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Botschaft
zur Anderung des Heilmittelgesetzes

vom 7. November 2012

Sehr geehrter Herr Nationalratsprésident
Sehr geehrter Herr Standeratsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Ihnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf einer Anderung des Heilmittelgesetzes.

Gleichzeitig beantragen wir lhnen, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse

abzuschreiben:

2006 P 06.3380 Information Uber die Zusammensetzung von Medikamenten
(N 6.10.06, Robbiani)

2007 M 05.3391  Erleichterte Zulassung von in EU-L&ndern zugelassenen
OTC-Produkten (N 19.03.2007, Kleiner; S 13.12.07)

2008 M 06.3420 KIl&rung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes
(S 13.12.06, Kommission fur soziale Sicherheit und
Gesundheit SR 03.308; N 5.3.08)

2008 M 07.3290 Neue Regelung der Selbstmedikation
(N 4.10.07, Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesund-
heit NR 05.410; S 2.10.08)

2008 M 05.3016 Unabhangigkeit bei der Verschreibung und Abgabe

von Medikamenten
(N 19.3.07, Christlichdemokratische Fraktion; S 11.12.08)

2009 M 08.3827  Mehr Transparenz bei Swissmedic
(S 18.3.09, Altherr; N 11.6.09)

2009 M 09.3208 Einfacherer Zugang zu anerkannten Arzneimitteln
(S 4.6.09, Maury Pasquier; N 7.12.09)

2010 M 08.3365  Arzneimittelsicherheit bei Kindern fordern
(N 3.10.08, Heim; S 15.12.10)

2011 P 10.3669  Verschreibung von Arzneimitteln durch Spitéler
(N 3.3.11, Kommission fiir soziale Sicherheit und
Gesundheit NR)
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Wir versichern Sie, sehr geehrter Herr Nationalratsprasident, sehr geehrter Herr
Standeratsprasident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziglichen
Hochachtung.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprasidentin: Eveline Widmer-Schlumpf
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova



Ubersicht

Das Heilmittelgesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
gewabhrleisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel
in Verkehr gebracht werden. Diese Bundesregelung ist relativ jung und entspricht
der Absicht des Gesetzgebers, das Schweizer Heilmittelwesen internationalen
Standards anzugleichen. Zehn Jahre nach dem Inkrafttreten sind die damals
gesetzten Ziele weitgehend erreicht worden. Allerdings haben das Parlament und
der Bundesrat Handlungsbedarf beim Zugang der Bevolkerung zu Arzneimitteln,
bei der Uberwachung des Marktes durch die Behérden, bei der Regelung der
geldwerten Vorteile sowie beim Vollzug geortet. Diese Punkte sollen im Rahmen
der vorliegenden 2. Etappe der Heilmittelgesetzesrevision angegangen werden.

Ausgangslage

Weltweit haben staatliche Marktzutritts- und Uberwachungssysteme Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit der eingesetzten Heilmittel sicherzustellen. Diese
Systeme leisten einen wesentlichen Beitrag zum Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier. Dies gilt auch fur die Schweiz: Um die Arzneimittelsicherheit umfassend
zu gewdhrleisten und den Warenaustausch innerhalb der Schweiz zu vereinfachen,
hat der Gesetzgeber die verschiedenen Erlasse auf kantonaler und Bundesebene in
das neue Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)
Uberfuhrt und am 1. Januar 2002 in Kraft gesetzt.

Die Herstellung, der Vertrieb und die Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten folgen internationalen Normen und sind durch die laufende
Erforschung und Entwicklung neuer Produkte und Vertriebsformen geprégt. Neue
Erkenntnisse bei der Anwendung, der technische Fortschritt und der
Wetthewerbsdruck unter den Akteuren des Marktes bewirken eine Dynamik, welche
die Gesellschaft und die Politik aufgrund der komplexen Materie immer wieder vor
neue Herausforderungen stellt. Gleichzeitig wird eine kontroverse Debatte daruber
geflihrt, welche Heilmittelrisiken die Gesellschaft heute dem Individuum zuzumuten
bereit ist. Damit ist auch die Frage verknipft, inwieweit beispielsweise die heute
geltenden Bestimmungen den Marktzutritt fir Arzneimittel unverhaltnisméssig
erschweren.

Insgesamt l&sst sich jedoch feststellen, dass die mit dem Heilmittelgesetz gesetzten
Ziele weitgehend erreicht worden sind. Bei gewissen Punkten indes haben sowohl
das Parlament als auch der Bundesrat Handlungsbedarf geortet. Dies betrifft na-
mentlich den Zugang der Bevolkerung zu Arzneimitteln, die Uberwachung des
Marktes durch die Behdrden sowie die Regelung der geldwerten Vorteile.

Aufgrund der unterschiedlichen Dringlichkeit wurden die Arbeiten in zwei Etappen
aufgeteilt. Die vorgezogene Revision des Heilmittelgesetzes (Spitalpréparate, erste
Etappe) schafft die rechtlichen Voraussetzungen, damit die Spitéler die Versorgung
ihrer Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln besser sicherstellen kénnen. Die
Gesetzesanderung ist am 13. Juni 2008 vom Parlament beschlossen worden. Die




gednderten Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen wurden vom Bundesrat am
1. Oktober 2010 in Kraft gesetzt.

Inhalt der Vorlage

Im Rahmen der ordentlichen Revision (2. Etappe) werden die (Ubrigen
Revisionsbegehren angegangen. Gegenstand der Vorlage bilden unter anderem die
vereinfachte Zulassung von synthetischen Arzneimitteln sowie von Komplementéar-
und Phytoarzneimitteln, die Bestimmungen uber die Abgabe von Arzneimitteln, die
Starkung der Marktiiberwachung, die Verbesserung der Arzneimitteltherapie in der
Kinderheilkunde und die Regelung der geldwerten Vorteile. Ebenfalls aufgenommen
sind Anpassungen der Bestimmungen des Datenschutzes sowie der Regelungen des
Straf- und Verwaltungsstrafrechts.

Ziel dieser Vorlage ist es, die Auftrdge von Parlament und Bundesrat umzusetzen
und gleichzeitig den hdchst unterschiedlichen Anspriichen von Industrie, Handel
und Fachpersonen, Patientinnen und Patienten Rechnung zu tragen, ohne dabei die
Interessen der Gesellschaft an einem funktionierenden und kohé&renten
Gesamtsystem aus den Augen zu verlieren.
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Verordnung (EG) Nr. 1610/96 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 23. Juli 1996 tiber die Schaffung eines erganzenden Schutz-
zertifikats fur Pflanzenschutzmittel, ABI. L 198 vom 8.8.1996, S. 30;
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Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare
medizinische Geréte, ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17; zuletzt gedndert
durch Richtlinie 2007/47/EG, ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber Medizinpro-
dukte, ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1; zuletzt geéndert durch Richtli-
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Allgemeine Ausgangslage

Am 1. Januar 2002 trat das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20001 (HMG) nach
rund zehnjahriger Vorarbeit in Kraft. Damit endete die Auseinandersetzung, die im
19. Jahrhundert ihren Anfang genommen hatte, zwischen den Befiirwortern einer
kantonalen Hoheit und den Anhéngern einer Bundeslésung zugunsten einer
umfassenden Bundesgesetzgebung?.

Akut auftauchende Probleme, die mit der damaligen Gesetzgebung nicht oder nicht
genligend geldst werden konnten, die missbrauchliche Verwendung von Arzneimit-
teln, die fehlende Einfuhr- und Ausfuhrkontrolle, neue Abgabe- und Vertriebsfor-
men sowie das Scheitern des interkantonalen Heilmittelkonkordats 1988 hatten den
Weg zum neuen Heilmittelgesetz bereitet.

Obwohl die kantonalen Kompetenzen grundsatzlich dem Bund, das heisst der
Swissmedic, dem Schweizerischen Heilmittelinstitut (Institut), ubertragen wurden,
sind zahlreiche wichtige Bereiche, wie etwa die Kontrolle des Detailhandels oder die
Uberwachung der Herstellung von Arzneimitteln, die von der Zulassung befreit sind,
in kantonaler Obhut verblieben. Eine wirkungsvolle Zusammenarbeit des Bundes
mit den einzelnen Kantonen wurde damit zentral fiir die Umsetzung des Heilmittel-
gesetzes.

Mit dem neuen Bundesgesetz sollten die folgenden Ziele erreicht werden:

—  Die Versorgung der Bevolkerung mit qualitativ hochstehenden, sicheren und
wirksamen Heilmitteln leistet einen wesentlichen Beitrag zur 6ffentlichen
Gesundheit.

—  Die Ubertragung von Krankheiten durch Heilmittel ist méglichst ausge-
schlossen.

— Die einzelnen Vorschriften sind patientengerecht ausgestaltet, und die
Gesetzgebung dient auch der Verwirklichung von Konsumentenanliegen
(Tauschungsschutz).

—  Der Wirtschafts- und Forschungsstandort Schweiz wird gestarkt, indem die
Vorschriften (iber die Heilmittelkontrolle so ausgestaltet sind, dass sie vor
allem mit dem entsprechenden Recht der Europdischen Union (EU), soweit
als mdglich aber auch mit weiterem internationalem Recht kompatibel sind.

—  Technische Handelshemmnisse gegentiber anderen wichtigen Handelspart-
nern werden abgebaut oder vermieden.

— Die behordliche Heilmittelkontrolle ist wirkungsvoll und kostenglinstig.
Dazu sind die Zulassung und die Kontrolle aller Heilmittel in einer Institu-
tion zusammengefasst. Die Kantone und bereits existierende Institutionen
werden in den Vollzugsbereich eingeschlossen. Nach der Schaffung der

1 SrRsg1221
2 vgl. hierzu die Ausfihrungen in der Botschaft des Bundesrates vom 1.3.1999 zum
Heilmittelgesetz, BBI 1999 3453 ff.



notwendigen Voraussetzungen kann die internationale Zusammenarbeit aus-
gebaut werden3.

Zehn Jahre nach dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes lasst sich feststellen, dass
diese Ziele weitgehend erreicht worden sind und dass sich die Regelung insgesamt
bewahrt hat:

Das Heilmittelgesetz und seine Ausfiihrungsbestimmungen entsprechen internatio-
nalen Standards. Das staatliche Marktzutritts- und Uberwachungssystem stellt Quali-
tat, Sicherheit und Wirksamkeit der in der Schweiz eingesetzten Heilmittel sicher.
Es leistet einen wesentlichen Beitrag zum Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier.

Diese Rahmenbedingungen ermdglichen den Patientinnen und Patienten einen
gesicherten und relativ schnellen Zugang zu knapp 8 000 Humanarzneimitteln und
zu rund 10 000 Medizinproduktarten. Fiir den Veterinarbereich sind ca. 700 Tierarz-
neimittel zugelassen. Zudem verfligt die Schweiz im Heilmittelbereich Uber eine
leistungsfahige Industrie sowie Uber ein gut ausgebautes Vertriebs- und Abgabesys-
tem.

Gewisse Ziele, die man sich beim Erlass des Heilmittelgesetzes gesetzt hatte, konn-
ten aber entweder nicht vollstandig oder erst mit Verzégerung erreicht werden. Dies
gilt namentlich fir:

— die Versorgung der Bevolkerung mit einzelnen wichtigen Nischenprapara-
ten. Diese kann voriibergehend oder langerfristig gefahrdet sein. Dieses
Problem ist mit der vorgezogenen Revision des Heilmittelgesetzes (1. Etap-
pe, Spitalpréparate) angegangen und geldst worden4. Diese Gesetzesande-
rungen sind zusammen mit den entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen
des Bundesrates am 1. Oktober 2010 in Kraft getreten. Bei der Versorgung
mit Kinderarzneimitteln besteht aber weiterhin Handlungsbedarf.

— den Aufbau des neuen Heilmittelinstitutes. Sowohl der Bundesrat als auch
der Institutsrat trafen tiefgreifende Massnahmen, um die Situation zu verbes-
sern. Eine dieser Massnahmen zur St&rkung des Instituts betrifft die Anpas-
sung des Heilmittelgesetzes an die Leitlinien des Berichts des Bundesrates
vom 13. September 2006 zur Auslagerung und Steuerung von Bundesaufga-
ben5 (Corporate-Governance-Bericht).

Umstritten ist, inwieweit die heute geltenden Bestimmungen den Marktzutritt fir
Arzneimittel unverhéltnisméssig erschweren. Damit ist eine kontroverse Debatte
verknipft, welche Risiken die Gesellschaft dem Individuum zuzumuten bereit ist.

Einerseits wird wenig Verstédndnis dafiir aufgebracht, dass Arzneimittel auch nach
der Zulassung bisher unbekannte, unerwiinschte Nebenwirkungen zeigen kdnnen.
Oftmals wird bei Vorfallen die Effizienz der Arzneimittelkontrolle in Frage gestellt,
obwohl die Einschdtzung des Risikoprofils eines Arzneimittels durch die Heilmittel-
behdrde zum Zeitpunkt der Zulassung eine Momentaufnahme ist und den zu diesem
Zeitpunkt geltenden Stand von Wissenschaft und Technik widerspiegelt.

3 Ebenda.

4 Siehe Botschaft des Bundesrates vom 28.2.2007 zur Anderung des Heilmittelgesetzes
(Spitalpraparate), BBI 2007 2393 ff.

5 BBI 2006 8233 ff.

10



Andererseits gelten beispielsweise Arzneimittel der Komplementarmedizin oftmals
als «sanfte Medizin» und werden somit generell als unproblematisch und wirksam
wahrgenommen, obwohl auch solche Arzneimittel ein gewisses Geféhrdungspoten-
zial aufweisen kdnnen.

Diese unterschiedliche Risikowahrnehmung hat die Diskussionen in Gesellschaft,
Politik und Medien in den letzten Jahren wesentlich gepragt.

Zum Thema der vertretbaren Risiken gehdrt auch die Diskussion, inwieweit es bei
Arzneimitteln, die bereits im europdischen Ausland zugelassen sind, einer erneuten
Priifung durch die Schweizer Zulassungsbehdrde bedarf. Es wird argumentiert, dass
eine zusatzliche Vereinfachung des Marktzutritts fir diese Préparate den Abbau
«unndtiger» technischer Handelshemmnisse erlaube, ohne dass dadurch die Gesund-
heit von Mensch und Tier gefahrdet wiirde.

In einem im Rahmen der Botschaft zur Teilrevision des Bundesgesetzes (ber die
technischen Handelshemmnisse am 25. Juni 2008 verabschiedeten Bericht (iber die
Vereinfachung bestehender Zulassungsverfahren (Bericht zur THG-Revision)® hat
der Bundesrat ein ganzes Paket an Massnahmen geschnirt, mit denen auch im
Arzneimittelbereich die technischen Handelshemmnisse vermindert werden sollen.

Der Staat hat auch weiterhin ein begriindetes Interesse daran, den Marktzugang von
Arzneimitteln zu kontrollieren. Die vorhandenen knappen Ressourcen sollen jedoch
effizienter als bisher zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier eingesetzt
werden. Der Abbau unnétiger Anforderungen und die effizientere Gestaltung von
Verfahren vermindern die administrativen Kosten fur die Gesuchsteller wie auch fiir
die zustédndige Behorde. Gleichzeitig fordert die Erleichterung des Marktzutritts
nicht nur den Warenaustausch mit dem Ausland, sondern stérkt auch den hiesigen
Binnenmarkt. Ziel bleibt es, dass den Gesundheitsfachpersonen und den Patientin-
nen und Patienten ein vielfaltiges Angebot an qualitativ hochstehenden, sicheren und
wirksamen Arzneimitteln zu geringeren volkswirtschaftlichen Kosten zur Verfigung
steht.

Im Zusammenhang mit der Festlegung der Publikumshdchstpreise fiir Praparate der
Spezialitatenliste 7 durch das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) stellte man sich des
Weiteren die Frage, inwieweit die auf den verschiedenen Marktstufen gewéhrten
Rabatte und Boni rechtlich zul&ssig und politisch wiinschbar seien. Sowohl die von
Artikel 33 HMG und Artikel 56 Absatz 3 KVG betroffenen Akteure als auch das
Parlament verlangten eine Prézisierung der entsprechenden Bestimmungen.

Das Heilmittelgesetz regelt nicht nur den Marktzutritt flr pharmazeutische Prapa-
rate, sondern auch die Berechtigung Arzneimittel abzugeben. Arzneimittel werden
nicht nur in den Spitélern eingesetzt und in den &ffentlichen Apotheken und Droge-
rien abgegeben. Die Préparate kdnnen unter gewissen Bedingungen auch Uber den
Versandhandel sowie — je nach kantonalem Recht — in Arztpraxen bezogen werden.
Diese Vielfalt an Vertriebskandlen filhrt Gber den entstehenden Wetthewerb zu
Innovationen im Detailhandel und ermdglicht es den Patientinnen und Patienten
sowie den Kostentrdgern unter verschiedenen Abgabestellen auszuwahlen. Gleich-

6 Bericht Uber die Vereinfachung bestehender Zulassungsverfahren fiir bereits im Ausland
nach gleichwertigen Vorschriften zugelassene Produkte, Anhang zur Botschaft zur Teil-
revision des Bundesgesetzes (iber die technischen Handelshemmnisse, BBl 2008 7367 ff.

7 Die Arzneimittel der Spezialitatenliste, eine Positivliste, werden im Rahmen der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung vergitet.
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zeitig schrénken staatliche VVorgaben wie das arztliche Verschreibungsmonopol und
die Einteilung von Arzneimitteln in Abgabekategorien diese Wahlfreiheit ein. Wenn
diese gesetzlichen Verschreibungs- und Abgabeprivilegien dazu fiihren, dass die
Arzneimittelsicherheit durch eine unerwiinschte Mengenausweitung gefahrdet und
die interdisziplindre Zusammenarbeit in der Pharmakotherapie nicht optimal genutzt
wird, ist die bestehende Regulierung zu hinterfragen.

Weiter vermochten die Konkretisierung der gesetzlichen Bestimmungen in Bundes-
rats- oder Institutsverordnungen sowie deren Vollzug die Erwartungen von betroffe-
nen Kreisen an das neue Heilmittelgesetz nicht immer zu erfiillen. Die Gewahrung
von relativ langen Ubergangsfristen gerade bei kantonal registrierten Arzneimitteln
oder im Bereich der Abgabekompetenzen verzdgerte die Umsetzung des Willens des
damaligen Gesetzgebers. Anstatt die Zeit fiir die notwendigen strukturellen Anpas-
sungen zu nutzen, flammten Diskussionen zu Punkten auf, die eigentlich mit dem
Erlass des Heilmittelgesetzes hétten geregelt sein sollen.

1.2 Ausgangslage und Analyse des Revisionsbedarfs
in den verschiedenen Fachbereichen

1.2.1 Kinderarzneimittel

Weltweit bestehen Versorgungsliicken bei Arzneimitteln fir Kinder. Dies gilt auch
fur die Schweiz. Die Problematik ist sehr komplex, da nicht nur Fragen der
Arzneimittelsicherheit, sondern auch besondere ethische Aspekte bei der Forschung
mit Kindern zu berticksichtigen sind, namentlich die Problematik der Einwilligung
urteilsunfahiger Kinder oder der mdgliche Einfluss von Versuchen auf die
Entwicklung von Kindern.

Eine medikamentdse Therapie kann zu schweren unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen flihren. Umso mehr ist eine Arzneimitteltherapie, deren Sicherheit nicht
nachgewiesen ist, risikobehaftet. In der Kinderheilkunde liegen die notwendigen
Informationen teilweise nicht vor, was zu Medikationsfehlern wie zum Beispiel zu
falschen Dosierungen oder ungewollten Wechselwirkungen fiihren kann. Dies hat
grosse Auswirkungen auf die Gesundheitskosten und ist vor allem Ursache indivi-
duellen Leids.

Weltweit werden deshalb Massnahmen zur Verbesserung der Arzneimitteltherapie
in der Kinderheilkunde ergriffen. Die Notwendigkeit solcher Anstrengungen ist auch
in der Schweiz unbestritten und findet eine breite Unterstiitzung bei den betroffenen
Kreisens.

In seiner Botschaft zur vorgezogenen Revision des Heilmittelgesetzes (1. Etappe,
Spitalpréparate) hatte der Bundesrat festgehalten, dass das Thema Kinderarzneimit-
tel aufgrund der oben beschriebenen Komplexitdt und der betroffenen Spezialge-
setzgebungen (Humanforschungsgesetz, Patentgesetz) im Rahmen der ordentlichen
Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe) aufgenommen wird. Dabei werde auch

8  Siehe «Regelungshedarf in der Schweiz betreffend wirksamer, sicherer und qualitativ
hochwertiger Arzneimittel in der Padiatrie — Konsultationsbericht», Bundesamt fiir
Gesundheit, 2007,
www.bag.admin.ch/themen/medizin/00709/04670/04677/index.html?lang=de.
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geprift, inwieweit eine Ubernahme der Bestimmungen der EU sinnvoll seif. In
Europa sind diesbeziiglich verschiedene Massnahmen (Schaffung von Pflichten und
Anreizen) getroffen worden (vgl. die Verordnung (EG) Nr. 1901/200619; vgl. ferner
die Verordnung (EG) Nr. 141/2000).

Die vorliegende Revisionsvorlage soll sicherstellen, dass Fortschritte in der Medizin
nicht nur den Erwachsenen zugutekommen, sondern auch in der Padiatrie umgesetzt
werden kdnnen. Dabei ist zu beachten, dass es sich bei Kindern um eine speziell
schutzbedirftige Bevolkerungsgruppe handelt. Somit wird der Motion Heim
(08.3365) «Arzneimittelsicherheit bei Kindern férdern» entsprochen, die konkrete
Massnahmen und die notwendigen Rechtsgrundlagen zur Férderung und Starkung
der Arzneimittelsicherheit bei Kindern verlangt.

Die Rendite, welche die pharmazeutische Industrie aus der Erforschung und Ent-
wicklung neuer Arzneimittel fiir padiatrische Anwendungen bisher erzielen konnte,
reichten als Stimulus nicht aus, gentigend kindergerechte Arzneimittel auf den Markt
zu bringen. Daher mussten neue Lésungsansétze gesucht werden. Im Rahmen eines
neuen, international akzeptierten Konzepts (EU, USA) wurde daher als Anreiz
inshesondere eine Verlangerung des ergénzenden Schutzzertifikats von sechs Mona-
ten eingefiihrt. Dies kann bei einem umsatzstarken Arzneimittel zu einem bis zu
einer Milliarde Dollar hoheren Umsatz fiihren. Die alleinige Gewahrung eines
Anreizes hat in den USA zwar dazu gefiihrt, dass mehr Arzneimittel an Kindern
getestet wurden. Gleichzeitig wurden Kinder aber unnétigen Priifungen ausgesetzt.

Die Verlangerung der Dauer des erganzenden Schutzzertifikats wurde auf europdi-
scher Ebene aus diesem Grunde mit der Verpflichtung verbunden, Arzneimittel fir
Kinder zu entwickeln und dafiir eine gesamthafte Planung zur Entwicklung des
Arzneimittels in der Padiatrie (pédiatrisches Priifkonzept) der zustdndigen Behorde
zur Genehmigung vorzulegen.

Das Heilmittelgesetz soll nun diesem européischen Standard angepasst werden,
damit auch die Kinder in der Schweiz von neuen Entwicklungen profitieren kénnen.

Neben speziellen Anforderungen im Rahmen eines padiatrischen Priifkonzepts bei
der Zulassung, begleitet von einer entsprechenden Abgeltung des Zusatzaufwandes,
ist die Sammlung von vorhandenen Informationen sowie deren Verfugbarkeit und
Transparenz (Schaffung einer nationalen Datenbank in der Arzneimitteltherapie im
Bereich der Pddiatrie) voranzutreiben. Ebenfalls sind Vorkehrungen zu treffen, um
die Erhaltlichkeit von Kinderarzneimitteln mdglichst langfristig sicherzustellen.

1.2.2 Regelung des vereinfachten Zulassungsverfahrens

Allgemeines

Am 1. Oktober 2006 sind die letzten Ausfiihrungsbestimmungen zur vereinfachten
Zulassung von Arzneimitteln und zur Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfah-
ren in Kraft getreten.

9 Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes (Spitalpraparate), BBI 2007 2405.

10 Die vollstandige Bezeichnung und die Fundstelle dieser EG-Verordnung ist im Verzeich-
nis der europdischen Verordnungen und Richtlinien auf S. 4 zu finden; dies gilt auch fur
alle nachfolgend aufgefiihrten Verordnungen und Richtlinien der EU.
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Sowohl in der politischen Diskussion als auch von den direkt betroffenen Kreisen
sind aber wiederholt weitere Vereinfachungen des Marktzutritts fir Arzneimittel
gefordert worden. Dies betrifft zum einen Arzneimittel, die bereits im Ausland
zugelassen sind. Zum anderen handelt es sich um Préparate, die beim Institut zur
Zulassung eingereicht werden, um sie danach erstmalig in Verkehr zu bringen.
Verschiedene parlamentarische Vorstdsse stellen die geltenden Bestimmungen zur
(vereinfachten) Zulassung in Frage.

Im Bericht zur THG-Revision1! hat der Bundesrat unter anderem folgende Mass-
nahmen zur Vereinfachung des Marktzutritts fir Arzneimittel, die bereits im Aus-
land zugelassen sind, beschlossen:

— Ausfiihrungsbestimmungen zu Artikel 13 HMG fiir Human- und Tierarz-
neimittel: Berticksichtigung von Ergebnissen auslandischer Prifungen
bereits im Ausland zugelassener Arzneimittel und Verfahren;

—  Einfuhr patentgeschiitzter Arzneimittel, bei denen der Patentschutz fir die
funktionelle Beschaffenheit der Erzeugnisse von untergeordneter Bedeutung
ist;

—  Spitalpraparate: Erleichterungen in Bezug auf Amtssprachen fiir Fach- und
Patienteninformationen.

Der Auftrag des Bundesrates wurde im Rahmen des Heilmittelverordnungspaketes
I (HMV 111)12 umgesetzt:

— die Ausfuhrungsbestimmungen zu Artikel 13 HMG wurden konkretisiert;
— die sprachlichen Anforderungen bei Spitalpréparaten reduziert;

— die Einfuhr von im Ausland bereits zugelassenen Arzneimitteln nach Arti-
kel 36 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001
(AMBV)13 fur Spitéler erleichtert.

Ebenfalls im HMV I111-Paket wurden — aufgrund der 1. Etappe der HMG-Revision —
die Rahmenbedingungen zur Herstellung von Arzneimitteln prézisiert, die keine
Zulassung durch das Institut bendtigen. Die Situation bei den Spitalpraparaten soll
erneut Uberpruft werden, sobald ausreichende Erfahrungen mit den Auswirkungen
der 1. Etappe der HMG-Revision vorliegen.

Eine weitere Massnahme zur Vereinfachung des Marktzutritts hat das Parlament mit
der im Rahmen der Patentrechtsrevision beschlossenen Streichung von Artikel 14
Absatz 3 HMG4 umgesetzt. Damit hat es klargestellt, dass eine vereinfachte Zulas-
sung von parallel importierten Arzneimitteln ungeachtet allenfalls noch bestehender
Patentanspriiche erfolgen kdnnen soll. Patentrechtliche Anspriiche sind damit nicht
mehr im Zulassungsverfahren, sondern vor dem Bundespatentgericht geltend zu
machen.

11 Siehe Fussnote 6.

12 Dieses Revisionspaket ist am 1. Oktober 2010 in Kraft getreten.

13 SRg12.212.1 .

14 vqgl. entsprechender Beschluss vom 19.12.2008, BBI 2009 201. Die Anderungen sind am
1.7.2009 in Kraft getreten (AS 2009 2615).
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Da die Regelung im geltenden Recht als zu wenig weit gehend erachtet wird, wur-
den verschiedene politische Vorstdsse eingereicht, um die Rechtslage anzupassen?s.
Handlungsbedarf ist demnach insbesondere bei Arzneimitteln der Komplementér-
medizin sowie bei alt kantonal registrierten Arzneimitteln gegeben.

Arzneimittel der Komplementarmedizin

Die in den letzten Jahren gefiihrten Diskussionen zu Fragen des Heilmittelrechts und
der Komplementérmedizin haben gezeigt, dass die in der Komplementérmedizin
angewendeten, auf einem speziellen Therapieprinzip basierenden Heilmethoden im
Parlament wie in der Bevolkerung breite Anerkennung finden. Gleiches gilt fir die
in den betreffenden Therapien eingesetzten Arzneimittel fir Mensch und Tier.

Auf Basis der vom Parlament an den Bundesrat Uberwiesenen Vorstdsse sollen
weitere Erleichterungen bei der (vereinfachten) Zulassung von Arzneimitteln bezie-
hungsweise eine Befreiung von der Zulassungspflicht vorgesehen werden. Als
Ansatz soll eine Regelung dienen, die bereits auf Gesetzesstufe zwischen Arzneimit-
teln mit Indikationsangabe und Komplementérarzneimitteln ohne Indikationsangabe
unterscheidet. Bei letztgenannten wird das Anwendungsgebiet von der Therapeutin
oder vom Therapeuten erst im Rahmen der Behandlung festgelegt und nicht bereits
durch das Institut im Rahmen der Zulassung genehmigt.

Regelung der alt kantonal zugelassenen Arzneimittel

Die Beratungen der parlamentarischen Initiative Kleiner (07.424) «Heilmittelgesetz.
Vereinfachte Zulassung der Komplementarmedizin konkretisieren» haben gezeigt,
dass Préparate, die bei Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes in einzelnen Kantonen
verkehrsfahig waren, dies auch — entgegen dem Willen des historischen Gesetzge-
bers (vgl. die heutige Regelung in Art. 95 Abs. 2 HMG) — weiterhin sein sollten.
Dieser Ansatz wurde durch den Standerat zwar verworfen, doch beschloss er im
Rahmen der 1. Etappe der HMG-Revision eine Verlangerung der Ubergangsbe-
stimmungen (Art. 95 Abs. 2 HMG). Dies sollte die Gelegenheit schaffen, das
Schicksal der altrechtlichen, kantonal zugelassenen (bzw. nach altrechtlichem
Sprachgebrauch «kantonal registrierten») Praparate im Rahmen der vorliegenden
Revisionsarbeiten nochmals grundsétzlich zu tberdenken. Die vergangenen Jahre
haben gezeigt, dass sich die mit Artikel 95 Absatz 2 HMG verbundenen Erwartun-
gen nicht erfillt haben, wonach die Inhaberinnen kantonaler Zulassungen innerhalb
der grossziigig bemessenen Ubergangsfrist von sieben Jahren die nétigen Dokumen-
tationen erstellen und fir ihre Préparate eine Zulassung beantragen wirden. Wohl
wurden fir etliche vormals kantonal zugelassene Arzneimittel Zulassungsgesuche
beim Institut eingereicht und auch Zulassungen erteilt, der berwiegenden Mehrheit
der Zulassungsinhaberinnen erschien der Aufwand flr die Erstellung einer solchen
Dokumentation aber als unverhéltnisméssig hoch.

Fur die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Heilmittelgesetzes noch bestehenden
kantonalen Zulassungen, mehrheitlich des Kantons Appenzell-Ausserrhoden, wur-

15 vgl. Mo. Kleiner (05.3391), Erleichterte Zulassung von in EU-Landern zugelassenen
OTC-Produkten (OTC: «Over the counter», d.h. nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel der Abgabekategorien C, D und E); Pa. Iv. Kleiner (07.424), Heilmittelgesetz. Ver-
einfachte Zulassung der Heilmittel der Komplementérmedizin konkretisieren; Mo. Wehrli
(07.3274), Faire Chancen fir die Komplementérmedizin; Mo. SGK-N (06.3413), Zulas-
sungspraxis von Swissmedic (1); Mo. Leutenegger Oberholzer (06.3786), Liberalisierung
des Heilmittelhandels.
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den zwei verschiedene Ldsungsansatze in die Vernehmlassung geschickt. Diese
unterschieden sich im Wesentlichen darin, dass der eine Vorschlag einen Ricktrans-
fer der Kompetenzen an die Kantone vorsah (Variante A), wahrend der andere
Vorschlag an der Ablésung der alt kantonalen Registrierungen durch eine Zulassung
des Instituts festhielt (Variante B).

1.2.3 Geldwerte Vorteile

Allgemeines

Die heutige Fassung von Artikel 33 HMG verbietet es, Personen, die Arzneimittel
verschreiben oder abgeben, geldwerte Vorteile anzubieten. Diese Personen diirfen
auch keine geldwerten Vorteile fordern oder annehmen. Artikel 56 Absatz 3 Buch-
stabe b des Bundesgesetzes vom 18. Marz 199416 {iber die Krankenversicherung
(KVG) sieht vor, dass der Leistungserbringer dem Schuldner der Vergitung die
direkten oder indirekten Verglinstigungen weiterzugeben hat, die ihm Personen oder
Einrichtungen gewdhren, welche Arzneimittel oder der Untersuchung oder Behand-
lung dienende Mittel oder Gegenstande liefern.

Das Vorteilsverbot nach Artikel 33 HMG begriindet sich damit, dass geldwerte
Vorteile wie zum Beispiel Warenboni, Reisen, Einladungen, Geschenke oder Gra-
tismuster Fachpersonen, die Arzneimittel verschreiben, abgeben oder anwenden, so
beeinflussen kénnen, dass sie zu viele Arzneimittel oder solche mit einem unglinsti-
gen Kosten-Nutzen-Verhéltnis einsetzen. Unter Umsténden geféhrdet dieses Verhal-
ten die Arzneimittelsicherheit, fuhrt zu einer suboptimalen Versorgung mit Arznei-
mitteln und beeintréchtigt die Gesundheit oder das Leben von Mensch und Tier.
Gleichzeitig erhdhen sich die Kosten im Gesundheitswesen.

Bei der Uberweisung der Botschaft zum Heilmittelgesetz war der Bundesrat der
Auffassung, dass Preisvorteile im wettbewerblichen Umfeld dennoch mdglich sein
solltenl?. Zum einen bedeutet dies, dass auch im Heilmittelgesetz am Grundsatz des
regulierten Wettbewerbs festgehalten und damit etwa auf ein staatliches Verbot von
Rabatten verzichtet wird. Zum anderen sollen im Arzneimittelmarkt Preisvorteile
entweder dem selbstzahlenden Patienten direkt zugutekommen, oder aber sich
indirekt via Rabatte an die Krankenversicherer in der Prdmienhthe niederschlagen.

Im Rahmen der parlamentarischen Debatte wurde daher das grundsatzliche Verbot
der Gewdhrung und Annahme von geldwerten Vorteilen durch zwei Ausnahmebe-
stimmungen eingeschrankt. Zuldssig sind demnach:

—  geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang sind (Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG),

— handelsibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich
direkt auf den Preis auswirken (Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG).

Seit ihrem Inkrafttreten sind diese Bestimmungen wiederholt kontrovers diskutiert
worden. Bereits unmittelbar nach dem Erlass des Gesetzes war umstritten, wie der
Begriff der handelsiiblichen und betriebswirtschaftlich gerechtfertigten Rabatte, die
sich direkt auf den Preis auswirken, auszulegen sei. Als die damals {ibliche Rabatt-

16 SR 832.10
17 BBI 1999 3519
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gewdhrung der pharmazeutischen Industrie an die Spitéler ins Stocken geriet, wur-
den zahlreiche parlamentarische Vorstdsse eingereicht!8. Die Preisliberwachung und
die Wettbewerbskommission befassten sich zudem mit verschiedenen Beschwerden
von Spitalapotheken 6éffentlicher Spitéler. Mitte 2003 reichten die Kantone Genf und
Wallis Standesinitiativenl® ein, mit denen Artikel 33 HMG préziser gefasst werden
sollte.

Auch das Institut als Vollzugsbehérde bemihte sich um Klérung, indem es im
November 2003 Richtlinien Uber die Zul&ssigkeit von Rabatten im Rahmen von
Acrtikel 33 Absatz 3 Buchstabe b HMG verdffentlichte20. Im Januar 2006 folgte eine
weitere Richtlinie des Instituts, diesmal zur Frage der Unterstiitzung der Weiter- und
Fortbildung von Medizinalpersonen durch die Pharmaindustrie2.

Die Wettbewerbskommission kam 2005 zum Schluss, dass sich die Rabatte im
Spitalkanal normalisiert hatten. Daraufhin stellte sie die eingeleiteten VVorabklarun-
gen wieder ein. Mit der Normalisierung der Rabatte waren auch die urspriinglichen
Ziele der beiden Standesinitiativen erreicht worden, weshalb sie vom Parlament
abgeschrieben wurden. Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des
Sténderats hielt die Grundsatzproblematik der Gewdahrung von geldwerten Vorteilen,
nicht zuletzt auch im ambulanten Bereich, jedoch fiir noch nicht befriedigend geldst.
Sie beauftragte daher den Bundesrat, eine Regelung vorzuschlagen, die Klarheit
schafft Gber die Transparenz und das zuldssige Ausmass von Rabatten, die im Rah-
men der Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten
gewahrt werden22, Einen weiteren Auftrag erhielt der Bundesrat mit einer Motion
der CVP/EVP/glp-Fraktion23, die verlangt, dass Uber das Krankenversicherungsge-
setz Grundlagen fiir die Unabhangigkeit und die Schaffung von Transparenz bei der
Abgabe und Verschreibung von Arzneimitteln geschafft werden. Damit wird offen-
sichtlich, wie eng die Bestimmungen des Heilmittelgesetzes und des Krankenversi-
cherungsgesetzes bei der Gewdahrung und Weitergabe von geldwerten Vorteilen
beziehungsweise Verglnstigungen verbunden sind.

Mit Urteil vom 12. April 2012 hat das Bundesgericht nun entschieden, dass aus
Acrtikel 33 Absatz 3 Buchstabe b HMG keine Pflicht zur Weitergabe von Rabatten

18 Mo. Leuthard (01.3582), Weitergabe der Preisvorteile bei Arzneimittelmustern; Ip. Maury
Pasquier (02.3139), Zusatzliche Vergiinstigungen fir die Pharmaindustrie?; Po. Robbiani
(02.3237), Rabatte auf den Medikamenten fiir Spitéler; Po. Glinter (02.3657), Heilmittel-
gesetz. Teure Probleme mit Artikel 33.

19 Kt. Iv. GE (03.308) bzw. Kt. Iv. VS (03.310), Bundesgesetz tiber Arzneimittel und
Medizinprodukte. Artikel 33.

20 Zulassigkeit von Rabatten im Rahmen von Artikel 33 Absatz 3 Buchstabe b des Heil-
mittelgesetzes (15.11.2003); www.swissmedic.ch/marktueberwachung/
00091/00241/01468/index.html?lang=de.

21 Zum Verbot des Versprechens und Annehmens geldwerter Vorteile gemass Artikel 33
des Heilmittelgesetzes insh. in Zusammenhang mit der Unterstiitzung der Weiter- und
Fortbildung von Medizinalpersonen durch die Pharmaindustrie (15.01.2006);
www.swissmedic.ch/marktueberwachung/00091/00241/01468/
index.html?lang=de.

22 Mo. SGK-S (06.3420), Klarung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes.

23 Mo. Nationalrat/Fraktion C (05.3016), Unabhingigkeit bei der Verschreibung und
Abgabe von Medikamenten; sie fordert, dass finanzielle Anreize fiir Personen, die Arz-
neimittel verschreiben oder abgeben, verhindert werden, ebenso wie Beeinflussungen
durch Hersteller oder Importeure. Rabatte und Vergiinstigungen seien zugelassen, aber
auszuweisen. Die Weitergabe an die Versicherten sei in Vertragen zu regeln. Der Bundes-
rat hatte sich gegen die Motion ausgesprochen, weil die Forderungen der Motion bereits
mit Art. 33 HMG und Art. 56 Abs. 3 KVG umgesetzt waren.

17



abgeleitet werden kann. Diese Bestimmung sei vielmehr «so zu interpretieren, dass
Rabatte transparent gewahrt werden sollen, damit ohne weiteres geklart werden
kann, ob es sich um handelsubliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte
Rabatte handelt»24.

Einfluss von vorgelagerten Regulierungen

Die Debatten in den eidgendssischen Réten zu diesen Vorstdssen zeigen, wie unter-
schiedlich die Probleme der geldwerten Vorteile und die hierfiir notwendigen
Ldsungen in der Politik beurteilt werden. Regelméssig werden die geldwerten Vor-
teile mit der Hochstpreissetzung durch das BAG fiir Arzneimittel der Spezialitaten-
liste, der Regelung des Versandhandels und der Frage der Selbstdispensation in
Verbindung gebracht. Dies ist nicht weiter erstaunlich, da es sich bei Artikel 33
HMG um eine sogenannte Sekundarregulierung2s handelt. Diese dient der Korrektur
von unerwinschten Wirkungen von Primérregulierungen, die ihrerseits zur Errei-
chung von &konomischen (Behebung Marktversagen), gesundheits- (Verschrei-
bungspflicht fir Arzneimittel) und sozialpolitischen Zielen (flachendeckende Ver-
sorgung) vorgenommen werden. Konkret bedeutet dies, dass beispielsweise der
Einfluss des Kontrahierungszwangs, der Verschreibungspflicht fiir gewisse Arznei-
mittel (Kategorien A und B) sowie des Verschreibungsmonopols der Arztinnen und
Arzte als Primarregulierungen bei der Beurteilung der Wirksamkeit von Artikel 33
HMG (und letztlich auch von Art. 56 Abs. 3 KVG) zu beriicksichtigen ist.

Eine vom BAG in Auftrag gegebene Studie zu den Auswirkungen der heutigen
Regulierung in Artikel 33 HMG (Infras-Studie26) zeigt, wie komplex das Thema der
geldwerten Vorteile ist und wie unterschiedlich die Problematik und die Lsungsva-
rianten von den Akteuren des Arzneimittelmarktes beurteilt werden. Divergenzen
existieren bereits bei der Einschédtzung, ob es uberhaupt Probleme gibt und, wenn ja,
ob sie eher auf ein Regulierungsversagen oder ein Vollzugsversagen zurlickzufiihren
sind. Genauso unterschiedlich sind die Ausserungen zum Ausmass der geldwerten
Vorteile. Die einen sehen eine geringe Relevanz des Themas, andere schétzen die
Grossenordnung auf bis zu 20 Prozent des Arzneimittelumsatzes (ca. 1,2 Mia. Fran-
ken). Dass das genaue Ausmass der geldwerten Vorteile nicht bestimmt werden
kann, hat einerseits mit der fehlenden Transparenz am Markt, andererseits auch mit
der Interessenlage der befragten Rechtsunterworfenen zu tun. Auch den Behorden
liegen keine entsprechenden Daten fur den Gesamtmarkt vor.

Weitgehend Einigkeit besteht unter den im Rahmen der Infras-Studie befragten
Akteuren offenbar bei folgenden Punkten:

—  Die Frage der Weitergabe der Rabatte, die stark ins Thema der Preisbildung
bei Medikamenten der Spezialitatenliste reicht, sei ein Fremdkorper im
Heilmittelgesetz.

— Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sollten nicht unter den Tatbe-
stand von Artikel 33 HMG fallen; denn nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel verursachen beim Institut einen Uberdurchschnittlich hohen Auf-
wand, ohne dass das Institut eine Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit
festgestellt hatte.

24 Urteil des Bundesgerichts vom 12.4.2012 (2C_92/2011).

25 Auch Regulierung der zweiten Stufe genannt.

26 «Abschatzung der Regulierungsfolgen von Artikel 33 HMG und mégliche Losungsansat-
ze», Infras, 2009, im Auftrag des BAG.
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—  Der Vollzug sollte bei einer anderen Behorde als dem Institut angesiedelt
sein. Nach Ansicht der Befragten sprechen zu viele Griinde gegen einen wei-
teren Vollzug durch das Institut. Das Institut habe eine gesundheitspolizeili-
che Funktion; es fehlten Kompetenzen zur Beurteilung von Rabatten und
Boni, die Elemente der Preisfestsetzung sind. Weiter lasse das Institut Arz-
neimittel zu und finanziere sich weitergehend aus Gebiihren der pharmazeu-
tischen Industrie, sodass ein Interessenkonflikt resultiere (sogenanntes
«Institutional-capture»-Problem).

—  Die fiir einen Verstoss gegen Artikel 33 HMG (als Ubertretungstatbestand)
vorgesehene Sanktion sei zu schwach, als dass sie eine abschreckende Wir-
kung hétte.

Grundsatzlich stellt sich die Frage, ob eine staatliche Regulierung tberhaupt noch
notwendig ist oder ob der Markt sich selbst regulieren kann. Aufgrund der Analyse
der Situation vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes wird ersichtlich??, dass
die damalige privatrechtliche Vereinbarung auf die freiwillige Kooperation der
Marktteilnehmer angewiesen war. Pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglie-
der dieser Branchenvereinbarung waren, konnten sich im Gegensatz zu den Mitglie-
dern als Trittorettfahrer des Systems mit hohen Rabatten bei Spitalern sowie Arztin-
nen und Arzten profilieren. Um nicht einen Wettbewerbsnachteil zu erleiden,
begannen auch Mitglieder, unzuléssige Vergiinstigungen zu gewahren. Damit wurde
die Branchenvereinbarung nicht mehr eingehalten und das System verlor seine
Stabilitdt. Zudem er6ffnete die Wettbewerbskommission eine Untersuchung liber die
kartellrechtliche Zul&ssigkeit dieser Absprache. Eine Rickkehr zur Selbstregulie-
rung der Branche ist demzufolge kaum zielfiihrend und somit auszuschliessen.
Artikel 33 HMG hat seine Wirkung gezeigt, indem sich das Ausmass der Beitrage
der pharmazeutischen Industrie an die persénliche Weiterbildung von Medizinalper-
sonen seit Bestehen des Heilmittelgesetzes deutlich reduziert hat. Zudem fande eine
ersatzlose Streichung dieser Bestimmung voraussichtlich keine ausreichende politi-
sche Unterstiitzung.

Vollzugsdefizit bei Art. 56 Abs. 3 KVG

Avrtikel 56 KVG sieht keine ausdriickliche Kompetenz des Bundesrates vor, Einzel-
heiten zur Pflicht, erhaltene Vergiinstigungen weiterzugeben, zu regeln. Vielmehr ist
der Gesetzgeber davon ausgegangen, dass die Versicherer als Durchfiihrungsorgane
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung letztendlich die Kontrolle der wirt-
schaftlichen und korrekten Tétigkeit der Leistungserbringer austiben. Zur Erflllung
dieser Aufgabe sieht Artikel 42 KVG vor, dass die Leistungserbringer dem Honorar-
schuldner (versicherte Person oder Krankenversicherer) alle Angaben machen
missen, die dieser bendtigt, um die Berechnung der Vergiitung und die Wirtschaft-
lichkeit der Leistung uberprifen zu kdnnen. Wird die Verglinstigung nicht weiterge-
geben, so kann nach Artikel 56 Absatz 4 KVG die versicherte Person oder der
Versicherer deren Herausgabe verlangen. Im System des «Tiers garant» kann sich
die versicherte Person bei der Geltendmachung dieses Anspruchs durch ihren Versi-
cherer auf dessen Kosten vertreten lassen (Art. 56 Abs. 2 i.V.m. Art. 89 Abs. 3
KVG). Erfilllen Leistungserbringer wiederholt ihre Verpflichtungen nicht, so kann
im Sinne einer «Ultima Ratio» ein Versicherer beim Schiedsgericht nach Artikel 89

27 Siehe Infras-Studie (Fussnote 26).
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KVG den Ausschluss von der Tétigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung verlangen (Art. 59 KVG).

Mit Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes wurde die Nichtweitergabe von Verglinsti-
gungen als strafrechtliches Vergehen definiert (Art. 92 Bst. d KVG). Auf den
1. Januar 2005 wurde zudem Artikel 59 KVG insoweit verstarkt, als nicht nur ein
eigentlicher Ausschluss, sondern auch Verwarnungen und Bussen vorgesehen wer-
den kdnnen.

Dennoch ist festzustellen, dass das Regelwerk in der Praxis nicht die gewiinschte
Wirkung entfaltet. Die Griinde fiir diese mangelnde Wirkung dirften unterschiedlich
sein. Ganz offensichtlich scheint es fur die VVersicherer eine zu grosse Hiirde zu sein,
gesicherte Informationen zu den Einkaufsbedingungen der Leistungserbringer zu
erhalten. Dies dirfte nicht zuletzt auf ihre fehlenden Kompetenzen zur Einholung
dieser Informationen und damit verbunden des Beweismaterials zuriickzufiihren
sein. Zudem werden Vergunstigungen oft in kollektiver Form gewdhrt. Insbesondere
beim Einkauf von Arzneimitteln werden den Leistungserbringern Vergiinstigungen
gewaéhrt, die nicht ohne Weiteres individualisiert und an den Schuldner der Vergi-
tung (Versicherer oder versicherte Person) weitergegeben werden konnen. Es han-
delt sich dabei beispielsweise um finanzielle Beteiligungen des Leistungserbringers
am erzielten Jahresumsatz in Abhangigkeit des Bestellvolumens (Jahresboni) oder
um andere Formen finanzieller Unterstiitzung (z. B. Besuch von Weiterbildungsver-
anstaltungen und Kongressen). Eine Weitergabe der Verglinstigung ist indessen in
anderen Féllen nicht oder nur mit erheblichem Aufwand (z. B. bei einer nachtrégli-
chen Individualisierung von Jahresboni) mdglich. Daher hat der Bundesrat in seiner
Botschaft vom 15. September 2004 zur Anderung des Krankenversicherungsgeset-
zes im Bereich Managed Care28 vorgeschlagen, dass die gewéhrten Vergiinstigun-
gen zumindest der gesamten Versichertengemeinschaft zugutekommen, indem sie
der Gemeinsamen Einrichtung nach Artikel 18 KVVG29 {iberwiesen werden und so
zur Deckung von bei der Durchfuhrung der Krankenversicherung anfallenden Kos-
ten dienen. Die Verwaltung dieser Gelder wird der Gemeinsamen Einrichtung tber-
tragen. Der Bundesrat bestimmt Uber die Verwendung dieser Gelder. Diese Rege-
lung wurde bereits im Jahr 2000 auf freiwilliger Basis eingeflihrt; es wurde ein
Fonds errichtet sowie ein Konto erdffnet. Bisher gab es jedoch nur zwei Einzahlun-
gen (beide Male vom gleichen Leistungserbringer) auf dieses Konto.

Es besteht daher ein eigentliches Vollzugsdefizit, da die Versicherer kaum gegen
Leistungserbringer vorgehen, die Artikel 56 Absatz 3 nicht einhalten.

Notwendigkeit der Verbesserung der Regulierung und des Vollzugs

Um die Regulierung zu optimieren und den Vollzug effizienter und effektiver zu
gestalten, braucht es ein Reihe von Massnahmen: Starkung der Transparenz unter
Einbezug der Medizinprodukte, Verbot von Naturalrabatten, Beschrankung des
Vorteilsverbotes auf die verschreibungspflichtigen Arzneimittel, VVerscharfung der
Strafbestimmung und Angleichung an das neue Sanktionensystem des Strafgesetz-
buchs sowie die Biindelung des Vollzugs beim BAG. Als weitere Massnahme wurde
in der Vernehmlassungsvorlage eine Einschrénkung der &rztlichen Arzneimittelab-
gabe vorgeschlagen, um so die Gefahr einer Beeinflussung des Verschreibungs- und

28 BBI 2004 5599
29 Diese Einrichtung nimmt unter anderem Aufgaben im Risikoausgleich oder bei der
Umverteilung von Reserven zwischen den Krankenversicherern wahr.
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Abgabeverhaltens von selbstdispensierenden Arztinnen und Arzten durch geldwerte
Vorteile zu bannen.

124 Abgabe von Arzneimitteln

Das Heilmittelgesetz unterstellt die Abgabe von Arzneimitteln einer kantonalen
Bewilligung und legt die Abgabekompetenzen der Fachpersonen in Bezug auf
Arzneimittel fest. Um die Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten, wird der
Marktzutritt kontrolliert und der Zugang zu den Préparaten eingeschrénkt. Bei der
Zulassung werden die Arzneimittel nach Gefahrdungspotenzial in verschiedene
Abgabekategorien eingeteilt. Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden
grundsatzlich zuerst der Verschreibungspflicht unterstellt. Liegt geniigend Erfahrung
mit dem Préparat vor, so hat die Zulassungsinhaberin heute die Mdglichkeit, ein
Gesuch zur Umteilung des Préparats in die Selbstmedikation zu stellen. Dabei
konnen auch wirtschaftliche Uberlegungen der Zulassungsinhaberin ein
entsprechendes Gesuch beeinflussen.

Die bestehenden Regelungen des Heilmittelgesetzes erschweren nach Ansicht des
Parlaments die Selbstmedikation unnétig30. Aus diesem Grund hat es den Bundesrat
beauftragt, der Bundesversammlung eine Anderung des Heilmittelgesetzes vorzule-
gen, welche die Regelung der Selbstmedikation vereinfacht und vorhandene Fach-
kompetenz bei der Abgabe von Arzneimitteln besser ausschépft. Der Bundesrat soll
erstens die Abgabe von Arzneimitteln der geltenden Abgabekategorie B erleichtern,
zweitens die geltende Abgabekategorie D erweitern, drittens die Abgabekategorie C
aufheben und viertens die Grenze zwischen den Kategorien von Arzneimitteln mit
und ohne Verschreibungspflicht flexibler ausgestalten, ohne dass die Behandlungs-
sicherheit beeintréchtigt wird.

In seinem Bericht zur THG-Revision3! beschloss der Bundesrat deshalb unter ande-
rem, die Vorschriften zur Ein- und Umteilung von Arzneimitteln anzupassen mit
dem Ziel, die Selbstmedikation zu vereinfachen. Bei einer Erneuerung der Zulas-
sung oder anschliessend im Rahmen von regelméssigen Revisionsverfahren soll das
Institut Arzneimittel von Amtes wegen kohdrent und konsistent umteilen kénnen
und die Fach- und Patienteninformation anpassen, namentlich wenn neue wissen-
schaftliche Erkenntnisse tber das Produkt vorliegen.

Um eine konsistente Einteilung der Arzneimittel in die verschiedenen Abgabekate-
gorien zu garantieren und die vorhandene Kompetenz der Fachpersonen in der
Selbstmedikation optimal zu nutzen, sind eine Reihe von Anpassungen nétig: Erwei-
terung der Abgabekompetenzen fiir Apothekerinnen, Apotheker, Drogistinnen und
Drogisten, Verbesserung der Mdglichkeiten des Instituts bei der selbststdndigen
Umteilung von Arzneimitteln sowie die Anpassung der Einteilungskriterien fir die
Abgabekategorien.

30 vgl. Mo. SGK-N (07.3290), Neue Regelung der Selbstmedikation sowie Pa.lv. Borer
(05.410), Einheitliche Regelung der Selbstmedikation.
31 Siehe Fussnote 6.
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125 Good Corporate Governance

Das Institut wurde mit dem Heilmittelgesetz gegriindet und nahm seine Tétigkeit am
1. Januar 2002 auf. Es ist eine offentlich-rechtliche Anstalt mit eigener
Rechtspersonlichkeit und in seiner Organisation und Betriebsfilhrung selbststandig;
es verfligt Uber eine eigene Finanzierung und flihrt eine eigene Rechnung. Zudem ist
es im Handelsregister eingetragen32. Das Institut wird — neben dem Bundesgesetz
und den entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen — vor allem (ber zwei
Instrumente gesteuert: Uber einen vierjéhrigen Leistungsauftrag, der zwischen dem
Bund (vertreten durch den Bundesrat) und dem Institut (vertreten durch den
Institutsrat) vereinbart wird, sowie Uber einjéhrige Leistungsvereinbarungen, die
zwischen dem Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) und dem Institutsrat
abgeschlossen werden und die Vierjahresziele fir die einzelnen Jahre genauer
festlegen.

Nach den ersten sechs Monaten seiner Tatigkeit erstellte die Eidgendssische Finanz-
kontrolle (EFK) einen Bericht Uber das Institut33. Dieser Bericht, der im Oktober
2002 veroffentlicht wurde, zeigte ernsthafte Schwierigkeiten sowohl in der Ge-
schaftsfiihrung als auch in der Organisation des Instituts auf und enthielt eine Reihe
von Empfehlungen zur Behebung dieser Probleme. Im Anschluss an den Bericht der
EFK beschloss die Geschaftsprifungskommission des Stdnderates (GPK-S), das
Bestehen und das Ausmass dieser Missstande zu kléaren. Nach einer mehrmonatigen
Untersuchung reichte sie im August 2004 einen Bericht ein, der sieben Empfehlun-
gen zuhanden des EDI und des Bundesrates enthielt34. Diese sieben Empfehlungen
bezogen sich vor allem auf die Aufteilung der Zustandigkeiten und die Verfahren
zwischen dem Institut und dem BAG sowie auf die Kontroll- und Koordinations-
funktion der Bundesbehdrden gegeniiber dem Institut.

Ab 2003, im Anschluss an den Bericht der EFK, leiteten das EDI sowie der Instituts-
rat die notwendigen Reformen ein, die in mehreren Etappen durchgefiihrt wurden
(Anpassung der Direktion, vollstdndige Umstrukturierung der Prozesse und Pro-
dukte des Instituts). Nachdem die GPK-S seit 2004 mehrere Kontrollen und Folge-
besuche im Institut vorgenommen hatte, erklarte sie sich Anfang 2009 mit den
erreichten Fortschritten zufrieden und schloss ihre Untersuchung offiziell ab.

Eine der sieben Empfehlungen der GPK-S bezog sich auf eine Vereinheitlichung der
Analysen, die zur Auslagerung von Bundesstellen fiihren, da die Kommission fest-
gestellt hatte, dass die verschiedenen Departemente diesbeziiglich heterogene Krite-
rien anwenden. Im Hinblick darauf reichte die GPK-S ein Postulat ein, das im
November 2004 vom Bundesrat und im Méarz 2005 vom Sténderat angenommen
wurde.

Im September 2006 verabschiedete der Bundesrat als Antwort auf dieses Postulat
den Corporate-Governance-Bericht35, der ein standardisiertes Analyseraster fir die
Auslagerung von Bundesstellen sowie 28 Leitsétze enthélt, die von diesen Stellen

32 Die Mitglieder des Institutsrates und der Direktion sind dort ebenfalls aufgefihrt.

33 Eidgenossische Finanzkontrolle, Bericht an die Swissmedic Uber die Geschaftsfihrung
der Swissmedic im 1. Semester 2002, Bern, Oktober 2002.

34 Probleme von Swissmedic anlasslich der Inbetriebnahme und Beurteilung der heutigen
Lage. Bericht der Geschéftsprufungskommission des Sténderates; BBI 2005 273 ff.

35 Fundstelle siehe Fussnote 5.
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angewandt werden mussen38. Daraufhin Uberpriifte das EDI die Erfilllung dieser
Leitsdtze durch seine Stellen, die bereits ausgelagert (Swissmedic, Pro Helvetia,
Landesmuseum, Suva, Rat der Eidgendssischen Technischen Hochschulen)) oder
nicht ausgelagert waren (die Bundesédmter des EDI). Im Fall des Schweizerischen
Heilmittelinstituts wurde in diesem Zusammenhang eine Reihe von Mangeln festge-
stellt. Zu erwéhnen sind beispielsweise:

— die fehlende Mdglichkeit, die Mitglieder des Institutsrats wahrend ihrer
Amtsdauer abzuberufen;

—  den Erlass der Gebuihrenverordnung in ausschliesslicher Kompetenz des In-
stitutsrates, ohne Genehmigungsvorbehalt des Bundesrats;

— die Genehmigung des Geschéftsberichts durch das EDI statt durch die Lan-
desregierung; und

— die Entlastung des Institutsrats durch das EDI statt durch den Bundesrat.

Einige der festgestellten Mingel konnten bereits durch die vollstandige Uberarbei-
tung der Steuerungsinstrumente — dem vierjahrigen Leistungsauftrag 2007-2010 und
der jahrlichen Leistungsvereinbarung — behoben werden, die zwischen dem Eigner
(dem Bund) und dem Institut festgelegt und im Dezember 2006 vom Bundesrat
genehmigt wurden. Weitere Mangel lassen sich jedoch nur durch eine Revision des
Heilmittelgesetzes beseitigen. Mit der vorliegenden Revision des Gesetzes kénnen
die letzten Abweichungen behoben und somit die Vorschriften, denen das Institut
untersteht, so weit als moglich an die Anforderungen des Corporate-Governance-
Berichts des Bundesrates angepasst werden.

Schliesslich ist festzuhalten, dass dieser Bericht im Mérz 2009 aufgrund der Ergeb-
nisse der Beratungen im Nationalrat erstmals aktualisiert worden ist37. Mehrere neue
Leitsétze, die sich vor allem auf die Personalfilhrung beziehen, wurden verabschie-
det sowie einige bestehende konkretisiert. Da eine Revision des Bundespersonalge-
setzes vom 24. Mdrz 200038 (BPG) ansteht, wurden sie bei der vorliegenden Geset-
zesénderung nicht  berlcksichtigt. Die Botschaft zur Revision des
Bundespersonalgesetzes wurde am 31. August 2011 vom Bundesrat verabschiedet3®.

1.2.6 Arzneimittelinformation

Den Arzneimittelinformationen, welche die Fach- und Patienteninformationen sowie
die Arzneimittelinformation flir Tierarzneimittel umfassen, kommt fiir die korrekte
Anwendung von Arzneimitteln und damit fur die Arzneimittelsicherheit insgesamt
eine grosse Bedeutung zu. Die Fachpersonen sowie die Patientinnen und Patienten
beziehungsweise die Tierhalterin oder der Tierhalter werden iber wichtige Aspekte
von Arzneimitteln wie den Anwendungsbereich, die Dosierungsempfehlungen und
die Wirkungsweise sowie die Nebenwirkungen in einem hohen Detaillierungsgrad
informiert.

36 Das Parlament hat diesen Bericht im Mérz bzw. September 2008 zur Kenntnis genom-
men.

37 vgl. Zusatzbericht des Bundesrates vom 25.3.2009 zum Corporate-Governance-Bericht —
Umsetzung der Beratungsergebnisse des Nationalrats; BBI 2009 2659 ff.

38 SR 172.220.1

39 BBI 2011 6703 ff.
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Fur die anwendenden Fachpersonen sind nicht nur die einzelnen préparatespezifi-
schen Informationen als solche, sondern die Sammlung dieser Informationen in der
Form eines umfassenden Arzneimittelverzeichnisses von grosser Bedeutung.

Sowohl die Fach- als auch die Patienteninformation mussen durch das Institut bei
der Arzneimittelzulassung genehmigt werden. Das Heilmittelrecht verpflichtet die
Zulassungsinhaberinnen, diese Informationen den zur Abgabe und Verschreibung
von Humanarzneimitteln berechtigten Fachpersonen zur Verfiigung zu stellen. Die
meisten Zulassungsinhaberinnen kommen dieser Pflicht dadurch nach, dass sie die
Arzneimittelinformationen im Arzneimittel-Kompendium der Schweiz publizieren
lassen. Dieses Verzeichnis von Fach- und Patienteninformationen wird sowohl
elektronisch wie auch in Buchform veréffentlicht und allen Apotheken, Arztpraxen
und den leitenden Spitaldrztinnen und -&rzten unaufgefordert und kostenlos abgege-
ben. Andere Fachpersonen erhalten das Kompendium auf Anfrage hin, teils kosten-
los, teils zu einem reduzierten Preis.

Die grosse Bedeutung eines vollstdndigen Verzeichnisses der Arzneimittelinforma-
tionen fir die Arzneimittelsicherheit ist international anerkannt; entsprechende
Verzeichnisse werden in den meisten europdischen Staaten, in Australien und in den
USA publiziert.

In der Interpellation Heberlein (05.3601) «Verdffentlichung der Arzneimittelinfor-
mation. Ubernahme eines funktionierenden privatwirtschaftlichen Angebotes?»
wurde die Frage gestellt, ob die Publikation der Arzneimittelinformation durch den
Bund eigenverantwortlich wahrgenommen werden musse. Die Publikation der
Arzneimittelinformation ist eine der Grundbedingungen fiir die Zulassung eines
Arzneimittels. Je nach Abgabekategorie (mit oder ohne Verschreibungspflicht)
umgehen schatzungsweise 5 bis 30 Prozent der Zulassungsinhaberinnen ihre gesetz-
liche Publikationspflicht. Die aktuelle Lésung auf privatwirtschaftlicher Basis ist
daher unbefriedigend. Da eine umfassende Sammlung aller Arzneimittelinformatio-
nen heute nicht sichergestellt ist, mussen in diesem Bereich Massnahmen ergriffen
werden.

Eine Anpassung der gesetzlichen Grundlagen bezuglich Verdffentlichung der Arz-
neimittelinformation dréngt sich auch aufgrund eines Urteils des Bundesverwal-
tungsgerichts vom 17. Juni 2011 auf, wonach die in Artikel 16a der Arzneimittel-
verordnung vom 17. Oktober 2001 (VAM)40 verankerte Verpflichtung zur
Veroffentlichung der Arzneimittelinformation im Rahmen eines auf privatwirt-
schaftlicher Basis erstellten Verzeichnisses keine geniligende Abstiitzung im Heil-
mittelgesetz aufweist4l.

1.2.7 Marktiberwachung

Die traditionelle Pharmacovigilance beruht auf sogenannten Spontanerfassungs-
systemen, die seit den Sechzigerjahren des letzten Jahrhunderts entwickelt wurden.
Basierend darauf umfasst die Meldepflicht an die Behdrden heute:

— das laufende Reporting (nationaler, in grossen L&ndern auch internationaler
Einzelmeldungen unerwiinschter Wirkungen);

40 SR 812.212.21
41 vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 17.6.2011 (C6885/2008).
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— das periodische Reporting — die Firmen sind verpflichtet, die Einzelmeldun-
gen zu ihren Wirkstoffen in regelmassigen Intervallen zu sichten, zusam-
menzufassen und den Behdrden periodisch mit sogenannten «periodic safety
update reports» (PSURs) darliber Rechenschaft abzulegen. Rhythmus und
Dauer des periodischen Reportings sowie die Praparate, fir welche dieses
obligatorisch ist, sind heute auf VVerordnungsebene (Art. 34 VAM) geregelt.
Dies soll so beibehalten werden.

— das Ad-hoc-Reporting — die umgehende Information Uber neu erkannte
Sicherheitssignale mit akutem Handlungsbedarf.

Weltweit werden Anstrengungen unternommen, die Marktiiberwachung, insbeson-
dere die Pharmacovigilance, zu verbessern. Die aktuelle Weiterentwicklung der
Vigilance betrifft international die Konsolidierung der Spontanerfassung und neue
erganzende Instrumente wie:

—  «Good Vigilance Practice» — die formale und inhaltliche Qualitatssicherung
insbesondere der traditionellen, aber auch der neuen Vigilance-Instrumente.
Sie wird durch Pharmacovigilance-Inspektionen tberprift;

—  Pharmacovigilance-Planning — die Fokussierung der Vigilance auf die
bekannten sowie bereits bei der Zulassung erkannten potenziellen Risiken,
besonders in der kritischen Zeit nach der Markteinfiihrung;

—  Qualitatssicherungsmassnahmen im Bereich Medikationssicherheit.

Die Fristen, in denen die pharmazeutische Industrie neu entwickelte Praparate auf
den Markt bringen will, verkirzen sich stetig. Dies erhoht den Druck auf die Zulas-
sungsbehdrden, die Begutachtungsintensitat zu reduzieren. Gleichzeitig kénnen auch
Jahre nach der Zulassung eines Arzneimittels schwerwiegende Nebenwirkungen
auftreten, die ein sofortiges Handeln der Uberwachungsbehérden erfordern.

Vor diesem Hintergrund ist es wichtig, dass mit der Anpassung der rechtlichen
Grundlagen an die aktuellen Erfordernisse der Pharmacovigilance auch in der
Schweiz die Marktliberwachung gestarkt wird.

1.2.8 Ubrige Gebiete

Licken oder Anpassungsbedarf bestehen Uberdies namentlich in folgenden
Bereichen:

Datenbearbeitung

Die fiir den Vollzug des Heilmittelgesetzes zustandigen Behdrden haben bei der
Wahrnehmung verschiedenster Aufgaben mit Personendaten, insbesondere auch mit
besonders schiitzenswerten Daten und Personlichkeitsprofilen, zu tun. Die Bearbei-
tung von Personendaten fallt zwar in den Anwendungsbereich der geltenden Artikel
61-64 HMG, ist jedoch zu wenig prézis umschrieben. Aus diesem Grund wurde im
Rahmen des Heilmittelverordnungspakets Il, welches am 18. August 2004 vom
Bundesrat verabschiedet worden ist, in verschiedenen Verordnungen die Datenbear-
beitung detailliert geregelt. Da jedoch das Heilmittelgesetz keine ausreichende
Grundlage fiir die Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Personendaten bietet,
wurde das EDI vom Bundesrat beauftragt, bei der néchsten Revision des Heilmittel-
gesetzes eine umfassende formell-gesetzliche Grundlage fiir die Bearbeitung von
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Daten auszuarbeiten. Diese Forderung soll mit der vorliegenden Revision erfullt
werden. Gleichzeitig sollen die Grundlagen fiir die Datenbekanntgabe an andere
Behorden des Bundes und an auslandische Stellen geschaffen beziehungsweise
préazisiert werden.

Strafbestimmungen

Die per 1. Januar 2007 in Kraft getretene Revision des Allgemeinen Teils des
Schweizerischen Strafgesetzbuches (StGB)42 macht eine Anpassung der Strafbe-
stimmungen des HMG erforderlich. Im Vordergrund steht dabei die Angleichung
der Strafen nach den Artikeln 86 und 87 an das neue Sanktionensystem des StGB.
Aufgrund von in der Praxis aufgetretenen objektiven Beweisschwierigkeiten, drangt
es sich zudem auf, Artikel 86 als abstraktes, statt wie im geltenden Recht als konkre-
tes Geféhrdungsdelikt auszugestalten. Schliesslich ist, als Umsetzung der Motion
Parmelin (10.3786) «Hértere Sanktionen fiir den Schmuggel und die Félschung von
Arzneimitteln», eine Verscharfung der Strafdrohungen vorzusehen.

13 Ergebnis des Vorverfahrens

131 Ergebnis des Vernehmlassungsverfahrens
im Allgemeinen

Der Bundesrat erdffnete am 21. Oktober 2009 die Vernehmlassung zum Vorentwurf
fur die Revision des Heilmittelgesetzes43. Diese dauerte bis zum 5. Februar 2010,
wobei auf Antrag eine Nachfrist bis zum 5. Méarz 2010 gewdhrt wurde. 241
Vernehmlassungsadressaten wurden eingeladen, zum Entwurf Stellung zu nehmen.
Insgesamt sind 181 Stellungnahmen beim BAG eingegangen, darunter von allen
Kantonen, 6 politischen Parteien, 6 gesamtschweizerischen Dachverbénden, 76
weiteren Organisationen und interessierten Kreisen sowie von 64 nicht begriissten
zusétzlichen Organisationen, Verbanden, Unternehmen, usw. und Privaten.

Eine deutliche Mehrheit der VVernehmlassungsteilnehmenden hat die Revisionsvor-
lage grundsétzlich begrisst. In einigen Bereichen sind die Stellungnahmen aber sehr
gegensatzlich ausgefallen.

Der Bundesrat hat am 6. April 2011 vom Ergebnisbericht Kenntnis genommen und
das EDI beauftragt, eine Botschaft zur Revision des Heilmittelgesetzes vorzuberei-
ten.

In der nachfolgenden Ziffer (1.3.2) werden wesentliche Einwénde und kontrovers
diskutierte Eckpunkte aus der Vernehmlassung kurz dargestellt und ausgefiihrt,
inwiefern diese bei der Uberarbeitung des Vorentwurfs berlicksichtigt worden sind.

42 SR 311
43 BBI 2009 7602
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1.3.2 Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens im
Einzelnen und Uberarbeitung des Vorentwurfs

Kinderarzneimittel

Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Die vorgeschlagenen Massnahmen zur Foérderung der Entwicklung von Kinderarz-
neimitteln wurden mehrheitlich begrsst.

Die Vernehmlassungsteilnehmenden waren grundsatzlich mit der vorgesehenen
Abgeltung des zuséatzlichen Aufwandes (Gewéhrung bzw. Verladngerung des Unterla-
genschutzes bzw. Verldngerung von ergdnzenden Schutzzertifikaten) einverstanden.
Verschiedene Verbande der pharmazeutischen Industrie kritisierten indes die
Anknipfung der Verldangerung der Schutzzertifikatsdauer an erteilte Zertifikate.
lhrer Ansicht nach misste ein Bonus auch fur Wirkstoffe ohne Schutzzertifikat
vorgesehen werden, da diese sonst benachteiligt seien.

Die zur Verbesserung der langfristigen Erhaltlichkeit von padiatrischen Arzneimit-
teln vorgeschlagene Pflicht zur Weitergabe der Zulassungsdokumentation bei Ein-
stellung des Vertriebs (Art. 16a HMG) wurde namentlich seitens verschiedener
Verbande der pharmazeutischen Industrie als unverhaltnismassiger Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit beurteilt und daher abgelehnt. Hingegen wurde diese Bestim-
mung von mehreren Kantonen und einigen Apothekenverbdnden ausdriicklich
begrisst: Damit werde die Versorgung mit Nischenprodukten verbessert, Versor-
gungsliicken durch Produktionseinstellung von bewéhrten Arzneimitteln verhindert
und gleichzeitig die Entwicklung von Kinderarzneimitteln vereinfacht. Einige Kan-
tone und einzelne Apothekerverbande schlagen zudem vor, die Bestimmung auf
weitere Arzneimittel auszuweiten.

Die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fir eine nationale Datenbank in der
Padiatrie (Art. 67a HMG) wurde mehrheitlich begrisst. Die Schweizerische Gesell-
schaft fur Padiatrie fordert, dass der Gestaltung der Tragerschaft sowie der Beschaf-
fung der Mittel fir eine solche zentrale Datenbank besonderes Augenmerk
geschenkt wird. Einzelne Verbande der pharmazeutischen Industrie lehnen hingegen
diese Datenbank ab, da die Massnahme weder zielflihrend noch verhéltnisméssig
sei. Die in der Schweiz erfassbaren Daten seien fiir sich genommen nicht représenta-
tiv genug. Entscheidend seien die Meldepflichten im Rahmen der Pharmacovigilan-
ce.

Uberarbeitung des Vorentwurfs
Abgeltung des Zusatzaufwandes

Schutzzertifikate wurden gemdss der bisherigen Praxis in der Schweiz nur dann
ausgestellt, wenn damit eine tatséchliche Verldngerung der immaterialguterrechtli-
chen Schutzfrist verbunden war. In Fallen, wo eine Marktzulassung bereits innerhalb
von fiinf Jahren nach der Patentanmeldung erfolgte, wurde mangels Rechtsschutzin-
teresses kein Schutzzertifikat ausgestellt. Um auch bei Wirkstoffen ohne Schutzzer-
tifikat einen immaterialguterrechtlichen Anreiz zu setzen, musste auf das Konzept
der ergénzenden Schutzzertifikate flr Arzneimittel mit einer Null- oder Negativdau-
er zuriickgegriffen werden. Diese Frage war Gegenstand eines Verfahrens vor dem
Européischen Gerichtshof (EuGH; Rechtssache C-125/10, Urteil vom 8. Dezember
2011). Der EuGH hat entschieden, dass ein Zertifikat auch dann erteilt werden
kdnne, wenn der Zeitraum zwischen Patentanmeldung und Marktzulassung weniger
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als finf Jahre betrdgt. In einem solchen Fall beginne die verldngerte Schutzdauer
(«padiatrische Verlangerung» um 6 Monate) ab einem Zeitpunkt zu laufen, der so
bestimmt wird, dass vom Zeitpunkt des Patentablaufs die Differenz zwischen funf
Jahren und dem Zeitraum, der zwischen Patentanmeldung und Marktzulassung liegt,
abgezogen wird. Eine negative Laufzeit werde nicht auf Null gerundet. Dies bedeu-
tet, dass ein Arzneimittel, das beispielsweise 4 Jahre und 10 Monate nach der Pa-
tentanmeldung zugelassen wird, von einer effektiven Verlangerung der Schutzdauer
von 4 Monaten profitieren kann (Schutzzertifikat mit Negativdauer von 2 Monaten
plus Verlangerung um 6 Monate). Hingegen wiirde ein Arzneimittel, das zum Bei-
spiel 4 Jahre und 4 Monate nach der Patentanmeldung zugelassen wird, keine tat-
sachliche Verlangerung der Schutzdauer erfahren (da das Schutzzertifikat eine
Negativdauer von mehr als 6 Monaten, ndmlich 8 Monate, aufweist). Die Bestim-
mungen Uber die ergdnzenden Schutzzertifikate fur Arzneimittel werden kiinftig
auch in der Schweiz in diesem Sinne ausgelegt44. Somit wird der in der Vernehmlas-
sung gedusserten Kritik entgegengekommen.

Pflicht zur Weitergabe der Zulassungsdokumentation bei Einstellung des Vertriebs

Inwieweit eine Pflicht zur Weitergabe der Zulassungsdokumentation die Verfuigbar-
keit der Kinderarzneimittel langfristig sicherstellen kann, ist eine wesentliche Frage.
Werden diese Arzneimittel, sobald die gewéhrten Anreize (z. B. Ablauf der Schutz-
frist) wegfallen, durch die Zulassungsinhaberin vom Markt genommen, so ergeben
sich mdglicherweise erhebliche Versorgungslicken. In Folge der in der Vernehm-
lassung aufgebrachten Kritik wurden die verschiedenen Mdéglichkeiten zur Sicher-
stellung der Erhéltlichkeit nochmals bezuglich ihrer Verfassungsméssigkeit, ihrer
Effektivitat und ihrer Effizienz vertieft geprift. Aufgrund der Ergebnisse dieser
Priifung wird die in der Vernehmlassung vorgeschlagene Massnahme beibehalten.

Datenbank tber den Arzneimitteleinsatz

Im Nachgang zur Vernehmlassung wurden verschiedene Geschaftsmodelle fiir den
Aufbau und den Betrieb einer nationalen Datenbank in der Péadiatrie gepruft. Es hat
sich gezeigt, dass sowohl bei den betroffenen Fachpersonen wie auch bei den Kan-
tonen (Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren, GDK) eine hohe Bereitschaft zur Unterstiitzung eines solchen Projekts
vorliegt. In verschiedenen Kinderkliniken laufen bereits heute einzelne Aktivitaten
zur Entwicklung von Dosierungsdatenbanken. Um eine Lésung zu ermdglichen, die
eine landesweite Sammlung, Harmonisierung, Auswertung und Verdffentlichung der
Daten sicherstellt und auch langerfristig Bestand hat, muss der Bund die VVerantwor-
tung fir den Aufbau und den Betrieb einer solchen Datenbank tibernehmen.

Im Rahmen der Abkl&rungen wurden weitere Geschéftsmodelle geprift, inshesonde-
re die finanzielle Beteiligung von Dritten, wie beispielsweise der pharmazeutischen
Industrie. Die Vorteile dieses Modells liegen in der finanziellen Entlastung des
Bundes. Im Gegenzug kann aber eine solche Beteiligung die Unabhangigkeit und
somit die Objektivitat der Dosierungsempfehlungen in Frage stellen. Dies wirde
sowohl die Akzeptanz wie auch den langerfristigen Betrieb der Datenbank geféhr-
den. Die Finanzierungsbeteiligung der pharmazeutischen Industrie bei der Erfiillung
offentlicher Aufgaben wurde und wird insbesondere in der Diskussion um die Fi-

44 Siehe Mitteilung des IGE zur neuen Erteilungspraxis in der sic! Zeitschrift fir Immateri-
alguter-, Informations- und Wettbewerbsrecht, Nr. 06/2012, S. 419 f.
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nanzierung des Instituts bereits kontrovers diskutiert. Eine weitere Beteiligung der
Branche erscheint auch vor diesem Hintergrund nicht opportun.

Regelung des vereinfachten Zulassungsverfahrens

Ergebnisse der Vernehmlassung

Die vom Bundesrat vorgeschlagenen Erleichterungen betreffend Komplementéar-
und Phytoarzneimittel wurden in der VVernehmlassung kontrovers beurteilt.

Einerseits wurden die Massnahmen zur Vereinfachung der Zulassung dieser Arz-
neimittel begrisst, teilweise aber als noch zu wenig weitgehend eingestuft. Es wurde
kritisiert, dass die Forderungen der parlamentarischen Initiative Kleiner (07.424)
«Heilmittelgesetz. Vereinfachte Zulassung der Komplementarmedizin konkretisie-
ren» und der neue Artikel 118a BV nicht genligend beachtet und umgesetzt worden
seien.

Andererseits lehnen einige Vernehmlassungsteilnehmende die Regelungen ab, da sie
die internationale Kompatibilitat (insbesondere mit der EU) gefahrdet sehen. Die
Schaffung der Arzneimittelkategorie «Arzneimittel ohne Indikation» bereits auf
Gesetzesstufe und die damit einhergehenden Vereinfachungen betreffend Wirksam-
keitsnachweis wurden von diesen Kreisen abgelehnt. Schon die Verwendung des
Begriffs «ohne Indikation» fiir Arzneimittel ohne behdrdliche, das heisst vom Insti-
tut genehmigte Angabe eines Anwendungsgebietes, die zur Individualtherapie
bestimmt sind, war umstritten.

Auch die Umsetzung der in der parlamentarischen Initiative Kleiner geforderten
zulassungsbefreiten Herstellung von kleinen Mengen wurde kontrovers diskutiert.
Einerseits wurde die neue Regelung begrusst, es wurde aber verlangt, dass die
«kleine Menge», das heisst die Anzahl Packungen, auf Gesetzesebene definiert
werden misse. Andererseits wurde gefordert, dass zur Verbesserung der Arzneimit-
telsicherheit klar umschrieben werden miisse, wer die Kompetenz zur Herstellung
und Abgabe dieser Arzneimittel hat.

Von den im Bereich der alt kantonalen Zulassungen vorgeschlagenen Varianten
wird Variante A (Beibehalten von kantonalen Zulassungen) namentlich von einigen
Kantonen, darunter der hauptbetroffene Kanton AR, unterstutzt, Variante B (Abl6-
sung der kantonalen Zulassungen durch Zulassungen des Instituts) insbesondere von
der Mehrheit der Kantone sowie einigen Verbénden der pharmazeutischen Industrie.
Vereinzelt wurde die Mdglichkeit der Anerkennung solcher Zulassungen durch
andere Kantone vorgeschlagen. Die Verbande der Komplementar- und Alternativ-
medizin unterstiitzen eine «Bundesldsung», verlangen aber weitergehende Vereinfa-
chungen der Zulassungsanforderungen firr alt kantonal zugelassene Produkte.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Angesichts der Auftrdge des Parlaments beziehungsweise des Volkes (Annahme des
Art. 118a BV [Gegenvorschlag zur Volksinitiative «Ja zur Komplementarmedizin»]
sowie der Pa. Iv. Kleiner [07.424] «Heilmittelgesetz. Vereinfachte Zulassung der
Komplementarmedizin konkretisieren») und der breiten Unterstitzung, welche die
Anliegen der Komplementér- und Alternativmedizin finden, wurden die im Vorent-
wurf vorgeschlagenen Erleichterungen beibehalten. Anhand von préziseren Be-
griffsbestimmungen wurden aber gleichzeitig die zu erfassenden Arzneimittel ge-
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nauer eingegrenzt (namentlich der kritisierte Begriff «Arzneimittel ohne Indikation»
wurde durch «Komplementédrarzneimittel ohne Indikationsangabe» ersetzt sowie
praziser umschrieben).

Darliber hinaus wurden fiir traditionell verwendete Arzneimittel (mit Wirkstoffen
naturlicher und synthetischer Herkunft), die nicht der Verschreibungspflicht unter-
stehen, weitere Vereinfachungen im Hinblick auf deren Zulassung vorgesehen
(Einfiihrung des «Traditionsnachweises» in Anlehnung an die entsprechende Rege-
lung der EU fiir pflanzliche «traditionelle Arzneimittel»45). Davon werden auch die
alt kantonal zugelassenen Arzneimittel profitieren und mit einer Zulassung des
Instituts schweizweit vertrieben werden kénnen. Diejenigen alt kantonal zugelasse-
nen Arzneimittel, welche diese zusétzlich vereinfachten Anforderungen nicht erfil-
len, sollen auch weiterhin im jeweiligen Kanton vertrieben werden kdénnen. Der
international gute Ruf einer Schweizer Zulassung wird nicht berihrt, da solche
kantonal zugelassenen Arzneimittel entsprechend zu kennzeichnen wéren.

Geldwerte Vorteile

Ergebnisse der Vernehmlassung

Die Vernehmlassungsteilnehmenden sind sich einig, dass eine Klarung der rechtli-
chen Situation und eine Stdrkung der Transparenz notwendig sind. Die Einzelbe-
stimmungen, insbesondere der sachliche Geltungsbereich, wurden jedoch unter-
schiedlich kommentiert.

Diverse Kreise schlagen vor, die Bestimmungen an die Regelungen des Strafgesetz-
buches zur Bestechung anzugleichen.

Kantone und Krankenversicherer unterstiitzen die vorgeschlagene Erweiterung des
Vorteilsverbots auf die Medizinprodukte, welche die Medizinprodukteindustrie und
gewisse Arztevereinigungen hingegen ablehnen.

Die Beschrankung auf verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Entlastung des
Vollzugs wurde durch einige Kantone und Parteien, Vertreter der Arzteschaft und
Konsumentenschutzorganisationen in Frage gestellt, da bei nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln eine gleichwertige Beeinflussungsgefahr bestehe.

Zur Pflicht, Rabatte und andere Vergunstigungen weiterzugeben, gingen unter-
schiedliche Stellungnahmen ein: Zum einen wurde gefordert, dass eine solche
Pflicht ausschliesslich im Krankenversicherungsgesetz zu regeln sei. Zum anderen
wurde darauf hingewiesen, dass der Anreiz bestehen bleiben misse, bessere Preise
zu verhandeln. Dieser Anreiz sei nicht gegeben, wenn der ganze Rabatt weitergege-
ben werden musse.

Mit Ausnahme namentlich verschiedener Verbénde der pharmazeutischen Industrie
begrisste ein grosser Teil der Vernehmlassungsteilnehmenden die vorgeschlagene
Verpflichtung zur Offenlegung von geschéftlichen Verbindungen zu Herstellern
oder Inverkehrbringern, wobei sie teilweise Zweifel an der Umsetzbarkeit dusserten.

Mit wenigen Ausnahmen wurde der Ubergang der Vollzugs- und Kontrollkompe-
tenz vom Institut zum BAG wegen der klaren Aufgabenteilung begrisst.

45 Richtlinie 2004/24/EG.
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Die Vernehmlassungsvorlage beinhaltete als weitere Massnahmen zur Regelung der
geldwerten Vorteile eine Einschrankung der arztlichen Arzneimittelabgabe. Dieser
Vorschlag wurde von einigen Kantonen sowie verschiedenen Konsumentenschutz-
organisationen und den Apothekerverbdnden unterstutzt. Hingegen haben sich die
Mehrheit der Kantone, verschiedene Verbande der pharmazeutischen Industrie
sowie die Drogisten- und Arzteverbande gegen eine Einschrinkung ausgesprochen.
lhrer Meinung nach soll die Regelung der Selbstdispensation weiterhin in der Kom-
petenz der Kantone bleiben. Nur einzelne Kantone unterstiitzen Bestrebungen, die
Abgabe im Bereich der Humanmedizin schweizweit zu vereinheitlichen.

Die Einschrankung der Abgabekompetenzen der Tierarzteschaft wird umfassend,
namentlich von der Mehrheit der Kantone sowie von Verbdnden im Veterinér- und
Landwirtschaftsbereich abgelehnt, da diese die Versorgung mit Tierarzneimitteln
gefahrde.

Uberarbeitung des Vorentwurfs
Regelung der Medizinprodukte

Der Markt fur Medizinprodukte ist beziiglich der Anzahl gehandelter Produkte, der
Produktarten und Umsétze nicht transparent, da diese Heilmittel unter anderem nicht
vom Institut zugelassen werden. Geldwerte Vorteile kénnen jedoch analog zu den
Uberlegungen bei den Arzneimitteln einen Einfluss auf die Auswahl und, je nach
Medizinprodukt, auch auf die eingesetzte Menge haben (vgl. Infras-Studie46). Die
mangelnde Transparenz erschwert in der Tat nicht nur eine préazise gesundheitspoli-
zeiliche Legiferierung, sondern hemmt auch den Vollzug von sozialversicherungs-
rechtlichen Bestimmungen (z. B. des Krankenversicherungsgesetzes oder des Bun-
desgesetzes Uber die Invalidenversicherung). Daher wurde der Vorentwurf
dahingehend angepasst, dass im Bereich der geldwerten Vorteile bei Medizinpro-
dukten neu einzig Bestimmungen zur Erhdhung der Transparenz vorgesehen wer-
den. Nachdem durch den Vollzug dieser Bestimmungen mehr Information iber das
Ausmass und Uber die Art der geldwerten Vorteile und die damit verbundenen
Auswirkungen vorliegen, sollen dann in einem ndchsten Schritt weitergehende
Regulierungen geprift und Vorschldge unterbreitet werden, die den Eigenheiten
dieses Produktmarktes bestmdglich Rechnung tragen.

Weitere Regelungen

An einer Regelung der geldwerten Vorteile im Heilmittelgesetz soll festgehalten
werden. Damit Heilmittel massvoll und ihrem Zweck entsprechend verwendet
werden (Art. 1 Abs. 2 Bst. b HMG), braucht es eine klare gesundheitspolizeiliche
Regelung der Zul&ssigkeit von geldwerten Vorteilen in diesem Gesetz.

Die im Vorentwurf vorgesehene Einschrdnkung des Vorteilsverbots auf verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel wird ebenfalls beibehalten. Diese Einschrankung
erlaubt es, den Vollzug auf die potenziell fiir die Gesundheit gefahrlicheren Arznei-
mittel zu fokussieren. Die Beeinflussungsgefahr bei den nicht verschreibungspflich-
tigen Préparaten besteht ebenfalls, aber in einem verminderten Ausmass: Die Patien-
tinnen und Patienten kdénnen erfahrungsgemass die Produktauswahl und die
bezogene Menge leichter beeinflussen.

46 Siehe Fussnote 26.
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Die Kritik an einer Regelung der Weitergabepflicht im Heilmittelgesetz verkennt,
dass eine solche Pflicht die Beeinflussungsgefahr durch geldwerte Vorteile deutlich
reduziert und damit vor allem den Anreiz zur Mengenausweitung vermindert. Dem-
zufolge wurde der Vorentwurf auch diesbeziiglich nicht angepasst.

Auf die Biindelung des Vollzugs der im Heilmittelgesetz und im Krankenversiche-
rungsgesetz enthaltenen Bestimmungen zu den geldwerten Vorteilen bei einer Bun-
desbehérde zu verzichten, hiesse, die vom Parlament gewiinschte erhéhte Durch-
schlagskraft des Vollzugs zu vermindern. An den entsprechenden Regelungen des
Vorentwurfs wird daher ebenfalls festgehalten. Dies gilt auch fir die Bestimmungen
zur Offenlegungspflicht, welche die Transparenz bei den geldwerten Vorteilen
nachhaltig verbessern werden.

Aufgrund der bedeutenden Opposition wurde die Einschrénkung der arztlichen
Arzneimittelabgabe aus der Vorlage entfernt. Der Entscheid Uber eine solche Ein-
schrankung wird angesichts der ungeklarten Rollenteilung zwischen Arztinnen,
Arzten, Tierarztinnen und Tierédrzten einerseits und Apothekerinnen und Apothekern
andererseits sowie den damit verbundenen Auswirkungen auf die Gesundheitspolitik
vorerst zurlickgestellt. Die Frage der drztlichen Arzneimittelabgabe soll unter ande-
rem in Kenntnis der Entwicklung in anderen Gesetzen (wie zum Beispiel das Kran-
kenversicherungsgesetz oder das Medizinalberufegesetz) nochmals gepriift und das
weitere VVorgehen bestimmt werden.

Abgabe von Arzneimitteln

Ergebnisse der Vernehmlassung

Die Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmenden begrisst die Vereinfachung der
Selbstmedikation. Der in den Vernehmlassungsunterlagen erwéhnte geschétzte
Ressourcenbedarf zur Umsetzung wurde jedoch als unverhaltnisméassig gewertet. Es
wird eine unbiirokratische und rasche Umsetzung der Auftrdge von Parlament und
Bundesrat verlangt.

Vor allem die Standes- und Berufsorganisationen kommentierten die Kompetenzer-
weiterungen fir Apothekerinnen und Apotheker sowie fiir Drogistinnen und Drogis-
ten unterschiedlich: Wahrend die Beflirworter jeweils die Einfilhrung im Interesse
der umfassenden Nutzung der (eigenen) Fachkompetenzen betonen, sind die Gegner
— zumeist Vertreter anderer Vertriebskanéle — der Meinung, dass die Sicherheit von
Patientinnen und Patienten gefahrdet wirde.

Von Seiten des kantonalen Vollzugs wurde auf bestehende Unklarheiten im Bezug
auf die Bewilligungen zur Abgabe von Arzneimitteln aufmerksam gemacht. Der
bisher verwendete Begriff des «Detailhandels» sei insofern ungenau, als es sich bei
Spitalapotheken und Privatapotheken — im Unterschied zu 6ffentlichen Apotheken
und Drogerien — nicht um Detailhandelsgeschéfte handle.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Die vorgeschlagenen Massnahmen zur Vereinfachung der Selbstmedikation werden
beibehalten. Die Einteilung der Arzneimittel der Abgabekategorien B-E soll
schrittweise Uberpriift werden; bevorzugt sollen die Abgabekategorien B und C
analysiert und neu eingeteilt werden. Zudem soll diese Uberpriifung vereinfacht und
nach Mdoglichkeit und unter Beriicksichtigung des Risikos gruppenweise durchge-
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fuhrt werden. Damit soll insbesondere bei der Umteilung von Arzneimitteln der
Kategorie D in die Kategorie E (freiverkduflich) dem Aspekt des Schutzes vor
Missbrauch und vor Uberkonsum Rechnung getragen werden.

Zudem wird durch die Streichung des Begriffs «Detailhandels» (in Art. 30 HMG)
die vorgebrachte Kritik ber(icksichtigt.

Good Corporate Governance

Ergebnisse der Vernehmlassung

Vereinzelt wurde beantragt, dass der Erlass der Gebuhrenverordnung auch weiterhin
in die Kompetenz des Institutsrates und nicht in diejenige des Bundesrates fallen
soll. Mit diesem Wechsel der Kompetenz wiirde die Eigenfinanzierung des Instituts
unnétig politisiert. Zudem wurde verlangt, dass der Institutsrat die strategischen
Ziele des Instituts verabschiedet.

Einige Vernehmlassungsteilnehmende fordern die Erweiterung des Institutsrates auf
neun Mitglieder. Verschiedene landwirtschaftliche Organisationen und Verbande
der Komplementarmedizin fordern den gesetzlich verankerten Einsitz ihrer Interes-
sengruppen im Institutsrat.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Den Vorgaben des Corporate-Governance-Berichts entsprechend wurde der Vor-
entwurf dahingehend angepasst, dass die Geblhrenverordnung des Instituts durch
den Institutsrat — unter Vorbehalt der Genehmigung durch den Bundesrat — erlassen
wird.

Bei zunehmender Finanzierung des Instituts tlber Gebiihren besteht die Gefahr einer
verstarkten Abhéngigkeit von der regulierten Branche. Griffige Instrumente zur
Steuerung des Instituts werden somit fir den Eigner zunehmend wichtiger. An der
Genehmigung der strategischen Ziele fur das Institut durch den Bundesrat wurde
daher festgehalten.

Aus Griinden der Effizienz und Effektivitat wurde bei der Anzahl der Institutsrats-
mitglieder keine Anderung am Vorentwurf vorgenommen. Die Zusammensetzung
erfolgt aufgrund eines Standardanforderungsprofils (siehe hierzu Ziff. 2, Erlduterun-
gen zu Art. 72).

Arzneimittelinformation

Ergebnisse der Vernehmlassung

Die Ubertragung der Verantwortung fiir die Publikation eines vollstandigen Ver-
zeichnisses mit allen genehmigten Arzneimittelinformationen an das Institut wurde
grundsatzlich begrisst. Diverse Vernehmlassungsteilnehmende beantragten jedoch,
die Mdglichkeit der Delegation dieser Aufgabe an Dritte durch einen entsprechen-
den Leistungsauftrag vorzusehen.
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Uberarbeitung des Vorentwurfs

Unter Beriicksichtigung der eingereichten Antrdge sieht der Entwurf neu vor, dass
die Publikation des Verzeichnisses mit allen genehmigten Arzneimittelinformatio-
nen durch Private aufgrund eines entsprechenden Leistungsauftrages erfolgen soll.

Marktiberwachung

Ergebnisse der Vernehmlassung

Die hierzu eingegangenen Stellungnahmen unterstiitzen im Grundsatz die vorgese-
henen Massnahmen (Anwendung der «Good Vigilance Practice», Umsetzung eines
«Pharmacovigilance Planning», Qualitatssicherung im Medikationsprozess). Kriti-
siert wurde aber die Einfiihrung einer Bewilligungspflicht fir die berufsmassige
Arzneimittelanwendung.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Aufgrund der vielen ablehnenden Stellungnahmen soll im Heilmittelgesetz keine
Bewilligungspflicht fur die berufsméassige Anwendung von Arzneimitteln vorgese-
hen werden. Die Umsetzung weiterer Bestimmungen, um die Sicherheit bei der
berufsméssigen Anwendung von Arzneimitteln zu gewéhrleisten, obliegt den Kan-
tonen.

Die weitgehend unbestritten gebliebene Pflicht zur Etablierung eines Qualitétssiche-
rungssystems als Bewilligungsvoraussetzung fiir alle Betriebe, die Arzneimittel
abgeben, wird beibehalten. Die Umsetzung dieser Bestimmung soll den Kantonen
Uberlassen werden, da sie fur die Aufsicht ber die Verschreibung, die Abgabe, die
Anwendung und somit flir die konkrete Ausgestaltung eines entsprechenden Quali-
tatssicherungssystems zustandig sind.

Ubrige Gebiete

Ergebnisse der Vernehmlassung

Die im Bereich des Datenschutzes sowie der Strafbestimmungen vorgesehenen
Anpassungen wurden im Grundsatz begrisst, wobei diverse Anderungsantrige
eingebracht worden sind.

Die im Vorentwurf enthaltene Neuregelung des Unterlagenschutzes in Angleichung
an die Regelung der EU47 wurde von verschiedenen Vernehmlassungsteilnehmen-
den abgelehnt, da sie dem Bestreben des Gesetzgebers nach giinstigen Rahmenbe-
dingungen fur die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich widerspreche.
Diese EU-Regelung («8+2+1-Regelung») sieht wahrend acht Jahren einen umfas-
senden Unterlagenschutz vor; nach Ablauf dieser Frist kénnen Generika-Hersteller
Zulassungsgesuche einreichen und dabei auf die wissenschaftlichen Ergebnisse des
Originalpréparats verweisen. Die Zulassung eines Generikums darf frihestens nach
weiteren zwei Jahren verfugt werden. Schliesslich kann der Unterlagenschutz um ein
Jahr verlangert werden, wenn wahrend den ersten acht Jahren eine Indikationserwei-

47 Art. 10 Abs. 5 der Richtlinie 2001/83/EG.
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terung zugelassen worden ist, die einen bedeutenden klinischen Nutzen gegeniiber
bestehenden Therapien darstellt.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Angesicht der breiten Unterstiitzung der konsultierten Kreise fiir die Anpassungen
im Bereich des Datenschutzes und der Strafbestimmungen wurde die Stossrichtung
des Vorentwurfs weiterverfolgt.

Bei der konkreten Ausgestaltung des Unterlagenschutzes stellt sich primar die Frage,
in welchen Féllen welche Schutzdauer sachgerecht ist, um dem Anliegen einer
angemessenen Abgeltung des Forschungsaufwandes entsprechen zu kénnen. Inner-
halb des Rahmens des TRIPS-Abkommens48 kann dies die Schweiz eigenstandig
festlegen und ist nicht verpflichtet, sich z. B. an die Regelung der EU anzulehnen.
Unter Berlicksichtigung der Ergebnisse der Vernehmlassung und angesichts der
wichtigen Anliegen der Forschungsforderung soll die heutige Regelung («10-3/5-
Regelung»)4® beibehalten werden und somit keine Angleichung an das EU-Recht
erfolgen.

14 Die vorgeschlagene Regelung
141 Ziele der Revision im Allgemeinen

Die Hauptzielsetzungen der Revision im Einzelnen sind:

Erleichterung des Marktzutritts

— Anpassung der aktuellen Bestimmungen bezuglich der vereinfachten Zulas-
sung und der Zulassung im Meldeverfahren.

—  Vereinfachung der Selbstmedikation durch eine Anpassung der Einteilung
von Arzneimitteln sowie der Anforderungen an die Abgabe.
Optimierung der Sicherheit von Arzneimitteln

—  Verbesserung der gesetzlichen Regelungen fiir die Zulassung von Arznei-
mitteln fur Kinder.

—  Starkung der Pharmacovigilance.
—  Konkretisierung der Bestimmungen zur Verschreibung und Abgabe von
Arzneimitteln.
Erhdhung der Transparenz

—  Veroffentlichung der Arzneimittelinformationen durch das Institut zur
Gewidbhrleistung einer aktuellen und vollstdndigen Sammlung der prépara-
tespezifischen Angaben.

—  Verbesserungen der Patienteninformation.

48 Abkommen uber handelsbezogene Aspekte der Rechte an geistigem Eigentum,
SR 0.632.20; Anhang 1.C zum GATT/WTO-Ubereinkommen
49 Erlauterungen hierzu sind in den Ausfilhrungen zu Art. 11a und 11b in Ziff. 2 zu finden.
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Klarung aktueller Bestimmungen und Uberpriifung auf Fehlregulierung

—  Konkretisierung der Zuléssigkeit geldwerter Vorteile und Verbesserung der
Vollzugswirkung.

Umsetzung der Erkenntnisse im Bereich der Corporate Governance

—  Uberpriifung der Bestimmungen zur Organisation des Instituts bzgl. der
Vorgaben des Corporate-Governance-Berichts des Bundesrates.

Anpassung an geltendes Recht und Schliessung von Gesetzesllicken

— Anpassungen in den Bereichen Straf-, Verwaltungsstraf- und Verwaltungs-
verfahrensrecht.

— Anpassung an die Erfordernisse des Datenschutzes.

1.4.2 Kinderarzneimittel

Padiatrisches Priufkonzept

Im padiatrischen Prifkonzept (Art. 54a HMG) werden die Details der Entwicklung
eines Arzneimittels in der padiatrischen Population festgelegt, die fiir die Zulassung
eines Arzneimittels in den relevanten Altersgruppen erforderlich sind. Die pédiatri-
sche Bevolkerung wird in mindestens vier Subgruppierungen (Friihgeborene/Neu-
geborene: 0-27 Tage, Kleinkinder: 1-23 Monate, Kinder: 2-11 Jahre, Jugendliche:
12-18 Jahre) unterteilt.

Das pédiatrische Prifkonzept beschreibt einerseits das medizinische Umfeld und den
therapeutischen Bedarf in der Pédiatrie und andererseits die Strategie der Entwick-
lung einer entsprechenden Darreichungsform, der Abklarung der Sicherheit durch
préklinische Studien und die Details der klinischen Entwicklung. Beim Erstellen des
padiatrischen Priifkonzepts wird der Bedarf geprift und die Planung festgelegt, um
so unndtige Studien zu vermeiden. Diese Aspekte werden dann im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens (iberprift.

Falls das Arzneimittel in allen pédiatrischen Altersgruppen angewendet werden soll,
ist dies durch klinische Studien zu belegen. Ein besonderes Defizit an Informationen
besteht heute bei Neugeborenen und Kleinkindern. Andererseits sollen gerade diese
besonders sensiblen Altersgruppen keinem unnétigen Risiko ausgesetzt werden.
Studien mit Neugeborenen und Kleinkindern sollen geméss padiatrischem Priifkon-
zept erst beginnen, wenn Sicherheit und Wirksamkeit in héheren Altersgruppen
ausreichend dokumentiert sind. Falls das Arzneimittel fir eine Altersgruppe nicht
erforderlich ist, wird auf die Durchfiihrung klinischer Studien verzichtet und ent-
sprechend im pédiatrischen Priifkonzept dokumentiert. Falls ein Arzneimittel nicht
fur eine pédiatrische Anwendung in Frage kommt, wird auf ein detailliertes Priif-
konzept verzichtet.

Weiter hat das pédiatrische Priifkonzept vorhandene Informationen, zum Beispiel
aus Erfahrungsberichten («off-label-use»), aus vorliegenden klinischen Studien und
aus Berichten zu kritischen Zwischenfallen zu berlicksichtigen. Spezifische Bedrf-
nisse der padiatrischen Bevolkerungsgruppen beziglich der Darreichungsform und
adaquater Hilfsstoffe fir die Padiatrie sind ebenso im péadiatrischen Priifkonzept
aufzufihren.
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Das péadiatrische Priifkonzept ist mit dem Zulassungsgesuch des Arzneimittels
vorzulegen (vgl. Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff. 6). Es soll auch moglich sein, ein von
einer auslandischen Behorde, zum Beispiel der EMA (European Medicines Agency)
beurteiltes padiatrisches Priifkonzept einzureichen. Die Erstellung und Einreichung
eines schweizerischen padiatrischen Priifkonzepts werden eher ausnahmsweise der
Fall sein.

Die Zulassung eines Arzneimittels fiir Erwachsene soll durch die Verpflichtung zur
Durchfiihrung von klinischen Studien in der P&diatrie nicht verzégert werden. Zu
diesem Zweck sind sogenannte Rickstellungen vorgesehen, welche eine zeitlich
gestaffelte VVorlage der Ergebnisse der padiatrischen Studien erméglicht. Der Termin
fur die Vorlage der Studienergebnisse (je nach Rickstellung fur die jeweiligen
Altersgruppen) ist im pédiatrischen Priifkonzept aufgefiihrt. Die Ergebnisse der mit
dem péadiatrischen Priifkonzept tibereinstimmenden Studien sind unter Beriicksichti-
gung solcher Rickstellungen einzureichen. Im Falle eines Verzichts auf die Durch-
fuhrung von Studien muss dies begriindet und genehmigt sein.

Far klinische péadiatrische Studien, die nicht mit der Perspektive der Zulassung eines
Arzneimittels, sondern im Rahmen von Forschung zu einem anderen Zweck durch-
gefiihrt werden, ist ein padiatrisches Priifkonzept nicht vorgesehen.

Ausgestaltung der Anreize

Ein Grund der mangelnden Verfligbarkeit von Kinderarzneimitteln besteht darin,
dass die Erforschung und Entwicklung von Produkten fiir zahlenméssig kleine
Patientengruppen oftmals wenig rentabel ist.

Fir die Entwicklung von Kinderarzneimitteln sind daher Anreize zugunsten der
pharmazeutischen Industrie vorgesehen. Sie werden von der Einreichung, der Um-
setzung und der Ubereinstimmung der im padiatrischen Priifkonzept festgelegten
Daten abhéngig gemacht.

Bei der Ausgestaltung der Anreize sind verschiedene Sachverhalte zu unterscheiden:

—  Bei Arzneimitteln, die durch ein Patent beziehungsweise ein erganzendes
Schutzzertifikat geschiitzt sind, soll dieses Zertifikat unter bestimmten Vor-
aussetzungen um sechs Monate verlédngert werden (Art. 140n des Bundes-
gesetzes vom 25. Juni 195450 {iber die Erfindungspatente [Patentgesetz,
PatG]).

Wird der Anspruch auf diesen Bonus geltend gemacht, so muss das geneh-
migte Priifkonzept zusammen mit den entsprechenden Ergebnissen der padi-
atrischen Prifungen bei der Einreichung des Zulassungsgesuchs vorgelegt
werden.

—  Bei Arzneimitteln speziell und ausschliesslich fir die padiatrische Anwen-
dung gemass einem genehmigten padiatrischen Priifkonzept soll ein Unter-
lagenschutz von zehn Jahren gewahrt werden, sofern kein anderes Arznei-
mittel mit dem gleichen Wirkstoff fur die gleiche spezielle pédiatrische
Anwendung in einer vergleichbaren galenischen Form zugelassen ist
(Art. 11b Abs. 3 HMG).

—  Fdr ein Arzneimittel zur Anwendung bei seltenen Krankheiten in der Padiat-
rie besteht haufig kein Patentschutz, der verlangert werden konnte. Gerade

50 SR 232.14
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bei diesen Indikationen ist die padiatrische Entwicklung besonders schwie-
rig. Fur solche Arzneimittel ist daher eine Verlangerung des Unterlagen-
schutzes auf zwolf Jahre vorgesehen (Art. 11b Abs. 4 HMG).

Kein Ausschluss von Doppelanreizen

Die Regelung der Anreize fiir die Entwicklung und Zulassung von Kinderarzneimit-
teln in der EU sieht ein System des Ausschlusses von Doppelanreizen vor. Das
bedeutet, dass wenn ein entsprechender Unterlagenschutz gewéhrt wird, die Verl&n-
gerung des erganzenden Schutzzertifikats in der Regel ausgeschlossen ist. Bei Arz-
neimitteln fur seltene Krankheiten schliesst die EU-Regelung eine Verlédngerung des
ergédnzenden Schutzzertifikats generell aus, dafir werden eine Marktexklusivitét
sowie deren Verlangerung gewahrt. Die schweizerische Ausgestaltung des Anreiz-
systems ist hier weniger streng und sieht keinen entsprechenden Ausschluss von
doppelten Anreizen vor.

Der Unterlagenschutz nach Artikel 11b Absatze 1 und 2 HMG sieht bei einem Origi-
nalpréparat einen zuséatzlichen Schutz von drei Jahren (bzw. flinf Jahren bei einem
bedeutenden klinischen Nutzen gegeniiber bestehenden Therapien) fiir Unterlagen
zu neuen Indikationen, Verabreichungswegen, Darreichungsformen oder Dosierun-
gen oder zu dessen Anwendung auf eine neue Zieltierart. Dieser wird nur in wenigen
Féllen neben dem verlangerten Zertifikatsschutz eine eigenstandige Bedeutung
erlangen, indem er die Generikasubstitution tber das Ende des Zertifikatsschutzes
hinaus verzdgert. Der Unterlagenschutz schliesst zeitlich befristet aus, dass sich ein
Zulassungsgesuch eines Dritten in einem vereinfachten Verfahren auf die geschitz-
ten Unterlagen abstiitzen kann. Der Patentschutz beziehungsweise der Schutz durch
ein ergdnzendes Schutzzertifikat steht fir eine bestimmte Zeit dem Markteintritt von
Konkurrenten generell entgegen. Der Schutz eines Wirkstoffs oder einer Wirkstoff-
zusammensetzung (nachfolgend Erzeugnis) durch ein ergénzendes Schutzzertifikat
oder mehrere Zertifikate endet aufgrund der Berechnung der Laufzeit (vgl. Art. 140e
PatG) spétestens 15 Jahre nach Erteilung der ersten Zulassung des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis in der Schweiz.

Ausgehend von einer durchschnittlichen Zulassung nach 10 Jahren seit der Anmel-
dung zum Patent wird ein nach Artikel 11b Absédtze 1 und 2 HMG verléngerter
Unterlagenschutz in der Regel bereits vor Ende des Zertifikatsschutzes abgelaufen
sein.

Aufgrund der tendenziell immer kirrzer werdenden Dauer bis zur ersten Zulassung
wird ein doppelter Anreiz in der Praxis immer seltener eine Auswirkung haben. Der
Aufwand, der demgegeniiber mit dem Vollzug eines derartigen Ausschlusses ein-
hergehen wiirde, erscheint im Verhéltnis zum Nutzen hoch und damit nicht gerecht-
fertigt; sei es, dass das Institut eine allfallige Verlangerung des erganzenden Schutz-
zertifikats priifen misste oder aber die VVollzugsbehdrde im Bereich des Geistigen
Eigentums (Eidgendssisches Institut fiir Geistiges Eigentum, IGE) die Gewahrung
des Unterlagenschutzes. Zudem schitzt der verléngerte Zertifikatsschutz in den
Grenzen des sachlichen Geltungsbereichs des Patents alle Verwendungen des
Erzeugnisses als Arzneimittel, die bis zum Ablauf des Zertifikats genehmigt werden
(Art. 140d PatG) und weil Patent- beziehungsweise Zertifikatsinhaber und Zulas-
sungsinhaber nicht identisch zu sein brauchen, vereint sich der entsprechende Schutz
in dem Fall nicht in der Hand derselben Person.
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Im Falle des Unterlagenschutzes nach Artikel 11b Absatz 3 HMG miisste fiir einen
Ausschluss des doppelten Anreizes eine Bestdtigung des Antragstellers, dass auf
dem Arzneimittel keinerlei Patent- beziehungsweise Zertifikatsschutz (inkl. VVerlan-
gerung) besteht, eingeflihrt werden. Hierzu ist zu bedenken, dass das Parlament im
Rahmen der Patentrechtsrevision Artikel 14 Absatz 3 HMG aufgehoben hat; das
Institut soll nicht mit Aufgaben belastet werden, die — wie die Priifung von patent-
rechtlichen Fragen — nicht in seinen Kompetenzbereich fallen. Da (berdies keine
direkte Verbindung zwischen dem Unterlagenschutz und dem Patentschutz (inkl.
ergdnzendes Schutzzertifikat) besteht, sollen dem Institut bei der Gewéhrung des
Unterlagenschutzes speziell fiir die péadiatrische Anwendung nicht wieder solche
Aufgaben (ibertragen werden. Eine Priifung durch das IGE, ob ein entsprechender
Unterlagenschutz erteilt worden ist, wére sehr aufwendig und wirde daher in kei-
nem Verhéltnis zum Nutzen einer solchen Prifung stehen, dies unter anderem auch
im Hinblick auf die Vielzahl von méglichen betroffenen Patenten und mdglichen
unterschiedlichen Patent-, Zertifikats- und Zulassungsinhabern (siehe oben).

Ein Ausschluss des doppelten Anreizes ist auch im Falle von Artikel 11b Absatz 4
nicht vorgesehen. Das EU-Recht sieht hier nicht eine Verlangerung des Unterlagen-
schutzes, sondern die Verldngerung einer Marktexklusivitat vor, welche von den
Auswirkungen her sehr viel weiter reicht als ein Unterlagenschutz und damit in der
Wirkung eher mit einem Zulassungsverbot flr Dritte zu vergleichen ist. Da das
schweizerische Recht dieses Instrument der MarktexKklusivitét in dieser Form nicht
kennt, wird auch hier der Anreiz der Verlangerung des Unterlagenschutzes vorgese-
hen, eine Kumulation mit einer Verl&ngerung des erganzenden Schutzzertifikats
jedoch nicht ausgeschlossen.

Datenbank Uber den Arzneimitteleinsatz

Vermeidbare Medikationsfehler gelten in den USA als die achthdufigste Todesursa-
che. Das sind mehr Todesfélle als durch Verkehrsunfalle, Brustkrebs oder AIDS
verursacht werden. Ein Grund fir Medikationsfehler ist, dass transparent verfiigbare
Informationen zum richtigen Zeitpunkt haufig fehlen. Besonders betroffen sind
vulnerable Bevolkerungsgruppen wie Kinder, da sie in der Entwicklung von Arz-
neimitteln bisher zu wenig berticksichtigt wurden. Informationen zur Therapie von
Kindern sind folglich hdufig bruchstiickhaft. Es bestehen heute weder allgemein
zugdngliche Datenstdmme zur Medikation beim Kind noch ausreichende Untersu-
chungen Uber die medizinischen Folgen dieser Informationsliicken. Aus auslandi-
schen Studien I&sst sich ableiten, dass in der Schweiz die Medikationsfehler alleine
bei Kindern und Jugendlichen jahrliche Kosten von mindestens 70 Millionen Fran-
ken verursachen. Bei der reinen Kostenbetrachtung bleibt das jeweils verursachte
individuelle Leid unberiicksichtigt.

Es besteht deshalb eine dringende Notwendigkeit, die bereits vorhandenen Daten aus
der Praxis besser zu nutzen, damit Medikationsfehler in der Padiatrie erkennbar und
folglich vermeidbar werden. Informationen tber die Anwendung von Arzneimitteln
in der pédiatrischen Bevdlkerung sollten transparent zur Verfugung stehen. Sowohl
die Daten als auch das technische Knowhow zum Aufbau einer elektronischen
nationalen Datenbank fir die Pédiatrie liegen vor. So werden in verschiedenen
Kinderkliniken bereits heute einzelne Dosierungsdatenbanken entwickelt. Den
Fachpersonen fehlen allerdings die nétigen Ressourcen fiir die Koordination und die
technische Infrastruktur, weshalb diese laufenden Aktivitdten nur sehr langsam,
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wenn Uberhaupt, zu einer umfassenden Ldsung flihren werden. Um eine langfristige
nationale L&sung zu erméglichen, ist deshalb das Engagement des Bundes nétig.

Mit der vorliegenden Revision soll demzufolge eine gesetzliche Grundlage geschaf-
fen werden, welche die Schaffung einer nationalen Datenbank in der P&diatrie durch
den Bund ermdglicht (vgl. Art. 67a HMG). Der Bund soll den Betrieb dieser Daten-
bank Dritten tbertragen. Mit dieser neuen gesetzlichen Grundlage wird ein Beitrag
an die Verbesserung der Sicherheit der Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen geleistet.

Ziel der geplanten Datenbank fiir die Padiatrie ist, das aktuell beste verfiighare
Wissen zur Verfligung zu stellen. Dieses ist nicht immer durch wissenschaftliche
Studien belegt. Die Verantwortung bei der effektiven Dosierung liegt somit weiter-
hin bei der behandelnden Arztin beziehungsweise beim behandelnden Arzt. Die
Datenbank stellt in diesem Sinne nur ein neues Hilfsmittel dar, bei dessen Bereitstel-
lung grosstmdgliche Anstrengungen zur Vermeidung von Erfassungsfehlern unter-
nommen werden.

Es ist klarzustellen, dass es sich bei der Sammlung der oben erwéahnten Informatio-
nen nicht um eine Aufgabe des Instituts im Rahmen der Marktiiberwachung handelt,
welche vor allem retrospektiven Charakter hat. Es handelt sich vielmehr um eine
davon unabh&ngige, vom Zweck her prospektive, in die Zukunft der sicheren
Anwendung gerichtete gesundheitspolitische Aufgabe, mit vorrangig praventivem
Charakter. Das Institut wird deshalb flr diese Aufgabe nicht zusténdig sein.

Weil die geplante Datenbank in der Padiatrie einen Beitrag zur Verbesserung der
Qualitat und der Effizienz der Gesundheitsversorgung leisten wird, rechtfertigt es
sich, dass die Kantone die Aufbau- und Betriebskosten mittragen (siehe Ausfihrun-
gen in Ziff. 3.1 und 3.2).

Sicherstellung der langfristigen Verfugbarkeit von Kinderarzneimitteln

Ein speziell fur Kinder entwickeltes Arzneimittel soll nach der Zulassung auch
langfristig auf dem Markt verfiigbar sein. Mit Artikel 16a Absétze 4 und 5 HMG
wird die Zulassungsinhaberin verpflichtet, wenn sie ein solches Arzneimittel, fir
welches ihr auch entsprechende Anreize gewahrt wurden, vom Markt nimmt, die
Zulassungsdokumentation entweder einem Dritten zu verdussern oder kostenlos zur
Verfiigung zu stellen. Diese Bestimmung lehnt sich an eine entsprechende Regelung
in der Verordnung der EU ber Kinderarzneimittel an und soll die Verfugbarkeit
von Arzneimitteln in der Padiatrie verbessern. Es sind verschiedene Massnahmen
mit unterschiedlicher Verbindlichkeit beziehungsweise Eingriffsstarke geprift
worden. Diese Massnahme ist gegenuiber anderen gepriiften Massnahmen (z. B.
Verpflichtung zur Suche eines Vertriebsnachfolgers) am besten mit den verfas-
sungsmassigen Rechten vereinbar. Der Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit ist nur
geringfiigig, liegt im 6ffentlichen Interesse und ist im Hinblick auf die Zielsetzung
verhaltnismassig.
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1.4.3 Regelung des vereinfachten Zulassungsverfahrens

Massnahmen zur Erleichterung des Marktzugangs

Der Forderung, den Marktzugang fiir Komplementdrarzneimittel gegeniiber der
heutigen Situation zusétzlich zu erleichtern, wird durch drei Massnahmen Rechnung
getragen:

—  Differenzierung zwischen Arzneimitteln mit Indikationsangabe und Kom-
plementararzneimittel ohne Indikationsangabe bereits auf Gesetzesstufe (vgl.
insbesondere Art. 4 Abs. 1 Bst. abis—aquater 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1 und 2
Bst. a);

— erleichterte Zulassungsbestimmungen fiir traditionell verwendete Arzneimit-
tel mit Indikationsangabe, die natiirliche oder synthetische Wirkstoffe ent-
halten (vgl. Art. 11 Abs. 2 Bst. b);

—  zulassungsbefreite Herstellung fiir Kleinmengen bis zu 100 Packungen pro
Jahr (vgl. Art. 9 Abs. 2ter),

Neu sollen bereits auf Gesetzesstufe zwei Arzneimitteltypen unterschieden werden.
Einerseits Arzneimittel mit Indikationsangabe, welche mit behdrdlich genehmigter
Angabe eines bestimmten Anwendungsgebietes zugelassen werden. Diese Arznei-
mittel miissen weiterhin geméss internationalen Standards hinsichtlich ihrer Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit dokumentiert und einer Nutzen/Risiko-Abwagung
unterzogen werden. Andererseits Komplementérarzneimittel ohne Indikationsanga-
be, bei welchen es sich um Komplementérarzneimittel handelt, die ohne behérdlich
genehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebietes in Verkehr gebracht
werden und deren Einsatz gemdss den Prinzipien einer speziellen Therapierichtung
wie zum Beispiel der Homdopathie, der anthroposophischen oder der asiatischen
Medizin erfolgt. Die gesetzliche Anerkennung spezieller Therapieprinzipien wird,
gestutzt auf Artikel 82 Absatz 2 HMG, im Rahmen von Ausfilhrungsbestimmungen
erfolgen, die der Bundesrat erlassen wird.

Komplementararzneimittel ohne Indikationsangabe werden ausschliesslich auf ihre
Qualitat und Unbedenklichkeit im Sinne des Ausschlusses einer offensichtlichen
Geféhrdung der Gesundheit von Konsumentinnen und Konsumenten hin tberpruft.

Da fur Phytoarzneimittel keine spezielle individualtherapeutische Anwendung
beschrieben ist, kénnen diese nicht als Komplementérarzneimittel ohne Indikations-
angabe eingestuft werden.

Um zu verhindern, dass die Konsumentinnen und Konsumenten die beiden Arznei-
mitteltypen verwechseln oder sich hinsichtlich der Tiefe der behdrdlichen Uberprii-
fung tduschen, missen die beiden Arzneimitteltypen entsprechend gekennzeichnet
werden. Der Ausschluss einer Tduschung hinsichtlich der Wirkungsnachweise ist
insbesondere dort wichtig, wo es um Arzneimittel geht, deren Verwendung sich auf
schwere Krankheiten bezieht.

Die zweite Vereinfachung in der Zulassung betrifft traditionell verwendete, nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Wirkstoffen naturlicher und synthetischer
Herkunft. Bei diesen Arzneimitteln, die seit Langem medizinisch verwendet werden,
wird im Rahmen der Zulassung der Sicherheits- und Wirksamkeitsnachweis redu-
ziert.
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Schliesslich sollen Arzneimittel, von denen nur geringe Stlickzahlen (bis zu 100
Packungen pro Jahr) hergestellt werden, von der Zulassungspflicht ganzlich befreit
werden. Von dieser Mdglichkeit werden gerade die Hersteller von komplementér-
medizinischen Arzneimitteln profitieren, denn aufgrund der individuellen Ver-
schreibung, basierend auf einem der Therapiekonzepte, werden oftmals nur wenige
Packungen eines bestimmten Arzneimittels hergestellt und verkauft.

Regelung der alt kantonal zugelassenen Arzneimittel

Von den neuen Vereinfachungen bei der Zulassung von traditionell verwendeten
Arzneimitteln (mit Wirkstoffen natirlicher und synthetischer Herkunft) werden auch
die altrechtlich kantonal zugelassenen Arzneimittel Gebrauch machen kénnen und
so0 in den Genuss eines schweizweiten Vertriebs kommen.

Arzneimittel, die schon vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes kantonal zuge-
lassen waren und die auch die vorerwéhnten zusatzlich vereinfachten Anforderungen
nicht erflillen, kénnen weiter in Verkehr gebracht werden, sofern sie entsprechend
gekennzeichnet sind und ausschliesslich im betreffenden Kanton und durch Perso-
nen mit anerkannter Ausbildung abgegeben und angewendet werden (vgl. Art. 95b).
Diese Produkte sind grundsétzlich zeitlich unbeschrankt verkehrsféhig, ohne dass sie
eine Zulassung durch das Institut bendtigen. Somit erfolgt in diesem Bereich eine
Ruckibertragung der Kompetenzen an die Kantone.

Gemdss dem Konzept des Heilmittelgesetzes kdnnen diejenigen Arzneimittel von
der Zulassungspflicht befreit werden, bei denen das mit einem Arzneimittel immer
vorhandene Schadigungspotenzial gering ist, weil der Kreis potenzieller Patientin-
nen und Patienten reduziert und gleichzeitig deren fachliche Beratung sichergestellt
ist. Kantonale Zulassungen nach altem Heilmittelrecht, welche die Verkehrsfahig-
keit eines Arzneimittels auf das Gebiet des betreffenden Kantons beschrénkten,
waren bei Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes nur noch im Kanton Appenzell Aus-
serrhoden verbreitet. Der Kreis potenzieller Konsumentinnen und Konsumenten
solcher Préparate ist somit weitgehend auf die Einwohnerinnen und Einwohner des
Kantons Appenzell Ausserrhoden (rund 50 000 Personen) beschrankt. Demgegen-
Uiber kdnnen zugelassene Arzneimittel in der ganzen Schweiz in Verkehr gebracht,
das heisst an knapp acht Millionen Personen abgegeben werden. Diese zahlenmassi-
ge Begrenzung des Kundenkreises kantonal zugelassener Arzneimittel, verbunden
mit der kleinrdumigen Struktur des Kantons Appenzell Ausserrhoden, einer tber-
durchschnittlichen sozialen Vernetzung, welche unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen eher publik werden l8sst, als dies beispielsweise in stédtischen Verhéltnissen der
Fall sein durfte, und die Beschrdnkung der Abgabe auf eidgendssisch oder kantonal
approbierte Personen lassen das mit einer von der Zulassung des Instituts befreiten
Verkehrsfahigkeit eines Arzneimittels verbundene Risiko als relativ gering erschei-
nen. Durch die Begrenzung des Konsumentenkreises ist das mit diesen Arzneimit-
teln verbundene Risiko vergleichbar mit dem Risiko von Arzneimitteln nach Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c HMG (Formula-Arzneimittel).

Damit dies so bleibt, muss jedoch auch kiinftig die VVerkehrsfahigkeit dieser Prépara-
te auf den zulassenden Kanton beschrénkt bleiben. Diese geografische Begrenzung
der Verkehrsfahigkeit stellt eine Einschrdnkung des in Artikel 2 Absatz 1 des Bin-
nenmarktgesetzes vom 6. Oktober 199551 (BGBM) festgelegten Rechts einer jeden
Person dar, Waren und Dienstleistungen auf dem gesamten Gebiet der Schweiz

51 SR 943.02
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anzubieten, soweit die Ausiibung der betreffenden Erwerbstétigkeit im Kanton oder
der Gemeinde ihrer Niederlassung oder ihres Sitzes zuldssig ist (Recht auf freien
Marktzugang). Dieses Recht auf freien Marktzugang hat jedoch keine absolute
Geltung, sondern kann nach Massgabe der Ausnahmebestimmung von Artikel 3
Absatz 1 BGBM beschrankt werden. Beschrankungen sind insbesondere dann
zul&ssig, wenn sie zur Wahrung uberwiegender offentlicher Interessen unerlasslich
und verhdltnismassig sind. Eine Einschrankung des Rechts auf freien Marktzugang
liegt bei Arzneimitteln typischerweise bereits darin, dass die meisten Arzneimittel
lediglich durch Fachpersonen abgegeben werden diirfen. Mit Bezug auf die lediglich
kantonal zugelassenen Arzneimittel ist die zusétzliche geografische Begrenzung der
Marktfahigkeit notwendig, um die oben umschriebenen gesundheitspolizeilichen
Interessen in verhdltnisméssiger Art und Weise sicherzustellen.

1.4.4 Geldwerte Vorteile

Fur die Regelung der geldwerten Vorteile ist entscheidend, wie der Begriff der
Arzneimittelsicherheit, der im Zentrum des Heilmittelgesetzes steht, ausgelegt wird.
Eng gefasst bezieht sich die Arzneimittelsicherheit auf das Produkt und konzentriert
sich auf die Frage, ob dem der Patientin oder dem Patienten jeweils das optimale
Produkt verschrieben oder abgegeben wird, das heisst, ob aufgrund der geldwerten
Vorteile moglicherweise ein falsches Produkt eingesetzt worden ist. Das Institut
bezieht sich heute auf dieses Verstdndnis und ist deshalb mdglichen
Mengenausweitungen bei Arzneimitteln bisher nur eingeschrénkt nachgegangen.

Aus den durch Infras durchgefiihrten Befragungen und der Vernehmlassung ergeben
sich etliche Hinweise, dass auch die Mengenausweitung und der Einsatz des Arz-
neimittels ausserhalb der zugelassenen Indikation52 fir die Arzneimittelsicherheit
bedeutend sein kdnnen. In dieselbe Richtung weisen die Erwdgungen des Bundes-
verwaltungsgerichts in seinem Urteil vom 17. Dezember 201053, Dies bedingt, dass
das Thema umfassender geregelt und gleichzeitig das Krankenversicherungsgesetz
mit einbezogen wird, wie dies die Motion der CVP/EVP/glp-Fraktion54 verlangt.

Der vorliegende Vorschlag basiert auf einer Anpassung des Heilmittelgesetzes.
Damit wird ermdglicht, dass das Problem der geldwerten Vorteile umfassend und
bei den Ursachen angegangen wird. Das Krankenversicherungsgesetz betrifft Arz-
neimittel der obligatorischen Krankenversicherung und deckt damit nur einen Teil
des flir die Arzneimittelsicherheit relevanten Bereichs ab. Auch das Bundesgesetz
vom 19. Dezember 198655 gegen den unlauteren Wetthewerb (UWG), das Medizin-
alberufegesetz und das StGB erfassen nur einen Teil der Problematikss.

Mit den folgenden Massnahmen sollen die Regulierung und der Vollzug optimiert
werden:

52 Sog. Off-label-use.

53 Urteil des Bundesverwaltungsgericht vom 17. Dezember 2010 (C-669/2008).

54 Mo. Nationalrat/Fraktion C (05.3016), Unabhangigkeit bei der Verschreibung und Abga-
be von Medikamenten.

55 SR 241

56 Art. 4a UWG erfasst die selbststandigen Leistungserbringer im Gesundheitswesen nicht,
Art. 40 MedBG regelt die passive Bestechung nicht und Art. 322auater StGB bezieht sich
nur auf Personen mit amtlicher Tatigkeit.
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—  Das Verbot von Naturalrabatten (vgl. Art. 57b Bst. c) entspricht Regulie-
rungen im angrenzenden Ausland und vermindert die Anreize, mehr Arz-
neimittel einzusetzen als notwendig. Das Verbot erleichtert zudem die
Durchsetzung der Transparenz der gewdhrten und erhaltenen Rabatte.

— Die Einschrankung auf die verschreibungspflichtigen Arzneimittel (vgl.
Art. 57a Abs. 1) erlaubt es, die Kréfte im Vollzug auf die flr die Arzneimit-
telsicherheit vordringlichen Aspekte zu fokussieren. Dabei sind jedoch még-
liche Wechselwirkungen mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
weiterhin zu beachten.

—  Die Erhéhung der Transparenz, unter Einbezug der Medizinprodukte, wird
folgendermassen erreicht:

—  Personen, die Heilmittel einsetzen, werden verpflichtet, ihre geschéftli-
chen Verbindungen zu Herstellern oder Inverkehrbringern offen zu
legen (vgl. Art. 57¢ Abs. 2). Damit wird es den Patientinnen und Pati-
enten ermdglicht, die Interessenbindungen dieser Fachpersonen zu ken-
nen. Auf eine Einschrankung der Beteiligung an Betrieben anderer
Marktstufen im Rahmen von vertikal integrierten Betrieben wurde ver-
zichtet.

—  Weiter sollen zuldssige geldwerte Vorteile neu in den Rechnungen und
Buchhaltungen sowohl auf Seiten der Eink&ufer (Spitéler, Alters- und
Pflegeheime, Arzte und Apotheker) als auch auf Seiten der Vertreiber
(Hersteller, Vertriebsfirmen, Grosshéndler und Detailhandelsgeschéfte)
eindeutig nachvollziehbar ausgewiesen werden (vgl. Art. 57¢c Abs. 1).

—  Die Durchsetzungskraft wird gestérkt, indem

— die Strafbestimmung verscharft wird (vgl. Art. 86 ff.).

— die einschlagigen Artikel im Heilmittel- und im Krankenversicherungs-
recht neu durch eine einzige Institution auf Bundesebene, n&mlich
durch das BAG, vollzogen werden (vgl. Art. 82 und 90 HMG sowie
Art. 82a und 92 Abs. 2 KVG).

—  Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Medizinalpersonen und Organisa-
tionen neu die Mdglichkeit haben, Verstdsse gegen das Heilmittelrecht
direkt den Behdrden zu melden (vgl. Art. 59 Abs. 7).

145 Abgabe von Arzneimitteln

Die Kompetenzen von Apothekerinnen und Apothekern sowie Drogistinnen und
Drogisten zur selbststdndigen Abgabe werden wesentlich erweitert: Drogistinnen
und Drogisten sollen neu sdmtliche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel,
Apothekerinnen und Apotheker neu Teile der geltenden Abgabekategorie B ohne
vorgédngige darztliche Verschreibung abgeben dirfen (Art. 25 Abs. 1 Bst. b sowie
Abs. 3 und 4 bzw. Art. 24 Abs. 1bis (neu) HMG). Damit wird auch die Motion der
Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N)
(07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedikation» umgesetzt.

Fur die meisten Arzneimittel der Abgabekategorie C ist eine Umteilung in die
Abgabekategorie D vorgesehen. Sdmtliche Préparate der Abgabekategorie C, welche
aus sicherheitsrelevanten Griinden nicht in die Abgabekategorie D umgeteilt werden
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kdénnen, sollen in die Abgabekategorie umgeteilt werden, die durch Apothekerinnen
und Apotheker ohne vorgéngige arztliche Verschreibung selbststandig abgegeben
werden dirfen. Dies betrifft beispielsweise Arzneimittel mit spezieller Dokumenta-
tionspflicht (wie zum Beispiel die «Pille danach»), Arzneimittel mit bekannten
Interaktionen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (wie Hypericum), alle
Schlaf- und Beruhigungsmittel mit synthetischem Wirkstoff, Arzneimittel mit Miss-
brauchspotenzial (z. B. solche mit dem Wirkstoff Dextromethorphan), Arzneimittel,
welche spezielle pharmakologische Kenntnisse erfordern (wie zum Beispiel gewisse
systemische Schnupfenmittel) usw. Zusétzlich ist es mdglich, beispielsweise Arz-
neimittel, die der Prévention dienen (wie zum Beispiel Arzneimittel zur Malariapro-
phylaxe, Arzneimittel, welche in der Reisemedizin verwendet werden usw.) sowie
Arzneimittel, welche auf &rztliche Erstverschreibung hin bei chronischen Krankhei-
ten verwendet werden, durch Apothekerinnen und Apotheker selbststandig abgeben
zu lassen.

Gleichzeitig sollen die verschiedenen Mdoglichkeiten, die zu einer Anderung der
Arzneimitteleinteilung fiihren kénnen, explizit geregelt werden (Art. 23a [neu]
HMG). Diese Moglichkeiten bestehen im Rahmen der regelmissigen Uberpriifung
durch das Institut und aufgrund eines Gesuch der Zulassungsinhaberin.

Diese Anpassungen erfolgen unabhéngig von der Zulassungsdauer der betroffenen
Arzneimittel. Gestlitzt auf die vorzunehmende Risikoeinschatzung kdnnen Arznei-
mittel sowohl in eine héhere als auch in eine tiefere Abgabekategorie eingeteilt
werden. Die Anpassung der Einteilung von anderen Arzneimitteln derselben Arz-
neimittelgruppe im Sinne einer Anpassung an den Stand von Wissenschaft und
Technik wird auf Verordnungsstufe auszufiihren sein.

Weiter werden die Anforderungen an die Bewilligungen zur Abgabe von Arzneimit-
teln klargestellt. Unabhéngig vom Ort der Abgabe benétigt jede Person, welche
Arzneimittel abgibt, eine kantonale Bewilligung. Auf den Begriff des
«Detailhandelsbetriebs» wird verzichtet. Damit wird klargestellt, dass auch Spital-
und &rztliche Privatapotheken einer kantonalen Bewilligungspflicht unterstehen.

Schliesslich kénnen verschiedene Anregungen aus dem Vollzug, wie die einheitliche
Regelung der Abgabe von Arzneimitteln durch Fachpersonen unter der Aufsicht
einer abgabeberechtigten Person (Stellvertretung), auf Verordnungsstufe geregelt
werden. Diese Anliegen werden bei der Ausarbeitung des Ausfiihrungsrechts zur
vorliegenden Revision des Heilmittelgesetzes beriicksichtigt.

1.4.6 Good Corporate Governance

Mit dieser Revisionsvorlage wird die Steuerung des Instituts an die Leitsatze des
Corporate-Governance-Berichts des Bundesrates vom 2006 angepasst. Durch die
Einfuhrung von strategischen Zielen fiir eine Periode von jeweils vier Jahren wird
die Unabhéngigkeit des Instituts gestarkt. In Abweichung zu den Richtlinien des
Corporate-Governance-Berichts wird dem Bundesrat  jedoch ein
Genehmigungsvorbehalt flr die strategischen Ziele des Instituts eingerdumt (vgl.
Art. 70). Das Institut muss im Rahmen der jahrlichen Berichterstattung
Rechenschaft uber seine Téatigkeiten und die Erreichung der strategischen Ziele
ablegen. Anpassungen der strategischen Ziele auf Anregung des Institutsrates sind
moglich, missen aber durch den Bundesrat genehmigt werden. Diese L&sung
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ermdglicht es dem Bundesrat, auch weiterhin eine aktive Rolle bei der strategischen
Ausrichtung des Instituts zu spielen.

Durch die Méglichkeit, den Institutsrat (oder einzelne Mitglieder) beziehungsweise
die Revisionsstelle aus wichtigen Griinden abzuberufen wird die Oberaufsicht des
Bundesrates als Vertreter des Eigners gestarkt (vgl. Art. 71 Abs. 3). Als wichtige
Griinde kommen insbesondere eine schwere Pflichtverletzung oder ein dauernder
Interessenkonflikt eines Mitglieds dieser Organe in Frage.

Die Aufsichtsabgaben («Vignettengebiihr») bewegen sich momentan zwischen 3
und 8 Promille des Fabrikabgabepreises. Die vorgeschlagene Obergrenze von
10 Promille (vgl. Art. 65 Abs. 3) tragt damit der aktuellen Situation und den finan-
ziellen Bedirfnissen des Instituts Rechnung. Die Ausfiihrungsbestimmungen zur
Aufsichtsabgabe sollen neu vom Bundesrat erlassen werden.

Die Kompetenz zum Erlass der Gebihrenverordnung bleibt beim Institutsrat. Die
Verordnung unterliegt aber, in Ubereinstimmung mit den VVorgaben des Corporate-
Governance-Berichts, neu der Genehmigung durch den Bundesrat (vgl. Art. 65
Abs. 5).

1.4.7 Arzneimittelinformation

Mit der Anderung von Artikel 67 HMG wird die gesetzliche Grundlage geschaffen,
damit das Institut Artikel 16a Absatz 3 VAM umsetzen wund die
Arzneimittelinformationen auf Kosten der Zulassungsinhaberinnen in elektronischer
Form  publizieren lassen kann. Da aufgrund des Urteils des
Bundesverwaltungsgerichts vom 17. Juni 201157 die Publikation bei einem privaten
Verleger nicht mehr verlangt werden kannS8, beabsichtigt das Institut bis zum
Inkrafttreten der Anderung von Artikel 67 HMG ein elektronisches Verzeichnis auf
eigene Kosten zu betreiben. Die in diesem Zusammenhang stehenden Leistungen
wurden Anfang 2012 ausgeschrieben; das Verzeichnis wird voraussichtlich per Ende
2012 aufgeschaltet®e.

Gemdss dem Postulat Robbiani (06.3380) «Information tber die Zusammensetzung
von Medikamenten» sollen die Hersteller von Medikamenten verpflichtet werden,
die Wirkstoffe und Hilfsstoffe anzugeben, welche Allergien oder unerwinschte
Wirkungen hervorrufen kénnen. Dadurch wirde die Heilmittelgesetzgebung der
Lebensmittelgesetzgebung angeglichen. Dies bedeutet eine VVerbesserung der Infor-
mation Gber die Arzneimittel. Eine Anderung des Heilmittelgesetzes eriibrigt sich,
da dies auf Verordnungsstufe zu regeln ist. Das Anliegen wird im Rahmen der
Ausarbeitung des Ausflihrungsrechts zur vorliegenden Revision aufgenommen.

57 Siehe Fussnote 41.

58 Bisher hatte Swissmedic eine Publikation der Fachinformationen im Arzneimittelkom-
pendium der Documed AG bzw. der Patienteninformationen im Kompendium oder unter
oddb.org vorgeschrieben.

59 vgl. auch Antwort des Bundesrates zur Interpellation Cassis (11.4180) « Das Ende des
Arzneimittelkompendiums?».
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1.4.8 Marktiberwachung

Die EU hat im Januar 2011 ein Bundel an Regelungen verabschiedet, die auch die
unionsinternen  Prozesse verbessern sollen69, Aufgrund einer 6ffentlichen
Konsultation zur Pharmacovigilance hatte die EU 2007 beschlossen, die
Zustandigkeiten und Aufgaben klarer zu verteilen, die Meldepflicht zu vereinfachen
und die Durchfiihrung von Studien ber die Sicherheit von Arzneimitteln nach der
Zulassung zu gewdhrleisten.

Fir die Schweiz kdnnen die Einzelheiten dieser Massnahmen im Rahmen der Aus-
fuhrungsbestimmungen auf Verordnungsstufe umgesetzt und die Marktiuiberwachung
somit weiter gestarkt werden.

Folgende sicherheitsrelevante Marktliberwachungsaktivitaten sollen im Heilmittel-
gesetz verankert werden:

—  Ausdehnung der Meldepflicht auf Beobachtungen anderer schwerwiegender
oder bisher unbekannter Tatsachen (Art. 59 Abs. 3) als Uberwachungsmass-
nahme im Bereich Heilmittelsicherheit;

—  Anwendung der «Good Vigilance Practice» (Art. 59 Abs. 5);
—  Umsetzung eines «Pharmacovigilance-Planning» (Art. 11 Abs. 2 Bst. e);
—  Qualitatssicherung im Medikationsprozess (Art. 30 Abs. 2).

Damit sollen die Marktiiberwachungsaktivitdten im Bereich Vigilance auch weiter-
hin laufend dem aktuellem Stand von Wissenschaft und Technik angepasst und
gleichzeitig internationale Standards berticksichtigt werden kénnen.

1.4.9 Ubrige Gebiete

Datenbearbeitung

Mit dieser Revisionsvorlage wird fiir die Bearbeitung von besonders schitzenswer-
ten Personendaten und Personlichkeitsprofilen in den Bereichen Bewilligungsver-
fahren, der behordlichen Marktiiberwachung, der Vigilance und den klinischen
Versuchen mit Heilmitteln die formellgesetzliche Grundlage entsprechend den
Anforderungen des Datenschutzgesetzes vom 19. Juni 199261 (DSG) geschaffen.

Weiter wird auch eine ausdriickliche gesetzliche Grundlage fiir den Datenaustausch
zwischen dem Institut und der durch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) be-
triebenen Pharmacovigilance-Datenbank in Uppsala (Schweden) vorgesehen.

Neben diesen neuen spezialgesetzlichen Datenschutzbestimmungen sind selbstver-
st&ndlich das Datenschutzgesetz und sein Ausfuhrungsrecht direkt anwendbar.

Schliesslich soll Artikel 63 HMG so angepasst werden, dass der Bundesrat die
Bekanntgabe von Daten, die flr den Vollzug von Bundesgesetzen im Bereich der
Gesundheit erforderlich sind, regeln kann. Dies ist beispielsweise im Bereich der
Epidemienbekdmpfung dringend notwendig.

60 http://ec.europa.eu/health/human-use/pharmacovigilance/index_en.htm
61 SR2351
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Strafbestimmungen

Neben der Uberarbeitung aufgrund der per 1. Januar 2007 in Kraft getretenen Revi-
sion des Allgemeinen Teils des StGB beinhaltet die Vorlage auch verschiedene
redaktionelle Anpassungen der Strafbestimmungen des HMG. Die wesentlichste
Anderung betrifft die Strafbestimmung von Artikel 86, die bisher als konkretes
Gefahrdungsdelikt formuliert ist, kiinftig jedoch als abstraktes Gefahrdungsdelikt
ausgestaltet werden soll, wobei die konkrete Gesundheitsgefahrdung einen Qualifi-
kationstatbestand darstellt, der, wird er erfillt, zu einer deutlichen Straferhthung
fuhrt.

Damit wird dem Schutz der menschlichen Gesundheit als vorrangigem Ziel des
Heilmittelgesetzes (vgl. Art. 1) auch in den Strafbestimmungen verstérkt Rechnung
getragen. Die Hiirden bleiben allerdings hoch: Fiir die Anwendung des qualifizierten
Straftatbestandes muss der Nachweis einer tatséchlich eingetretenen Geféhrdung der
Gesundheit von mindestens einer Person erbracht werden. Die blosse Gefahrdungs-
mdglichkeit oder -vermutung reicht dafir nicht aus.

In der Praxis hat der Nachweis der Gesundheitsgefahrdung zu erheblichen Beweis-
schwierigkeiten geflihrté2. Erbringen ldsst er sich meist nur Uber den Kreis der
Betroffenen, also der Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln. Oftmals
sind diese jedoch nicht bekannt oder lassen sich nur mit unverhéltnismassig grossem
Aufwand feststellen. Soweit es um Heilmittel geht, deren Konsumation die Betrof-
fenen einer gesellschaftlichen Missbilligung aussetzt, wie dies beispielsweise bei
Erektionsforderern der Fall ist, ist zudem die Mitwirkung der Konsumenten — eine
Voraussetzung fiir den Nachweis der Gesundheitsgefdhrdung — nicht gewahrleistet.
Weiter erschwert wird die Erbringung des Nachweises dadurch, dass die zu erhe-
benden Informationen durch das Arztgeheimnis — besonders schiitzenswerte Perso-
nendaten — geschiitzt sind. Eine weitere Beweisschwierigkeit ergibt sich aufgrund
des ausbleibenden strafrechtlichen Erfolgs — eine Gesundheitsschadigung tritt bei
Geféhrdungsdelikten per definitionem nicht ein: Im Unterschied zu den Verlet-
zungsdelikten des StGB, insbesondere der schweren Korperverletzung nach Artikel
122 StGB, welche regelmadssig durch &rztliche Zeugnisse, Fotos usw. dokumentiert
werden kdnnen, fiihrt eine Gesundheitsgefahrdung zu keinen dusserlich — und héufig
auch innerlich — wahrnehmbaren Folgen. Problematisch ist oftmals auch der grosse
zeitliche Abstand zwischen der zu beweisenden tatsachlich eingetretenen Gesund-
heitsgefahrdung und den Nachweisbemiihungen. Ob eine Patientin oder ein Patient
zu einem bestimmten Zeitpunkt einer Gesundheitsgeféhrdung ausgesetzt war, I&sst
sich Monate oder Jahre spéter kaum mehr verbindlich feststellen, zumal sich auch
der Gesundheitszustand der Betroffenen verandert.

Damit ist der Anwendungsbereich des Artikels 86 in seiner heutigen Fassung sehr
stark eingeschrankt; eine Vielzahl von Heilmittelverstdssen lasst sich heute, ohne
unverhdltnisméssigen Aufwand zu betreiben, nur Gber Artikel 87 ahnden. Dieser ist
im Grundtatbestand jedoch lediglich als Ubertretung ausgestaltet und sieht daher nur
die Mdglichkeit von Bussen, nicht aber von Freiheitsstrafen und Geldstrafen vor.
Zahlreiche Heilmittelwiderhandlungen haben jedoch — aufgrund des realisierten,
wenn auch abstrakten Geféhrdungspotenzials oder der ihnen inharenten kriminellen
Energie — weitaus starker den Charakter von Vergehen und rechtfertigen es, dass sie
mit Geldstrafe oder Freiheitsstrafe und nicht bloss mit Busse bedroht sind. Die im

62 vgl. die beiden vom Bundesgericht geféllten Urteile 6B_115/2008 vom 4. September
2008 und 6B_374/2008 vom 27. November 2008.
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Heilmittelbereich zustdndigen Strafverfolgungsbehtrden und Gerichte sehen sich
demnach heute mit der Situation konfrontiert, dass sie in vielen Féllen nicht eine der
Widerhandlung angemessene Strafe ausfallen kénnen.

Vor diesem Hintergrund soll Artikel 86 neu als abstraktes Gefahrdungsdelikt aus-
gestaltet werden, womit dem Umstand Rechnung getragen wird, dass sich eine
konkrete Gesundheitsgefahrdung oftmals nicht nachweisen l&sst, eine Vielzahl von
Verstossen im Zusammenhang mit Heilmitteln aber auch durch Artikel 87 nicht
hinreichend abgedeckt wird.

Wie der Bundesrat in seiner Antwort auf die Motion Parmelin (10.3786) «Hartere
Sanktionen fir den Schmuggel und die Félschung von Arzneimitteln»63 festgehalten
hat, wird auch eine Verscharfung der Sanktionen vorgeschlagen. In diesem Zusam-
menhang ist auf die am 28. Oktober 2011 von der Schweiz zusammen mit elf weite-
ren Staatens4 unterzeichnete Medicrime-Konvention (Ubereinkommen des Europa-
rates Uber die Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und &hnliche die
offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten) hinzuweisen. Mit diesem Uberein-
kommen steht im Kampf gegen Arzneimittelfdlschungen und &hnliche Straftaten
erstmals ein internationales Instrument zur Verfligung. Die Medicrime-Konvention
verpflichtet einerseits die Mitgliedstaaten, wirksame, angemessene und abschre-
ckende Strafen vorzusehen, andererseits enthélt sie auch materielle Inhalte, welche
neben der Festlegung von Tatbestandselementen teilweise auch die vorzusehenden
Strafrahmen betreffen. Die Vorlage zur Genehmigung und Umsetzung der Medicri-
me-Konvention wird voraussichtlich im 1. Quartal 2013 in eine Vernehmlassung
geschickt.

Keine Anpassung des Arzneimittelbegriffs

Bei der Erarbeitung des Heilmittelgesetzes wurde bewusst darauf verzichtet, die
Definitionen der EU wértlich zu Gibernehmen®5. Begriindet wurde dies damals damit,
dass die Definitionen der EU so ausfiihrlich und detailliert seien, dass sie der
schweizerischen Gesetzestechnik nicht entsprechen wirden. Dariiber hinaus sollte
vermieden werden, dass das Heilmittelgesetz bei jeder noch so geringen Anderung
einer EU-Definition umgehend angepasst werden misste. Deshalb wurde auf eine
buchstabengetreue Ubernahme der Definitionen der EU verzichtet und die Konkreti-
sierung der Begriffe dem Bundesrat (ibertragen.

Im Rahmen der vorliegenden Revision wurde die Frage der Angleichung des Arz-
neimittelbegriffs an die Definition der EU nochmals analysiert.

Mit der laufenden Totalrevision des Lebensmittelgesetzes vom 9. Oktober 199266
(LMG) soll der Lebensmittelbegriff dem EU-Recht angeglichen werdené?. Die
Definition des Arzneimittelbegriffs in der Schweiz ist derjenigen der EU sehr &hn-
lich. Deshalb sind in der Schweiz auch nach Anpassung der Lebensmittelgesetzge-

63 Siehe auch Antwort des Bundesrates auf 10.3170 - Ip. Parmelin «Gefahren der Medika-
mentenfélschung und des Medikamentenschmuggels».

64 Unterzeichnet haben am 28. Oktober 2011 Deutschland, Finnland, Frankreich, Island,
Israel, Italien, Osterreich, Portugal, Russland, die Schweiz, die Ukraine und Zypern. Seit-
her haben zusétzlich das Firstentum Liechtenstein, Luxemburg, Danemark, die Tirkei,
Belgien, Armenien, Moldawien, Spanien und Guinea die Konvention unterzeichnet. Die
Ukraine hat die Konvention bereits ratifiziert (20.8.2012).

65  Botschaft zum HMG vom 1. Mérz 1999, BBI 1999 3488.

66 SR 817.0.

67 Siehe Botschaft zum LMG vom 25. Mai 2011, BBI 2011 5571.
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bung an die EU keine Abgrenzungsprobleme zu erwarten, welche sich wesentlich
von jenen in der EU unterscheiden. Trotz einheitlicher Definition in den EU-
Landern kommt es selbst da immer wieder zu unterschiedlichen Beurteilungen
vergleichbarer Félle.

Eine Anpassung der EU-Definition an die schweizerische Rechtssprache und die
Implementierung der Eigenheiten (Aufnahme der Tierarzneimittel sowie Blut und
Blutprodukte) steigert die Verstandlichkeit des Begriffs nicht. Der schweizerische
Arzneimittelbegriff ist zwar nicht ganz deckungsgleich mit dem européischen,
rechtfertigt jedoch keine Anpassung.

Verschreibung von Arzneimitteln in Spitélern

Das Postulat der SGK-N (10.3669) «Verschreibung von Arzneimitteln durch Spita-
ler» beauftragt den Bundesrat zu prifen, ob und unter welchen Bedingungen Spitéler
verpflichtet werden konnen, beim Austritt der Patientinnen und Patienten auf die
Verschreibung von «Marken» zu verzichten und an deren Stelle ausschliesslich die
Wirkstoffe inkl. Dosierung, die galenische Form (inkl. allfélliger Retardierung)
sowie die Packungsgrdsse zu verschreiben.

Aufgrund der grossen Verbreitung von Generika steht heute eine Vielzahl von
Praparaten mit ein und demselben Wirkstoff zur Verfiigung. Der behandelnde Arzt
entscheidet aufgrund der Krankengeschichte der Patientin oder des Patienten und der
Diagnose, welche Behandlung und damit welches Arzneimittel am besten geeignet
ist.

Die Verschreibungspraxis in den Spitélern kann den ambulanten Sektor einer ganzen
Region prégen. Dies gilt insbesondere fiir Arzneimittel, die auch nach Spitalaustritt
weiter eingenommen werden missen. Dies hat zur Folge, dass Pharmafirmen ge-
genuber Spitélern einen Anreiz haben, Preisnachlésse zu gewahren. Beim sogenann-
ten «Einstellen» auf eine bestimmte Marke im Spital kdnnen ausserhalb des Spitals
volkswirtschaftliche Zusatzkosten entstehen, weil den Patientinnen und Patienten
nicht zwingend ein ginstiges Arzneimittel verschrieben wird. In diesem Fall ist es
moglich, dass der Patient ausserhalb des Spitals ein Arzneimittel einnimmt, das aus
Sicht des Spitals kostenginstig ist, weil es Rabatte erhalten hat, im Preis ausserhalb
des Spitals aber wesentlich teurer ist als mogliche Konkurrenzprodukte®s.

Mit dem Substitutionsrecht von Artikel 52a KVG besteht zwar bereits heute die
Maéglichkeit, die Wahl des Arzneimittels dem Apotheker oder der Apothekerin zu
tUberlassen, falls dem aus medizinischer Sicht nichts entgegensteht. Der Apotheker
oder die Apothekerin hat so die Mdglichkeit, aus 6konomischen Griinden ein giins-
tigeres Arzneimittel abzugeben.

Dabei muss jedoch beachtet werden, dass zwar bei bestimmten Arzneimitteln eine
Substitution problemlos erfolgen kann, es bei andern Arzneimitteln jedoch sowohl
therapeutische wie auch psychologische und praktische Vorbehalte gibt. Arzneimit-
tel mit dem gleichen Wirkstoff sind oft nicht identisch zusammengesetzt, was ihre
Wirkung beeinflussen beziehungsweise Komplikationen hervorrufen kann. Bei den
Uberlegungen zu einem Wechsel des Préparats wihrend einer Therapie muss insbe-
sondere die therapeutische Breite des Wirkstoffs (Bereich zwischen Unterdosierung
und Uberdosierung; je kleiner dieser Bereich ist, desto genauer muss der Wirkstoff
dosiert werden) und die galenische Form des Arzneimittels berlcksichtigt werden.

68 Vgl. Infras-Studie (Fussnote 26).
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Ein haufiger Wechsel des Préparats verbunden mit nicht ausreichender Information
kann insbesondere altere Patientinnen und Patienten mit Polymedikation verunsi-
chern und die Compliance (Therapietreue) beeintrdchtigen. Besonders psychisch
kranke Menschen reagieren zudem sehr empfindlich auf Anderungen des Arzneimit-
tels, wie beispielsweise der Farbe, der Form, der Verpackung, des Geruchs und des
Geschmacks des Arzneimittels. Nicht zu vernachl&ssigen sind praktische Aspekte
wie beispielweise die Handhabung, die Tablettengrésse oder die Teilbarkeit von
Tabletten.

Die Vielzahl von Praparaten mit unterschiedlichen und teilweise ahnlichen Namen
fur ein und denselben Wirkstoff kann nicht nur bei den Patienten, sondern auch bei
den Gesundheitsfachpersonen zu Verwechslungen fiihren. Solche Verwechslungen
konnen zu Medikationsfehlern fihren, welche die Gesundheit von Patientinnen und
Patienten gefahrden. Um Medikationsfehler zu vermeiden, gehen einige Spitaler
innerhalb des Hauses auf das System der Wirkstoffverschreibung lber, um so bei
wechselnden Arzneimittelnamen die Fehlerrate durch VVerwechslungen zu senken.

Die indirekten Unkosten (bezahlte, aber nicht oder falsch eingenommene Arzneimit-
tel, Behandlung von Komplikationen und Medikationsfehlern) kénnen Einsparungen
durch eine Generikasubstitution mehrfach Gberschreiten. Deshalb soll am Grundsatz
von Artikel 52a KVG festgehalten werden, der im Einzelfall eine Substitution
ermdglicht, aber keine Zwangssubstitution vorsieht.

Gleichzeitig sollen Massnahmen unterstiitzt werden, welche dazu beitragen, die
Medikationssicherheit weiter zu verbessern. Auf der Ebene des Bundes legt das
HMG in Artikel 3 bereits den Rahmen fiir die laufende Verbesserung des Verschrei-
bungs- und Abgabeprozesses fest: Wer mit Heilmitteln umgeht, muss alle Mass-
nahmen treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich
sind, damit die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefédhrdet wird. Der Bundes-
rat erhalt mit der in der vorliegenden Revision vorgesehenen Ergénzung von Arti-
kel 26 Absatz 1 die Mdglichkeit, die bei der Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung von Arzneimitteln zu beachtenden anerkannten Regeln der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften naher zu umschreiben.

Bei der Forderung der Medikationssicherheit gibt es verschiedene Aspekte, die
berticksichtigt werden missen. Bei der Verschreibung beim Spitalaustritt handelt es
sich nur um einen Teilaspekt des gesamten Medikationsprozesses, der in Zusam-
menhang mit dem Gesamtprozess betrachtet werden sollte. Um Fehler und Probleme
bei der Medikation vorzubeugen, ist die Qualitét der Prozesse zu sichern. Mit dem
Ziel, Defizite in der Umsetzung der Qualitatssicherung im Gesundheitswesen anzu-
gehen, hat der Bundesrat im Oktober 2009 die «Qualitatsstrategie des Bundes im
Schweizerischen Gesundheitswesen»89 verabschiedet. Diese sieht vor, dass Berei-
che, die ein besonders hohes Verbesserungspotenzial aufweisen, durch entsprechen-
de nationale Programme angegangen werden. Fr ein erstes nationales Qualitatspro-
gramm sind drei Themenbereiche vorgesehen, darunter das Thema der Medika-
tionssicherheit. Dieses umfasst den gesamten Prozess von der Verschreibung,
Problemen im Informationsfluss, Kontrolle von Medikamenteninteraktionen bis zur
Polymedikation. Der Bundesrat hat im Mai 2011 die Konkretisierung der Qualitats-

69 www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00300/00304/index.html?lang=de
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strategie im Schweizerischen Gesundheitswesen?0 gutgeheissen und damit den
Auftrag flir die weiteren Arbeiten erteilt.

Zudem sollen die Entwicklungen in der EU zur Anerkennung von grenziiber-
schreitenden Arzneimittelverschreibungen verfolgt werden. Gemass Richtlinie
2011/24/EU soll die Kommission verschiedene Massnahmen erlassen, die unter
anderem auf das Verifizieren der Echtheit der Verschreibung, die korrekte Identifi-
zierung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten sowie die erleichterte Verstand-
lichkeit von Informationen fiir den Patienten abzielen. Die Kommission hat die
Massnahmen bis spatestens Oktober beziehungsweise Dezember 2012 zu erlassen.
Der Bundesrat beschrankt sich daher in dieser Vorlage darauf, mit der neuen Rege-
lung bezlglich Sorgfaltspflicht die Verbesserung der Sicherheit von Verschreibung,
Abgabe und Anwendung zu ermdglichen (Art. 26 Abs. 1 HMG). Massnahmen, die
sich auf die Arzneimittel selber beziehen (z. B. Massnahmen gegen die Sound-
alike/Look-alike Problematik), sind nicht davon betroffen. Diese werden bereits
durch technische Vorschriften des Instituts festgelegt, namentlich im Rahmen der
Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 2001 (AMZV)71,

Einfuhr nicht zugelassener Arzneimitteln

Artikel 20 Absatz 2 Buchstabe a HMG erlaubt ausdriicklich die Einfuhr nicht zuge-
lassener, verwendungsfertiger Arzneimittel durch Einzelpersonen in kleinen Mengen
und fir den Eigengebrauch. Es wird davon ausgegangen, dass rund die Halfte sol-
cher Importe grissere Mengen als gesetzlich zugelassen, gefalschte oder qualitativ
minderwertige Arzneimittel enthalten. Aufgrund der jahrlich steigenden Anzahl
Einfuhren wird zudem der Vollzug dieser Regelung zunehmend schwieriger.

Inwiefern betreffend der Regelung des Imports von Arzneimitteln durch Privatper-
sonen zum Eigengebrauch Handlungsbedarf besteht, bildet nicht Gegenstand dieser
Vorlage, sondern soll in Rahmen der Ratifizierung der Medicrime Konvention
Uberprift werden?2. Im gleichen Kontext soll auch gepriift werden, ob ein einfache-
res und effizienteres Verwaltungsmassnahmeverfahren vorzusehen ist.

15 Begriindung und Bewertung
der vorgeschlagenen Ldsung

Der vorliegende Entwurf bildet die Grundlage flr eine effizientere Versorgung von
Mensch und Tier mit qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen Heilmitteln.
Dabei werden die Anspriiche der Bevolkerung an einen leichten Zugang zu
Arzneimitteln und die Aspekte der Arzneimittelsicherheit ausgewogen
beriicksichtigt.

Die einzelnen Massnahmen in den verschiedenen Themenfeldern wurden differen-
ziert ausgestaltet und aufeinander abgestimmt. So werden die Vereinfachungen in
der Selbstmedikation und in der Zulassung von Arzneimitteln begleitet durch Ver-
besserungen in den Bereichen der Marktiiberwachung und der Arzneimittelinforma-

70 Bericht an den Bundesrat zur Konkretisierung des Qualitétsstrategie des Bundes im
Schweizerischen Gesundheitswesen; Fundstelle siehe Fussnote 69.

71 SR 812.212.22

72 vgl. hierzu auch die Antwort des Bundesrates zur Anfrage Hardegger (12.1065) «Einfuhr
nicht zugelassener, verwendungsfertiger Arzneimittel durch Einzelpersonen».
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tion. Dariiber hinaus wird dem Subsidiaritatsprinzip konsequent Rechnung getragen.
Eingriffe in die Wirtschaftsfreiheit werden auf Bereiche mit hohem Risikopotenzial
fir die Patienten und einem kleinem Marktvolumen, in denen von einem Marktver-
sagen ausgegangen werden muss (z. B. im Bereich der Kinderarzneimittel), be-
schrankt.

Die beantragten Regelungen sind durchwegs durch ein zuldssiges und Uberwiegen-
des offentliches Interesse gerechtfertigt. Im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 Buch-
stabe ¢ HMG wird auch dem Anliegen einer geordneten und sicheren Versorgung
mit Heilmitteln Rechnung getragen, ohne dabei unverhéltnisméssige Eingriffe in den
Markt vorzusehen.

Die Regelungen im Bereich Kinderarzneimittel wurden den WTO- beziehungsweise
dem EFTA-Notifikationsverfahren unterzogen. Es sind keine Stellungnahmen ein-
gegangen.

1.6 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesentwurf sieht im Vergleich zum geltenden Gesetz keine grundsétzliche
Anderung der Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen vor. Nach dem
Prinzip der fiskalischen Aquivalenz finanziert jede Staatsebene diejenigen Aufgaben
selbst, die in ihren Zusténdigkeitsbereich fallen.

Das Institut ist weiterhin zustandig fur den Vollzug des Grossteils der Massnahmen
in den Bereichen Produktsicherheit und Marktiiberwachung, die Kantone nehmen
vor allem im Bereich der Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln Vollzugsauf-
gaben wahr.

Die Bundelung und Verstarkung des Vollzugs im Bereich der geldwerten Vorteile
hat die Ubernahme von neuen Vollzugsaufgaben durch den Bund zur Folge. Der
damit einhergehende Mehraufwand kann teilweise durch Gebiihren gedeckt werden.
Im Hinblick auf die Schaffung der nationalen Datenbank in der Padiatrie entsteht fur
den Bund ebenfalls ein (geringer) Mehraufwand?3.

1.7 Rechtsvergleich und Verhaltnis
zum europaischen Recht

Kinderarzneimittel

Die in dieser Vorlage im Bereich Kinderarzneimittel vorgeschlagenen Regelungen
widerspiegeln die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006, angepasst an
schweizerische Verhéltnisse. Das System von Verpflichtung, Anreiz und Kontrolle
bei der Entwicklung von Arzneimitteln wird Gbernommen: Zukinftig soll im Rah-
men jedes Zulassungsgesuchs auch in der Schweiz geprift werden mussen, ob auf
eine Zulassung fiir Kinder generell oder im Einzelfall verzichtet werden kann.
Grundsétzlich missen angemessene Darreichungsformen entwickelt, klinische
Prifungen mit Kindern durchgefiihrt und die entsprechenden Ergebnisse mit dem
Zulassungsgesuch eingereicht werden. Zentrales Instrument ist dabei in der EU das
padiatrische Priifkonzept, welches in analoger Form auch in die schweizerische

73 Zu den Auswirkungen auf den Bund vgl. insbesondere Ziffer 3.1.
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Gesetzgebung eingefiihrt werden soll. Als Anreiz fiir die Entwicklung von Arznei-
mitteln fur Kinder werden in Anlehnung an die Regelungen der EU auch in der
Schweiz die Verldngerung beziehungsweise die Neuerteilung des Unterlagenschut-
zes sowie die Verl&dngerung von bestehenden ergdnzenden Schutzzertifikaten vorge-
sehen. Die EU-Regelung sieht vor, dass die Zulassungsinhaberin die Zulassung einer
Rechtsnachfolgerin tibertragen muss, falls sie ein fir Kinder entwickeltes Arzneimit-
tel, fur welches ihr entsprechende Anreize gewdhrt wurden, vom Markt nehmen
will. Eine dhnliche Regelung ist vorliegend auch fiir die Schweiz vorgesehen.

Auch in der EU laufen Bestrebungen, vorhandene Informationen aus der Péadiatrie
zu vernetzen und transparent zur Verfligung zu stellen. Es handelt sich dabei aber
primdr um Massnahmen zur Produktsicherheit, darauf ausgelegt, Kinder bei der
Entwicklung von Arzneimitteln einzubinden und Studiennetzwerke zu bilden. Die
vorgesehene nationale Datenbank in der Schweiz verfolgt einen anderen Ansatz. Mit
der Sammlung von Dosierungsempfehlungen in der Padiatrie soll die Medikationssi-
cherheit verbessert werden.

Zulassung

Im Bereich der Zulassung wird betreffend der Dauer der Genehmigung eine Anglei-
chung an das europdische Recht?4 vorgeschlagen. Danach soll auch in der Schweiz
die Zulassung nach einer ersten erfolgreichen Erneuerung in eine unbefristete Zulas-
sung Uberfiihrt werden.

Demgegeniiber werden jedoch in bestimmten Bereichen auch Anderungen am
bestehenden Gesetz vorgeschlagen, welche von den européischen Bestimmungen
und den internationalen Standards abweichen: So sind die in Umsetzung der Forde-
rungen der parlamentarischen Initiative Kleiner (07.424) «Heilmittelgesetz. Verein-
fachte Zulassung der Komplementérmedizin konkretisieren» vorgesehenen Verein-
fachungen flir Komplementdrarzneimittel ohne Indikation sowie traditionell
verwendete Arzneimittel weitreichender als im europdischen Recht. Fir bestimmte
Komplementararzneimittel ohne Indikationsangabe ist eine reine Meldepflicht
vorgesehen, das heisst, dem Institut sind zu diesen Préparaten keine Unterlagen zur
Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit vorzulegen. Auch die EU sieht fir Komple-
mentdrarzneimittel ohne Indikationsangabe Vereinfachungen vor, dies aber lediglich
in der Form eines vereinfachten Registrierungsverfahrens und nur fur homdopathi-
sche und anthroposophische Arzneimittel (ohne Arzneimittel der asiatischen Medi-
zin)75. Die fir traditionelle Arzneimittel vorgesehenen vereinfachten Zulassungsan-
forderungen fur traditionelle Arzneimittel entsprechen den européischen Vorgaben76
ebenfalls nicht. Letztere gelten nur fiir pflanzliche und nicht fir alle nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel (inkl. Arzneimittel mit synthetischen Wirkstoffen),
die den Traditionsnachweis erfiillen kdnnen.

Geldwerte Vorteile

Die Bestimmungen zum Vorteilsverbot (Art. 57a und 57b) entsprechen weitgehend
den Regelungen in den Artikeln 94-96 der Richtlinie 2001/83/EG. Das EU-Recht
halt hier ausdricklich fest, dass «die in den Mitgliedstaaten bestehenden Massnah-

74 Art. 24 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Art. 14 Abs. 1 und 3 der Verord-
nung (EG) 726/2004.

75 Art. 13 ff. der Richtlinie 2001/83/EG.

76 Richtline 2004/24/EG
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men oder Handelspraktiken hinsichtlich der Preise, Gewinnspannen und Rabatte
unberiihrt» blieben (Art. 94 Abs. 4 der Richtlinie). Somit bleibt es den Mitgliedstaa-
ten Uberlassen, Regelungen betreffend die Zuldssigkeit von Rabatten zu erlassen.
Als Beispiel sei erwahnt, dass in Deutschland und (teilweise) in Osterreich Natural-
rabatte verboten sind.

Abgabe

Im Bereich der Abgaberegelungen sieht die EU verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel (Art. 70 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG)
vor. Eine weitere Differenzierung ist nur innerhalb der Kategorie der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel vorgesehen (Art. 71 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG). Das EU-Recht lasst den Mitgliedstaaten die Moglichkeit, weitere
Differenzierungen einzuflihren, solange die Vorgaben der Richtlinie 2001/83/EG
eingehalten werden. Einige Mitgliedstaaten der EU haben von dieser Méglichkeit
Gebrauch gemacht. So kennt das deutsche Arzneimittelgesetz verschreibungspflich-
tige, apothekenpflichtige und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. Grossbri-
tannien pflegt ein dhnliches System, wobei Verschreibungen jedoch von einem
grosseren Personenkreis vorgenommen werden kénnen (auch von Apothekerinnen
und Apothekern). Osterreich und Frankreich sehen — wie das EU-Recht — nur die
Unterteilung in verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel vor. Die Niederlande hat eine &hnliche Regelung wie das heutige Heilmit-
telgesetz sie vorsieht.

Die nationalen Regelungen aller europdischen L&nder erlauben die Abgabe samtli-
cher Arzneimittel in Apotheken. In keinem Land ist die Abgabe von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln in Drogerien zuldssig. Es besteht fur sie jedoch fast
Uberall die Mdoglichkeit, Arzneimittel, die unter die national definierte Kategorie der
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel fallen, zu verkaufen. Durch die unter-
schiedliche Einteilung der Arzneimittel und die unterschiedliche Ausbildung in den
verschiedenen L&ndern, ist die Kompetenz von Drogistinnen und Drogisten sehr
vielfaltig geregelt: in Deutschland dirfen sie nur freiverkaufliche (nicht apotheken-
pflichtige) Arzneimittel abgeben, in Osterreich die gemass Rechtsakt vorgesehenen
Arzneimittel. Frankreich kennt den Berufsstand der Drogistinnen und Drogisten
iberhaupt nicht — dort gilt das Apothekenmonopol — und Grossbritannien kennt den
Begriff Drogistin oder Drogist als Synonym zur Apothekerin oder zum Apotheker.
In Italien darf der Drogist unter sehr strengen Bedingungen nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel abgeben.

Good Corporate Governance

Die Anpassungen in Bezug auf die Organe, die Steuerung, die Aufsicht usw. bein-
halten keine grundsitzlichen Anderungen am rechtlichen Status des Instituts. Hier
zeigen sich Unterschiede im internationalen Umfeld. Generell ist jedoch ein Trend
zu mehr Autonomie und Unabhéngigkeit vergleichbarer Institutionen von der Zent-
ralverwaltung zu erkennen. Dies entspricht auch der mit dieser Revision vorgeschla-
genen Stossrichtung. Zumeist sind die zustdndigen Behdrden mehr oder weniger
autonome Einheiten, die der Aufsicht des Gesundheitsministeriums unterstellt sind:

Das deutsche Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ist eine
selbststdndige Bundesoberbehdrde im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur
Gesundheit. Die franzdsische Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ansm) ist eine 6ffentliche Anstalt des Staates, aufsichtfiihrend ist
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das Gesundheitsministerium. Die italienische Agenzia Italiana del farmaco (AIFA)
ist eine autonome Institution des 6ffentlichen Rechts, unter der Aufsicht und Uber-
wachung des Gesundheitsministeriums. Die englische Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA) ist eine «executive agency» des Department
of Health, die amerikanische Food and Drug Administration (FDA) eine Behorde
innerhalb des Department of Health and Human Services. Die australische Thera-
peutic Goods Administration hat keine eigene Rechtspersdnlichkeit, sondern befin-
det sich als «Division of the Department of Health and Ageing» unter dem Dach
einer juristischen Person, die als «Crown in right of the Commonwealth» bezeichnet
wird.

Arzneimittelinformation

In Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle wie die EU und ihre Mitglied-
staaten, USA, Kanada usw. ist die Bedeutung eines Verzeichnisses der Arzneimittel-
informationen unbestritten: So wird in den meisten Landern der EU die Arzneimit-
telinformation ebenfalls in einem Verzeichnis (elektronisch und/oder Druckversion)
publiziert. Die EMA publiziert das SmPC (Summary of Product Characteristics) der
zentral zugelassenen Arzneimittel auf ihrer Homepage.

1.8 Umsetzung

Die Vorlage beinhaltet verschiedene Aspekte, die konkretisiert und umgesetzt
werden mussen.

Auf Stufe Bundesrat ist namentlich eine Konkretisierung der Bestimmungen zu den
Kinderarzneimitteln notwendig, insbesondere bezliglich dem pédiatrischen Priifkon-
zept und der nationalen Datenbank in der P&diatrie. Weiter bedirfen verschiedene
Regelungen betreffend geldwerte Vorteile einer Ausfiuhrung (z. B. Konkretisierung
der Offenlegungspflicht nach Art. 57¢ Abs. 2). Die Neugestaltung der Abgabekate-
gorien wird ebenfalls verschiedene Anpassungen auf Verordnungsstufe sowie
bedeutende Umsetzungsarbeiten fur das Institut (Neueinteilung der Arzneimittel)
mit sich bringen.

Auch das Institut wird in verschiedenen Bereichen Ausfiihrungsrecht erlassen mis-
sen. Im Vordergrund steht die Konkretisierung der Bestimmungen zur Zulassung
traditionell verwendeter, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel (Art. 11
Abs. 3) sowie des Meldeverfahrens (Art. 15).

1.9 Erledigung parlamentarischer VVorstosse

Durch den Erlass der Anderungen des Heilmittelgesetzes konnen folgende
parlamentarische Vorstdsse als erledigt abgeschrieben werden:

— Das Postulat Robbiani «Information (ber die Zusammensetzung von
Medikamenten» (06.3380; N 6.10.2006) beauftragt den Bundesrat, die Aus-
fihrungsbestimmungen des Heilmittelgesetzes an die entsprechenden
Bestimmungen im Lebensmittelgesetz anzupassen, das heisst die Hersteller
von Arzneimitteln sollen verpflichtet werden, die Wirkstoffe und Hilfsstoffe,
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welche Allergien oder unerwiinschte Wirkungen hervorrufen kénnen, analog
zur Lebensmittelkennzeichnung anzugeben.

Die geforderten Anpassungen sollen im Rahmen der aufgrund der vorlie-
genden Revision notwendigen Uberarbeitung des Ausfilhrungsrechts zum
HMG geprift werden.

Mit der Motion Kleiner «Erleichterte Zulassung von in EU-Léndern zugelas-
senen OTC77-Produkten» (05.3391; N 19.03.2007, S 13.12.2007) wird der
Bundesrat beauftragt, die rechtlichen Voraussetzungen zu schaffen, dass in
Ergdnzung zu Artikel 13 HMG, sowie aus Griinden der Nichtbenachteili-
gung der einheimischen Hersteller auch in Artikel 14 Buchstaben a und b
HMG fiir nicht verschreibungspflichtige Produkte das Zulassungsdossier auf
den Substanzmonographien der nationalen Pharmakopden und «The Euro-
pean Scientific Cooperative on Phytotherapie» aufbauen kann.

Diese Motion wurde bereits im Rahmen des Heilmittelverordnungspakets 111
berticksichtigt. In Anlehnung an internationale Standards fiir den Sicher-
heits- und Wirksamkeitsnachweis gelten fiir nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel erleichterte Anforderungen. Die Substanzmonographien der
Pharmakopden bilden als Basis fir die Charakterisierung der Qualitat von
Ausgangsstoffen einen wesentlichen Bestandteil des Zulassungsdossiers.

Die Motion SGK-SR «KIlarung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes»
(06.3420; S 13.12.2006, N 5.3.2008) beauftragt den Bundesrat, eine Rege-
lung vorzuschlagen, die Klarheit schafft uber die Transparenz und das zulés-
sige Ausmass von Rabatten, die im Rahmen der Verschreibung und Abgabe
von Arzneimitteln und Medizinprodukten gewéhrt werden.

Mit den im Bereich der geldwerten Vorteile vorgeschlagenen Massnahmen
(siehe oben, Ziff. 1.4.4) werden die Anliegen der Motion erfillt.

Mit der Motion SGK-NR «Neue Regelung der Selbstmedikation» (07.3290;
N 4.10.2007, S 2.10.2008) wurde der Bundesrat beauftragt, der Bundesver-
sammlung eine Anderung des Heilmittelgesetzes vorzulegen, welche die
Regelung der Selbstmedikation vereinfacht und die vorhandene Fachkompe-
tenz bei der Abgabe von Arzneimitteln besser ausschopft. Der Bundesrat soll
erstens die Abgabe von Arzneimitteln der geltenden Abgabekategorie’® B
erleichtern, zweitens die geltende Abgabekategorie D erweitern, drittens die
Abgabekategorie C aufheben und viertens die Grenze zwischen den Katego-
rien von Arzneimitteln mit und ohne Verschreibungspflicht flexibler ausges-
talten, ohne dass die Behandlungssicherheit beeintrachtigt wird.

Mit den in der vorliegenden Revision vorgeschlagenen Massnahmen zur
Erweiterung der Abgabekompetenzen von Apothekerinnen und Apothekern
sowie Drogistinnen und Drogisten (siehe oben, Ziff. 1.4.5) werden die
Anliegen der Motion erfullt.

OTC: «Over the counter»-Produkte sind nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Geltende Abgabekategorien (nach Art. 23 ff. VAM); A: Einmalige Abgabe auf &rztliche
oder tierdrztliche Verschreibung, B: Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschrei-
bung, C: Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen, D: Abgabe nach Fachbe-
ratung, E: Abgabe ohne Fachberatung.
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Mit der Motion Nationalrat (Fraktion C) «Unabhéngigkeit bei der
Verschreibung und Abgabe von Medikamenten» (05.3016; N 19.3.2007,
S$11.12.2008) wurde der Bundesrat aufgefordert, Uber das Bundesgesetz
tiber die Krankenversicherung (KVG) Grundlagen fiir die Schaffung von
Transparenz bei der Abgabe und Verschreibung von Arzneimitteln zu schaf-
fen.

Wie von der SGK-S verlangt™ werden die Forderungen der Motion nicht
isoliert im Rahmen einer KVVG-Revision, sondern im Kontext der vorliegen-
den Revision des HMG erfillt (siehe oben, Ziff. 1.4.4).

Die Motion Altherr «Mehr Transparenz bei Swissmedic» (08.3827;
$18.3.2009, N 11.6.2009) beauftragt den Bundesrat, im Rahmen der vor-
liegenden Revision eine Anderung vorzuschlagen, wonach das Institut bei
seinen Verfahren (speziell Arzneimittel-Zulassungsverfahren) grundsétzlich
zur Transparenz verpflichtet ist, sofern keine schiitzenswerten Geheimhal-
tungsinteressen entgegenstehen.

Die Anliegen der Motion kdnnen mit der Beibehaltung der offenen Formu-
lierung in Artikel 67 HMG, welcher die Information der Offentlichkeit
regelt, erfiillt werden. Damit ist sichergestellt, dass zukinftig weitere Infor-
mationen, wie die den Zulassungen zugrunde liegenden Beurteilungsberichte
(analog zur EU), veroffentlich werden konnen (siehe unten, Ziff. 2, Erlaute-
rungen zu Art. 67 Abs. 1). Die entsprechenden Modalitdten sollen im Rah-
men des Ausfiihrungsrechts auf Verordnungsstufe geregelt werden.

Mit der Motion Maury Pasquier «Einfacherer Zugang zu anerkannten
Arzneimitteln» (09.3208; S 4.6.2009, N 7.12.2009) wurde der Bundesrat be-
auftragt, im Rahmen der vorliegenden Revision die nétigen Massnahmen
vorzuschlagen, damit Arzneimittel, die in Landern mit vergleichbaren Arz-
neimittelkontrollen bereits zugelassen und/oder seit Langem bekannt sind, in
der Schweiz schneller in Verkehr gebracht werden kénnen.

Der Bundesrat hat im Zusammenhang mit der Verabschiedung der Botschaft
zur Revision des Bundesgesetzes (ber die technischen Handelshemmnisse
beschlossen, Ausfuhrungsbestimmungen zu Artikel 13 HMG fir Human-
und Tierarzneimittel zu erlassen®0. Bei Zulassungsentscheiden anderer Lén-
der mit gleichwertigen Zulassungsverfahren soll auf eine eigene vollstdndige
wissenschaftliche Begutachtung verzichtet werden.

Im Rahmen des Heilmittelverordnungspaketes Il wurde Artikel 13 HMG
durch eine Ergénzung in der Arzneimittelverordnung (VAM) konkretisiert,
um eine effiziente und transparente Umsetzung dieser Bestimmung fir
bereits im Ausland nach gleichwertigen VVorgaben zugelassene Produkte zu
gewahrleisten. Dazu wurden Klare Kriterien definiert, fir welche Félle von
bereits im Ausland zugelassenen Arzneimitteln die eigene vollstandige wis-
senschaftliche Begutachtung ausgesetzt werden kann, unter Vorbehalt der
Vorlage eines kompletten Dossiers. Somit wurden die Anliegen der Motion
bereits umgesetzt.

Siehe Bericht der SGK-S vom 24. November 2008.
Siehe Fussnote 6.



—  Die Motion Heim «Arzneimittelsicherheit bei Kindern férdern» (08.3365;
N 3.10.2008, S 15.12.2010) beauftragt den Bundesrat, dem Parlament kon-
krete Massnahmen und die notwendigen Rechtsgrundlagen zu unterbreiten
mit dem Ziel der Férderung und Starkung:

1. der Erforschung, Entwicklung und Prifung von Arzneimitteln fir Kin-
der,
2. der Sicherheit in der padiatrischen Arzneimitteltherapie,

von Transparenz und Wissen bei Arzneimitteln in der Kinderheilkunde,

4. der Schweizer Beteiligung an internationalen Forschungsprogrammen
und Kooperationen auf dem Gebiet der klinischen Forschung in diesem
Bereich.

w

Mit dem im Bereich der Kinderarzneimittel vorgeschlagenen Massnahmen
(siehe oben, Ziff. 1.4.2) werden die Anliegen der Motion weitgehend erflllt.
Der Aufbau von Studiennetzwerken und die internationale Kooperation auf
dem Gebiet der klinischen Forschung sind nicht im Heilmittelrecht zu
regeln. Dies ist Gegenstand der Forschungsforderung des Schweizerischen
Nationalfonds.

— Das Postulat SGK-NR «Verschreibung von Arzneimitteln durch Spitélers
(10.3669; N 3.3.2011) beauftragt den Bundesrat, im Rahmen eines Berichts
zu prifen, ob und unter welchen Bedingungen Spitéler verpflichtet werden
kdénnen, beim Austritt der Patientinnen und Patienten auf die Verordnung
von «Marken» zu verzichten und an deren Stelle beim Austritt ausschliess-
lich die Wirkstoffe inklusive Dosierung, die galenische Form (inklusive all-
falliger Retardierung) sowie die Packungsgrdsse zu verschreiben.

Im Rahmen des vorliegenden Revisionsvorhaben wurden die entsprechenden
Bestimmungen einer erneuten Prifung unterzogen (siehe oben, Ziff. 1.4.9)
und somit die Forderung des Postulates erfiillt. Der Bundesrat beschrénkt
sich darauf, in dieser Vorlage mit der neuen Regelung bezliglich Sorgfalts-
pflicht die Verbesserung der Sicherheit von Verschreibung, Abgabe und
Anwendung zu ermdglichen.

2 Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 3 Abs. 2 (neu)

Die heutige Regelung der Sorgfaltspflicht wird mit einem neuen Absatz 2 ergénzt,
um so den Besonderheiten der Komplementérarzneimittel ohne behdrdlich geneh-
migte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets (Komplementararzneimittel
ohne Indikationsangabe) Rechnung tragen zu kénnen.

Whéhrend Arzneimittel mit Indikationsangabe nach wie vor gemass internationalen
Standards hinsichtlich ihrer Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit dokumentiert sein
mussen, sind Komplementérarzneimittel ohne Indikationsangabe ausschliesslich im
Hinblick auf ihre Qualitdt und Unbedenklichkeit im Sinne des Ausschlusses einer
offensichtlichen Gefahrdung der Gesundheit von Konsumentinnen und Konsumen-
ten zu beurteilen und fiir Aspekte des therapeutischen Nutzens ist auf die diesbeziig-
lich relevanten, speziellen Therapierichtungen (wie z. B. die Homdopathie) abzu-
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stlitzen (vgl. auch die Erlauterungen zu Art. 4 Abs. 1 Bst. ater und aduater sowie Art.
10 Abs. 1 Bst. abis).

Art. 4 Abs. 1 Bst. abis (neu)—aduinauies (neu) und h (neu)

Die im Bereich des Zulassungsverfahrens vorgeschlagene Regelung beinhaltet eine
Unterscheidung zweier grundsétzlicher Arzneimitteltypen, deren Zulassungsgesuche
unterschiedliche Unterlagen enthalten miissen. Diese beiden Arzneimitteltypen sind
einerseits Arzneimittel mit Indikationsangabe, andererseits Komplementararzneimit-
tel ohne Indikationsangabe. Sie werden in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben abis und
aauater ngher umschrieben.

Arzneimittel mit Indikationsangabe (Bst. abis) sind zur Anwendung fiir ein bestimm-
tes Anwendungsgebiet gedacht, sogenannte Indikationen. Die indikationsbezogene
Wirksamkeit muss gemass internationalen Standards hinsichtlich Qualitét, Sicher-
heit und Wirksamkeit dokumentiert und einer Nutzen/Risiko-Abwégung unterzogen
werden.

Bei Komplementérarzneimitteln ohne Indikationsangabe (Bst. a" und aduater) erfolgt
hingegen keine Angabe eines bestimmten Anwendungsgebietes, da ihre Anwendung
individualtherapeutisch nach einem speziellen komplementérmedizinischen Thera-
pieprinzip (z. B. Homdopathie, Anthroposophie, asiatische Medizin) erfolgt. Die
Abgabe oder die berufsméssige Anwendung von Komplementédrarzneimitteln ohne
Indikationsangabe wird deshalb in aller Regel durch Personen erfolgen, welche
aufgrund ihrer spezifischen Ausbildung tber ein vertieftes Fachwissen im betreffen-
den Therapieprinzip verfiigen und so in der Lage sind, einen bestimmungsgemassen
therapeutischen Einsatz dieser Arzneimittel sicherzustellen und diesen zu begleiten.
Fehlt der abgebenden Fachperson solch spezialisiertes Wissen, soll sie sich auf eine
entsprechende Empfehlung einer Therapeutin oder eines Therapeuten mit spezieller
Ausbildung stiitzen.

In Buchstabe aauinquies wird die Definition des Begriffes «Phytoarzneimittel» neu
aufgenommen. Damit soll klargestellt werden, dass unter diesem Begriff nur Arz-
neimittel mit Wirkstoffen pflanzlichen Ursprungs verstanden werden, die nicht auf
einem komplementdrmedizinischen Therapieprinzip basieren kénnen und die daher
mit Indikationsangabe in Verkehr gebracht werden. Komplementérarzneimittel mit
Wirkstoffen pflanzlichen Ursprungs werden nicht als Phytoarzneimittel bezeichnet.
Sollen sie mit behérdlich genehmigter Angabe eines bestimmten Anwendungsge-
biets in Verkehr gebracht werden, so kann dies — wie im geltenden Recht — auf der
Basis von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b HMG mit einer vereinfachten Zulassung
erfolgen. Fir das Inverkehrbringen von Komplementérarzneimitteln ohne behérdlich
genehmigte Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets reicht es unter bestimm-
ten Voraussetzungen aus, gestutzt auf Artikel 15 eine Meldung vorzunehmen (vgl.
hierzu unten, Erlauterungen zu Art. 15).

Die Begriffe Wirkstoff und Hilfsstoff sind nach der aktuellen Européischen Pharma-
kopde definiert. Unter einem neuen Wirkstoff versteht man eine chemische, biologi-
sche oder radiopharmazeutische Substanz, die erstmals als Arzneimittel in der
Schweiz im Rahmen eines ordentlichen Verfahrens zugelassen wird (Bst. h). Es
kann sich ebenfalls um ein Isomer, ein Gemisch aus Isomeren, ein Derivat, ein Salz
eines chemischen Stoffes oder einen Komplex handeln, das oder der bereits als
Arzneimittel in der Schweiz zugelassen worden ist, aber sich in seinen Eigenschaf-
ten betreffend Wirksamkeit und Sicherheit von der urspriinglich zugelassenen che-
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mischen Substanz unterscheidet. Darunter féllt auch ein biologischer Stoff, der in
der Schweiz bereits als Arzneimittel zugelassen worden ist, falls dieser eine unter-
schiedliche molekulare Struktur aufweist oder falls fir dessen Herstellung ein ande-
res Verfahren oder Ausgangsmaterial verwendet wird. Schliesslich kann es auch
eine radiopharmazeutische Substanz sein, die einem Radionuklid entspricht, oder ein
Ligand, der bisher nicht in der Schweiz zugelassen ist, oder dessen Bindungsmecha-
nismus zwischen dem Molekiil und einem Radionuklid, der noch nicht in der
Schweiz zugelassen worden ist. Bisher nur in Humanarzneimitteln zugelassene
Wirkstoffe gelten als neue Wirkstoffe bei den Tierarzneimitteln und umgekehrt.

Art. 5 Abs. 2 Bst. a und 3 (neu)

Aufgrund der vorgeschlagenen Streichung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe ¢
muss Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe a entsprechend angepasst werden.

Pharmazeutische Hilfsstoffe (Stoffe zur Formgebung, Stabilitatsverbesserung usw.)
kénnen ein nicht unbedeutendes Risiko fiir die Sicherheit von Patientinnen und
Patienten bergen, so wie Hilfsstoffe in aseptischen Injektabila oder Extrakte aus
tierischem Gewebe, welche zur Stabilisierung eines Impfstoffes dienen. Der neue
Artikel 5 Absatz 3 rdumt nun dem Bundesrat die Mdglichkeit ein, auf Verordnungs-
stufe fur die Herstellung von pharmazeutischen Hilfsstoffen eine Bewilligungs-
pflicht vorzusehen.

Art. 7 Abs. 1

Die heutige Regelung schreibt vor, dass Arzneimittel nach den anerkannten Regeln
der Guten Herstellungspraxis (GMP81) hergestellt werden missen. Da die Erteilung
einer Bewilligung immer mit der Uberpriifung der GMP-Konformitit der Herstel-
lung einhergeht, muss dies auch bei pharmazeutischen Hilfsstoffen, fur die eine
Herstellungsbewilligung erforderlich ist, gelten.

Art. 8 Grundsatz des Inverkehrbringens

Neben den Anforderungen der Pharmakopde sollen auch die Anforderungen ande-
rer, vom Institut anerkannter Arzneibticher fur das Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln und pharmazeutischen Hilfsstoffen massgebend sein. Artikel 8 muss demzufol-
ge erganzt werden, da es sich bei den durch das Institut zu erlassenden Normen um
gesetzesvertretende Normen handelt, die nicht gestiitzt auf die Delegationsnorm in
Acrtikel 82 Absatz 2 erlassen werden kdnnen. Die Anpassung ergibt sich aufgrund
des im Oktober 2006 in Kraft getretenen 2. Pakets der Institutsrats-Verordnungen
(vgl. Art. 3 der Komplementdr- und Phytoarzneimittelverordnung vom 22. Juni 2006
[KPAV]82 in Verbindung mit Art. 1a und Anhang der Verordnung des Schweizeri-
schen Heilmittelinstituts tber den Erlass der Pharmakopde und die Anerkennung
von Arzneibuchern83).

81 Good Manufacturing Practices (= Gute Herstellungspraxis).
82 SR 812.212.24
83 SR 812.214.11
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Art. 9 Abs. 2 Bst. b, 2bis—2quater (neu) und 4
zu Abs. 2 Bst. b

Die vorgeschlagene Anpassung des franzdsischen und italienischen Textes ist ledig-
lich redaktioneller Natur.

zu Abs. 2bis

In diesem Absatz wird prézisiert, dass es sich bei der Herstellung von Arzneimitteln
nach Absatz 2 Buchstaben a—cbis um eine sogenannte Lohnherstellung handelt.

zu Abs, 2ter

Dieser Absatz wurde am 13. Juni 200884 vom Parlament beschlossen und ist am
1. Oktober 2010 in Kraft getreten. Er gibt dem Bundesrat die Kompetenz, qualitative
und quantitative Kriterien fiir die nach Absatz 2 Buchstaben a—cbis und Absatz 2Vis
hergestellten Arzneimittel festzulegen. Aus gesetzessystematischen Griinden wird
diese Regelung in einen neuen Absatz 2auater iberfiihrt.

Die neu in Absatz 2ter eingefligte Bestimmung erméglicht die Nischenproduktion in
Eigeninitiative durch eine auf die Herstellung von Arzneimitteln (nach Art. 9 Abs. 2
Bst. b und ¢ HMG) spezialisierte Firma. Diese darf ein Arzneimittel lediglich in
Kleinmengen und nur auf direktem Weg (d. h. ohne weiteren Zwischenhandel) an
Personen vertreiben, die aufgrund einer Bewilligung geméss Artikel 30 HMG zu
dessen Abgabe berechtigt sind. Auch hier greifen die zusétzlichen risikomindernden
Massnahmen, die bei der zulassungsbefreiten Herstellung vorgesehen sind: Arznei-
mittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b HMG enthalten nur bekannte Wirkstoffe,
und die in den Herstellformeln enthaltenen Qualitatsaspekte wurden behdrdlich
begutachtet. Zudem ist die Herstellung von Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben ¢ HMG auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschrankt.

Diese Anpassung hat die Aufhebung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe ¢ zur Folge,
da diese Bestimmung infolge der am 1. Oktober 2010 in Kraft getreten Neukonzep-
tion von Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis und 9 Absatz 2bis obsolet wird (siehe
die Erldauterungen zu Art. 14 Abs. 1 Bst. c).

Mit der unter Berlicksichtigung des Vernehmlassungsergebnisses vorgenommenen
Festlegung der Kleinmenge auf Gesetzesstufe wird verdeutlicht, dass diese Erlaub-
nis zur Nischenproduktion in Eigeninitiative dem Schliessen von Versorgungsliicken
dient. Gleichzeitig erfolgt eine klare Unterscheidung von den quantitativen
Beschrankungen im Bereich der Lohnherstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9
Absatz 2 Buchstaben a-cbis HMG, die in Artikel 19c VAM aufgefiihrt sind. Die
Festlegung auf 100 Packungen pro Jahr erfolgt im Einklang mit den Forderungen
der parlamentarischen Initiative Kleiner (07.424) «Heilmittelgesetz. Vereinfachte
Zulassung der Komplementarmedizin konkretisieren». Bei potenzierten homdopa-
thischen und anthroposophischen Arzneimitteln erfolgt die Berechnung der herge-
stellten Menge unter Berticksichtigung aller Arzneimittel mit gleicher Darreichungs-
form und gleichem Wirkstoff, unabhé&ngig von dessen Potenz.

zu Abs. 2auater (neu)

Wie oben ausgefilhrt, entspricht dieser Absatz dem geltenden Absatz 2ter von Arti-
kel 9.

84 vgl. BBI 2008 5251 und AS 2010 4027.
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Die einzige materielle Anderung besteht darin, dass die Kompetenz des Bundesrates,
qualitative und quantitative Kriterien fir nach Absatz 2 Buchstaben a—cbis und
Absatz 2bis hergestellte Arzneimittel festzulegen, hinsichtlich der qualitativen Krite-
rien auf Arzneimittel nach Absatz 2tr erweitert wird (die zuldssige Menge wird
bereits durch das Gesetz selber festgelegt).

zu Abs. 4

Absatz 4 wird aus Artikel 9 herausgeldst und in einen neuen Artikel 9a bzw. 9b
Uberflhrt (siehe nachfolgende Erlauterungen).

Art. 9a (neu) Befristete Zulassung

Beim geltenden Artikel 9 Absatz 4 HMG handelt es sich um eine Bestimmung fiir
den sogenannten «compassionate use», das heisst um eine Bestimmung, welche die
medikamentdse Versorgung von Patientinnen und Patienten sicherstellen soll, fir
deren Behandlung gegenwartig keine Arzneimittel zugelassen sind. Mit dieser
Bestimmung sollten einerseits erfolgversprechende Arzneimittel gegen lebensbedro-
hende Krankheiten fiir die Patientinnen und Patienten verfiigbar gemacht werden
kénnen, obschon im Bewilligungszeitpunkt noch nicht alle Belege hinsichtlich
Sicherheit und Wirksamkeit des Préparats vorliegen.

Es hat sich gezeigt, dass der mit Artikel 9 Absatz 4 HMG angestrebte Zweck auf-
grund des geltenden Wortlauts der Bestimmung nur unvollstdndig erreicht werden
kann. Dies ist einerseits darauf zuriickzufiihren, dass die Bewilligungserteilung des
Instituts an die gesetzliche Vorgabe geknipft ist, dass das betreffende Arzneimittel
zur Behandlung einer lebensbedrohenden Krankheit vorgesehen ist. Diese Vorgabe
erscheint auf den ersten Blick angemessen, gilt es doch zwischen dem Risiko eines
nicht zugelassenen Arzneimittels und dem sich aus diesem Arzneimittel erwarteten
Nutzen abzuwégen. Diese Nutzen/Risiko-Abwagung fallt umso positiver aus, je
gravierender die nur mit dem betreffenden Praparat zu behandelnde Krankheit ist.
Aus dieser auf den Nutzen bezogenen Sicht kann jedoch kaum zwischen lebensbe-
drohlichen und zu einer Invaliditét fihrenden Krankheiten unterschieden werden. Es
ist nicht vertretbar, einem an einer invalidisierenden Krankheit leidenden Patienten
eine Behandlung mit einem Erfolg versprechenden, (noch) nicht zugelassenen
Arzneimittel zu verweigern, diese Behandlung einem an einer lebensbedrohenden
Krankheit leidenden Patienten jedoch zu ermdglichen. Aus diesem Grund soll durch
eine Neuformulierung dieser Bestimmung in Artikel 9a Absatz 1 der Kreis der
Indikationen von Arzneimitteln, welche aufgrund einer befristeten Bewilligung auf
der Basis unvollstandiger Zulassungsunterlagen in Verkehr gebracht werden diirfen,
auf Préparate erweitert werden, die gegen invalidisierende Krankheiten zur Anwen-
dung gelangen. Nicht nur Therapeutika, sondern auch Diagnostika (beispielsweise
diagnostisch eingesetzte Radiopharmazeutika) kénnen im Sinne eines «compassio-
nate use» befristet zugelassen werden. Artikel 9a findet sowohl bei Human- wie
auch bei Tierarzneimitteln Anwendung.

Schliesslich ist im geltenden Artikel 9 Absatz 4 HMG die Rede davon, dass der
Vertrieb oder die Abgabe solcher Arzneimittel «befristet bewilligt» werden konne.
Soweit es jedoch um die Bewilligung des Inverkehrbringens fiir eine unbestimmte
Anzahl von Patientinnen und Patienten geht, handelt es sich bei dieser Bewilligung
nach der Terminologie des Heilmittelrechts eigentlich um eine zeitlich befristete
Zulassung (Art. 9 Abs. 1 HMG), die aufgrund vereinfachter VVoraussetzungen erteilt

63



wird. Aus Grinden der Konsistenz wird diese Bewilligung denn auch im Gesetz neu
als Zulassung bezeichnet.

Die flrr die Beurteilung eines Zulassungsgesuch nach Absatz 1 notwenigen Nach-
weise werden vom Institut festgelegt (Abs. 2).

Art. 9b (neu) Befristete Bewilligung zur Anwendung und zum begrenzten
Inverkehrbringen

Von einer befristeten Zulassung gemass Artikel 9a zu unterscheiden sind befristete
Bewilligungen fir die Abgabe von Arzneimitteln an bestimmte Patientinnen oder
Patienten oder an einen bestimmten Personenkreis im Einzelfall (Abs. 1). Hierbei
handelt es sich nicht um Zulassungen, denn es wird nicht die generelle
Marktfahigkeit eines Produktes beurteilt und verfligt, vielmehr erteilt das Institut
einzelnen Arztinnen, Arzten oder Kliniken die Bewilligung, Arzneimittel, die erst in
klinischen Versuchen eingesetzt werden, an bestimmten Patientinnen und Patienten,
die nicht in einen Versuch eingebunden sind, einzusetzen.

Aufgrund der dem Institut einzureichenden, individualisierten Beurteilungsgrundla-
gen ist eine genaue Nutzen/Risiko-Abwagung moglich. Somit rechtfertigt es sich,
den betroffenen Personen im Einzelfall den Zugang zu nicht zugelassenen Arznei-
mitteln in jedem Fall, d. h. nicht nur bei lebensbedrohenden oder invalidisierenden
Krankheiten, zugénglich zu machen, wenn der Nutzen der entsprechenden medika-
mentdsen Behandlung die damit in Verbindung stehenden Risiken aller VVoraussicht
nach Ubersteigt.

Entsprechende Regelungen finden sich auch im auslandischen Recht, so namentlich
im Heilmittelrecht der EU (siehe Art. 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004).

Absatz 2 erlaubt es dem Institut im Falle einer zeitlich begrenzten Nichtverfugbar-
keit von an sich in der Schweiz zugelassenen Arzneimitteln, das Inverkehrbringen
von identischen, in einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle8> zugelas-
senen Arzneimitteln ausnahmsweise zu bewilligen. Das Institut kann in diesem
Zusammenhang nur eine prima vista Beurteilung vornehmen bzw. prifen, ob die
gesetzlichen Voraussetzungen fiir eine Einfuhr erfiillt sind. Die Verantwortung fir
das aus dem Ausland eingefiihrte Arzneimittel liegt somit vollstdndig bei der
Gesuchstellerin beziehungsweise bei der Arztin oder beim Arzt, die beziehungswei-
se der das Arzneimittel an einer bestimmten Patientin oder einem bestimmten Pati-
enten anwenden will.

Art. 10 Abs. 1 Einleitungssatz, Bst. a und abis (neu)

Da fir Arzneimittel mit Indikationsangabe und Komplementédrarzneimittel ohne
Indikationsangabe neu unterschiedliche Zulassungsvoraussetzungen bestehen, sind
diese in zwei separaten Buchstaben aufzufiihren.

Im Sinne des Artikels 118a BV, der aufgrund der Volksabstimmung vom 17. Mai
2009 uber den Gegenvorschlag zur Volksinitiative «Ja zur Komplementarmedizin»
in die Bundesverfassung aufgenommen wurde, wie auch der parlamentarischen
Initiative Kleiner (07.424) «Heilmittelgesetz. Vereinfachte Zulassung der Heilmittel
der Komplementérmedizin konkretisieren» profitieren Komplementararzneimittel

85 Vgl. Liste gemass Art. 5a Abs. 4 VAM.
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ohne Indikationsangabe gegeniiber Arzneimitteln mit Indikationsangabe kinftig im
Zulassungsverfahren von zuséatzlichen Vereinfachungen. So kdnnen diese mittels
einfachem Meldeverfahren zugelassen werden, falls ihr Risikoprofil dies erlaubt
(siehe Art. 15). Es muss jedoch sichergestellt sein, dass die betreffenden Arzneimit-
tel eine hoch stehende Qualitat aufweisen und glaubhaft gemacht werden, dass von
ihnen — bei bestimmungsgemé&ssem therapeutischen Einsatz durch eine ausgebildete
Fachperson — keine Gefahr fir die Sicherheit fir Konsumentinnen und Konsumen-
ten beziehungsweise fiir die betroffenen Tiere ausgeht. Die genannten Vorausset-
zungen sind in Eigenverantwortung der Zulassungsinhaberin zu erfulllen, mussen
jedoch dem Institut von letzterer im Bedarfsfall jederzeit in einer Dokumentation
nachgewiesen oder glaubhaft gemacht werden kénnen. Das Fehlen eines entspre-
chenden Nachweises oder einer Glaubhaftmachung hat Verwaltungsmassnahmen
gemass Artikel 66 HMG zur Folge.

Art. 11 Zulassungsgesuch

Die in Artikel 11 festgelegten Anforderungen an das Zulassungsgesuch werden
erganzt und prazisiert. Der besseren Ubersicht willen wurde dabei der ganze Artikel
neu gestaltet. Die vorgenommenen Anderungen sind die folgenden:

zu Abs. 1

Die Aufzdhlung in diesem Absatz beinhaltet im Vergleich zur heutigen Regelung
keine neuen Bestimmungen (Bst. a-¢ wurden unverdndert Ubernommen). Die
Dokumentationspflichten gemadss diesem Absatz missen fiir alle Arzneimittel glei-
chermassen eingehalten werden.

zu Abs. 2 Bst. a

Die unterschiedlichen Anforderungen, welche Arzneimittel mit Indikationsangabe
oder Komplementérarzneimittel ohne Indikationsangabe im Hinblick auf eine Zulas-
sung erflillen missen (vgl. Art. 10 Abs. 1 Bst. a und abis), miissen sich auch in den
eingeforderten Gesuchsunterlagen widerspiegeln. Absatz 2 beinhaltet die Anforde-
rungen an die Angaben und Unterlagen, die ein Zulassungsgesuch fir Arzneimittel
mit Indikationsangabe zusétzlich erfilllen muss. Die in den Ziffern 1 und 2 aufgelis-
teten Anforderungen entsprechen zu einem grossen Teil dem geltenden Recht (die
Ziff. 1 und 2 (ibernehmen jeweils Teile des geltenden Abs. 1 Bst. g); auf die zusatz-
lichen Elemente wird nachfolgend néher eingegangen:

Neu wird explizit gefordert, dass die Gesuchstellerin sdémtliche Ergebnisse aus
klinischen Versuchen in besonderen Bevdlkerungsgruppen einreicht (Ziff. 2). Das
bedeutet einerseits, dass die Gesuchstellerin mit dem Zulassungsgesuch alle geméass
padiatrischem Priifkonzept durchgefilhrten Studien einreichen muss, andererseits
aber auch, dass sie alle ihr bekannten und vorliegenden Ergebnisse aus friiheren
pédiatrischen Studien offenzulegen hat. Damit soll sichergestellt werden, dass unné-
tige Studien in der Péadiatrie vermieden werden und die Arzneimittelinformation
dem aktuellen Stand des Wissens angepasst werden kann.

Ziffer 3 entspricht dem heutigen Absatz 1 Buchstabe e, Ziffer 4 dem heutigen
Absatz 1 Buchstabe f.

Gemass Ziffer 5 ist eine Bewertung der Risiken und soweit erforderlich ein Plan zu
ihrer systematischen Erfassung, Abklarung und Pravention (Pharmacovigilance-
Plan) einzureichen. Unmittelbar im Anschluss an die Markteinfilhrung eines neuen
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Medikamentes, namentlich wenn es sich dabei um eine Innovation (z. B. neue aktive
Substanz, neues gentechnisch hergestelltes Produkt, neuer Impfstoff usw.) handelt,
ist die Pharmacovigilance besonders wichtig. In dieser Phase steigt die Zahl behan-
delter Personen in kurzer Zeit auf ein Vielfaches, verglichen mit derjenigen in klini-
schen Versuchen. Gewisse seltene und unerwartete, zuvor nicht erfasste Risiken
werden manifest. Nach Marktriickziigen in Verbindung mit schwerwiegenden uner-
wiinschten Wirkungen wurde deshalb das «Pharmacovigilance-Planning» gemass
der Richtlinie E2E86 der International Conference on Harmonisation (ICH) geschaf-
fen, um eine Briicke zu schlagen zwischen den Kenntnissen bei der Zulassung und
denjenigen bei der Marktiiberwachung sowie um diesen Ubergang optimal abzusi-
chern.

Die Gesuchstellerin oder die Zulassungsinhaberin hat die primare Verantwortung fir
die Sicherheit ihres Produktes. Sie muss unter bestimmten Voraussetzungen einen
spezifischen Pharmacovigilance-Plan erstellen und umsetzen. Dieser besteht aus
zwei Teilen, den Pharmacovigilance-Spezifikationen und dem eigentlichen Pharma-
covigilance-Plan. Die Pharmacovigilance-Spezifikationen sind eine Ubersicht tiber
die bekannten, die mdglichen sowie die noch ungeniigend untersuchten Risiken
(beispielsweise bei schwangeren Frauen, die systematisch aus klinischen Versuchen
ausgeschlossen werden). Der Pharmacovigilance-Plan sieht beispielsweise eine
gezielte, systematische Erfassung und Nachverfolgung bestimmter unerwinschter
Wirkungen vor, die uber die ibliche Spontanerfassung hinausgeht.

In folgenden Situationen werden Unterlagen zum Pharmacovigilance-Planning
gefordert:

—  Arzneimittel mit neuem Wirkstoff;

— Arzneimittel mit relevanter Neuerung bei bekanntem Wirkstoff (beispiels-
weise neue Verabreichungswege);

—  Arzneimittel, bei dem relevante neue Risiken aufgetreten sind.

Schliesslich muss im Rahmen eines Zulassungsgesuchs fir ein neues Arzneimittel,
eine neue Indikation oder eine neue galenische Form ein padiatrisches Priifkonzept
nach Artikel 54a vorgelegt werden (Ziff. 6). Die entsprechenden pédiatrischen
Priifungen nach Buchstabe b mussen mit diesem péadiatrischen Prifkonzept tberein-
stimmen (vgl. hierzu Erlduterungen zu Art. 54a).

zu Abs. 2 Bst. b

Fur die Zulassung traditionell verwendeter, nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel pflanzlicher und synthetischer Herkunft sollen gegeniiber den heutigen Be-
stimmungen Erleichterungen gewéhrt werden. Konkret wird der Sicherheits- und
Wirksamkeitsnachweis der genannten Arzneimittel insofern reduziert, als dass keine
Ergebnisse zu pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Priifungen und
auch keine Ergebnisse aus Priifungen in besonderen Bevdlkerungsgruppen vorgelegt
werden missen. Es sind einzig Unterlagen zu den Heilwirkungen (z. B. entspre-
chende Literatur) und zu den unerwiinschten Wirkungen sowie eine Bewertung der
Risiken (z. B. Ausgangsmaterial tierischen Ursprungs, Organpréparate, Nosoden,
Schwermetalle und Pestizide) einzureichen.

86 Siehe www.ich.org/products/guidelines/efficacy/efficacy-single/article/
pharmacovigilance-planning.html (Version vom 18.11.2004)
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Diese neue Regelung lehnt sich betreffend Definition des Begriffs «traditionell» an
die Regelung der EU fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel8” an, geht aber weiter
als diese, indem auch synthetische Arzneimittel in den Genuss der Erleichterungen
kommen. Zur Risikobegrenzung werden diese Erleichterungen auf Arzneimittel
beschrénkt, die nach schweizerischem Recht als nicht verschreibungspflichtig einzu-
stufen sind.

zu Abs. 2 Bst. ¢
Dieser Absatz entspricht dem heutigen Absatz 1 Buchstabe d.

zu Abs. 3

Die fur die Zulassung von Verfahren nach Artikel 9 Absatz 3 einzureichenden
Unterlagen werden neu in Absatz 3 bezeichnet, entsprechen aber materiell dem
geltenden Recht.

zu Abs. 4

Absatz 4 entspricht weitgehend dem heutigen Absatz 3, wobei auch hier aufgrund
der neuen Struktur des Artikels der Innenverweis anzupassen ist.

zu Abs. 5

Absatz 5 entspricht weitgehend dem heutigen Absatz 2 und umschreibt die Rege-
lungskompetenzen des Bundesrates. In Buchstabe a wurde einzig der Innenverweis
auf die pharmakologischen und toxikologischen Priifungen nach Absatz 2 Buch-
stabe a Ziffer 2 angepasst.

Art. 11a (neu) Unterlagenschutz im Allgemeinen

In diesem neu geschaffenen Artikel wird die Dauer des Unterlagenschutzes fir
Arzneimittel geregelt, welche im Verfahren nach Artikel 11 zugelassen worden sind
und mindestens einen neuen Wirkstoff enthalten (heute in Art. 12 Abs. 2 erster Satz
enthalten). Die Dauer der Schutzfrist betrdgt zehn Jahre.

Art. 11b (neu) Unterlagenschutz in Spezialféllen

Mit dem Ziel, Innovationen auch an Préparaten mit abgelaufenem Unterlagenschutz
zu fordern, sieht bereits das geltende Recht (vgl. Art. 17 Abs. 2 VAM) bei Gesuchen
fur neue Indikationen, Verabreichungswege, Darreichungsformen oder Dosierungen
von Arzneimitteln nach Artikel 11a sowie dessen Anwendung auf eine neue Ziel-
tierart einen auf die innovationsbezogenen Unterlagen beschrénkten zusétzlichen
Schutz vor. Dieser fiir eine Dauer von drei Jahren gewahrte Schutz entspricht den
Vorgaben des TRIPS-Abkommens, wonach Testergebnisse oder sonstige Angaben,
deren Erstellung erhebliche Anstrengungen erfordern, vor unlauterer gewerblicher
Verwendung zu schiitzen sind8, und bietet einen Anreiz zur Durchfiihrung der
hierzu erforderlichen préaklinischen oder klinischen Versuche. Diese Schutzdauer
kann um zwei, das heisst auf insgesamt 5 Jahre verléngert werden, wenn die bean-
tragten Neuerungen einen bedeutenden klinischen Nutzen gegenuber bestehenden
Therapien darstellen. Auch dies entspricht dem geltenden Recht (vgl. Art. 17 Abs. 3

87  Siehe Richtlinie 2004/24/EG.
88 Abkommen tiber handelsbezogene Aspekte der Rechte an geistigem Eigentum
(SR 0.632.20); Anhang 1.C zum GATT/WTO-Ubereinkommen, Art. 39.
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VAM). Diese heute auf VVerordnungsstufe angesiedelten Regelungen sollen aufgrund
ihrer Bedeutung im Heilmittelgesetz in Artikel 11b verankert werden (Abs. 1 und 2).

Um eine Verbesserung der Arzneimittelversorgung in der Péadiatrie zu erreichen, ist
— wie die Erfahrungen in der EU gezeigt haben — ein System erforderlich, das
sowohl Verpflichtungen wie auch Anreize umfasst. Die spezielle péadiatrische
Anwendung eines Arzneimittels wird demzufolge auf Antrag einem Unterlagen-
schutz von zehn Jahren unterstellt, sofern ein padiatrisches Priifkonzept vorliegt,
welches die Planung und Durchfihrung von Studien mit Kindern darlegt sowie
deren Bedarf aufzeigt und begriindet (Abs. 3). Ein Unterlagenschutz wird nur dann
gewahrt, wenn kein anderes Arzneimittel zugelassen ist, das den gleichen Wirkstoff
fur die gleiche spezielle pédiatrische Anwendung enthélt. Es geht hier um Arznei-
mittel, welche bereits fir Erwachsene zugelassen sind und fir die eine weitere
Zulassung ausschliesslich fur die Verwendung in der pédiatrischen Bevdlkerung
erteilt wird. Sie decken ausschliesslich therapeutische Indikationen ab, die fir die
padiatrische Bevolkerungsgruppe oder deren Untergruppen von Bedeutung sind,
wobei Stérke, Darreichungsform oder Verabreichungsweg dieser Mittel addquat sein
mussen.

Fir wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten bei pédiatrischen Patientinnen
und Patienten ist es sachgerecht, einen speziellen Unterlagenschutz zu schaffen, da
hier die Entwicklung eines Arzneimittels besondere Probleme aufwirft. Absatz 4
sieht daher vor, dass das Institut auf Antrag die Schutzdauer in dieser Arzneimittel-
kategorie auf zwdlf Jahre festlegt. Diese langere Schutzdauer wird auch gewahrt,
wenn die padiatrische Anwendung nicht zugelassen wird, die entsprechenden Stu-
dienergebnisse jedoch in der Arzneimittelinformation des Arzneimittels wiederge-
geben werden.

Art. 12 Zulassung von im Wesentlichen gleichen Arzneimitteln

Das Institut kann sich bei der Begutachtung des Nutzen/Risiko-Verhéltnisses eines
Arzneimittels mit einem bekannten (vom Institut bereits zugelassenen) Wirkstoff auf
die fur die Zulassung von Arzneimitteln nach Artikel 11a erstellten Unterlagen zu
Wirksamkeit und Sicherheit beziehen. Demzufolge sind bei einem Arzneimittel, das
im Wesentlichen gleich ist wie das Referenzpraparat und fiir das dieselbe Indikation
vorgesehen ist, in der Regel keine neuen préklinischen Untersuchungen nétig. Die
klinischen Untersuchungen kénnen sich hier auf den Nachweis der therapeutischen
Aquivalenz mit dem Referenzpraparat (z. B. Biodquivalenzstudie) beschréanken.
Ohne die Einwilligung der Zulassungsinhaberin des Referenzpréparats ist der
beschriebene Bezug auf die fir die Zulassung des Referenzpréparats erstellten
Unterlagen wéhrend der festgelegten Schutzdauer nicht mdglich, wobei die Zulas-
sungsinhaberin freiwillig auf den Unterlagenschutz verzichten kann (Abs. 1).

Das Institut kann ein Gesuch um Zulassung eines im Wesentlichen gleichen Arz-
neimittels erst nach Ablauf der Schutzdauer des Referenzpraparats behandeln, das
heisst frihestens am ersten Tag nach Ablauf der geméss Artikel 11a oder 11b
gewahrten Schutzdauer (Abs. 2). Um diesem Umstand Rechnung zu tragen, soll im
Gesetz klargestellt werden, dass ein Gesuch auch erst zu diesem Zeitpunkt einge-
reicht werden kann.
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Art. 14 Abs. 1 Einleitungssatz (betrifft nur den franzosischen Text)
sowie Bst. b—cbis

Der Einleitungssatz der franzdsischen Fassung wird an die deutsche und die italieni-
sche Fassung angeglichen.

Aufgrund der am 1. Oktober 2010 in Kraft getretenen Neukonzeption von Artikel 9
Absatz 2 Buchstaben a-cPs und der oben neu vorgeschlagenen Anpassung von
Absatz 2ter wird die heutige Regelung von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe c obsolet.
Diese sieht vor, dass Arzneimittel vereinfacht zugelassen werden kénnen, die in
einer offentlichen Apotheke, einer Drogerie oder in einem andern Betrieb, der tber
eine Herstellungsbewilligung verfligt, nach einer eigenen Formel (Hausspezialité-
ten), nach der Pharmakopde oder nach einem andern vom Institut anerkannten
Arzneibuch oder Formularium auf Vorrat hergestellt und an die eigene Kundschaft
abgegeben werden. Nach Artikel 9 Absédtze 2 und 2bis kdnnen grossere Mengen
zulassungsbefreit hergestellt werden, sodass das Abgrenzungskriterium zwischen
Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben ¢ zu Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—c der Vor-
ratshaltung («auf Vorrat hergestellt» anstelle von «in kleinen Mengen») wegfallt.

Gemass den Ausflihrungen zu Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b in der Botschaft zum
Heilmittelgesetz8 ist unter den Begriff der Komplementérmedizin «insbesondere
auch die Phytotherapie» zu subsumieren. In der pharmazeutischen und medizini-
schen Praxis finden jedoch Arzneimittel mit pflanzlichen Ausgangsstoffen sowohl in
der Komplementarmedizin als auch in der herkémmlichen Medizin (Schulmedizin)
Anwendung. Eine Entflechtung der Begriffe ist deshalb erforderlich. In Buchstabe b
wird der im aktuellen Recht aufgefiihrte Begriff «Arzneimittel der Komplementar-
medizin» durch den im Rahmen der vorliegenden Revision eingefiihrten und in
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe atr definierten Begriff «Komplementérarzneimittel»
ersetzt. Die «Phytoarzneimittel» (Bst. cbis) werden genannt, damit klar wird, dass
Arzneimittel mit Wirkstoffen pflanzlichen Ursprungs, denen nicht ein komplemen-
tdrmedizinisches Therapieprinzip zugrunde liegt und die daher mit Indikationsan-
gabe in Verkehr gebracht werden, wie nach dem geltenden Recht vereinfacht zuge-
lassen werden kénnen.

Art. 15 Zulassung aufgrund einer Meldung

Bereits heute kdnnen homdoopathische und anthroposophische Komplementérarz-
neimittel ohne Indikationsangabe durch ein Meldeverfahren zugelassen werden.
Rechtliche Grundlage fir die Zulassung im Meldeverfahren bilden die Artikel 17
und 19 der KPAV.

Voraussetzung fiir das seit 2006 vom Institut angewendete Meldeverfahren ist, dass
die Ausgangsstoffe in der vom Institut publizierten «Liste der hom&opathischen und
anthroposophischen Stoffe» (HAS) aufgefiihrt sind und die Wirkstoffe so stark
verdiinnt sind, dass die resultierende Potenz den in der HAS-Liste festgelegten
Anforderungen entspricht (Art. 19 KPAV). Dabei wird auch gekennzeichnet, ob eine
Verschreibungspflicht besteht oder ob Kinder oder Schwangere von der Behandlung
ausgenommen werden missen. Bei Wirk- und Hilfsstoffen tierischer oder humaner
Herkunft (z. B. Organpréaparate, Nosoden) muss durch entsprechende Qualitétsunter-
lagen nachgewiesen werden, dass das Risiko der Ubertragung von Krankheiten
adaquat reduziert wird. So sind beispielsweise die Anforderungen der Pharmakop6e

89 BBI 1999 3501
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hinsichtlich des Risikos der Ubertragung von TSE oder BSE% zu erfiillen. Bei
Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung®! oder zur Anwendung am Auge muss
durch entsprechende Unterlagen deren Sterilitdt nachgewiesen werden.

Mit der vorgeschlagenen neuen Formulierung sollen das Anliegen der parlamentari-
schen Initiative Kleiner (07.424) «Heilmittelgesetz. Vereinfachte Zulassung der
Heilmittel der Komplementérmedizin konkretisieren» und die Forderungen im
Rahmen der Vernehmlassung nach einer noch starkeren Vereinfachung umgesetzt
werden, wonach insbesondere Komplementérarzneimittel ohne Indikationsangabe,
deren Risikoprofil dies erlaubt, durch blosse Meldung — also ohne materielle Pri-
fung von Unterlagen zur Qualitat und Sicherheit — zugelassen werden sollen. Das
Institut soll hierzu (gestutzt auf Abs. 2) entsprechende Listen von Wirkstoffen (im
Fall von Homdopathika und Anthroposophika unter Beriicksichtigung von deren
Potenzen) erstellen, aus denen ersichtlich ist, ob eine Zulassung aufgrund einer
Meldung erfolgen kann. Dies in Analogie zur heute bereits durch das Institut verof-
fentlichten Liste der homdopathischen und anthroposophischen Stoffe (HAS,
Anhang 4 KPAV) bzw. zur Liste der dokumentierten traditionellen asiatischen
Stoffe (Liste TAS, Anhang 6 KPAV).

Dieser Ansatz stellt die stérkste Vereinfachung fir die Zulassungsinhaberin dar,
weist ihr aber auch die grosste Verantwortung im Umgang mit ihren Préparaten zu.
Die Offentlichkeit, vertreten durch die Aufsichtsbehdrden, kann nur noch reaktiv
eingreifen und die Dokumentation zu Qualitdt und Sicherheit nach Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe abis HMG ausschliesslich nach der Zulassung bei einem Ereig-
nis oder dem Auftreten eines besonderen Risikos verlangen. Eine Begutachtung der
Unterlagen wird namentlich dann erfolgen, wenn sich aus allgemeinen (z. B. neuen
Umweltbelastungen), produktspezifischen (z. B. Bestandteile menschlichen oder
tierischen Ursprungs) oder firmenspezifischen (z. B. nach Inspektionen) Sicherheits-
signalen Hinweise auf ein erhohtes Risiko im Umgang mit einem Arzneimittel
ergeben, ein Qualitatsmangel zu untersuchen ist oder Pharmacovigilance-Signale zu
behandeln sind.

Buchstabe b entspricht dem heutigen Recht; unter die dort erwéhnten «Arzneimittel
mit geringem Risikopotenzial» fallen beispielsweise Kréutertees und Bonbons.

Der Institutsrat wird auf Verordnungsstufe die notwendigen Ausfiihrungsbestim-
mungen erlassen (Abs. 2). Dabei wird es neben der Erstellung der oben erwéahnten
Wirkstofflisten insbesondere darum gehen, diejenigen Arzneimittel und Arzneimit-
telgruppen (Abs. 1 Bst. b) zu bestimmen, die mit einer Meldung zur Zulassung
gebracht werden konnen. Zudem wird das Verfahren festgelegt werden missen, in
welchem die Meldung erfolgen kann und die Fristen, innert derer das betreffende
Arzneimittel nach erfolgter Meldung auf den Markt gebracht werden darf, sofern das
Institut der Melderin keine gegen die Meldung gerichteten VVorbehalte eréffnet.

Art. 16 Sachiberschrift sowie Abs. 2—4

Dieser Artikel dussert sich neu nur noch zum Zulassungsentscheid und zur Dauer
der erstmals erteilten Zulassung. Die Bestimmungen zur Erneuerung der Zulassung

90 Transmissiblen spongiformen Enzephalopathien (TSE) bzw. Bovine spongiforme
Enzephalopathie (BSE).
91 D.h. Anwendung als Injektion oder Infusion unter Umgehung des Verdauungstrakts.
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und zu deren Uberpriifung werden in eigenstindige Artikel (Art. 16b bzw. 16¢)
uberflhrt.

In Absatz 2 wird gegeniiber dem geltenden Recht unverandert festgehalten, dass eine
erstmals erteilte Zulassung fir Gblicherweise funf Jahre gilt. Fur Arzneimittel mit
grundsétzlich gutem Nutzen/Risiko-Verhéltnis, bei denen jedoch noch gewisse
Bedenken in Bezug auf ihre Sicherheit oder Wirksamkeit bestehen, soll eine zeitlich
eingeschréankte (d. h. weniger als flinf Jahre giltige) Zulassung erteilt werden kon-
nen, sodass die Unbedenklichkeit in dieser Phase definitiv beurteilt werden kann.
Aufgrund ihres Ausnahmecharakters sind befristete Zulassungen nach Artikel 9a
immer fir eine kiirzere Dauer zu erteilen.

Da bei einer Zulassung nach Artikel 15 keine materielle Priifung des Arzneimittels
erfolgt und lediglich eine formale Kontrolle stattfindet, muss die Zulassung unbefris-
tet gelten (Abs. 3). Eine Erneuerung der Zulassung wére ein zusétzlicher, rein admi-
nistrativer Akt, verbunden mit unnétigem Aufwand fur die Zulassungsinhaberinnen
und das Institut, der die Qualitdt oder Sicherheit der Préparate in keiner Weise
verbessern wiirde.

Absatz 4 wird aufgehoben, da die entsprechende Regelung betreffend Erneuerung
der Zulassung in den neuen Artikel 16b Uberfiihrt wird.

Art. 16a Sachiberschrift und Abs. 3-5 (neu)

Die Gewahrung des Unterlagenschutzes und die Verlangerung eines ergdnzenden
Schutzzertifikats werden im Bereich der Arzneimittel fur die Padiatrie mit der
Pflicht zu einer zeitgerechten Markteinfiihrung verbunden und erfordern besondere
Verpflichtungen fir die Zulassungsinhaberin im Falle eines Marktriickzugs. In
Anlehnung an die Regelungen der EU (das Arzneimittel mit der padiatrischen Indi-
kation muss innerhalb von zwei Jahren auf den Markt gebracht werden) soll der
Bundesrat deshalb vorsehen kénnen, dass auch bei Arzneimitteln fur die Padiatrie
die Zulassung bereits vor Ablauf der in Artikel 16a Absatz 1 vorgesehenen dreijéh-
rigen Frist widerrufen werden kann (Abs. 3).

Plant die Zulassungsinhaberin das Inverkehrbringen eines flir eine pédiatrische
Indikation oder fur die pédiatrische Verwendung zugelassenen Arzneimittels einzu-
stellen, so kann sie die Zulassung an einen Dritten verdussern, der den Weiterver-
trieb sicherstellt. Ansonsten muss sie die beabsichtigte Vertriebseinstellung bekannt
machen und die Zulassungsdokumentation im Hinblick auf den Widerruf der Zulas-
sung der Offentlichkeit zur Verfiigung stellen (Abs. 4 und 5). Damit bleiben die
Informationen weiterhin im Ubergeordneten Interesse der offentlichen Gesundheit
nutzbar. Dies kommt dann zum Tragen, wenn die Zulassungsinhaberin einen Unter-
lagenschutz nach Artikel 11b Absatz 3 oder 4 HMG oder eine Verlangerung des
ergénzenden Schutzzertifikats nach Artikel 140n PatG in Anspruch genommen hat.
Die Einzelheiten, inshesondere beziiglich der geforderten Publikation, werden im
Verordnungsrecht auszufiihren sein.

Mit dieser Verpflichtung soll gewéhrleistet werden, dass ein Arzneimittel fur die
Pédiatrie auch nach Ablauf des Unterlagenschutzes oder des erganzenden Schutzzer-
tifikats auf dem Markt verfiigbar bleibt.
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Art. 16b (neu) Erneuerung der Zulassung
Dieser neue Artikel regelt die Aspekte der Erneuerung der Zulassung.

Die heutige Regelung (Zulassungsdauer von jeweils flinf Jahren mit periodischer
Erneuerung) entsprach bei Erlass des Heilmittelgesetzes den diesbezlglichen euro-
paischen Vorschriften. Diese Vorschriften haben sich inzwischen geéndert. Neu ist
nur eine einmalige Erneuerung der Zulassung vorgesehen; danach gilt die Zulassung
in der Regel zeitlich unbeschrénkt — selbstverstandlich unter VVorbehalt der Sistie-
rung oder des Widerrufs, falls sich dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
aufdréngt. Die hier vorgeschlagene Anpassung von Artikel 16 entspricht der Rege-
lung im EU-Recht92.

Mit der im geltenden Recht vorgesehenen periodischen Erneuerung der Zulassung
sollte sichergestellt werden, dass das Institut regelmassig pruft, ob die Vorausset-
zungen fur die Zulassung weiterhin erfillt sind. Bei diesen Erneuerungen der Zulas-
sung handelt es sich um rein formale Vorgénge, ist es in der Praxis doch so, dass die
Intervalle hinsichtlich der materiellen periodischen Uberpriifung der zugelassenen
Arzneimittel individuell und risikobasiert festgelegt werden missen. Ausserdem
besteht durch die engmaschige Vigilance eine zweite Sicherungslinie, die der rein
periodischen Uberpriifung — insbesondere derjenigen, die auf fixen Intervallen fiir
alle Arzneimittel beruht — in der Wirkung tberlegen ist.

Die im geltenden Recht geregelte Pflicht, Zulassungen mindestens alle funf Jahre zu
erneuern, ist rein formeller Art und bringt deshalb keine messharen Vorteile, ist aber
mit einem erheblichen Aufwand sowohl fiir die Firmen als auch fiir das Institut
verbunden. Bei strukturell bedingten Engpéssen muss das Institut zur Uberbriickung
des Zeitraums zudem bis zur Ausstellung der neuen Zulassung oft eine befristete
Zulassung erteilen. Auf beides kann ohne Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit
verzichtet werden.

Wie im heutigen Recht (siehe Art. 16 Abs. 4 HMG) vorgesehen, soll nach der Erst-
zulassung eine Erneuerung auf Gesuch hin erfolgen, sofern die VVoraussetzungen fir
die Erteilung einer Zulassung nach wie vor erfullt sind (Abs. 1). Geméss Absatz 2
gilt diese Erneuerung neu in der Regel unbefristet, wobei auch hier in begriindeten
Féllen (z. B. auf der Basis von Pharmacovigilancedaten) die Erneuerung in analoger
Art und Weise erteilt werden kann wie die Erstzulassung (d. h. einmalig beschrankt
auf weitere fiinf Jahre und verbunden mit Auflagen und Bedingungen).

Art. 16¢ (neu) Uberpriifung der Zulassung

In diesem neuen Artikel werden die geltenden Regelungen des Artikels 16 HMG,
welche die Uberpriifung einer Zulassung betreffen, zusammengefasst und verein-
facht wiedergegeben, ohne materielle Anderungen vorzunehmen. Da das Institut
ohnehin zur Uberpriifung von Zulassungsentscheiden von Amtes wegen zustindig
ist, wird auf die nach geltendem Recht (Art. 16 Abs. 2 und 3 HMG) vorgesehene
Unterscheidung zwischen der Uberpriifung eines einzelnen Praparats oder einer
Gruppe von zugelassenen Arzneimitteln verzichtet.

92 Art. 24 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG.
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Art. 18 Abs. 1 Einleitungssatz

Die deutsche Fassung wird hier an die franzosische und italienische Version ange-
glichen (der Begriff «gewerbsmassig» wird mit «berufsmassig» ersetzt).

4. Abschnitt: Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

Art. 23 Abs. 3

Dieser Absatz wird einzig dahingehend gedndert, als dass die Regelung betreffend
Zuordnung von Arzneimitteln durch das Institut in entsprechende Abgabekategorien
in den neuen Artikel 23a verschoben wird.

Art. 23a (neu) Zuordnung der Arzneimittel zu den einzelnen Kategorien

Mit dem Ziel der Vereinfachung der Selbstmedikation soll bei der Einteilung der
Arzneimittel in Abgabekategorien die Fachkompetenz der abgabeberechtigten
Berufsgruppen vermehrt berticksichtigt werden. Dies entspricht der Forderung der
Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedikation», wonach die
Fachkompetenz verstarkt genutzt werden soll. Dieser Grundsatz wird neu auf Geset-
zesstufe festgehalten (Abs. 1).

Die Einteilung eines Arzneimittels ist ein zentrales Instrument der Arzneimittelsi-
cherheit und bestimmt den Abgabekanal. Das Institut wird verpflichtet, die Arznei-
mitteleinteilung regelméssig zu Uberprifen und dem Stand von Wissenschaft und
Technik anzupassen (Abs. 2). Diese Uberpriifung soll nicht fiir alle Arzneimittel im
gleichen Intervall, sondern risikobasiert und flr vergleichbare Arzneimittel grup-
penweise vorgenommen werden. Die Zulassungsinhaberinnen kdnnen jederzeit ein
Gesuch um Umteilung eines Arzneimittels stellen. Sofern die entsprechenden Unter-
lagen beigebracht werden, &ndert das Institut die Einteilung.

Langer bestehende Inkonsistenzen in der Arzneimitteleinteilung sind mit Blick auf
die Arzneimittelsicherheit nicht zu begriinden. Sie gefédhrden die Glaubwirdigkeit
und Nachvollziehbarkeit der Arzneimitteleinteilung. Das Institut passt daher bei
Bedarf die Einteilung analoger Arzneimittel (z. B. Generika) ebenfalls entsprechend
an, um den Stand von Wissenschaft und Technik einheitlich widerzuspiegeln. Die
entsprechenden Bestimmungen werden auf VVerordnungsstufe zu erlassen sein.

Arzneimittel kdnnen in eine héhere oder in eine tiefere Abgabekategorie umgeteilt
werden, unabhdngig von der Zulassungsdauer der betroffenen Arzneimittel (siehe
auch Art. 16¢). Der Bundesrat wird die Details zu den verschiedenen Anpassungs-
maglichkeiten der Einteilung von Arzneimitteln auszufiihren haben.

Art. 24 Abs. 1bis (neu)

Die Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedikation» verlangt die
erleichterte Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie B, ohne die Behand-
lungssicherheit zu gefdhrden. Apothekerinnen und Apotheker sollen daher neu
geeignete Arzneimittel der geltenden Abgabekategorie B selbststdndig abgeben
kénnen. Diese verschreibungspflichtigen Arzneimittel missen speziell gekennzeich-
net und in eine separate Abgabekategorie eingeteilt werden. Damit bleibt beispiels-
weise Publikumswerbung weiterhin verboten. Um die Behandlungssicherheit zu
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gewaéhrleisten, dirfen solche Arzneimittel nur nach Fachberatung durch die Apothe-
kerin oder den Apotheker personlich abgegeben werden. Eine Abgabe durch eine
Fachperson unter der Aufsicht der abgabeberechtigten Person, wie sie Artikel 24
Absatz 1 Buchstabe ¢ ermdglicht, ist nicht gestattet. Die selbststandige Abgabe von
besonders gekennzeichneten Arzneimitteln der Abgabekategorie B durch Apotheke-
rinnen und Apotheker muss dokumentiert werden. Form und Umfang dieser Doku-
mentationspflicht werden auf Verordnungsstufe zu regeln sein.

Art. 25 Abs. 1 Bst. b, 3und 4

Drogistinnen und Drogisten sollen neu alle nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel abgeben diirfen (Umsetzung der Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung
der Selbstmedikation»); demzufolge sind die notwendigen Anpassungen in Absatz 1
Buchstabe b sowie in den Absétzen 3 und 4 vorzunehmen. Die Differenzierung
innerhalb der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel (Abgabekategorien C
und D) féllt weg, diejenige zwischen nicht verschreibungspflichtigen und frei
verkduflichen Arzneimitteln (Abgabekategorie E) bleibt jedoch unberiihrt. Diese
Vereinigung bedingt jedoch, dass die aktuell in den Abgabekategorien C und D
eingeteilten Arzneimittel einerseits hinsichtlich einer eventuell notwendigen Ver-
schreibungspflicht oder auch einer mdglichen Freiverkduflichkeit (Umteilungen in
die Kategorien B bzw. E) Uberpruft werden (siehe auch Bericht zur THG-
Revision®3).

Art. 26 Sachiberschrift und Abs. 1

Der geltende Wortlaut von Absatz 1 schreibt vor, dass bei der Verschreibung und der
Abgabe von Arzneimitteln die anerkannten Regeln der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaften — im Human- und Veterinérbereich — beachtet werden
mussen. Neu wird prézisiert, dass bei Komplementararzneimittel zudem die Prinzi-
pien der entsprechenden Therapierichtung zu berlcksichtigen sind. Weiter wird von
dieser Regelung zusétzlich auch die Anwendung erfasst. Ahnlich wie bei den Regeln
der Guten Herstellungspraxis (vgl. Art. 7 Abs. 2 HMG) soll schliesslich der Bundes-
rat auch hier die anerkannten Regeln ndher umschreiben koénnen. Diese neue
Bestimmung bezweckt, die Sicherheit von Verschreibung, Abgabe und Anwendung
von Arzneimitteln zu verbessern. Es ist vorgesehen, in den Ausfilhrungsbestimmun-
gen insbesondere die Arzneimittel der Kinderheilkunde beziehungsweise die
Anwendung von nach dem geltenden Recht zugelassenen Arzneimitteln fir Erwach-
sene an Kindern zu erfassen. Wichtiges Instrument fiir die Ausarbeitung dieser
Regeln ist auch die geplante Datenbank in der Padiatrie, welche mit den gesammel-
ten Erfahrungsdaten grundlegendes Wissen transparent zur Verfugung stellt.

Art. 30 Bewilligung fiir die Abgabe

Ein erheblicher und vermeidbarer Teil der Risiken von Heilmitteln ist nicht durch
unerwiinschte Wirkungen im engeren Sinne bedingt, sondern durch Probleme und
Fehler, die bei der Medikation entstehen, das heisst wahrend des Prozesses von der
Verschreibung bis zur Anwendung des Heilmittels am Patienten. Solche Ereignisse,
zum Beispiel Verwechslungen, sind nicht selten und werden meist frih genug korri-
giert. Wenn nicht, kdnnen sie zu einer Spitaleinweisung oder auch zum Tod oder zu

93 Siehe Fussnote 6.
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Invaliditat fuhren. Um solchen Komplikationen vorzubeugen, gilt es — wie im Be-
reich der Flugsicherheit — die Qualitat der Prozesse zu sichern. Die Kantone sollen
daher verpflichtet werden, als Voraussetzung fir die Erteilung einer Bewilligung fur
die Abgabe von Arzneimitteln — neben den erforderlichen fachlichen VVoraussetzun-
gen (vgl. Art. 24 f. HMG) — ein Qualitatssicherungssystem zu fordern und zu Gber-
prifen. Dabei missen sie Ricksicht auf die Art und Grosse des Betriebs nehmen
(Abs. 2).

Aufgrund der im Rahmen der Vernehmlassung eingegangenen Stellungnahmen wird
auf eine spezielle Bewilligung fur die Anwendung von Arzneimitteln fiir alle Perso-
nen, die dies berufsmassig machen, verzichtet. Die Anwendung von Arzneimitteln
ist grundsétzlich mit Risiken behaftet, sodass eine entsprechende Vorkontrolle zum
Schutz der Gesundheit der betroffenen Personen angemessen ist. Die Kantone,
denen die Aufsicht tiber die berufsmassige Anwendung obliegt, sind deshalb weiter-
hin gehalten, bei der Vergabe einer Berufsausiibungsbewilligung sicherzustellen,
dass diese Personen, selbst bei der Verwendung von ausschliesslich nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln, mit deren Anwendung und Lagerung hinreichend
vertraut sind, und so den Gesundheitsschutz zu gewahrleisten. Dies gilt sowohl fir
die Personen der Berufskategorien, die heute vom Bundesrat zur Anwendung von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bestimmt sind (vgl. Art. 27a f. VAM) als
auch fur diejenigen, die von den Kantonen zur berufsmassigen Anwendung von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln berechtigt sind.

Gemass Absatz 3 (heute in Abs. 2) kdnnen die Kantone weitere Bewilligungsvoraus-
setzungen vorsehen. Sie regeln das Verfahren und fiihren periodische Betriebs- und
Praxiskontrollen durch. Selbstverstandlich sind dabei allféllige anerkannte Regeln
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften bei der Verschreibung,
Abgabe und Anwendung, die der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 26 Absatz 1 zweiter
Satz ndher umschrieben hat, zu berticksichtigen.

Art. 33

Da die vorgeschlagene Regelung zu den geldwerten Vorteilen neu teilweise auch
Medizinprodukte erfassen soll, wird diese in das 4. Kapitel, das gemeinsame
Bestimmungen fiir Arzneimittel und Medizinprodukte enthalt, aufgenommen (siehe
Erlauterungen zum neuen Abschnitt 2a, Vorteilsverbot und Offenlegungspflicht).
Aus diesem Grund kann Artikel 33 aufgehoben werden.

Art. 40 Abs. 1

Nach geltendem Recht missen bei Blut und Blutprodukten alle wichtigen Aufzeich-
nungen und Unterlagen wahrend 20 Jahren aufbewahrt werden. Mit Erlass der
Richtlinie 2002/98/EG gilt in der EU eine Aufbewahrungspflicht von 30 Jahren,
primér von wichtigen Unterlagen zur Gewéhrleistung der Riickverfolgbarkeit. Diese
Ruckverfolgbarkeit wahrend 30 Jahren muss auch fiir Blutprodukte gewéhrleistet
werden kdénnen, welche in die EU importiert werden. Mit einer Erhdhung der Auf-
bewahrungsfrist auf 30 Jahre soll auch in der Schweiz die Rickverfolgbarkeit ver-
bessert werden. Diese neue Regelung gilt auch fiir Unterlagen, die bereits erstellt
worden sind und nicht nur fir solche, die nach Inkrafttreten der neuen Bestimmung
erstellt werden.
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Art. 42 Abs. 3

Zulassungsbefreite Arzneimittel fir Nutztiere kdnnen unerwiinschte Riickstdnde in
Lebensmitteln tierischer Herkunft verursachen. Der Bundesrat kann daher bereits
heute verbieten, dass fir Nutztiere Arzneimittel nach einer Formula magistralis
(Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG) hergestellt, in Verkehr gebracht und bei Nutztieren
angewendet werden. Diese Kompetenz soll auf alle Arzneimittel ausgeweitet wer-
den, die nach Artikel 9 Absatz 2 HMG nicht zulassungspflichtig sind. Damit wird
sichergestellt,, dass nicht zugelassungspflichtige Arzneimittel fir Nutztiere nur
Wirkstoffe enthalten, deren Rickstdnde in Lebensmitteln vorgangig als gesundheit-
lich unbedenklich beurteilt wurden (Fremd- und Inhaltsstoffverordnung vom
26.Juni 1995 [FIV]%4 sowie Anhang 2 der Tierarzneimittelverordnung vom
18. August 2004 [TAMV]%5).

Die Verschreibung und die Abgabe von Arzneimitteln nach einer Formula magistra-
lis (Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG) sind heute in der sogenannten Umwidmungskaskade
(Art. 6 TAMV) geregelt. Mit dem Ziel, die Konsumentinnen und Konsumenten von
Lebensmitteln tierischer Herkunft vor unerwiinschten Arzneimittelriickstanden zu
schiitzen und die Exportfahigkeit der Landwirtschaft zu gewahrleisten, schrankt die
heutige Regelung den Einsatz von nicht zugelassenen Arzneimitteln nach Formula
magistralis bei Nutztieren ein (Art. 14 und Anhang 2 Liste a TAMV). Konsequen-
terweise muss mit derselben Argumentation auch der Einsatz von Arzneimitteln
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b—cbis HMG eingeschrankt werden. Aus diesem
Grund sollen solche Arzneimittel bei Nutztieren erst dann verschrieben und abgege-
ben werden, wenn kein zugelassenes Tierarzneimittel verfligbar ist und die Mdg-
lichkeiten der Umwidmungskaskade ausgeschopft sind. Die Regelung von Ver-
schreibung und Abgabe sowie die Einschrankung der Wirkstoffe zur Behandlung
von Nutztieren entsprechen den Bestimmungen der EU.

Art. 54a (neu) Pédiatrisches Prufkonzept

Vor der Durchfuhrung von Klinischen Versuchen im Hinblick auf die Zulassung von
Arzneimitteln muss neu, analog der Regelung in der EU, grundséatzlich ein padiatri-
sches Priifkonzept erstellt werden (Abs. 1). Darin werden der Bedarf der Entwick-
lung des betroffenen Arzneimittels fiir Kinder im Rahmen des bestehenden medizi-
nischen Umfelds begriindet und zum Beispiel die zur Feststellung von
Unbedenklichkeit, Wirksamkeit und Qualitét erforderlichen Daten festgelegt. Inshe-
sondere sind darin eine altersentsprechende galenische Formulierung des Arzneimit-
tels und die klinischen Versuche im Detail zu beschreiben.

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wird jeweils geprift, ob die klinischen Versu-
che in Ubereinstimmung mit dem pédiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt worden
sind. Davon héngen sowohl die Zulassung als auch die Gewéhrung der entsprechen-
den Anreize ab. Wahrend der Entwicklung kann die Herstellerfirma ein sogenannter
«scientific advice» zur Klarung von Fragen in der Entwicklungsphase des Arznei-
mittels in Anspruch nehmen. Bei Einreichung des Gesuches wird das pédiatrische
Priifkonzept im Rahmen der Begutachtung geprift und insbesondere die noch wei-
tergehenden Massnahmen und Untersuchungen vereinbart.

94 SR 817.021.23
9% SR 812212.27
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Ein padiatrisches Priifkonzept muss bei der Zulassung des Arzneimittels vorgelegt
werden. Es wird nicht fir einen klinischen Versuch gefordert. Die allgemeinen
Anforderungen an die Durchfihrung von klinischen Versuchen mit Heilmitteln
(Art. 53 ff. HMG) sind selbstverstandlich unabh&ngig vom Ziel der Studie zu erfil-
lense,

Der Bundesrat wird in den Ausfiihrungsbestimmungen die notwendigen Verfahrens-
regeln erlassen (Abs. 2). Weiter wird er in Anlehnung an die Bestimmungen der
EUY die Anforderungen an das pédiatrische Priifkonzept regeln und Ausnahmen
von der Pflicht zur Erstellung eines solchen Konzepts vorsehen. Das péadiatrische
Prifkonzept soll in der Schweiz beziglich Inhalt und den Ausnahmeregelungen
gleich gestaltet sein wie das padiatrische Priifkonzept gemdss der Verordnung der
EU.

Der Bundesrat kann weiter vorsehen, dass pédiatrische Prifkonzepte, die durch
andere Behdrden (z. B. EMA) genehmigt wurden, berlicksichtigt werden (Abs. 3).
Nur ausnahmsweise muss ein schweizerisches padiatrisches Priifkonzept erstellt und
fur die Zulassung in der Schweiz pédiatrische Studien durchgefiihrt werden. Dies
kann dann der Fall sein, wenn die Entwicklung eines padiatrischen Arzneimittels im
Ausland abweichend oder gar nicht geregelt ist. Weiter kann der Bundesrat Aus-
nahmen von der Pflicht zur Erstellung eines padiatrischen Priifkonzepts vorsehen,
wie zum Beispiel fir Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten, die nur bei
Erwachsenen auftreten oder auch fiir Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen und
komplementarmedizinische Arzneimittel.

Weitere Ausnahmen von der Entwicklung in der P&diatrie sind insbesondere vorzu-
sehen bei Arzneimitteln, die in der pédiatrischen Anwendung wahrscheinlich un-
wirksam oder bedenklich sind. Falls Studien an Erwachsenen vor Beginn der Stu-
dien in der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe angezeigt sind oder wenn Studien in
der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe langer dauern als Studien an Erwachsenen,
konnen im pédiatrischen Prifkonzept entsprechende Ruckstellungen der Entwick-
lung des Arzneimittels in der Padiatrie aufgefihrt werden. Alle Ausnahmen von der
Pflicht zur Entwicklung eines spezifischen Arzneimittels in der P&diatrie sind im
padiatrischen Priifkonzept zu begrinden.

2a. Abschnitt (neu): Vorteilsverbot und Offenlegungspflicht

Die Regelungen zum Vorteilsverbot werden mit einer Transparenz- und
Offenlegungspflicht ergénzt, die auch auf Medizinprodukte anwendbar ist (siehe
Art. 57c). Demzufolge ist die heute im 4. Abschnitt (betreffend «Werbung und
Preisvergleiche») des 2. Kapitels (betreffend «Arzneimittel») des Heilmittelgesetzes
angesiedelte Regelung der geldwerten Vorteile nicht mehr am richtigen Ort;
zusammen mit der Transparenz- und Offenlegungspflicht soll sie deshalb neu in

9 In Zukunft werden die allgemeinen Anforderungen an klinische Versuche am Menschen
im vom Parlament am 30. September 2011 verabschiedeten Bundesgesetz tiber die For-
schung am Menschen geregelt sein (siehe Botschaft vom 21. Oktober 2009, BBI 2009
8045, sowie verabschiedeter Gesetzestext, BBI 2011 7415). Die fur klinische Versuche
mit Heilmitteln notwendigen Spezialbestimmungen werden aber im Heilmittelgesetz
verbleiben, so auch die Regelungen zum pédiatrischen Prifkonzept.

97 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006.
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einem eigenstdndigen Abschnitt im 4. Kapitel (betreffend «Gemeinsame
Bestimmungen fiir Arzneimittel und Medizinprodukte») platziert werden.

Art. 57a (neu) Verhot geldwerter Vorteile

Der Regelungsinhalt von Artikel 33 HMG wird in einen neuen Artikel 57a tberfiihrt
und neu formuliert, wobei wie heute in Absatz 1 die Vorteilsgewéahrung und in
Absatz 2 die Vorteilsannahme geregelt wird. Materiell ergeben sich folgende Ande-
rungen und Prézisierungen:

—  Der Kreis der mdglichen Adressaten geldwerter Vorteile wird praziser
erfasst, indem einerseits neu auch die Anwendung von Arzneimitteln als
Tatigkeit aufgefiihrt wird, die frei von Einflissen durch geldwerte Vorteile
bleiben soll. In der Botschaft zum Heilmittelgesetz ist zwar von Fachperso-
nen die Rede, «welche Arzneimittel anwenden oder abgeben»98, der heutige
Wortlaut von Artikel 33 HMG erfasst aber lediglich die Verschreibung und
die Abgabe. Eine ausdriickliche Nennung im Gesetzestext schafft diesbeziig-
lich Klarheit. Andererseits soll die Erweiterung auf Personen, welche Arz-
neimittel zum Zweck der Abgabe oder Anwendung erwerben, klarstellen,
dass in Organisationen nicht nur die Personen, die Arzneimittel selber ver-
schreiben, abgeben oder anwenden, dem Vorteilsverbot unterstehen, sondern
vielmehr auch diejenigen, die sie einkaufen oder tber deren Beschaffung
durch Aufnahme in die Sortimentsliste mitentscheiden (Mitglieder von Arz-
neimittel- bzw. Medikamentenkommissionen in Spitélern, Eink&ufer fur
Arzte-Netzwerke usw.).

—  Weiter wird neu verlangt, dass die Vorteilsgewahrung geeignet erscheint, die
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von Arzneimitteln zu beeinflussen.
Damit soll ein im heutigen Gesetzestext bestehender Widerspruch zwischen
der deutschen und der italienischen Fassung einerseits und der franzdsisch-
sprachigen Fassung andererseits bereinigt werden: Wahrend in der franzosi-
schen Version geldwerte Vorteile an verschreibungs- und abgabeberechtigte
Personen generell verboten wird, ist dies in der deutschen und italienischen
Version nur der Fall fiir Vorteile, die «fiir die Verschreibung oder die Abga-
be eines Arzneimittels» beziehungsweise «per la prescrizione o la dispensa-
zione di medicamenti» gewahrt oder offeriert werden, der Fall. Mit dem
neuen Wortlaut wird nun ein Mittelweg gewahlt, indem das Anbieten und
Gewahren beziehungsweise das Fordern und Annehmen geldwerter Vorteile,
die das spatere Verschreibungs-, Abgabe-, Anwendungs- oder Einkaufsver-
halten ihrer Empfanger moglicherweise beeinflussen, verboten werden.
Nicht nachgewiesen werden muss hingegen, dass ein geldwerter Vorteil ein
solches Verhalten tatsachlich beeinflusst hat; dieser Nachweis wére kaum je
zu erbringen. Keine Vermutung einer Beeinflussungsgefahr liegt vor, wenn
einer der Ausnahmetatbestande nach Artikel 57b gegeben ist.

Die vorgeschlagene Neuformulierung stellt zudem klar, dass das Vorteils-
verbot nicht nur dann Anwendung finden soll, wenn die Vorteile fir die
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung bestimmter Arzneimittel oder
Gruppen von Arzneimitteln gewdhrt werden. Vielmehr sollen kinftig auch
Vergiinstigungen erfasst werden, die sich nicht auf namentlich bekannte
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oder eruierbare Arzneimittel oder auf solche bestimmter Unternehmen be-
ziehen, und demzufolge auch Anreize verhindern, die zu einer Mengenaus-
weitung flihren kdnnen%®.

— In Absatz 2 wird im Vergleich zur geltenden Regelung zur Vorteilsannahme
(vgl. Art. 33 Abs. 2 HMG) bei den Handlungen das «sich versprechen las-
sen» ergénzt, um so eine Ubereinstimmung mit der Bestimmung zur Vor-
teilsgewahrung zu erzielen, die das «Versprechen» im geltenden wie im
kiinftigen Recht erfasst.

Das Vorteilsverbot wird sodann auf geldwerte Vorteile beschrankt, die einen Bezug
zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln aufweisen (Abgabekategorien A und B;
vgl. Art. 23 Abs. 1 und 24 HMG). Damit soll dem Umstand Rechnung getragen
werden, dass der missbrauchliche oder (iberméssige Einsatz von rezeptfreien Arz-
neimitteln die Gesundheit wesentlich weniger zu gefahrden vermag als der Einsatz
verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Aus demselben Grund ist denn auch Publi-
kumswerbung flr rezeptfreie Arzneimittel erlaubt (vgl. Art. 31 Abs. 1 Bst. b HMG).
Das Informationsgefélle zwischen Fachpersonen wie Arztinnen oder Apothekern
und Patientinnen oder Konsumenten ist hier weniger ausgeprégt; deren Schutz durch
eine Vorschrift, die sachfremde (d. h. finanzielle) Einflisse auf das Verschreibungs-
und Abgabeverhalten verbietet, drangt sich hier folglich nicht auf.

zu Abs. 3

Mit diesem Absatz soll klargestellt werden, dass Zuwendungen, die erbracht werden,
um eine Gegenleistung einer Fachperson oder Organisation im Sinne von Absatz 1
abzugelten, rechtmassig sind. Dabei missen jedoch folgende Voraussetzungen
erfallt sein:

—  Die Gegenleistung muss vom Umfang und Aufwand her, den sie verursacht,
dem Wert der Abgeltung ungeféhr entsprechen, das heisst zu ihr in einem
adaquaten Verhéltnis stehen.

—  Sie darf nicht bereits anderweitig vergiitet werden (z. B. bei angestellten
Fachpersonen durch Lohn oder bei freiberuflich tatigen Arztinnen und Arz-
ten durch Rechnungsstellung an die Patientinnen und Patienten bzw. deren
Versicherungen).

—  Schliesslich darf ein Aufwand, der den Fachpersonen oder Organisationen
selber einen direkten Nutzen bringt, ebenfalls nicht entschadigt werden. Dies
ist zum Beispiel dann der Fall, wenn sie sich den entsprechenden Aufwand
an ihre obligatorische Weiter- oder Fortbildungspflicht anrechnen lassen
konnen oder dieser Aufwand ihre eigenen Arbeitsablaufe vereinfacht (z. B.
bei Ubermittlung von arztlichen Rezepten auf elektronischem Weg).

Als mdégliche Formen zuldssiger Gegenleistungen kénnen genannt werden:

—  Lehr- oder Gutachtertatigkeit sowie Referate an Weiter- und Fortbildungs-
veranstaltungen;

99 In diesem Sinne haben auch das Bundesgericht in seinem Urteil vom 12.4.2012
(2C_92/2011) und zuvor das Bundesverwaltungsgericht in seinem Urteil vom 17.12.2010
(C-669/2008) das aktuell geltende Vorteilsverbot gemdss Artikel 33 Absatze 1 und 2
HMG ausgelegt.
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—  Einbezug medizinischer oder pharmazeutischer Fachpersonen als Beirate
oder Berater in sogenannten Advisory Boards oder zum Erfahrungsaustausch
in sogenannten Regional Boards oder Focus Groups von Arzneimittelher-
stellern;

—  Vertrdge Uber Forschungszusammenarbeit mit klar definierten Rechten und
Pflichten (z. B. Einrdumung von Lizenzen auf allfélligen Erfindungen, die
im Rahmen dieser Zusammenarbeit getatigt werden).

Als weitere Fallgruppe hervorzuheben sind Gegenleistungen, die von einer Fachper-
son oder Organisation in Zusammenhang mit dem Einkauf oder der Abgabe von
Arzneimitteln erbracht werden (vgl. dazu nachfolgend, Art. 57b Abs. 1 Bst. ¢), so
zum Beispiel durch:

—  Vereinbarung spezieller Bestell- und Zahlungskonditionen (reduzierter und
konzentrierter Bestellrhythmus, Bestellung auf elektronischem Weg, Be-
schréankung auf grosse Packungen, vorzeitige Bezahlung, usw.), soweit diese
Konditionen allein im Interesse des Lieferanten liegen;

—  Ubernahme des vollen Lagerrisikos durch Ausschluss von Retouren;

—  Einkauf sehr umfangreicher Mengen, wodurch der Lieferantin Kapitalbin-
dungs- und Lagerkosten sowie unter Umstdnden auch Logistikaufwand
abgenommen werden;

— Informationsleistungen, die Uber die gesetzlich vorgeschriebene Pharmaco-
vigilance (vgl. Art. 59 Abs. 3 HMG) hinausgehen.

Keine Gegenleistung stellt demgegeniiber die Mitarbeit an sogenannten Praxiserfah-
rungsberichten (von einem Pharmaunternehmen initiierten, gesetzlich nicht vorge-
schriebenen nachtrdglichen Erfolgskontrollen seiner zugelassenen Arzneimittel) dar,
da solche Berichte in der Regel von geringem wissenschaftlichem Wert sind und
haufig aus Marketingiiberlegungen lanciert werden.

Ebenfalls nicht zuléssig ist die Abgeltung von Leistungen, die keinen zusétzlichen
Aufwand verursachen, weil sie im Rahmen der ordentlichen Berufstatigkeit erbracht
werden (z. B. durch Ausfullen eines Fragebogens wahrend einer &rztlichen Konsul-
tation) oder weil sie aufgrund offentlich-rechtlicher Vorschriften ohnehin erbracht
werden mussen (z. B. durch Wahrnehmung von Pflicht, schwerwiegende oder bisher
nicht bekannte unerwinschte Wirkungen von Heilmitteln und Vorkommnisse im
Sinne von Art. 59 Abs. 3 HMG zu melden).

Zur Kldrung und zur Vermeidung der heute bestehenden Interpretationsschwierig-
keiten wird hier auf die im geltenden Gesetzestext verwendeten, schwer zu umgren-
zenden Begriffe «handelslibliche» und «betriebswirtschaftlich gerechtfertigte»
Rabatte (vgl. Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG) verzichtet und stattdessen festgelegt, unter
welchen Bedingungen Preisreduktionen oder separate Zahlungen, die in einem
Zusammenhang zum Einkauf von Heilmitteln stehen, als geldwerte Vorteile zu
qualifizieren sind, die nicht unter das Vorteilsverbot von Artikel 57a Absétze 1 und
2 fallen. Es ist vorgesehen, diese Bedingungen sowie weitere mogliche Formen von
Gegenleistungen, die einen geldwerten Vorteil ausschliessen (so z. B. die Einsitz-
nahme in Advisory Boards sowie Umfang und Form mdglicher Entschadigungen fir
die Platzierung von Werbemitteln), auf VVerordnungsstufe noch ndher zu umschrei-
ben. Dabei ist anzustreben, dass diese Leistungen schriftlich und méglichst prézise
fixiert und nicht mittels Preisreduktionen (Rabatten) abgegolten werden, sondern
mittels separater Zahlung aufgrund nachvollziehbarer, objektiver Kriterien.
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Art. 57b (neu) Ausnahmen

In diesem neuen Artikel sind zwei Ausnahmen vom Vorteilsverbot aufgefiihrt,
welche bereits im heutigen Gesetzestext (vgl. Art. 33 Abs. 3 HMG) enthalten sind
(Abs. 1 Bst. a und c). Neu hinzu kommt als weitere Ausnahme, dass auch geldwerte
Vorteile, die als Unterstiitzungsbeitrdge an Organisationen gewéhrt werden, unter
bestimmten Voraussetzungen zuléssig sind (Abs. 1 Bst. b). Schliesslich ist fir Arz-
neimittelmuster (Abs. 1 Bst. d) eine Ausnahme vorzusehen.

zu Abs. 1
Zu Bst. a

Bei den geldwerten Vorteilen nach Buchstabe a handelt es sich um die typische
Fallgruppe derjenigen Zuwendungen, die nicht geeignet erscheinen, das Verschrei-
bungs-, Abgabe- und Anwendungs- bzw. Einkaufsverhalten der Fachpersonen zu
beeinflussen, weil sie fur die Praxis bestimmt und bescheiden sind. Sie sind deshalb
vom generellen Verbot von Artikel 57a auszunehmen und in diesem Bereich sollen
auch keine Transparenz- und Buchfiihrungspflichten vorgesehen werden, da dies
unverhéltnisméassig ware.

Buchstabe a entspricht der geltenden Regelung von Artikel 33 Absatz 3 Buchstabe a
HMG. Die einzige materielle Anderung besteht in der Prézisierung, dass die geld-
werten Vorteile fir die medizinische oder pharmazeutische Praxis der jeweiligen
Person («fur deren ... Praxis») von Belang sein miissen, der die bescheidenen Vor-
teile gewéhrt werden.

Als «bescheiden» gilt in der Regel, was geméass Praxis des Bundesgerichts zu den
sogenannten geringfigigen Vermdgensdelikten (Art. 172ter StGB) als noch «gerin-
ger Vermdgenswert» bezeichnet werden kann, d. h. Vorteile in einem Gesamtwert
von jahrlich hochstens 300 Franken pro Vorteilsgeber (Pharmaunternehmen) und
jeweiligen Vorteilsempfénger (Fachperson). Gemdss den parlamentarischen Bera-
tungen zum Heilmittelgesetz soll diese Analogie aber nicht auf Weiter- und Fortbil-
dungsveranstaltungen anwendbar sein00, Hier ist vorgesehen, basierend auf den
vom Institut erarbeiteten Kriterien10l, die erforderlichen Regelungen im Verord-
nungsrecht zu erlassen.

Fir die medizinische oder die pharmazeutische Praxis «von Belang» ist ein beschei-
dener geldwerter Vorteil dann, wenn er der Kundschaft der verschreibungs-, abgabe-
oder anwendungsberechtigten Fachperson direkt (beispielsweise Mineralwasser fir
durstige Patienten, ein Schaukelpferd im Wartezimmer der Praxis eines Kinderarz-
tes) oder wenigstens indirekt zugute kommt. Letzteres ist dann der Fall, wenn der
Vorteil der medizinischen oder pharmazeutischen Fachperson mehr Fachwissen
verschafft (beispielsweise Fachliteratur und — Zeitschriften, elektronischer Zugang
zu Online-Fachinformation) oder bei ihrer taglichen Arbeit eingesetzt werden kann
(beispielsweise Stethoskop, Fiebermesser, Computer-Software, Jahresagenda,
Mobiltelefon fiir Notfalldienst, Reinigungstiicher, Kugelschreiber). Kein solcher

100 vgl. Amtliches Bulletin Standerat 2000, S. 612.

101 vgl. Publikation «Zum Verbot des Versprechens und Annehmens geldwerter Vorteile
gemass Artikel 33 des Heilmittelgesetzes insb. in Zusammenhang mit der Unterstiitzung
der Weiter- und Fortbildung von Medizinalpersonen durch die Pharmaindustrie», verof-
fentlicht im Swissmedic Journal 1/2006, S. 20 ff.
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Bezug zur medizinischen oder pharmazeutischen Praxis liegt demgegeniber bei den
friiher weit verbreiteten Geschenken an Arztpraxen und Offizinapotheken zum
Jahreswechsel vor (Flasche Wein, gerducherter Lachs, Eintrittskarten zu kulturellen
Anléssen).

Unter der VVoraussetzung, dass jeder der ausgeschriebenen Preise bescheiden und fir
die medizinische oder pharmazeutische Praxis von Belang ist, dirfen auch Wettbe-
werbe ausgerichtet werden, wenn sich diese ausschliesslich an ein Fachpublikum
richten102; dies wird dadurch gewahrleistet, dass die Teilnehmerinnen und Teilneh-
mer Wettbewerbsfragen beantworten missen, die nicht trivial sind, sondern ein-
schldgige wissenschaftliche Kenntnisse voraussetzen. Die Teilnahme am Wetthe-
werb darf zudem nicht an eine Bestellung von Arzneimitteln gekniipft sein.

zu Bst. b

Neu werden auch geldwerte Vorteile vom Vorteilsverbot ausgenommen, welche
Organisationen in Form von Unterstitzungsbeitrdgen gewéhrt werden. Mit dieser
Ausnahme soll der Situation von Organisationen wie Spitélern und Universitétskli-
niken Rechnung getragen werden, welche namentlich fiir ihre Forschungs- und
Ausbildungstatigkeit oder Infrastrukturvorhaben auf Sponsoring und Drittmittel
angewiesen sind. Es kann nicht Sinn eines Vorteilsverbots sein, solche Unterstit-
zungsbeitrage zu untersagen; hingegen muss gewéhrleistet sein, dass das angestrebte
Ziel — eine Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln, die mdg-
lichst frei ist von finanziellen Anreizen und allein nach objektiven, medizinisch-
pharmazeutischen Gesichtspunkten erfolgt — dadurch nicht unterlaufen wird. Welche
Kriterien zu diesen Zweck konkret erfillt sein mussen, wird der Bundesrat auf
Verordnungsstufe zu regeln haben (vgl. unten, Erlauterungen zu Abs. 2).

Zu Bst. ¢

In diesen Buchstaben geht es um die heute in Artikel 33 Absatz 3 Buchstabe b HMG
geregelte Frage, unter welchen Voraussetzungen geldwerte Vorteile, die im Zusam-
menhang mit einem Heilmitteleinkauf gewdhrt werden — wie namentlich Preis- und
Mengenrabatte — ausnahmsweise zuléssig sind. Im Unterschied zu Preisrabatten
(Erlass eines Prozentsatzes des Bruttopreises auf jedem gelieferten Produkt, bei-
spielsweise ab Bezug einer Mindestmenge), kénnen Naturalrabatte oder Warenboni
(Lieferung von mehr Produkten, als tatsachlich bezahlt werden) nur mit unverhalt-
nismassig hohem Aufwand weitergegeben werden (vgl. dazu weiter unten die Aus-
fuhrungen zu Bst. ¢ Ziff. 2). Diese filhren zudem eher zu einer unerwinschten
Mengenausweitung, das heisst, es muss damit gerechnet werden, dass aufgrund
solcher Rabatte mehr Arzneimittel in Umlauf gelangen, als eigentlich notwendig
wdre. Ferner kdnnen Naturalrabatte bei Arzneimitteln dazu missbraucht werden, die
geltenden Vorschriften Giber Musterpackungen zu umgehen (vgl. Art. 10 Abs. 1 und
3 der Arzneimittel-Werbeverordnung vom 17. Oktober 2001 [AWV]103 sowie die
Ausfiihrungen zu Bst. €).

102 Gemdss Art. 21 Abs. 1 Bst. h der Verordnung vom 17. Oktober 2001 tiber die Arzneimit-
telwerbung (Arzneimittel-Werbeverordnung, AWV; SR 812.212.5) ist die Durchfiihrung
von Wetthewerben, die sich an ein Laienpublikum richten, verboten, solange sie nicht
ausschliesslich im Zusammenhang mit Arzneimitteln der frei verkduflichen Abgabekate-
gorie E stehen (vgl. Art. 21 Abs. 2 AWV).

103 SR 8122125

82



Aus diesen Griinden werden in Buchstabe ¢ neu die bei einem Heilmitteleinkauf
zulassigen geldwerten Vorteile auf Preisrabatte und Rickvergiitungen beschrankt.
Solche Vorteile sind aber nur zuléssig, falls sie transparent ausgewiesen werden und
ihre Weitergabe an die Endabnehmer gewdhrleistet ist. Naturalrabatte (Warenboni)
sollen demgegeniber nicht mehr erlaubt sein; ebenso wenig alle tibrigen geldwerten
Vorteile, die bei einem Heilmitteleinkauf denkbar sind (z. B. ein Geschenk ab Be-
stellung einer Mindestmenge, selbst wenn dieses Geschenk im Sinne der Ausnah-
mebestimmung gemass Bst. a von bescheidenem Wert und fiir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang ist). Ein Verbot von Naturalrabatten kennen seit
2006 Deutschland und Osterreich104,

Samtliche nach Buchstabe ¢ zul8ssigen Vorteile sollen neu in den Rechnungen und
Buchhaltungen sowohl auf Seiten der Einké&ufer (Spitéler, Alters- und Pflegeheime,
Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker) als auch auf Seiten der Ver-
treiber (Hersteller, Importeure, Grosshandler, evtl. andere Detailh&ndler) eindeutig
nachvollziehbar ausgewiesen werden (Bst. ¢ Ziff. 1 in Verbindung mit Art. 57¢ Abs.
1). Diese Regelung soll — entsprechend dem Anliegen der Motion SGK-S (06.3420)
«Klarung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes» — eine grosstmogliche Transparenz
herstellen. Eine Verpflichtung zur Buchfiihrung besteht heute lediglich fir Pharma-
unternehmen und nur insoweit, als sie Arzneimittelmuster unentgeltlich abgeben
(vgl. Art. 10 Abs. 5 AWV), nicht jedoch auch fur die Fachpersonen, welche diese
Muster erhalten10s,

In Buchstabe c Ziffer 2 wird sodann verdeutlicht, dass geldwerte Vorteile, die im
Zusammenhang mit einem Heilmitteleinkauf gewéhrt werden, an die Patientinnen
bzw. Konsumenten (oder deren Versicherer) weitergegeben werden miissen. Diese
Klarstellung ist insbesondere auch deswegen erforderlich geworden, weil das Bun-
desgericht in einem kiirzlich ergangenen Urteil festgestellt hat, dass aus dem aktuell
geltenden Gesetzestext (Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG) nicht in ausreichender Klarheit
hervorgehe, dass Rabatte an die Patienten bzw. Endkunden weitergegeben werden
missten. Wenn der Gesetzgeber eine solche Weitergabepflicht von Rabatten gestiitzt
auf Heilmittelrecht wolle, misse diese im Gesetz klarer formuliert werden106,

Mit der vorliegenden Verdeutlichung der Weitergabepflicht von Rabatten wird
gewdhrleistet, dass den zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Heilmitteln
befugten Personen aus Rabatten selber unmittelbar kein Vermdgensvorteil entsteht,
der sie in ihrem Verschreibungs-, Abgabe- oder Anwendungsverhalten beeinflussen
koénnte. Ein geldwerter Vorteil kommt vielmehr der Kundschaft dieser Personen zu,
was zwar ebenfalls einen Einfluss auf die Wahl der Heilmittel haben kann; diese
Beeinflussung ist jedoch insofern erwiinscht, als dadurch der Preis des eingekauften
Arzneimittels fur den Kostentrédger (Krankenversicherer, Patientin oder Patient)
gesenkt werden kann. Dasselbe gilt auch fiir Vermdgensvorteile, die den Fachperso-
nen mittelbar entstehen kénnen, obwohl sie die beim Einkauf erhaltenen Verginsti-
gungen weitergeben. Dies ist beispielsweise der Fall bei Hausérzten, deren Patien-
tinnen und Patienten nach alternativen Versicherungsmodellen im Sinne der

104 In Osterreich allerdings mit Einschrankung auf den ambulanten Bereich sowie auf dieje-
nigen Arzneimittel, deren Preis von der sozialen Krankenversicherung erstattet wird.

105 In seiner Publikation zur geltenden Rabattbestimmung (Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG)
empfiehlt das Institut allerdings bereits heute, gewdhrte bzw. erhaltene Rabatte sowohl
auf Seiten der Lieferantin als auch auf Seiten der Rabattempfanger gesondert und transpa-
rent auszuweisen; vgl. Swissmedic Journal 11/2003, S. 983 f., Ziff. VII.

106 Vgl Urteil des Bundesgerichts vom 12.4.2012 (2C_92/2011), E. 3.11.
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Managed Care versichert sind (Einschrdnkung der freien Arztwahl im Gegenzug zu
einer verglinstigten Pramie; vgl. Art. 41 Abs. 4 bzw. Art. 62 Abs. 1 KVG) und die
von den Versicherungen fiir jede derart versicherte Person eine Kopfpauschale (sog.
Capitation) erhalten, d. h. monatlich oder jahrlich einen fixen Betrag, der unabhén-
gig ist vom tatsachlichen Behandlungsaufwand. Hier kann — &hnlich wie bei den
nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln, die neu vom Vorteilsverbot ausgenommen
werden sollen — davon ausgegangen werden, dass der Patient bzw. die Patientin
keines zusétzlichen Schutzes durch ein Vorteilsverbot bedarf, da er oder sie ein
derartiges Versicherungsmodell in Kenntnis der damit verbundenen mdglichen
Konsequenzen wéhlt und dies gestiitzt auf Informationen tut, die vorwiegend nicht
vom behandelnden Arzt stammen. Die Grenzen des den Fachpersonen diesbeziiglich
zustehenden Ermessens werden zudem in Artikel 26 HMG aufgezeigt, und deren
Einhaltung wird durch die kantonalen Aufsichtsbehtrden kontrolliert.

Die Weitergabe erhaltener Rabatte kann fur die Fachpersonen mit einem Aufwand
verbunden sein. Beispielsweise Arzte-Netzwerke oder andere Managed-Care-
Organisationen haben aufgrund der mit den Krankenversicherern geschlossenen
Vertrdge ein Interesse, ihre Patientinnen und Patienten mit kostengiinstigen Arznei-
mitteln zu versorgen. Hierzu werden sie sich bemiihen, mit ausgewahlten Herstellern
entsprechende Liefervertrdge zu vereinbaren. Um mdglichst attraktive Konditionen
zu erhalten, mussen sie dem bevorzugten Hersteller belegen, wie viele seiner Pro-
dukte verschrieben und verkauft worden sind. Um dies tun zu kdnnen, mussten die
Verkaufsdaten aller Leistungserbringer beschafft werden, welche die vom Netzwerk
verordneten Medikamente verkauft haben. Dies hat sich in der Praxis teilweise als
ziemlich aufwendig erwiesen. Daher sollen dieser Aufwand sowie derjenige flr das
Aushandeln der Rabattvereinbarungen — sofern er nachgewiesen wird — angemessen
in Abzug gebracht werden kdnnen. Die entsprechenden Rabatte missen daher nur
anteilsmassig weitergeben werden. Ware dieser Aufwand nicht abziehbar, so wirden
sich die Leistungserbringer nicht mehr bemiihen, méglichst glinstige Bezugskonditi-
onen flr ihre Patientinnen und Patienten auszuhandeln.

zu Bst. d

Von Naturalrabatten (Warenboni) zu unterscheiden und im Unterschied zu diesen —
in engen Grenzen — mit dem Vorteilsverbot von Artikel 57a vereinbar sind Arznei-
mittelmuster (Musterpackungen). Deren Unentgeltlichkeit ist nicht wie bei Natural-
rabatten an die VVoraussetzung der Bezahlung eines Teils der Lieferung geknupft; sie
werden somit nicht (zu reduzierten Preisen) verkauft, sondern verschenkt.

Heute sind die Arzneimittelmuster in Artikel 10 AWV geregelt. Wegen ihrer gros-
sen praktischen Bedeutung, den festgestellten Missbrauchen und dem angestrebten
Verbot der mit ihnen «verwandten» Naturalrabatte sollen Arzneimittelmuster (Mus-
terpackungen) neu bereits im Gesetz Erwahnung finden.

Entsprechend den internationalen Regelungen und Gepflogenheiten107 ist sicherzu-
stellen, dass Arzneimittelmuster lediglich dem ihnen zugedachten Zweck dienen, das
heisst Fachpersonen sollen damit in der Praxis erste Erfahrungen sammeln kénnen.
Zu verhindern gilt insbesondere, dass Arzneimittelmuster durch umfangreichen

107 vgl. z. B. Art. 96 der Richtlinie 2001/83/EG sowie Art. 16 des Code der EFPIA (Euro-
pean Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) vom 5. 7.2007 «on the
Promotion of Prescription-Only Medicines to, and Interactions with, Healthcare Profes-
sionals» (www.efpia.eu/efpia-code-practice-promotion-prescription-only-medicines-and-
interactions-healthcare).
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Einsatz wahrend unbegrenzter Zeit dazu missbraucht werden, stationére Patientinnen
und Patienten in Institutionen (Spitalern) auf ein bestimmtes Arzneimittel «einzu-
stellen», damit sie dieses dann auch nach ihrer Entlassung aus der stationdren Pflege
— dannzumal jedoch gegen Bezahlung — beziehen. Es ist deshalb vorgesehen, die
heutige Regulierung der Arzneimittelmuster gemass Artikel 10 AWV weiterzufiih-
ren (d. h. inshesondere deren Beschrankung auf eine kleine Anzahl und die kleinste
im Handel befindliche Originalpackung, Auslieferung erst nach vorgangiger schrift-
licher Anforderung, Kennzeichnungspflicht als «Gratismuster», Verkaufsverbot). Es
ist zudem vorgesehen, die Abgabe von Mustern auf die ersten zwei Jahre nach dem
ersten Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in der Schweiz zu beschran-
ken. Weiter wird der Bundesrat den Begriff «kleine Anzahl» naher zu umschreiben
haben.

zu Abs. 2

Der Bundesrat wird auf VVerordnungsstufe festzulegen haben, welche erforderlichen
und zumutbaren Massnahmen Organisationen treffen missen, damit die ihnen
gewahrten Unterstlitzungsbeitrage (nach Abs. 1 Bst. b) das Verschreibungs-, Abga-
be- oder Anwendungsverhalten der Fachpersonen, die sie beschéftigen, nicht beein-
flussen konnen. Eine wesentliche Voraussetzung ist insbesondere, dass Zuwendun-
gen nach aussen offengelegt (z. B. mittels Verdffentlichung im Internet) und in der
eigenen Buchhaltung ausgewiesen werden. Somit besteht die Gewdhr, dass solche
Zuwendungen von den zustdndigen Revisionsstellen jahrlich geprift werden. So-
dann versteht sich von selbst, dass der Sponsor oder Drittmittelgeber seine Zahlun-
gen nicht an Bedingungen wie zum Beispiel den Bezug bestimmter Heilmittel kntip-
fen darf und diese Zahlungen ausschliesslich zweckgebunden verwendet werden.
Als weitere Voraussetzung konnte vorgesehen werden, dass der Zahlung eines
Unterstiitzungsbeitrags jeweils eine schriftliche Vereinbarung zugrunde gelegt
werden muss, woraus der beabsichtigte Verwendungszweck hervorgeht. Schliesslich
koénnte auch verlangt werden, dass die Gelder auf ein dafiir bestimmtes Konto uber-
wiesen werden missen, worauf Personen, die Arzneimittel verschreiben, abgeben
oder anwenden oder die fir die betreffende Organisation Arzneimittel einkaufen,
keinen oder jedenfalls keinen alleinigen Zugriff haben.

Diese Voraussetzungen orientieren sich an den Empfehlungen, welche die Schwei-
zerische Akademie der medizinischen Wissenschaften (SAMW) in ihren Richtlinien
zur «Zusammenarbeit Arzteschaft — Industrie»108 entwickelt hat. Werden sie erfillt,
so kann davon ausgegangen werden, dass die betreffende Organisation alles Zumut-
bare unternommen hat, um die Eignung des erhaltenen Sponsoring- oder Unterstiit-
zungsbeitrags zur Beeinflussung des Verschreibungs-, Abgabe-, Anwendungs- oder
Einkaufsverhaltens der bei ihr titigen Fachpersonen auszuschliessen, auch wenn
dieser Beitrag um ein Vielfaches lber dem liegt, was fur die einzelne verschrei-
bungs- und abgabeberechtigte Person noch als «bescheidener Wert» akzeptiert
werden kann (vgl. Abs. 1 Bst. a).

108 vergffentlicht in der Schweizerischen Arztezeitung (SAZ) Nr. 5/2006, S. 177 ff.
(www.saez.ch).
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Art. 57¢ (neu) Transparenz- und Offenlegungspflicht

zu Abs. 1

Wie oben zum neuen Artikel 57b ausgefiihrt wurde, missen Preisrabatte und Rick-
vergitungen auf dem Einkauf verschreibungspflichtiger Arzneimittel in den Rech-
nungen und Buchhaltungen der Einkaufer (Spitaler, Alters- und Pflegeheime, Arz-
tinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker) wie auch der Verkaufer
(Hersteller, Importeure, Grosshéndler, evtl. andere Detailhdndler) ausgewiesen sein,
damit diese Rabatte und Ruckvergiitungen als zuléssige geldwerte Vorteile akzep-
tiert werden konnen (vgl. Art. 57b Abs. 1 Bst. ¢ Ziff. 1).

Aufgrund der Ergebnisse der Vernehmlassung wurde darauf verzichtet, das Vor-
teilsverbot auf Medizinprodukte auszudehnen (vgl. Ziff. 1.3.2). Die Transparenzre-
gelung im neuen Artikel 57¢ Absatz 1 soll aber grundsétzlich fiir alle Heilmittel
gelten, also auch flr nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und Medizinpro-
dukte. Um auf die Besonderheiten bestimmter Heilmittelkategorien eingehen zu
kdnnen, ist es aber sinnvoll, dem Bundesrat die Kompetenz zu erteilen, Ausnahmen
von dieser allgemeinen Verpflichtung vorzusehen (siehe Abs. 3).

zu Abs. 2

Auch im Bereich des Gesundheitswesens haben in den letzten Jahren die wirtschaft-
lichen Verflechtungen laufend zugenommen. Die unterschiedlichen Handelsstufen
(Herstellung, Grosshandel, Detailhandel) sind zunehmend miteinander verwoben
(z. B. Beteiligung von Arztinnen und Arzten an Versandhandelsgesellschaften oder
Herstellern, Apotheken, welche im Besitz von Grosshéndlern sind usw.). Diese
vertikale Integration ist dann problematisch, wenn mittels vermehrter Verschrei-
bung, Abgabe oder Anwendung von Heilmitteln die Ertrdge des Unternehmens und
damit indirekt auch das eigene Einkommen gesteuert werden. Dasselbe gilt flr
mehrstufige vertikale Integrationen, so zum Beispiel wenn eine Vertriebsgesellschaft
im Besitz der Arztinnen und Arzte zusétzlich an einem herstellenden Unternehmen
beteiligt ist.

Um unerwiinschte Beeinflussungen zu verhindern, wére es denkbar, solche Beteili-
gungen oder Verflechtungen zu verbieten oder zumindest stark einzuschrénken. Dies
wiirde aber einen schweren Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit darstellen. Eine weni-
ger einschneidende Massnahme zur Verhinderung unerwiinschter Beeinflussungen
ist die Verpflichtung zu Transparenz. Das offentliche Interesse an einer mdéglichst
umfassenden Information ist im vorliegenden Kontext unbestritten1%® und wird von
der Motion SGK-S (06.3420) «Klarung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes»
ausdriicklich angeregt.

Im Bereich der Zuwendungen an Organisationen ist eine Verpflichtung zur Offenle-
gung gestitzt auf den neuen Artikel 57b vorgesehen (vgl. Ausfiihrungen zu Art. 57b

109 Geméss den im Rahmen einer australischen Studie befragten Patientinnen und Patienten
wiirde eine Offenlegung von Interessenbindungen von Arzten zu besseren Behandlungs-
entscheidungen und zu héherem Vertrauen fiihren; siehe: Tattersall MHN, Dimoska A,
Gan K. Patients expect transparency in doctors' relationships with the pharmaceutical
industry, Abstract, Medical Journal of Australia 2009; 190; S. 65-68.
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Abs. 1 Bst. b und Abs. 2 HMG)110. Da es neben der Annahme geldwerter Vorteile
aber weitere Tatigkeiten gibt, die zu Interessenskonflikten fiihren kdnnten, greift
diese Regelung fir sich alleine betrachtet zu kurz; sie zielt zudem nur auf Organisa-
tionen, nicht jedoch auf die einzelne verschreibungs- bzw. abgabeberechtigte Per-
son.

Die Offenlegungspflicht nach Artikel 57c Absatz 2 setzt dort an, wo Arzneimittel
oder Medizinprodukte an Patientinnen und Patienten oder Konsumentinnen und
Konsumenten verschrieben, abgegeben oder angewendet werden, namentlich in den
Arztpraxen, Spitdlern und Apotheken. Die Verpflichtung gilt somit fir denselben
Personenkreis, der von der Regelung von Artikel 57a betroffen ist. Sie beschrankt
sich jedoch nicht auf verschreibungspflichtige Arzneimittel. Damit gilt sie fir alle
Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem
Zweck einkaufen, sowie fiir Organisationen, die solche Personen beschéaftigen. Sie
sieht vor, dass (namhafte) Beteiligungen und andere Interessenbindungen offenge-
legt werden missen. Folgende Teilbereiche werden von der Offenlegungspflicht
erfasst1l:

—  eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Ver-
kehr bringen (Bst. a);

—  Téatigkeiten in Flhrungs- und Aufsichtsgremien, Beirdten und &hnlichen
Gremien solcher Unternehmen sowie Beratungs- oder Expertentétigkeiten
fur diese, wozu grundsétzlich auch die in Artikel 57a Absatz 3 erwéhnten
Gegenleistungen zu z&hlen sind (Bst. b);

—  Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation (Bst. c).

Die Modalitaten der Offenlegung der oben erwahnten Informationen wird der Bun-
desrat festlegen. Neben einer Verdffentlichung zum Beispiel im Internet (v.a. bei
Spitélern) ist es denkbar, dass dieser Offenlegungspflicht mittels Anschlégen in
Wartezimmern oder im Eingangsbereich einer Praxis nachgekommen werden kann.

zu Abs. 3

Die Transparenzpflicht nach Absatz 1 und die Offenlegungspflicht nach Absatz 2
erfassen grundsatzlich alle Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder
anwenden oder zu diesem Zweck erwerben, und sie gilt grundsétzlich fir Beteili-
gungen an allen Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen
sowie fiir andere Interessenbindungen an solche Unternehmen. Mit Absatz 3 wird
dem Bundesrat aber die Kompetenz erteilt, bestimmte Ausnahmen vorzusehen.

Ausnahmen von der Transparenzpflicht nach Absatz 1 kénnen bei bestimmten
Heilmittelkategorien sinnvoll sein, die Uber ein geringes Gefahrdungspotenzial
verfugen. Dies ist zum Beispiel bei Arzneimitteln der Abgabekategorie E, welche
frei im Handel verk&uflich sind (vgl. Art. 23 Abs. 2 HMG), der Fall. Auch Medizin-
produkte, welche gemadss Einteilung nach der massgeblichen Richtlinie 93/42/EWG
in die «niedrigstschwellige» Klasse | fallen (vgl. Art. 45 Abs. 3 HMG i.V. m. den

110 vgl. hierzu auch den in den USA unlangst erlassenen «Physicians Payment Sunshine
Act», welcher Unternehmen verpflichtet, seit 2012 jegliche finanziellen und sonstigen
Zuwendungen an Arzte, Krankenhduser und andere medizinische Leistungserbringer of-
fenzulegen.

111 wortlaut in Anlehnung an Art. 11 Parlamentsgesetz (Offenlegungspflicht fiir Mitglieder
der eidgendssischen Rate bzgl. ihrer Interessenbindungen) formuliert.
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Art. 1 und 5 der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 [MepV]112),
beinhalten eher geringe Gesundheitsrisiken. Hierunter fallen beispielsweise Medi-
zinprodukte wie Heftpflaster oder Gehhilfen (Kriicken).

Bei der Offenlegungspflicht nach Absatz 2 kann der Bundesrat vorsehen, dass
Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen,
erst ab einer bestimmten Hohe offengelegt werden missen. Zudem kann er Interes-
senbindungen an Unternehmen, die ausschliesslich Arzneimittel der Abgabekatego-
rie E oder Medizinprodukte der Klasse | herstellen oder in Verkehr bringen, von der
Offenlegungspflicht auszunehmen.

Art. 58 Abs. 1,4 und 5

Da die Zustandigkeit fir den Vollzug des Verbots des Versprechens und Annehmens
geldwerter Vorteile (Art. 57a und 57b) auf das BAG ubergehen und dieses auch fir
den Vollzug der Offenlegungspflicht (Art. 57c) zustdndig werden wird, ist das
Institut nun nicht mehr die einzige Behdrde des Bundes, welche das Heilmittelgesetz
vollzieht. Die Formulierungen in den Absétzen 1, 4 und 5 von Artikel 58 sind ent-
sprechend anzupassen (siehe auch Erlauterungen zu Art. 66 und 82 Abs. 1).

Die Neuformulierung des ersten Satzes von Absatz 5 korrigiert ein redaktionelles
Versehen: gemass der heutigen Formulierung miissen die Kantone sdmtliche Ereig-
nisse, Erkenntnisse und Beanstandungen, die sie im Rahmen ihrer Uberwachungsta-
tigkeit feststellen, dem Institut melden, worauf dieses die notwendigen Verwal-
tungsmassnahmen trifft. Gemass Artikel 66 Absatz 3 ordnen die Kantone jedoch,
soweit sie sachlich zusténdig sind, die zum Vollzug des Heilmittelgesetzes erforder-
lichen Verwaltungsmassnahmen selber an — was denn auch der seit Jahren géngigen
und unbestrittenen Praxis entspricht. Der Widerspruch riihrt daher, dass Artikel 58
Absatz 5 erster Satz irrtimlich auf Absatz 1 der Bestimmung verweist, in dem
sowohl von der Zustandigkeit des Instituts als auch von derjenigen der Kantone die
Rede ist113. Die im ersten Satz von Artikel 58 Absatz 5 statuierte Meldepflicht ist
daher — ebenso wie die sich aus dem zweiten Satz ergebende Kompetenz zur Ergrei-
fung von Verwaltungsmassnahmen — auf Félle in der sachlichen Zustandigkeit des
Instituts oder des BAG zu beschranken.

Art. 59 Abs. 3 und 5-7 (neu)

zu Abs. 3

Die Erfassung und Prdvention von Heilmittelrisiken (sogenannte Vigilance) be-
schrénkt sich nicht auf unerwiinschte Wirkungen im engeren Sinnell4, Fir die
Heilmittelsicherheit ebenso wichtig sind gehduft auftretender Missbrauch oder
akzidentelle Vergiftungen, zum Beispiel bei Kindern, sowie wiederholte Probleme
bei der Anwendung. Zu diesen zéhlen sogenannte «critical incidents» oder «Near-
miss-Ereignisse», die entdeckt werden, bevor eine Patientin oder ein Patient zu
Schaden kommt. Um chargenabhéngige Probleme namentlich bei biologischen

112 SR 812.213

113 vgl. dazu Thomas Eichenberger, in: Eichenberger/Jaisli/Richli (Hrsg.), Basler Kommen-
tar zum Heilmittelgesetz, Basel 2006, Art. 58 Rn. 20 m.w.H.

114 Gemiss der WHO lautet die Definition: «Ein unerwiinschtes Ereignis in vermuteter
Verbindung mit der Ublichen Anwendung eines Heilmittels in normaler Dosis, das schéd-
lich und unbeabsichtigt ist».
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Préparaten zu erkennen, gilt es auch, das Ausbleiben der Wirkung zu erfassen, zum
Beispiel bei Impfstoffen.

Die Meldepflicht fur Fachleute umfasst heute lediglich schwerwiegende oder neue
unerwiinschte Wirkungen (von Arzneimitteln) bzw. Vorkommnisse (bei Medizin-
produkten) sowie Qualitdtsmangel. Sie soll nun breiter gefasst werden und zusatz-
lich Beobachtungen schwerwiegender oder neuer Tatsachen umfassen. Dies schliesst
Beobachtungen vor der Anwendung des Arzneimittels ein, die im Falle spaterer
Anwendungen zu Schaden beim Patienten fuhren kénnten, wie zum Beispiel eine
«Beinahe-Verwechslung» von Arzneimitteln oder Blutprodukten. Solche Beobach-
tungen konnen zur Anpassung von Zulassungsbedingungen fiihren. Aufgrund des
von Patientinnen und Patienten eingegangenen, gravierenden Risikos mussen im
Bereich der Blutprodukte knapp vermiedene Transfusionsfehler ebenfalls gemeldet
werden. Die Konkretisierung dieser Meldepflicht wird auf Stufe Verordnung erfol-
gen.

Der Meldepflicht unterstellt werden neu auch Medizinalpersonen, die aufgrund ihrer
Ausbildung zur Anwendung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, die in
der Regel von dieser Berechtigung in ihrem Arbeitsalltag aber keinen Gebrauch
machen (wie z. B. Arztinnen und Arzte im Bereich der Gerichtsmedizin).

zu Abs. 5 (neu) und 6 (neu)

Die Pharmacovigilance hat in der letzten Zeit vermehrte Bedeutung erlangt, und auf
internationaler Ebene wurden harmonisierte Empfehlungen erlassen. Zu nennen sind
hier die Empfehlung der ICH zur Planung der Pharmacovigilance!5 und die Richtli-
nie vom Médrz 2005 der Food and Drug Administration der USA «Guidance Good
Pharmacovigilance Practices and Pharmacoepidemiologic Assessment»116.

Das Institut befolgt die Empfehlung der ICH bereits weitgehend; es erscheint jedoch
angebracht, dem Bundesrat die Zustandigkeit zu (bertragen, die internationalen
Normen, auf die sich das Institut bei seiner Arbeit abstiitzen soll, klar zu bezeichnen.

zu Abs. 7 (neu)

Mitarbeitende von Personen und Organisationen, die im Bereich der Herstellung,
des Vertriebs sowie der Verschreibung oder Abgabe von Heilmitteln tatig sind,
befinden sich in einem potenziellen Zielkonflikt zwischen der Treuepflicht gegen-
Uber ihrem Arbeitgeber auf der einen Seite sowie den dem Heilmittelgesetz zugrun-
de liegenden offentlichen Interessen des Gesundheitsschutzes auf der anderen Seite.
Typisches Beispiel sind die in Artikel 59 Absatz 1-3 HMG erwahnten Pflichten zur
Meldung unerwiinschter Wirkungen, Vorkommnisse, anderer Beobachtungen sowie
von Qualitadtsmangeln. Verschérft wird dieser Konflikt dadurch, dass die Unterlas-
sung solcher Meldepflichten strafrechtlich geahndet wird (vgl. Art. 87 Abs. 1 Bst. ¢
HMG). Die Meldepflicht trifft zwar in erster Linie nicht die Mitarbeitenden selbst,
doch missen diese aufgrund der strafrechtlichen Verantwortlichkeitsregelung von
Artikel 6 des Bundesgesetzes vom 22. Méarz 1974117 {iber das Verwaltungsstrafrecht

115 siehe Fussnote 86.

116 siehewww.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryinformation/
Guidances/ucm071696.pdf.

117 SR 313.0; Artikel 6 dieses Gesetzes ist gemiss den Art. 89 und 90 des HMG sowohl bei
der Strafverfolgung durch kantonale Behdrden als auch bei derjenigen durch Bundesbe-
hérden anwendbar.
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(VStrR) damit rechnen, in einem Strafverfahren selber beschuldigt und allenfalls
verurteilt zu werden.

Es ist deshalb angezeigt, analog zur Meldepflicht nach den Absatzen 1 und 2
(Unternehmen) und derjenigen nach Absatz 3 (Medizinalpersonen oder Organisatio-
nen wie Spitdler) ein generelles Melderecht fiir deren Angestellte auf Gesetzesstufe
zu verankern. Die Meldung soll direkt an die zustdndige Behorde erfolgen kénnen,
ohne dass sich die Mitarbeitenden zuerst an den Arbeitgeber richten und so allenfalls
ihre Anstellung gefahrden missen. Meldungen dieser Personen sind vertraulich zu
behandeln, und ihre Identitdt wird gegeniiber dem Arbeitgeber nicht offengelegt
(vgl. Art. 62 Abs. 1 HMG).

Situationen, in denen eine Mitarbeiterin oder ein Mitarbeiter in den oben geschilder-
ten Zielkonflikt geraten kann, sind bei der Herstellung, dem Vertrieb sowie der
Verschreibung und Abgabe von Heilmitteln auch ausserhalb der eigentlichen Phar-
maco- bzw. Materiovigilance denkbar; so beispielsweise dann, wenn geldwerte
Vorteile angeboten, gewahrt oder angenommen werden (vgl. neuer Art. 57a). Zu
denken ist aber auch an die generelle VVorgabe, dass ein Arzneimittel erst in Verkehr
gebracht werden darf, wenn es zugelassen ist (Art. 9 Abs. 1). Stellt eine Mitarbeite-
rin einer Zulassungsinhaberin fest, dass diese Anderungen an einem zugelassenen
Arzneimittel vornimmt und es auf den Markt bringt, bevor die Anderungen ihrerseits
genehmigt wurden, so soll diese Mitarbeiterin ihre anstellungsrechtliche Treue-
pflicht nicht Gber das gesundheitspolizeiliche Interesse stellen missen. Das Mel-
derecht ist demnach in Bezug auf sdmtliche Verstdsse gegen das Heilmittelgesetz
vorzusehen.

In diesem Zusammenhang ist auf die laufende Revision des Obligationenrechts
hinzuweisen, mit welcher das Arbeitsrecht mit einer differenzierten Regelung zum
Schutz von Personen, die den zustdndigen Behdrden Missstdnde am Arbeitsplatz
melden, erganzt werden soll18, Diese Regelung wird grundsétzlich auch fiir Ange-
stellte von Personen und Organisationen gelten, welche Heilmittel herstellen, ver-
treiben, verschreiben oder abgeben. Sie erfasst aber einzig privatrechtlich angestellte
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, wahrend der hier vorgeschlagene Artikel 59
Absatz 7 HMG sémtliche Arbeitnehmende erfasst, also auch 6ffentlich-rechtlich
Angestellte in den Kantonen (z. B. Spitalangestellte). Zudem ist gewahrleistet, dass
deren Meldungen vertraulich behandelt werden (vgl. Artikel 62 Absatz 1 HMG). Im
arbeitsrechtlichen Konfliktfall kann sich ein Arbeitnehmer auf das hier statuierte
Melderecht berufen; im Ubrigen bleiben das Obligationenrecht bzw. die entspre-
chende kantonale Gesetzgebung massgebend.

Was die mdgliche Beeintrachtigung der strafrechtlich geschiitzten Geheimnissel19
betrifft ist festzuhalten, dass das hier geschaffene Melderecht grundsétzlich als ein
im Gesetz vorgesehener Rechtfertigungsgrund gemdss Artikel 14 StGB120 zu
betrachten ist. Die Meldung nach Absatz 7 kann demzufolge durchaus auch
Geschéfts- oder Fabrikationsgeheimnisse betreffen, ohne dass die meldende Person
strafrechtliche Konsequenzen befiirchten muss.

118 siehe www.ejpd.admin.ch/content/bj/de/home/themen/wirtschaft/gesetzgebung/
whistleblowing.html.

119 Fabrikations- oder Geschaftsgeheimnis (Art. 162 StGB); Amtsgeheimnis (Art. 320
StGB); Berufsgeheimnis (Art. 321 StGB).

120 Art. 14 StGB lautet: «Wer handelt, wie es das Gesetz gebietet oder erlaubt, verhalt sich
rechtméssig, auch wenn die Tat nach diesem oder einem andern Gesetz mit Strafe bedroht
ist.».
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4. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbearbeitung

Art. 62a (neu) Bearbeitung von Personendaten

Der neu geschaffene Artikel 62a regelt einen Spezialfall von Artikel 62 HMG.
Obwohl Personendaten und insbesondere auch besonders schiitzenswerte Personen-
daten sowie Personlichkeitsprofile als vertrauliche Daten im Sinne von Artikel 62
HMG gelten121, ist fur deren Bearbeitung eine Konkretisierung in einer eigenen
Norm vorzunehmen.

Da fur die Regelung der Bearbeitung von Personendaten im Sinne von Artikel 3
Buchstabe a DSG keine formellgesetzliche Grundlage erforderlich ist (Art. 17
DSG), ist auf Gesetzesstufe keine weitergehende Regelung vorgesehen. Hingegen
wird in Absatz 1 fur die im geltenden Recht nur auf Verordnungsstufel22 geregelte
Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Personendaten und Persénlichkeitspro-
filen die notwendige formellgesetzliche Grundlage geschaffen (Art. 17 Abs. 1 und 2
DSG). Fir die Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben bearbeiten schon heute das
Institut und weitere mit dem Vollzug des Heilmittelgesetzes betraute Behdrden wie
zum Beispiel regionale Pharmacovigilance-Zentren, Kantonsapotheker und -édrzte
sowie mit Vollzugsaufgaben betraute Dritte wie das Schweizerische Rote Kreuz
(vgl. Art. 68 Abs. 4 HMG) Daten, welche die Gesundheit von individualisierbaren
Personen betreffen (Bst. a). Im Rahmen der behérdlichen Marktiiberwachung ist im
Zusammenhang mit Blut und Blutprodukten (Ziff. 1) eine Bearbeitung von Perso-
nendaten unumganglich. So sieht Artikel 39 HMG eine Aufzeichnungspflicht aller
fur die Sicherheit bedeutsamen Vorgange vor. Darunter fallen beispielsweise auch
konkrete, die Gesundheit der Blut spendenden Person betreffende Daten, welche die
Erstellung eines Personlichkeitsprofils erméglichen. Ziffer 2 regelt einen weiteren
Anwendungsbereich der Datenbearbeitung im Rahmen der Marktiiberwachung:
Meldungen an das Institut sowohl iber unerwiinschte Wirkungen und VVorkommnis-
se (Vigilance) als auch Uber Qualitdtsméngel kdnnen Personendaten, insbesondere
die Gesundheit einer Patientin oder eines Patienten betreffende besonders schit-
zenswerte Daten beinhalten, auch wenn fir die Entgegennahme einer solchen Mel-
dung die Bekanntgabe von Personendaten nicht vorausgesetzt wird. Die regionalen
Pharmacovigilance-Zentren und das Institut bendtigen zur Bearbeitung solcher
Meldungen grundsétzlich nur die Initialen, das Geschlecht und den Jahrgang der
betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten. Da das Institut fir die Wahr-
nehmung seiner Aufsichtspflicht auf den Eingang von externen Meldungen ange-
wiesen ist, lasst sich nicht ganz ausschliessen, dass unnétige Personendaten (ibermit-
telt werden, insbesondere bei Meldungen von Privatpersonen. Die Meldungen
werden vollstdndig anonymisiert in die nationale von Swissmedic gefiihrte Daten-
bank eingegeben. Obwohl im Rahmen von klinischen Versuchen die Behdrden
hauptséchlich mit anonymisierten Daten der Versuchspersonen befasst sind, kdnnen
eingehende Meldungen (z. B. lber schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen nach Art. 23 VKIlin) oder bei Inspektionen erhobene Informationen die
Gesundheit der VVersuchspersonen betreffende Daten enthalten (Ziff. 3).

121 ygl. Botschaft zum Heilmittelgesetz, BBI 1999 3543 f.

122 Es'sind dies folgende Bestimmungen: Art. 46a AMBYV, Art. 44b VAM, Art. 36 TAMV,
Art. 26a MepV sowie Art. 26a der Verordnung vom 17. Oktober 2001 uber klinische
Versuche mit Heilmitteln (VKIin; SR 812.214.2).
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Die beiden in Buchstabe b geregelten Falle betreffen die Bearbeitung von Daten
tiber administrative oder strafrechtliche Verfolgungen und Sanktionen von Personen.
Im Rahmen der Beurteilung von Gesuchen zur Erteilung einer Betriebsbewilligung
ist die Qualifikation der fachtechnisch verantwortlichen Person (Ziff. 1) zu tUberpri-
fen (vgl. Art. 5 Abs. 3 und Art. 10 Abs. 2 AMBYV). Dem Institut muss es moglich
sein, bei Bedarf einen Strafregisterauszug einzuholen oder bei den Kantonen weitere
Auskiinfte iber administrative Massnahmen wie beispielsweise die Einschrankung
der Berufsausiibungsbewilligung zu erhalten. Dasselbe gilt angesichts der strengen
Anforderungen flr die mit der Durchfiihrung von klinischen Versuchen befassten
Priifarztinnen und -&rzte zum Schutz der teilnehmenden Versuchspersonen.

Aus Griinden der Datensicherheit sind die in Absatz 1 Buchstabe a erwahnten
besonders schiitzenswerten, die Gesundheit betreffenden Personendaten mdglichst
friihzeitig und weitgehend zu anonymisieren (Abs. 2).

In Absatz 3 wird der Bundesrat verpflichtet, die zum Vollzug des Datenschutzes
erforderlichen Ausfiihrungsbestimmungen zu erlassen. Diese umfassen weitgehend
Ausflhrungsrecht, welches die gesetzlichen Verpflichtungen konkretisiert. Neben
der Regelung der Verantwortlichkeit bei der Bearbeitung der Daten (Bst. a), hat der
Bundesrat beispielsweise die Dauer der Aufbewahrung, Archivierung und Vernich-
tung der Daten zu regeln (Bst. ¢ und d).

Schliesslich ist daran zu erinnern, dass, wann immer bei einer Bearbeitung von
Daten auch Personendaten bearbeitet werden oder bearbeitet werden kdnnen, die
Bestimmungen des Datenschutzgesetzes (bzw. fiir kantonale Stellen diejenigen der
kantonalen Datenschutzgesetze) zu beachten sind.

Art. 63 Abs. 3 (neu)

Nach geltendem Recht sehen die Absatze 1 und 2 die gegenseitige Bekanntgabe von
Daten unter den fir den Vollzug des Heilmittelgesetzes zusténdigen Stellen des
Bundes und der Kantone vor, soweit dies fir den Vollzug des Heilmittelgesetzes
erforderlich ist. Aufgrund dieser Bestimmung ist es dem Institut verwehrt, Daten an
die mit dem Vollzug anderer Gesetze beauftragten Behdrden weiterzugeben.

Mit der neuen Regelung in Absatz 3 soll nun die Md&glichkeit geschaffen werden,
dass der Bundesrat eine Datenbekanntgabe auch an Bundesbehérden vorsehen kann,
die nicht mit dem Vollzug des Heilmittelgesetzes betraut sind. Eine Bekanntgabe der
Daten soll dann mdglich sein, wenn es fur den Vollzug anderer, in mittelbarem
Zusammenhang mit dem Heilmittelgesetz stehenden Bundesgesetze, die die
Gesundheit betreffen, erforderlich ist. Zu nennen sind inshesondere das Betdu-
bungsmittelgesetz123, das Epidemiengesetz124, das Krankenversicherungsgesetz oder
das Bundesgesetz uber die Forderung von Turnen und Sport125. Damit soll dazu
beitragen werden, bestehende Liicken im Vollzug der erwahnten Gesetzgebungen zu
schliessen. Diese neue Bestimmung ermdglicht es aber nicht, anderen Vollzugshe-
horden besonders schitzenswerten Personendaten und Personlichkeitsprofile

123 Bundesgesetz vom 3. Oktober 1951 iber die Betaubungsmittel und die psychotropen
Stoffe (BetmG; SR 812.121).

124 Bundesgesetz vom 18. Dezember 1970 iiber die Bekampfung tbertragbarer Krankheiten
des Menschen (Epidemiengesetz, SR 818.101).

125 Bundesgesetz vom 17. Marz 1972 iiber die Férderung von Turnen und Sport (SR 415.0);
ab 1. Oktober 2012 durch das Bundesgesetz tiber die Férderung von Sport und Bewegung
(Sportférderungsgesetz, SpoF6G) ersetzt (vgl. BBI 2011 4893).
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bekannt zu geben. Diese Mdglichkeit bieten ubrigens auch die Regelungen in den
Absétzen 1 und 2 nicht.

Als Beispiel fur einen Anwendungsfall von Absatz 3 kann der Vollzug des Epide-
miengesetzes aufgefilhrt werden. Hier sind in gewissen Bereichen (vertrauliche)
Daten erforderlich, die auf der Grundlage des Heilmittelgesetzes erhoben werden.
Fur die Vertreiber von Impfstoffen besteht nach Artikel 22 Absatz 3 AMZV die
Pflicht, «die in der Schweiz vertriebene Menge von immunologischen Arzneimitteln
am Menschen (zu) melden». Im Rahmen der Erhebung der Durchimpfungsraten in
der Schweiz ist das BAG auf die Bekanntgabe dieser Daten angewiesen, was mit
dieser neuen Regelung nun erméglicht wird.

Art. 64 Sachiiberschrift, Abs. 3, Abs. 4 Einleitungssatz und Bst. abis (neu),
Abs. 4is (neu) und 5

In den Absétzen 3, 4 und 5 wird prazisiert, dass diese Regelungen auch fir die
Bekanntgabe von Personendaten (nicht aber fur besonders schitzenswerte Perso-
nendaten und Personlichkeitsprofile) ins Ausland gelten. In Absatz 4 wird der Rege-
lung in Artikel 6 DSG entsprechend als zusétzliche Voraussetzung fir die Bekannt-
gabe von Personendaten ins Ausland erwéhnt, dass eine solche Bekanntgabe die
Personlichkeit der betroffenen Person nicht schwerwiegend gefahrden darf (Bst.
abis). Eine Bekanntgabe von Personendaten ins Ausland ist somit nur dann zuldssig,
wenn die Voraussetzungen nach Artikel 6 DSG erfullt sind.

Demgegeniber schafft der neue Absatz 4bis eine formellgesetzliche Grundlage fiir
die Bekanntgabe von vertraulichen sowie besonders schutzenswerten, die Gesund-
heit betreffenden Personendaten an die von der WHO betriebene internationale
Pharmacovigilance-Datenbank in Uppsala (Schweden). Wie alle an dieser Daten-
bank beteiligten Mitglieder gibt das Institut namentlich die Initialen, das Geschlecht,
den Jahrgang der betroffenen Patientin bzw. des betroffenen Patienten sowie den
Bericht (iber die unerwiinschte Wirkung bekannt.

5. Abschnitt: Gebiihren und Aufsichtsabgabe

Art. 65 Abs. 2-6

In Absatz 2 wird der Begriff «Gebiihr» durch den Begriff «Abgabe» ersetzt, denn
entgegen der heutigen Terminologie handelt es sich bei der auf dem Verkauf von
Arzneimitteln erhobenen Abgabe zur Finanzierung der Uberwachung des Arzneimit-
telverkehrs (Verkaufsabgabe) streng fiskalrechtlich nicht um eine Gebdihr, sondern
um eine Aufsichtsabgabe. Der Unterschied besteht darin, dass einer Geblhr, als
sogenannter Kausalabgabe, eine staatliche Gegenleistung gegeniiber stehen muss,
welche dem Abgabepflichtigen individuell zurechenbar ist. Diese Voraussetzung ist
bei der Verkaufsabgabe nicht erfillt. Die Verkaufsabgabe dient generell der De-
ckung von Kosten, die dem Institut aus seiner Aufsichtstétigkeit entstehen und nicht
bereits durch Gebihren oder Abgeltungen des Bundes (nach Art. 77 Abs. 2 Bst. a)
gedeckt sind. In erster Linie handelt es sich dabei um die Kosten fir Tatigkeiten, die
nicht einem Abgabepflichtigen individuell, sondern dem Kreis der Abgabepflichti-
gen insgesamt zugutekommen (allgemeine Uberwachungsaufgaben, die Vorberei-
tung und Erarbeitung von Qualitatsnormen, die Informationstétigkeit gegenuber der
Bevolkerung und Massnahmen gegen den Missbrauch und Fehlgebrauch von Arz-
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neimitteln usw.), wie dies fiir Aufsichtsabgaben typisch ist. In Absatz 2 wird zudem
neu festgehalten, wer die Abgabe entrichten muss (Zulassungsinhaberin) und
gestiitzt worauf sie bemessen wird (Fabrikabgabepreis). Allfallige Uberschiisse
werden fir die Bildung von Reserven verwendet oder Unterdeckungen Uber vorhan-
dene Reserven ausgeglichen (vgl. Art. 79).

In Absatz 3 wird die maximale Hohe der Abgabe des Instituts festgelegt (15 Pro-
mille). Die damit erzielten Einnahmen dirfen aber insgesamt héchstens zehn Pro-
mille des Erloses aller im Abgabejahr verkauften Arzneimittel betragen. Dieses
Konzept gestattet es, die bereits bisher praktizierte, differenzierte Abgabeerhebung
fuir bestimmte Preiskategorien weiterzufithren.

Von der im heutigen Absatz 3 enthaltenen Ermachtigung, jahrliche Gebuhren fiir das
Aufrechterhalten von Bewilligungen vorzusehen, hat der Bundesrat bisher nicht
Gebrauch gemacht. Da diese Vollzugsaufgaben auch weiterhin vollumfénglich
durch die Verkaufsabgabe nach Absatz 2 und durch Geblihren gedeckt werden
sollen, kann diese Regelung ersatzlos aufgehoben werden.

Absatz 4 delegiert die ndhere Ausgestaltung der Aufsichtsabgabe neu dem Bundesrat
anstelle des Institutsrats. Der Bundesrat hat namentlich den Abgabesatz pro Preiska-
tegorie festzulegen. Diese Anderung der Zustandigkeit ist insofern gerechtfertigt, als
dass bei der Ausgestaltung von Aufsichtsabgaben ein viel grosserer Spielraum
besteht als bei der Festlegung von Gebiihren, wo das Kostendeckungs- und Aquiva-
lenzprinzip gewisse Leitlinien vorgeben.

Gemdss dem Corporate-Governance-Bericht, Leitsatz 13, soll die Befugnis ver-
selbststandigter Einheiten, selber Verordnungsrecht zu erlassen, auf Ausnahmefalle
und auf Bestimmungen fachtechnischen Inhalts von untergeordneter Bedeutung
beschrénkt werden. Der Erlass von Verordnungen im Bereich des Abgaberechts
widerspricht diesem Grundsatz, weshalb kiinftig vorgesehen ist, den Erlass der
Gebuhrenverordnung durch das Institut einem Genehmigungsvorbehalt durch den
Bundesrat zu unterstellen (Abs. 5). Absatz 6 ist dementsprechend dahingehend
anzupassen, dass der Bundesrat im Rahmen der strategischen Zielsetzung (und nicht
mehr (ber den Weg des Leistungsauftrags) verlangen kann, dass das Institut auf die
Gebilhrenerhebung fir bestimmte Bewilligungen, Kontrollen oder Dienstleistungen
ganz oder teilweise verzichten soll (z. B. bei der Zulassung von Arzneimitteln fir
seltene Krankheiten).

Art. 66 Abs. 1, Abs. 2 Einleitungssatz sowie Abs. 3-6 (neu)

Artikel 66 umschreibt in der geltenden Fassung in nicht abschliessender Aufzdhlung
die Verwaltungsmassnahmen, die vom Institut (Abs. 1) und den Kantonen (Abs. 3)
zu treffen sind, um die Wiederherstellung des rechtméssigen Zustandes zu bewirken.
Neu ist in Absatz 1 nicht nur vom Institut, sondern auch von «den anderen mit dem
Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behdrden» die Rede. Gemeint sind damit das
BAG, welches neu fur die Kontrolle des Verbots des Versprechens und Annehmens
geldwerter Vorteile zusténdig erklart wird, sowie die Kantone fir die Kontrolle des
Detailhandels. Dementsprechend ist auch der Einleitungssatz von Absatz 2 anzupas-
sen. In Absatz 4 werden im Vergleich zum heutigen Wortlaut lediglich die massgeb-
lichen Bestimmungen des Heilmittelgesetzes prazisiert. Der Beizug der Vollzugsbe-
horden durch die Zollbehorden ist weiterhin vorgesehen, wird aber neu in Absatz 5
geregelt. Die Zollorgane sind von den Anderungen in Artikel 66 nicht betroffen; am
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bestehenden Verfahren wird nichts geéndert und es sind auch keine zusétzlichen
Aufgaben vorgesehen.

Die Anordnung der erforderlichen und geeigneten Massnahmen setzt hinreichende
Kenntnisse des rechtserheblichen Sachverhalts voraus. Die Sachverhaltsabklarung
richtet sich nach dem Bundesgesetz vom 20. Dezember 1968126 {iber das Verwal-
tungsverfahren (VwWVG) sowie dem Bundesgesetz vom 4. Dezember 1947127 {iber
den Bundeszivilprozess (BZP). In Erganzung zu den dort geregelten Beweismass-
nahmen weiten die neuen Absétze 3 und 5 die Palette an zuldssigen Untersuchungs-
handlungen leicht aus. Gemass Absatz 3 werden die Vollzugsbehérden ausdriicklich
erméachtigt, unter fiktivem Namen, d. h. inkognito, Waren zu bestellen. Bekampft
werden sollen mit den daraus gewonnen Erkenntnissen in erster Linie Verstdsse
gegen die Zulassungspflicht von Arzneimitteln, also der Handel mit zulassungs-
pflichtigen Arzneimitteln, die nicht zugelassen sind; daneben auch Verstdsse gegen
Bewilligungen (Herstellungs-, Vertriebs-, Ein- und Ausfuhr- sowie Abgabebewilli-
gungen). Wirden das Institut und die zustdndigen kantonalen Stellen die Ware in
eigenem Namen bestellen, wéren die Verursacher gewarnt und kdnnten sich allfalli-
gen Verwaltungsmassnahmen und strafrechtlichen Sanktionen entziehen. Die neue
Untersuchungsmassnahme setzt daher den Verdacht voraus, dass Arzneimittel
unrechtmassig hergestellt, eingefiihrt, ausgefiihrt oder in Verkehr gebracht werden
(Bst. a). Eine Bestellung unter fiktivem Namen ist weiter nur zuldssig, wenn die
bisherigen Abkldrungen zu keinem Ergebnis gefiihrt haben oder wenn weitere
Abklarungen sonst aussichtslos waren oder unverhéltnismassig erschwert wiirden
(Bst. b).

Neu berechtigt Absatz 5 die Vollzugsbehérden, bei den Anbieterinnen von Post-
diensten, inshesondere der Schweizerischen Post, den Namen der Inhaberin oder des
Inhabers eines Postfachs ausfindig zu machen. In der Praxis kommt es h&ufig vor,
dass verdachtige Sendungen am Zoll abgefangen werden, der Adressat — aufgrund
der Verwendung eines Postfachs — jedoch nicht eruiert werden kann. Diese Ermitt-
lungsliicke soll geschlossen werden. Da es sich um einen Eingriff in das Postge-
heimnis gemass Artikel 13 der Bundesverfassung28 handelt, ist zwingend eine
gesetzliche Grundlage erforderlich. Wie jeder Grundrechtseingriff ist auch dieser
nur zuléssig, wenn der Eingriff im 6ffentlichen Interesse liegt und verhéltnisméssig
ist. Die Anbieterinnen von Postdiensten sind unter diesen Voraussetzungen zur
Auskunft verpflichtet; sie laufen daher nicht Gefahr, sich wegen der Verletzung des
Post- und Fernmeldegeheimnisses geméss Artikel 321tr StGB strafbar zu machen.

Die betroffene Person ist spatestens nach Abschluss des Verfahrens zu benachrichti-
gen (Abs. 6). Es steht ihr die Mdglichkeit offen, mittels Beschwerde die Rechtmés-
sigkeit der Untersuchungshandlung durch ein Gericht {iberprifen zu lassen. Sofern
das Institut die Massnahme angeordnet hat, ist das Bundesverwaltungsgericht die
zustandige Rechtsmittelinstanz.

126 SR 172.021
127 SR 273
128 SR 101
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Art. 67 Abs. 1 und 1bis (neu)

zu Abs. 1

Der erste Satz von Absatz 1 bleibt unverandert. Wie in der Botschaft zum Heilmit-
telgesetz erwihnt, sorgt das Institut dafiir, dass die Offentlichkeit tiber einen aktuel-
len und konkreten Vorfall, der sich auf die Gesundheit von Mensch und Tier negativ
auswirken konnte oder bereits ausgewirkt hat, informiert wird129. Dies wird mittels
Publikationen des Institutes im Swissmedic Journal, im Internet oder via Medien,
insbesondere Fachzeitschriften, sichergestellt.

Der zweite Satz von Absatz 1 préazisiert, welche Art von Informationen das Institut
publizieren soll. Dazu gehdren u. a. positive und negative Entscheide aus Zulas-
sungsverfahren sowie Verfugungen im Marktiiberwachungsverfahren wie Wider-
rufs- und Sistierungsentscheide. Diese offene Formulierung erlaubt es, in Zukunft
auch weitere Informationen, wie zum Beispiel die den Zulassungen zugrunde lie-
genden Beurteilungsberichte (analog zur EU), zu publizieren, ohne dass eine neue
Gesetzesrevision erforderlich sein wird30. Die Modalitdten miissen auf Verord-
nungsstufe geregelt werden.

Der Zusatz betreffend die Veroffentlichung von Anderungen der Fach- und Patien-
teninformation Gber Arzneimittel (Abs. 1 in fine) wird in den neuen Absatz 1bis
verschoben. Dagegen soll die Publikation von Ereignissen und Erkenntnissen, die im
Rahmen der Marktiiberwachung daraus gewonnen wurden, explizit erwéhnt werden.
Damit soll die Basis geschaffen werden, um kiinftig vermehrt tiber wichtige neue
Erkenntnisse aus der Marktiberwachungstatigkeit informieren zu kénnen, so zum
Beispiel Giber genehmigte Pharmacovigilance-Plane oder (iber Erkenntnisse hinsicht-
lich der Qualitat nicht zugelassener Arzneimittel aus der Uberwachung der Einfuhr
durch Einzelpersonen.

zu Abs. 1bis

Die im heutigen Absatz 1 enthaltene Regelung, wonach das Institut «insbesondere
(Informationen) tiber Anderungen von Fach- und Patienteninformationen» veréffent-
licht, ist zu eng, sind es doch nicht erst die Anderungen der Arzneimittelinformation,
die flr die sichere Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln
wichtig sind, sondern in erster Linie die mit der Zulassung genehmigten Fach- und
Patienteninformationen als solche. Mit dem neuen Absatz 1bis soll deshalb eine
formell-gesetzliche Grundlage geschaffen werden, die es dem Institut erlaubt, die
Verantwortung fir die Verdffentlichung der vollstdndigen Sammlung aller Arznei-
mittelinformationen in Form eines elektronischen Verzeichnisses (auf Kosten der
Zulassungsinhaberinnen) zu Ubernehmen und diese Publikation durch Dritte vor-
nehmen zu lassen.

Um die Herausgabe eines umfassenden und vollstdndigen Verzeichnisses sicherzu-
stellen, macht das Institut die von ihm im Rahmen der Zulassungs- und Anderungs-
entscheide genehmigten Arzneimittelinformationen der Offentlichkeit zugénglich,
indem es die Publikation dieses Verzeichnisses (Erstellung und Betrieb) Dritten im
Rahmen einer GATT/WTO-Ausschreibung (bertrégt. Die in diesem Verzeichnis
publizierten Daten sollen von privaten Verlagen frei genutzt werden kénnen. Die
Alternative zu dieser Losung wire eine permanente Uberpriifung der von Dritten

129 BBI 1999 3550
130 vgl. auch Motion Altherr (08.3827) «Mehr Transparenz bei Swissmedic».
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publizierten Fach- und Patienteninformationen durch das Institut, verbunden mit der
Einleitung von Verwaltungsmassnahmeverfahren gegen diejenigen Zulassungsinha-
berinnen, welche sich der Publikationspflicht ganz oder teilweise entziehen. Eine
solche Uberpriifung mit Verwaltungsmassnahmeverfahren erscheint gegeniiber der
Publikation durch Dritte als wenig effizient.

Was die Form der Veroéffentlichung anbelangt (elektronische oder physische Publi-
kation), so verlangte das Institut von den Zulassungsinhaberinnen bis im Sommer
2011, dass sie die Fachinformationen im Rahmen von den auf Vollstandigkeit aus-
gelegten Verzeichnissen sowohl elektronisch wie auch physisch, d. h. in Buchform,
publizieren lassen. Bei den Patienteninformationen geniigte dem gegeniber eine
elektronische Verdffentlichung in einem solchen Verzeichnis. Sowohl die elektroni-
schen Verzeichnisse wie auch das Verzeichnis in Buchform mussten den zur Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung berechtigten Personen grundsatzlich unentgelt-
lich zur Verfugung gestellt werden. Mit seinem Urteil vom 17. Juni 2011 hat das
Bundesverwaltungsgericht die zentrale Bedeutung eines umfassenden Verzeichnis-
ses der Arzneimittelinformationen und die Pflicht der Zulassungsinhaberinnen zur
Publikation zwar bestatigt. Das Gericht hat jedoch festgestellt, dass es dem Institut
an der notwendigen formell-gesetzlichen Grundlage fehle, um bei den Zulassung-
sinhaberinnen die Verpflichtung der Veroffentlichung der Arzneimittelinformation
durch bestimmte Private durchzusetzen. Eine Publikation durch das Institut selber —
auf eigene Kosten — erachtet das Gericht jedoch als zuldssig bzw. naheliegend.

Mit dem neuen Absatz 1bis wird — neben der Schaffung der formell-gesetzlichen
Grundlage fir eine durch das Institut auf Kosten der Zulassungsinhaberinnen veran-
lasste Publikation — gleichzeitig auch die Form dieser Publikation festgelegt. Mit der
Vorgabe eines einzigen elektronischen Verzeichnisses wird sichergestellt, dass sich
die Fachpersonen und Patientinnen rasch und immer aktuell (iber die Charakteristika
der zugelassenen Arzneimittel informieren konnen. Die Verpflichtung zu einer
Publikation in Buchform ist dem gegeniiber nicht mehr zeitgeméss. Heute sind
Internetdienste in der Schweiz flachendeckend gewahrleistet. Es ist den Fachperso-
nen deshalb zuzumuten, sich die bendtigten Informationen zu den zugelassenen
Arzneimitteln Uber dieses kostengiinstige und jederzeit aktuelle Medium zu beschaf-
fen. Kommt hinzu, dass es den Organisationen des Gesundheitswesens wie auch
privaten Verlegern frei steht, die durch das Institut elektronisch publizierten Fach-
und Patienteninformationen selbststandig zu nutzen; namentlich um den Fachperso-
nen die Informationen (ber zusétzliche Medien (E-Book, Apps, gedruckte Verzeich-
nisse usw.) anzubieten.

Art. 67a (neu) Information Uber den Arzneimitteleinsatz
in bestimmten Bevdlkerungsgruppen

Im Zusammenspiel mit der Verbesserung der Prozesse aufgrund von Artikel 26
Absatz 1 ist auch ein Instrument auf nationaler Ebene zur Reduktion der Informati-
onsliicken in der pédiatrischen Medizin sinnvoll. Entsprechende Informationen
sollen gesammelt, harmonisiert, ausgewertet, verdffentlicht und fir die Verbesse-
rung der Prozesse verwendet werden.

Zu diesem Zweck soll mit dem neuen Artikel 67a die rechtliche Grundlage geschaf-
fen werden, damit der Bundesrat die Erstellung von elektronischen nationalen
Datenbanken tber die Arzneimittelverschreibung und -abgabe in der Kinderheilkun-
de vorsehen kann. Der Bund soll diese durch Dritte betreiben lassen. Der Bundesrat
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wird die zur Filhrung der Datenbank zusténdige Stelle bestimmen, wobei dies eine
Organisation des 6ffentlichen oder privaten Rechts sein kann. Dabei wird es sich aus
heutiger Sicht nicht um das Institut handeln, da es sich bei diesen Datenbank um ein
Instrument der allgemeinen Gesundheitspolitik handelt, welches mit der Zulassung
und Marktiiberwachung von Arzneimitteln nicht verkniipft werden sollte. Der Bun-
desrat wird zudem durch entsprechende Ausfilhrungsbestimmungen den Einbezug
der betroffenen Medizinalpersonen gewdhrleisten. Mit der Verpflichtung zur Ano-
nymisierung der Daten wird garantiert, dass eine derartige Datenbank ausschliess-
lich zur objektiven Information in der Therapie und deren Verbesserung genutzt
wird und keine Personendaten gesammelt werden.

Der Bundesrat legt die grundsatzlichen Anforderungen an die Datenbanken fest und
regelt insbesondere die Zugriffs- und Bearbeitungsberechtigungen. Er stellt dabei
sicher, dass diese Anforderungen den Medikationsprozess unterstiitzen. Um die
notige Fachexpertise sicherzustellen sollen auch beratende Fachkommissionen bzw.
Expertinnen und Experten eingesetzt werden kénnen.

Mit einer solchen Datenbank kann das aktuell beste verfugbare Wissen zur Verfi-
gung gestellt werden; die Verantwortung fiir die jeweilige Dosierung im Einzelfall
liegt aber weiterhin bei der behandelnden Arztin bzw. beim behandelnden Arzt
(siehe hierzu auch die Ausfuhrungen in Ziff. 1.4.2).

Der Bundesrat kann schliesslich die Sammlung von Daten zur Arzneimittelver-
schreibung und -abgabe auch bei weiteren vulnerablen Bevélkerungsgruppen vorse-
hen und somit eine entsprechende Erweiterung der Datenbank ermdglichen. Dies
kann bei Patientengruppen sinnvoll sein, fiir die nur wenig Arzneimittel spezifisch
zugelassen sind und somit ein grosser Teil ausserhalb der mit der Zulassung geneh-
migten Indikation eingesetzt werden (z. B. bei alteren Patienten oder bei Schwange-
ren).

Art. 69 Abs. 1, 1bis (neu) und 2

Das Institut hat die Aufgaben zu erfilllen, die ihm geméss Heilmittelgesetz sowie
weiteren Bundesgesetzen zugewiesen werden (Abs. 1). Der in der heutigen Bestim-
mung erwdhnte Leistungsauftrag ist zu streichen, nicht aber mit dem neuen Instru-
ment der strategischen Zielen zu ersetzen, da diese vom Institutsrat selber erlassen
und vom Bundesrat nur genehmigt werden (vgl. unten, Erl&uterungen zu Art. 70
HMG). Zusétzlich kann der Bundesrat dem Institut gegen Abgeltung weitere Auf-
gaben (bertragen, die in engem Bezug zu den gesetzlich vorgesehenen Aufgaben
stehen und deren Erfiillung nicht beeintrachtigen (Abs. 1bis).

Absatz 2 ist heute insofern weit gefasst, als er das Institut ermachtigt, fir Behdrden
und Private gegen Entgelt Dienstleistungen zu erbringen. Die neue Formulierung
sieht nun prézisierend vor, dass das Institut nur Dienstleistungen im Rahmen seiner
Aufgaben nach dem Heilmittelgesetz und nur fir andere Behdrden und internatio-
nale Organisationen erbringen darf. Dies aber nur unter der Voraussetzung, dass
seine Unabhangigkeit dadurch nicht gefédhrdet wird. Das Institut hat sich in der
Praxis bereits bisher an diese neu aufgefuhrten Rahmenbedingungen gehalten und
zudem nur in sehr geringem Ausmass (vor allem fiir das BAG) Dienstleistungen
gegen Entgelt erbracht.
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Art. 70 Strategische Ziele

Heute steuert der Bundesrat das Institut (iber den vierjahrigen Leistungsauftrag und
— mittelbar — durch die zwischen dem EDI und dem Institut abzuschliessende jahrli-
che Leistungsvereinbarung. Gemass Corporate-Governance-Bericht (Leitsatz 17)
soll die Unabhéngigkeit der ausgelagerten Einheiten, die — wie das Institut — mit
Aufgaben der Wirtschafts- und Sicherheitsaufsicht betraut sind, gestarkt werden,
indem dem Verwaltungs- oder Institutsrat die Kompetenz zugewiesen wird, die
strategischen Ziele festzulegen. Fir solche Behdrden wdre eine Genehmigung durch
die Landesregierung nicht notwendig. Sie wird jedoch im vorliegenden Fall im
Einvernehmen mit dem Institut beibehalten (Abs. 1). Zum einen gewéhren die stra-
tegischen Ziele dem Institutsrat eine grossere Freiheit, da er die Ziele formuliert und
dem Bundesrat vorschlégt. Zum anderen ermdglicht diese Losung dem Bundesrat,
weiterhin durch die Genehmigung der Ziele eine aktive Rolle wahrzunehmen und
die Entwicklung des Instituts zu beeinflussen.

Es soll auch maglich sein, aufgrund der jéhrlichen Uberpriifung durch den Instituts-
rat Anderungen an den strategischen Zielen vorzunehmen. Auch diese miissen vom
Bundesrat genehmigt werden (Abs. 2).

Die Ausgestaltung der strategischen Ziele erfolgt in Anlehnung an eine von der
Eidgendssischen Finanzverwaltung erarbeitete Mustervorlage3l, welche fur Anstal-
ten der Wirtschafts- und Sicherheitsaufsicht jedoch nur empfehlenden Charakter
aufweist. Die jeweils fiir vier Jahre festgelegten strategischen Ziele sollen diskutiert
und von der Regierung und dem Institutsrat gemeinsam verabschiedet werden. Auf
jeden Fall stehen sie auf der Traktandenliste der halbjahrlichen Gesprache zwischen
dem Eigner und dem Institutsrat. So gesehen weicht das festgelegte VVorgehen kaum
vom heutigen ab, mit Ausnahme der nicht mehr vorgesehenen jahrlichen Leistungs-
vereinbarung.

Art. 71 Organe

Anstelle des Direktors oder der Direktorin soll neu eine Geschéftsleitung als opera-
tives Organ des Instituts amten (Abs. 1 Bst. b); die Ubrigen Organe (der Institutsrat
als strategisches Organ sowie die Revisionsstelle) entsprechen bereits heute den
Vorgaben des Corporate-Governance-Berichts.

Selbstverstandlich, aber zur Absicherung gegen Interessenkonflikte trotzdem expli-
zit im Gesetz festzuhalten, ist, dass eine Person nicht gleichzeitig mehreren Organen
derselben verselbststdndigten Einheit angehtren darf (Abs. 2).

Neu soll dem Bundesrat als Wahl- beziehungsweise Ernennungsbehérde flir den
Institutsrat — analog der Regelung bei Aktiengesellschaften — geméss Absatz 3 auch
das Recht zukommen, dieses Organ als Ganzes oder einzelne Institutsratsmitglieder
auch wahrend der Amtsperiode aus wichtigen Griinden abzuberufen. Die Beschréan-
kung auf wichtige Griinde ist sachgerecht und entspricht den ublichen Regelungen.
Das Verhéltnis zwischen Institut und Institutsrat ist dffentlich-rechtlicher Natur; die
Beschrénkung des Abberufungsrechts auf wichtige Griinde ist eine Abweichung
vom privatrechtlichen Auftragsrecht.

131 Mustervorlage fiir den Erlass der strategischen Ziele von verselbststindigten Einheiten
des Bundes, Eidgendssische Finanzverwaltung, 31.10.2011;
siehe www.efv.admin.ch/d/themen/finanzpolitik_grundlagen/cgov.php.
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Wichtige Griinde liegen inshesondere dann vor, wenn ein Mitglied eine schwere
Pflichtverletzung begangen hat oder ein dauernder Interessenkonflikt des Mitglieds
nicht anders gelst werden kann. Nur mit dieser Ermachtigung kann die Oberauf-
sicht durch den Bundesrat als Vertreter des Eigners vollumfanglich ausgelibt wer-
den.

Mit den vorgeschlagenen Anderungen von Artikel 71 werden die Leitsdtze 2-5
sowie 7 des Corporate-Governance-Berichts umgesetzt.

Art. 72 Zusammensetzung und Wahl des Institutsrates

Neu beinhaltet Artikel 72 die Bestimmungen zur Zusammensetzung und zur Wahl
des Institutsrates (im heutigen Recht in Art. 71 Abs. 1 Bst. a und Abs. 2 enthalten);
dessen Funktion und Aufgaben werden in den neuen Artikel 72a Uberfihrt.

Wie bis anhin soll der Institutsrat aus hochstens sieben Mitgliedern (inklusive Prési-
dentin oder Président) bestehen (Abs. 1). Da der Rat ahnliche Aufgaben wahrnimmt
wie ein Stiftungsrat, muss dieser eine mdglichst hohe Fachkompetenz aufweisen.
Deshalb wird das Anforderungsprofil, dem er entsprechen muss, vom Departement
festgelegt und verdffentlicht.

Ebenfalls unveréndert bleiben die Wahl des Institutsrates und die Ernennung von
dessen Présidentin oder Présidenten durch den Bundesrat, wie auch das Antragsrecht
der Kantone (Abs. 2).

Die Wahl des Institutsrates und dessen Présidentin oder Présidenten erfolgt unver-
andert flr vier Jahre. Neu wird ausdricklich festgelegt, dass eine Wiederwahl mdg-
lich ist. Diese wird aber auf maximal zwei weitere Amtsperioden beschrankt
(Abs. 3).

Art. 72a (neu) Funktion und Aufgaben des Institutsrates

Mit dem neuen Artikel 72a werden die Leitsatze 6, 13, 17, 18, 20, 21, 27 und 36 des
Corporate-Governance-Berichts umgesetzt.

Die Aufgaben und Kompetenzen der einzelnen Organe sind klar voneinander abzu-
grenzen. Im ersten Satz von Absatz 1 wird der Institutsrat als strategisches Organ des
Instituts definiert und es wird nun auch festgehalten, dass die Wahrung der Interes-
sen des Instituts die oberste Aufgabe des Institutsrats darstellt. Dies ist gerade beim
Institut nicht selbstverstandlich, denn die firr die strategische Filhrung des Instituts
notwendigen branchenspezifischen Kenntnisse wie auch der Einblick in die kantona-
len Vollzugsaufgaben sind nur um den Preis einer Einsitznahme von Persdnlichkei-
ten im Institutsrat zu erhalten, welche je einzeln auch Stakeholder des Instituts
(Kantone, Industrie, Arzteschaft usw.) vertreten. Auch den Ausstandsregeln bzw.
der Vermeidung von Interessenkollisionen zwischen der Haupttétigkeit der Instituts-
ratsmitglieder und ihrer Tétigkeit als Institutsrate und Institutsratinnen ist deshalb
besonderes Augenmerk zu schenken (vgl. Bst. e).

In Absatz 1 werden wie im heutigen Artikel 72 Absatz 1 HMG die Aufgaben des
Institutsrats detailliert umschrieben (Bst. a-n). Er erarbeitet die strategischen Ziele
(Bst. @) und legt sie dem Bundesrat zur Genehmigung vor. Dem Institutsrat obliegt
auch die Aufgabe, die Erreichung dieser Ziele jahrlich zu uberprifen und der Lan-
desregierung jahrlich tber die Zielerfilllung zu berichten (Bst. b). Der Institutsrat
legt dem Bundesrat auch den Bericht der EFK (iber eine im Rahmen der Finanzauf-
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sicht durchgefiihrte Prifung des Instituts vor, denn der Tatigkeitsbericht enthélt nur
das Testat zur Jahresrechnung. Zu den zentralen strategischen Aufgaben des Insti-
tutsrats gehdren namentlich die Geschéftsplanung und die Finanzplanung (Bst. I),
aufgrund derer er dem Bundesrat die Hohe des Bundesbeitrags flr die Finanzierung
des Instituts vorschlagt, mit dem die gemeinwirtschaftlichen Leistungen abgegolten
werden, die das Institut erbringt und die nicht durch Gebiihren abgedeckt sind (Bst.
¢). Weiter wird der Institutsrat das Organisationsreglement des Instituts (Bst. d)
kiinftig nicht lediglich genehmigen, sondern selber erlassen. Der Institutsrat erlasst
auch ein Geschaftsreglement und legt darin insbesondere die Ausstandsregeln fest
(Bst. e).

Der Geschaftsbericht des Instituts (Bst. f) wird durch den Institutsrat erstellt und
verabschiedet. Der Geschéftsbericht wird dem Bundesrat zur Genehmigung unter-
breitet, zusammen mit dem Antrag auf Entlastung und tber die Verwendung eines
allfalligen Gewinns.

Der Institutsrat entscheidet iiber die Begriindung, die Anderung und die Beendigung
des Arbeitsverhéltnisses mit der Direktorin oder dem Direktor; heute ist dies Aufga-
be des Bundesrates. Kiuinftig soll die Begriindung und Beendigung des Arbeitsver-
haltnisses durch den Bundesrat genehmigt werden (Bst. g). Dies stellt eine Abwei-
chung vom Leitsatz 4 des Corporate-Governance-Berichts!32 dar. In Anbetracht der
Bedeutung von Swissmedic in den politischen und wirtschaftlichen Kreisen der
Schweiz ist die Position der Direktorin oder des Direktors exponiert; sie bedarf des
vollen Vertrauens des Eigners. Aus diesem Grund soll dieser die Mdglichkeit erhal-
ten, die Ernennung und die Entlassung zu genehmigen. Uber die Begriindung, Ande-
rung und Beendigung des Arbeitsverhdltnisses der weiteren Mitglieder der
Geschéftsleitung entscheidet der Institutsrat auf Antrag der Direktorin oder des
Direktors (Bst. h).

Gemass Buchstabe i erflllt der Institutsrat weitere Aufgaben im Heilmittelbereich,
die ihm der Bundesrat zuweist. Es handelt sich dabei um punktuelle und einmalige
Angelegenheiten, die demzufolge nicht mittels eines Rechtsatzes zugewiesen wer-
den konnen.

Der Institutsrat sorgt ferner fir ein dem Institut angepasstes internes Kontrollsystem
und Risikomanagement (Bst. j). Er muss sich vergewissern, sofern die strategischen
Ziele keine besonderen Vorgaben enthalten, dass ein angemessenes Risikomanage-
ment existiert und sich inhaltlich mit den Risiken auseinandersetzen und eine Beur-
teilung vornehmen; eine inhaltliche Kontrolle erfolgt grundsétzlich nicht.

Soweit dem Institut Gesetzgebungskompetenzen zustehen, ist der Institutsrat das
erlassende Organ (Bst. k).

Der Institutsrat ist weiter zustandig fur den Abschluss des Anschlussvertrages mit
der Pensionskasse des Bundes (PUBLICA) und hat diesen dem Bundesrat zur Ge-
nehmigung zu unterbreiten (Bst. m). Zudem regelt er die Zusammensetzung, das
Wahlverfahren und die Organisation des paritatischen Organs flr das VVorsorgewerk
(Bst. n).

Mit Absatz 2 wird der Institutsrat generell verpflichtet, die Interessen des Instituts zu
wahren, was die Interessen und Ziele des Bundes mit einschliesst, welche dieser mit
dem Institut erreichen will. Die Regelung beziiglich der Interessenskonflikte lehnt

132 BBI 2006 8271
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sich an Artikel 717a Absatz 3 E-OR133 an. Im Unterschied zu dieser Regelung, die
den Ausstand nur fiir die Beschlussfassung tiber die Massnahmen zur Wahrung der
Interessen der Gesellschaft vorsieht, wird hier eine offenere Formulierung gewéhit:
Der Institutsrat soll sowohl generell im Organisationsreglement die Spielregeln fir
den Umgang mit Interessenkonflikten festlegen wie auch in einzelnen konkreten
Fallen die nétigen Massnahmen ergreifen. Dass der Ausstand unter Umsténden nur
fur die Beschlussfassung Uber ein Traktandum nétig ist, die Beteiligung an der
Diskussion dariiber hingegen erwiinscht sein kann, beispielsweise um das Sachwis-
sen der betroffenen Personen nutzen zu kdnnen, ist sinnvoll und kann im Organisati-
onsreglement umgesetzt werden. Die Informationspflichten der Mitglieder des
Institutsrates und der Geschaftsleitungsmitglieder im Falle eines konkreten Interes-
senkonflikts sind zwingender Bestandteil des Organisationsreglementes.

Art. 73 Geschéftsleitung

Die Geschéftsleitung unter dem Vorsitz der Direktorin oder des Direktors ist gemass
Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b neues operatives Organ des Instituts. Artikel 73
wird entsprechend angepasst. Mit Absatz 2 Buchstabe g werden dem operativen
Organ — im Sinne eines Auffangtatbestandes bei negativen Zustandigkeitskonflikten
— subsididr alle Aufgaben zugewiesen, die gesetzlich oder gemdss dem Organisa-
tionsreglement weder dem Institutsrat noch der Revisionsstelle vorbehalten sind.

Art. 74 Revisionsstelle

Absatz 1 halt fest, dass der Bundesrat die Revisionsstelle zu bezeichnen hat (im
geltenden Recht in Art. 71 Abs. 3 HMG geregelt). Diese wird fir vier Jahre einge-
setzt und kann fiir eine weitere Amtsdauer wiedergewahlt werden.

Geméss den Leitsatzen 8 und 22 des Corporate-Governance-Berichts sollen sich
Stellung und Prifzustandigkeit der Revisionsstelle selbststdndiger offentlich-
rechtlicher Anstalten des Bundes sowie die Adressaten der Berichterstattung der
Revisionsstelle neu nach dem Aktienrecht richten. Absatz 2 erklart demzufolge die
einschlagigen Vorschriften des Obligationenrechts!34 fiir sinngeméss anwendbar.

Absatz 3 prézisiert, dass die Revisionsstelle eine ordentliche Revision (Art. 727 OR)
durchzufiihren hat und legt den Adressaten der umfassenden Berichterstattung fest
(Institutsrat und Bundesrat).

In Analogie zu Artikel 697a Absatz 1 OR hat der Bundesrat ein Recht auf Sonder-
prufung wie Aktiondrinnen und Aktiondre einer Aktiengesellschaft, allerdings ohne
dass die Voraussetzungen fiir eine Sonderpriifung oder die entsprechenden Verfah-
rensvorschriften eingehalten werden missten (Abs. 4). Der Bundesrat bestimmt
Inhalt und Umfang der Prifung; das Institut hat vollumfénglich mitzuwirken und die
Kosten dieser Aufsichtsmassnahme zu tragen.

Schliesslich kann der Bundesrat geméss Absatz 5 die Revisionsstelle jederzeit abbe-
rufen, ohne dass wichtige Griinde geltend gemacht werden missen, da ein rein
privatrechtliches Auftragsverhéltnis vorliegt (vgl. auch Art. 730a Abs. 4 OR).

133 BBI 2008 1751
134 SR 220
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Art. 75 Sachuberschrift sowie Abs. 2—4 (neu)

Absatz 2 wurde im Sinne des Corporate-Governance-Berichts des Bundesrates
angepasst. Demnach wird die Personalverordnung kiinftig keine Bundesratsverord-
nung mehr sein, sondern — wie die Gebihrenverordnung — vom Institutsrat unter
dem Vorbehalt der Genehmigung durch den Bundesrat erlassen.

Die weiteren vorgenommenen Anpassungen sind redaktioneller Natur. Inshesondere
werden die Regelungen des heutigen Absatzes 2 neu in zwei verschiedene Absétze
(Abs. 2 und 3) aufgeteilt. Die Bestimmung zur Entléhnung wird in den neuen
Absatz 3 integriert.

In Absatz 4 sind die Rahmenbedingungen fiir die Entschadigung der Mitglieder des
Institutsrates festgelegt. Diese Regelung entspricht dem heutigen Artikel 71
Absatz 2 HMG.

Art. 75a (neu) Anzeigepflichten, Anzeigerechte und Schutz

Mit diesem Artikel wird eine zu Artikel 22a BPG analoge Regelung aufgenom-
men135,

Absatz 1 zielt nicht einzig auf Korruptionsfalle ab, sondern auf alle Arten von
Verbrechen und Vergehen, die von Amtes wegen verfolgt und sowohl innerhalb als
auch ausserhalb der Verwaltung von Bundesangestellten oder von externen Personen
begangen werden. Die Anzeigepflicht wird bereits bei einem begriindeten Verdacht
ausgeldst. Fir Vergehen und Verbrechen, welche die Angestellten privat in Erfah-
rung bringen, besteht keine Anzeigepflicht. Die Wahl des Ansprechpartners richtet
sich nach den Umsténden, den gemachten Erkenntnissen oder der Art und Weise der
Kenntnisnahme.

Bei den Unregelmassigkeiten in Absatz 4 handelt es sich nicht nur um strafrechtliche
Vorwiirfe (andere als die in Abs. 1 genannten), sondern beispielsweise auch um
verschwenderische oder unnétige Ausgaben.

Sowohl in Absatz 1 wie in Absatz 4 wird neben der EFK auch der Institutsrat als
Meldestelle aufgefiihrt, was seiner Rolle als vom Bundesrat gewéhltes, unter ande-
rem fiir die Aufsicht und Kontrolle zustadndiges Organ entspricht.

5. Abschnitt: Finanzhaushalt und Geschaftsbericht

Art. 77 Finanzielle Mittel

Das Institut verfligt Uber ein von Bund und Kantonen gedufnetes Dotationskapital im
Umfang von 14,5 Millionen Franken. Geméss heutigem Recht kann der Institutsrat
eine Verzinsung dieses Dotationskapitals beschliessen; eine solche Verzinsung fand
jedoch bisher nicht statt. Leitsatz 24 des Corporate-Governance-Berichts sieht vor,
dass Kapitalausstattungen der ausgegliederten Einheiten unverzinslich sein sollen.
Dieser Vorgabe entsprechend werden die Absétze 1 und 2 des geltenden Artikels 77
neu in Absatz 1 zusammengefasst und die Unverzinslichkeit des Dotationskapitals
darin festgehalten.

135 vqgl. hierzu auch die Erlauterungen in der Botschaft zum Bundesgesetz tiber die Organisa-
tion der Strafbehdrden des Bundes (BBI 2008 8180 ff).
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In Absatz 2 (im geltenden Recht in Abs. 3) werden die Grundlagen der Finanzierung
des Instituts an die Anderung von Artikel 69 Absatz 1 angepasst (Bst. a) und in
Buchstabe b werden neu neben den eigentlichen Gebihren auch andere Abgaben
erwdhnt; dies im Sinn einer Anpassung an die Neuformulierung von Artikel 65
Absétze 2 und 3.

Heute legt der Bundesrat im Rahmen des Leistungsauftrags fest, welche Aufgaben
in welchem Mass durch Bundesbeitrdge und welche durch Ertrdge aus Abgaben
finanziert werden. Gestutzt auf Absatz 3 wird der Bundesrat die aufgabenspezifische
Mittelverwendung auch kiinftig festlegen; neu geschieht dies jedoch bei der Geneh-
migung der strategischen Ziele.

Um falsche Anreize zu vermeiden, ist vorgesehen, dass Bussen und Einnahmen aus
Sanktionen, die infolge von Verstdssen gegen das Heilmittelgesetz entrichtet wer-
den, an den Bund fliessen (Abs. 4).

Art. 78 Rechnungslegung

Die Neuformulierung dieses Artikels orientiert sich eng an Artikel 18 des Finanz-
marktaufsichtsgesetzes vom 22. Juni 2007136 (FINMAG) und entspricht den Be-
stimmungen des Aktienrechts. Absatz 4 entspricht dem Leitsatz 25 des Corporate-
Governance-Berichts.

Art. 78a (neu) Geschéftsbericht

Der Geschaftsbericht des Instituts wird neu in einem separaten Artikel geregelt.
Dieser hat sich an den Vorgaben des Aktienrechts auszurichten.

Art. 79 Reserven

Der geltende Artikel 79 wurde unter den neuen Titel «Reserven» (heute: «Gewinn
und Verlust») gestellt und kirzer und Klarer gefasst. Das Institut ist berechtigt, aber
nicht verpflichtet, Reserven zu bilden. Neu sollen diese auf den Umfang eines Jah-
resbudgets (heute: «angemessene Hohe») beschrinkt werden. Uber die Gewinnver-
wendung entscheidet der Bundesrat j&hrlich im Rahmen der Rechnungsgenehmi-
gung (Art. 72a Abs. 1 Bst. f); dies entspricht dem Leitsatz 27 aus dem Corporate-
Governance-Bericht.

Art. 79a Tresorerie

Mit dieser Bestimmung wird die gesetzliche Grundlage fur die bereits bestehende
Tresorerievereinbarung zwischen der Eidgendssischen Finanzverwaltung (EFV) und
dem Institut geschaffen. Zu einer allfélligen Sicherstellung der Zahlungsbereitschaft
kdénnen dem Institut auf dessen Begehren hin verzinsliche Darlehen gewéhrt werden.
Im Gegenzug kann das Institut seine Uberschiissigen Mittel beim Bund anlegen. Auf
diesen Geldern bezahlt der Bund marktkonforme Zinsen.

136 SR 956.1

104



Art. 80 Haftung

Der Corporate-Governance-Bericht hélt fest (Leitsatz 11), dass die mit Aufgaben der
Wirtschafts- und Sicherheitsaufsicht betrauten verselbststdndigten Einheiten,
gestltzt auf die bundesgerichtliche Rechtsprechung!37, nur bei Verletzung wesentli-
cher Amtspflichten haftbar gemacht werden kdnnen. Sie sollen namentlich nicht fir
Schéden eintreten missen, die auf Pflichtverletzungen der Beaufsichtigten zuriickzu-
fuhren sind. Gemass der bundesrechtlichen Rechtsprechung liegt eine wesentliche
Amtspflichtverletzung nur dann vor, wenn eine unentschuldbare Fehlleistung einer
Behorde oder eines Gerichts vorliegt, die einer pflichtbewussten Person nicht unter-
laufen ware. In Absatz 2 wird diese Haftungsbeschrankung fiir das Institut festgehal-
ten13s,

6. Abschnitt: Unabhéangigkeit und Aufsicht

Art. 81a (neu)

Im geltenden Erlass fehlt eine Bestimmung, welche die verschiedenen Aspekte der
Aufsichtstétigkeit von Institut, Bundesrat sowie des Parlamentes biindelt. Diese
Licke wird durch den neuen Artikel 81a geschlossen. So bt der Bundesrat seine
Aufsichts- und Kontrollfunktion insbesondere durch die Wahl und die Abberufung
der Mitglieder des Institutsrats und dessen Prasidentin oder Présidenten, durch die
Genehmigung der Ernennung und der Entlassung der Direktorin oder des Direktors
sowie durch die Wahl der Revisionsstelle aus. Weiter genehmigt er den Geschéfts-
bericht, entlastet gegebenenfalls den Institutsrat und beschliesst Gber die VVerwen-
dung eines allfélligen Gewinns. Absatz 3 Buchstabe f dieses Artikels ermdglicht es,
die Erreichung der strategischen Ziele jahrlich zu Uberpriifen, obwohl diese Ziele
jeweils fur vier Jahre verabschiedet werden (vgl. oben, Erlduterungen zu Art. 70).
Das vom Institut definierte Indikatorensystem sowie die verschiedenen Berichte, die
erstellt werden miissen, lassen eine derartige jahrliche Uberpriifung ohne Weiteres
zu.

Schliesslich wird in Absatz 5 prézisiert, dass die gesetzlichen Befugnisse der EFK
vorbehalten bleiben. Das Verfahren richtet sich nach dem Finanzkontrollgesetz139.

Art. 82 Abs. 1

Diese Bestimmung wird erganzt, da vorgesehen ist, fur den Vollzug des Verbots des
Versprechens und Annehmens geldwerter Vorteile (Art. 57a und 57b) sowie der
Transparenz- und Offenlegungspflicht (Art. 57¢) das BAG zustandig zu erklaren.
Aufgrund des engen sachlichen Zusammenhangs dieser Regelungen mit der Weiter-
gabepflicht von Vergunstigungen beim Heilmitteleinkauf des Krankenversiche-
rungsgesetzes (Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG) ist es sachgerecht, wenn der Vollzug in
diesem Bereich zusammengefiihrt und durch eine Bundesbehdrde sichergestellt
wird. Diese Aufgabe soll nicht dem Institut zufallen, da der VVollzug zu einem gros-
sen Teil gesundheitsdkonomische Aspekte umfassen wird und dies nicht Sache eines

1387 U.a. BGE 123 11 577, E. 4d/dd.

138 Entspricht Art. 19 Abs. 2 FINMAG, welcher die Verantwortlichkeit der FINMA regelt.

139 Bundesgesetz vom 28. Juni 1967 tber die Eidgendssische Finanzkontrolle (Finanzkon-
trollgesetz, FKG; SR 614.0).
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Heilmittelinstituts sein kann. Sie soll vom BAG als fiir solche Aspekte zustindige
Fachbehérde wahrgenommen werden.

Der Bundesrat kann wie im geltenden Recht einzelne Aufgaben des Instituts oder
neu des BAG anderen Behorden tibertragen.

Art. 84 Abs. 1bis (neu)

Aufgrund der Diversitat der fachlichen Fragen, die sich bei der Begutachtung von
Zulassungsdossiers und von Sachverhalten stellen und die in Marktiiberwachungs-
verfahren zu beurteilen sind, bedient sich das Institut, falls nétig, externer Expertin-
nen und Experten (vgl. Art. 12 Bst. e VWVG sowie Art. 68 Abs. 5 HMG). Diese
helfen dem Institut dabei, den Sachverhalt dort ndher auszuleuchten, wo dieses
selber nicht dazu im Stande ist. Der Beizug externer Expertinnen und Experten stellt
damit keine Besonderheit des Heilmittelbereichs dar, sondern ist im Vollzug des
Verwaltungsrechts und auch im Verwaltungsbeschwerdeverfahren weit verbreitet.
Die grundsétzlich fiir alle Verwaltungsverfahren geltenden prozessualen Regeln des
VWVG und des BZP verursachen jedoch dort Probleme, wo die Zahl méglicher
Gutachter klein ist und die Gutachter mit der regulierten Branche stark vernetzt sind.
In solchen Verhéltnissen scheuen sich mdgliche Experten oftmals, einen Gutachter-
auftrag anzunehmen, weil sie beflrchten, aufgrund der ihnen zuzuordnenden Exper-
tenmeinung zu Ungunsten einer Verfahrenspartei kiinftig Nachteile zu erleiden (u. a.
Wegfall von wissenschaftlichen Auftrdgen und finanzieller Unterstiitzung akademi-
scher Tatigkeit durch einzelne pharmazeutische Unternehmen). Diese Problematik
ist im Bereich der Begutachtung von Arzneimitteln international anerkannt und
akzentuiert sich in der kleinrdumigen Schweiz mit ihren beschrénkten Ressourcen an
Experten zusatzlich.

Die allgemeinen Verfahrensregeln des VwVG und der BZP kdnnen durch spezialge-
setzliche Bestimmungen derogiert werden. So bestimmt beispielsweise Artikel 13
Absatz 3 des Forschungs- und Innovationsforderungsgesetzes vom 7. Oktober
1983140 (FIFG), dass sich das Verfahren betreffend die Verfugungen Uber Beitrédge
der Forschungsforderung (z. B. Nationalfonds) zwar nach dem VwVG richte, dass
«die Namen der Referenten und wissenschaftlichen Gutachter [jedoch] nur mit deren
Einverstandnis dem Beschwerdefiihrer bekannt gegeben werden [diirfen]». Der neue
Absatz 1bis von Artikel 84 sieht eine analoge Regelung, wodurch der oben erwahn-
ten Problematik, die sich in d&hnlicher Art und Weise offenbar auch bei der Begut-
achtung von Gesuchen um Forschungsférderung stellt, Rechnung getragen wird.

Allgemeine Erlauterungen zu den Art. 86-87

Die per 1. Januar 2007 in Kraft getretene Revision des Allgemeinen Teils des Straf-
gesetzbuches verlangt nach einer Anpassung der Strafbestimmungen des Heilmittel-
gesetzes. Die in den Artikeln 86 und 87 HMG aufgefiihrten Strafen sind geméss dem
Umwandlungsschlissel von Artikel 333 StGB an das neue Sanktionensystem des
Strafgesetzbuchs anzugleichen. Notwendig sind auch gewisse redaktionelle Ande-
rungen. Zudem ist aufgrund der Motion Parmelin (10.3786) «Hartere Sanktionen fiir
den Schmuggel und die Falschung von Arzneimitteln» bzw. die entsprechende
Antwort des Bundesrates eine Erhéhung der Strafrahmen angezeigt.

140 SR 420.1
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Aufgrund von Beweisschwierigkeiten, die in der Praxis aufgetreten sind141, ist der
heutige Straftatbestand von Artikel 86, welcher eine konkrete Gesundheitsgefahr-
dung von Menschen voraussetzt, weitgehend toter Buchstabe geblieben. Um die
Wirksamkeit der Strafverfolgung zu erhdhen, ist deshalb vorgesehen, den Tatbe-
stand neu als abstraktes Gefahrdungsdelikt zu formulieren und die konkrete Ge-
sundheitsgefahrdung als Qualifikationsmerkmal fir eine erhohte Strafdrohung
vorzusehen, wobei die Strafdrohungen sowohl im Grundtatbestand (Vergehen) wie
auch im qualifizierten Tatbestand (Verbrechen) an diejenigen des Betdubungsmittel-
gesetzes angendhert werden. Davon ausgenommen bleiben Straftaten, die sich auf
Heilmittel beziehen, welche ausschliesslich fiir den Eigengebrauch bestimmt sind
oder von denen nur ein geringes abstraktes Gefahrenpotenzial ausgeht; diese Taten
werden im Grundtatbestand weiterhin nur als Ubertretungen verfolgt und bestraft
(vgl. unten, Erléuterungen zu Art. 87 Abs. 1 Bst. f HMG)..

Mit Artikel 86a sollen zudem Widerhandlungen gegen das Vorteilsverbot von
Artikel 57a neu als Vergehen gelten, wahrend Verstdsse gegen die in Artikel 57¢
statuierten Transparenz- und Offenlegungspflicht als Ubertretungen geahndet wer-
den (neuer Art. 87 Abs. 1 Bst. h). Bisher werden Verstdsse gegen das Vorteilsverbot
(Art. 33) als Ubertretungen verfolgt und bestraft (Art. 87 Abs. 1 Bst. b HMG).

Ungeachtet dieser neuen Strafbestimmungen ist aufgrund der sich aus den Artikeln
10 und 103 StGB ergebenden Einteilung der strafbaren Handlungen in Verbrechen,
Vergehen und Ubertretungen eine Anderung der Sachiiberschriften von Artikel 86
und 87 notwendig: In Artikel 86 werden nicht nur Vergehen (Abs. 1 und 3), sondern
auch Verbrechen (Abs. 2) beschrieben, wahrend Artikel 87 nicht nur Ubertretungen
(Abs. 1 und 3), sondern auch Vergehen (Abs. 2) umfasst.

Art. 86 Geféhrdung der Gesundheit

zu Abs. 1

Im Ingress der geltenden Fassung von Absatz 1 werden die mit hoherer Strafe be-
drohten Straftatbestdnde geméss Strafgesetzbuch und Betdubungsmittelgesetz vor-
behalten; d. h. es kommt nur dann zu einer Strafverfolgung wegen Widerhandlungen
gegen das Heilmittelgesetz, wenn nicht gleichzeitig einer dieser Straftatbestdnde —
wie beispielsweise fahrldssige Tétung (Art. 117 StGB) — erfullt wurde (sog. Subsidi-
aritdt des HMG). Aufgrund der nunmehr verschérften Strafdrohungen im HMG
(vorgesehen ist eine Annéherung an diejenige des BetmG) ist dieser VVorbehalt nicht
mehr sinnvoll. Die Streichung des Vorbehalts hat indes keine Auswirkung auf die
Abgrenzung der Kompetenzen zur Strafverfolgung zwischen Bund und Kantonen
(vgl. Art. 90 HMG), durften doch die verbleibenden, schwerer wiegenden Straftat-
bestdnde des StGB kaum jemals durch Vertriebs- oder Einfuhrtatigkeit nach HMG
erfullt werden (welche zur Zustandigkeit des Instituts zur Strafverfolgung fihrt),
sondern wohl stets nur durch Abgabetatigkeiten, die ohnehin in der kantonalen
Kompetenz liegen.

Absatz 1 von Artikel 86 wird neu als abstraktes Gefahrdungsdelikt ausgestaltet;
somit reicht bereits die Begehung einer der in den Buchstaben a—e aufgezdhlten
Tathandlungen aus, um eine mdgliche Gesundheitsgefahrdung zu begriinden, womit
der objektive Tatbestand als erfullt gilt. Nicht notwendig ist der Nachweis, dass

141 sjehe Fussnote 62.
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Menschen tatsachlich gefahrdet worden sind. Die Vernehmlassung hat ergeben, dass
keine Abgrenzung zwischen den einzelnen Kategorien von Arzneimitteln gemacht
werden sollte, da grundsétzlich alle Arzneimittel gesundheitsgeféhrdend sein kon-
nen. Davon auszunehmen sind einzig die freiverkduflichen Arzneimittel (vgl. Art. 23
Abs. 2 HMG) und die Medizinprodukte mit dem geringsten Gefahrdungspotenzial,
d. h. diejenigen der Klasse 1142. Bei Widerhandlungen, die ausschliesslich in Bezug
auf solche Arzneimittel (Tathandlungen nach Abs. 1 Bst. a und e) beziehungsweise
Medizinprodukte (Tathandlungen nach Abs. 1 Bst. c—e) oder im Hinblick auf den
Eigengebrauch von Heilmitteln begangen werden, sind demnach geméss Artikel 87
Absatz 1 Buchstabe f weiterhin lediglich als Ubertretungen zu verfolgen und zu
bestrafen. Nicht anwendbar ist diese privilegierende Strafnorm auf den neuen Buch-
staben b von Absatz 1, da bei Blut und Blutprodukten eine Zuordnung zu den frei-
verkduflichen Arzneimitteln nicht in Frage kommt.

Zu Bst. a

Der vorgesehene neue Buchstabe a fasst die geltenden Buchstaben a und b zusam-
men. Dadurch sowie mit Streichung von Buchstabe ¢ der heute geltenden Fassung
verschieben sich die Buchstaben in der Aufzahlung von Absatz 1 (Bst. d wird zu
Bst. b usw.).

Der geltende Buchstabe a sieht als Tathandlung die Verletzung von Sorgfaltspflich-
ten im Umgang mit Heilmitteln vor. Diese allgemeine Formulierung, welche eine
Verletzung der in Artikel 3 formulierten generellen Sorgfaltspflicht unter Strafe
stellt, wird neu durch die explizite Nennung der massgeblichen Sorgfaltspflichten
prézisiert (Art. 3, 7, 21, 22, 26, 29, 37 und 42).

Gemdss der Tatbestandsvariante von Buchstabe b (heutige Fassung) macht sich
strafbar, wer Arzneimittel ohne Zulassung, ohne Bewilligung oder entgegen anderen
Bestimmungen dieses Gesetzes herstellt, in Verkehr bringt, verschreibt, ein- oder
ausflhrt oder damit im Ausland handelt. Durch die Einfugung des Adjektivs «erfor-
derlich» in der neuen Fassung (Bst. a) wird klargestellt, dass nicht alle Arzneimittel
einer Zulassung bedirfen. Die Herstellung von Arzneimitteln, die geméss Artikel 9
Absatz 2 HMG von der generellen Zulassungspflicht ausgenommen sind, kann
indessen einer kantonalen Herstellungsbewilligung unterstellt sein (vgl. Art. 6 und
6a AMBYV), und auch bei der Herstellung, Abgabe oder Anwendung solcher Arz-
neimittel kann gegen Sorgfaltspflichten verstossen werden. Aus dem geltenden
Buchstaben b ohne Einschrankung tibernommen wurden die Handlungen, mit denen
Arzneimittel illegal auf den Markt bzw. an die Konsumentin oder den Konsumenten
gebracht werden, wobei das Inverkehrbringen sowohl den Vertrieb wie auch die
Abgabe umfasst (vgl. die entsprechenden Begriffsdefinitionen in Art. 4). Zusétzlich
aufgefiihrt wird die Anwendung von Arzneimitteln. Damit werden inshesondere
auch Félle erfasst, in denen das Arzneimittel selbst den gesetzlichen Anspriichen
zwar gentgt, es jedoch von Personen angewendet wird, welche nicht tber die hierzu
erforderliche Berechtigung verfiigen (vgl. Art. 24 Abs. 3).

Eine weitere Fallkonstellation liegt darin, dass ein zugelassenes Arzneimittel entge-
gen der erteilten Zulassung oder Bewilligung hergestellt oder in Verkehr gebracht
wird. Ein solcher Fall liegt beispielsweise vor, wenn sich im Rahmen der behordli-
chen Marktiiberwachung erweist, dass die tatsichlich hergestellten Arzneimittel

142 Massgebend fiir die Klassifizierung von Medizinprodukten der Klasse I ist der Anhang IX
der Richtlinie 93/42/EWG (vgl. Art. 45 Abs. 3 Bst. b HMG und Art. 5 MepV).
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nicht mit der Zulassung Ubereinstimmen (vgl. Art. 58 Abs. 2 HMG), wenn die
erforderliche Chargenfreigabe nicht eingeholt wurde (vgl. Art. 17 HMG und Art. 32
ff. AMBV) oder wenn das Institut eine Zulassung mit Auflagen und Bedingungen
verknipft (vgl. Art. 16 Abs. 1 HMG), indem es zum Beispiel Fach- oder Publi-
kumswerbung fiir das betreffende Arzneimittel ausdriicklich untersagt und sich das
Unternehmen in der Folge nicht daran halt. Der sogenannte «off-label use» von
Arzneimitteln, das heisst die Abgabe oder Anwendung von Arzneimitteln zu ande-
ren als zu den mit der Zulassung genehmigten Indikationen und Anwendungsmdég-
lichkeiten durch eine medizinische Fachperson, wird dadurch jedoch nicht berthrt.

Die Streichung der heutigen Regelung von Buchstabe ¢ ist gerechtfertigt, weil das
dort umschriebene strafbare Verhalten («Abgabe» von Heilmitteln ohne Berechti-
gung) kunftig bereits durch Buchstabe a («Inverkehrbringen» von Arzneimitteln)
und Buchstabe ¢ («Inverkehrbringen» von Medizinprodukten) abgedeckt wird. Mit
der Streichung kann diese Doppelspurigkeit beseitigt werden. Die im geltenden
Buchstaben ¢ erwahnte «Berechtigung» ist nicht von eigenstandiger Bedeutung,
bedirfen doch die zur Abgabe berechtigten Personen einer Bewilligung und werden
somit vom neuen Buchstaben a erfasst. VVon dieser Formulierung werden auch Falle
erfasst, in denen ausnahmsweise keine formelle Bewilligung im Einzelfall erteilt,
sondern das Bewilligungserfordernis durch eine generelle gesetzliche Erméachtigung
ersetzt (so allenfalls im kantonalen Recht gemass Art. 25 Abs. 5 HMG) oder wegbe-
dungen wird (so Art. 23 Abs. 2 HMG fir die freiverk&uflichen Arzneimittel).

zu Bst. b

Im neuen Buchstaben b (geltender Buchstabe d) dréngt sich aus Griinden der
Rechtssicherheit eine abschliessende Aufzéhlung aller im 6. Abschnitt des 2. Kapi-
tels aufgefuhrter Voraussetzungen auf, die beim Umgang mit Blut und Blutproduk-
ten zu berlcksichtigen sind. Hierzu gehdren auch die Sicherheits- und Schutzmass-
nahmen nach Artikel 41 HMG, die in den Artikeln 25 und 26 AMBV prézisiert
wurden und bei deren Unterlassung eine Gesundheitsgeféhrdung resultiert.

Zu Bst. ¢

Im neuen Buchstaben c ist — analog zu Buchstabe a — die Anwendung eigens aufzu-
fuhren, da Medizinprodukte h&ufig nur angewendet, jedoch nicht abgegeben werden.
Gleich wie bei den Arzneimitteln kann die Gesundheitsgefahrdung auch hier entwe-
der aus dem Umstand resultieren, dass das Medizinprodukt an sich nicht konform
ist, oder aber dadurch entstehen, dass ein an sich konformes Produkt auf unzuldssige
Weise angewendet wird, das heisst wenn insbesondere die nach Artikel 48 Buchsta-
be b HMG erforderlichen, fachlichen oder betrieblichen Voraussetzungen nicht
erfullt sind. Es geht hierbei namentlich um Produkte, die nur von bestimmten Fach-
personen angewendet werden dirfen (vgl. Art. 18 MepV sowie Anh. 6 MepV). In
diesen Féllen kann mangelnde Sachkenntnis bei der vorangehenden Abklarung
beispielsweise dazu fihren, dass andere Erkrankungen oder Kontraindikationen
nicht rechtzeitig erkannt werden. Ebenso kann eine unsachgemésse Betreuung der
Patientin oder des Patienten in der Nachbehandlung zu einer Gefahrdung der
Gesundheit filhren.

zu Abs. 2 und 3

Diese beiden Absatze werden an das neue Sanktionensystem des Strafgesetzbuchs
angepasst.
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In Absatz 2 tritt zusatzlich zur gewerbsmassigen Tatbegehung die konkrete Gesund-
heitsgefahrdung als weiteres Qualifikationsmerkmal hinzu. Zudem wird der Straf-
rahmen an denjenigen des schweren Falles von Artikel 19 Absatz 2 des Betdu-
bungsmittelgesetzes (BetmG)143 angelehnt und betrdgt neu bis zu zehn Jahre Frei-
Freiheitsstrafe. Diese Erhéhung gegeniliber dem geltenden Recht ist aus mehreren
Griinden angezeigt: Zundchst ist zu bedenken, dass sich die Konsumentin oder der
Konsument von beispielsweise gefalschten Heilmitteln, welche in den legalen Ver-
triebskanal gelangen, nicht bewusst sein wird, ein gesundheitsschadigendes Produkt
zu kaufen, sondern viel mehr dariiber hinweggetduscht wird. Dem Opfer fehlt es
damit an der Mdglichkeit, die Ware auf ihr Geféhrdungspotenzial hin zu Uberprifen.
Sodann ist eine Erhéhung des Strafrahmens auch in Bezug auf die triigerische Heil-
anpreisung gesundheitsgefahrdender Heilmittel gerechtfertigt, wie es der Bundesrat
in seiner Antwort auf die Motion Parmelin (10.3786) «Hértere Sanktionen fur den
Schmuggel und die Falschung von Arzneimitteln» festgehalten hat. Eine solche
Heilanpreisung kann dazu fuhren, dass die Anwendung einer wirksamen Heilmetho-
de vereitelt wird. Es bleibt zu erwahnen, dass eine konkrete Gesundheitsgefdhrdung
— entsprechend der Praxis des Bundesgerichts zum geltenden Artikel 86 Absatz 1144
— auch in Zukunft die Ausnahme bleiben wird; mit dem erhéhten Strafrahmen soll
der Unrechtsgehalt von Gesetzesverstdssen, die im Zusammenhang mit lebenserhal-
tenden Heilmitteln («life saving drugs») begangen werden und welche die Gesund-
heit nachweisbar geféhrden, adéquat sanktioniert werden kénnen.

Woraus bei Verstdssen nach dem neuen Absatz 2 Buchstaben a die konkrete Ge-
sundheitsgefahrdung resultiert, lasst sich wie bisher nicht losgelést vom Einzelfall
beurteilen. Es kann jedoch zwischen zwei grundsétzlich verschiedenen Fallkonstel-
lationen unterschieden werden; zwischen der Geféhrlichkeit des illegalen Arzneimit-
tels an sich und der Gefahrdung, die von einem illegalen Arzneimittel aufgrund der
damit verbundenen Fachberatung ausgeht. Zum einen gibt es Arzneimittel, bei
denen die konkrete Gesundheitsgefahrdung daraus resultiert, dass sie Stoffe enthal-
ten, welche toxisch sind oder die in der verwendeten Konzentration beim Menschen
Gesundheitsschadigungen hervorrufen. Zum anderen werden aber auch immer
wieder illegale Arzneimittel in den Verkehr gebracht, die an sich, das heisst, auf-
grund ihrer Zusammensetzung und Dosierung, nicht gesundheitsgefahrdend sind
(namentlich wenn sie gar keine Wirkstoffe enthalten oder bei alleiniger Einnahme
fur die daflir zugelassene Indikation unbedenklich sind). Auch solche Arzneimittel
kénnen zu einer konkreten Gesundheitsgefdhrdung filhren, wenn bei der Patientin
oder dem Patienten aufgrund der Anpreisungen auf der Verpackung oder des mit der
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung des Arzneimittels verbundenen Bera-
tungsgesprachs der Eindruck erweckt wird, das illegale Arzneimittel sei geeignet,
eine bereits bestehende oder in Aussicht genommene Therapie mit einem zugelasse-
nen Préparat zu ersetzen oder diese zu ergénzen. In diesen Féllen realisiert sich die
Gesundheitsgefahrdung nicht durch die alleinige Einnahme oder Anwendung des
illegalen Arzneimittels, sondern dadurch, dass andere, legale Arzneimittel abgesetzt
oder gar nicht erst eingenommen oder aber weiterhin konsumiert werden, wobei die
Kombination mit dem illegalen Arzneimittel zu gesundheitsgeféhrdenden Interakti-
onen flihrt. Die Gesundheitsgefdhrdung ist hier nicht im illegalen Produkt allein
begriindet, sondern ist verbunden mit der bei Arzneimitteln in aller Regel (Art. 25—
26 VAM) vorausgesetzten Fachberatung, welche (als Teil der Verschreibungs-,

143 SR 812.121
144 Sjehe Fussnote 62.

110



Abgabe- oder Anwendungshandlung) ihrerseits den gesetzlichen Sorgfaltsvorschrif-
ten von Artikel 26 HMG unterliegt. Gegen diese Vorschriften wird insbesondere
dann verstossen, wenn die Fachberatung nur eine scheinbare ist, das heisst nicht
durch eine Fachperson erfolgt, die Uber die entsprechende Bewilligung verfigt,
sondern durch eine Person, die sich den Status einer Fachperson anmasst. Gerade in
solchen Féllen ist die illegale, scheinbare Fachberatung aufs Engste mit dem (meist
ebenfalls illegalen bzw. gefélschten) Praparat verbunden, denn sie ersetzt die feh-
lende Fach- und Patienteninformationen oder erganzt diese zumindest. Eine Auswei-
tung der Legaldefinition des «Inverkehrbringens», wie sie vom Bundesgericht
angeregt wurde145, ist somit nicht erforderlich.

Das andere qualifizierende Merkmal von Artikel 86 Absatz 2 Buchstabe b setzt im
Unterschied zum geltenden Recht und analog zur entsprechenden Norm des Betau-
bungsmittelgesetzes (Art. 19 Abs. 2 Bst. ¢ BetmG) zusatzlich zur Gewerbsmassig-
keit einen dadurch erzielten grossen Umsatz oder erheblichen Gewinn voraus. Dabei
kann auf die zu diesem Qualifikationskriterium nach Betdubungsmittelrecht entwi-
ckelte Gerichtspraxis abgestellt werden.

Absatz 3 sieht fiir eine fahrl&ssige Begehung Geldstrafe bis zu 180 Tagessatzen vor,
was der bisherigen Strafdrohung entspricht (vgl. Art. 333 Abs. 2 StGB), welche
allerdings ausschliesslich Taten abgilt, die zu einer konkreten Gesundheitsgefahr-
dung gefiihrt haben (vgl. oben, Ausfilhrungen zu Abs. 1). Damit unterliegen diese
Straftaten nun auch dann dieser Bestimmung, wenn sie zu keiner Gesundheitsge-
fahrdung gefiihrt haben. Dadurch wird ein sehr weiter Bereich méglichen fahrlassi-
gen Verhaltens dieser vergleichsweise hohen Strafdrohung unterstellt. VVerschiedene
Vernehmlassungsteilnehmer haben sich dazu kritisch gedussert. Deshalb wird fir
leichte Félle vorgesehen, dass anstelle einer Geldstrafe bloss eine Busse verhangt
werden kann, deren Hdochstbetrag auf 10 000 Franken begrenzt ist (vgl. Art. 106
Abs. 1 StGB).

Art. 86a (neu) Verstoss gegen das Verbot geldwerter Vorteile

Widerhandlungen gegen das Verbot des Gewéhrens beziehungsweise Annehmens
geldwerter Vorteile geméass Artikel 57a werden analog zur strafrechtlichen Vorteils-
gewahrung beziehungsweise -annahme (vgl. Artikel 322auinquies ynd 322sexies StGB)
neu als Vergehen geahndet; zu diesem Zweck wird eine eigene Strafbestimmung im
Heilmittelgesetz geschaffen. Durch eine héhere Strafandrohung (Freiheitsstrafe bis
zu drei Jahren oder Geldstrafe) soll die generalpraventive Wirkung, die nach einhel-
liger Meinung der betroffenen Akteure bisher kaum vorhanden ist, verstarkt werden.
Heute gelten Verstdsse gegen das Verbot des Versprechens und Annehmens geld-
werter Vorteile lediglich als strafrechtliche Ubertretung, indem sie unter die Be-
stimmungen Uber die Werbung flr Arzneimittel subsumiert werden (vgl. Art. 87
Abs. 1 Bst. b HMG bzw. die Abschnittsiiberschrift «\Werbung und Preisvergleiche»
zu den Art. 31-33 HMG). Somit ist als Hochststrafe lediglich eine Busse von 50 000
Franken maglich.

Gleich wie die Delikte nach dem neuen Grundtatbestand von Artikel 86 Absatz 1
HMG setzt der Verstoss gegen das heilmittelrechtliche Vorteilsverbot keine konkre-
te Gefdhrdung der Gesundheit voraus. Vielmehr genligt es, damit der entsprechende
Straftatbestand (Art. 86a) zur Anwendung gelangt, dass die geldwerten Vorteile

145 BGE 1381V 57,E.4.2.2.
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nicht zuldssig (vgl. Art. 57b e contrario) sowie geeignet sind, das spétere Verschrei-
bungs-, Abgabe- oder Anwendungsverhalten der Vorteilsempfangerinnen und -
empféanger zu beeinflussen (vgl. Art. 57a).

Dass Verstosse gegen das Vorteilsverbot von Artikel 57a direkt zu einer konkreten
Gesundheitsgefahrdung filhren konnen, erscheint ausgeschlossen. Dazu bedarf es
vielmehr zusétzlich einer Verletzung der Sorgfaltspflicht bei der Verschreibung, der
Abgabe oder der Anwendung der Vorteilsempfangerinnen und -empféanger. Diese
kann zwar eine Folge der versprochenen oder erhaltenen geldwerten Vorteile sein;
sie ist jedoch nicht als Verstoss gegen das strafrechtliche Vorteilsannahmeverbot,
sondern als solcher gegen den Straftatbestand von Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe a
in Verbindung mit Artikel 26 zu bestrafen. Es ist deshalb nicht angezeigt, fir Ver-
stdsse gegen das Vorteilsverbot den Qualifikationstatbestand einer konkreten Ge-
sundheitsgefahrdung zu schaffen, wie er fiir die Delikte nach Artikel 86 Absatz 1
vorgesehen ist (vgl. Art. 86 Abs. 2 Bst. a). Gleiches gilt fiir das Qualifikations-
merkmal der gewerbsmadssigen Tatbegehung (Art. 86 Abs. 2 Bst. b), wirde doch
damit gegenuber den vergleichbaren klassischen Korruptionstatbestanden des Straf-
gesetzbuchs (vgl. Art. 3229 ynd 322% StGB) eine Ungleichheit geschaffen,
die sich nicht rechtfertigen liesse.

Anders als die klassischen Korruptionstatbestdnde des Strafgesetzbuchs ist das
heilmittelrechtliche Vorteilsverbot keine rein strafrechtliche Norm, sondern eine
sogenannte Sekunddrregulierung, die auch mit Mitteln des Verwaltungsrechts
durchgesetzt wird. An dieser Eigenschaft des Verbots geldwerter Vorteile als straf-
rechtlich-verwaltungsrechtliche «Doppelnorm» wird sich mit der vorliegenden
Gesetzesrevision nichts &ndern. Damit deren Durchschlagskraft gewahrt bleibt und
um ihrer Komplexitdt Rechnung zu tragen146, rechtfertigt es sich — im Unterschied
zu den klassischen Korruptionsdelikten — auch bloss fahrldssig begangene Verstsse
strafrechtlich zu verfolgen, so wie es bereits das geltende Recht vorsieht (Art. 87
Abs. 1 Bst. b i.V.m. Abs. 3 HMG). Der entsprechende Straftatbestand (Art. 86a Abs.
2) sieht die gleiche Strafe (Geldstrafe bis zu 180 Tagessaten) und dieselbe Strafmil-
derungsmdglichkeit in leichten Fallen (Busse statt Geldstrafe) vor wie die analoge
Vorschrift von Artikel 86 Absatz 3 fur fahrlassig begangene Verstdsse gegen Artikel
86 Absatz 1.

Art. 87 Sachiiberschrift, Abs. 1 Einleitungssatz sowie Bst. ¢ und f-h (neu), 2 und 3

Der Einleitungssatz von Absatz 1 sowie Absatz 2 werden lediglich an das neue
Sanktionensystem des Strafgesetzbuchs angepasst (vgl. Art. 333 Abs. 3 und 4
StGB).

Mit der Anpassung von Absatz 1 Buchstabe ¢ wird die Verletzung der vorgeschlage-
nen Publikationspflicht nach Artikel 16a Absatz 4 (Mitteilung der Vertriebseinstel-
lung eines Kinderarzneimittels) unter Strafe gestellt.

Der Wortlaut von Absatz 1 Buchstabe f wird an die neue Ausgestaltung von Arti-
kel 86 als abstraktes Geféahrdungsdelikt im Grundtatbestand angepasst. Dabei wird

146 vgl. dazu das noch zu erlassende Ausfiihrungsrecht betreffend Zulassigkeit von Unter-
stlitzungsbeitradgen an Organisationen (vgl. Art. 57b Abs. 1 Bst. b und Abs. 2) sowie die
erforderliche Abstimmung auf das Krankenversicherungsrecht bei der Weitergabepflicht
von Preisrabatten und Riickvergiitungen auf Arzneimitteleink&ufen (vgl. Art. 57b Abs. 1
Bst. ¢ Ziff. 2 HMG bzw. Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG).
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zunéchst prézisiert, dass alle Heilmittel, welche ausschliesslich zum Eigengebrauch
bestimmt sind, ausdriicklich dem Strafrahmen von Artikel 87 unterstellt werden
sollen. Da in diesen Féllen ausschliesslich die eigene Gesundheit gefahrdet wird,
nicht aber eine Gesundheitsgefahrdung Dritter vorliegt, rechtfertigt es sich, die
davon betroffenen Widerhandlungen lediglich als Ubertretung zu qualifizieren.
Hierzu ist klarzustellen, dass die Einfuhr kleiner Mengen von Arzneimitteln, die
gemass Artikel 20 Absatz 2 Buchstabe a eingefilhrt werden, keine Bestrafung nach
sich ziehen. Die konkrete Menge des jeweilig betroffenen Arzneimittels, die fiir den
Eigengebrauch straffrei eingefiihrt werden darf, ist von der Praxis zu definieren; sie
ergibt sich aus der bisherigen einschldgigen Rechtsprechung des Bundesverwal-
tungsgerichts in Beschwerdeverfahren gegen Verwaltungsmassnahmen des Instituts
im Rahmen seiner Marktliberwachungstatigkeit47. Sodann wird in Artikel 87 Ab-
satz 1 Buchstabe f festgehalten, dass unabhdngig von einem allfélligen Eigen-
gebrauch auch die frei verkduflichen Arzneimittel (vgl. Art. 23 Abs. 2 HMG) und
die Medizinprodukte mit dem geringsten Gefahrdungspotenzial (Klasse | gemass
Anhang 1X der Richtlinie 93/42/EWG) bloss als Ubertretungen statt — geméss Arti-
kel 86 Absatz 1 — als Vergehen verfolgt werden (vgl. Erlauterungen zu Art. 86 Abs.
1).

Das Heilmittelgesetz bildet die Rechtsgrundlage fiir alle seine Ausfiihrungsbestim-
mungen. Die Kataloge der strafbaren Handlungen in den Artikeln 86 und 87 HMG
decken ihrerseits den gesamten Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes und folglich
seiner Ausflihrungsbestimmungen ab. Da dem ersten Satz von Artikel 87 Absatz 1
Buchstabe g somit keinerlei praktische Bedeutung zukommt, soll er aufgehoben
werden.

Die Verletzung der Transparenz- und Offenlegungspflicht gemass Artikel 57¢ wird
in Artikel 87 in den Katalog der Ubertretungen aufgenommen (Abs. 1 Bst. h).

Die vorgeschlagene Anderung bei der fahrlissigen Tatbegehung (Abs. 3) sieht vor,
den oberen Strafrahmen fur Bussen auf 20 000 Franken zu erhdéhen. Damit wird eine
Angleichung an vergleichbare Straftatbestdnde im Entwurf fir das neue LMG er-
reicht (vgl. Art. 65 Abs. 4 E-LMG148),

Art. 89 Widerhandlungen in Geschaftsbetrieben

Abweichend vom sonst anwendbaren allgemeinen Teil des StGB wird in den Arti-
keln 6 und 7 VStrR eine besondere Regelung fiir Widerhandlungen in Geschéftsbe-
trieben und durch Beauftragte normiert. Artikel 6 VStrR erleichtert den Durchgriff
auf die Geschaftsleitung, indem bei Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben neben
der natiirlichen Person, welche die Tat verlbt hat, unter Umstédnden auch der Ge-
schéftsherr, der Arbeitgeber, der Auftraggeber oder die oder der Vertretene bestraft
werden kann. Die bisherige Erfahrung zeigt, dass ein grosser Teil der im Heilmittel-
gesetz mit Strafe bedrohten Handlungen von Personen innerhalb eines Geschaftsbe-
triebes begangen wird, ohne dass es sich dabei eindeutig um Mittaterschaft, Anstif-
tung oder Gehilfenschaft im strafrechtlichen Sinne handelt. Die Sonderregelung von
Artikel 7 VStrR erlaubt es daher, fiir leichtere Félle auf die Ermittlung der nach
Artikel 6 VStrR strafbaren Personen zu verzichten, wenn dies mit zeitraubenden

147 vqgl. z. B. Urteile des Bundesverwaltungsgerichts C-3298/2008 und C-6050/2008 vom
14.2.2011.
148 vgl. Fussnote 67.
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Nachforschungen verbunden waére, und an ihrer Stelle das Unternehmen mit einer
Busse von hdchstens 5000 Franken zu bestrafen.

Diese «Bestrafung» von juristischen Personen stellt einen Eingriff dar in das in der
Schweiz vertretene Prinzip der (fast) ausschliesslichen Bestrafung der natiirlichen
Personen, welche die strafbare Handlung begangen haben. Sie hat sich jedoch im
Bereich des Verwaltungsstrafverfahrens, namentlich in der Mehrwertsteuer- und der
Zollgesetzgebung, bis anhin bewahrt und fiihrte in der Praxis zu keinerlei Schwie-
rigkeiten.

Die vorgeschlagene Anderung sieht vor, den oberen Strafrahmen fiir derartige Bus-
sen auf 20 000 Franken zu erhéhen, womit insbesondere der seit Inkrafttreten des
VStrR (1. Januar 1975) eingetretenen Geldentwertung Rechnung getragen wird.

Die revidierte Bestimmung von Artikel 89 derogiert die Anwendung von Artikel 7
VStrR. Sie entspricht dem Grundsatz nach den Normierungen in Artikel 87 des
Mehrwertsteuergesetzes vom 2. September 1999149 (MWSTG) und Artikel 125 des
Zollgesetzes vom 18. Mérz 2005150, welche bei Widerhandlungen in Geschéftsbe-
trieben Bussen bis zu 100 000 Franken ermdglichen.

Art. 90 Strafverfolgung

zu Abs. 1

Aufgrund der Anderungen im Vollzug des Verbots des Versprechens und Anneh-
mens geldwerter Vorteile sowie der Offenlegungspflicht nach Artikel 57a-57c
beziehungsweise der entsprechenden Strafnormen der Artikel 86a und 87 Absatz 1
Buchstabe h (neu beim BAG) muss auch die Regelung betreffend Strafverfolgung
angepasst werden. Die Strafverfolgung wird auch vom BAG nach den Bestimmun-
gen des VStrR gefihrt.

Falls bei der Ein-, Durch- und Ausfuhr von Heilmitteln gleichzeitig auch eine Wi-
derhandlung gegen die Zoll- oder Mehrwertsteuergesetzgebung vorliegt, soll die
Verfolgung und Beurteilung der Widerhandlungen neu nur durch eine Behdrde,
nédmlich die Eidgendssische Zollverwaltung (EZV), erfolgen. Eine solche Situation
liegt zum Beispiel dann vor, wenn illegal hergestellte beziehungsweise gefalschte
Arzneimittel Uber die Grenze geschmuggelt werden. In solchen Féllen sollen nicht
zwei parallele Strafverfahren (durch das Institut und die EZV) durchgefihrt werden,
sondern es soll aus Effizienzgrinden nur eine Behorde (die EZV) die Widerhand-
lungen verfolgen und beurteilen. Die notwendige fachliche Unterstiitzung bei der
Kléarung und Beurteilung von heilmittelrechtlichen Fragestellungen wird aber wei-
terhin durch das Institut wahrgenommen.

zu Abs. 2

Widerhandlungen gegen das Heilmittelgesetz kdnnen in die Zusténdigkeit mehrerer
Strafverfolgungsbehdrden des Bundes fallen. So ist es beispielsweise mdglich, dass
eine Widerhandlung gegen das Vorteilsverbot, die neu vom BAG verfolgt wird,
gleichzeitig auch gegen ein Werbeverbot nach Artikel 32 verstdsst, fur dessen
Durchsetzung das Institut weiterhin zustandig bleibt. Bei solchen Konstellationen
fehlt es an einer Delegationsnorm analog zu derjenigen nach Artikel 20 Absatz 3

149 SR 641.20
150 SR 631.0
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VStrR, welche es ermdglichen wirde, beide Verfahren in der Hand einer einzigen
Behorde zu vereinigen. Eine solche Norm soll deshalb ins Heilmittelgesetz aufge-
nommen werden.

zu Abs. 3

Kinftig soll sich das Institut an kantonalen Strafverfahren beteiligen kénnen. Ihm
sollen dabei auf der Grundlage von Artikel 104 Absatz 2 der Strafprozessordnung
vom 5. Oktober 2007151 (StPO) die gleichen Rechte wie einer Privatklagerschaft
zukommen. Damit soll gewéhrleistet werden, dass das Institut, welches fiir eine
einheitliche Rechtsanwendung in der Schweiz zu sorgen hat, seiner Aufgabe auch
im strafrechtlichen Bereich nachkommen kann. Da eine Konstituierung als Privat-
klager gemdss Artikel 118 Absatz 3 StPO spétestens bis zum Abschluss der Vorver-
fahrens zu erfolgen hat, das Institut aber nicht wie ein Privatkl&ger im herkémmli-
chen Sinn aufgrund eigener Betroffenheit von einem Vorfall Kenntnis erhalt, sind
die kantonalen Staatsanwaltschaften verpflichtet, das Institut iber die von ihnen
gefiihrten Verfahren im Zusammenhang mit heilmittelrechtlichen Widerhandlungen
rechtzeitig zu orientieren.

Stehen dem Institut die gleichen Rechte wie einer Privatklagerschaft zu, so ist es
nach erfolgter Konstituierung demnach auch berechtigt, Rechtsmittel im kantonalen
Verfahren aus eigener Legitimation heraus zu ergreifen. Die Zuhilfenahme der
Bundesanwaltschaft zur Einlegung von Rechtsmitteln, wie sie heute in gewissen
Féllen aufgrund von Artikel 381 Absatz 4 StPO nétig ist, wird fur diese Falle somit
hinfallig.

Art. 95b (neu)  Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Aufgrund von Artikel 95b kénnen Arzneimittel, die am 1. Januar 2002 in einem
Kanton zugelassen waren und sich im Zeitpunkt des Inkrafttretens der vorliegenden
Anderung noch in Verkehr befinden, im entsprechenden Kanton weiterhin vertrie-
ben werden.

Um das Risiko einer solchen geografisch begrenzten Verkehrsféahigkeit ohne Kon-
trolle durch das Institut angemessen einschranken zu koénnen, missen (wie im
Bereich der von der Zulassung befreiten Formula-Arzneimittel nach Art. 9 Abs. 2
Bst. a—cbis HMG) die Zulassungsinhaberinnen sowie die zum Vertrieb, zur Abgabe
und Anwendung befugten Fachpersonen ihre Pflichten im Umgang mit Arzneimit-
teln (insbesondere die Pflicht zur Meldung von Nebenwirkungen) wahrnehmen. Die
ortlich zustandigen kantonalen Behdrden sind ebenfalls in der Pflicht, den in ihrem
Kanton zugelassenen Arzneimitteln (wie auch den ihrer Aufsicht unterstehenden
Formula-Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a—cbis HMG) im Rahmen ihrer Auf-
sichtsfunktionen ein besonderes Augenmerk zu schenken. Préparaten, die sich als
fur die Gesundheit der Patientinnen und Patienten geféhrlich erweisen sollten, muss
die Zulassung entzogen werden.

In der Vergangenheit hat sich gezeigt, dass kantonal zugelassene Arzneimittel trotz
der mit dieser Zulassung verbundenen Einschrankung der geografischen Verkehrs-
fahigkeit verschiedentlich ausserhalb des betreffenden Kantons vertrieben und
abgegeben wurden. Zudem wurde bei den Konsumentinnen und Konsumenten
oftmals der falsche Eindruck erweckt, diese Praparate seien vom Institut zugelassen

151 SR 312.0
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und hétten eine entsprechende Qualitats-, Sicherheits- und Wirksamkeitskontrolle
durchlaufen. Um die oben umschriebene Rechtfertigung fiir die Zulassungsbefreiung
aufrechterhalten zu konnen, ist eine besondere Kennzeichnung kantonal zugelasse-
ner Arzneimittel erforderlich, um T&uschungen auszuschliessen. Als weitere Vor-
aussetzung zur Begrenzung des Risikos ist vorgesehen, dass die Arzneimittel nur
durch Fachpersonen abgegeben werden diirfen, die gestiitzt auf dieses Gesetz zur
Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind (vgl. Art. 24 und 25 HMG).

Die heute geltende Ubergangsregelung fiir kantonal zugelassene Arzneimittel (Art.
95 Abs. 2) lauft per Ende 2013 aus, soll aber durch die am 27. September 2012
eingereichte parlamentarische Initiative Gilli (12.471) «Erneute Verldngerung der
kantonalen Zulassung von Arzneimitteln» bis zum 31. Dezember 2017 verlangert
werden.

Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts

1. Verwaltungsgerichtsgesetz vom 17. Juni 2005152

Art. 33 Bst. b Ziff. 5 (neu)

Nach dem vorgeschlagenen Artikel 71 Absatz 3 HMG kann der Bundesrat Mitglie-
der des Institutsrats aus wichtigen Griinden wahrend der Amtszeit abberufen. Eine
solche Abberufung muss gerichtlich Gberprift werden kénnen. Dafir ist eine Ergén-
zung von Artikel 33 Buchstabe d des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni
2005 erforderlich.

2. Patentgesetz vom 25. Juni 1954153

Art. 46a Abs. 4 Bst. h

Beim Versdumen der Frist fur die Einreichung des Gesuchs um Erteilung eines
ergadnzenden Schutzzertifikats (Art. 140f Abs. 1) ist die Weiterbehandlung ausge-
schlossen154. In logischer Konsequenz soll dies auch beim Versdumen der Frist fir
die Einreichung eines Gesuchs um Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats
gelten.

Art. 140a Abs. 1bis (neu)

Die vorliegende Gesetzesrevision wird zum Anlass genommen, in Artikel 140a
Absatz 1bis PatG fiir den Bereich der Arzneimittel die Begriffe des Wirkstoffs bezie-
hungsweise der Wirkstoffzusammensetzung in Anlehnung an die Rechtsprechung
des Europdischen Gerichtshofs (vgl. EuGH, Rs. C-431/04, Massachusetts Institute
of Technology55) zu prazisieren. Demnach sind Stoffe, die zur Zusammensetzung
eines Arzneimittels gehoren, aber keine medizinische Wirkung auf den menschli-
chen oder tierischen Organismus haben, im Begriff «Wirkstoff» nicht eingeschlos-

152 SR 173.32

153 SR 232.14 )

154 v/gl. Botschaft zu einer Anderung des Patentgesetzes; BBI 1993 111 727.
155 Slg. 2006, 1-04089.
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sen. Der Begriff der «Wirkstoffzusammensetzung» eines Arzneimittels umfasst
demzufolge auch keine Kombination aus zwei Stoffen, von denen nur einer eine
medizinische Wirkung auf den Organismus hat.

Art. 140b Abs. 1 Bst. b und Abs. 2; 140e Abs. 1 und 3; 140f Abs. 1; 140i Abs. 1
Bst. ¢ sowie Abs. 2 und 3; 1401 Abs. 2

Mit der vorliegenden Revision sollen auch redaktionelle Anpassungen an das Heil-
mittelgesetz vorgenommen werden. Im Wesentlichen geht es darum, den veralteten
Begriff «Genehmigung» durch «Zulassung» zu ersetzen.

2. Abschnitt:
Verlangerung der Dauer der ergdnzenden Schutzzertifikate
flr Arzneimittel

Die Bestimmungen zur Verldngerung der Dauer der ergdnzenden Schutzzertifikate
bei Arzneimitteln werden in den 2. Abschnitt des 7. Titels des PatG eingefligt
(Art. 140n-140s PatG). Die heutige Regelung zu den ergdnzenden
Schutzzertifikaten bei Pflanzenschutzmitteln wird demzufolge in einen neuen 3.
Abschnitt (Art. 140t) verschoben.

Art. 140n (neu)

Um den Anspruch auf eine Verldngerung der Schutzdauer des Zertifikats geltend
machen zu kdnnen, muss mit dem Zulassungsgesuch ein Priifkonzept einschliesslich
der entsprechenden Ergebnisse der pédiatrischen Prifungen eingereicht werden (vgl.
Erlduterungen zu Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff. 6 und Art. 54a HMG). Das IGE gewéhrt
die Verlangerung der Schutzdauer nur, falls die Zulassung eine Bestéatigung enthélt,
wonach die Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung beriicksichtigten padiatrischen Priif-
konzept durchgefiihrt worden sind.

Der Bonus der Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats wird fiir die Durchfiih-
rung von Studien geméass einem pddiatrischen Priifkonzept gewéhrt und nicht fiir
den Nachweis, dass ein Arzneimittel in einem Teil oder in der Gesamtheit der padi-
atrischen Bevdlkerungsgruppe sicher und wirksam ist. Die Verlangerung wird daher
auch dann gewéhrt, wenn die Anwendung des Arzneimittels mit dem Erzeugnis in
der pédiatrischen Bevolkerungsgruppe schliesslich nicht zugelassen werden kann.
Damit die Fortschritte in der Medizin auch fiir die Péadiatrie umgesetzt werden
koénnen, sollen allerdings sdmtliche relevanten Informationen tber die Anwendung
von Arzneimitteln in der padiatrischen Bevoélkerungsgruppe allgemein verfiigbar
sein; aus diesem Grund sind die Ergebnisse der in Ubereinstimmung mit einem
péadiatrischen Priifkonzept durchgefilhrten Studien in jedem Fall in die Arzneimittel-
information aufzunehmen (vgl. auch oben, Erlduterungen zu Art. 11b Absatz 4
HMG).
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Art. 1400 (neu)

Eine Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats kommt nur dann in Frage, wenn
ein Zertifikat erteilt wurde. Das Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer kann
daher nicht vor dem Gesuch um Erteilung eines Zertifikats gestellt werden.

Der Offentlichkeit — und vor allem den Konkurrenten — soll méglichst friihzeitig und
mit Bestimmtheit bekannt sein, ab wann ein Erzeugnis nicht mehr geschiitzt sein
wird. Studien zur Anwendung des entsprechenden Arzneimittels in der P&diatrie
werden zudem kiinftig auch in der Schweiz generell zu einem festen Bestandteil der
Arzneimittelentwicklung. Grundsatzlich ist es daher méglich, dass die Zulassungs-
inhaberin bereits im Zeitpunkt der Zulassung ber die zur Einreichung des Gesuchs
um Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats erforderlichen Unterlagen verfigt.
In Abwégung der verschiedenen Interessen und in Anlehnung an die Bestimmungen
der EU (vgl. Art. 7 Abs. 4 der Verordnung (EG) Nr. 469/2009) muss das Gesuch um
Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats grundsétzlich spétestens zwei Jahre
vor Ablauf des Zertifikats gestellt werden.

Ziel des Bonus einer Verlangerung der Schutzdauer des Zertifikats ist, die Entwick-
lung von Arzneimitteln zur Verwendung bei der pédiatrischen Bevdlkerungsgruppe
zu fordern und den Zugang zu diesen Arzneimitteln zu erleichtern. Die absolute Frist
zur Einreichung des Gesuchs von sechs Monaten ab dem Zeitpunkt der ersten Zulas-
sung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Erzeugnis im Européi-
schen Wirtschaftsraum (EWR), ausgenommen Liechtenstein, stellt sicher, dass ein
aufgrund neuer Daten fiir die Kinder entwickeltes beziehungsweise an sie angepass-
tes Arzneimittel in der Schweiz rasch und vorzugsweise zeitgleich wie im EWR
(ausgenommen Liechtenstein) zur Verfiigung steht. Es wird verhindert, dass eine
Zulassungsinhaberin noch Jahre nach einer Arzneimittel-Zulassung in den L&ndern
der EU oder in Norwegen und Island mit den identischen — mittlerweile veralteten —
padiatrischen Daten in den Genuss des Bonus auch in der Schweiz kommen kann. In
der Schweiz zugelassene Arzneimittel sind grundsatzlich spétestens ein Jahr spéter
auch in Liechtenstein zugelassen!%6. Was die Zulassung von Arzneimitteln anbe-
langt, besteht zwischen Liechtenstein und der Schweiz somit eine enge Verbindung.
Liechtenstein ist allerdings Mitglied des EWR und gemass Urteil des EUGH vom
21. April 2005157 gelten im heutigen Zeitpunkt Schweizer Arzneimittelzulassungen,
die von Liechtenstein anerkannt werden, als Zulassungen im EWR-Raum.

Geméss Artikel 36 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 wird bei Anwen-
dung der Verfahren der Richtlinie 2001/83/EG die Verlangerung der Schutzdauer
des Zertifikats nur dann gewéhrt, wenn das Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten
zugelassen ist. Auf eine analoge Regelung in der Schweiz wurde verzichtet: Einer-
seits partizipiert die Schweiz nicht am oben erwahnten Zulassungsverfahren und
andererseits wirde dies fiir sie zu einer Verzégerung bei der Umsetzung der aus den
padiatrischen Studien gewonnen Erkenntnisse filhren.

156 vgl. Notenaustausch vom 11. Dezember 2001 zwischen der Schweiz und Liechtenstein
betreffend die Geltung der schweizerischen Heilmittelgesetzgebung in Liechtenstein
(SR 0.812.101.951.4) sowie die Ergénzungsvereinbarung vom 21. Mai 2012 zum erwéhn-
ten Notenaustausch (SR 0.812.101.951.41) bzw. Vertrag vom 29. Mérz 1923 zwischen
der Schweiz und Liechtenstein iber den Anschluss des Furstentums Liechtenstein an das
schweizerische Zollgebiet (SR 0.631.112.514).

157 Verbundene Rechtssachen C-207/03 und C-252/03.
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Art. 140p (neu)

Die Verlédngerung der Schutzdauer des Zertifikats erfolgt, wie die Erteilung des
Patents (vgl. Art. 60 Abs. 1 PatG) und des Zertifikats (vgl. Art. 140g PatG), durch
entsprechende Eintragung im Patentregister durch das IGE.

Durch die Verlangerung der Schutzdauer von sechs Monaten kann die maximale
Schutzdauer von flinf Jahren gemass Artikel 140e Absatz 2 (iberstiegen werden.

Art. 140q (neu)

An dieser Stelle wird die gesetzliche Grundlage fiir die Erhebung einer Verlange-
rungsgebihr geschaffen. Die Regelung steht im Einklang mit Artikel 8 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 469/2009.

Art. 140r (neu)

Diese Bestimmung gibt dem IGE die Berechtigung, die gewéhrte Verldngerung der
Schutzdauer des Zertifikats wieder aufzuheben, wenn diese entweder bereits im
Widerspruch zu Artikel 140n PatG gewéhrt wurde (urspriingliche Fehlerhaftigkeit)
oder wenn sie Artikel 140n PatG nachtraglich widerspricht (nachtragliche Fehlerhaf-
tigkeit). Es kann von Amtes wegen oder auf entsprechendes Gesuch hin tatig werden
(vgl. Abs. 2).

Die ausdrickliche Legitimation jeder Drittperson zur Stellung eines Widerrufsan-
trags stellt klar, dass dieser Person ein Rechtsanspruch auf Behandlung ihres
Antrags zusteht. Es handelt sich damit um ein formliches Rechtsmittel.

Art. 140s (neu)

Im Interesse der Flexibilitat sollen auf Gesetzesstufe nur die Grundzlge geregelt
werden, wahrend Einzelheiten insbesondere des Verfahrens und der erforderlichen
Verbffentlichungen auf Verordnungsstufe geregelt werden. Absatz | gibt die
Erméchtigung dazu.

Der Bundesrat wird sich am Regelungsgehalt von Artikel 52 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 orientieren (Abs. 2).

Art. 140t (neu)

Absatz 1 und 2 entsprechen der heutigen Regelung (Art. 140n). Neu soll analog zu
Artikel 140a Absatz 1bis der Begriff «Wirkstoff» fiir den Bereich der Pflanzen-
schutzmittel ebenfalls definiert werden (Abs. 3). Dabei wird die Definition geméss
der Verordnung (EG) Nr. 1610/96 libernommen.

Art. 149 (neu)

Den Inhabern eines Zertifikats soll es wahrend einer Ubergangszeit moglich sein,
das Gesuch um Verlangerung der Schutzdauer grundsétzlich auch spater als zwei
Jahre vor Ablauf des Zertifikats zu stellen.

Die absolute Frist zur Einreichung des Gesuchs von sechs Monaten ab dem Zeit-
punkt der ersten Zulassung eines Arzneimittels mit dem Erzeugnis im EWR, ausge-
nommen Liechtenstein (Art. 1400 Abs. 1), soll in Féllen, in denen diese Zulassung
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bereiﬂts vor Inkrafttreten der vorliegenden Gesetzesrevision erteilt wurde, wéhrend
der Ubergangszeit dahingehend verlangert werden, dass das Gesuch bis spatestens
ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Gesetzesrevision gestellt werden kann.

3. Schweizerisches Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 1937158

Art. 102 Abs. 2 StGB

Die Erweiterung des Straftatenkatalogs bei der parallelen (konkurrierenden, prima-
ren) Unternehmenshaftung mit Artikel 57a Absatz 1 HMG soll dem Umstand Rech-
nung tragen, dass Verstosse gegen dieses Vorteilsverbot erfahrungsgemdss im
Interesse und mit Billigung der beteiligten Unternehmen begangen werden oder auf
unterlassene bzw. ungeniigende organisatorische Vorkehren dieser Unternehmen
zuriickzufuhren sind, solche Verstdsse zu verhindern. Dementsprechend figurieren
die aktiven Korruptionsdelikte des Strafgesetzbuchs (Art. 322ter, 322quinquies ynd
322septies StGB) und des Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (Art. 4a
Abs. 1 Bst. a UWG) bereits heute im Straftatenkatalog von Art. 102 Abs. 2 StGB.

Als Unternehmen im Sinne von Artikel 102 Absatz 2 StGB gelten juristische Perso-
nen des privaten und 6ffentlichen Rechts (letztere mit Ausnahme der Gebietskdrper-
schaften) sowie Gesellschaften und Einzelfirmen (vgl. Art. 102 Abs. 4 StGB).
Dieser Begriff des «Unternehmens« («entreprise», «impresa») ist demnach weitest-
gehend deckungsgleich mit demjenigen der «Organisation» im Sinne des Arti-
kels 57a HMG bzw. demjenigen des «Geschéftsbetriebs («entreprise», «azienda»)
im neu vorgeschlagenen Artikel 89 HMG (welcher auf die Sachiiberschrift zu Art. 6
VStrR verweist).

4. Bundesgesetz vom 18. Marz 1994159 (iber die Krankenversicherung

Art. 82a (neu) Kontrolle der Weitergabe von Vergiinstigungen sowie
Art. 92 Abs. 2 (neu)

Beim Vollzug von Artikel 56 Absatz 3 KVG besteht Handlungsbedarf160. Vorge-
schlagen wird daher, dass — soweit es um die Weitergabe direkter oder indirekter
Verginstigungen bei der Lieferung von Heilmitteln161 geht — sowohl der Vollzug als
auch die Strafverfolgung auf Ebene des Bundes anzusiedeln ist, um damit eine
Ubereinstimmung mit dem Vollzug von Artikel 57a-57¢ HMG zu erreichen. Damit
wird einerseits der Vollzug dieser Pflichten auf eine Verwaltungseinheit konzentriert
und andererseits der VVollzug im Bereich des KVG auf Ebene des Bundes konzent-
riert, was die Durchsetzbarkeit des Regelwerks vereinfacht.

Entsprechend ist ein neuer Artikel 82a zu schaffen, der dem Bundesamt (BAG) die
Kompetenz zur Kontrolle des Vollzugs von Artikel 56 Absatz 3 Buchstabe b KVG
tibertragt. Diese Zusammenfassung erfolgt unabhéngig davon, ob die Produkte auch

158 SR 311.0

159 SR 832.10

160 vgl. oben, Ausfiihrungen in Ziffer 1.2.3.

161 Gemass Wortlaut von Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG: «Arzneimittel oder der Untersuchung
oder Behandlung dienende Mittel oder Gegenstande».

120



von den entsprechenden Bestimmungen des Heilmittelrechts erfasst werden: Auch
Produkte, die von den Bestimmungen beziiglich geldwerte Vorteile im Heilmittel-
recht nicht betroffen sind, unterliegen gestiitzt auf das KVVG einer Weitergabepflicht,
sofern sie auf einer der Listen flr kassenzuléssige Arzneimittel, Mittel und Gegens-
tande figurieren (vgl. Art. 52 KVG). Das Bundesamt ist befugt, bei Versicherern und
Leistungserbringern sowie deren Lieferanten sémtliche dafiir notwendigen Angaben
zu erheben und nétigenfalls die Weitergabe von Vergunstigungen zu verfiigen,
entweder an die versicherten Personen oder deren Versicherern oder aber — sofern
diese nicht mit verniinftigem Aufwand eruiert werden kdnnen — an die oben erwéhn-
te Gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 KVG.

Um die Strafverfolgung durch den Bund zu ermdglichen, ist Artikel 92 mit einem
zweiten Absatz zu ergénzen, der in Abweichung von Artikel 79 Absatz 2 des Bun-
desgesetzes vom 6. Oktober 2000162 (iber den Allgemeinen Teil des Sozialversiche-
rungsrechts (ATSG) dem Bundesamt die Strafverfolgung bei Widerhandlungen
gegen Artikel 56 Absatz 3 Buchstabe b ermdglicht.

3 Auswirkungen
3.1 Auswirkungen auf den Bund
3.11 Im Allgemeinen

Zur Anpassung des Instituts an die 28 Leitsatze der Corporate Governance wurden
bereits Massnahmen umgesetzt, welche beim Bund zu folgenden Anderungen
gefilhrt haben:

—  Ubergang der Kontrollfunktion gegeniiber dem Institut vom BAG an das
Generalsekretariat des EDI (GS EDI). Das GS EDI nimmt diese neue Funk-
tion bereits seit dem 1. Januar 2007 wahr. Dazu wurde eine interne Umstruk-
turierung ohne Schaffung von zusétzlichen Stellen vorgenommen. Damit das
GS EDI diese zusétzliche Aufgabe Ubernehmen kann, finanzieren das BAG
zwei Drittel und das Institut einen Drittel einer 30-Prozent-Stelle;

—  Genehmigung des Leistungsauftrags 2007-2010 (Ende 2006), der die Pro-
dukte des Instituts und deren Finanzierungsart festlegt (Bundesbeitrage,
Gebiihren, Abgaben) und eine Verringerung des Bundesbeitrags um
4 Prozent vorsah;

—  Genehmigung des Leistungsauftrags 2011-2014 (Ende 2010), der eine
Reduktion der durch den Bund finanzierten Produktegruppen von sieben auf
funf und eine weitere lineare Verringerung des Bundesbeitrags von insge-
samt 9 Prozent innert vier Jahren vorsieht.

Die vorliegende Revision des Heilmittelgesetzes hat nun folgende weitere Anpas-
sungen zur Folge:

— Ausbau der Autonomie des Instituts, vor allem durch eine Konsolidierung
der Zustdndigkeiten des Institutsrates. Diese verschiedenen Anpassungen
erfordern keine zuséatzlichen personellen Ressourcen;

162 SR 830.1
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—  Vereinfachung der Prozesse des Instituts (zum Beispiel vom Institutsrat
erarbeitete strategische Ziele, strukturelle Organisation des Instituts anhand
von Produkten) und der administrativen Abl&ufe sowie Minimierung der
potenziellen Interessenkonflikte (Regeln beziglich Interessenkonflikten
innerhalb des Institutsrats im Fall von Verbindungen zur Pharmaindustrie).

3.12 Auswirkungen auf das BAG

Bei den nachfolgenden Angaben wird von einer Inkraftsetzung des revidierten
Heilmittelgesetzes auf Beginn des Jahres 2016 ausgegangen. Der fur den Vollzug
der Bestimmungen zum Vorteilsverbot im Bereich des HMG (neu in Art. 57a ff.
HMG) und zum Weitergabegebot im Bereich des KVG (Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG)
ausgewiesene Ressourcenbedarf (ab 2016) wird in Kenntnis des Ergebnisses der
parlamentarischen Beratung genauer zu evaluieren sein. Dasselbe gilt fir die
Betriebsphase der nationalen Datenbank fur die Kinderheilkunde (ebenfalls ab
2016).

Vollzug im Bereich der geldwerten Vorteile

Der Vollzug der Bestimmungen zum Vorteilsverbot (neu in Art. 57a ff.) sowie zum
Weitergabegebot im Bereich des KVG (Art. 56 Abs. 3 Bst. b KVG) soll neu
zusammengefiihrt und durch eine Bundesbehérde (das BAG) sichergestellt werden.
Die vom BAG wahrzunehmenden Aufgaben umfassen nicht nur Tatigkeiten im
Rahmen der behdrdlichen Marktiiberwachung (u. a. Entgegennahme und Auswer-
tung von Meldungen des Instituts, der Kantone oder von Dritten, Durchfithrung von
Kontrollen, Feststellung des Sachverhaltes, Evaluation/Festlegung der erforderlichen
Massnahmen, Erlass von Verfligungen, Begleitung allfélliger Beschwerdeverfah-
ren), sondern auch die Durchfiihrung von Verwaltungsstrafverfahren (u. a. Durch-
fuhren der Untersuchungen, Erlass der Strafbescheide, Vertretung der Anklage vor
kantonalen Gerichten) und allgemeine Informationstatigkeiten.

Der Vollzug von Artikel 33 HMG wird heute mit einem Aufwand bewerkstelligt,
der sich im Bereich einer Vollzeitstelle bewegt.

Zusammen mit der Schaffung der entsprechenden gesetzlichen Rahmenbedingungen
mussen auch die entsprechenden personellen Ressourcen zur Verfigung gestellt
werden. Nur so ldsst sich das Ziel eines effizienteren und schlagkréftigeren Vollzugs
erreichen. Zu berlicksichtigen ist einerseits die Erweiterung der Bestimmungen zum
Verbot geldwerter Vorteile von Artikel 57a ff. (insbesondere Transparenz- und
Offenlegungspflicht geméss Art. 57¢ HMG, Einbezug der Medizinprodukte) und
andererseits der Einbezug des Vollzugs von Artikel 56 Absatz 3 Buchstabe b KVG.
Angesichts dieser neuen Vollzugsaufgaben und gestiitzt auf die Erfahrungswerte im
Vollzug der heutigen Regelung betreffend Verbot geldwerter Vorteile (Art. 33
HMG) sind folgende personellen Ressourcen notwendig:

—  Aufbauphase (2014/2015):

200 Stellenprozente fur den Aufbau und die Organisation des Vollzugs in
den Bereichen HMG und KVG (Festlegen der internen Ablé&ufe, Erstellen
von Arbeitshilfen, Vorbereitung der Ubernahme laufender Verfahren des
Instituts usw.).

—  Vollzugsphase (ab 2016):

122



350 Stellenprozente fiir den Vollzug im Bereich der Marktiiberwa-
chung/Verwaltungsmassnahmeverfahren sowie 150 Stellenprozente fiir die
Durchfiihrung von Verwaltungsstrafverfahren.

Die Wahrnehmung dieser Aufgaben (die Marktiiberwachung bzw. das Verwal-
tungsmassnahmeverfahren einerseits, das Verwaltungsstrafverfahren andererseits)
hat personell getrennt zu erfolgen, was sich auf den Ressourcenbedarf auswirkt.

Aus heutiger Sicht ist zu erwarten, dass die dem BAG fiir den Vollzug des Verbots
geldwerter Vorteile (Art. 57a ff. HMG) sowie des Weitergabegebots (Art. 56 Abs. 3
Bst. b KVG) zu sprechenden zusétzliche Ressourcen etwa zu 10 bis 20 Prozent
durch die zu erwartenden Mehreinnahmen des Bundes gedeckt werden kénnen.

Aufbau einer nationalen Datenbank in der Padiatrie

Der gesamte Prozess zum Aufbau einer nationalen Datenbank in der Padiatrie wird
vermutlich rund drei Jahre dauern und Kosten von 1,2 Millionen Franken verursa-
chen, also rund 400 000 Franken jahrlich. Die geschétzten Kosten fiir den weiteren
Betrieb der Datenbank belaufen sich auf rund 250 000 Franken pro Jahr. Im Ver-
gleich zu den Kosten, die jahrlich fur die Folgen von Medikationsfehlern bei Kin-
dern ausgegeben werden, stellt die Datenbank eine kostengiinstige Massnahme zur
Reduzierung dieser Ausgaben dar.

Die Arbeiten lassen sich in eine Aufbauphase (2014-2016) sowie in eine Betriebs-
phase (ab 2017) unterteilen:

In der Aufbauphase koordiniert der Bund die Zusammenarbeit zwischen den Kin-
derkliniken. Inshesondere wird die Harmonisierung der Anwendungsdaten vorange-
trieben.

Die Kantone (Gesundheitsdirektorenkonferenz; GDK) haben ab 2014 einen finan-
ziellen Beitrag von 100 000 Franken jahrlich an den Aufbau und den Betrieb der
Datenbank zugesagt (Entscheid Plenarversammlung GDK vom 31. Mai 2012). Die
restlichen Aufwendungen in der Aufbauphase (ca. Fr. 300 000/Jahr) werden durch
den Bund zu decken sein.

Die Kosten in der Betriebsphase von ca. 250 000 Franken jéhrlich werden durch die
Kantone (Fr. 100 000) und durch den Bund (Fr. 150 000) getragen. Nach geltender
Kompetenz- und Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich sind die Kantone fiir
die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheitsversorgung zustandig.
Weil die geplante Datenbank in der Padiatrie einen Beitrag zur Verbesserung der
Qualitdt und der Effizienz der Gesundheitsversorgung leisten wird, rechtfertigt sich
die Finanzierungsbeteiligung der Kantone. Die Finanzierung der Datenbank soll in
einer Rahmenvereinbarung mit der GDK geregelt werden.

3.13 Auswirkungen auf das Institut

Die Umsetzung der Motion SGK-N (07.3290) «Neue Regelung der Selbstmedika-
tion» hat eine Neustrukturierung der Abgabekategorien zur Folge. Die Uberpriifung
der Abgabekategorien B bis D erfolgt in zwei Etappen und verursacht beim Institut
einen zusétzlichen, zeitlich befristeten Personalbedarf von insgesamt 23
Personenjahren (inkl. Aufwand fur Kommissionen).
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Die Erweiterung der Meldepflicht auf Beobachtungen schwerwiegender oder ande-
rer bisher nicht bekannter Tatsachen sowie auch die Ausweitung des Melderechtes
auf Angestellte und Personen von Organisationen die im Bereich Herstellung,
Vertrieb Verschreibung und Abgabe von Heilmitteln tétig sind, werden zu einer
erheblichen Zunahme von Meldungen fiihren. Seit Einflihrung der gesetzlichen
Meldepflicht hat sich die Anzahl der Meldungen bereits mehr als verdoppelt. Die
vorgesehene und aus Sicht der Heilmittelsicherheit zweckméssige Erweiterung wird
zu einem erheblichen Mehraufwand des Instituts fihren. Dies sowohl in der Aus-
wertung der Meldung, der Evaluation von Signalen aber auch in der Durchsetzung
von Massnahmen. Wenn die Meldezahl um rund 15 Prozent pro Jahr steigt, resultiert
ein Mehraufwand von mindestens sechs Vollzeitstellen (Arzneimittel-, Blutpro-
dukte- und Materiovigilance, aber auch fir die Bearbeitung von Qualitdtsmangel-
anzeigen).

Auch die Umsetzung der gezielten Marktiiberwachung neuer Arzneimittel mittels
Pharmacovigilance-Planung wird flr das Institut trotz internationaler Vernetzung zu
einem geschatzten Mehraufwand von rund 3 Vollzeitstellen fiihren.

Die konsequente Umsetzung der internationalen VVorgaben im Bereich der «Guten
Vigilance-Praxis» erfordert einerseits eine Schulung, andererseits auch die Durch-
fuhrung entsprechender Inspektionen durch das Institut. Fir den Aufbau innert rund
drei Jahren sollten mindestens drei fachspezifische Inspektorenstellen geschaffen
werden kdnnen.

Mit dem Transfer des Vollzugs von Artikel 33 HMG (neu Art. 57a) zum BAG
werden beim Institut gewisse Ressourcen frei. Dies wirde auf den ersten Blick eine
Entlastung des Bundeshaushalts durch eine Senkung des Bundesbeitrags an das
Institut in dem Umfang rechtfertigen, in dem die vom Institut zur Zentralverwaltung
verschobenen Teilaufgaben bisher durch Bundesbeitrdge finanziert wurden. Der
heutige Vollzug von Artikel 33 HMG wird jedoch — mit Ausnahme der Aufgaben im
Bereich des Strafrechts nach Ziffer 9 Absatz 1 des Leistungsauftrags 2011-2014 des
Bundesrates an das Institut — nicht durch den Bundesbeitrag, sondern vorwiegend
durch die Aufsichtsabgabe gemdss Artikel 65 Absatz 2 HMG finanziert. Diesem
Umstand wird bei der zukiinftigen Festlegung des Bundesbeitrags im Rahmen des
neuen Leistungsauftrags (ab 2015) Rechnung zu tragen sein.

3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Die Regelung der vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes lediglich kantonal
zugelassenen Arzneimittel sieht vor, dass diese Arzneimittel wie bis anhin unter
kantonaler Aufsicht in Verkehr gebracht werden kénnen (siehe Art. 95b). Zur
Minimierung des Risikos wird klargestellt, dass die betreffenden Arzneimittel
ausschliesslich im betreffenden Kanton und nur durch Personen mit anerkannter
Ausbildung abgegeben und angewendet werden dirfen und entsprechend zu
kennzeichnen sind. Damit sind fir die Kantone kaum grossere Auswirkungen zu
erwarten.

Artikel 30 verpflichtet die Kantone, Qualitatssicherungssysteme im Medikationspro-
zess zu fordern und zu Uberprifen. Dabei nehmen sie Riicksicht auf die Art und
Grosse des Betriebs. Auch die Koordination der Erfassung und Prévention wichtiger
Medikationsprobleme bleibt in ihrer Kompetenz.
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Die geplante Datenbank in der P&diatrie leistet einen Beitrag zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung in den Kantonen. Demzufolge sollen diese bei Aufbau und
Betrieb dieser Datenbank beteiligt sein. Zudem rechtfertigt sich eine finanzielle
Beteiligung der Kantone. Die entsprechenden Details sind zu gegebener Zeit von
Bund und Kantonen gemeinsam festzulegen und in einer Rahmenvereinbarung
festzuhalten (siehe Ziff. 3.1.2).

3.3 Volkswirtschaftliche und andere Auswirkungen
331 Pharma- und Medizinprodukteindustrie

Die Pharmaindustrie sieht sich im Bereich der Kinderarzneimittel einerseits
zusétzlichen Verpflichtungen beziehungsweise erhéhten Anforderungen und
demzufolge vermehrtem Aufwand gegenuber, andererseits wird die Entwicklung
nach padiatrischen Priifkonzepten durch zum Beispiel einen erweiterten
Unterlagenschutz oder eine Verldngerung von ergénzenden Schutzzertifikaten
zumindest teilweise «entschadigt».

Die vorgeschlagenen, stark erleichterten Verfahren im Bereich der Zulassung von
Komplementérarzneimitteln ohne Indikationsangabe haben zur Folge, dass die im
Bereich der Herstellung von Komplementararzneimitteln dominierenden KMU vom
Nachweis der Wirksamkeit ihrer Préparate entbunden und damit finanziell entlastet
werden. Diese Zulassungen erfolgen zwar immer noch risikobasiert (Fokussierung
auf die Aspekte der Qualitat und Unbedenklichkeit unter Ausklammerung der Wirk-
samkeit), die gewdhrten Erleichterungen sind aber bedeutend weitreichender als
international (insbesondere in der EU) Ublich.

Die Mdglichkeit einer reinen Meldepflicht fur Komplementérarzneimittel ohne
Indikationsangabe sowie zur zulassungsbefreiten Herstellung von kleinen Mengen
bis zu 100 Packungen pro Jahr wird in einer vom BAG und dem Staatssekretariat fr
Wirtschaft (SECO) in Auftrag gegebene Regulierungsfolgenabschéatzung (RFA zur
vereinfachten Zulassung)63 als positiv fir die Herstellerinnen beurteilt, da sich
Einsparungen bei den Zulassungskosten, Anreize zu Innovation, gréssere unterneh-
merische Freiheit sowie positive Auswirkungen auf die Ausdehnung des Marktpo-
tenzials fur Kleinmengen ergeben.

Die Einfulhrung von vereinfachten Zulassungsmoglichkeiten fur traditionelle Arz-
neimittel mit Indikationsangabe, von welchen auch die bisher kantonal zugelassenen
Arzneimittel profitieren kdnnen, werden im Rahmen der RFA ebenfalls als positiv
fur die wirtschaftlichen Bedingungen auf dem Arzneimittelmarkt beurteilt. Dies aber
nur so lange, bis alle traditionellen Arzneimittel erfasst sind, da neue Arzneimittel
definitionsgemadss nicht von diesen Regelungen profitieren kénnen.

Die RFA zur vereinfachten Zulassung hat gezeigt, dass die Komplementérarzneimit-
tel (Homoopathika, Anthroposophika sowie asiatische Arzneimittel) nur ungefahr
20 Prozent des gesamten Marktvolumens von Komplementar- und Phytoarzneimit-
teln (Gesamtvolumen ca. 220 Mio. Franken) ausmachen und somit insbesondere bei
den Phytotherapeutika, welche rund 80 Prozent des Marktvolumens ausmachen,

163 «Regulierungsfolgenabschitzung zur Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) - Teilpro-
jekt vereinfachte Zulassung von Komplementér- und Phytoarzneimitteln», Infras, 2011,
im Auftrag des BAG und des SECO.
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Handlungsbedarf besteht. Im Rahmen der RFA wurde deshalb der Vorschlag, auch
Phytotherapeutika im Rahmen eines Meldeverfahrens zulassen zu kénnen, geprift.
Die Studie kommt zum Schluss, dass dadurch eine Verbesserung des Angebots
sowie eine Verbesserung der Wettbewerbsféhigkeit der betroffenen Schweizer KMU
zu erwarten sind. Eine Verschlechterung der Arzneimittelsicherheit sei nicht zu
erwarten, sofern flankierende Massnahmen getroffen werden. Vorgeschlagen wird
die Sicherstellung einer adéquaten Ausbildung von Therapeutinnen und Therapeu-
ten.

Die oben erwéhnten, im Vergleich zu den Regelungen der EU weitergehenden
Erleichterungen im Bereich der Komplementararzneimittel werden sich somit posi-
tiv auf die Marktteilnehmerinnen und -teilnehmer auswirken. Es kann aber nicht
vollig ausgeschlossen werden, dass in diesem Bereich erteilte Schweizer Arzneimit-
telzulassungen im Ausland zukiinftig nicht im gleichen Umfang wie bisher aner-
kannt werden (vgl. auch Ziff. 5.2).

Die Forderung, auch fiir Phytotherapeutika die Mdglichkeit der Zulassung ohne
Indikationsangabe zu schaffen, wurde von den betroffenen Kreisen auch im Rahmen
der Vernehmlassung vorgebracht. In der Terminologie des HMG werden die Phyto-
arzneimittel aber (aktuell) nicht vom Begriff «Komplementdrarzneimittel» erfasst,
weil fur diese kein spezielles Therapieprinzip beschrieben ist. In der RFA zur ver-
einfachten Zulassung wird hierzu festgehalten, dass zur genauen Ausgestaltung
eines Meldeverfahrens fiir Phytoarzneimittel weitere Diskussionen stattfinden miiss-
ten. In diesem Zusammenhang musste auch die Ausbildung der verschreibenden und
abgebenden Personen beriicksichtig werden, weshalb parallel zur Heilmittelgesetz-
gebung die entsprechende Gesetzgebung im Bereich Berufsbildung angepasst wer-
den musste. Die Schaffung von eidgendssischen héheren Fachprifungen fur die
nicht &rztlichen Therapeuten im Bereich Komplementarmedizin ist beim Bundesamt
fur Berufshildung und Technologie (BBT) in Zusammenarbeit mit den Berufsver-
banden der nichtarztlichen Komplementér- und Alternativmedizin im Gangel64.

Fur Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen mit geringem Risikopotenzial (z. B.
Tees, Bonbons) sieht der vorliegende Gesetzesentwurf die Mdglichkeit eines Mel-
deverfahrens vor (Art. 15 Abs. 1 Bst. b).

Die Pharmaindustrie wird neu gesetzlich verpflichtet, sich bei der Erfillung Ihrer
Meldepflichten an die Regeln der Guten Vigilance-Praxis (Art. 59 Abs. 5) zu halten
und fur Arzneimittelzulassungen bei Vorliegen der erforderlichen Kriterien einen
Pharmacovigilance-Plan (Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff. 5) zu erstellen und dem Institut
vorzulegen.

Die Optimierung der Regulierung und die Starkung des Vollzugs im Zusammenhang
mit den geldwerten Vorteilen bringen fiir die Betroffenen gréssere Klarheit in Bezug
auf deren Zuléssigkeit.

164 v/gl. www.oda-am.ch und www.oda-kt.ch.
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3.3.2 Handel und berufsmassige Anwenderinnen
und Anwender

Der Handel (Gross-/Detailhandel) wird neu verpflichtet, ein der Art und Grdsse des
Betriebs angepasstes Qualitatssicherungssystem fiir die Abgabe von Arzneimitteln
zu betreiben.

Die Ausweitung der selbststandigen Abgabekompetenzen fiir Apothekerinnen und
Apotheker sowie Drogistinnen und Drogisten durfte die wirtschaftliche Situation
dieser Berufsgruppen verbessern. Die Menge an abgegebenen Arzneimitteln im
Rahmen der Selbstmedikation wird sich eher vergrdssern, die Menge der (ber eine
&rztliche Verschreibung bezogenen Arzneimittel abnehmen. Dies wird wiederum zur
Folge haben, dass die Krankenversicherer entlastet werden. Noch nicht beziffert
werden konnen die Auswirkungen fiir die Heilmittelindustrie, welche die Kenn-
zeichnung dieser Arzneimittel (aktuell Abgabekategorien B und C) anpassen muss.

Die vorgeschlagenen Erleichterungen in der Zulassung werden im Rahmen der RFA
zur vereinfachten Zulassunglé5 beziiglich Auswirkungen auf den Grosshandel,
Detailhandel und auch die Arztinnen und Arzte sowie Therapeutinnen und Thera-
peuten positiv beurteilt. Aufgrund der vereinfachten Marktzutrittsbedingungen kann
von einem Umsatzzuwachs sowie einer Angebotssteigerung ausgegangen werden.

3.3.3 Patientinnen und Patienten und Konsumentinnen
und Konsumenten

Die  vorgeschlagenen  Vereinfachungen des  Zulassungsverfahrens  fir
Komplementdrarzneimittel ohne Indikationsangabe sowie fur traditionelle
Arzneimittel folgen einem breit abgestiitzten politischen Bedurfnis und koénnen
gemass RFA zur vereinfachten Zulassung66 zu einer Verbesserung des Angebotes
fuhren. Die hierbei stattfindende Fokussierung auf die Aspekte der Qualitat und
Unbedenklichkeit unter Minimierung der Auflagen beziiglich des Nachweises der
Wirksamkeit setzt aber voraus, dass die reduzierte behdrdliche Begutachtung durch
eine entsprechende Kennzeichnung der betroffenen Préparate transparent gemacht
wird. Nur so wird es den Patientinnen und Patienten ermdéglicht, in aufgeklarter Art
und Weise zwischen verschiedenen Arzneimitteltypen auszuwéhlen. Zudem bedingt
die reduzierte behordliche Vorkontrolle eine entsprechend verstérkte Beratung durch
die verschreibenden, abgebenden, und anwendenden Fachpersonen, um so ein
angemessenes Sicherheitsniveau sicherzustellen.

Bei den Kinderarzneimitteln verbessert sich die Verfugbarkeit altersgerechter Préapa-
rate, was zusammen mit der transparenteren Information der Fachpersonen die
Medikationssicherheit erhéht. Damit konnen die Therapiesicherheit verbessert und
die durch Medikationsfehler verursachten Kosten verringert werden.

Die Massnahmen zur Regelung der geltenden Vorteile durften Gber ihre mengen-
ddmpfende Wirkung auch die Kosten- und damit die Prémienentwicklung bremsen.

165 vgl. Fussnote 163.
166 vgl. Fussnote 163.
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34 Auswirkungen auf das Furstentum Liechtenstein

Die schweizerische Heilmittelgesetzgebung ist geméss Notenaustausch vom
11. Dezember 2001167 zwischen der Schweiz und Liechtenstein betreffend die
Geltung  der  schweizerischen  Heilmittelgesetzgebung  in  Liechtenstein
beziehungsweise geméss Zollvertrag vom 29. Mérz 1923168 zwischen der Schweiz
und dem Furstentum Liechtenstein auch im Firstentum Liechtenstein anwendbar.
Massgebend ist auch die Ergédnzungsvereinbarung vom 21. Mai 2012169 zum oben
erwdhnten Notenaustausch. Die Prifung des Umfangs der Anwendbarkeit der
vorliegenden Anderungen des HMG erfolgt im Rahmen des regularen
Bereinigungsverfahrens der Anlagen zum Zollvertrag.

4 Verhéltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage wurde in der Botschaft vom 23. Januar 2008170 ({iber die
Legislaturplanung 2007-2011 angekiindigt. Aufgrund des Revisionsumfangs und
der Komplexitét der Materie konnte diese aber nicht wie angekiindigt verabschiedet
werden. Die Vorlage ist nun in der Botschaft vom 25. Januar 2012171 {ber die
Legislaturplanung 2011-2015 angekiindigt.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungsmassigkeit

Die Verfassungsgrundlagen fiir das zur Anderung vorgeschlagene Gesetz finden sich
in den Artikeln 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 BV. Fir die hier vorgeschlagenen
Anderungen ist Artikel 118 Absatz 2 BV (Schutz der Gesundheit) massgebend.
Gestutzt auf diese Bestimmung erlésst der Bund Vorschriften u. a. iber den Umgang
mit Heilmitteln.

52 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Alle vorgeschlagenen Anderungen und Erganzungen sind mit den internationalen
Verpflichtungen der Schweiz vereinbar.

Aufgrund des Abkommens vom 21. Juni 1999172 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft tber die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitétsbewertungen konnen in denjenigen Produktbereichen, in

167 SR 0.812.101.951.4

168 SR 0.631.112.514

169 Erganzungsvereinbarung vom 21. Mai 2012 zum Notenaustausch betreffend die Geltung
der schweizerischen Heilmittelgesetzgebung in Liechtenstein vom 11. Dezember 2001
Uber die Zulassung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen; SR 0.812.101.951.41.

170 BBl 2008 824

171 BBl 2012 616

172 SR 0.946.526.81
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welchen die anwendbare Gesetzgebung der Schweiz und der EU als gleichwertig
gilt, Konformitéatshewertungen gegenseitig anerkannt werden.

Im Heilmittelbereich werden einerseits die Medizinprodukte (Kapitel 4) und ande-
rerseits die Inspektion der guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel (Good Manu-
facturing Practice, GMP) und die Zertifizierung der Chargen (Kapitel 15) vom
Abkommen erfasst. Kapitel 15 gilt fur alle Arzneimittel, die in der Schweiz und in
der EU industriell hergestellt werden und fiir die die Anforderungen an die gute
Herstellungspraxis gelten. Die mit der vorliegenden Revision vorgenommenen
Anpassungen lassen die in den erwéhnten Bereichen anerkannte Gleichwertigkeit
der entsprechenden technischen Bestimmungen der EU und der Schweiz unberiihrt.

Schliesslich bleibt noch festzuhalten, dass bei den brigen hier zur Diskussion
stehenden Regelungen keine Verpflichtung der Schweiz zur Ubernahme von EU-
Recht besteht (autonomer Nachvollzug). Die politisch verlangten Erleichterungen
der Zulassungsvoraussetzungen fiir sogenannte Naturarzneimittel kdnnen potenziell
dazu fithren, dass fiir solche Arzneimittel erteilte Schweizer Zulassungen in anderen
Landern nicht im gleichen Umfang wie bisher anerkannt werden.

5.3 Erlassform

Die Vorlage beinhaltet wichtige rechtsetzende Bestimmungen, die nach Artikel 164
Absatz 1 BV in der Form des Bundesgesetzes zu erlassen sind. Die vorliegende
Revision des  Heilmittelgesetzes  erfolgt  demzufolge im  normalen
Gesetzgebungsverfahren.

5.4 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Die Revisionsvorlage enthdlt im Vergleich zum geltenden Recht zusétzliche
Delegationsnormen zum Erlass von Verordnungsrecht. Der Bundesrat als Verord-
nungsinstanz darf damit innerhalb der vom Gesetz beschriebenen Grenzen
gesetzesergidnzendes Verordnungsrecht erlassen. Diese Delegationen betreffen
Regelungen, deren Details den Konkretisierungsgrad der Gesetzesebene wesentlich
Uberschreiten wiirden. Verfassungsrechtlich mussen sich Delegationsermachtigun-
gen auf einen bestimmten Regelungsgegenstand beschrénken, dirfen also nicht
unbegrenzt sein. Die Rechtsetzungsermachtigungen des Vorentwurfs beschranken
sich deshalb jeweils auf einen bestimmten Regelungsgegenstand und sind nach
Inhalt, Zweck, und Ausmass hinreichend konkretisiert. Die eingerdumte
Verordnungskompetenz wird damit dem Bestimmtheitsgrundsatz gerecht und ist
somit verfassungsrechtlich ausreichend umrissen.

Beispielsweise kann im Heilmittelgesetz die Ausgestaltung des padiatrischen Prif-
konzepts nicht selber umfassend geregelt werden. Diese Elemente unterliegen der
wissenschaftlichen Entwicklung. Unter diesen Umstdnden muss sich der Gesetzes-
vorentwurf teilweise darauf beschrénken, den Rahmen zu setzen und das Weitere
dem Bundesrat als Verordnungsgeber zu Uberantworten. Allzu konkrete Inhalte
wirden die Entwicklung hemmen, unter Umstanden sogar verunmdglichen.

Nachfolgend werden diese neuen beziehungsweise erweiterten Delegationsnormen
aufgefihrt:
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—  Artikel 5 Absatz 3: Vorsehen einer Bewilligungspflicht fiir die Herstellung
von Hilfsstoffen fiir Arzneimittel;

—  Artikel 24 Absatz 1bis; Festlegen der Anforderungen an die Dokumentation
der Abgabe besonders gekennzeichneter verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel ohne &rztliche Verschreibung durch Apothekerinnen und Apotheker;

—  Artikel 26 Absatz 1: Umschreiben der Regeln der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaften;

—  Artikel 42 Absatz 3: Einschrankung der Verwendung von Arzneimitteln
nach Artikel 9 Absatz 2 HMG an Nutztieren;

—  Artikel 54a Absatz 2 und 3: Regelung der Ausgestaltung des padiatrischen
Priifkonzepts in Anlehnung an die Bestimmungen der EU;

— Artikel 57b Absatz 2: Festlegen der Kriterien fiir Unterstiitzungsbeitrage als
Ausnahme vom Vorteilverbot nach Artikel 57a;

— Artikel 57c Absatz 3: Regelung der Ausnahmen von der Transparenz- und
Offenlegungspflicht beziiglich der Rabattgewdhrung beim Verkauf von
Heilmitteln beziehungsweise der Beteiligungen und anderer Interessenbin-
dungen;

—  Artikel 63 Absatz 3: Regelung der Datenbekanntgabe an Bundesbehdrden,
die andere Bundesgesetze im Bereich der Gesundheit vollziehen;

—  Artikel 67a: Schaffung der Datenbank in der Kinderheilkunde (Regelung der
Ausgestaltung, Auswertung usw.).

55 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 der Bundesverfassung sieht vor, dass Subventionsbestimmungen sowie
Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben von mehr
als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als
2 Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder
jedes der beiden Réte bediirfen. Die Vorlage enthdlt weder Subventionsbestimmun-
gen noch Finanzierungsbeschlisse, welche zu neuen Ausgaben flhren, und
unterliegt somit nicht der Ausgabenbremse.

5.6 Vereinbarkeit des Bundesbeitrages an das Institut
mit dem Subventionsgesetz

Bedeutung der Subvention flr die Erreichung der angestrebten Ziele

Die Abgeltung fir die Leistungen, die dem Institut gesetzlich ibertragen werden
(Art. 69 Abs. 1 HMG), erfolgt geméss den im Heilmittelgesetz und in anderen
relevanten Erlassen im Gesundheitsbereich festgelegten Regelungen (Art. 65 HMG).
Die Heilmittel-Gebiihrenverordnung vom 22. Juni 2006 (HGebV)173 legt die ent-
sprechenden Gebiihren fest. Die Leistungen nach Artikel 69 Absatz 1 HMG werden
gemass Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe a HMG durch Abgeltungen des Bundes

173 SR 812.214.5
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finanziert, sofern sie nicht durch Gebiihren gedeckt sind. Mit diesen Betriebsbeitra-
gen soll sichergestellt werden, dass das Institut in seiner Funktion als Marktiiberwa-
chungs- und Strafverfolgungsbehorde fiir die Arzneimittelsicherheit wichtige Auf-
gaben auch unabhéngig von der Entwicklung der Verfahrensgebihren und
Verkaufsabgaben wahrnehmen kann.

Materielle und finanzielle Steuerung

Der Bundesrat bestimmt im Rahmen des Leistungsauftrags, den er dem Institut
jeweils flr vier Jahre erteilt, diejenigen Produkte und Produktgruppen, die haupt-
séchlich durch den Bund finanziert werden. Damit legt der Bundesrat fest, welche
Produkte als gemeinwirtschaftlich zu betrachten sind.

Folgende Produkte und Produktgruppen werden gemass dem aktuellen Leistungs-
auftrag 2011-2014174 durch Bundesbeitrage finanziert:

—  Rechtsgrundlagen

—  Information der Offentlichkeit

—  Vigilance Medizinprodukte

—  Marktkontrolle Medizinprodukte
—  Strafrecht

Soweit die Abgeltung des Bundes nicht ausreicht, um die Finanzierung der betref-
fenden Produkte vollumfanglich abzudecken, zieht das Institut dazu subsidiar Mittel
aus den genannten Gebilhren und Abgaben heran.

Im Rahmen des Leistungsauftrags schliesst das Eidgendssische Departement des
Innern als zustandiges Departement gemdss Artikel 70 Absatz 2 HMG eine Leis-
tungsvereinbarung mit dem Institut ab. Diese konkretisiert die im Teil «Aufgaben,
Finanzierung und Aufsicht» des Leistungsauftrags vorgegebenen Rahmenbedingun-
gen fur jeweils ein Jahr und legt die Hohe der damit verbundenen Beitrdge des
Bundes zur Abgeltung gemeinwirtschaftlicher Leistungen fest.

Unter dem Vorbehalt der Genehmigung durch das Parlament sind fiir die Jahre 2012
und 2013 15,2 beziehungsweise 14,7 Millionen Franken eingestellt. 2014 soll das
Institut 14,2 Millionen Franken erhalten.

Die EFK als Revisionsstelle des Instituts erstattet dem Bundesrat und dem Instituts-
rat Bericht. Dazu Uberpriift sie die Rechnungsfiihrung, die Berichterstattung tber die
Einhaltung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung sowie das richtige
Funktionieren der Planungs-, Kontroll-, Steuerungs- und Berichtssysteme des Insti-
tuts (Art. 74 HMG).

Nach Inkrafttreten der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes erfolgt die
Steuerung der Mittel im Rahmen der strategischen Ziele, die aus diesem Grund vom
Bundesrat fur jeweils vier Jahre zu genehmigen sind. Auf die j&hrliche Steuerung
durch Leistungsvereinbarungen zwischen dem zustdndigen Departement und dem
Institut soll verzichtet werden. Allerdings wird das Institut auch weiterhin jahrlich
Rechenschaft tiber die Erreichung der strategischen Ziele ablegen miissen.

174 vgl. www.swissmedic.ch/org/00006/index.html?lang=de.
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Verfahren der Beitragsgewéhrung

Die Kontrolle durch die EFK sowie die Berichterstattung des Instituts tber das
zustandige Departement an den Bundesrat stellen sicher, dass die vom Bund zuge-
standenen Mittel tatséchlich im Sinne des Eigners verwendet werden. Dieser Mit-
teleinsatz muss kohérent mit den genehmigten strategischen Zielen erfolgen. Bis
zum Inkrafttreten dieser Vorlage stellt die Verdffentlichung des Leistungsauftrags
2011-2014 und der jahrlichen Leistungsvereinbarung die Transparenz der Beitrags-
gewéhrung sicher, danach ergibt sich die gewlinschte Transparenz aus der Publikati-
on der strategischen Ziele.
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