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Stellungnahme: Informelle Konsultation zur Verordnung iiber die Meldestelle fiir lebenswich-
tige Humanarzneimittel

Sehr geehrter Herr Gisler

Mit dem Schreiben vom 14. Oktober 2025 haben Sie uns lhren Erlassentwurf zur Anpassung der
Verordnung tber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel zur internen Konsultation
unterbreitet. Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen der informellen
Konsultation und reichen gerne hiermit fristgerecht unsere Stellungnahme ein.

scienceindustries ist der Wirtschaftsverband der Schweizer Industrien Chemie, Pharma und Life
Sciences. Wir vertreten die wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tatigen
Unternehmen aus den genannten und verwandten Branchen gegeniber staatlichen Behorden, der
Offentlichkeit und internationalen Organisationen. Zu unseren Mitgliedern zahlen zahlreichen Fir-
men, die den Verordnungen der Meldestelle unterliegen.

Vor diesem Hintergrund erachten wir mehrere Elemente des vorgelegten Erlassentwurfs als kri-
tisch. Dies betrifft insbesondere die Pflicht zur Meldung geplanter Absatzmengen, welche aus
wettbewerbsrechtlichen und ordnungspolitischen Griinden nicht akzeptabel ist. Konzernstruktu-
ren erlauben eine Weitergabe solcher Forecast-Daten nicht, da sie sensible Marktinformationen
darstellen. Eine Entsprechende Verpflichtung in der Schweiz diirfte entsprechend gar kontrapro-
duktive Auswirkungen haben, insofern weitere Produktriickziige gepriift werden konnten.

Ebenso problematisch ist die verlangte Meldung von Zeitpunkten kiinftiger Lieferungen, da auch
diese Angaben wettbewerbsrechtlich heikel sind und eine Verzerrung der Marktstrukturen bewir-
ken kdnnen.

Die Meldung erwarteter Liefermengen erscheint zudem ohne konkrete Angaben zu Lieferzeit-
punkten wenig zweckdienlich und birgt das Risiko, bei Marktteilnehmern eine triigerische Sicher-
heit zu erzeugen oder Hamstereffekte auszulosen.

Die vorgesehenen Meldepflichten miissen zwingend so auszugestalten sein, dass sie keine un-
verhaltnismassigen administrativen und finanziellen Belastungen fiir die Unternehmen erzeu-
gen. Dies gilt insbesondere im Hinblick auf die Implementierung einer technischen Schnittstelle.
Die Implementierung einer technischen Schnittstelle erfordert entsprechend Planung und Zeit.
Vor diesem Hintergrund ist eine friihzeitige und verbindliche Kommunikation der konkreten An-
forderungen sowie des Zeitplans zur Umsetzung erforderlich. Bei Nutzung von Schnittstellen
Dritter muss gewabhrleistet sein, dass ausschliesslich von der Zulassungsinhaberin freigegebene


mailto:michael.gisler@bwl.admin.ch

Datentypen Ubermittelt werden; die Kontrolle tber die Daten verbleibt zwingend beim Unterneh-
men.

Schliesslich ist sicherzustellen, dass parallel geplante Monitoring-Aktivitaten anderer Bundesstel-
len nicht zu Doppelspurigkeiten fiihren. Eine Konzentration der Aktivitaten im Sinne des once-
only-Prinzips erscheint angezeigt, um Koharenz und Effizienz sicherzustellen.

Wir unterstitzen Massnahmen, die zu einer verbesserten Transparenz der Versorgungslage bei-
tragen konnen, da dies einen zentralen Bestandteil eines funktionierenden Gesundheitssystems
beitragt. Meldesysteme konnen jedoch nur dann einen wirksamen Beitrag leisten, wenn sie ver-
hdltnismassig ausgestaltet sind und keine zusatzlichen administrativen und finanziellen Belas-
tungen erzeugen, welche die Versorgungssicherheit letztlich selbst beeintrachtigen. Vor diesem
Hintergrund weisen wir auf die genannten Risiken hin, die im weiteren Verordnungsverfahren
zwingend zu bericksichtigen sind.

Fir weiterfihrende Bemerkungen verweisen wir zudem auf die Stellungnahme der vips und Inter-
pharma, welche wir unterstiitzen.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen lhnen fiir weitere
Ausfiihrungen gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse
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