Bundesgesetz
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte

(Heilmittelgesetz, HM G)

vom 15. Dezember 2000

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestiitzt auf die Artikel 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 der Bundesverfassung?,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 1. Mérz 19992,

beschliesst:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

1Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewéhr-
leisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr
gebracht werden.

2 Es soll zudem:

a.  Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Téuschung schit-
zen;

b. dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck ent-
sprechend und massvoll verwendet werden;

c. dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln,
einschliesslich der dafiir nétigen fachlichen Information und Beratung, im
ganzen Land angeboten wird.

3 Beim Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere beim Erlass von Verordnungen und
bei der Anwendung im Einzelfall, ist darauf zu achten, dass:

a die Leistungsfahigkeit und die Unabhangigkeit der schweizerischen Heil-
mittelkontrolle gewahrt werden;

b. fur die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich giinstige Rahmen-
bedingungen bestehen;

c. die miteinander im Wettbewerb stehenden Marktpartner den gleichen ge-
setzlichen Sicherheits- und Qualitétsanforderungen geniigen.
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Art. 2 Geltungsbereich
1 Dieses Gesetz gilt fir:

a  den Umgang mit Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinprodukte), insbe-
sondere fur die Herstellung und das Inverkehrbringen;

b. Betdubungsmittel im Sinne des Betédubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober
19513, soweit sie als Heillmittel verwendet werden;

c. Heilverfahren, wie Gentherapie, soweit sie in unmittelbarem Zusammenhang
mit Heilmitteln stehen; der Bundesrat kann dazu besondere Bestimmungen
erlassen.

2 Der Bundesrat kann Medizinprodukte, die zur Anwendung an Tieren oder zur ve-
terindrmedizinischen Diagnostik bestimmt sind, vom Geltungsbereich dieses Geset-
zes ganz oder teilweise ausnehmen.

Art. 3 Sorgfaltspflicht

Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei ale Massnahmen treffen, die nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von
Mensch und Tier nicht gefahrdet wird.

Art. 4 Begriffe
1Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

a.  Arzneimittel: Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur
medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen Organis-
mus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur Erkennung,
Verhiitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und Behinde-
rungen; zu den Arzneimitteln gehdren auch Blut und Blutprodukte;

b. Medizinprodukte: Produkte, einschliesslich Instrumente, Apparate, In-vitro-
Diagnostika, Software und andere Gegensténde oder Stoffe, die fir die me-
dizinische Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden und deren
Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel erreicht wird;

c. Herstellen: sdmtliche Arbeitsgénge der Heilmittelproduktion von der Be-
schaffung der Ausgangsmateridien Uber die Verarbeitung bis zur Ver-
packung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitéts-
kontrollen und die Freigaben;

Inverkehrbringen: das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln;

Vertreiben: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlas-
sung eines Heilmittels mit Ausnahme des Abgebens;

f.  Abgeben: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlassung
eines verwendungsfertigen Heilmittels fir die Verwendung durch den Er-
werber oder die Erwerberin sowie fir die Anwendung an Drittpersonen oder
an Tieren;

3 SR812.121
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g. Pharmakopde (Pharmacopoea Europaea und Pharmacopoea Helvetica):
eine Sammlung von Vorschriften Uber die Qualitdt von Arzneimitteln,
pharmazeutischen Hilfsstoffen und einzelnen Medizinprodukten.

2 Der Bundesrat kann durch Verordnung die Ubrigen in diesem Gesetz verwendeten
Begriffe sowie die Begriffe nach Absatz 1 voneinander abgrenzen, ndher ausfiihren
und gestiitzt auf neue Erkenntnisse in Wissenschaft und Technik sowie in Anleh-
nung an die international e Entwicklung Ausnahmen vorsehen.

2. Kapitel: Arzneimittel
1. Abschnitt: Herstellung

Art.5 Bewilligungspflicht

1 Eine Bewilligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institut) braucht, wer
Arzneimittel:

a. herstdlt;
b.  Futtermitteln beimischt.

2 Der Bundesrat regelt die Ausnahmen von der Bewilligungspflicht. Er kann insbe-
sondere:

a. die Herstellung von Arzneimitteln nach Formula magistralis, nach Formula
officinalis, nach eigener Formel, nach der Pharmakopde oder nach einem
anderen vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium (Art. 9
Abs. 2 Bst. a, b und c, Art. 14 Abs. 1 Bst. c) einer kantonaen Bewilligungs-
oder Meldepflicht unterstellen;

b. Tierhalter, die fir den eigenen Tierbestand Futtermitteln Arzneimittel bei-
mischen, von der Bewilligungspflicht befreien.

Art. 6 V oraussetzungen
1 DieBewilligung wird erteilt, wenn:
a die eforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt
sind;
b. en geeignetes Qualitdtssicherungssystem vorhanden ist.

2 Die zusténdige Behorde priift in einer Inspektion, ob die Voraussetzungen erfullt
sind.

Art. 7 Anforderungen an die Herstellung

1 Arzneimittel missen nach den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
hergestellt werden.

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
naher. Er beriicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.
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2. Abschnitt:
Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsver fahren

Art. 8 Grundsatz des | nverkehrbringens

Werden Arzneimittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe in Verkehr gebracht, so mis-
sen sie den Anforderungen der Pharmakopde entsprechen, sofern entsprechende
Vorschriften aufgefihrt sind.

Art.9 Zulassung

1 Verwendungsfertige Arzneimittel und Tierarzneimittel, die zur Herstellung von
Fitterungsarzneimitteln bestimmt sind (Arzneimittelvormischungen), dirfen nur in
Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. Vorbehalten sind
internationale Abkommen (ber die Anerkennung von Zulassungen.

2 Keine Zulassung brauchen:

a  Arzneimittel, die in einer offentlichen Apotheke, in einer Spitalapotheke
oder, in deren Auftrag, in einem anderen Betrieb, der Uber eine Herstel-
lungsbewilligung verfiigt, nach arztlicher Verschreibung fir eine bestimmte
Person oder einen bestimmten Personenkreis oder fir ein bestimmtes Tier
oder einen bestimmten Tierbestand hergestellt werden (Formula magistralis);

b. Arzneimittel, diein einer offentlichen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer
Drogerie oder in einem anderen Betrieb, der Uber eine Herstellungsbewilli-
gung verfligt, nach einer speziellen Préparate-Monografie der Pharmakopée
oder eines andern vom Institut anerkannten Arzneibuchs oder Formulariums
in kleinen Mengen zubereitet werden und die fir die Abgabe an die eigene
Kundschaft bestimmt sind (Formula officinalis);

c. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Spita apotheke, einer
Drogerie oder in einem anderen Betrieb, der Uber eine Herstellungsbewilli-
gung verfugt, im Rahmen der Abgabekompetenz der fur die Herstellung ver-
antwortlichen Person gemass Artikel 25 nach einer eigenen Formel in klei-
nen Mengen zubereitet werden und die fiir die Abgabe an die eigene Kund-
schaft bestimmt sind. Die Inhaberin der Formel darf einen andern Betrieb
mit Herstellungsbewilligung beauftragen, die fir die Abgabe an die eigene
Kundschaft bestimmten Arzneimittel herzustellen;

d. Arzneimittel fur klinische Versuche;
e. Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind.

3 Der Bundesrat kann fir Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind, eine Zulas-
sung flr das Gewinnungs- oder Herstellungsverfahren vorschreiben.

4 Das Institut kann den Vertrieb oder die Abgabe von nicht zugelassenen Arznei-
mitteln gegen lebensbedrohende Krankheiten befristet bewilligen, wenn dies mit
dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist, von der Anwendung ein grosser therapeu-
tischer Nutzen zu erwarten ist und wenn kein vergleichbares Arzneimittel zur Ver-
figung steht.
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Art. 10 Zulassungsvoraussetzungen
1 Wer um die Zulassung eines Arzneimittels oder eines Verfahrens ersucht, muss:

a  belegen, dass das Arzneimittel oder das Verfahren qualitativ hochstehend,
sicher und wirksam ist;

b. Uber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandel sbewilligung der zustén-
digen Behorde verfligen;

c. Wohnsitz, Geschéftssitz oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz be-
grindet haben.

2 Das Institut Uberpriift die Zulassungsvoraussetzungen. Es kann dazu produktespe-
zifische Inspektionen durchfihren.

Art. 11 Zulassungsgesuch

1 Das Zulassungsgesuch muss die fir die Beurteilung erforderlichen Angaben und
Unterlagen enthalten, insbesondere:

a. dieBezeichnung des Arzneimittels;
b. den Hersteller und die Vertriebsfirma;

c. die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualité und die Halt-
barkeit;

d. den Rickstandsnachweis und die Absetzfristen bei Arzneimitteln fur Tiere,
die fir die Lebensmittel produktion gehalten werden;

e. dieHeilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen;

f. die Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation, die Abgabe- und die An-
wendungsart;

g. die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biologi-
schen oder mikrobiologischen sowie der pharmakol ogischen und toxikologi-
schen Prifungen;

h.  die Ergebnisse der klinischen Priifungen.
2 Der Bundesrat:

a  bestimmt unter Beriicksichtigung international anerkannter Richtlinien und
Normen die Anforderungen an die Organisation, Durchfilhrung und Auf-
zeichnung der pharmakologischen und toxikol ogischen Priifungen nach Ab-
satz 1 Buchstabe g und erlésst Vorschriften Uber das Kontrollverfahren;

b. legt fest, in welchen Sprachen gekennzeichnet und informiert werden muss.

3 Das Ingtitut umschreibt die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 ngher. Es kann
weitere Angaben und Unterlagen vorsehen.

Art. 12 Zweitanmeldung

1Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, das im Wesentlichen
gleich ist wie ein bereits zugelassenes Arzneimittel (Originalpréparat) und fur die
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gleiche Anwendung vorgesehen ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von
dessen pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Priifungen abstitzen,
sofern:

a die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller fir das Originalpréparat schrift-
lich zustimmt; oder

b. die Schutzdauer fur das Origina préparat abgelaufen ist.

2 Die Schutzdauer betragt zehn Jahre. Der Bundesrat kann die Priifungsergebnisse
des Originalpréparates nach Absatz 1 fur neue Indikationen, neue Verabreichungs-
wege, neue Darreichungsformen oder neue Dosierungen ebenfalls einer angemesse-
nen Schutzdauer unterstellen.

Art. 13 Im Ausland zugel assene Arzneimittel und Verfahren

Ist ein Arzneimittel oder ein Verfahren bereits in einem andern Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle zugelassen, so werden die Ergebnisse der dafur durch-
gefuihrten Prifungen beriicksichtigt.

Art. 14 V ereinfachte Zulassungsverfahren

1 Das Institut sieht fir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulas-
sungsverfahren vor, wenn dies mit den Anforderungen an Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit vereinbar ist und weder Interessen der Schweiz noch internationae
Verpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt insbesondere fiir:

a  Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen;
b. Arzneimittel der Komplementdrmedizin;

c. Arzneimittel, die in einer offentlichen Apotheke, einer Drogerie oder in
einem andern Betrieb, der Uber eine Herstellungsbewilligung verfiigt, nach
einer eigenen Formel (Hausspeziditéten), nach der Pharmakopte oder nach
einem andern vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium auf
Vorrat hergestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden;

d. Arzneimittel, die in einer Spitalapotheke fur den Spitalbedarf hergestellt
werden;

e. Arzneimittel, die von der Armee hergestellt und fur Zwecke des Koordi-
nierten Sanitétsdienstes verwendet werden;

f.  wichtige Arzneimittel fur seltene Krankheiten;

g. Tierarzneimittel, die ausschliesslich fur Tiere bestimmt sind, die nicht zur
L ebensmittel produktion gehalten werden.

2 Das Ingtitut sieht fir ein Gesuch eines weiteren Inverkehrbringers fir ein in der
Schweiz bereits zugelassenes, aus einem Land mit einem gleichwertigen Zulas-
sungssystem eingefiihrtes Arzneimittel ein vereinfachtes Zulassungsverfahren vor,
wenn:
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a dasArzneimittel den gleichen Anforderungen geniigt wie das in der Schweiz
bereits zugelassene Arzneimittel, insbesondere denjenigen an die Kenn-
zeichnung und Arzneimittelinformation nach Artikel 11;

b. dieser weitere Inverkehrbringer fortwahrend sicherstellen kann, dass er fir
ale von ihm vertriebenen zugelassenen Arzneimittel die gleichen Sicher-
heits- und Qudlitétsanforderungen erfiillt wie der Erstanmelder.

3 Ein Arzneimittel darf nach Absatz 2 so lange nicht zugelassen werden, als das fur
den Erstanmelder zugelassene Arzneimittel (Originalpréparat) patentgeschiitzt ist.
Der Bundesrat regelt das Verfahren fur die Geltendmachung des Patentschutzes. Die
Regeln des Immaterial giiterrechts bleiben im Ubrigen vorbehalten.

Art. 15 Meldepflicht

Sind die Voraussetzungen fir ein vereinfachtes Verfahren erflllt und ist die Durch-
flhrung eines solchen Verfahrens nicht zweckméssig, so kann das Institut fir be-
stimmte Arzneimittel oder bestimmte Kategorien von Arzneimitteln eine blosse
Meldepflicht vorsehen.

Art. 16 Zulassungsentscheid

1 Das Institut verfigt die Zulassung, wenn die Voraussetzungen erfiillt sind. Es kann
die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verknipfen.

2 Die Zulassung gilt fur finf Jahre. Das Institut kann den Zulassungsentscheid wéh-
rend der Zulassungsdauer von sich aus oder auf Gesuch hin veranderten Verhaltnis-
sen anpassen oder widerrufen.

3 Das Ingtitut kann die zugelassenen Arzneimittel unabhangig von der Zulassungs-
dauer gruppenweise Uberpriifen und den Zulassungsentscheid nétigenfalls anpassen
oder widerrufen.

4 Die Zulassung wird auf Gesuch hin erneuert, wenn die V oraussetzungen weiterhin
erflllt sind.

Art. 17 Behdrdliche Chargenfreigabe

1 Erfordert die Herstellung eines Arzneimittel s besondere Massnahmen, insbesonde-
re zur Gewdhrleistung der Sicherheit, so muss vor dem Vertrieb fur jede Charge eine
Freigabe durch das Institut eingeholt werden. Vorbehalten sind internationale Ab-
kommen Uber die Anerkennung von Chargenfreigaben.

2 Das Ingtitut bestimmt die Kategorien von Arzneimitteln, welche der behérdlichen
Chargenfreigabe unterstehen, sowie die Anforderungen und das Verfahren.

3 Es verdffentlicht eine Liste der Arzneimittel, fir deren Vertrieb eine Chargenfrei-
gabe erforderlich ist.
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3. Abschnitt: Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland

Art. 18 Bewilligungspflicht

1 Eine Bewilligung des Instituts benétigt, wer gewerbsméssig:
a.  verwendungsfertige Arzneimittel fir den Vertrieb oder die Abgabe einfiihrt;
b. verwendungsfertige Arzneimittel fir den Vertrieb oder die Abgabe ausfiihrt;

c. von der Schweiz aus mit Arzneimitteln handelt, ohne dass diese das Gebiet
der Schweiz beriihren.

2 Der Bundesrat kann auch fur die Ein- und die Ausfuhr von nicht verwendungsfer-
tigen Arzneimitteln eine Bewilligungspflicht vorsehen.

3 Er kann Ausnahmen von der Bewilligungspflicht erlassen fir:
a  Medizina personen, die grenziiberschreitend tétig sind;
b. internationale Organisationen.
4 DieEinlagerung in ein Zolllager gilt a's Einfuhr.
5 Der Bundesrat kann fur die Durchfuhr besondere Bestimmungen erlassen.

6 Verlangt ein anderer Staat Ausfuhrzertifikate und Bestétigungen fir einzufiihrende
Arzneimittel, so kann das Institut ausfuhrberechtigten Personen diese ausstellen.

Art. 19 Bewilligungsvoraussetzungen

1 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a.  dieerforderlichen fachlichen und betrieblichenV oraussetzungen erfillt sind;
b. ein geeignetes Qualitétssicherungssystem vorhanden ist.

2 Die Bewilligung wird auch erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller
bereits Uiber eine Herstellungsbewilligung verfiigt. Die Bewilligung nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ wird zudem erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller bereits Uber eine Einfuhr- oder eine Grosshandel shewilligung verflgt.

3 Die zusténdige Behorde priift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvorausset-
zungen erfullt sind.

Art. 20 Besondere Bestimmungen fir die Einfuhr
1 Eingefuhrt werden diirfen zugel assene oder nicht zulassungspflichtige Arzneimittel.

2 Der Bundesrat kann erlauben, dass nicht zugel assene, verwendungsfertige Arznei-
mittel in kleinen Mengen eingefihrt werden von:

a.  Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch;
b. Medizina personen.
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3 Er kann:

a.  vorschreiben, dass die Einfuhr bestimmter Arzneimittel, die zum Schutz der
Gesundheit einer besonderen Kontrolle bedirfen, im Einzelfal durch das
Institut bewilligt werden muss;

b. die Einfuhr bestimmter Arzneimittel beschranken oder verbieten, wenn aus
den Umsténden erkennbar ist, dass sie fur widerrechtliche Zwecke oder
missbrauchliche Verwendung bestimmt sein kénnten.

4 Das Ingtitut erstellt eine Liste der Arzneimittel, deren Einfuhr beschrankt oder ver-
botenist.

Art. 21 Beschrénkungen fur die Ausfuhr und den Handel im Ausland

1Es ist verboten, Arzneimittel auszufiihren oder mit ihnen Handel im Ausland zu
betreiben, wenn:

a. sieimZidland verboten sind;

b. aus den Umstanden erkennbar ist, dass sie fiir widerrechtliche Zwecke be-
stimmt sein kénnten.

2 Der Bundesrat kann vorschreiben, dass die Ausfuhr von Arzneimitteln, die in der
Schweiz oder im Zielland nicht zugelassen sind, im Einzelfall vom Institut verboten
oder einer Beschrénkung unterstellt wird.

3 Das Ingtitut erstellt eine Liste der Arzneimittel, die einer Ausfuhrbeschrénkung
oder einem Ausfuhrverbot unterliegen.

4 Es kann im Einzelfall Ausnahmen von der Ausfuhrbeschrankung oder dem Aus-
fuhrverbot bewilligen, insbesondere wenn die Behorde des Ziellandes der Einfuhr
zustimmt.

Art. 22 Sorgfatspflichten bei der Ausfuhr

1 Wer verwendungsfertige oder bis auf die Konfektionierung verwendungsfertige
Arzneimittel ausfihrt, hat der belieferten Person unaufgefordert eine angemessene
medizinische und pharmazeutische Basisinformation mitzuliefern.

2 Wer Arzneimittel fur klinische Versuche ausfiihrt, muss sich belegen lassen, dass
die Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche bei der Anwendung beachtet
werden.

4. Abschnitt:
Vertrieb, Verschreibung und Abgabe

Art. 23 Kategorien von Arzneimitteln

1 Die Arzneimittel werden in Kategorien mit und ohne Verschreibungspflicht ein-
geteilt.
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2 Es wird eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel gebildet. Fiir diese sind die
Artikel 24-27 sowie 30 nicht anwendbar.

3 Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest. Das Institut ordnet jedes von ihm
zugelassene Arzneimittel einer Kategorie zu.

Art. 24 Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
1 Verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben durfen:

a. Apothekerinnen und Apotheker auf &rztliche Verschreibung und in begriin-
deten Ausnahmefdllen auch ohne &rztliche Verschreibung;

b. weitere Medizinalpersonen entsprechend den Bestimmungen Uber die
Sel bstdispensation;

c. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen
nach den Buchstaben aund b.

2Verschreibungspflichtige Fitterungsarzneimittel durfen, auf tierdrztliche Ver-
schreibung, auch von Personen abgegeben werden, die tber eine Bewilligung zur
Beimischung von Arzneimitteln zu Futtermitteln verfligen.

3 Die Kantone kdnnen bewilligen, dass Personen nach Artikel 25 Absatz 1 Buchsta
be ¢ bestimmte verschreibungspflichtige Arzneimittel anwenden.

Art. 25 Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel
1 Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen:
a. Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben durfen;
b. eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten im Rahmen ihrer Ab-
gabekompetenz;
C. Wweitere Personen, die Uber eine angemessene Ausbildung verfigen, im
Rahmen ihrer Abgabekompetenz;

d. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen
nach den Buchstaben aund b.

2 Der Bundesrat bestimmt, welche Berufskategorien Uber eine angemessene Ausbil-
dung im Sinne von Absatz 1 Buchstabe ¢ verfligen.

3 Das Ingtitut legt fest, welche Kategorien von Arzneimitteln durch Personen nach
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ abgegeben werden durfen.

4 Die Kantone konnen eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten zur
Abgabe aler nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel berechtigen, sofern eine
flachendeckende Versorgung des Kantons mit solchen Arzneimitteln nicht gewahr-
leistet ist. Der Bundesrat legt die Bedingungen fest.

5 Die Kantone kdnnen, vorbehdtlich der Absdtze 2 und 3, Personen, die Uber eine
kantonal anerkannte Ausbildung verfligen, zur Abgabe bestimmter Arzneimittel-
gruppen wie komplementérmedizinischer Arzneimittel zulassen. Das Institut ist zu
informieren.
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Art. 26 Grundsatz fir Verschreibung und Abgabe

1Bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln miissen die anerkannten
Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden.

2 Ein Arzneimittel darf nur verschrieben werden, wenn der Gesundheitszustand der
Konsumentin oder des Konsumenten beziehungsweise der Patientin oder des Pati-
enten bekannt ist.

Art. 27 Versandhandel
1 Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist grundsétzlich untersagt.
2 Eine Bewilligung wird nur erteilt, wenn:
a.  fur das betreffende Arzneimittel eine &rztliche Verschreibung vorliegt;
b. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen;
c. diesachgemésse Beratung sichergestellt ist;
d. eineausreichende &rztliche Uberwachung der Wirkung sichergestellt ist.
3 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.
4 Die Kantone erteilen die Bewilligung.

Art. 28 Bewilligung fur den Grosshandel

1 Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, benétigt dafir eine Bewilligung des
Ingtituts.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a die eforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt
sind;
b. en geeignetes Qualitdtssicherungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung wird auch erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller
bereits Uber eine Herstellungs- oder eine Einfuhrbewilligung verfiigt.

4 Die zusténdige Behorde priift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvorausset-
zungen erfillt sind.

Art. 29 Anforderungen an den Grosshandel

1Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, muss die anerkannten Regeln der
Guten Grosshandel spraxis einhalten.

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Grosshandel spraxis
naher. Er berlicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.

Art. 30 Bewilligung fur den Detailhandel

1Wer Arzneimittel in Apotheken, Drogerien und andern Detailhandel sgeschéften
abgibt, bendtigt eine kantonae Bewilligung.
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2 Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das Verfahren fir die Erteilung der
Detailhandel sbewilligung. Sie filhren periodisch Betriebskontrollen durch.

5. Abschnitt: Werbung und Preisvergleiche

Art. 31 Grundsatz
1 Grundsétzlich zuléssig ist:

a. Werbung fir ale Arten von Arzneimitteln, sofern sie sich ausschliesslich an
Personen richtet, die diese Arzneimittel verschreiben oder abgeben;

b.  Publikumswerbung fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

2 Der Bundesrat regelt die Voraussetzungen fir die Bekanntgabe von Preisverglei-
chen fur verschreibungspflichtige Arzneimittel.

3 Er kann zum Schutz der Gesundheit und zum Schutz gegen Tauschung die Wer-
bung fir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen beschranken oder ver-
bieten sowie fir die grenziiberschreitende Werbung Bestimmungen erlassen.

Art. 32 Unzul &ssige Werbung
1 Unzul&ssig ist Werbung:

a dieirrefihrend ist oder der 6ffentlichen Ordnung und den guten Sitten wi-
derspricht;

b. die zu einem Ubermassigen, missbrauchlichen oder unzweckméssigen Ein-
satz von Arzneimitteln verleiten kann;

c. fur Arzneimittel, die in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden dir-
fen.

2 Unzuléssig ist Publikumswerbung fir Arzneimittel, die:
a. nur auf arztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen;

b. Betdubungsmittel oder psychotrope Stoffe im Sinne des Betdubungsmittel-
gesetzes vom 3. Oktober 19514 enthalten;

c. nach ihrer Zusasmmensetzung und Zweckbestimmung so beschaffen sind,
dass sie ohne arztliches Tétigwerden fir die entsprechende Diagnose, Ver-
schreibung oder Behandlung nicht verwendet werden kdnnen;

d. héaufig missbraucht werden oder zu Gewdhnung und Abhangigkeit fihren
kdnnen.

4 SR812121
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Art. 33 Versprechen und Annehmen geldwerter Vorteile

1 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und Organisationen, die
solche Personen beschéftigen, dirfen fir die Verschreibung oder die Abgabe eines
Arzneimittels geldwerte Vorteile weder gewahrt noch angeboten noch versprochen
werden.

2 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und Organisationen, die
solche Personen beschéftigen, dirfen fir die Verschreibung oder die Abgabe von
Arzneimitteln geldwerte V orteile weder fordern noch annehmen.

3 Zuléssig sind jedoch:

a.  geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang sind;

b. handelsiibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich
direkt auf den Preis auswirken.

6. Abschnitt:
Besonder e Bestimmungen fur Blut und Blutprodukte

Art. 34 Betriebsbewilligung

1 Wer Menschen Blut entnimmt, um es fur Transfusionen oder zur Herstellung von
Heilmitteln zu verwenden oder weiterzugeben, benétigt eine Betriebsbewilligung
des Instituts.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a dieerforderlichen fachlichen und betrieblichenV oraussetzungen erfiillt sind;
b. en geeignetes Qualitdtssicherungssystem vorhanden ist.

3 Das Ingtitut Gberprift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvoraussetzungen
erfullt sind.

4 Betriebe wie Spitdler, welche Blut oder Blutprodukte nur lagern, brauchen eine
Betriebsbewilligung der Kantone. Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das
Verfahren fur die Erteilung dieser Bewilligung. Sie fuhren periodisch Betriebskon-
trollen durch.

Art. 35 Bewilligung fir die Einzeleinfuhr

1 Fir jede einzelne Einfuhr von Blut und Blutprodukten muss eine Einfuhrbewilli-
gung eingeholt werden. Die Einlagerung in ein Zolllager gilt als Einfuhr.

2 Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Einfuhrbewilligung vorsehen, wenn eine
Gefahrdung von Personen ausgeschlossen ist.

Art. 36 Tauglichkeit der spendenden Person
1 Die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung nach Artikel 34 Absatz 1 muss die

Tauglichkeit der spendenden Person Uberpriifen.
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2 \Vom Blutspenden auszuschliessen sind Personen:
a.  deren Gesundheit durch die Blutentnahme Schaden erleiden kann;
b. durch deren Blut Krankheitserreger tibertragen werden kdnnen.

3 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Spendetauglichkeit, die Zustandig-
keit fur deren Abklérung und die dabei zu erhebenden Daten.

Art. 37 Regeln der Guten Herstellungspraxis im Umgang mit Blut
und Blutprodukten

1 Der Umgang mit Blut und labilen Blutprodukten, insbesondere die Entnahme, die
Herstellung, die Verarbeitung, die Lagerung und das Inverkehrbringen, muss nach
den Grundsdtzen des Qualitédtsmanagements und den Regeln der Guten Herstel-
lungspraxisim Umgang mit Blut und Blutprodukten erfolgen.

2Blut und labile Blutprodukte sowie die zugehdrigen Blutproben miissen so ge-
kennzeichnet sein, dass sie jederzeit einwandfrel identifiziert werden kdnnen.

3 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
néher. Er beriicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.

Art. 38 Testpflicht

1 Gespendetes Blut muss auf Krankheitserreger oder auf Hinweise auf Krankheitser-
reger hin getestet und Abkl&rungen zur Gewdhrleistung der Vertraglichkeit unterzo-
gen werden.

2 Der Bundesrat legt fest:

a  auf welche Krankheitserreger oder auf welche Hinweise auf Krankheitserre-
ger hin das Blut zu testen ist;

b. wiebei reaktivem Testergebnis vorzugehen ist;

c. welche Abkl&rungen zur Gewdhrleistung der Vertréglichkeit vorgenommen
werden miissen;

d. nach welchen Vorschriften die Tests durchzufiihren sind.
3 Er kann fir Eigenbluttransfusionen Ausnahmen von der Testpflicht vorsehen.

Art. 39 Aufzeichnungspflicht
1 Wer mit Blut und Blutprodukten umgeht, muss:
a.  dlefir die Sicherheit bedeutsamen V organge aufzeichnen;

b. diese Aufzeichnungen so fiihren, dass die Daten bis zur Person, die das Blut
gespendet oder empfangen hat, zurtickverfolgt werden kdnnen.

2 Bei jeder Blutentnahme sind insbesondere aufzuzeichnen:

a der Name, der Vorname und das Geburtsdatum der Spenderin oder des
Spenders;

2803



Hellmittelgesetz AS 2001

b. dasDatum der Blutentnahme;
c. dieTestergebnisse und ihre Interpretation.
3Von einer Person, die vom Blutspenden ausgeschlossen wird, sind aufzuzeichnen:
a  der Name, der Vorname und das Geburtsdatum;
b. dasDatum und der Grund des Ausschlusses.

4Von ener Person, der Blut oder Blutprodukte verabreicht werden, sind aufzu-
zeichnen:

a. der Name, der Vorname und das Geburtsdatum;
b. dasDatum der Verabreichung;
c. dieKennzeichnung und die Herkunft des Bluts oder des Blutprodukts.

5 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere fiir Eigenblutspenden
Ausnahmen von der Aufzeichnungspflicht vorsehen.

Art. 40 Aufbewahrungspflicht

1 Die Aufzeichnungen nach Artikel 39 und alle wichtigen Unterlagen sind wahrend
20 Jahren aufzubewahren.

2 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere:

a die Ubergabe der Aufzeichnungen nach Artikel 39 und der wichtigen Un-
terlagen ans Institut oder deren Aufbewahrung vorsehen, wenn die Ge-
schéftstétigkeit vor Ablauf der Aufbewahrungsfrist endet;

b.  fur Eigenblutspenden Ausnahmen von der Aufbewahrungspflicht vorsehen.

Art. 41 Weitere Vorschriften

Der Bundesrat kann weitere Sicherheitsmassnahmen vorschreiben; er kann insbe-
sondere festlegen, dass Verfahren, mit welchen alfélige Krankheitserreger entfernt
oder inaktiviert werden, erst nach einer Zulassung durch das Institut angewendet
werden durfen.

7. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fir Tierarzneimittel

Art. 42 Verschreibung und Abgabe

1 Ein Arzneimittel darf fr Tiere nur verschrieben oder abgegeben werden, wenn die
verschreibende Person das Tier oder den Tierbestand kennt.

2|st das Arzneimittel fir Nutztiere bestimmt, so muss die verschreibende Person
auch deren Gesundheitszustand kennen.

3 Der Bundesrat kann verbieten, dass fir Nutztiere Arzneimittel verschrieben oder
abgegeben werden, die nach Formula magistralis (Art. 9 Abs. 2 Bst. 8) hergestellt
werden.
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Art. 43 Buchfuhrungspflicht

Wer Tierarzneimittel ein- oder ausfiihrt, vertreibt, abgibt oder an Nutztiere verab-
reicht oder verabreichen l&sst, ist verpflichtet, Uber den Ein- und Ausgang dieser
Arzneimittel Buch zu fihren und die Belege aufzubewahren.

Art. 44 Vereinheitlichung und Koordination des Vollzugs

Der Bundesrat kann den Kantonen Massnahmen fiir einen einheitlichen Vollzug
vorschreiben und sie verpflichten, die zusténdigen Bundesstellen Uber Vollzugs-
massnahmen und Untersuchungsergebnisse zu informieren.

3. Kapitel: Medizinprodukte

Art. 45 Anforderungen

1Ein Medizinprodukt darf bel seiner bestimmungsgeméassen Verwendung die Ge-
sundheit der Anwenderinnen und Anwender, Konsumentinnen und Konsumenten,
Patientinnen und Patienten sowie Dritter nicht gefdhrden. Die angepriesene Leistung
oder Wirksamkeit muss nachweisbar sein.

2Wer ein Medizinprodukt in Verkehr bringt, muss nachweisen kénnen, dass es die
grundlegenden Anforderungen erflllt.

3 Der Bundesrat legt die Anforderungen an Medizinprodukte fest. Er bestimmt ins-
besondere:

a.  diegrundlegenden Anforderungen;
b. dieRegelnihrer Klassifizierung;
c. die Sprachen fur die Produktinformation.

4 Das Institut bezeichnet die technischen Normen, die geeignet sind, die grundle-
genden Anforderungen zu konkretisieren. Soweit mdglich bezeichnet es internatio-
nal harmonisierte Normen. Abweichungen bedirrfen der Zustimmung der zusténdi-
gen Behordeb.

5 Der Bundesrat regelt, welche Anforderungen fir Medizinprodukte gelten, die fur
Versuche bestimmt sind.

Art. 46 Konformitétsbewertungsverfahren

1 Wer ein Medizinprodukt in Verkehr bringt, muss nachweisen kénnen, dass die er-
forderlichen Konformitétsbewertungsverfahren durchgefiihrt worden sind.

2 Der Bundesrat regelt die Konformitétshewertungsverfahren. Er bestimmt insbeson-
dere:

a.  dieArten der Verfahren;

5 Heute: Staatssekretariat fir Wirtschaft
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b. bei welchen Medizinprodukten eine Konformitétsbewertungsstelle fiir die
Uberprifung der Konformitét beigezogen werden muss;

c.  welche Unterlagen erforderlich und wie lange sie aufzubewahren sind.
3 Er kann:

a  fur betriebsintern hergestellte oder wieder aufbereitete Medizinprodukte, die
im eigenen Betrieb verwendet werden, einen Konformitétsnachweis oder ei-
ne Konformitétsbescheinigung vorschreiben;

b. fir bestimmte Medizinprodukte als Teil des Konformitétsnachweises klini-
sche Versuche am Menschen vorschreiben.

Art. 47 Weitere Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen

1 Wer Medizinprodukte in Verkehr bringt, muss ein Produktebeobachtungssystem
einfUhren und unterhalten, welches erlaubt, die Erfahrungen mit diesen Produkten
zu sammeln, auszuwerten und dafir zu sorgen, dass die daraus gewonnenen Er-
kenntnisse bei der Herstellung oder Weiterentwicklung beriicksichtigt werden.

2 Der Bundesrat kann:

a fur das Inverkehrbringen bestimmter Medizinprodukte eine Meldepflicht
vorsehen;

b.  fir das Inverkehrbringen bestimmter Medizinprodukte, insbesondere von In-
vitro-Diagnostika, eine Bewilligungspflicht vorsehen.

Art. 48 Abgabe und Anwendung
Zum Schutz der Gesundheit kann der Bundesrat fur bestimmte Medizinprodukte:
a.  vorsehen, dasssienur auf &rztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen;

b. fur die Abgabe und die Anwendung fachliche und betriebliche Vorausset-
zungen oder eine Meldepflicht festlegen;

c. mit der Abgabe die Auflage verbinden, dass die betreffenden Produkte von
ihrer Herstellung bis zur Anwendung verfolgt und zurlickverfolgt werden
kdnnen.

Art. 49 Instandhaltungspflicht

1Wer ein Medizinprodukt gewerblich oder an Dritten einsetzt, muss dabei alle
Massnahmen fir die Instandhaltung treffen, die fur die Erhaltung der Leistung und
der Sicherheit des Medizinproduktes erforderlich sind.

2 Der Bundesrat kann:

a  fir bestimmte Medizinprodukte oder Medizinprodukteklassen festlegen, wie
siein Stand gehalten werden miissen,;

b. das Nachweisverfahren fur die Erflllung der Instandhaltungspflicht und der
Instandhaltungsanforderungen festlegen;

c. dielnstandhatung von fachlichen Voraussetzungen abhangig machen.
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Art. 50 Einfuhr und Ausfuhr

1 Soweit der Schutz der Gesundheit dies erfordert, kann der Bundesrat fur die Ein-
und Ausfuhr von bestimmten Medizinprodukten Beschrénkungen und Verbote fest-
legen.

2 Verlangt ein anderer Staat Ausfuhrzertifikate und Bestétigungen fir einzufiihrende
Medizinprodukte, so kann das I nstitut den ausfuhrenden Personen solche ausstellen.

Art.51 Werbung

Der Bundesrat kann die Werbung flr bestimmte Medizinprodukte zum Schutz der
Gesundheit und zum Schutz gegen Tauschung beschrénken oder verbieten sowie fur
die grenziiberschreitende Werbung Bestimmungen erlassen.

4. Kapitel:
Gemeinsame Bestimmungen fir Arzneimittel und M edizinprodukte

1. Abschnitt; Phar makopoe

Art. 52
1 Das Institut erlasst die Pharmakopée.

2 Es beteiligt die interessierten Kreise an der Erarbeitung der Pharmakopde. Es zieht
inshesondere Fachleute sowie Arbeitsgruppen bei.

3 Es beteiligt sich nach Massgabe staatsvertraglicher Vereinbarungen an der Erar-
beitung der Européischen Pharmakopde (Pharmacopoea Europaea) und Gbernimmt
diese in das Bundesrecht. Es kann fiir die Schweiz zusétzliche Vorschriften erlassen
(Pharmacopoea Helvetica).

4 Die Pharmakopde wird ausserhalb der Amtlichen Sammlung des Bundesrechts pu-
bliziert. Der Bundesrat regelt die Einzelheiten und bestimmt insbesondere die Publi-
kationssprachen.

2. Abschnitt: Klinische Versuche

Art. 53 Grundsatz

1 Jeder klinische Versuch mit Heilmitteln am Menschen muss nach den anerkannten
Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche durchgefiihrt werden.

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen
Versuche naher. Er regdt dabei insbesondere die Pflichten der Priferin oder des
Prufers sowie die des Sponsors und erl&sst Vorschriften Uber das Kontrollverfahren.
Er beriicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.
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Art. 54 V oraussetzungen und Meldepflicht

1 Fur die Durchfiihrung klinischer Versuche miissen inshesondere folgende Voraus-
setzungen erfillt sein:

a. Die Versuchspersonen haben aus freiem Willen schriftlich oder mit schriftli-
cher Bescheinigung ausdriicklich in den Versuch eingewilligt, nachdem sie
insbesondere aufgeklért worden sind Uber:

1. dieArt und den Zweck des Versuchs,

2. sdmtliche mit dem Versuch zusammenhédngende Vorgéange und Unter-
suchungen,

das Bestehen anderer Behandlungen,
die voraussichtlichen Risiken, Unannehmlichkeiten und Vorteile,
ihren Anspruch auf Entschadigung bel versuchsbedingten Schaden,

ihr Recht, die Einwilligung jederzeit und ohne Beeintrachtigung ihrer
therapeutischen Betreuung zu widerrufen.

o 0k~ w

b. Esist gewdhrleistet, dass die Versuchspersonen fiir alfélige Schaden, die
sie im Rahmen eines Versuchs erlitten haben, vollumfanglich entschadigt
werden.

c. Diezustandige Ethikkommission befurwortet den Versuch.

2 Der Bundesrat umschreibt die Anforderungen an die Einholung der Einwilligung
der Versuchspersonen naher.

3 Klinische Versuche sind vor der Durchfiihrung dem Institut zu melden. Der Bun-
desrat umschreibt die Meldepflicht ndher. Er kann insbesondere:

a.  bestimmte Versuche oder Versuche mit bestimmten Heilmitteln von der
Meldepflicht ausnehmen;

b. klinische Versuche mit Tierheilmitteln am Tier ebenfalls der Meldepflicht
unterstellen.

4 Das Institut kann einen Versuch untersagen oder dessen Durchfuhrung mit Auf-
lagen und Bedingungen verknipfen, sofern die Voraussetzungen nach diesem Ge-
setz nicht erfullt sind. Das Institut kann jederzeit mit einer Inspektion die Durchfuh-
rung eines klinischen Versuchs kontrollieren.

5 Der Bundesrat kann fiir bestimmte V ersuche wie gentherapeutische Versuche oder
fur Versuche, die mit Versuchspersonen nach Artikel 55 durchgefiihrt werden und
die diesen Versuchspersonen keinen unmittelbaren Nutzen bringen, an Stelle der
Meldepflicht eine Bewilligungspflicht einfuhren.

6 Der Abbruch oder Abschluss eines klinischen Versuchsist dem Institut zu melden.

7 Der Bundesrat kann Bestimmungen Uber die Vertffentlichung der gemeldeten und
bewilligten klinischen Versuche sowie deren Abbruch oder Abschluss erlassen.
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Art. 55 Klinische Versuche an unmiindigen, entmiindigten oder
urteilsunfahigen Personen

1 Klinische Versuche mit Heilmitteln an unmiindigen, entmiindigten oder urteilsun-
fahigen Personen dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn:

a mit dem Versuch an mindigen und urteilsféhigen Personen keine vergleich-
baren Erkenntnisse erzielt werden konnen;

b. die gesetzlichen Vertreterinnen und Vertreter der Versuchspersonen aufge-
klart worden sind und ihre Zustimmung erteilt haben;

c. die urteilsfahigen, aber unmiindigen oder entmiindigten Personen eingewil-
ligt haben;

d. keine Anzeichen vorhanden sind, die erkennen lassen, dass sich urtellsunfa-
hige Personen einer Teilnahme an einem V ersuch widersetzen wiirden.

2 Klinische Versuche, die den Versuchspersonen keinen unmittelbaren Nutzen brin-
gen, durfen ausnahmsweise an unmiindigen, entmiindigten oder an urteilsunféhigen
Personen durchgefiihrt werden, wenn zudem:

a die Versuche Uber den Zustand, die Krankheit oder die Leiden der Ver-
suchspersonen wichtige Erkenntnisse erwarten lassen, die den betroffenen
Versuchspersonen, anderen Personen derselben Altersklasse oder Personen,
die an der gleichen Krankheit leiden oder dieselben Merkmale aufweisen,
langfristig einen Nutzen bringen;

b. dieRisiken und Unannehmlichkeiten, welche die Versuchspersonen auf sich
nehmen miissen, geringfiigig sind.

Art. 56 Klinische Versuche in medizinischen Notfallsituationen

In medizinischen Notfallsituationen dirfen ausnahmsweise klinische Versuche
durchgefihrt werden, wenn:

a. en Vefahren vorgesehen ist, das von der zustandigen Ethikkommission
genehmigt worden ist und innert niitzlicher Frist erlaubt:
1. die Zustimmung der gesetzlichen Vertreterin oder des gesetzlichen
Vertreters unmiindiger oder entmiindigter Personen einzuholen,
2. den Willen der Versuchspersonen, namentlich unter Einbezug der An-
sicht der Angehdrigen, abzuklé&ren;

b. keine Anzeichen vorhanden sind, die erkennen lassen, dass sich die Ver-
suchspersonen einer Teilnahme an einem V ersuch widersetzen wiirden;

c. der Versuch Uber den Zustand, die Krankheit oder die Leiden der Ver-
suchspersonen wichtige Erkenntnisse erwarten |&sst, die den betroffenen
Versuchspersonen oder Personen, die an der gleichen Krankheit leiden oder
die gleichen Merkmal e aufwei sen, langfristig einen Nutzen bringen;

d. eine Arztin oder ein Arzt, die oder der nicht am Versuch beteiligt ist, unter
Wahrung der Interessen der Versuchsperson deren medizinische Betreuung
sicherstellt.
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Art. 57 Ethikkommissionen fir klinische Versuche

1 Die Ethikkommissionen fir klinische Versuche (Ethikkommissionen) miissen an-
hand der anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche den Schutz
der Versuchspersonen gewéhrleisten. Insbesondere beurteilen sie die klinischen
Versuche von einem ethischen Standpunkt aus und Uberprifen deren wissenschaftli-
che Qualitét unter Beriicksichtigung der 6rtlichen V oraussetzungen.

2 Sie miissen unabhéangig sein und die Erfahrung und die Fachkenntnis haben, um
dieihr vorgelegten Versuche zu beurteilen.

3 Der Bundesrat erldsst zusétzliche Vorschriften Uber die Ethikkommissionen. Er
umschreibt insbesondere das Verfahren fir die Ernennung der Mitglieder dieser
Kommissionen und regelt deren Zusammensetzung, Aufgaben, Arbeitsweise, Finan-
zierung sowie das Aufsichtsverfahren.

4 Die Kantone ernennen die nach Artikel 54 Absatz 1 Buchstabec zustdndigen
Ethikkommissionen und Uiberwachen deren Tétigkeiten.

5Das Institut verdffentlicht ein Verzeichnis der von den Kantonen bezeichneten
Ethikkommissionen.

3. Abschnitt: M arktiiberwachung und Durchfiihrung von I nspektionen

Art. 58 Behordliche Marktiiberwachung

1Das Ingtitut und die Kantone Uberwachen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die
Rechtmassigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung von
Heilmitteln. Sie Gberprifen mit periodischen Inspektionen, ob die Voraussetzungen
fur die Bewilligungen noch erfullt sind.

2 Das Ingtitut GberprUft die in Verkehr gebrachten Heilmittel. Es Uberprift die Arz-
neimittel auf ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung und die Medizinprodukte auf
ihre Ubereinstimmung mit den gesetzlich vorgesehenen Anforderungen hin.

3 Das Indtitut ist zusténdig fur die Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel. Zu
diesem Zweck sammelt es insbesondere Meldungen nach Artikel 59, wertet sie aus
und trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen.

4 Das Ingtitut und die Kantone kénnen unentgeltlich die dazu notwendigen Muster
erheben, die erforderlichen Auskiinfte oder Unterlagen verlangen und jede andere
erforderliche Unterstiitzung anfordern.

5 Die Kantone melden dem Ingtitut Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen,
die sie im Rahmen ihrer Uberwachungstétigkeit nach Absatz 1 festgestellt haben.
Das Institut trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen. Bei einer unmittelba-
ren und schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdung kénnen auch Kantone die erfor-
derlichen Verwaltungsmassnahmen treffen.
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Art. 59 Meldepflicht, Meldesystem und Melderecht

1 Wer Heilmittel herstellt oder verwendungsfertige Heilmittel vertreibt, muss fir ein
Meldesystem sorgen. Er muss dem Institut unerwiinschte Wirkungen und Vor-
kommnisse melden, die:

a  auf das Heilmittel selbst, seine Anwendung oder auf unsachgemasse Kenn-
zeichnung oder Gebrauchsanweisung zurtickzufilhren sind oder zuriickge-
fuhrt werden kdnnten;

b. die Gesundheit von Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und
Patienten sowie Dritter und behandelter Tiere geféhrden oder beeintréchti-
gen kénnten.

2 Wer Heilmittel herstellt oder vertreibt, muss dem Institut zudem Qualitdtsmangel
sowie weitere Erkenntnisse und Bewertungen, welche die Beurteilungsgrundlagen
beeinflussen kénnen, melden.

3 Wer Heilmittel an Menschen oder an Tieren gewerbsmassig anwendet oder Heil-
mittel abgibt, muss dem Institut schwerwiegende oder bisher nicht bekannte uner-
wiinschte Wirkungen und V orkommnisse sowie Qualitdtsmangel ebenfalls melden.

4 Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten und deren Orga-
nisationen sowie interessierte Dritte kdnnen dem Institut unerwiinschte Wirkungen
von Heilmitteln und VV orkommnisse melden.

Art. 60 Zustandigkeit zur Durchfiihrung von I nspektionen

1 Das Ingtitut ist unter Vorbehalt der Artikel 30 und 34 Absatz 4 fir das Inspekti-
onswesen in der Schweiz verantwortlich.

2 Esist zusténdig fur Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in folgenden Be-
reichen:

a.  immunologische Arzneimittel;
b. Blut und Blutprodukte;
c. sdten eingesetzte Verfahren, die hoch spezifisches Fachwissen erfordern.

3 Es Ubertragt Inspektionen nach den Artikeln 6, 19 und 28 in den anderen Berei-
chen den Inspektoraten der Kantone, wenn diese die Anforderungen des nationalen
und des fur die Schweiz massgebenden internationalen Rechtes erfiillen.

4 Es kann die Inspektorate der Kantone zu Inspektionen in seinem Kompetenzbe-
reich beiziehen oder damit beauftragen.

5 Die Kantone kdnnen regionale oder andere kantonal e I nspektorate oder das Institut
zu Inspektionen nach Absatz 3 beiziehen oder mit solchen Inspektionen beauftragen.
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4. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbekanntgabe

Art. 61 Schweigepflicht

Die mit dem Vollzug dieses Gesetzes beauftragten Personen unterstehen der
Schweigepflicht.

Art. 62 Vertraulichkeit von Daten

1Die auf Grund dieses Gesetzes gesammelten Daten, an deren Geheimhaltung ein
Uberwiegendes schutzwiirdiges Interesse besteht, sind von der zustdndigen Behdrde
vertraulich zu behandeln.

2 Der Bundesrat kann festlegen, welche Daten von der zustdndigen Behdrde verof-
fentlicht werden.

Art. 63 Bekanntgabe von Daten unter Vollzugsbehdrden in der Schweiz

1Die fir den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen Stellen des Bundes und der
Kantone sorgen fiur die gegenseitige Bekanntgabe von Daten, soweit dies flr den
Vollzug dieses Gesetzes erforderlich ist.

2 Der Bundesrat kann vorsehen, dass Daten weiteren Behdrden oder Organisationen
bekannt gegeben werden diirfen, wenn es fiir den Vollzug dieses Gesetzes erforder-
lichist.

Art. 64 Internationale Amtshilfe

1Die fur den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen Stellen des Bundes kénnen zu-
stdndige auslandische Behérden oder internationale Organisationen um Auskinfte
ersuchen.

2 Nichtvertrauliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, dirfen se zu-
sténdigen aud andischen Behdrden oder internationa en Organi sationen bekannt geben.

3 Vertrauliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, dirfen sie zu-
standigen audlandischen Behdrden oder internationalen Organisationen bekannt ge-
ben, sofern dadurch schwerwiegende Gesundheitsrisiken abgewendet werden kon-
nen oder die Moglichkeit besteht, dass illegaler Handel oder andere schwerwiegende
Verstdsse gegen dieses Gesetz aufgedeckt werden.

4 Auf deren Ersuchen hin dirfen sie zudem zusténdigen audéndischen Behtrden ver-
trauliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, bekannt geben, wenn:

a. die ersuchenden ausandischen Behdrden die Vertraulichkeit wahren;

b. die ersuchenden audlandischen Behdrden die erhaltenen Daten ausschliess-
lich in einem Verwaltungsverfahren im Zusammenhang mit dem Vollzug
von Heilmittelvorschriften verwenden;

c. ausschliesslich Daten mitgeteilt werden, die fir den Vollzug von Heilmittel-
vorschriften notwendig sind;
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d. keine Fabrikations- oder Geschaftsgeheimnisse offen gelegt werden, es sei
denn, die Bekanntgabe von Daten sei zur Abwendung unmittelbar drohender
Gefahren fur die Gesundheit erforderlich.

5 Der Bundesrat kann international e Abkommen ber die Bekanntgabe von vertrau-
lichen Daten an auslandische Behtrden oder internationale Organisationen ab-
schliessen, soweit es firr den Vollzug dieses Gesetzes erforderlich ist.

6 Die Bestimmungen Uber die Rechtshilfe in Strafsachen bleiben vorbehalten.

5. Abschnitt: Gebihren

Art. 65

1 Das Ingtitut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behdrden
erheben fur ihre Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen Gebiihren. Das In-
stitut kann zudem Gebiihren erheben fiir die Entgegennahme von Meldungen.

2 Das Ingtitut kann fiir die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs eine Gebiihr auf
den in der Schweiz verkauften verwendungsfertigen Arzneimitteln erheben.

3 Der Bundesrat kann das Institut erméchtigen, eine jahrliche Gebihr fir das Auf-
rechterhalten von Bewilligungen zu erheben.

4 Die Gebuhren nach den Absétzen 2 und 3 werden vom Institut so festgesetzt, dass
sie auch die Kosten decken, die dem Institut durch die Erarbeitung von Qualitéts-
normen, durch die Marktiiberwachung, durch die Information der Bevélkerung und
durch Massnahmen gegen den Missbrauch und Fehlgebrauch entstehen.

5 Das Institut setzt seine Gebilhren so fest, dass es die Vorgaben des Leistungsauf-
trages hinsichtlich Kostendeckung erfiillen kann.

6 Der Bundesrat kann vom Institut im Rahmen des L eistungsauftrages verlangen, auf
die Erhebung von Gebihren fir bestimmte Bewilligungen, Kontrollen oder Dienst-
|eistungen ganz oder teilweise zu verzichten.

6. Abschnitt: Verwaltungsmassnahmen

Art. 66 Allgemeines

1Das Institut kann ale Verwaltungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug dieses
Gesetzes erforderlich sind.

2 |nshesondere kann es:

a  Beanstandungen aussprechen und eine angemessene Frist zur Wiederher-
stellung des rechtméssigen Zustandes ansetzen;

b. Bewilligungen und Zulassungen sistieren oder widerrufen;
c. Betriebe schliessen;
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d. gesundheitsgefahrdende oder nicht den Vorschriften dieses Gesetzes ent-
sprechende Heilmittel beschlagnahmen, amtlich verwahren oder vernichten;

e. das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln, die Ein- und Ausfuhr sowie
den Handel im Ausland von der Schweiz aus verbieten und den unverziig-
lichen Ruckruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von scha-
denverhiitenden V erhaltensempfehlungen anordnen;

f.  unzuléssige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich verwahren, vernichten
sowie deren Verwendung verbieten und dieses Verbot auf Kosten der Ver-
antwortlichen verdffentlichen;

g. die Werbung fir ein bestimmtes Heilmittel bel schwerer oder wiederholter
Widerhandlung gegen die Bestimmungen dieses Gesetzes uber die Werbung
voriibergehend oder dauernd verbieten und dieses Verbot auf Kosten der
Verantwortlichen verdffentlichen.

3 Die Kantone treffen im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten die zum Vollzug dieses Ge-
setzes erforderlichen Verwaltungsmassnahmen nach Absatz 2.

4 Die Zollorgane sind berechtigt, bei Verdacht einer Zuwiderhandlung gegen Be-
stimmungen dieses Gesetzes, Heilmittel sendungen an der Grenze oder in Zolllagern
zuriickzuhalten und die Vollzugsbehdrden beizuziehen. Diese nehmen die weiteren
Abkl&rungen vor und treffen die erforderlichen Massnahmen.

Art. 67 Information der Offentlichkeit

1 Das Ingtitut sorgt dafur, dass die Offentlichkeit tber besondere Ereignisse im Zu-
sammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefahrden, informiert wird und
Verhaltensempfehlungen erhdlt. Es verdffentlicht Informationen von allgemeinem
Interesse aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere tber Zulassungs- und Wider-
rufsentscheide sowie Anderungen von Fach- und Patienteninformationen tiber Arz-
neimittel.

2 Die zustindigen Bundesstellen koénnen die Offentlichkeit zum Schutz der Gesund-
heit und zur Bek&mpfung des Heilmittelmissbrauchs tiber die sachgerechte Verwen-
dung von Heilmitteln informieren.

5. Kapitel: Schweizerisches Heilmittelinstitut
1. Abschnitt: Rechtsform und Stellung

Art. 68
1 Der Bund betreibt unter Mitwirkung der Kantone das Institut.
2 Das Ingtitut ist eine offentlich-rechtliche Anstalt mit eigener Rechtspersonlichkeit.

3Esist in seiner Organisation und Betriebsfiihrung selbststandig; es verfligt tUber ei-
ne eigene Finanzierung und fuhrt eine eigene Rechnung.

4 Eskann fr einzelne Aufgaben Private beiziehen.
5 Es kann beratende Kommissionen sowie Expertinnen und Experten einsetzen.
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2. Abschnitt: Aufgaben und L eistungsauftrag

Art. 69 Aufgaben
1 Das Ingtitut erfullt die Aufgaben, dieihm:
a  gesetzlich Ubertragen werden;
b. der Bundesrat im Rahmen des Leistungsauftrages zuweist.
2 Es kann gegen Entgelt Dienstleistungen fur Behdrden und Private erbringen.

3 Der Bundesrat kann das Institut beauftragen, bei der Vorbereitung der Erlasse auf
dem Gebiet der Hellmittel mitzuwirken.

Art. 70 Leistungsauftrag und L eistungsvereinbarung
1 Der Bundesrat erteilt dem Institut einen Leistungsauftrag.

2 Das zustandige Departement schliesst mit dem Institut im Rahmen des Leistungs-
auftrages jahrlich eine Leistungsvereinbarung ab.

3. Abschnitt: Organe und Zustandigkeiten

Art. 71 Organe

1 Die Organe des Instituts sind:
a  der Institutsrat, bestehend aus hochstens sieben Mitgliedern;
b. dieDirektorin oder der Direktor;
c. dieRevisionsstelle.

2 Der Bundesrat ernennt die Mitglieder des Institutsrates und bestimmt die Prési-
dentin oder den Prasidenten. Die Kantone haben fiir die Ernennung von maximal
drei Mitgliedern ein Antragsrecht.

3 Der Bundesrat ernennt die Direktorin oder den Direktor des Instituts nach Anho-
rung des Institutsrats und bezeichnet die Revisionsstelle.

Art. 72 Institutsrat
Der Institutsrat:

a  bringt die Interessen des Instituts bei der Ausarbeitung von Leistungsauftrag
und Leistungsvereinbarung gegentiber dem Bundesrat und dem zustandigen
Departement ein;

b. genehmigt gestiitzt auf die Vorgaben des Leistungsauftrags und der Leistungs-
vereinbarung die Geschéftsplanung und das Budget;

c. Uberwacht die Erfullung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung;

beantragt dem Bundesrat die vom Bund fur gemeinwirtschaftliche Leistun-
gen des Instituts zu erbringenden Abgeltungen;

2815



Hellmittelgesetz AS 2001

genehmigt das Organisationsreglement des I nstituts;
erlasst die Gebuhrenordnungen fir die Leistungen des Instituts;
genehmigt den Geschéftsbericht und die Jahresrechnung;

wahlt die weiteren Mitglieder der Direktion auf Antrag der Direktorin oder
des Direktors;

i.  genehmigt die entsprechenden Berichte zuhanden der Auftraggeber;

e "o

j.  erflllt weitere Aufgaben, dieihm der Bundesrat zuweist.

Art. 73 Direktorin oder Direktor
Die Direktorin oder der Direktor:
a  steht der Direktion vor;

b. fuhrt gemeinsam mit ihr das Institut nach den Grundsétzen der Delegation
und der Zielvereinbarung;

c. istdem Institutsrat gegentiber fir die Geschéftsfiihrung verantwortlich;
vertritt das Institut nach aussen.

=

Art. 74 Revisionsstelle

Die Revisionsstelle erstattet dem Bundesrat und dem Institutsrat Bericht. Dazu
Uberprift sie:

a  die Rechnungsfiihrung;

b. die Berichterstattung Uber die Einhaltung von Leistungsauftrag und Leis-
tungsvereinbarung;

c. das richtige Funktionieren der Planungs-, Kontroll-, Steuerungs- und Be-
richtssysteme des I nstituts.

4. Abschnitt: Personal

Art. 75 Anstellungsverhéltnisse

1 Das Ingtitut stellt sein Personal offentlich-rechtlich an. In begriindeten Fallen kon-
nen Vertrage nach Obligationenrecht® abgeschl ossen werden.

2 Der Bundesrat erlasst die erforderlichen Vorschriften. Er beachtet dabel die zur
Aufgabenerfillung notwendige Autonomie des I nstituts.

6  SR220
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Art. 76 Pensionskasse
1 Das Personal des Instituts wird bei der Pensionskasse des Bundes versichert.

2 Das Institut kann mit Zustimmung des Bundesrats eine eigene Pensionskasse fiih-
ren oder sich anderen V orsorgeeinrichtungen anschliessen.

5. Abschnitt: Finanzhaushalt

Art. 77 Finanzielle Mittel
1 Bund und Kantone kénnen das I nstitut mit einem Dotationskapital ausstatten.
2 Der Institutsrat kann eine Verzinsung des Dotationskapital s beschliessen.
3 Das Ingtitut finanziert seine Ausgaben insbesondere aus:
a. Abgeltungen der ihm im Leistungsauftrag Ubertragenen Aufgaben;
b.  Geblihreneinnahmen;
c. Abgeltungen flr die von ihm erbrachten gemeinwirtschaftlichen Leistungen;
d. Einnahmen aus Dienstleistungen fur Behorden und Private.

Art. 78 Rechnungswesen

Voranschlag und Rechnung des Instituts sind unabhéngig von Voranschlag und
Rechnung des Bundes zu fihren.

Art. 79 Gewinn und Verlust
1 Erzielt das Institut einen Gewinn, so bildet es daraus angemessene Reserven.

2 Die Reserven dienen dem Institut zur Finanzierung kiinftiger Investitionen und zur
Deckung allfédliger spéaterer Verluste. Ubersteigen die Reserven eine angemessene
Hohe, so sind die Gebiihren zu senken.

3Ein Verlust wird auf das kommende Jahr Ubertragen. Nétigenfalls erhéht das In-
stitut die Gebiihren.

Art. 80 Haftung

Das Ingtitut haftet fiir seine Verbindlichkeiten. Im Ubrigen gilt Artikel 19 des Ver-
antwortlichkeitsgesetzes vom 14. Mérz 19587 sinngeméass.

Art. 81 Steuerfreiheit

1 Das Ingtitut ist von jeder Besteuerung durch Bund, Kantone und Gemeinden be-
freit.

7 SR170.32
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2V orbehalten bleibt das Bundesrecht (iber:
a die Mehrwertsteuer auf Entgelten;
b. dieVerrechnungssteuer und die Stempel abgaben.

6. Kapitel: Vollzug

Art. 82 Bund

1 Der Bundesrat und das Institut vollziehen dieses Gesetz, soweit es den Bund fur
zusténdig erklért. Der Bundesrat kann einzelne Aufgaben des Instituts anderen Be-
hérden Ubertragen.

2 Er erlasst die Ausfiihrungsbestimmungen, soweit dieses Gesetz nicht das Institut
fur zustdndig erklért oder er den Erlass von Bestimmungen fachtechnischen Inhalts
und untergeordneter Bedeutung nicht dem Institut Gbertragen hat.

Art. 83 Kantone
1 Die Kantone erfiillen die Vollzugsaufgaben, die:
a  ihnen dieses Gesetz Uibertragt;
b. nicht ausdriicklich dem Bund Ubertragen sind.
2 Die Kantone teilen dem Institut ihre das Heilmittelwesen betreffenden Erlasse mit.

7. Kapitel: Verwaltungsverfahren und Rechtsschutz

Art. 84 Bundesrechtspflege

1 Soweit dieses Gesetz keine abweichenden Bestimmungen vorsieht, richten sich das
Verwaltungsverfahren und der Rechtsschutz nach dem Bundesgesetz vom 20. De-
zember 19688 ber das Verwaltungsverfahren und dem Bundesrechtspflegegesetz
vom 16. Dezember 1943°.

2 Das Institut ist berechtigt, gegen Verfligungen der kantonalen Behdrden in An-
wendung dieses Gesetzes und seiner Ausfiihrungserlasse die Rechtsmittel des kanto-
nalen und eidgendssischen Rechts zu ergreifen.

Art. 85 Rekurskommission fir Heilmittel

1 Gegen Verflgungen des Instituts und anderer Bundesbehtrden, die gestiitzt auf
dieses Gesetz und seine Ausfiihrungserlasse ergehen, ist die Beschwerde an die Re-
kurskommission fur Heilmittel zul&ssig.

8  SR172.021
9 SR173.110
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2 Der Bundesrat wahlt die Mitglieder der Rekurskommission fir Heilmittel. Er sorgt
flr eine angemessene juristische und fachtechnische Zusammensetzung dieser Kom-
mission.

8. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 86 Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuchl0 oder dem
Betdubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 195111 vorliegt, wird mit Geféngnis oder
mit Busse bis zu 200 000 Franken bestraft, wer die Gesundheit von Menschen ge-
féhrdet, indem er oder sie vorsétzlich:

a  Sorgfaltspflichten im Umgang mit Heilmitteln verletzt;

b. Arzneimittel ohne Zulassung, ohne Bewilligung oder entgegen anderen Be-
stimmungen dieses Gesetzes herstellt, in Verkehr bringt, verschreibt, ein-
fuhrt, ausfuhrt oder damit im Ausland handelt;

c. Heilmittel abgibt, ohne dazu berechtigt zu sein;

d. beim Umgang mit Blut und Blutprodukten die Vorschriften Uber die Spen-
detauglichkeit, die Testpflicht oder die Aufzeichnungs- oder Aufbewah-
rungspflicht verletzt;

e. Medizinprodukte, die den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen,
in Verkehr bringt;

f.  dielnstandhaltungspflicht fiir Medizinprodukte verletzt;

g. am Menschen einen klinischen Versuch durchfiihrt oder durchfiihren lasst,
der den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entspricht.

2 Wer gewerbsmassig handelt, wird mit Gefangnis bis zu funf Jahren und mit Busse
bis zu 500 000 Franken bestraft.

3 Wer fahrlassig handelt, wird mit Gefangnis bis zu sechs Monaten oder mit Busse
bis zu 100 000 Franken bestraft.

Art. 87 Ubertretungen
1 Mit Haft oder mit Busse bis zu 50 000 Franken wird bestraft, wer vorsétzlich:

a  Heilmittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe herstellt, in Verkehr bringt,
einfuhrt, ausfUhrt oder damit im Ausland handelt, die den Anforderungen,
diein der Pharmakopte aufgefiihrt sind, nicht entsprechen;

b. gegen die Bestimmungen Uber die Werbung fur Arzneimittel verstosst;
c. Méedepflichten verletzt;

10 SR 311.0
11 Sr812.121
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d. Kennzeichnungs-, Buchfiihrungs-, Aufbewahrungs- oder Mitwirkungspflich-
ten verletzt;

e. die Schweigepflicht verletzt, soweit nicht die Artikel 162, 320 oder 321 des
Strafgesetzbuches!? verletzt sind;

f. die Tatbestdnde nach Artikel 86 Absatz 1 erfiillt, ohne dass dadurch die Ge-
sundheit von Menschen gefahrdet wird;

g. gegen eine Ausfiihrungsvorschrift, deren Ubertretung fir strafbar erklart
wird, oder eine unter Hinwei's auf die Strafandrohung dieses Artikels an ihn
gerichtete Verfligung verstsst.

2Wer in den Féllen nach Absatz 1 Buchstabe g, b, e oder f gewerbsméssig handelt,
wird mit Geféngnis bis zu sechs Monaten und mit Busse bis zu 100 000 Franken be-
straft.

3 Wer fahrléssig handelt, wird mit Busse bis zu 10 000 Franken bestraft.

4 Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar.

5 Eine Ubertretung und die Strafe fiir eine Ubertretung verjahren in funf Jahren.

6 1n besonders leichten Félen kann auf Strafverfolgung und Bestrafung verzichtet
werden.

Art. 88 Anwendbarkeit anderer Strafandrohungen

Fir Falschungen, Falschbeurkundungen, das Erschleichen falscher Beurkundungen,
den Gebrauch von unechten oder unwahren Bescheinigungen, das unberechtigte
Ausstellen von Konformitatserklarungen, das unberechtigte Anbringen und Ver-
wenden von Konformitétszeichen sowie flr unrechtméssige Vermdgensvorteile im
Sinne der Artikel 23-29 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 199513 (iber die techni-
schen Handel shemmni sse gelten die dort genannten Strafandrohungen.

Art. 89 Verwaltungsstrafrecht

Die Artikel 6 und 7 (Widerhandlung in Geschéftshetrieben) des Bundesgesetzes
vom 22. Méarz 19744 (iber das Verwaltungsstrafrecht gelten auch bei der Strafver-
folgung durch kantonale Behdrden.

Art. 90 Strafverfolgung

1Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich des Bundes wird vom Institut nach den
Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 22. M&rz 197415 (iber das Verwaltungs-
strafrecht gefuhrt.

2 Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich der Kantone ist Sache der Kantone.

12 SR311.0
13 SR 946.51
14 SR 313.0
15 SR313.0
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9. Kapitel: Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Einfiihrungs- und Uber gangsbestimmungen

Art. 91 Ubernahme der Interkantonalen Kontrollstelle firr Heilmittel durch
das Institut

1 Der Bundesrat kann Stellen, welche bisher Heilmittel registriert oder die Markt-
Uberwachung durchgefiihrt haben, verpflichten, ihre Unterlagen dem Institut abzu-
liefern.

21m Ubrigen schliesst der Bundesrat mit der Interkantonalen Vereinigung fur die
Kontrolle der Heilmittel eine Vereinbarung ab betreffend die Ubernahme der Inter-
kantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel durch das I nstitut.

Art. 92 Ubergangsrecht Personal

1 Der Bundesrat ernennt die erste Direktorin oder den ersten Direktor des Instituts
auf Antrag des Eidgendssischen Departements des Innern.

2 Das Eidgendssische Departement des Innern bestimmt erstmals die weiteren Mit-
glieder der Direktion. Sie sind durch den Institutsrat gemass Artikel 72 Buchstabe h
spétestens 18 Monate nach Betriebsaufnahme des I nstituts zu bestétigen.

3 Die Dienstverhdtnisse des vom Bundesamt fiir Gesundheit und von der Interkan-
tonalen Kontrollstelle fir Heilmittel in das Institut Ubertretenden Personals werden
auf den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme des Instituts dem Personalrecht des Instituts
unterstellt.

Art. 93 Fehlbetrag der Pensionskasse des Bundes

Auf den Zeitpunkt der Schaffung des Instituts tGbernimmt der Bund den Fehlbetrag
der Pensionskasse des Bundes flr Versicherte, die vom Bundesamt fir Gesundheit
in das Institut Ubertreten.

Art. 94 Hangige Verfahren

1 Verfahren, dieim Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes vor dem Bundesamt
fur Gesundheit, dem Bundesamt flr Veterindrwesen, der Interkantonalen Kontroll-
stelle fur Heilmittel, den Organen der Interkantonalen Vereinigung fur die Kontrolle
der Heilmittel sowie vor den erstinstanzlichen kantonalen Verwaltungsbehdrden
hangig sind, werden nach den Bestimmungen dieses Gesetzes und von den nach die-
sem Gesetz zustandigen Behdrden abgeschl ossen.

2 Verfahrenshandlungen, die von den bisher zusténdigen Behtrden in diesen Ver-
fahren vorgenommen wurden, bleiben giiltig, sofern sie nicht im Widerspruch zu
den materiellen Bestimmungen dieses Gesetzes stehen.
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Art. 95 Ubergangsbestimmungen

1 Registrierungen von Arzneimitteln des Bundesamtes fur Gesundheit, des Bundes-
amtes fir Veterindrwesen und der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel be-
halten ihre Gliltigkeit bis spatestens finf Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes.

2 Kantonale Zulassungen von Arzneimitteln bleiben noch bis sieben Jahre nach In-
krafttreten dieses Gesetzes gliltig; die Arzneimittel kénnen innert zwei Jahren nach
Ablaufen der Ubergangsfrist vom Institut zugel assen werden. V orbehalten bleiben:

a  der Widerruf einer Zulassung durch den Kanton;

b. die Ablésung einer kantonalen Zulassung durch eine Zulassung des Instituts
auf Grund eines entsprechenden Gesuchs.

3 Fir Arzneimittel, die bisher weder nach kantonalem noch nach Bundesrecht zulas-
sungspflichtig waren und die neu zugelassen werden miissen, ist das Zulassungsge-
such innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieses Gesetzes einzureichen. Biszum
Zulassungsentscheid des Instituts diirfen sie weiter in Verkehr bleiben.

4 In-vitro-Diagnostika dirfen nach bisherigem Recht noch bis zum 7. Dezember
2003 in Verkehr gebracht werden. Bewilligungen und Registrierungen von In-vitro-
Diagnostika nach bisherigem Recht bleiben bis zum Ablauf der Bewilligungsdauer
oder spétestens bis drei Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes guiltig.

5 Bewilligungen des Bundes und der Kantone nach bisherigem Recht bleiben bis
zum Ablauf der Bewilligungsdauer oder spéatestens bis fiinf Jahre nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes gulltig.

6 Personen, welche die Bestimmungen Uber die Abgabeberechtigung (Art. 24
und 25) nicht erfillen, missen die Abgabe von Arzneimitteln bis sieben Jahre nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes einstellen. Der Bundesrat kann bei Nachwels einer ge-
nugenden Aus- und Weiterbildung Ausnahmen vorsehen.

7V erwaltungsmassnahmen des I nstituts nach Artikel 66 bleiben vorbehalten.

2. Abschnitt: Referendum und I nkrafttreten

Art. 96
1 Dieses Gesetz unterstent dem fakultativen Referendum.
2 Der Bundesrat bestimmt das I nkrafttreten.

Nationalrat, 15. Dezember 2000 Standerat, 15. Dezember 2000
Der Préasident: Peter Hess Die Présidentin: Francoise Saudan
Der Protokollfuhrer: Ueli Anliker Der Sekretér: Christoph Lanz
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Ablauf der Referendumsfrist und Inkraftsetzung

1 Die Referendumsfrist fur dieses Gesetz ist am 7. April 2001 (1. Arbeitstag: 9. April
2001) unbeniitzt abgel aufen.16

2 Es wird, mit Ausnahme der Artikel 71 und 72, auf den 1. Januar 2002 in Kraft
gesetzt.

3 DieArtikel 71 und 72 werden auf den 1. Oktober 2001 in Kraft gesetzt.

28. September 2001 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundespréasident: Moritz Leuenberger
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz

10325

16 BBI 2000 5126
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Anhang
Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts

|
Das Pharmakoptegesetz vom 6. Oktober 198917 wird aufgehoben.

Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt geéndert:

1. Bundesgesetz vom 17. M arz 197218 (iber die Forderung von Turnen
und Sport

Ingress
gestiitzt auf Artikel 27auinquies der Bundesverfassung?e,

Art. 1 Bst. h

Dieses Gesetz bezweckt, Turnen und Sport im Interesse der Entwicklung der Ju-
gend, der Volksgesundheit und der koérperlichen Leistungsfahigkeit zu fordern.
Hierzu trifft der Bund folgende Massnahmen:

h. er bekdmpft den Missbrauch von Mitteln und Methoden zur Steigerung der
korperlichen Leistungsféhigkeit im Sport (Doping).

Vb. Massnahmen gegen das Doping

Art. 11b Dopingprévention

Der Bund fordert die Dopingprévention durch Ausbildung, Information, Beratung,
Dokumentation und Forschung.

Art. 11c Dopinglisten

1 Das Departement listet durch Verordnung die Mittel und die Methoden auf, deren
Verwendung in bestimmten Sportarten als Doping gilt.

2 Es beruicksichtigt bei der Festlegung die international e Entwicklung.

17 AS 1990570

18 SR 415.0

19 Dieser Bestimmung entspricht Artikel 68 der Bundesverfassung vom 18. April 1999
(SR 101).
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Art. 11d V erbotene Handlungen
Verboten ist:

a  das Herstellen, Einfhren, Vermitteln, Vertreiben, Verschreiben und Abge-
ben von Mitteln zu Dopingzwecken;

b. das Anwenden von Methoden zu Dopingzwecken an Dritten.

Art. 11e Kontrollen

1 Nationale Sportorganisationen, der zusténdige Dachverband und Trégerschaften
sportlicher Veranstaltungen, die im Rahmen dieses Gesetzes geférdert werden, sind
verpflichtet, in ihrem Bereich fr die notwendigen Dopingkontrollen zu sorgen.

2 Der Bund kann die zusténdigen Kontrollorgane fir die Dopingkontrollen finanziell
unterstiitzen.

3 Der Bundesrat regelt die Mindestanforderungen an die Kontrollen sowie deren
Uberwachung. Bei Nichterfullen dieser Mindestanforderungen kénnen die Bundes-
beitrage nach Artikel 10 Absatz 1 gekiirzt oder verweigert werden.

Art. 11f Strafbestimmung

1 Wer Mittel zu Dopingzwecken herstellt, einfihrt, vermittelt, vertreibt, verschreibt
oder abgibt oder Methoden zu Dopingzwecken an Dritten anwendet, wird mit Ge-
fangnis oder mit Busse bis zu 100 000 Franken bestraft.

2 Die Strafverfolgung ist Sache der Kantone.

2. Bundesgesetz vom 21. Juni 199120 (iber Radio und Fernsehen

Ingress
gestiitzt auf die Artikel 36 und 55b's der Bundesverfassung??,

Art. 18 Abs. 5und 6

5 Religitse und politische Werbung ist verboten, ebenso Werbung fiir alkoholische
Getranke und Tabak. Der Bundesrat kann zum Schutz der Jugend und der Umwelt
weitere Werbeverbote erlassen.

6 Werbung fur Heilmittel ist nach Massgabe des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezem-
ber 200022 zul&ssig.

20 SR 784.40

21 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 92 und 93 der Bundesverfassung
vom 18. April 1999 (SR 101).

22 SR 812.21; AS 2001 2790
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3. Betdubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 195123

Ingress
gestiitzt auf die Artikel 64bis, 69 und 69%s der Bundesverfassung?4,

Ersatz eines Begriffes:

In Artikel 1 Absatz 4 wird der Begriff «Bundesamt fiir Gesundheit» durch «Schwei-
zerisches Heilmittelinstitut (Institut)», in den Artikeln 3 Absatz 3, 5, 7, 9 Absétze 2a
und 5, 16 Absatz 2, 17 Absatz 3, 32 und 33 durch «Institut» ersetzt, unter Anpas-
sung an die grammatikalische Form.

Art. 2 Abs. 1bis

1bis Fiir Betdubungsmittel, die als Heilmittel verwendet werden, gelten die Bestim-
mungen des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 200025, Die Bestimmungen die-
ses Gesetzes sind anwendbar, soweit das Heilmittelgesetz keine oder eine weniger
weit gehende Regelung trifft.

Art. 4 Abs. 1

1 Firmen und Personen, die Pflanzen zur Gewinnung von Betaubungsmitteln anbau-
en oder Betdubungsmittel herstellen, verarbeiten oder damit Handel treiben, bedir-
fen einer Bewilligung des Schweizerischen Hellmittelinstituts. Vorbehalten bleibt
Artikel 8.

Art. 17 Abs. 2

2Diein Artikel 4 erwdhnten Firmen und Personen haben dem Institut26 jeweils auf
Jahresende Uber ihren Verkehr mit Betdubungsmitteln und die Vorréte zu berichten.

Art. 31 Abs. 1

1 Der Bundesrat setzt die Gebuhren fest, welche das Ingtitut2? fur die Ein- und Aus-
fuhrerlaubnis sowie fur die Herstellungsbewilligung erhebt. Er kann ihm diese Be-
fugnis Ubertragen.

23 SR812.121

24 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 118 und 123 der Bundesverfassung
vom 18. April 1999 (SR 101).

25 SR 812.21; AS 2001 2790

26 Berichtigt von der Redaktionskommission der BVers (Art. 33 GVG).

27 Berichtigt von der Redaktionskommission der BVers (Art. 33 GVG).
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4, Umweltschutzgesetz vom 7. Oktober 198328

Ingress

gestitzt auf die Artikel 24septies und 24novies Absitze 1 und 3 der Bundesverfas-
angZQy

Art. 44 Abs. 3

3 Er bestimmt, welche Angaben, die auf Grund der Gift-, Lebensmittel-, Heilmittel-
Landwirtschafts-, Epidemien- und Tierseuchengesetzgebung tber Stoffe und Orga-
nismen erhoben werden, dem Bundesamt zur Verfligung zu stellen sind.

5. Lebensmittelgesetz vom 9. Oktober 199230

Ingress
gestitzt auf die Artikel 32ter, 64 und 69%s der Bundesverfassung3t,

Art. 5 Einleitungssatz

Gebrauchs- und Verbrauchsgegenstédnde (Gebrauchsgegensténde) im Sinne dieses
Gesetzes sind Gegenstéande, die nicht als Heilmittel angepriesen werden und unter
eine der folgenden Produktekategorien fallen:

Art. 8 Abs. 6
6 Der Bundesrat kann die Zulassung von Lebensmitteln regeln, die:

a  fur Menschen bestimmt sind, welche aus gesundheitlichen Griinden beson-
dere Erndhrungsbedurfnisse haben; oder

b. mit eéinem Hinweis auf besondere ernghrungsphysiol ogische Wirkungen an-
gepriesen werden.

28 SR 814.01

29 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 74 und 120 der Bundesverfassung
vom 18. April 1999 (SR 101).

30 SR817.0

31 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 97 Absatz 1*, 105, 118 und 122
Absatz 1* der Bundesverfassung vom 18. April 1999 (SR 101).

*  Berichtigt von der Redaktionskommission der BVers (Art. 33 GVG).
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Art. 36 Abs. 5

5 Der Bundesrat koordiniert den Vollzug dieses Gesetzes, des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 200032, des Landwirtschaftsgesetzes vom 29. April 199833 und
des Tierseuchengesetzes vom 1. Juli 196634

6. Epidemiengesetz vom 18. Dezember 197035

Ingress

gestiitzt auf die Artikel 31Pis Absatz 2, 64bis und 69 der Bundesverfassung?3e,

Art. 5 Abs. 1bis, 1ter ynd 2

1bis |_aboratorien, die solche Untersuchungen an Blut, Blutprodukten
oder Transplantaten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantati-
on oder Verarbeitung durchfiihren, bendtigen eine Bewilligung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts.

lter Der Bundesrat erlésst Vorschriften tUber die Voraussetzungen und
das Verfahren fir die Erteilung der Bewilligung und umschreibt die
Pflichten des Inhabers oder der Inhaberin der Bewilligung.
2 Das Schweizerische Heilmittelinstitut Uberpriift periodisch die Be-
willigungsvoraussetzungen und das Bundesamt fir Gesundheit zu-
sammen mit den Kantonen die Anerkennungsberechtigung.

Art. 30 und 30a
Aufgehoben

Art. 35 Abs. 1 Bst. k und Abs. 2
1 ee

k. Aufgehoben

2 Mit Haft oder Busse wird bestraft, wer vorsdtzlich oder fahrléssig
den Bestimmungen der Artikel 5 Absétze 1bis und 1ter, 7 Absatz 1, 10,
11, 21 Absétze 1 und 2, 23 Absatz 2, 24, 27, 28, 29 und 29d oder den
auf diese Bestimmungen abgestiitzten und mit entsprechender Straf-
drohung versehenen Massnahmen oder Ausfiihrungserlassen zuwider-
handelt.

Art. 38a

32 SR 812.21; AS 2001 2790

3 SR910.1

34 SR916.40

35 SR 818.101

36 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 95, 118 und 123 der Bundesverfassung
vom 18. April 1999 (SR 101).
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Aufgehoben

7. Bundesbeschluss vom 22. M érz 199637 Uiber die K ontrolle von Blut,
Blutprodukten und Transplantaten

Titel
Bundesbeschluss Uiber die Kontrolle von Transplantaten

Ingress
gestutzt auf die Artikel 31bis Absatz 2 und 69 der Bundesverfassung3g,

Art. 1 Zweck

Dieser Beschluss bezweckt den sicheren Umgang mit Transplantaten, insbesondere
zum Schutz von Spendern und Spenderinnen sowie Empféngern und Empfangerin-
nen.

Art. 2
Aufgehoben

Art. 3 Begriffe
Im Sinne dieses Beschlusses gelten als:

a Transplantate: zur Ubertragung auf Menschen bestimmte Organe, Zellen
(einschliesdlich Stammzellen) oder Gewebe menschlichen oder tierischen
Ursprungs, mit Ausnahme des menschlichen Blutes;

b. Umgang: jede Tétigkeit mit Transplantaten, insbesondere die Entnahme, die
Herstellung, die Verarbeitung, die Ein- und die Ausfuhr, die Lagerung, die
Transplantation auf Patientinnen und Patienten, das Inverkehrbringen;

c. Inverkehrbringen: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung mit Ausnahme der Transplantation auf Petientinnen und Pati-
enten.

Art. 3a Besondere Vorschriften fir Stammzellen

Fir den Umgang mit Stammzellen sind zusétzlich zu den Vorschriften dieses Be-
schlusses die Artikel 37, 39 Absétze 1, 2, 4 und 5 sowie 40 des Hellmittelgesetzes
vom 15. Dezember 200039 sinngeméass anwendbar.

37 SRs818.111

38 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 95 und 118 der Bundesverfassung
vom 18. April 1999 (SR 101).

39 SR 812.21; AS 2001 2790
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Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Wer mit Transplantaten umgeht, muss alle nach dem Stand der Wissenschaft erfor-
derlichen Massnahmen treffen, damit die Gesundheit insbesondere der Personen,
welche Transplantate spenden oder empfangen, nicht gefahrdet wird.

2. Kapitel: Umgang mit Blut und Blutprodukten (Art. 5-16)
Aufgehoben

Art. 20 Abs. 3

3 Der Bundesrat kann fur Stammzellen eine Bewilligung fur die Einzeleinfuhr vor-
schreiben.

Art. 21 Abs. 2
2 Sie betreibt zu diesem Zweck ein Inspektorat.

Art. 22 Abs. 1 erster Satz

1 Die Vollzugsorgane tberprufen Transplantate, Entnahme- und Herstellungsverfah-
ren, das Qualitétssicherungssystem sowie Raume, Einrichtungen und Fahrzeuge. ...

Art. 23 Mitwirkungspflicht

Wer mit Transplantaten umgeht, muss den Vollzugsorganen bei der Wahrnehmung
ihrer Aufgaben unentgeltlich behilflich sein und die erforderlichen Auskiinfte ertei-
len sowie Einblick in Unterlagen gewahren.

Art. 24 Beanstandung

Entsprechen Transplantate, Entnahme- und Herstellungsverfahren, das Qualitatssi-
cherungssystem sowie Réume, Einrichtungen und Fahrzeuge nicht den Vorschriften
dieses Beschlusses, so werden sie von den Vollzugsorganen beanstandet.

Art. 25 Abs. 1 Einleitungssatz und 2

1Die zustandige Bundesstelle ordnet die erforderlichen Massnahmen an; sie ent-
scheidet insbesondere, ob die beanstandeten Transplantate:

2 Die zusténdige Bundesstelle kann Entnahme- und Herstellungsverfahren, die Be-
nitzung von Raumen, Einrichtungen oder Fahrzeugen dauernd oder firr eine be-
stimmte Zeit verbieten.

Art. 26 Vorsorgliche Massnahmen

1 Die zustandige Bundesstelle beschlagnahmt beanstandete Transplantate, wenn dies
fir den Schutz der Gesundheit erforderlich ist.

2830



Hellmittelgesetz AS 2001

2 Sie kann beanstandete Transplantate auch im Falle eines begriindeten Verdachts
beschlagnahmen.

3 Sie ordnet die amtliche Verwahrung der beschlagnahmten Transplantate an, wenn
besondere Risiken es al's notwendig erscheinen lassen.

Art. 28 Information der Kantone

Die zustandige Bundesstelle informiert die Kantone Uber alle wichtigen Massnah-
men, insbesondere tUiber Massnahmen, die sie nach den Artikeln 25 und 26 getroffen
hat.

Art. 29 Internationale Zusammenarbeit

1 Die zusténdige Bundesstelle kann die zusténdigen Behdrden des Bestimmungslan-
des Uber die Ausfuhr von Transplantaten informieren.

2 Verlangt ein anderer Staat fUr die Einfuhr von Transplantaten eine Bestétigung des
Ausfuhrstaates, dass die einschlagigen Vorschriften erfiillt sind, so kann die zustan-
dige Bundesstelle sol che Bestétigungen ausstellen.

Art. 32 Abs. 1 Bst. aund b

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch40 vorliegt,
wird mit Gefangnis oder Busse bis 200 000 Franken bestraft, wer vorsétzlich:

a  mit Transplantaten umgeht und dabei die Massnahmen unterlasst, die erforder-
lich sind, um die Gesundheit der betroffenen Personen nicht zu gefahrden;

b. beim Umgang mit Transplantaten diese nicht auf die vom Bundesrat be-
zeichneten Krankheitserreger hin testet;

Art. 33 Abs. 1 Bst. a—d

1 Sofern kein Vergehen nach Artikel 32 vorliegt, wird mit Haft oder Busse his
50 000 Franken bestraft, wer vorsétzlich oder fahrl&ssig:

a  bewilligungspflichtige Handlungen ohne Bewilligung vornimmt oder an eine
Bewilligung geknupfte Auflagen nicht erflllt (Art. 18 Abs. 2);

b.—d. Aufgehoben

Art. 36
Aufgehoben

Art. 37 Abs. 3

3 Dieser Beschluss gilt bis zum Inkrafttreten eines Transplantationsgesetzes, langs-
tens jedoch bis zum 31. Dezember 2005.

40 SR311.0
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Anhang
Aufgehoben

8. Bundesgesetz vom 18. M arz 199441 (iber die Krankenversicherung

Ingress
gestiitzt auf Artikel 34bis der Bundesverfassung??,

Art. 83 Abs. 2

2 Die Krankenkassen kdnnen den kantonalen Behérden sowie dem Schweizerischen
Heilmittelinstitut das Uberméassige oder missbrauchliche Verschreiben und Abgeben
von Arzneimitteln durch Medizinal personen melden.

Art. 92 Bst. d

Mit Gefangnis bis zu sechs Monaten oder mit Busse, sofern nicht ein mit einer hdhe-
ren Strafe bedrohtes Verbrechen oder Vergehen des Strafgesetzbuches®3 vorliegt,
wird bestraft wer:

d. Verglnstigungen nach Artikel 56 Absatz 3 nicht weitergibt.

9. Tierseuchengesetz vom 1. Juli 196644

Ingress
gestiitzt auf die Artikel 31bis, 64bis und 69 der Bundesverfassung?s,

Art. 27 Abs. 1 und 3
1 Aufgehoben

31st eine Priifung von Erzeugnissen im Sinne von Absatz 2 vorge-
schrieben, so hat der Hersteller oder Importeur deren Kosten zu
tragen.

41 SR 832.10

42 Diese Bestimmung entspricht Artikel 117 der Bundesverfassung vom 18. April 1999
(SR 101).

43 SR311.0

44 SR916.40

45 Diesen Bestimmungen entsprechen die Artikel 103, 118 Absatz 2 Buchstabe b und 123
der Bundesverfassung vom 18. April 1999 (SR 101).
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10. Konsumenteninfor mationsgesetz vom 5. Oktober 199046

Ingress
gestitzt auf Artikel 31seies Absatz 1 der Bundesverfassung??,

Art. 2 Abs. 5
5 Vorbehalten bleibt die Kennzei chnungspflicht nach andern Bundesvorschriften.

10325

46 SR944.0
47 Dieser Bestimmung entspricht Artikel 97 der Bundesverfassung vom 18. April 1999
(SR 101).
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