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Verordnung
iiber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich

(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBY)

Anderung vom 12. Februar 2025

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

Die Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 14. November 2018! wird wie folgt
gedndert:

Art. 49a Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch
zwischenstaatliche Organisationen und internationale Institutionen

Soweit zwischenstaatliche Organisationen und internationale Institutionen aufgrund
eines Abkommens mit der Schweiz betreffend Vorrechte, Immunititen und Erleich-
terungen berechtigt sind, Gegensténde fiir ihren amtlichen Gebrauch einzufiihren, diir-
fen sie ein verwendungsfertiges Humanarzneimittel, das in der Schweiz nicht zuge-
lassen ist, zur Sicherstellung der amtlichen Tétigkeit und zur Aufrechterhaltung des
Betriebs in der erforderlichen Menge einfiihren, sofern das Arzneimittel:

a. unter der Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes des medizinischen
Dienstes der Organisation oder Institution eingefiihrt wird;

b. ausschliesslich fiir den amtlichen Gebrauch innerhalb der Organisation oder
der Institution bestimmt ist; und

c. in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist oder
von der Weltgesundheitsorganisation im Rahmen des Dringlichkeitsverfah-
rens zugelassen wurde.
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I
Diese Verordnung tritt am 15. Mérz 2025 in Kraft.

12. Februar 2025 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Karin Keller-Sutter
Der Bundeskanzler: Viktor Rossi
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