Geltendes Recht

Art. 67 Information der Offent-

lichkeit

" Das Institut sorgt daftr, dass
die Offentlichkeit iber beson-
dere Ereignisse im Zusammen-
hang mit Heilmitteln, welche die
Gesundheit gefahrden, informiert
wird und Verhaltensempfeh-
lungen erhélt. Es veréffentlicht
Informationen von allgemeinem
Interesse aus dem Bereich
Heilmittel, insbesondere tiber
Zulassungs- und Widerrufsent-
scheide sowie Anderungen von
Fach- und Patienteninformatio-
nen Uber Arzneimittel.

2 Die zusténdigen Bundesstellen
kénnen die Offentlichkeit zum
Schutz der Gesundheit und zur
Bekampfung des Heilmittelmiss-

Bundesrat

Art. 67 Abs. 1 und 1% (neu)

' Das Institut sorgt daftr, dass
die Offentlichkeit iber beson-
dere Ereignisse im Zusammen-
hang mit Heilmitteln, welche die

Gesundheit gefahrden, informiert

wird und Verhaltensempfeh-
lungen erhélt. Es veroffentlicht
Informationen von allgemeinem
Interesse aus dem Bereich Heil-
mittel, insbesondere tber Zulas-
sungs- und Widerrufsentscheide
sowie Erkenntnisse im Rahmen
der Marktiiberwachung.

vis Das Institut kann die Fach-
und Patienteninformationen
(Arzneimittelinformationen)

auf Kosten der Zulassungs-
inhaberinnen in Form eines
elektronischen Verzeichnisses
verodffentlichen. Es Ubertragt die
Erstellung und den Betrieb des
Verzeichnisses an Dritte.
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Nationalrat Sténderat Nationalrat
zen, sind verpflichtet, fir ihren

Bereich gleichwertige Daten-
schutzbestimmungen aufzustel-

len und ein Organ zu bezeich-

nen, welches deren Einhaltung

Uberwacht.

Art. 67 Art. 67 Art. 67

' Gemass geltendem Recht ' Gemdss Bundesrat

bis Streichen 'bis Gemdss Bundesrat 'bis Festhalten (= streichen)

Tquater Dje Fachinformationen
enthalten sdmtliche Wirk- und
Hilfsstoffe eines Arzneimittels.
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brauchs Uber die sachgerechte
Verwendung von Heilmitteln
informieren.

Bundesrat

Nationalrat

8 Zur Férderung der Patienten-
sicherheit in der Arzneimittel-
therapie fuhren die Zulassungs-
inhaberinnen und die interes-
sierten Medizinalberufe oder
deren Verbdnde gemeinsam
eine Einrichtung in Form einer
Stiftung mit dem Ziel, Arzneimit-
telinformationen in Form eines
elektronischen Verzeichnisses
zuganglich zu machen.

4 Die Einrichtung legt die Anfor-
derungen beziglich Umfang und
Struktur und die daflr not-wen-
digen Standards fur die Daten
gemass Absatz 5 fest. Sie be-
rlcksichtigt dafiir soweit moglich
die einschlagigen internationalen
Standards.

5 Die Einrichtung betreibt ein
elektronisches Verzeichnis, Uiber
das die Zulassungsinhaberinnen
auf ihre Kosten den gesetzlich
vorgeschriebenen Inhalt der
Fach- und Patienteninformati-
onen vollstandig und aktuell in
geeigneter, strukturierter Form
zuganglich machen.

Stdnderat

3 Streichen

4 Streichen

5 Streichen
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Nationalrat

3 Die Zulassungsinhaberinnen,
die interessierten Medizinalberu-
fe, Personen mit einer eigenver-
antwortlichen Abgabekompetenz
nach Artikel 25 sowie Patienten
oder deren Verbande flihren
gemeinsam eine Einrichtung in
Form einer Stiftung, welche ein
elektronisches Verzeichnis mit
den gesetzlich vorgeschriebenen
Inhalten der Arzneimittelinforma-
tionen im Human- und Veterinar-
bereich betreibt.

“Die Einrichtung legt unter
Einbezug des Instituts und

der Personen mit eigenverant-
wortlicher Abgabekompetenz
nach Art. 25 die Anforderungen
bezuglich Umfang und Struktur
der Daten gemass Absatz 5 und
deren Lieferung geméass Absatz
5bis fest. Sie berticksichtigt daftr
soweit mdéglich die einschlagigen
internationalen Standards.

5 Die Einrichtung veréffentlicht
im elektronischen Verzeichnis
nach Absatz 3 den Inhalt der
Arzneimittelinformationen der
Zulassungsinhaberinnen voll-
standig und aktuell in geeigneter
und strukturierter Form, auf
deren Kosten. Ein einfaches Ver-
zeichnis mit den vollstédndigen
und aktuellen Arzneimittelinfor-
mationen ist fur alle 6ffentlich
und kostenlos zuganglich.



Geltendes Recht

Nationalrat Stdnderat

6 Das Departement und das Ins- 6 Streichen
titut kdnnen Uber das Verzeich-

nis weitere behdrdlich veréffent-

lichte Informationen zuganglich

machen.

’ Die Einrichtung kann die Erstel- 7 Streichen
lung und den Betrieb des Ver- (siehe auch Art. 95¢)
zeichnisses an Dritte tGbertragen.

8 Das Institut veroffentlicht, so-
bald es ein Gesuch um Zulas-
sung eines Arzneimittels erhal-
ten hat, die Indikation, den oder
die Wirkstoff(e) dieses Arznei-
mittels sowie Name und Adresse
des Gesuchstellers, sofern der
Veroffentlichung keine schiit-
zenswerten Geheimhaltungsinte-
ressen entgegenstehen.

(siehe auch Art. 95¢)
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Nationalrat

5bis Die Zulassungsinhaberinnen
liefern der Einrichtung die ge-
setzlich vorgeschriebenen Inhal-
te der Arzneimittelinformationen
in der nach Absatz 4 definierten
Form. Kommen die Zulassungs-
inhaberinnen dieser Pflicht nicht
nach, erstellt die Einrichtung die
Strukturierung auf deren Kosten.

6 Die zustéandigen Bundesstellen
kénnen Uber den Verzeich-
nisdienst weitere behérdlich
veroffentlichte Informationen
zugénglich machen.

” Kommt die Einrichtung ihrer
Aufgabe nicht nach, veréffent-
licht das Institut die gesetzlich
vorgeschriebenen Inhalte der
Arzneimittelinformationen auf
Kosten der Zulassungsinhabe-
rinnen in Form eines elektro-
nischen Verzeichnisses. Das
Institut kann die Erstellung und
den Betrieb des Verzeichnisses
an Dritte Ubertragen.

(siehe auch Art. 95¢)



