch den stationdren Fachhandel zu beeintrachtigen. Dabei sollen auch die Auswirkungen auf
die Versorgung der Bevolkerung sowie auf die Patientensicherheit, die Beratungsqualitat und die
direkten und indirekten Kosten fiir das Gesundheitswesen beriicksichtigt werden.

Der Bundesrat teilt die Auffassung des Postulanten, dass die reglementarischen Anforderungen in
diesem Bereich zu Giberdenken und gesttitzt auf die Analyse des Bundesrates anzupassen sind. Griinde
gibt es verschiedene: die Gesetzesdnderungen der letzten Jahre etwa im Bereich der
Arzneimittelabgabe, aber auch der technische Fortschritt bei der Kommunikation und der Information.
Weitere Ausloser sind der Anklang, den der E-Commerce und der Einsatz von Smartphones bei der
Bevolkerung findet, und nicht zuletzt in Anbetracht der neuen Modelle der Patientenversorgung, die mit
der Covid-19-Pandemie zwangslaufig entwickelt wurden. Die vorgeschlagenen Anderungen sind im
Bericht ausfihrlich beschrieben.

Im Rahmen der Regulierungsfolgenabschatzung (RFA?) bei der Ausarbeitung von Vorlagen des Bundes
wird der Bundesrat ferner analysieren, welche Auswirkungen eine Anderung der geltenden
Bestimmungen auf die Wirtschaft insgesamt und auf die einzelnen Akteure haben wird.

Der Bericht in Erflllung des Postulats 19.3382 bietet zum einen eine vertiefte Betrachtung der Situation
des Versandhandels mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der Schweiz und in den
Nachbarlandern. Zum andern werden die verschiedenen Verdnderungen beschrieben, die in den letzten
Jahren rechtlich, technisch, politisch und im Gesundheitswesen stattgefunden haben und aus denen
sich der Handlungsbedarf in diesem Bereich ableitet. Dann werden Anpassungen an die geltenden
Bestimmungen zum Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln vorgeschlagen.
Schliesslich fasst der Bericht die wesentlichen Punkte zusammen und skizziert die nachsten Schritte:

e Inder die Schweiz ist der Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die einer
Fachberatung bedurfen, grundsatzlich untersagt (Art. 27 Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21). Eine
Bewilligung kann jedoch erteilt werden, wenn der Apotheker oder die Apothekerin bereits im Besitz
einer kantonalen Bewilligung zur Fuhrung einer offentlichen Apotheke ist. Wer Versandhandel
betreiben will, muss eine zuséatzliche kantonale Bewilligung beantragen. Ausserdem muss die
Apotheke Uber ein Qualitatssicherungssystem fir die Austbung dieser Téatigkeit verfigen. Die
Kantonsapothekervereinigung (KAV) hat 2013 einen Leitfaden zur Qualitatssicherung? bei der
Abgabe von Arzneimitteln im Versandhandel publiziert. Um die Patientensicherheit zu
gewdhrleisten, muss zudem vor jeder Bestellung ein arztliches Rezept vorgelegt werden. Die
gesetzlichen Anforderungen gelten gleichermassen, ob es sich um ein
nichtverschreibungspflichtiges oder um ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel handelt.
Einerseits ist der Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimittel in Drogerien nicht
erlaubt. Andererseits durfen Drogistinnen und Drogisten im stationdren Fachhandel
nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben.

Bei dieser Tatigkeit sehen Gesetzgebung und Praxis in den Nachbarlandern Deutschland,
Frankreich und Osterreich anders aus. Der Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln ist dort erlaubt, und bei der Bestellung muss kein &rztliches Rezept vorgelegt werden.
Es gibt jedoch Massnahmen zur Gewahrleistung der Patientensicherheit, wie ein Register der
autorisierten Abgabestellen oder klare Vorgaben bzgl. Beratung. Die Internetseiten der

1 RFA — Requlierungsfolgenabschétzung

2 Regeln der guten Versandhandelspraxis von Arzneimitteln — KAV 05.2013 — Version 2
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zugelassenen Apotheken stellen den Patienten ein Logo zur Verfigung, das ihre Authentizitat
garantiert.

e Die laufenden und in den letzten Jahren erfolgten gesetzlichen Anpassungen (EPDG, HMG) sowie
die Entwicklungen neuer Technologien in den Bereichen Information, Kommunikation und IT-
unterstutzte Losungen im Gesundheitswesen bekréaftigen die Ansicht des Postulanten, dass die
geltenden gesetzlichen Bestimmungen anzupassen sind. Die Covid-19 Pandemie hat die Medizin
und Pharmazie vor neue Herausforderungen gestellt. Viele medizinische und pharmazeutische
Tatigkeiten kénnen inzwischen durch sichere und hochwertige neue Technologien erganzt werden.

e Mogliche Anpassungen betreffen den Versandhandel mit Arzneimitteln und die Unterscheidungen,
die zwischen den einzelnen Abgabekategorien mit Verschreibung oder ohne Verschreibung und mit
Fachberatung zu machen sind. Die Anforderungen betreffend Sicherheit und Qualitéat sind zu
Uberarbeiten. Die Pflicht, fir jede Bestellung ein Rezept vorzulegen, muss fallen, sofern
Massnahmen eingefiihrt werden, die den Patientinnen und Patienten eine sichere und gute
Fachberatung gewabhrleisten. Es gilt, Massnahmen flir den Schutz der Patientendaten umzusetzen,
wenn Technologien eingesetzt werden, welche es erlauben, Uber eine (grosse) Distanz
Informationen mit dem Patienten, mit der Patientin auszutauschen. Drogistinnen und Drogisten, die
berechtigt sind, Medikamente dieser Kategorie in einer stationdren Verkaufsstelle abzugeben,
mussen erlaubt werden, diese Abgabekategorie auch tGber den Versandhandel anzubieten. Zudem
ist diese Tatigkeit zu bewilligen und die Rahmenbedingungen sind zu prazisieren.

o Der Bericht enthélt zusatzliche Empfehlungen, welche Leitlinien auszuarbeiten sind, um die
Patientinnen und Patienten einerseits und die Gesundheitsfachpersonen andererseits in der
sicheren Nutzung der neuen Technologien zu unterstiitzen und die Qualitat dieser Instrumente zu
gewahrleisten.

o Die vorgeschlagenen Anderungen miissen den allgemeinen Kontext von Massnahmen, die auf eine
Entwicklung der Digitalisierung des Gesundheitswesens sowie auf eine Starkung der Qualitat der
Patientenversorgung und der Patientensicherheit abzielen, bertcksichtigen.
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1 Ausgangslage

1.1 Einfuhrung

Mit Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes am 1. Januar 2002 ist der Versandhandel mit Arzneimitteln
streng geregelt. Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist nur in bestimmten Féallen und unter bestimmten
Voraussetzungen erlaubt. Um diese Tétigkeit auszuliben, missen Apothekerinnen und Apotheker im
Besitz einer kantonalen Bewilligung zur Fihrung einer offentlichen Apotheke sein. Das wichtigste
Erfordernis ist die Vorlage eines arztlichen Rezepts vor der Bestellung. Zudem missen
Sicherheitsmassnahmen gegen die Risiken getroffen werden, die dieser spezifischen Form des
Verkaufs eigen sind. Bei der Abgabe des Arzneimittels mussen die Beratung durch eine Fachperson
und die &rztliche Uberwachung sichergestellt sein.

Im Januar 2019 und mit dem Inkrafttreten des revidierten Heilmittelgesetzes wurde die Abgabe von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln durch den stationdren Fachhandel vereinfacht und die
Abgrenzung zwischen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gelockert. Doch die Gesetzgebung betreffend den Arzneimittelversandhandel blieb
unverandert.

In den letzten Jahrzehnten wurden die digitalen Technologien stark weiterentwickelt, sie werden nun
zunehmend auch im Gesundheitswesen eingesetzt. Auch die technische Ausstattung, die
Kommunikationsmittel und die Verhaltensweisen der Patientinnen und Patienten sowie der
Gesundheitsfachpersonen haben sich weiterentwickelt.

Am 15. April 2017 trat das Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) in Kraft.
Damit haben die Gesundheitsfachpersonen einfach und schnell Zugang zu grundlegenden
Informationen, die sie fir die Behandlung der Patientinnen und Patienten bendtigen. Letztere kdnnen
aktiv am Behandlungsprozess mitwirken. Die Umsetzung im stationdren Bereich hat 2021 begonnen.

Der Bundesrat will in den nachsten Jahren den Einsatz digitaler Tools im Gesundheitswesen fordern
und hat in den Zielen zur Strategie «Gesundheit2030» die Forderung der Digitalisierung einerseits und
die Starkung der individuellen Kompetenz der Patientin oder des Patienten im Umgang mit
Gesundheitsinformationen andererseits festgeschrieben. Mit diesem Bericht legt er eine vertiefte
Analyse der Situation des Versandhandels mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der
Schweiz und im Ausland vor und erlasst Empfehlungen, wie diese Téatigkeit weiterentwickelt und dabei
eine sichere und hochwertige Abgabe gewahrleistet werden kann.

1.2 Postulat Stahl (19.3382) «Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln»

Im Maérz 2019 wurde das Postulat Stahl «Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln» (19.3382) eingereicht (genauer Wortlaut siehe Anhang 6.1). Der Bundesrat wird
beauftragt, abzuklaren und Bericht dariber zu erstatten, inwiefern die geltenden Bestimmungen
geandert werden kdnnen, um den Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu
ermdglichen, ohne dabei die Behandlungssicherheit und die Qualitéat im Vergleich mit der Abgabe durch
den stationaren Fachhandel zu beeintrachtigen. Dabei sollen die Auswirkungen auf die Versorgung der
Bevolkerung sowie auf die Patientensicherheit, die Beratungsqualitat und die direkten und indirekten
Kosten fir das Gesundheitswesen bericksichtigt werden.
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Der Bericht soll insbesondere:

— eine vertiefte Analyse der Situation unter Beriicksichtigung der Auswirkungen des Versandhandels
auf den stationaren Fachhandel (Apotheken und Drogerien) vorlegen;

— die Auswirkungen auf die Versorgung der Bevdlkerung sowie auf die Patientensicherheit, die
Beratungsqualitéat und die direkten und indirekten Kosten fir das Gesundheitswesen untersuchen;

— neue Parameter definieren, damit alle inlandischen Marktteiinehmenden denselben Bedingungen
unterworfen sind.

Der Bundesrat beantragte die Annahme des Postulats. Das Postulat wurde am 21. Juni 2019 vom
Nationalrat angenommen.

1.3 Thematische Abgrenzung

Der Postulant winscht eine Gesamtschau betreffend den Versandhandel mit nichtverschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln. Deshalb ist der Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
nicht Gegenstand des vorliegenden Berichts. Unter Punkt 2.1 wird dennoch kurz auf die Bestimmungen
betreffend diese Abgabekategorie eingegangen. Auch die verschreibungspflichtigen Arzneimittel der
Kategorie B, deren direkte Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker im Rahmen der Revision des
HMG erleichtert wurde (Anhang 6.2), werden in diesem Bericht nicht behandelt. Dasselbe gilt fir «frei
verkaufliche» Arzneimittel (Abgabekategorie E), die generell fir den Versandhandel zugelassen sind.

Da der Auftrag des Postulats die Versorgung mit Humanarzneimitteln betrifft, wird der Versandhandel
mit Veterinararzneimitteln im vorliegenden Bericht nicht thematisiert. Auch der Versandhandel mit
Medizinprodukten wurde in der Analyse nicht berlcksichtigt: Gesetzlich gelten Medizinprodukte nicht
als Arzneimittel, der Marktzugang und ihre Abgabe an die Bevolkerung unterstehen anderen
Bestimmungen.

Schliesslich enthalt der Bericht auch keine Beurteilung der Auswirkungen einer Anderung der geltenden
Bestimmungen auf die Gesamtwirtschaft und auf die einzelnen Akteure. Diese erfolgt im Rahmen der
Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) bei der Ausarbeitung von Vorlagen des Bundes.

1.4 Verwendete Grundlagen und Aufbau des Berichts

Der vorliegende Bericht basiert auf einer Daten- und Dokumentenanalyse fir die Schweiz und fur das
Ausland. Er stiitzt sich zudem auf eine von der Beratungsfirma Interface 20193 durchgefiihrte Analyse,
die sich mit dem Versandhandel allgemeiner befasst hat. Dabei wurden Informationen zur Situation des
Versandhandels mit Medikamenten in der Schweiz und in den Nachbarlandern (Deutschland,
Osterreich und Frankreich) ausgewertet und Interviews mit nationalen und internationalen Expertinnen
und Experten gefiihrt (Anhang 6.3).

Der erste Teil des vorliegenden Berichts (Kapitel 2) bietet einen Uberblick iiber die rechtlichen
Grundlagen und die Praxis des Versandhandels mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der
Schweiz und im Ausland. Im zweiten Teil (Kapitel 3) wird aufgezeigt, wie sich der Versandhandel mit
Arzneimitteln unter Bertcksichtigung von Technologie, Politik und Gesundheitswesen aus heutiger und
kunftiger Sicht weiterentwickeln wird und warum es nétig ist, die geltenden Bestimmungen anzupassen.
Kapitel 4 schlagt Anpassungen der heutigen Bestimmungen und Massnahmen vor, die es zu treffen gilt,
damit die Sicherheit und die Qualitat bei der Abgabe von Medikamenten an die Patientinnen und
Patienten ebenso gewahrleistet ist wie in einer Drogerie oder Apotheke. Zudem werden allgemeinere
Empfehlungen abgegeben, welche Leitlinien umzusetzen sind, um die Patientinnen und Patienten
einerseits und die Gesundheitsfachpersonen andererseits im Umgang mit den neuen Technologien zu
unterstutzen.

3 Situationsanalyse Versandhandel mit Arzneimitteln — Interface 11. 2019
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In Kapitel 5 schliesslich sind die wesentlichen Punkte des Berichts zusammengefasst und die
Folgerungen des Bundesrates dargelegt.

2 Aktuelle Situation des Versandhandels mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln in der Schweiz und im Ausland

In diesem Kapitel werden zunéchst die relevanten rechtlichen Grundlagen auf Ebene Bund und Kanton
erlautert, die heute fur diese besondere Form der Arzneimittelabgabe gelten. In einem zweiten Teil
werden die aktuellen Praktiken und Massnahmen zur Gewahrleistung von Sicherheit und Qualitat der
Abgabe beschrieben.

Zum Vergleich wird ein Blick auf die Vorschriften und Praktiken in den Nachbarldndern Deutschland,
Frankreich und Osterreich geworfen.

21 Aktuelle Regelung in der Schweiz und in den Nachbarléandern
2.1.1 Regelung auf Bundesebene

2.1.1.1 Heilmittelgesetz und Ausfiihrungsrecht*

Auf Bundesebene regeln das Heilmittelgesetz (HMG) und seine Ausflhrungsverordnungen den
Versandhandel mit Arzneimitteln und legen die Grundséatze fest.

2.1.1.2 Abgabekategorien und Vertriebskanéle
Der Versandhandel ist eine besondere Form der Arzneimittelabgabe.

Die Anforderungen an die Arzneimittelabgabe unterscheiden sich grundséatzlich nach ihrer Kategorie.
Die Einteilung eines Arzneimittels in eine Abgabekategorie ist ein wichtiges Instrument, um die
Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu gewahrleisten, und bestimmt auch den Absatzkanal. Die
Swissmedic ist fir die Einteilung und die Definition der Kriterien zusténdig.

Im Rahmen der im Januar 2019 in Kraft getretenen Revision des Heilmittelgesetzes wurde entschieden,
die Abgabe nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel zu vereinfachen und die Abgabekategorie C
(Apothekenpflicht) aufzuheben. Somit gibt es nun zwei Kategorien mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, die Kategorie D «Abgabe mit Fachberatung» und die Kategorie E «frei verkauflich» ohne
Fachberatung (Anhang 6.2).

Seither sind nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel sowohl in der Apotheke als auch in der Drogerie
erhéltlich.

2.1.1.3 Zur Abgabe nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel berechtigte
Personen und Anforderungen bei der Abgabe

Nur die in Artikel 25 HMG genannten Personen durfen nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel mit
erforderlicher Fachberatung abgeben. Es sind dies Apothekerinnen und Apotheker, Drogistinnen und
Drogisten sowie weitere Personen unter ihrer Aufsicht sowie je nach Kanton Arztinnen und Arzte und
weitere Fachpersonen mit Bewilligung. Auch komplementarmedizinische Fachpersonen mit
eidgendssischem Diplom dirfen selbsténdig in Austibung des Berufs von der Swissmedic bezeichnete
Arzneimittel abgeben.

Bei der Abgabe mussen die Sorgfaltspflicht und die anerkannten Regeln der pharmazeutischen und
medizinischen Wissenschaften nach den Artikeln 3 und 26 HMG beachtet werden.

4 Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21)
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2.1.1.4 Versandhandel

Nach Artikel 27 HMG (Anhang 6.4) ist der Versandhandel mit Arzneimitteln grundsétzlich untersagt,
kann jedoch von den Kantonen in bestimmten Fallen bewilligt werden. Die Voraussetzungen fir die
Erteilung einer Bewilligung sind in Artikel 55 VAMS festgelegt. Eine Bewilligung erhalt nur, wer im Besitz
einer kantonalen Bewilligung zur Fuhrung einer offentlichen Apotheke ist und durch ein
Qualitatssicherungssystem die Sicherheit und die Qualitat der Abgabe gewahrleistet. Ungeachtet der
Abgabekategorie des Medikaments muss fur jede Bestellung ein arztliches Rezept vorgelegt werden.
Dieses Verfahren stellt sicher, dass der Gesundheitszustand der Patientin oder des Patienten Uberprift
wurde, dass das Medikament fiir sie oder ihn geeignet ist sowie dass die Arzneimittel aus offiziellen
Absatzkanalen stammen und von Swissmedic zugelassen sind.

2.1.1.5 Einfuhr von Arzneimitteln durch Einzelpersonen

Die Einfuhr von Arzneimitteln durch Einzelpersonen, wenn der Versand durch einen im Ausland
ansassigen Lieferanten erfolgt, ist vom Versandhandel durch eine 6ffentliche Schweizer Apotheke nach
Artikel 27 HMG zu unterscheiden. Die Einfuhr, die gegenwartig in Artikel 20 HMG und Artikel 48 AMBVS
geregelt ist, stellt — ebenso wie die Ausfuhr — eine Grosshandelstatigkeit dar und unterliegt der
Kompetenz des Bundes (Swissmedic), wahrend der Versandhandel als besondere Form der
Arzneimittelabgabe in die Zustandigkeit der Kantone féllt. Bei der Einfuhr von Arzneimitteln durch
Einzelpersonen wird nicht zwischen verschreibungspflichtigen und nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln unterschieden, und es wird in keinem Fall ein &rztliches Rezept verlangt. Es darf jedoch
nur die far den Eigengebrauch fir einen Monatsbedarf benétigte Menge an Arzneimitteln eingefihrt
werden. Dabei ist zu beachten, dass die Einfuhr (Versand aus dem Ausland) von
betaubungsmittelhaltigen Arzneimitteln durch Einzelpersonen nach dem Betdubungsmittelrecht nicht
zulassig ist.

2.1.1.6 Rechtsprechung

Gemass Urteil des Bundesgerichts vom 29. September 2015 (2C_853/2014, 2C_934/2014) entspricht
der Versandhandel mit Arzneimitteln der Kategorien C und D auf der Basis eines Rezepts, das durch
eine Arztin oder einen Arzt ohne personlichen Kontakt und mittels eines von den Patienten/Patientinnen
ausgefillten Fragebogens ausgestellt wurde, nicht den bundesrechtlichen Bestimmungen zur
Verschreibung und Abgabe von Medikamenten. Voraussetzung fir ein Rezept ist, dass die Arztin oder
der Arzt die Patientin / den Patienten und ihren/seinen Gesundheitszustand kennt. Dies ist nur dann der
Fall, wenn eine therapeutische Beziehung besteht. Ein Gesundheitsfragebogen und die Mdglichkeit,
Kontakt aufzunehmen, reichen dafir nicht aus.

2.1.1.7 Transport der Arzneimittel

Gemass Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV) muss der Transport von Arzneimitteln durch
Transport- und Logistikdienstleister nach den internationalen Regeln der guten Vertriebspraxis (GDP)
erfolgen.

2.1.2 Kantonale Regelungen

Fur die Abgabe von Arzneimitteln und die Erteilung von Bewilligungen fur den Versandhandel mit
Arzneimitteln sind die Kantone zusténdig. Sie haben dazu kantonale und interkantonale Richtlinien
erlassen.

5 Arzneimittelverordnung (VAM; SR 812.212.21)
6 Verordnung iber die Bewilligung im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1)
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2.1.2.1 Regeln der guten Abgabepraxis

Die Kantonsapothekervereinigung Schweiz (KAV) veroffentlichte 2009 «Regeln der guten Abgabepraxis
fur Heilmittel»’. Sie regeln die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und
Medizinprodukten durch berechtigte Personen.

2.1.2.2 Versandhandel mit Arzneimitteln fur 6ffentliche Apotheken

2008 verdffentlichte die KAV Leitlinien® zur Qualitatssicherung beim Versandhandel, die im Mai 2013
Uberarbeitet wurden. Die Leitlinien beschreiben das Verfahren beim Versand von Arzneimitteln fur
offentliche Apotheken mit Bewilligung. Ziel ist, die Qualitat der Arzneimittel und die Patientensicherheit
zu gewabhrleisten, die Information und die Beratung der Patientinnen und Patienten sicherzustellen und
die Arbeitsablaufe vom Eingang der arztlichen Verschreibung bis zur Aushandigung des Arzneimittels
an die Patientin oder den Patienten zu optimieren.

2.1.2.3 Arzneimittelversandhandel durch Drogerien und andere abgabeberechtigte
Personen

Drogerien durfen gegenwartig keinen Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln
betreiben.

2.1.2.4 Unterscheidung zwischen Versandhandel und Nachversand- und
Hauslieferdiensten

2019 haben pharmaSuisse und der Schweizerische Drogistenverband gemeinsam einen
Hauslieferdienst fur nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel aufgebaut, um den Patientinnen und
Patienten das Verlassen ihres Hauses in der Gesundheitskrise zu ersparen. Am 10. November 2020
veroffentlichte die KAV ein Positionspapier® zur Abgrenzung des Nachversands (nach Teilabgabe der
Medikation vor Ort) und der Hauslieferdienste vom Versandhandel.

Der Hauslieferdienst unterscheidet sich vom Versandhandel. Er kann nur im Einzelfall fir Kundinnen
und Kunden einer offentlichen Apotheke oder Drogerie erfolgen und hat Ausnahmecharakter.

2.1.3 Regelungen in Nachbarlandern

Die aktuelle Situation beim Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln wurde mit
derjenigen in drei Nachbarlandern — Deutschland, Frankreich und Osterreich — verglichen. Der Online-
Handel mit Gesundheitsprodukten ist in den europdischen Landern sehr unterschiedlich geregelt.
Anhang 6.5 enthélt eine Vergleichstabelle Giber die Situation in diesen Landern.

2.1.3.1 Abgabekategorien

Jedes Land hat eigene Regeln fir die Klassifizierung der Arzneimittel in Abgabekategorien. Ein
Harmonisierungsprojekt des Europarats sieht die zwei Abgabekategorien verschreibungspflichtige und
nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel in allen Mitgliedslandern vori®, die Unterkategorien der
nichtverschreibungspflichtigen Arzneimittel werden in den einzelnen Lé&ndern jedoch sehr
unterschiedlich gehandhabt. Sie héngen von den nationalen Gegebenheiten wie den jeweiligen
Abgabekanalen und der Grundausbildung der abgebenden Fachpersonen ab. Es gibt in Frankreich,
Deutschland und Osterreich eine Kategorie nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nur in der
Apotheke abgegeben werden dirfen. In der Schweiz wurde diese Kategorie mit der Revision des HMG

“Regeln der guten Abgabepraxis fir Heilmittel - KAV - Version 1 2009

8Regeln der guten Versandhandelspraxis von Arzneimitteln fiir 6ffentliche Apotheken mit Bewilligung — KAV - Version 2 -
Mai 2013

9 Positionspapier Abgrenzung Nachversand und Hauslieferdienst gegeniiber Versandhandel — KAV - 11.2020.

10 committee of Experts on the Classification of Medicines as regards their Supply
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aufgehoben. Weitere Unterschiede sind beispielsweise, dass der Verkauf von nichtverschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln in Osterreich und Deutschland wie in der Schweiz auch ausserhalb von
Apotheken erfolgen kann, nicht jedoch in Frankreich.

2.1.3.2 Zur Abgabe nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel berechtigte
Personen

In Deutschland durfen Arzneimittel der Kategorie «apothekenpflichtig» nur durch Apothekerinnen und
Apotheker und Personen unter ihrer Aufsicht abgegeben werden. Hingegen sind Arzneimittel der
Kategorie «frei verkauflich» in autorisierten Verkaufsstellen frei erhaltlich. Als Voraussetzung fur die
Bewilligung muss das Personal eine Grundausbildung absolviert haben. Der Verkauf von
nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Grossverteilern ist gegenwartig weder in Frankereich
noch in Osterreich erlaubt.

2.1.3.3 Versand- und Online-Handel mit Arzneimitteln

Der Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist in Deutschland seit 2004, in
Frankreich seit 2013 und in Osterreich seit 2015 erlaubt. In allen drei Landern ist fir den Versand dieser
Kategorie von Arzneimitteln kein arztliches Rezept erforderlich.

Der Online-Handel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist in Deutschland erlaubt, in Frankreich
und Osterreich hingegen verboten.

In allen drei Landern erlaubt der Gesetzgeber nur physischen Apotheken, einen Versandhandel zu
betreiben. In anderen Landern wie den Niederlanden und im Vereinigten Koénigreich dirfen alle
Arzneimittel online verkauft werden, ohne dass die Apotheke mit einer 6ffentlichen Apotheke verbunden
sein muss.

Um die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu gewéhrleisten, muss eine Apotheke fir den
Versandhandel Mindestanforderungen erfillen, die national festgelegt sind. Dazu gehédren ein
Qualitatssicherungssystem, eine Fernberatung und die Gewahrleistung des Datenschutzes. Die EU hat
im Rahmen der Massnahmen gegen gefdlschte Medikamente ein gemeinsames Sicherheitslogo fir
legale Online-Apotheken/Anbieter eingefiihrt, das die Rechtméssigkeit der Website und die Sicherheit
der Produkte garantiert!?,

Die franzdsische Apothekervereinigung hat 2018 spezifische technische Regeln fur Websites fur den
elektronischen Arzneimittelhandel herausgegeben??.

2.1.3.4 Einfuhr von Arzneimitteln durch Einzelpersonen

Osterreich verbietet die Einfuhr von online bestellten Arzneimitteln aus EWR- und Drittlandern.
Deutschland erlaubt die Einfuhr aus EWR-Landern, wenn das Arzneimittel auf dem legalen Markt
erworben wurde und die Menge hdchstens einer dreimonatigen Behandlung mit normaler Anwendung
entspricht. In Frankreich gelten die gleichen Beschrankungen wie in Deutschland, wobei die Einfuhr aus
Drittlandern erlaubt ist, wenn ein von einer Arztin oder einem Arzt in diesem Land ausgestelltes Rezept
vorliegt.

2.1.3.5 E-Commerce-Gesetzgebung in der EU

Wahrend es in der Schweiz bisher keine Regelungen gibt, gelten fiir den elektronischen Handel in der
EU die Richtlinie 2011/83/EU uber die Rechte der Verbraucher und die Richtlinie 2000/31/EG Uber den
elektronischen Geschaftsverkehr.

11 EU logo for online sale of medicines
12 Régles techniques applicables aux sites internet de commerce électronique de médicaments
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2.2 Aktuelle Versandhandelspraxis mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln
221 Inder Schweiz

2.2.1.1 Von den Kantonen erteilte Bewilligung zum Versandhandel

Anfang 2021 haben lediglich 16 Kantone Bewilligungen zum Versandhandel an Apotheken vergeben.
Neun davon sind Kantone mit Selbstdispensation, das heisst solche, in denen die Abgabe von
Arzneimitteln in Arztpraxen zulassig ist. Von den 72 Apotheken mit kantonaler Bewilligung haben 13 nur
eine eingeschrankte Bewilligung fir bestimmte Arzneimittel, wie etwa Arzneimittel der chinesischen
Medizin oder solche nach Magistralrezepturen. Somit dirfen nur 59 Apotheken einen Versandhandel
mit allen Arzneimitteln betreiben. Die Apotheken mit kantonaler Versandhandelsbewilligung
entsprechen 2021 bei 1819 ¢ffentlichen Apotheken?? in der Schweiz einem Anteil von 3,2 Prozent. Diese
Apotheken befinden sich vorwiegend in den Kantonen Bern (32 %) und Zirich (27 %), wo die
Selbstdispensation erlaubt ist.

Die KAV verdffentlicht alle sechs Monate eine Liste der 6ffentlichen Apotheken mit einer Bewilligung
zum Versandhandel mit Arzneimitteln4,

2.2.1.2 Aktuelle Versandhandelsmodelle mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln

Ein Teil der Apotheken mit Versandhandelsbewilligung verfligen tber eine Website mit den online
verfigbaren Produkten und den Bestellmodalitdten. Die aktuellen Versandhandelsmodelle betreffen
hauptsachlich verschreibungspflichtige Arzneimittel. In den letzten Jahren wurden jedoch Modelle
entwickelt, die sich auf alle Arzneimittel erstrecken.

— Online-Shops «Click & Collect» von Sunstore, Amavita und Coop Vitality (Galenica-Gruppe) oder
Zur Rose: Die Patientinnen und Patienten kénnen ohne Rezept Arzneimittel online bestellen, die
Abgabe erfolgt aber in einer Apotheke der Gruppe nach Wahl.

— Modell KPT/Zur Rose/Medi2415; Das Modell wurde im Mai 2020 eingefiihrt. KPT-Versicherte kdnnen
nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel online bestellen. Die Telmed-Organisation Medi24 und die
Online-Apotheke Zur Rose haben sich als Partner organisiert. So erhalten die Patientinnen und
Patienten bei einer telemedizinischen Beratung ein arztliches Rezept, mit dem die
nichtverschreibungspflichtigen Medikamente online bestellt und nach kurzer Zeit nach Hause
geliefert werden.

— Direkte Zusammenarbeit mit Arztinnen und Arzten, die auf Wunsch der Patientin oder des Patienten
das Rezept direkt an die Versandapotheke senden.

2.2.1.3 Massnahmen zur Erfillung der Qualitats- und Sicherheitsanforderungen
der Versandhandelsmodelle

Die von den Anbietern dieser Dienstleistung getroffenen Massnahmen muissen den gesetzlichen
Anforderungen und den Vorgaben der KAV entsprechen.

Die Anbieter mussen Informationen zur Patientin oder zum Patienten einholen. Die Patientinnen und
Patienten mussen ihre Personen- und Gesundheitsdaten angeben, damit eine individuelle Abgabe und
eine sichere und wirksame Verwendung der Arzneimittel gewéahrleistet ist.

In der Praxis missen Patientinnen und Patienten, die Medikamente online bestellen wollen, zuerst ein
Kundenkonto erdffnen und eine Identifikationsnummer eingeben, ihre Kontaktdaten angeben und die

13 Fakten und Zahlen 2021 — pharmaSuisse 2021
14 Liste der Apotheken mit einer Bewilligung zum Versandhandel mit Arzneimitteln — Stand 14.1.2021
15 KPT-Medikamentenversand
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Nutzungsbedingungen insbesondere zu Bestellung, Lieferung, Erhalt und Rickgabe der Produkte sowie
zum Datenschutz akzeptieren.

Anschliessend fiillen die Patientinnen und Patienten einen Fragebogen aus und geben ihre Grésse, ihr
Gewicht und allfallige Erkrankungen (z. B. Bluthochdruck oder Diabetes) sowie laufende Behandlungen
und allféllige Unvertraglichkeiten an. Das obligatorisch beizulegende Rezept nach den anerkannten
Regeln der pharmazeutischen und medizinischen Wissenschaften soll sicherstellen, dass der
Gesundheitszustand der Patientin oder des Patienten bekannt und die Patientensicherheit gewéahrleistet
ist. Es wird bei der Vorbereitung der Bestellung Uberprift.

Geriistet werden die Arzneimittelsendungen in der Apotheke nach den Regeln der guten Abgabepraxis
(GAP) wie bei einer offentlichen Verkaufsapotheke. Der Transport der Arzneimittel wird haufig von
Beauftragten durchgefiihrt. Dabei sind die Regeln der guten Vertriebspraxis (GDP) zur Gewahrleistung
der Qualitat und Sicherheit der Arzneimittel beim Transport zu beachten.

Bei der Lieferung muss das Arzneimittel der Person, fir die das Rezept ausgestellt wurde, oder einer
von dieser schriftlich bevollmé&chtigten Drittperson ausgehandigt werden. Es muss in der gesetzlich
vorgeschriebenen Qualitéat, das heisst in der Originalverpackung mit der Packungsbeilage und der
spezifischen Anwendungsanweisung sowie unter den auf der Verpackung genannten
Aufbewahrungsbedingungen geliefert werden. Die Bestellung wird mit einer Empfangsbestatigung
versandt. Um die Vertraulichkeit des Inhalts zu gewahrleisten, steht kein Absender auf dem Paket.

Eine fur den Versandhandel zustandige Fachperson muss die Patientin oder den Patienten ausserdem
bezuglich der Einnahme des Arzneimittels beraten und sie oder ihn bei Problemen mit dem Medikament
unterstitzen. Den Patientinnen und Patienten stehen online Auskunftsdienste und Antworten auf
haufige Fragen (FAQ) sowie bei Auftreten von Nebenwirkungen ein Fragebogen zur Verfligung.

2.2.2 In Nachbarlandern (Deutschland, Frankreich, Osterreich)

2.2.2.1 Marktanteil

Der Online-Handel mit Arzneimitteln ist in Europa mehr oder weniger stark verbreitet und hat in den
letzten Jahren zugenommen. Sein Marktanteil hangt von der Gesetzgebung des jeweiligen Landes ab.

Der Marktanteil des Versandhandels mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln betrug in
Deutschland 2020 beim Absatz 15,4 % (145 Mio. Packungen) und beim Umsatz 16,4 % (1,537 Mrd.
Euro)6. 42 % der deutschen Bevdlkerung geben an, in Online-Apotheken einzukaufen. In Deutschland
hat die Liberalisierung des Versandhandels zu mehr Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt gefiihrt’.

2.2.2.2 Aktuelle Versandhandelsmodelle

Der Verkauf nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel erfolgt nach den gleichen Modellen wie in der
Schweiz, jedoch mit weniger strengen Auflagen. Die gegenwartig praktizierten Modelle sind zum einen
der Direktkauf auf der Website bewilligter Online-Apotheken und das Pick-up-Modell, das es in
Deutschland gibt. Drogerien und Apotheken bieten dieses Modell an. Die Patientin oder der Patient
bestellt die Medikamente auf einer Website und holt sie dann mit dem Bestellbon gegen Vorlage einer
Identitatskarte an der Abholstelle ab.

2.2.2.3 Massnahmen zur Erfullung der Qualitats- und Sicherheitsanforderungen im
Versandhandel

Wie in Ziffer 2.1.3.3 erwahnt, ist in den drei Vergleichslandern kein Rezept fur die Online-Bestellung
nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel erforderlich.

Fur den Versandhandel mit Arzneimitteln gelten die gleichen Qualitatsanforderungen wie in einer
offentlichen Apotheke, wie die gute Abgabepraxis und der Kontrahierungszwang. Letzterer schreibt vor,

16 Faktenblatt ABDA Juni 2020
17 Die Apotheke: Zahlen, Daten, Fakten — 2020
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dass alle zugelassenen Arzneimittel, die im Land auf dem Markt sind, auch an die Verbraucherinnen
und Verbraucher abgegeben werden missen.

Wahrend Versandapotheken in Deutschland Arzneimittel abgeben dirfen, ohne dass standardmassig
ein interaktiver Austausch mit einer Fachperson stattfindet, ist in Frankreich ein solcher Austausch
Pflicht. In Osterreich muss eine aktive Beratung durch die Apotheke nur bei denjenigen Arzneimitteln
erfolgen, bei denen es aus «Grunden der Arzneimittelsicherheit notwendig» ist (z. B. bei der Pille
danach).

Alle drei Lander legen fest, dass auf Wunsch der Patientinnen und Patienten eine Fachberatung
gewahrleistet sein muss. Der Austausch zwischen den Patientinnen und Patienten und den
Fachpersonen kann Uber verschiedene Kanéle erfolgen: Per E-Mail, per Telefon, per Video-Chat oder
per Chat. Damit besteht in keinem der Vergleichslander eine Pflicht zu einer Beratung, bei der
Apothekerinnen oder Apotheker ihre Patientinnen und Patienten (via Video) sehen mussen. In
Deutschland und Osterreich muss die Beratung durch die Versandapotheken fiir Patientinnen und
Patienten kostenlos sein.

Auch in Bezug auf die Qualitatsanforderungen fiir den Transport von Arzneimitteln gilt die GDP. Bei der
Bestellung muss eine Telefonnummer angegeben werden. Damit will der Gesetzgeber eine rasche
Kontaktaufnahme von Kundinnen und Kunden im Falle von Wechselwirkungen oder Problemen mit den
Arzneimitteln sicherstellen.

Insgesamt macht Frankreich den Versandapotheken die strengsten Vorgaben von den drei
untersuchten Landern. So muss dort beispielsweise vor einer ersten Bestellung standardmassig ein
Fragebogen ausgefillt werden, in welchem beispielsweise Alter, Gewicht, Allergien usw. angegeben
werden mussen. Zudem muissen die Packungsbeilagen der bestellten Arzneimittel als PDF
systematisch eingeblendet werden.

In Deutschland gelten seit Herbst 2019 neue Bestimmungen fur den Hauslieferdienst von Arzneimitteln,
der nicht mehr zwingend durch pharmazeutisches Personal erfolgen muss, wenn zuvor eine Beratung
per Telefon oder per Video stattgefunden hat.
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3 Handel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln unter Berlicksichtigung von
Technologie, Politik und Gesundheitswesen aus heutiger und kinftiger Sicht

3.1 Technologie — mHealth, Telemedizin, Telepharmazie

3.1.1 mHealth

Die starke Verbreitung von Smartphones in der Schweizer Bevdlkerung schafft die technischen
Voraussetzungen fur einen breiten Zugang =zu digitalen Gesundheitsdiensten. Digitale
Gesundheitsdienste und Anwendungen wie die Telekonsultationen haben in den letzten Jahren sehr
stark zugenommen. Sie bieten Gesundheitsfachpersonen und Patientinnen und Patienten jederzeit und
von Uberall rasch Zugang zu Gesundheitsinformationen, Préavention und sicherer Anwendung von
Arzneimitteln. Die Entwicklung digitaler Dienste tragt den gesellschaftlichen Veranderungen Rechnung;
die Patientinnen und Patienten kdnnen diese Dienste richtig nutzen.

Die Verwendung von mHealth-Anwendungen'® kann Patientinnen und Patienten helfen,
Gesundheitsfachpersonen bei ihrer taglichen Arbeit zu unterstiitzen und die Dokumentation und die
Kommunikation zu erleichtern. Einige liefern beispielsweise anhand der angegebenen Symptome eine
vorlaufige Diagnose. Auf dem Bildschirm wird dann das weitere Vorgehen angezeigt, wie die
Konsultation von Spezialisten oder Pflegepersonen. Die Swica-App Benecural® ist ein Beispiel daftr.

3.1.2 Telemedizin

In den letzten Jahren wurden zahlreiche telemedizinische Modelle entwickelt und von den Versicherern
eingeflhrt. Telemedizinische Gesundheitsberatungen werden heute ortsunabhangig rund um die Uhr
bei Fragen zu Pravention, Krankheit, Heilung, Unfall, Mutterschaft oder Linderung von Symptomen von
verschiedenen telemedizinischen Organisationen angeboten. Zuweilen reicht eine fundierte
telemedizinische Beratung, um mit einer leichten gesundheitlichen Beeintréachtigung richtig umzugehen.
Die medizinische Online-Beratung hat inzwischen grosse Zustimmung erreicht.?° Telemedizin ist in der
Gesetzgebung zwar nicht klar definiert, aber nicht verboten.

Mit dem von pharmaSuisse und Arztinnen und Arzten entwickelten Modell Netcare betreut die
Apothekerin oder der Apotheker Patientinnen und Patienten mit kleineren Beschwerden, nimmt die
Triage anhand wissenschaftlicher Algorithmen vor, die Arzte und Apotheker gemeinsam entwickelt
haben, und zieht je nach Erkrankung arztliche Unterstltzung via Telemedizin bei.

Die Pandemie hat zu einer starken Zunahme der Telemedizin geflihrt, so unter anderem in den Genfer
Universitatsspitalern (HUG). HUG@home?! in den HUG und docteur@home in den Praxen fihrt
Gesundheitsfachpersonen mit einer gemeinsamen Ldsung zusammen und ermdoglicht so
Behandlungskontinuitat von Patientinnen und Patienten mit chronischen Krankheiten, aber auch die
Triage und die Uberwachung von an Covid-19 Erkrankten unter Einhaltung der Sicherheits- und
Vertraulichkeitsvorgaben.

3.1.3 Telepharmazie

Telepharmazie?? wird eingesetzt, um Patientinnen und Patienten ber Symptome, Pravention und
Vorsorge oder ihre Behandlung zu informieren. Sie ist noch nicht klar definiert, es entstehen aber immer
mehr diesbeziigliche Angebote der Apotheken und Drogerien. PharmAdvice?® beispielsweise ist ein
Online-Dienst der Vitagate AG, einer Tochtergesellschaft des Schweizerischen Drogistenverbands, der

18 mHealth — eHealthsuisse

19 Swica Benecura

20 Digitalisierung in der ambulanten Gesundheitsversorgung — Schweizer Arztezeitung - 2019

21 Télémédecine a I'ére du COVID-19 : une révolution ? Expérience des hopitaux universitaires de Genéve
22 Livre vert : Pharmacie connectée et télépharmacie — Ordre national des pharmaciens - 2018

23 Online-Fachberatung von Mensch zu Mensch fiir die Selbstmedikation

17


https://www.e-health-suisse.ch/gemeinschaften-umsetzung/ehealth-aktivitaeten/mhealth.html
https://www.swica.ch/fr/prive/sante/aide-medicale/benecura
hhttps://saez.ch/article/doi/saez.2019.17521
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiiyer0tNjvAhXS2qQKHfMmDNQQFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.revmed.ch%2FRMS%2F2020%2FRMS-N-706%2FTelemedecine-a-l-ere-du-COVID-19-une-revolution-Experience-des-hopitaux-universitaires-de-Geneve&usg=AOvVaw0RDUvZf9SqD2NK84rEOfYY
http://www.ordre.pharmacien.fr/Communications/Publications-ordinales/Livre-vert-Pharmacie-connectee-et-telepharmacie
https://pharmadvice.ch/

Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln

Konsumentinnen und Konsumenten online pharmazeutische Informationen in Form von Texten und
Videos uber Medikamente und Selbstmedikation bietet.

3.2 Politik und Gesundheitswesen

3.2.1 Anderungen im Rahmen der Revision des HMG und des entsprechenden
Ausflhrungsrechts

3.2.1.1 Aufhebung der Abgabekategorie C (Apothekenpflicht)

Mit der HMG-Revision 2019 wollte das Parlament die Regelung der Selbstmedikation vereinfachen und
die Abgabe von nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln bei gleichzeitiger Gewahrleistung der
Patientensicherheit erleichtern.

Mit der Aufhebung der Kategorie C kénnen alle Arzneimittel, die nichtverschreibungspflichtig, aber mit
Fachberatung erhaltlich sind, in Apotheken oder Drogerien abgegeben werden.

Nach geltendem Recht dirfen Drogerien keinen Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen
Arzneimitteln betreiben, insofern die Bewilligung nur Fachpersonen im Besitz einer kantonalen
Bewilligung fiir das Fuihren einer 6ffentlichen Apotheke erteilt wird.

3.2.1.2 Revision der Medizinprodukteverordnung

IT-unterstitzte Loésungen und Software (3.1), welche die Apothekerinnen und Apotheker bei der Abgabe
von Arzneimitteln durch die Analyse der Wechselwirkungen von Medikamenten oder Symptomen
unterstutzen, gelten als Medizinprodukte.

Im Rahmen der gegenwartigen Revision des Schweizer Medizinprodukterechts sind dafir verscharfte
Bestimmungen vorgesehen. Fir diese Entscheidungshilfen werden neue, strengere Anforderungen
gelten, um die Verwendungssicherheit und damit die Patientensicherheit zu erhéhen.

3.2.2 Totalrevision des Datenschutzgesetzes

Am 25. September 2020 hat das Parlament das totalrevidierte Datenschutzgesetz (DSG) verabschiedet.
Gesundheitsdaten gelten weiterhin als besonders schiitzenswerte Personendaten. Das revidierte DSG
enthalt neu umfangreichere Sanktionsmdoglichkeiten, erweiterte Informationspflichten und eine generelle
Erweiterung der Rechte der betroffenen Person. In Anhang 6.5 sind die Neuerungen beziiglich der
Informationspflicht und der Rechte der betroffenen Person, das Prinzip «Privacy by Design & by
Default» und die Sanktionen genauer beschrieben. Die neue Regelung wird die Sicherheit der
Patientendaten bei der Nutzung neuer Datenaustauschtechnologien erhdhen.

3.2.3 Kunftige gesundheitspolitische Ziele — Gesundheit2030

In der Strategie «Gesundheit2030» hat der Bundesrat die vier dringlichsten Herausforderungen der
nachsten zehn Jahre definiert. Die erste Herausforderung betrifft den technologischen und digitalen
Wandel. Die digitalen Technologien sollen genutzt und die Gesundheitskompetenz der Patientinnen und
Patienten gestarkt werden. Die Erleichterung des Versandhandels mit Arzneimitteln durch die Nutzung
von Gesundheitstechnologien, die den Patientinnen und Patienten und den Fachpersonen
zugutekommen, entspricht den gesundheitspolitischen Zielen.

3.2.4 Elektronisches Patientendossier und Strategie eHealth 2.0

Mit der «Strategie eHealth Schweiz 2.0» haben sich Bund und Kantone zum Ziel gesetzt, die
Digitalisierung im Gesundheitswesen weiter zu fordern. Dazu gehdrt vorrangig die Einfihrung und
Verbreitung des elektronischen Patientendossiers (EPD). Das EPD soll die Patientensicherheit
verbessern und die Gesundheitskompetenz férdern. Zusatzlich zur primaren Funktion, der Erfassung
von Dokumenten, wird bereits an einer Weiterentwicklung des EPD mit erweiterten Funktionen wie dem
Austausch von Gesundheitsinformationen und Uber die Medikation der Patientinnen und Patienten

18



Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln

gearbeitet. Das EPD wurde 2021 in den 6ffentlichen Spitélern eingefuhrt und soll auf den ambulanten
Bereich ausgeweitet werden.

Patientinnen und Patienten mit einem EPD koénnen ihren jeweiligen Gesundheitsfachpersonen den
direkten Zugriff auf ihre Gesundheitsdaten und ihre Medikation erlauben.

3.2.5 Recht auf Medikationsplan fir Patientinnen und Patienten mit Polymedikation

Die Motion Stockli 18.3512%4 zur Starkung der Patientensicherheit bei Polymedikation wurde vom
Parlament angenommen. Sie beauftragt den Bundesrat, eine Rechtsgrundlage vorzulegen, die fir
Patientinnen und Patienten mit Polymedikation ein Recht auf einen elektronischen oder gedruckten
Medikationsplan schafft. Das Bundesamt fir Gesundheit ist in Zusammenarbeit mit den Vertreterinnen
und Vertretern der betroffenen Gesundheitsfachpersonen- und Patientenverbanden daran, die Motion
umzusetzen. Dieses Dokument mit den wesentlichen Angaben zu den Patientinnen und Patienten und
ihrer Medikation wird den fir die Fernabgabe von Arzneimitteln zustandigen Gesundheitsfachpersonen
wichtige Informationen liefern, die eine sichere Abgabe gewahrleisten, bei der unter anderem
Wechselwirkungen bei laufenden Behandlungen verhindert werden.

3.3 Entwicklung des Online-Arzneimittelhandels in Europa

Es gibt im Internet viele Websites, Uber die Patientinnen und Patienten online Arzneimittel bestellen
konnen. Die weniger strenge Gesetzgebung in einigen Landern, die Transparenz Uber legale Online-
Apotheken in Europa (Sicherheitslogo) und regelméssige Werbung im Internet haben dazu gefiihrt, dass
von der Schweiz aus immer mehr nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel bei auslandischen
Apotheken bestellt werden. Solche Bestellungen sind wegen haufiger Falschungen und fehlender
medizinischer und pharmazeutischer Betreuung nicht ohne Risiko.?® Eine Vereinfachung der nationalen
Bestimmungen wirde dieses Risiko verringern.

3.4 Coronakrise als Treiber des digitalen Wandels in der Patientenversorgung

Die Covid-19-Pandemie hat gezeigt, welche wichtige Rolle die digitale Transformation im
Gesundheitswesen spielen kann.

Die Medizin wurde mit einer neuen Herausforderung konfrontiert, indem die Grundversorgung selbst
zum Risikofaktor fur eine Ansteckung wurde. Die grossten Hindernisse fur den digitalen Wandel, wie
die Abneigung gegen die Technologie oder das Verharren in bestehenden Strukturen und Prozessen,
sind stark zuriickgegangen. Die Akteure im Gesundheitswesen und die Digitalisierungsfachleute bieten
mehr und mehr digitale Alternativen an, die eine sichere und qualitativ hochstehende Versorgung
gewdhrleisten. mHealth und Digital Health haben stark zugenommen. Telemedizin und Telepharmazie
haben bei der Arzteschaft und den Apothekerinnen und Apothekern an Bedeutung gewonnen, wie die
2020 lancierten Angebote und Modelle zeigen. Das Vorhaben ist aber sehr komplex und erfordert
besondere technische und medizinische Kompetenzen. Es setzt die umfassende Einbindung aller
Akteure voraus, Patientinnen und Patienten wie Gesundheitsfachpersonen, und reicht von der
Optimierung der Versorgungswege Uber die Medikalisierung digitaler Daten, von der Innovation fiur ein
nachhaltiges Gesundheitssystem bis zum Aufbau von Referenzsystemen fir Interoperabilitdt und
Sicherheit.

24 Motion Stockli 18.3512 — Recht auf einen Medikationsplan zur Stirkung der Patientensicherheit
25 |eitfaden Arzneimittel aus dem Internet — Swissmedic
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4 Vorgeschlagene Anpassungen, Massnahmen und weitere Empfehlungen
4.1 Anpassung geltender Bestimmungen

4.1.1 Neudefinition des Umfangs der Tatigkeit und der Anforderungen nach
Abgabekategorien

Im geltenden Recht sind die unter den «Versandhandel» fallenden Tatigkeiten nicht klar definiert. Im
November 2020 hat die KAV zwar ihre Position zur Abgrenzung zwischen dem Hauslieferdienst und
dem Nachversand von Produkten, die zum Zeitpunkt der Abgabe an einem o6ffentlichen Ort nicht
verfligbar sind, und dem Versandhandel?¢ veroffentlicht. Die Begrifflichkeiten der verschiedenen
Tatigkeiten beim Versandhandel mit Arzneimitteln, die dazugehérigen Rahmenbedingungen und die
dazu berechtigenden Kriterien sind aber noch nicht geklart. Diese Punkte miissen geregelt werden.

Eine Unterscheidung der rechtlichen Anforderungen fir den Versandhandel mit verschreibungs-
pflichtigen und denjenigen mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die Fachberatung erfordern,
ist ins Auge zu fassen.

4.1.2 Aufheben des Verbots des Versandhandels und Festlegen der Anforderungen

Nach den geltenden Bestimmungen ist der Versandhandel mit Arzneimitteln grundséatzlich untersagt.
Nur o6ffentliche Apotheken kdnnen eine Bewilligung zum Versandhandel erhalten, wenn bestimmte
gesetzlich vorgeschriebene Anforderungen eingehalten werden.

Dieses Verbot konnte aufgehoben werden, wie dies in mehreren Nachbarlandern der Fall ist. Vorgangig
waren die reglementarischen Voraussetzungen zu definieren, um die Versandhandelstatigkeit
auszulben. Insbesondere ist festzulegen, welche Anforderungen beziglich Qualitat, Sicherheit und
Nachverfolgbarkeit gelten sollen.

Da die Kantone fiir die Abgabe von Arzneimitteln zustandig sind, wirde eine Bewilligung fir diese
Tatigkeit weiterhin von den Kantonen erteilt.

4.1.3 Aufheben des Verbots des Versandhandels fur Drogistinnen und Drogisten

Der Versandhandel gilt als besondere Form der Abgabe; daher sollte er Drogistinnen und Drogisten
erlaubt sein, die zur Abgabe der entsprechenden Arzneimittelkategorie an einer physischen
Verkaufsstelle berechtigt sind. Bisher ist eine Grundvoraussetzung fir den Versandhandel mit
Arzneimitteln der Besitz einer kantonalen Bewilligung zur Fihrung einer 6ffentlichen Apotheke.

4.1.4 Aufheben der Rezeptpflicht beim Versandhandel

Beim Versandhandel mit Arzneimitteln wurde unabhangig von der Abgabekategorie immer ein arztliches
Rezept verlangt. Damit soll sichergestellt werden, dass der Gesundheitszustand der Patientin oder des
Patienten eine sichere Abgabe erlaubt. Ausserdem wird damit die Identitdt der Patientinnen und
Patienten von der Bestellung bis zur Abgabe bescheinigt. Das im Hinblick auf die Sicherheit
gerechtfertigte Vorgehen ist fur die Patientinnen und Patienten jedoch mit zuséatzlichen Kosten fir die
arztliche Konsultation verbunden und fuhrt zu einer Ungleichbehandlung der Abgabe an einer
offentlichen Verkaufsstelle und der Fernabgabe.

Die Beurteilung des Gesundheitszustands der Patientinnen und Patienten und die Beratung bei der
Abgabe kdnnten anders als mit einem &rztlichen Rezept sichergestellt werden, etwa durch einen
Austausch mithilfe von Kommunikationstechnologien. Ebenso kann die Identitat der Patientinnen und
Patienten von der Bestellung bis zur Abgabe durch ein sicheres und validiertes technisches Verfahren
gewahrleistet werden.

26 positionspapier Abgrenzung Nachversand und Hauslieferdienst gegeniiber Versandhandel
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4.2 Angestrebte Ziele der Regelung und einzufiihrende Massnahmen

4.2.1 Kompetente Fachberatung vor und nach der Bestellung

Die Gesundheitsfachpersonen miissen im Rahmen ihrer Kompetenzen auf die Fragen der Patientinnen
und Patienten eingehen und ihnen die der Abgabekategorie entsprechende Fachberatung zukommen
lassen. Sie sollen die Patientinnen und Patienten auch nach der Einnahme der Medikamente
beispielsweise im Falle von Nebenwirkungen unterstiitzen.

Es muss festgelegt werden, welche wesentlichen Informationen zum Gesundheitszustand der
Patientinnen und Patienten flir eine sichere und qualitativ hochstehende Versorgung vorhanden sein
missen. Ebenfalls festzulegen ist, in welcher Form und mit welcher Technologie diese Informationen
beschafft werden kdnnen. Insbesondere ist abzuklaren, ob und in welcher Form ein interaktiver
Austausch zwischen der Patientin oder dem Patienten und dem Gesundheitspersonal nétig ist oder ob
gezielte, Uber ein Online-Formular eingeholte Informationen ausreichen. Die Anforderungen muissen
interdisziplindr mit Einbezug aller betroffenen Berufsgruppen und der Patientinnen und Patienten
erarbeitet werden.

4.2.2 Gewahrleisten von Qualitat und Sicherheit der Abgabe

Alle Unternehmen, die Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln betreiben
wollen, missen mit einem Qualitdtssicherungssystem die Patientensicherheit und die Qualitat der
Abgabe wahrend des gesamten Vorgangs — von der Bestellung tiber den Transport bis zur Lieferung
und zur Betreuung nach der Abgabe — sicherstellen.

Dieses Qualitatssicherungssystem muss von den zustédndigen kantonalen Behérden festgelegt,
Uberwacht und bewilligt werden, wie dies bereits fir zugelassene Apotheken der Fall ist. ES muss
insbesondere gewahrleisten, dass die Identitdt der Patientinnen und Patienten, flir welche die
Arzneimittel bestimmt sind, bekannt und von der Bestellung bis zur Abgabe nachverfolgbar ist. Es muss
ein Beratungsdienst fur die Patientinnen und Patienten und die Mdglichkeit zur Meldung von
unerwinschten Nebenwirkungen nachgewiesen werden.

4.2.3 Abgabeberechtigte Fachpersonen und Festlegen der entsprechenden Voraussetzungen

Die Fachpersonen missen eine korrekte Versorgung der Patientinnen und Patienten und eine Lieferung
gewahrleisten, die den Zustand und die Qualitat der Arzneimittel wahrt. Sie missen fir die Information
und Fachberatung der Patientinnen und Patienten sorgen. Dabei sind die Ausbildung und die
pharmazeutischen Kenntnisse zu bertcksichtigen, die es fir eine solche Berechtigung braucht, damit
fur eine sichere Beratung aller Patientinnen und Patienten ungeachtet ihres Gesundheitszustands und
ihrer Behandlung gesorgt ist.

4.2.4 Sicherstellen von Schutz und Vertraulichkeit der Patientendaten

Gesundheitsdaten sind besonders schitzenswerte Daten. Unabhéngig von allfalligen Neuerungen ist
vordringlich sicherzustellen, dass die Vertraulichkeit und die Nachverfolgbarkeit technisch tbermittelter
Informationen Uber Patientinnen und Patienten und ihren Gesundheitszustand nach den Vorschriften
des DSG geschiitzt und gesichert sind.

4.2.5 Fordern einer sicheren und guten nationalen Versorgung

Es sollten die Rahmenbedingungen dafir geschaffen werden, dass Patientinnen und Patienten ihre
Medikamente vom inlandischen Markt beziehen. Der internationale Versandhandel ist nicht immer
sicher, zahlreiche illegale Websites vertreiben gefélschte Arzneimittel. Bei allen in der Schweiz in
Verkehr gebrachten Arzneimitteln sind zudem die Nachverfolgbarkeit und eine pharmazeutische
Betreuung und damit die Patientensicherheit gewéhrleistet.
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4.3 Weiterer Handlungsbedarf

4.3.1 Identifizieren der Websites und ihrer Legalitét

Wie dies bereits in europaischen Landern der Fall ist, die den Online-Handel mit Arzneimitteln zulassen,
sollten autorisierte Websites klar und leicht zu erkennen sein. Denn sollten diese Tatigkeit und damit
die Zahl der entsprechenden Websites zunehmen, mussen diejenigen mit nationaler Zulassung fur die
Patientinnen und Patienten leicht erkennbar sein. Als Orientierungshilfe fur die Patientinnen und
Patienten sollte eine Liste der in der Schweiz zugelassenen Online-Verkaufsstellen herausgegeben und
ein nationales Logo fir legale Websites eingefiihrt werden.

4.3.2 Technische Regeln fur Websites

Es braucht Bestimmungen, die den Inhalt von Websites fir den Arzneimittelhandel regeln. Auch die
Funktionalitadten der Websites und die Bereitstellung der Produkte im Internet sollten definiert werden.
Die Anordnung der Arzneimittel in einer physischen Verkaufsstelle ist kantonal geregelt; ebenso sollten
die einzelnen Abgabekategorien im Internet unterscheidbar sein, beispielsweise durch verschiedene
Register. Die Patientinnen und Patienten sollten ausserdem die Informationen zum Arzneimittel abrufen
mussen, um ihre Gesundheitskompetenz zu starken.

Es werden nationale Leitlinien zu erstellen sein, die sich an den im Ausland geltenden orientieren.

4.3.3 Regeln betreffend Berufsgeheimnis, Patienteneinwilligung und Speicherung von
Gesundheitsdaten

Je nach Vertraulichkeit der Informationen zum Gesundheitszustand der Patientinnen und Patienten, die
vor der Abgabe mit den Gesundheitsfachpersonen ausgetauscht werden, gelten die Anforderungen des
Datenschutzgesetzes fir Personendaten. Es missen Regeln im Hinblick auf das Berufsgeheimnis, die
Patienteneinwilligung und die Speicherung von Gesundheitsdaten erstellt werden. Die Patientinnen und
Patienten mussen vorschriftsgemass informiert werden und ihre Einwilligung geben.

4.3.4 Technologische Regeln und Informationsplattformen fir die Telepharmazie

Die meisten Gesundheitsanwendungen sind den Vorschriften fur Medizinprodukte unterstellt. Es
mussen aber weitere Anforderungen definiert werden, um sicherzustellen, dass die Qualitats- und
Sicherheitsziele im jeweiligen Kontext erfillt werden. Fir Patientinnen und Patienten, aber auch fir
Arztinnen und Arzte und andere Gesundheitsfachpersonen ist es wichtig zu erkennen, welche
Anwendungen die Anforderungen und Qualitatskriterien erfullen und in welchen Situationen und fur
welche Zwecke sie verwendet oder empfohlen werden kénnen.

Die Patientinnen und Patienten wie auch die Gesundheitsfachpersonen sind mit sektoriibergreifenden
Empfehlungen und Leitlinien zu unterstitzen. Dazu kénnen Informationsplattformen eingerichtet
werden, wie sie die FMH bereits fiir die Telemedizin zur Verfligung stellt?”.

Diese technologischen Regeln sollen nicht isoliert, sondern im globalen Kontext der Digitalisierung im
Gesundheitswesen interdisziplindr und sektoreniibergreifend entwickelt werden. Im Rahmen des
Gesetzes Uber das elektronische Patientendossier sowie im Rahmen von eHealth-Projekten wurden
bereits einige Bestimmungen erlassen, die erweitert werden kdnnten.

27 EMH/Telemedizin
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5 Fazit

Die Analyse der aktuellen Situation in der Schweiz zeigt, dass der Versandhandel mit nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die Fachberatung erfordern, den gleichen strengen
Anforderungen unterstellt ist wie der Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Dieser
Versandhandel ist grundsétzlich untersagt, kann jedoch von den Kantonen in bestimmten Fallen
bewilligt werden. Eine Grundvoraussetzung daftr ist der Besitz einer kantonalen Bewilligung zur
Fuhrung einer ¢ffentlichen Apotheke. Zudem muss zur Sicherstellung der Patientensicherheit vor jeder
Bestellung ein arztliches Rezept vorgelegt werden.

Die Nachbarlander Deutschland, Frankreich und Osterreich haben in den letzten Jahren
Rechtsvorschriften eingefiihrt, die diesen Versandhandel mit mehr oder weniger Einschrankungen
erlauben. In diesen Landern ist der Online-Handel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln allen
physischen Apotheken erlaubt, die ihn beantragen, und bei der Bestellung muss fir diese
Abgabekategorie kein arztliches Rezept vorgelegt werden. In die Rechtsvorschriften wurden aber
spezifische Anforderungen aufgenommen, um eine sichere und qualitativ hochstehende Dienstleistung
zu gewabhrleisten. Ausserdem wurde ein europaweites System zur Kennzeichnung zugelassener
Apotheken geschaffen, das die Qualitat der verkauften Arzneimittel bescheinigt.

In einigen Landern werden diese Massnahmen durch Leitlinien verstérkt, damit keine Falschungen in
die legale Vertriebskette gelangen. Damit dies gelingt, missen Patientinnen und Patienten legale
Websites und verantwortungsvolle Gesundheitsfachpersonen erkennen kénnen.

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes wollte das Parlament die Abgabe von nichtverschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln erleichtern und die Selbstmedikation férdern. Nicht lockern wollte das
Parlament die Anforderungen an diese besondere Form der Abgabe, da seines Erachtens die
Patientensicherheit und die Qualitét der Versorgung bei der Abgabe von Arzneimitteln zwingend zu
gewabhrleisten sind.

Mit der Verbreitung neuer Technologien, mit dem Online-Handel und mit zunehmender Qualitat und
Sicherheit von IT-unterstitzten Lésungen und Software kénnen heute innovative Verfahren in Betracht
gezogen werden, die anstelle des arztlichen Rezepts die Qualitdt der Betreuung und die
Patientensicherheit beim Versandhandel gewahrleisten koénnen. Die Covid-19-Krise hat die
technologische Entwicklung und den Einsatz solcher Verfahren im Gesundheitswesen erheblich
beschleunigt. Die digitale Nutzung und die Telemedizin haben erwiesenermassen an Bedeutung
gewonnen, bei der Organisation der Versorgung ebenso wie bei der Aufnahme von Patientinnen und
Patienten und der Betreuung chronisch Kranker.

Der Bundesrat ist weiterhin der Ansicht, dass es fir die Abgabe von Arzneimitteln gesetzliche
Grundlagen braucht, welche die Patientensicherheit und die Qualitat der Abgabe sicherstellen. Seines
Erachtens kdénnen die geltenden Bestimmungen zum Versandhandel dann angepasst werden, wenn
innovative Verfahren vorhanden sind, die die gleiche Qualitat und Sicherheit gewahrleisten. Zu den ins
Auge zu fassenden Anderungen gehort die Unterscheidung zwischen dem Versandhandel mit
verschreibungspflichtigen und mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die Fachberatung
erfordern. Nach dem Inkrafttreten des revidierten HMG im Januar 2019 durfen Drogistinnen und
Drogisten alle nichtverschreibungspflichtigen Arzneimittel abgeben. Deshalb ist eine Ausweitung dieser
besonderen Form der Abgabe auf Drogistinnen und Drogisten, die diese Arzneimittel in der Drogerie
abgeben durfen, in Betracht zu ziehen. Dabei ist sicherzustellen, dass die abgabeberechtigten Personen
Uber ausreichende pharmazeutische und technische Kompetenzen fiir eine Fernberatung fir die
Patientinnen und Patienten unabhangig vom Gesundheitszustand und von den laufenden
Behandlungen verfigen. Auch ein Qualitatssicherungssystem fir diese Dienstleistung muss aufgebaut
werden. Dieses System muss die Feststellung der Identitéat der Patientinnen und Patienten wéahrend des
gesamten Ablaufs sicherstellen. Die verwendeten Technologien missen die Anforderungen der
geltenden Gesetzgebung hinsichtlich ihrer Funktionalitat (z. B. Medizinprodukt) und der Vertraulichkeit
und Sicherheit der Informationen Uber Patientinnen und Patienten und ihren Gesundheitszustand
erfullen.
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Im Hinblick auf eine breite digitale Weiterentwicklung im Gesundheitswesen fordert der Bundesrat
technische Leitlinien und allgemeinere Informationsplattformen im Bereich der Telepharmazie. Das Ziel
ist, den Leistungserbringern im Gesundheitswesen und den Patientinnen und Patienten zuverlassige
Informationen Uber die Qualitat und Sicherheit der verwendeten Instrumente zur Verfligung zu stellen.

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass die geltenden Bestimmungen zum Versandhandel mit
nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln nicht isoliert gedndert werden sollen, sondern im Rahmen
einer Revision der allgemeinen Bestimmungen zum Arzneimittelversandhandel aller Abgabekategorien.
Die Revision soll in andere Gesetzesvorhaben zur Verbesserung der Qualitdt und Sicherheit der
Patientenversorgung sowie in allgemeinere Projekte zur digitalen Transformation, insbesondere zum
Austausch von Informationen tber die Medikation unter Gesundheitsfachpersonen, im EPD integriert
werden. Das Ziel ist es, Rahmenbedingungen festzulegen, welche die Abgabe von
nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln unabhé&ngig vom Absatzkanal und von der verwendeten
Technologie ermdglichen sowie die Patientensicherheit und die Qualitat der abgegebenen Produkte
gewahrleisten.

Vor diesem Hintergrund hat der Bundesrat das Eidgendssische Departement des Innern beauftragt,
eine Gesetzesrevision vorzubereiten, die voraussichtlich Ende 2022 in die Vernehmlassung geschickt
wird.
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6 Anhang

6.1 Wortlaut des Postulats

19.3382 Postulat Stahl «Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln»
Eingereichter Text

Der Bundesrat wird beauftragt, abzuklaren und Bericht darliber zu erstatten, inwiefern und unter
welchen Bedingungen Artikel 27 HMG und/oder andere Bestimmungen gedndert werden kénnen, um
den Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu ermdglichen, ohne dabei die
Behandlungssicherheit und Qualitat im Vergleich mit der Abgabe durch den stationaren Fachhandel zu
beeintrachtigen.

Begrundung

Der Druck seitens der Wirtschaft, aber auch der Gesellschaft, den Versandhandel mit Arzneimitteln zu
liberalisieren, hat in den letzten Monaten zugenommen. Dies zeigt sich auch darin, dass zunehmend
bei auslandischen Plattformen mit oft zweifelhafter Kompetenz Produkte aus unsicheren oder gar
illegalen Quellen bestellt werden, deren Qualitat in keiner Art den hiesigen Anforderungen genugt.

Andererseits sind die bestehenden gesetzlichen Einschrankungen des Versandhandels mit
Arzneimitteln der Abgabekategorie C/D (Selbstmedikation) gesundheitspolizeilich gut begriindet. Sie
sollen sicherstellen, dass Abgabekompetenz und Beratung auch beim Bezug tiber den Versandhandel
analog zur Abgabe durch den stationdren Fachhandel gewéhrleistet sind. Der Gesetzgeber hat diese
Anforderungen im Rahmen der Revision des HMG bestatigt. Dass trotzdem kurz nach Inkraftsetzung
des revidierten HMG in den Kommissionen und im Parlament Vorstdsse eingereicht worden sind,
welche in direktem oder indirektem Zusammenhang mit der postulierten Thematik stehen, zeigt, wie
wichtig eine gesamtheitliche Betrachtung und ein koordiniertes Vorgehen sind.

Das Postulat beauftragt den Bundesrat, eine vertiefte Betrachtung dieser Situation vorzunehmen
(Gesamtschau). Dabei sollen Fragen zu den Auswirkungen des Versandhandels auf den stationéren
Fachhandel (Apotheken und Drogerien), auf die Versorgung der Bevolkerung sowie auf die
Patientensicherheit, die Beratungsqualitait und die direkten und indirekten Kosten fir das
Gesundheitswesen bericksichtigt werden. Ebenfalls soll daraus hervorgehen, ob fir den
Versandhandel mit Arzneimitteln aus Sicht des Bundesrates zukiinftig generell neue Parameter definiert
werden miussten (keine Inlanderbenachteiligung und gleich lange Spiesse fiir alle zugelassenen
Marktteilnehmenden).
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6.2

Abgabekategorien Arzneimittel: Anderungen des Heilmittelgesetzes per 1. Januar 2019

A: Einmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung
B: Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung
C: Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen
D: Abgabe nach Fachberatung
E: Abgabe ohne Fachberatung

Abgabekategorien bis 31. Dezember 2018

*entsprechend den Bestimmungen der Selbstdispensation

Swissmedic

Kategorie A B C D E
Verschreibungs- Verschreibungs- Nicht Nicht Ver-
pflichtig pflichtig Vel:sch.relbungs- sch.rell?ungs- frei verkauflich
pflichtig pflichtig
Abgabestelle/n Arztpraxis* Arztpraxis® Apotheke Drogerie Detailhandel
Apotheke (gegen Apotheke (gegen Apotheke
Rezept) Rezept)
Abgabe Einmal auf auf arztliche Nach Fachberatung Nach Ohne
arztliche Verschreibung durch Medizinal- Fachberatung Fachberatung
Verschreibung personen
Dokumentations- ja ja ja/nein nein nein
pflicht
Beispiel Antibiotika Blutdruckmittel gewisse Pflanzliche Hustenbonbons
Schmerzmittel Arzneimittel
*entsprechend den Bestimmungen der Selbstdispensation
Swissmedic
Abgabekategorien ab 1. Januar 2019
Kategorie A B D E
Verschreibungs- Verschreibungs-pflichtig Nicht frei verkauflich
pflichtig Verschreibungs-
pflichtig
Abgabestelle/n Arztpraxis*, Apotheke  Arztpraxis*, Apotheke Drogerien, Apotheke Detailhandel
Abgabe Einmal auf arztliche a) auf arztliche Nach Fachberatung Ohne
Verschreibung Verschreibung Fachberatung
b) persénliche Abgabe durch
Apotheker, dokumentiert
Dokumentations- ja ja nein nein
pflicht
Beispiel Antibiotika Blutdruckmittel Pflanzliche Hustenbonbons
Arzneimittel

Quelle: Swissmedic: Umteilung Arzneimittel der Abgabekategorie C: Evaluation abgeschlossen —

Mitteilung 16.11.2018
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6.3 Liste der konsultierten Experten fur den Bericht «Situationsanalyse Versandhandel mit
Arzneimitteln», Schnittstelle — 27. November 2019

Name Vorname Organisation Funktion

Ferrari Franz Osterreichische Apothekerkammer Rechtsabteilung

Ruegg Bruno Versandapotheke Xtrapharm Geschaftsfuhrer

Sonnenberg Udo Bundesverband Deutscher Versandapotheken (BVDVA)  Geschéftsfiihrer

Steiner Samuel Kantonsapothekervereinigung (KAV) Prasident

Ziltener Erika Dachverband Schweizerische Patientenstellen Préasidentin

Bradke Sven Vereinigung der Arzte mit Patientenapotheke (ApA) Geschaéftsfuhrer

Meli Ilvo Stiftung fiir Konsumentenschutz Themenverantwortlicher
Gesundheit

Mesnil Marcel Verband der Apotheker/-innen pharmaSuisse Generalsekretar

Oberhansli Walter Verband der Schweizerischen Versandapotheken (VSVA) Vorstand

Zur Rose Group AG Delegierter des Verwaltungsrates
Stiideli Walter Schweizerischer Verband fur komplementarmedizinische  Geschaftsfiihrer

Heilmittel (SVKH)

von Griunigen-Huber  Elisabeth Schweizerischer Drogistenverband Leiterin Politik und Branche

6.4 Gesetzestexte Uber den Versandhandel mit Arzneimitteln

Art. 27 HMG (SR 812.21), Stand 26.5.2021

Art. 27 Versandhandel
! Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist grundsétzlich untersagt.
2 Eine Bewilligung wird nur erteilt, wenn:
a. fiir das betreffende Arzneimittel eine #rztliche Verschreibung vorliegt;
b. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen;
c. die sachgemisse Beratung sichergestellt ist;
d. eine ausreichende #rztliche Uberwachung der Wirkung sichergestellt ist.
3 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.

4 Die Kantone erteilen die Bewilligung.
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Art. 55 und 56 VAM (RS 812.212.21), Stand 1.4.2020
Art. 55 Voraussetzungen fiir die Erteilung der Bewilligung

I Wer eine Bewilligung fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln beantragt, muss im
Besitz einer kantonalen Bewilligung zur Fiihrung einer dffentlichen Apotheke sein.

I Ausserdem muss die Gesuchstellerin durch ein Qualititssicherungssystem sicher-
stellen, dass:

a.  die Person, an die das Arzneimittel versandt wird, mit derjenigen Person, auf
die das drztliche Rezept ausgestellt ist, identisch ist;

b.  das drztliche Rezept in Bezug auf mégliche unerwiinschte Interaktionen mit
anderen von der betreffenden Person gleichzeitiz angewandten Arzneimit-
teln iberpridft wird;

c. das zu versendende Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert
wird, dass seine (Qualitit und Wirksamkeit gesichert sind;

d. das Arzneimittel in der Ormginalpackung einschliesslich Packungsbeilage
und mit einer spezifischen Gebrauchsanweisung ausgeliefert wird;

e. das versandte Arzneimittel nur derjenigen Person, auf die das drztliche Re-
zept ausgestellt ist, oder von ihr schriftlich bevollmichtigten Dritten aus-
geliefert wird;

f die Patientin oder der Patient darauf hingewiesen wird, dass sie oder er mit
der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt Kontakt aufnehmen
s0ll, sofern Probleme bei der Medikation auftreten; und

g. die sachgemisse Beratung durch eine Fachperson wahrgenommen wird.

3 Die fiir die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Tierarzneimitteln gelten-
den Anforderungen nach der Tierarzneimittelverordoung vom 138, August 200422
miissen eingehalten werden.

Art. 56 Liste der Apotheken mit Bewilligung

Die Kantone filhren eine gemeinsame Liste der Apotheken, die iiber eine Versand-
handelsbewilligung verfigen.

Art. 48 AMBYV (SR 812.212.1), Stand 1.1.2020

Art. 48 Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel
durch Einzelpersonen

Eine Einzelperson darf verwendungsfertige Arzneimittel, die in der Schweiz nicht
zugelassen sind, in der fiir den Eigengebrauch erforderlichen kleinen Menge einfiih-
ren. Davon ausgenommen sind:

a. Arzneimittel, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten;
b.  Arzneimittel, die zur Anwendung an Nutztieren bestimmt sind;

c. Impfstoffe, Toxine und Seren fiir den tierdrztlichen Gebrauch:

A

Transplantatprodukte im Sinne der Transplantationsverordnung vom
16. Marz 200711, die gentechnisch verdndert worden sind.
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6.5 Vergleich der Regelungen und der Praxis des Versandhandels mit Arzneimitteln
zwischen Deutschland, Osterreich, Frankreich und der Schweiz
Schweiz Deutschland Osterreich Frankreich
Versandhandel Nur mit Rezept Ja (seit 2004) Ja (seit 2015) Ja (seit 2013)

mit nichtverschrei-
bungspflichtigen
Arzneimitteln

Versandhandel
von auslandischen
Apotheken

Aus der ganzen Welt,
nur fir den personlichen
Bedarf fiir einen Monat

Nur aus EWR-Staaten.
Fur Versender missen
mit dem deutschen
Recht vergleichbare
Sicherheitsstandards
bestehen

Nur tber in EU/EWR-
Staaten befugte
Apotheken, nur OTC-
Arzneimittel, in
begrenzter
Bestellmenge

Ohne besondere
Bewilligung nur aus
EWR-Staaten, nur fr
den Bedarf von drei
Monaten

Mindestanforde-
rungen an
pharmazeutische
Beratung bei
Abgabe von OTC-
Arzneimitteln im

Sachgemasse Beratung
durch Fachperson muss
gewahrleistet sein
(neben Rezept)

Pflicht zur kostenlosen
Beratung mittels
Einrichtungen der
Telekommunikation

Eine Beratung hat dann
zu erfolgen, wenn dies
«aus Grunden der
Arzneimittelsicherheit
notwendig ist» oder «die
Abgabe eine Beratung

Interaktiver Austausch
mit Patient/-in vor
Versand als Pflicht

Kontrolle der
rechtlichen Auf-
lagen

kantonale Stellen

Stellen der
Bundeslander (z. B.
Landesversorgungsamt)
oder
Apothekenkammern

mittels Vor-Ort-Inspek-
tion/Uberpriifung
Webshop

Versand erforderlich macht».
Patienten/-innen haben
Anrecht auf kostenlose
telefonische Beratung.
Behordliche Regelmassig durch Regelmassig durch Mindestens alle 5 Jahre | Kontrollen durch die

«agences régionales de
santé»

Inlandische
Apotheken, die
Versandhandel
betreiben dirfen

53 Apotheken (3 % aller
offentlichen Apotheken)

3000 Apotheken (15 %
aller 6ffentlichen
Apotheken); jedoch nur
150 (5 %) mit aktivem

52 Apotheken (4 % aller
offentlichen Apotheken)

606 Apotheken (3 %
aller offentlichen
Apotheken)

Arzte/Arztinnen

einer begrenzten Anzahl
Arzneimittel

Versandhandel
Marktfuhrer Zur Rose Group AG DocMorris (als Shop-Apotheke (als Keine Apotheke mit
niederlandische niederlandische Marktfhrerschaft
Versandapotheke, die Versandapotheke)
der Zur Rose Group AG
angehort)
Marktanteil 4,6 % 1,1% 10% (OTC-Arzneimittel |Ca. 1 % (nur OTC-
Versandhandel (verschreibungspflichtig) | (verschreibungspflichtig) | und Nicht-Arzneimittel)* | Arzneimittel)
am <4,6 % (OTC- 13,6 % (OTC-
Gesamtumsatz Arzneimittel) Arzneimittel und Nicht-
Arzneimittel)
Apothekendichte |21 pro 100 000 EW 24 pro 100 000 EW 15,4 pro 100 000 EW 32 pro 100 000 EW
Abgabe von Ja, in 14 Kantonen Nein «Arztliche Nein
Arzneimitteln Hausapotheken» in
durch landlichen Regionen mit

Quelle: Bericht Interface 201928

28 pharmasSuisse (2019): Fakten und Zahlen Schweizer Apotheken, S. 15.
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6.6

Wichtige Anderungen aufgrund der Revision des Datenschutzgesetzes (DSG)

Informationspflicht

Die Informationspflicht wird gegeniiber dem bisherigen Recht stark ausgebaut. Das nDSG
enthalt aber keine abschliessende Liste aller Pflichtinformationen, die der betroffenen Person
bei der Beschaffung mitgeteilt werden missen. Mindestens mitzuteilen sind jedoch die
folgenden Angaben: Identitat und die Kontaktdaten des Verantwortlichen; Bearbeitungszwecke;
allfallige Empféanger der Daten; Vorgaben bei Datenbekanntgaben ins Ausland; bei indirekter
Datenbearbeitung die Kategorien der bearbeiteten Personendaten; die Durchfihrung
automatisierter Einzelentscheidungen.

Betroffenenrechte

Neben der Informationspflicht werden auch die Rechte der Betroffenen im nDSG weiter
ausgebaut. In Analogie zur DSGVO wird ein Recht der betroffenen Person auf
Datenherausgabe und -libertragung eingefiihrt. Betroffene Personen haben somit grundsatzlich
die Madoglichkeit, dass ihnen die von ihnen bekanntgegebenen Daten in einem gangigen
elektronischen Format herausgegeben oder an andere Anbieter Ubermittelt werden. Aufgrund
von Verhaltnismassigkeitsiiberlegungen wird sich jedoch in der Praxis zeigen, in welchem
Umfang diese Rechte effektiv durchsetzbar sind. Bei automatisierten Einzelentscheidungen
kann zudem verlangt werden, dass diese von einer natirlichen Person tberprift werden.

Privacy by Design und Privacy by Default

Das nDSG fihrt die Grundsatze «Datenschutz durch Technik» und «Datenschutz durch
datenschutzfreundliche Voreinstellungen» ein. Bei der Bearbeitung von Personendaten miissen
angemessene technische und organisatorische Massnahmen im Interesse der
Datenschutzgrundséatze getroffen werden (Privacy by Design). Zudem sind die zu
bearbeitenden Daten auf ein Minimum zu beschranken, indem die entsprechenden
Voreinstellungen vorgegeben werden (Privacy by Default).

Sanktionen

Derzeit sind fur Verstdsse gegen das DSG Bussen bis CHF 10 000.-- mdglich, neu werden
Bussen bis zu CHF 250 000.— mdglich sein. Zudem hat der Eidgendssische Datenschutz- und
Offentlichkeitsbeauftragte (EDOB) die Mdoglichkeit, verwaltungsrechtliche Untersuchungs-
verfahren einzuleiten, wobei er selbst keine Sanktionen aussprechen kann. Missachtungen der
Vorgaben des EDOB kénnen jedoch durch die kantonalen Strafbehérden ebenfalls sanktioniert
werden.
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6.7 Liste der parlamentarischen Vorstésse im Zusammenhang mit dem Versandhandel
\Vorstoss Eingereicht |[Einreichungs [Stand der Inhalt
\von datum Beratung

17.3555 Ip Ruiz, 15.6.2017 Erledigt Die Interpellation betrifft die Praxis von Versicherern,

«Enge Rebecca Ana Patienten/-innen kostengunstigere Konditionen fir den Kauf

\Verbindungen (SP) \von Arzneimitteln anzubieten, wenn sie diese bei einer

zwischen Kranken- bestimmten Versandapotheke beziehen. Solange fur den

kassen und \Versicherten keine Nacheile entstehen, wenn er diese

\Versandapotheken. Praxis nicht nutzt, spricht aus Sicht des Bundesrates nichts

Sind die Patienten- gegen dieses Modell (welches zu einer Senkung der Kosten

daten geschiitzt?» fur die Versicherung beitragt). Ein Problem bestiinde jedoch
dann, wenn mit einem Punktesystem giinstige Konditionen
fur nicht kassenpflichtige Leistungen angeboten wiirden
(und zu Lasten der Versicherungen querfinanziert wirden).

17.4231 Ip Nantermod, [15.12.2017  [Erledigt Die gegenwartige Praxis (Rezept fir OTC-Arzneimittel) wird

«Online-Verkauf  |Philippe (FDP) in der Interpellation als Hemmnis gesehen. Es wird die

\von Medikamenten. Frage gestellt, wie der Bundesrat den Online-Handel mit

Offnung im /Arzneimitteln férdern méchte und wie er den

Interesse aller.» Konsumgewohnheiten begegnet. In der Stellungnahme des
Bundesrates wird dargelegt, dass im revidierten HMG keine
/Anderung in Bezug auf den Versandhandel vorgesehen ist
und dass fiir den Arzneimittelhandel strengere Qualitéts-/
Sicherheitsanforderungen zu gelten haben als fur den
Handel mit anderen Produkten.

18.3996 Mo. Dobler, Marcel28.9.2018 IAbgeschrieben|Die Motion will die gesetzliche Grundlage schaffen, dass

«Per Telephar- (FDP) , weil nicht  |entsprechend ausgebildete Fachpersonen mittels

mazie Versand- innert zwei Telepharmazie den Auftrag fir ein nichtrezeptpflichtiges

auftrage fir nicht- Jahren Medikament annehmen und (Versand-)Apotheken/

rezeptpflichtige abschliessend progerien diesen Auftrag ausfiihren knnen. In der

Medikamente im Rat Stellungnahme des Bundesrates wird darauf verwiesen,

ermoglichen.» behandelt dass die Eidgendssischen Rate sich mit der Revision des
HMG Klar fur den Grundsatz ausgesprochen haben, dass
fur jeden Versandhandel mit Arzneimitteln eine arztliche
\Verschreibung vorliegen muss.

19.3382 Po. Stahl, Jirg 22.3.2019 IAngenommen [Das Postulat beauftragt den Bundesrat abzuklaren,

«Versandhandel mitl(SVP) inwiefern und unter welchen Bedingungen der

nichtverschrei- \Versandhandel mit nichtverschreibungspflichtigen

bungspflichtigen Arzneimitteln ermoglicht werden kdnnte, ohne dabei die

Arzneimitteln» Behandlungssicherheit und Qualitéat im Vergleich mit der
/Abgabe durch den stationdren Fachhandel zu
beeintrachtigen. Dabei sollen Fragen zu den Auswirkungen
auf den stationdren Handel, auf die Versorgung der
Bevolkerung, die Patientensicherheit, die Beratungsqualitat
und die indirekten und direkten Kosten flr das
Gesundheitswesen berlicksichtigt werden.

20.3688 Ip. Dobler Marcel (17.6.2020 Erledigt \Wahrend der Corona-Krise haben stationdre Apotheken

«Fairplay bei
Medikamenten-
lieferungen. Der
Versandhandel ist
dem
Heimlieferservice
gleichzusetzen»

(FDP)

und -gruppierungen den Heimlieferservice von
rezeptpflichtigen und nichtrezeptpflichtigen Medikamenten
angeboten. Wie meine eigenen Testkaufe zeigten, wurden
nicht rezeptpflichtige Medikamente uneingeschrieben per
Post versendet oder unpersonlich und ungeschiitzt in
Plastiksécken in den Briefkasten gelegt. Gleichzeitig
verwehrt der Bundesrat Versandapotheken, die Uber
hochste Sicherheitsstandards verfiigen, die zeitlich
beschrankte Ausnahmebewilligung fiir den Versand
nichtrezeptpflichtiger Arzneimittel, u. a. mit der Begriindung,
er wolle kein Bundesrecht schaffen, da die stationaren
IApotheken den Heimlieferdienst anboéten. Es besteht
Klarungsbedarf.
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6.8 Zusammenfassung der Standpunkte der befragten Expertinnen und Experten zur
Liberalisierung des Versandhandels
APA pharmaSuisse | SDV VSVA SVKH SKS
Versand Kategorie | Ja Ja Ja Ja Ja Ja
D ohne arztliches
Rezept
Obligatorische Nein, Ja, Ja, Nein, Nein, Keine
Interaktion bei nur bei durch eine nur mit nur bei Abgabe | abgestuftes Beurteilung
jeder Abgabe Beratungs- Fachperson, visuellem von System je nach | méglich
bedarf aber nicht Kontakt Arzneimitteln moglichen
zwingend mit (Videochat) der Kategorie B | Wechsel-
visuellem durch eine und nicht wirkungen der
Kontakt (auch | Fachperson zwingend mit | Arzneimittel
via Chat, visuellem
Telefon) Kontakt

Bemerkung: Zusammenzug aus den Interviews mit den jeweiligen Expertinnen und Experten (6.3)

Quelle: Darstellung Interface 2019.
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