99.020

Botschaft
zu einem Bundesgesetz iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte

(Heilmittelgesetz, HMG)

“wvom 1. Mirz 1999

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
sehr geehrter Herr Prasident,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir unterbreiten Ihnen mit der vorliegenden Botschaft den Entwurf eines Bundesge-
setzes {iber Arzneimittel und Medizinprodukte mit dem Antrag auf Zustimmung.
Gleichzeitig beantragen wir, folgende parlamentarische Vorstésse abzuschreiben:
1969 P 9790 Schweizerisches Arzneimittelgesetz

(N 13.3.69, Schrid Wermer)
1971 P 10624 Bundesgesetz iiber Medikamente

(N 5.10.71, Dubois})
1971 P 10969 Petition Aktion korrekte Heilmittelkontrolle

(N 17.12.71, Nationalrat)
1985 P 85473  Selbstmedikation .

(N 4.10.85, Landolt)
1990 P 89.642  Medikamente. Exportkontrolle

(N 22.6.90, Dormann)
1690 P 89.675  Exportkontroile fiir Medikamente

(S 2.10.90, Jaggi)

1994 M 623451 Bundesgesetz ilber die Heilmittelkontrolle
(N 7.10.93, Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesund-
heit des Nationalrates; S 9.6.94)

1997 M 96.3310 Internationale Farmonisierung der Werberegelung fiir Heil-
mittel irn Bundesgesetz iber Radio und Fernsehen (RTVG)
(N 23.9.96, Heberlein; S 25.9.97)

1997 P 973123 Verbot von Silikon-Implantaten
(N 20.6.97, Stump) .

1998 P 98.3147 Kostensenkende Vertriebsformen von Medikamenten
(N 26.6.98, David)

1998 P 98.3152 Tiefere Preise fiir Arzneimittel

(N 28.9.98, Kommission fir soziale Sicherheit und Gesund-
heit des Nationalrates)
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1998 P 98.3189 Riick- und Parallelimporte von Medikamenten
(N 28.9.98, Wiederkehr) .

T 1998 P 983191 Parallelimporte von Arzneimitteln

(N 28.9.98, Cavalli}
Ebenfalls beantragen wir, folgende Standesinitiative abzuschreiben:
1973 11758  Bern. Heilmittelwesen. Gesetzgebung

(N 18.9.73, 5§ 18.9.73)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Présidentin, sehr geehrter Herr Préisident, sehr
geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hochachtung,

1. Mirz 1999 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Ruth Dreifuss
Der Bundeskanzler: Frangois Couchepin
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Ubersicht

Der voriiegende Gesetzesentwurfstellt ein zentrales Instrument einer modernen und

. einheitlichen Heilmittelkontrolle dar. Bis anhin war dieser Bereich auf kantonale,

interkantonale und bundesrechiliche Bestimmungen abgestiitzr. Das fiihrte zu Kom-
petenzvermischungen und Zustéindigheitsliicken. Die Behebung dieser Méngel ist
deshalb nicht nur eine wichtige Voraussetzung fiir die Gesundheit der Bevilkerung,
sondern vereinfacht gleichzeitig auch die Gesetzgebung in diesem Bereich. Die
parlamentarischen Vorstdsse, die teilweise schon seit lingerer Zeit entsprechende
Verbesserungen fordern, zeigen den Handlungsbedarf deutlich auf.

Die bestehenden Bestimmungen regeln jeweils nur Teilbereiche und erschweren
damit in vielen Fiillen die notwendige nationale und internationale Zusammenar-
beit. Heute ist die Interkanionale Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) fiir die Zulas-
sung und Uberwachung der meisten Arzneimittel fiir Menschen und Tiere zustéindig.
Die entsprechende Intevkantonale Vereinbarung itber die Kontrolle der Heilmittel
{IKV), der alle Kantone und das Fiirstentuin Liechtenstein beigetreten sind, geht auf
das Jahr 1971 zurtick. Da die von der IKS getroffenen Entscheide nach dieser Ver-
einbarung fiir die Kantone lediglich empfehlenden Charakier haben, ist eine
schweizweit gleiche Umsetzung nicht gesichert. Diese Schwiiche héitte ein neues
Heilmittelkonkordat 1988 beheben sollen. Es kam nicht zu Stande, weil nicht mehr

_alle Kantone zu einem Beitritt bereit waren. Darauf sicherte die IKV 1994 dem

Bundesrat ihre Mitwirkung bei der Erarbeitung eines eidgendssischen Heilmittelge-
selzes zu,

Die heutigen Bestimmungen iiber Heilmittel auf Bundesebene sind uneinheitlich, -
weil sie im Verlaufe der Jahre nacheinander und meist isoliert entstanden sind. Der
Gesetzgeber reagierte damit auf jeweils neu auftauchende Risiken fiir die Gesund-
heit der Bevdlkerung. Heute sind solche Bestimmungen vor allem im Epidemienge-
setz, im Betiiubungsmittelgesetz, im Pharmakopdegeseiz, im Tierseuchengesetz, in
der Medizinprodukteverordnung, in der Verordnung iiber die In-vitro-Diagnostika
und im Bundesbeschluss tiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Trans-
plantaten enthalten. Die fiir den Vollzug verantwortliche Bundesstelle ist in den
meisten Fiillen das Bundesam: fiir Gesundheit (BAG). Fiir die Zulassung wnd Kon-
trolle der immunbiologischen Tierarzneimittel ist das Bundesamt fiir Veterinirwe-
sen (BVET) verantwortlich. ’

Der Gesetzesentwurf fasst die bestehenden Regelungen der Heilmitielkontrolle zu-
sammen, modernisiert und eigéinzt sie dort, wo dies notwendig ist. Damit schafft er
kiare Vorschriften fiir die Zulassung, die Herstellungskontrolle, die Qualitéitskon-
trolle, die Markiitberwachung sowie die nationale und internationale Zusammenar-
beit in diesen Bereichen, Zu den Heilmitteln gehoren Arzneimittel (Produkte chemi-
schen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung auf den
menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind) und Medizinprodukte
{Produkse, einschliesslich Instruménte, Apparate, In-vitro-Diagnostika, Software
und andere Gegenstiinde oder Stoffe, die fiir die medizinische Verwendung bestimmt
sind). Im Geltungsbereich eingesthlossen sind Heilverfahren (wie die Gentherapie),




soweit diese in unmittelbarem Zusammenhang mit Heilmitteln stehen: Der Geselzes-

entwurf ist als Grundsatzerlass konzipiert. Einzelne offene Formulierungen setzen

einen Rahmen, in dem gukiinftige Entwickhmgen rasch und flexibel aufgefangen
werden kinnen. Einzelheiteri zum Gesetz werden in Vollzugs- und Ausfuhr ungsver-
ordnungen erlassen.

Die neuen Bestimmungen sollen gewihrleisten, dass nur qualitativ hochstehende,
sichere und wirksame Hetlmittel in den Verkehr gebracht werden, Sie sollen zudem
die Konsumentinnen und Konsumenten vor Tduschung schiitzen und dazu beitragen,
dass die Heilmittel richtig verwendet werden, Damit stehen der wichtige Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier und der Tauschmrgsschmz durchwegs und tiberall
im Vordergrund,

Der Gesetzesentwurf wirke sich auf besrehende Bundesgesetze aus, Weil die Bestim-
mungen fiber die Pharmakopde integriert sind, kann das Pharmakopdegeseiz giinz-
lich aufgehoben werden. Um Doping im Sport stiirker kontrollieren zut knnen, wird
im Bundesgesetz iiber die Forderung von Turnen und Sport ein spezielles Doping-
kapitel eingefiihrt, Der Bundesbeschluss liber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten
und Transplantaten gilt new nur noch fiir die Transplantate, weil die Bestimmungen
tiber Blut und Blutprodukie in den Gesetzesentwurf itbernommen werden. Weitere
Anderungen bestehenden Rechts sind vor allem gesetzestechnischer Natur und be-
treffen verschiedene Bundesgesetze (Radio- und Fernsehgesetz, Betdubungsmittel-
gesetz, Epidemiengesetz, Umweltschutzgesetz, Lebensmittelgesetz, Krankenversiche-
rungsgesetz und Tierseuchengesetz).

Die Pharma- und die Medizinprodukteindustrie sind wichtige Wirtschafiszweige in

“der Schweiz. Sie (und damit auch die Bevilkerung) profitieren von klaren und ein-

Jachen Regelungen, die mit denjenigen anderer Liinder abgestimmt sind, 1997 bei-
spielsweise erreichie die Ausfuhr vor Arzneimitteln aus der Schweiz einen Wert von
16,8 Milliarden Franken, was einen Anteil an allen Exporten von 16 Prozent aus-
macht. Mit dem weltweit gréssten Exportitberschuss von 10 Milliarden Franken war
die Pharmaindustrie 1997 netto der wichtigste Exporizweig der Schweizer Wirt-
schaft. Diese starke Stellung erméglichte es den forschenden Pharmafirmen in un- .
serem Land fiir die Forschung und Entwicklung etwa gleichviel zu investieren wie
alle Schweizer Hochschulen zusammen (iiber 2 Miq. Fr.). Die wirtschaftliche Be-
deutung der Medizinprodukteindustrie wird in der Regel noch unterschitzt. Es han-
delt sich hier aber um eine innovative und wachsende Branche, die in der Schweiz
in den letzten zehn Jahren Tausende von Arbeitspliitzen geschaffen hat. 1995 wies
der Medizinprodukteexport bereits einen Wert von 2,7 Milliarden Franken auf, was
einem Anteil an der gesamten Giiterausfuhr von 2,9 Prozent entsprach und: damit
mit den Exporten der Nahrungs- und Genussmittelindustrie oder auch der Textilma-
schinenindustrie vergleichbar war.

Der Gesetzesentwurf trégt dem Bundesgesetz ither die technischen Hana’elshemm-
nisse Rechnung und ist im Verhilinis zum europdischen Umfeld euwrokompatibel
ausgesialtet. Der Abschiuss eines zukiinfiigen bilateralen Abkommens iiber die ge-
genseitige Anerkennung von Arzneimittelzulassungen wiirde deshalb keine weiteren
Anderungen erfordern, Bei den Medizinprodukten ist das schweizerische Recht
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schon heute weitgehend mit dem Recht der Europdischen Gemeinschaft (EG) har-
manistert, Bel den Arzneimitteln erméglicht das neue Gesetz den Schritt von kanto-
nalen Regelungen zu einer Bundeslosung. Dies bringt die Schweiz auf internatio-
naler Ebene einen wesentlichen Schritt weiter.

Der Vollzug auf Bundesebene wird ecinem neuen Schweizerischen Heflmittelinstitut
tibertragen. Dieses entsteht aus einem Zusammenschluss der Facheinheit Heilmittel
des BAG mit der IKS. Auf diese Weise werden die bisherigen Erfahrungen und das
heutige Wissen zusammengeschlossen und wirksam gebiindelt. Der Bundesrat ist
Auftraggeber des Institutes, Sein Leistungsaufirag wird mit einer jiahriichen Verein-
barung zwischen dem Eidgendssischen Depariement des Innern und dem Institut
priizisiert, Das Institut deckt seine finanziellen Aufwendungen vor allem aus Gebiih-
ren und gus Bundesabgeltungen fiir die gemeinwirtschaftlichen Leistungen.

In den Vollzug des Gesetzes teilen sich Bund und Kantone. Bei der Vollzugsabgren-
zung weicht der Gesetzesentwurf bewusst von der bisherigen Kompetenzzuteilung
zwischen der IKS und den Kantonen ab. Das neue Heilmittelinstitur wird iiberall
dort zustindig sein, wo es um Bereiche geht, die das intermationale Umfeld beriih-
ren oder die Kantonsgrenzen liberschreiten. Dies ist bei der Erteilung der Betriebs-
bewilligungen fiir die Herstellung, fiir den Grosshandel und fiir die Ein- und Aus-
Jfuhr von Arzneimitteln der Fall, Zur Kontrolle der Arzneimittelhersteliung wird in-
ternational ein einheitliches Bewilligungs- und Inspektionswesen verlangt. Der Ge-
serzesentwurf schreibr deshalb auch hier dem Heilmittelinstitut eine grundsézliche
Kompetenz zu. Allerdings ist eine Aifgabendelegation moglich, sofern die Kantone
in bestimmten Bereichen die Anforderungen des nationalen und internationalen
Rechts erfitllen konnen. Weiterhin zustindig sind die Kantone fiir die Heilmittel-
kontrolle bei den Abgabestellen (Apotheken, Arztpraxen, Drogerien) sowie fiir die
entsprechende Bewilligungserteilung und das dazu gehdrende Inspektionswesen.

Die Heilmittel nehmen im Gesundheitswesen einen wichtigen Platz ein. Sie sind aus
den erfolgreichen medizinischen Behandlungen nicht wegzudenken. Sie tragen aber
auch zu den Gesundheitskosten bei. 1997 betrug der Umfang des Arzneimittelin-
landmarktes zu Publikumspreisen 4,3 Milliarden Franken. Dies sind rund 11,5 Pro-
zent der gesamien Gesundheitskosten von 35 Milliarden Franken. Es liegt deshalb
auf der Hand, dass verschiedentlich die Forderung aufgestellt wurde, der Gesetzes-
entwurf miisse auch Preisgestaltungs- und Wetthewerbsfragen Iésen. Die Preisge-
staltung bei den Arzneimitteln ist heute in erster Linie im Krankenversicherungsge-
setz geregelt. Die Aufuahme solcher Bestimmungen ins Heilmittelgesetz wiirden die-
ses arifremd belasten. Bei der Priifung der wettbewerbspolitischen Anliegen muss
sehr sorgfaltig zwischen diesen und den gesundheitspolizeilichen Zielen des Heil-
mittelgesetzes abgewogen werden. Der Gesetzesentwiaf beriicksichtigt die Forde-
rungen nach freiem Markt dort, we sie keine zusdtzlichen Risiken schaffer und den
Schutz der Bevélkerung nicht herabsetzen. Dies gilt beispielsweise filr die zugestan-
denen Moglichkeiten des Parallelimpories von Arzneimitteln oder des Versandhan-
dels von verschriebenen Arzneimitteln durch Apotheken. Dem Schutz der Patientin-
nen und Patienten, der Konsumentinnen und Konsumenten kommt immer der erste
Rang zu,
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Botschaft

1 Allgemeiner Teil

it Ausgangslage

111 Heutige Organisation der Heilmittelkontrolle
1111 Bedeutung der Heilmittel

Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) sind aus dem heutigen Gesundheits-
wesen und der modemen Medizin nicht mehr wegzudenken, Sie gehdren zu den er-
folgreichsten Behandlungsansitzen bei der Privention, Linderung und Heilung von
Krankheiten oder Unfallfolgen. Sie beinhalten aber auch die Risiken eines Miss-
oder Fehlgebrauches und sind damit mehr als eine alltigliche Konsumware. Die in
den Arzneimittel enthaltenen Wirkstoffe kénnen bei medizinisch nicht sinnvoller,
falscher oder gar missbriuchlicher Anwendung die Gesundheit vieler Menschen
oder Tiere gefdhrden. Solche Gefahren entstehen ebenso bei der Verwendung von
qualitativ minderwertigen, nicht sicheren oder nicht leistungsfahigen Medizinpro-
dukten. Es ist deshalb unumginglich, dass die Gesundheitsbehirden mit sicheren
Leitplanken dafiir sorgen, dass nur Heilmittel hergestellt und abgegeben werden, die
den jeweils neusten wissenschaftlichen Anspriichen an Qualitit, Sicherheit und
Wirksamkeit geniigen, Die Vornahme einer entsprechenden Beurteilung tiberfordert
in der Regel nicht nur die Patientinnen und Patienten, sondemn in den allermeisten
Fillen auch die einzelnen Angehérigen medizinischer Berufe. Es braicht deshalb
eine multidisziplindr arbeitende Kontrollbehtrde, die alle erforderlichen Weichen-
stellungen in einem tibergreifenden, substanz- und produktebezogenen System der
Zulassung und Marktiiberwachung vornimmi:

Die Heilmittel leisten nicht nur einen wichtigen Beitrag an die Volksgesundheit in
der Schweiz, Sie sind auch ein Schwerpunkt unserer Volkswirtschaft, Mit einem
Handelsbilanziiberschuss von {iber 10 Milliarden Franken sind die Arzneimiitel der
wichtigste Exportzweig der gesamten schweizerischen Wirtschaft. Mehr als 90 Pro-
zent aller bei uns hergestellten Humanarzneimittel werden exportiert. Diese Ausfuhr
erreichte 1997 einen Wert von fast 17 Milliarden Franken, was einem Anteil an al-
len Exporten von 16 Prozent entspricht. Wihrend die wirtschaftliche Bedeutung der
Pharmaindustrie bekannt ist, wird diejenige der Medizinprodukteindustrie teilweise
noch unterschitzt, Dabei handelt es sich hier um eine Zukunftsbranche, die in den
letzten Jahren in der Schweiz Tausende von Arbeitsplidtzen geschaffen hat. 1993 be-
trug der Medizinpredukteexport bereits rund 2,7 Milliarden Franken. Dies entspricht
einem Anteil an allen Exporten von 2,2 Prozent und ist vom Umfang her mit den
Exporten der Nahrungs- und Genussmittelindustrie oder auch der Textilmaschi-
nenindustrie vergleichbar.!

Auf dem Inlandmarkt betrug der Umsaiz an Humanarzneimitteln zu Publikumsprei-
sen 1997 rund 4,3 Milliarden Franken oder rund 11,5 Prozent der gesamten Ge-
sundheitskosten von 35 Milliarden Franken, Es lisst sich feststellen, dass dieser
prozentuale Anteil iiber die Jahre in etwa gleich geblieben ist. 1985 betrug er 12
Prozent. Umgesetzt werden die Arzneimittel zu 62 Prozent in Apotheken, zu 20
Prozent durch Arztinnen und Arzte, zu 12 Prozent in Spitdlermn und zu 6 Prozent in

1 Quelle: Branchensiudie Medizinaltechnik in der Schweiz, Bank Julius Biir, Oktober 1997
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Drogerien. Der Umsatz mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln betrug 1997 ungefihr
2,95 Milliarden Franken, decjenige mit nicht rezeptpflichtigen 1,32 Milliarden Fran-
ken. Ein Drittel der in der Schweiz verkauften Arzneimittel wurden auch hier herge-
stellt. Das Markivolumen fiir Medizinprodukte betrug in unserem Land im gleichen
Zeitraum deutlich mehr als eine Milliarde Franken. Neben den bekannten multina-
tional titigen Arzneimittel- und Medizinproduktekonzernen gibt es in der Schweiz
Hunderte kieinere wnd mittlere Unternehimen, die Heilmittel herstellen? |

Die Arzneimittel- und die Medizinprodukteindustrie sind innovative Wirtschafts-

zweige mit bedeutenden Wachstumschancen. Forschung und Entwicklung spielen .

demzufolge eine grosse Rolie. 1997 beispielsweise investierten die Arzneimittelfir-
men in unserem Land gleich viel fiir diese Bereiche wie alie schweizerischen Hoch-
schulen zusammen, nimlich iiber 2 Milliarden Franken. In der Arzneimittelindustrie
werden in den kommenden Jahren neue Schliisseltechnologien wie die Gentechno-
logie immer wichtiger. In der Medizinprodukteindustrie werden mit Hightech-
Entwicklungen vor allem miniaturisierte Produkte, effizientere Steuerungen und
bessere Materialien angestrebt,

Es liegt auf der Hand, dass die Schweiz ein grosses Interesse an einer kontinuierfi-
chen Entwicklung dieser Industriezweige hat. Feste Leitplanken, die den auslindi-
schen Regelungen ebenbiirtig sind, und eine vollziehende Kontrollbehdrde, die mit
den neusten Technologien und Verfahren vertraut ist, kdnnen dieses unterstiitzen.
Sie erleichtern der Industrie den angestrebten schnellen Zugang zu den weltweiten
Mirkten und sichern damit gleichzeitig auch die rasche und sichere Versorgung der
Patientinnen und Patienten mit neuen Arzneimitteln und Medizinprodukten.

111.2 Geltende Rechtslage
111.21 . Produktevorschriften

Die heute in der Schweiz gelienden Vorschriften {iber Arzneimittel und Medizin-
produkte basieren auf verschiedenen Rechtsgrundlagen des Bundes und der Kanto-
ne, Es ist unbestritten, dass dieser Umstand nicht niur eine einfache und schneile
Ubersicht verunmoglicht, sondemn teilweise auch zu Abgrenzungsschwierigkeiten
fithrt und eine abgestimmte Umsetzung erschwert.

Die Arzneimittel filr Menschen und Tiere fallen grundsitzlich in den Geltungsbe-
reich der Interkantonalen Vereinbarung vom 3. Juni 1971 itber die Kontrolle von
Heilmitteln. Auf dieses Konkordat stiitzen sich das Regulativ vom 25. Mai 1972
iiber die Ausfihrung der Interkantonalen Vereinbarung iiber die .Kontrolle: der
Heilmittel sowie zahlreiche weitere Reglemente, Richtlinien, Weisungen und Listen.
. Sie regeln den Umgang mit Arzneimitteln fir Menschen wnd Tiere von der Herstel-
lung bis zum Grosshandel. Ebenfalls erfasst sind nenerdings klinische Versuche mit
Arzneimitteln. Das Konkordat und die darauf abgestiitzten Erlasse sind nach bun-
desgerichtlicher Rechtsprechung allerdings bloss mittelbar rechtsetzend. Es ist somit
Sache der Kantone, die Inhalte dieser interkantonalen Erlasse in konkordatskonfor-
mer Weise durch kantonales Recht zur Anwendung zu bringen. Die Kantone haben
denn auch eigene Heilmittelgesetze oder Heilmittelverordnungen erlassen.

Artikel 31055 Absatz 2, Artikel 69 und Artikel 69%is der Bundesverfassung geben dem
Bund die Kompetenz zur bundesgesetzlichen Regelung des Heilmittelwesens, Das

2 .Quelle: Pharma Information, Pharma Markt Schweiz, Ausgabe 1998
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Epidemiengesetz vom 18. Dezember 19703 ist die Grundlage fiir die Verordnung
vom 23. August 19894 iiber die immunbiologischen Erzeugnisse fiir die Anwendung
am Menschen, fiir die Verordnung vom 26. Juni 19965 iiber kiinische Versuche mit
immunbiologischen Erzeugnissen und fir die Verordnung vom 26. Juni 19966 ither
mikrobiologische und serologische Laboratorien. Der Bereich der immunbiclogi-
schen Tierarzneimittel wird durch das Tierseuchengesetz? geregelt. Fiir den Umgang
mit Radiopharmazeutika und Rontgenanlagen fiir die medizinische Anwendung ist
zudem das Strahlenschutzgesetz® zu beriicksichtigen. Seit dem 1. August 1996 ist
zndem der Bundesbeschluss vom 22. Mérz 1996 iiber die Kontrolle von Blut, Blut-
produkten und Transplantaten in Kraft, und zahlreiche Vorschriften des Betiu-
bungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 195119 regeln den legalen Umgang mit Betiiu-
bungsmitteln, die als Arzneimittel verwendet werden.

Die Schnittstelle zwischen Lebensmitteln und Arzneimitteln wird durch das Le-
bensmittelgesetz vom 9. Oktober 199211 definiert. Eine analoge Abgrenzungsprob-
lematik ergibt sich anch zwischen den Gebrauchsgegenstinden (Lebensmiitelgesetz)
und den Medizinprodukten (Medizinprodukteverordnung). Bei Streitigkeiten tiber
die entsprechende Zustindigkeit bei bestimmten Stoffen und Erzeugnissen entschei-
det das Eidgendssische Departement des Innern nach Anhéren der betroffenen Be-
hérden. Dieses Gesetz sieht ebenfalls vor, dass der Bund die Einfuhr von Tierarz-
neimitteln kontrolliert, um die Herstellung von Lebensmitteln, die den gesetzlichen
Anforderungen nicht entsprechen, zu verhindern. Mit dem neuen Landwirtschaftsge-
setzt2 vom 29. April 1998 wird zudem die Verwendung von Antibiotika und ihnli-
chen Stoffen zur Leistungsforderung im Tierbereich verboten. Der Einsatz zu thera-
peutischen Zwecken wird meldepflichtig und muss mit einem Behandlungsjournal
belegt werden. Schiiesslich erldsst der Bundesrat gestiitzt auf das Pharmakopiege-
setz vom 6. Oktober 198913 die européische und schweizerische Pharmakopte, das
zentrale Normenbuch fiir die Qualitit der Arzneimittel.

Die Uberwachung der Medizinprodukte richtet sich nach der Medizinproduktever-
ordnung vom 24. Januar 199614, Seit dem Ablauf der Ubergangsfrist am 13. Juni
1998 darf ein Medizinprodukt nur noch nach diesen Vorschriften in Verkehr ge-
bracht werden. Beim Erlass der Medizinprodukteverordnung stiitzte sich der Bun-
desrat hauptsichlich auf das Bundesgesetz {iber die Sicherheit von technischen Ein-
richtungen und Gerdten vom 19, Mérz 197615, Nicht in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes fallen die In-vitro-Diagnostika. Die Verordnung vom 24. Februar 199316
tiber die In-vitro-Diagnostika zur Erkennung tibertragbarer Krankheiten stiitzt sich
wiederum auf das Epidemiengesetz ab. In-vitro-Diagnostika fiir den Publikumsge-

SR 818.101

SR 812.111

SR 818.124.1

SR 818.123.1

Tierseuchengesetz vom 1. Juli 1966 (SR 916.40); Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber
die immunbiologischen Erzeugnisse fiir den tietdrztlichen Gebrauch (SR 916,445,2)

8  Stiahlenschutzgesetz vom 22, Miirz 1991 (SR 814.50); Strahlenschutzverordnung vom
22, Juni 1994 (SR 14.501)

o R W

9  SRS§18.111

10 SR 312,121

1 3k 817.0

12 SR 910.1; AS 1998 3033
13 SR 81221

4 SR 819.124

15 SR 819.1

16 SR g818.152.1
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brauch milssen gemiss den Vorschriften der Interkantonalen Kontrollstelle fiir
Heilmittel registriert werden. Fiir alle anderen In-vitro-Diagnostika gelten keine be-
sonderen Vorschriften.

Die Preise der Arzneimittel, die von den Sozialversicherungen vergiitet werden,
konnen gestiitzt auf das Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung!” vom Bund
festgelegt werden. Das Bundesamt fiir Sozialversicherung (BSV) ertésst dazu eine
Liste der pharmazeutischen Spezialititen und konfektionierten Arzneimittel mit
Preisangaben. Alle andern Arzneimittelpreise werden nicht behordlich fesigelegt.
Auf interkantonaler und kantonaler Ebene gibt es keine Vorschriften tiber Fest- oder
Hbchstpreise von Arzneimitteln oder Medizinprodukten.

111.22 Rechtsliicken

Das bestehende Heilmittelrecht weist Lilcken auf, die teilweise ein Gesundheitsrisi-
" ko mit sich bringen oder bel denen die Schweiz der internationalen Rechtsentwick-
lung nachhinkt, So gibt s heute bloss vercinzelte Bestimmungen {iber die Einfuhr
und Ausfuhr von Heilmitteln. Dies wird seit Yahren als Missstand kritisiert, bei-
spielsweise im Zusammenhang mit der illegalen Verwendung von Arzneimitteln!®
oder bei der Ausfubr von qualitativ mangelhaften Arzneimitteln in Entwicklungs-
linder.1®

Die Tatsache, dass der Verkauf von kantonal registrierten Arzneimitteln nicht anf
den zulassenden Kanton beschrinkt bleibt, fithet zu Reibereien mit anderen Kanto-
nen und dem Ausland. Verstisse gegen kantonales Heilmittelrecht werden hiufig
bloss als Ubertretungen geahndet wnd mit geringen Bussen bestraft. Dies verhindert,
dass vor allem schwerwiegende, gesundheitsgefihrdende Straftaten in einer Art be-
steaft werden konnen, die auch préiventiv wirkt,

Weiter erlauben es die geltenden Grundlagen im Medizinproduktebereich nicht, alle
In-vitro-Diagnostika und gewisse Problemstoffe wie beispielsweise Silikon oder
Amalgam zu regeln. Dies fithrt zu Verunsicherungen, die vor allem die Patientinnen
und Patienten belasten.

Keine gesetzlichen Grundlagen finden sich zurzeit auch fiir die Regelung der. soma-
tischen Gentherapie, obwohl dafiir der Handlungsbedarf bereits im Zusammenhang
mit der Umsetzung der Gen-Lex-Motion ausgewiesen wurde. In neuster Zeit ist zu-
dem deutlich geworden, dass auf Bundesebene kaum Regelungen zum Doping im
Sport mit Arzneimitteln bestehen. Diese Rechtsliicke fithrt vor allem dazu, dass ge-
gen das Umfeld (z. B. Arztinnen und Arzte, Trainerinnen und Trainer) von Sport-
treibenden mit den Mitteln des Strafrechts bloss beschriinkt vorgegangen werden
kann. .

111.3 Behdrden der Kantone und des Bundes

Wie es verschiedene Rechtsgrundlagen fiir die Kontrolle und Uberwachung der
Heiimittel gibt, sind fiir deren Umsetzung auch mehrere Institutionen und Behorden

17 SR §32.10

18 Vgl Bericht vom 11. April 1990 der Geschiftspriifungskommission des Nationalrates,
BB1 1990 11 781

19 Vg, Postulat Dormann vom 3, Oktober 1989 und Postulat Jaggi vont 5. Oktober 1989
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zustindig. Diese arbeiten in ihren Teilbereichen selbststéndig, miissen aber dafiir an
ihren Schniltstellen und in ihren Aussenbeziehungen einen grossen Koordinations-
aufwand betreiben.

Die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) besitzt keine eigene Rechts-
perstinlichkeit. Sie wird von der Interkantonalen Vereinbarung getragen, die eine
offenttich-rechtliche Korperschaft der Kantone und des Fiirstentums Liechienstein
ist. Die IKS arbeitet in viclen Bereichen eng mit den Kantonen zusammen, chne die-
sen gegeniiber aber Weisungen erlassen za konnen. Die Kantone erteilen vor allem
Herstellungs- und Grosshandelsbewilligungen und filhren die erforderlichen In-
spektionen durch. Weiter kontrollieren sie den Verkehr mit Betdubungsmitteln in-
nerhalb ihrer Gebiete, Sie sind auch fiir die Strafverfolgung bei Widerhandlungen
gegen eidgendssisches oder kantonales Heilmittelrecht zustindig. Die Interkantenale
Kontrolistelle fiir Heilmittel erfiillt ihre Aufgaben mit etwas mehr als 150 Vollzeit-
stellen und einem Jahresbudget von rund 25 Millionen Franken. Ihre Einnahmen
stammen zu ungefihr 80 Prozent aus Gebithren (hauptsichlich Registrierungs- und
" Vignettengebiihren) und zu rund 20 Prozent aus Abgeltungen von den Kantonen.
Ende 1997 waren bei der Interkantonalen Kontrollstelle filr Heilmittel insgesamt
8978 Heilmittel registriert. Davon waren 7752 Arzneimittel fiir Menschen, 987 Arz-
neimittel fiir Tiere und 239 Heilvorrichtungen fiir den Publikumsgebrauch, Die
Kantone registrieren nur noch selten Arzneimittel. Eine Ausnahme macht der Kan-
ton Appenzell Ausserthoden, in dem 1995 etwa 2700 Priparate registriert waren.
Von diesen Registrierungen betrafen ungeféhr 700 kantonale und 1700 ausserkanto-
nale Vertriebsfirmen. Dazu kamen etwa 300 perstnliche Registrierungen (vor allem
an Heilpraktiker-Praxen).

Auf Bundesebene ist das Bundesamt fiir Gesundheit vor allem zustdndig fiir den
Erlass der Pharmakopie (Arzneibuch), fiir die Kontrolle der immunbiologischen Er-
zeugnisse (beispiclsweise Impfstoffe oder In-vitro-Diagnostika), fiir die Kontrolle
von Blut, Blutprodukten und Transplantaten sowie fiir die Kontrolle von Betéu-
bungsmitteln und die Uberwachiing der Medizinprodukte, Fiir immunbiologische
Erzeugnisse, die am Tier angewendet werden, sind das Bundesamt fiir Veterintirwe-
sen und das ihm angeschlossene Institut fiir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe
zustdndig. Diese Bundesiimter erfiillen ihre Aufgaben auf Grund internationaler Ab-
kommen und bundesgesetzlicher Regelungen. Das Bundesamt fiir Gesundheit bens-
tipt fiir die Anfgaben mehr als 60 Vollzeitsiellen und ein Jabhresbudget von rund 14
Millionen Franken. Ungefahr 10 Prozent dieses Budgets ist durch Gebiihreneinnah-
men finanziert. Das Bundesamt fiir Veterinirwesen kann fiir die Aufgaben zur Kon-
trolle der immunbijologischen Erzeugnisse fiir die Tiermedizin 3,6 Vollzeitstellen
und ein Budget von rund 700 000 Franken einsetzen. Hier werden ungefihr 15 Pro-
zent des Aufwandes durch Gebiihreneinnahmen gedeckt. Beim Bundesamt fitr Ge-
sundheit waren 1997 insgesamt 93 Impfstoffe und 43 Blutprodukte fitr die Anwen-
dung am Menschen zugelassen. Weiter notifizierte dieses Bundesamt 714 In-vitro-
Diagnostika und bewilligte den Vertrieb von 124 In-vitro-Diagnostika, Beim Bun-
desamt fiir Veteriniirwesen waren 1997 234 immunbiologische Erzeugnisse filr die
Anwendung am Tier zugelassen.

111.4 Internationales Umfeld

Die internationalen Verkntipfungen und gegenseitigen Abhingigkeiten im Heilmit-
telbereich sind so gross, dass kein Staat mehr dieses Gebiet filr sich allein regeln
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kann. Beispielsweise bei der Gewinnung und Umsetzung neuer wissenschaitlicher

Erkenntnisse, beim. Angehen gesundheitsbedrohlicher Probleme oder auch bei der

Kontrolle des grenziiberschreitenden Handels ist eine enge Zusammenarbeit unum-
. ganglich geworden. Fiir die Schweiz besteht hier noch ein Nachholbedarf,

11141 Das Verhiiltnis zur Europiischen Union

Mit dem vorgesehenen neuen Heilmittelgesetz vollzieht die Schweiz bei den Arz-
neimtitteln den Schritt von einer interkantonalen/kantonalen Regelung zu einer Bun-
deslésung. Die Europiische Union geht mit der Grilndung eines gemeinsamen Arz-
neimittelinstitutes fiir die Beurteilung und Registrierang neuer Wirkstoffe, der
«European Medicines Evaluation Agency (EMEA)» in London, teilweise bereits
vom national definierten zum gemeinschaftsweiten Recht tiber. So geniigt in der Eu-
ropéischen Union eine Zulassung im zentralisierten Verfahren, um ein neues und
" innovatives Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten in den Verkehr bringen zu diirfen.
Abnlich sieht es beim daneben bestehenden dezentralisierten Verfahren aus. Hier
werden neue Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen bei der Behirde eines Mit- -
gliedstaates zugelassen. Alle anderen Mitgliedstaaten miissen diesen Zulassungsent-
scheid tibernehmen, ausser wichtige Griinde wiirden einen Widerspruch dagegen
rechtfertipen,

Rund 60 Prozent der schweizerischen Arzneimittelexporte gehen in die Eurcpdische
Union. Dies entspricht einem Exportvolumen von rund 10 Milliarden Franken. Im
Rahmen der laufenden bilateralen Verhandlungen mit der Buropiischen Union soil
ein Abkemmen itber die gegenseitige Anerkennung der Herstellungskontrolien und
der Chargenfreigaben von Arzneimitteln vereinbart werden. Danach gilt es, mit der
Européischen Union auch iber die gegenseitige Anerkennung der Arznejmittelzu-
lassungen und iiber die Teilnahme der Schweiz an den genannten zentralisierten und
dezentralisierten Zulassungsverfahren zu verhandeln, 20 Mit threm kleinen Markt von
lediglich 7 Millicnen Einwohnern hat die Schweiz ein grosses Interesse, dass die
entsprechenden Verhandlungen bald positiv abgeschlossen werden kénnen, damit -
sie mit den Mitgliedstaaten def Europiischen Union und auf ihrem gemeinsamen
Markt von fast 370 Millionen Einwohnern gleichberechtigt mithalten kann.

Bei den Medizinprodukten hat die Europdische Union den Schritt zum gemein-
schaftsweit harmonisierten Recht mit einem Uberwachungsansatz, der die Herstel-
ler- und Anwenderverantwortung in den Mittelpunkt stellt («New and global ap-
proach»} bereits weitgehend vollzogen. Wer ein Medizinprodukt nach den Bestim-
mungen des EG-Medizinprodukterechts herstellt, darf es ohne vorgingige Bewilli-
gung in allen Mitgliedstaaten in Verkehr bringen.

Die Ausarbeitung oder Anpassung der technischen Normen fiir die Medizinprodukte
erfolgt durch das «Comité européen de normalisation» und das «Comité européen de
normalisation électrique». Die Schweiz ist durch die Mitgliedschaft der Schweizeri-
schen Normenvereinigung in diesen internationalen Gremien vertreten, Sie besitzt

¥ Die neuen mittel: und osteuropiischen Beitritiskandidaten der EU haben bereits ein
«Collaboration Agreement of Drug Regulatory Authorities in European Union Associated
Countries (CADREAC)» geschlossen. Darin wollen sie gemeinsame Regeln avfstellen
zur Ubernahme von Zulassungen im zentralisierten Verfahren und zum Informationsats-
tausch mit der EMEA. Ebenso haben sic bereits Beobachter fiir die wichtigen EG-
Gremien im Arzneimittelbereich nominiert. .
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¢in Mitsprache- und Stimmrecht und arbeitet am Erlass technischer Normen mit.
Damit 6ffnet sich filr die schweizerische Wirtschaft ein grosser, homogener Mark,
Die Angleichung der schweizerischen Vorschriften an diejenigen der Europiischen
Union ermdghcht es dem Hersteller, sowohl fiir den Inland- wie fiir den Export-
markt nach den gleichen Vorschriften zu produzieren. Das fiihrt zu einer Kostente-
duktion und damit zu einer Steigerung der Wetthewerbsfihigkeit dieses schweizeri-
schen Wirtschaftszweiges.

111.;12. Weitere Internationale Abkommen und Organisationen

Die Schweiz ist seit 1971 Mitglied des Ubereinkommens zur gegenseitigen Aner-
kennung von Inspektionen iiber die Herstellung pharmazeutischer Produkte
{Pharmaceutical Inspection Convention; PIC)2!. Diesem Abkommen sind 18 Staaten
beigetreten, darunter die meisten Mitgliedstaaten der Europiischen Union. Nach den
neueren Entwicklungen des Gemeinschafisrechts ist €s den Mitgliedstaaten ver-
wehrt, in diesem Bereich eigene Abkommen abzuschliessen, Weitere Mitgliedstaa-
ten der Européischen Union knnen deshalb dem Abkommen nicht mehr beitreten,
Um nicht in dieser Sackgasse sitzen bleiben zu miissen, sind die bilateralen Ver-
handlungen mit der Europdischen Union iiber die gegenseitige Anerkennung von
Znlassyngen, Prilfungen und Konformititsbewertungen fiir die Schweiz dusserst
wichtig. Dazu ist es von grosser Bedeutung, dass das schweizerische Heilmittelrecht
dem harmonisierten europidischen Recht angeglichen ist,

Neben dem vorgenannten Ubereinkommen bestehen vor allem mit den USA, mit Ja-
part und mit Kanada Vereinbarungen iiber die Herstellungskontrolle («Memoranda
of Understanding») sowie weitere Abmachungen auf Behgrdenstufe. Hinzuweisen
ist besonders auf die Ubereinkunft zur gegenseitigen Anerkennung von Bewer-
tungsberichten fiber pharmazeutische Produkte vom Juni 1979 («Scheme for the
Mutual Recognition of Evaluation Reports on Pharmaceutical Products; PER-
Scheme»). Das «PER-Scheme» wurde von der Europdischen Freihandelszone

- (EFTA) initiiert, und ihm sind 17 Mitgliedstaaten beigetreten. Es bezweckt einen
behdrdlichen Informationsaustausch und teiipt damit zom Abbau technischer Han-
delshemmnisse bei. Die «International Conference on Harmonisation (ICH)» setzt
sich das Ziel, die technischen Anforderungen fiir die Registrierung von neuen Arz-
neimitteln zwischen den drei Regionen Europa, Japan und USA zu harmonisieren,
Die ICH hat der EFTA cinen Beobachterstatus eingeriumt, der von der Schweiz
wahrgenommen wird.

Seit dem 1, Juli 1995 ist die Schweiz Mitglied der Welthandelsorganisation (WTO).
Zuvor war die Schweiz seit 1966 Mitglied des Aligemeinen Zoll- und Handelsab-
kommens (GATT). Die WTO-Abkommen stellen Regeln auf fiir den Handel mit
Gitern,und Dienstleistungen sowie tiber handelsbezogene Aspekte der Rechte des
geistigen Eigentums (TRIPS). Auch die Weltgesundheitsorganisation (World Health
Organisation, WHO), deren Mitglied die Schweiz seit 1948 ist, erarbeitet Empfeh-
lungen und Programme zum Umgang mit Heilmitteln. Erwihnenswert sind unter
anderem etwa dic folgenden: «Systéme de certification de la qualité des produits
pharmacentiques entrant dans le commerce internationab»2?, «Criteres éthiques

21 (Jbereinkommen vom 8. Oktober 1970 zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen

betreffend die Herstellung pharmazeutischer Produkte (SR 0.812.101; AS 1973 755)
22 Beschluss World Health Assembly (WHA) 41.18 vom 13, Mai 1988
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applicables a la promotion des médicaments»23, oder die Resolution «Publicité,
promotion et vente transfrontidres de produits médicaux par Internet»24,

Auf Grupd staatsvertraglicher Vereinbarungen international eingebunden und
sleichberechtigt geht die Schweiz beim Erlass der Pharmakopte {Ubereinkommen
des Europarates} und bei der Kontrolle der Betiubungsmittel und psychotropen
Stoffe (Ubereinkommen der UNO) vor,

1

112 Handlungsbedarf fiir ein eidgendssisches Heilmittelgesetz
1121 Forderungen nach einem eidgendssischen Heilmittelgesetz
112.11 Parlamentarische Vorstosse.

Die Geschichte der Heilmittelkontrolle in der Schweiz ist geprigt durch eine anhal-
tende Auseinandersetzung zwischen den Befiirwortern einer kantonalen Hoheit in
diesem Bereich und den Anhéngern einer Buhdesldsung. Nach der Ablehnung einer
bundesrechtlichen Regelung im Jahre 1880 wurden in den eidgenissischen Riten
zahlreiche parlamentarische Vorsttsse eingereicht, die eine Verbesserung der Heil-
mittelkontrolle oder die Schaffung eines eidgentssischen Arzneimittelgesetzes ver-
langten. Der #lteste dieser Vorstdsse geht anf das Jahr 1924 zuriick. Eigentliche
Ausléser waren meist akut auftauchende Probleme, die mit der bestehenden Gesetz-
gebung nicht oder nicht geniigend geldst werden konnten. Die missbriuchliche
Verwendung von Arzneimitteln, die fehlende Einfuhr- und Ausfuhrkontrolle oder
auch der Bereich der Abgabe- und Vertriebsformen gehorten beispielsweise dazu.
1973 reichte der Kanton Bern eine Standesinitiative ein, mit der er ebenfalls die
Schaffung eines eidgendssischen Arzneimittelgesetzes forderte. Am 26, QOktober
199225 schliesslich reichte die Kommission filr soziale Sicherheit und Gesundheit
des Nationalrates eine Motion ein, die den Bundesrat beaufiragt, ein Bundesgesetz
tiber die Heilmittelkontrolle vorzulegen, welches das interkantonale Heilmittelkon-
kordat ersetzen kann.

112.12 Abbau technischer Handelshemmnisse

Am 30. Juni 1993 erginzte der Bundesrat das nach dem abgelehnten Beitritt zum
Européischen Wirtschaftsraum erarbeitete Massnahmenpaket zur marktwirtschaftli-
chen Emeuerung mit einem konkreten Aktionsplan im Bereich der Produktevor-
schriften. Damit beabsichtigte er, die bestehenden technischen Handelshemmnisse
zwischen der Schweiz und der Europiischen Union abzubauen und allfillige negati-
ve Auswirkungen des Nichtbeitrittes zum Europsischen Wirtschaftsraum moglichst
aufzufangen. Bei den Heilmitteln ist es ein erklirtes Ziel, die schweizerischen Vor-
schriften fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln und Medizinprodukten denje-
nigen der Europdischen Gemeinschaft anzupassen. Der Erlass der Medizinprodukte-
verordnung vom 24. Januar 199626 stellie einen ersten Schritt zur Erfiillung des
bundesritlichen Auftrages dar. Der Vollzug dieser Verordnung nach Ablauf der
Ubergangsfrist am 13. Juni 1998 mit den notwendigen finanziellen und personelien

23 Beschluss WHA 47.16 vom 11. Mai 1994

2‘; geschluss WHA 50.4 vom 12. Méu'z 1997 und WHA 51.9 vom 16 Mai 1998
: 2,3451

26 SR819.124, (MepV)
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Ressourcen gehéren zu den néchsten Schritten. Mit der vorliegenden Botschaft zum
Heilmittelgesetz ist ein weiterer wichtiger Schritt zur marktwirtschaftlichen Erneue-
nung im Bereich der Produktevorschriften gemacht worden,

112.2 Scheitern des Heilmittelkonkordates 1988

Die Registrierung eines Arzneimittels durch die Interkantonale Kontrollstelle fiir
Heilmittel gilt nach bundesgerichtlicher Rechtsprechung als Empfehlung an die
Kantone. Sie ist damit kein anfechtbarer Hoheitsakt.2? Auch den Rekursentscheiden
der unabhéngigen Rekurskommission, welche die Entscheide der Interkantonalen
Kontrolistelle fiir Heilmittel umfassend tiberpritfen kann, fehlt dieser hoheitliche
Charakter. Dieses Verhéltnis steht im Widerspruch zum Europiischen Recht, das
vorschreibt, dass die Zulassung eines Arzneimittels von einer staatlichen Behdrde zu
verfiigen ist. Die Kantone bemiihten sich Ende der Achizigerjahre, ein neues Heil-
mittelkonkordat zu schaffen, das die bestehenden Schwichen des bisherigen nicht
eurokompatiblen Konkordatsrechts beseitigt hétte. Infolge des Nichtbeitrittes von
zwei Kantonen (ZH, AR) musste sein Zustandekommen 1993 endgiiltig als ge-
scheitert betrachtet werden. Die Interkantonale Vereinigung fiir dic Kontrolle der
Heilmittel beschloss darauf, auf der Suche nach einer neuen Triigerschaft mit einer
geeigneten Rechtsform fiir die Interkantonale Kontrollstelle filr Heilmittel mit dem
Bundesrat Verhandlungen aufzunehmen. Mit Schreiben vom 26, Januar 1994 er-
klirte sic dem Bundesrat ihre Bereitschaft zur Zusammenarbeit.

12 Ergebnisse des Vorverfahrens
121 Auftrag zu einem Vorentwurf und Vernehmlassung

Im Rahmen des genannten Massnahmenpaketes des Bundesrates zur marktwirt-
schaftlichen Emeuerung erhielt das Bundesamt fiir Gesundheit den Auftrag, das
Konzept einer kiinfrigen Bundesregelung im Heilmittelbereich zu entwerfen. Auf
Grund des entsprechenden Berichtes dieses Bundesamtes vom 5. August 1994 und
in Ausfithrung der Motion der Kommission filr soziale' Sicherheit und Gesundheit
des Nationalrates beauftragte der Bundesrat das Eidgendssische Departement des
Innemn im Dezember 1994 damit, einen Entwurf zu einem Bundesgesetz iiber die
Heilmittel zu erarbeiten. Im Februar 1995 setzte die Vorsteherin dieses Departe-
ments eine Expertenkommission ein, welche vom Rechtsprofessor P. Richli, Basel,
prasidiert wurde. Sie lieferte Mitte 1996 den ersten Entwurf eines solchen Gesetzes
und einen erlduternden Bericht dazu ab, Daraufhin erméchtigte der Bundesrat im
Februar 1997 das Eidgenossische Departement des Innern, diesen mit neusten
Aspekten und Verhandlungsergebnissen ergénzten Entwurf als Vorentwurf in die
Vernehmlassung zu geben. Unter, den 142 Adressaten wurden namentlich die Kan-
tone, die politischen Parteien, die Spitzenverbéinde von Industrie und Wirtschaft, die
Organisationen der Konsumentinnen und Konsumenten, die Verbiinde und Organi-
sationen der Komplementirmedizin sowie die Berufs- und Standesorganisationen
begriisst. Insgesamt gingen 195 Stellungnahmen ein, davon 71 von nicht begriissten
Personen sowie 32 von Privatpersonen, Die Kantone, die grossen Parteien sowie die

27 Bundesgerichtsenischeid vom 19, Juni 1989, ZB1 9271991, 117 £.
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bedeutenden Spitzenverbinde haben sich alle gedussert. Die Vernehmlassungsfrist
endete am 30. Juni 1997.

122 Grundziige des Vorentwurfes

Die Zielsetzung des Vorentwurfs ist der notwendige gesundheitspolizeilich moti-
vierte Schutz von Mensch und Tier, indem die in Verkehr gebrachten Heilmitiel
qualitativ hochstehend, sicher und wirksam sein sollen. Gegeniiber den heutigen
Regelungen ist der Geltungsbereich umfassender. Mit dem neuen Heilmittelgesetz
werden die auf Bundesebene bisher im Pharmakopegesetz, im Epidemiengesetz, im
Tierseuchengesetz und im Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutpro-
dukten und Transplantaten verankerten Regelungen in einefi einzigen Erlass iiber-
gefiihrt, Filr die bisher auf interkantonaler Ebene registrierien Arzneimittel gilt neu
eine gesamtschweizerisch geltende (und damit enropakompatible} Zulassungspflicht.
Fiir bestimmte Arzneimittel, etwa fiir solche der Komplementarmedizin, ist ein ver-
einfachtes Zulassungsverfahren vorgesehen. Der Bundesrat kann fiir bestimmte Arz-
neimitte]l sogar auf die Zulassungspflicht verzichten und stattdessen eine Melde-
pflicht vorsehen. Bereits bestehende Registrierungen bleiben noch wihrend fiinf
Jahren nach Inkraftsetzung des Heilmittelgesetzes giiltig,

Nebst den gesetzlichen Grundlagen soll auch deren Umsetzung neu geregelt werden.

Mit der Schaffung eines Schweizerischen Heilmittelinstitutes sollen die bisherigen

Krifte mit ihrem Wissen und ihren Erfahrungen wirksam geblindelt werden. Das

Institut soll aus der bisher von der Kantonen und dem Firstentum Liechtenstein

gemeinsam betriebenen Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel .und der

Facheinheit Heilmittel des Bundesamtes fiir Gesundheit, die heute ebenfalls mit

Aufgaben in der Heilmittetkontrolle betraut ist, geschaffen werden. Damit dieses

Institut seine Aufgaben moglichst .effizient und flexibel wahrnehmen kann, soll es’
nach den Grundsiitzen der wirkungsorientierten Verwaltungsfilhrung in der Form

einer rechtsfihigen 6ffentlich-rechtlichen Anstalt geschaffen werden. Es soll sich

aus Gebiihrem und aus Abgeltangen der 6ffentlichen Hand finanzieren. Das Institut

ist vor allem filr die Zulassung und die Herstellungsbhewilligung von Arzneimitteln
zustindig sowie in Zusammenarbeit mit den Kantonen fiir die nachtrigliche

Marktiiberwachung von Heilmitteln.

123 Ergebnis des Vernehmlassungsverfahrens

Gesamthaft stiess der Vorentwurf in der Vemehmlassung auf ein positives Echo,
trotz der verschiedenen, teilweise sehr unterschiedlichen Interessen der betroffenen
Kreise. Insbesondere die europakompatible Ausgestaltung wurde von den massge-
benden Kreisen sehr begriisst,

Auf weniger Akzeptanz stiess die vorgeschlagene Regelung iiber die Ein- und Aus-
fuhr sowie den Handel im Ausland. Bei der Einfuhr wurde primér das vorgesehene
Verlangen einer Herstellungsbewilligung fiir importierende Vertreiber als unver-
hiéltnisméssig bemingelt und eine Differenzierung zwischen Vertreibern und Her-

" “stellern gefordert. Bei der Ausfuhr standen sich die Anliegen der Industrie, die ge-

gen einseitige Beschrinkungen eintritt, und die Fordcrungen der entwicklungspoli-
tisch intergssierten.Organisationen, die solche zu Gunsten einer wirksamen Kon-
trolle in Kauf nehmen méchten, diametral gegeniiber.
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Fiir komplementérmedizinische Interessenverbinde und fiir einen Kanton (AR) bil-
deten die Zulassungsvorschriften fiir Naturheilmittel eigentliche Schliisselartikel.
Diese Kreise berh@ngelten denn auch den Umstand, dass kantonale Zulassungen zu-

kiinftig nicht mehr moglich sein sollen und dass die vorgeschene Regelung fiir °

Hausspezialitédten zu streng sei.

Die Schaffung eines Schweizerischen Heilmittelinstituts in det vorgesehenen Form
wurde im Sinne einer einheitlichen Umsetzung der neuen Bundesregelung mehr-
heitlich begriisst. Unterschiedliche Ansichten bestanden zum Leistungsauftrag-des
Bundesrates und zur Leistungsvereinbarung zwischen dem Eidgentssischen Depar-
tement des Innemn und dem Institut. Insbesondere wurde die Abgrenzung zwischen
diesen beiden Instrumenten bemingelt. Ebenso auseinander gingen die Vorstellun-
gen iiber den Institutsrat (Mitgliederanzahl, Stellung, Aufgaben und Zusammenset-
zung). Eine Mechrzahl der Vernghmlasser wiinschte, dass der Bund das gesamte Do-
tationskapital des Institutes einbringt. Gleichzeitig wurde bemiéingelt, dass im Vor-
entwurf und im erlduternden Bericht konkrete Angaben zum Institut, unter anderem
iiber die Hohe des notwendigen Dotationskapitals, fehlten. Das Kostendek-
kungsprinzip worde zwar grundsétzlich begriisst, gleichzeitig aber auch die Be-
fiirchtung geiiussert, dass bei einer ausschliesslichen Finanzierung durch die In-
dustrie die Unabhéingigkeit des Instituts gefiihrdet sein kinnte. Eine Reihe von Ver-
" nehmlassungsteilnehmern forderte deshalb eine Beteiligung des Bundes.

124 Uberarbeitung des Vorentwurfs durch das EDI

Der Bundesrat erteilte im Dezember 1997 dem Eidgenossischen Departement des
Innern den Auftrag, auf Grund des Vernchmlassungsergebnisses eine Botschaft und
einen Gesetzesentwurf zu erarbeiten. Der Vernehmiassungsentwurf diente dabei
unter Berticksichtigung der wesentlichen Einwiéinde, Bemerkungen und Vorschlige
in Einzelfragen als Grundlage fiir dessen Erarbeitung. Aus redaktionellen Griinden
wurde der Aufbau alterdings stark liberarbeitet,

Die wichtigsten Anderungen gegeniiber dem Vernehmlassungsentwurf sind:

- —  fitr parallelimportierte Arzneimittel wird ausdriicklich ein versinfachtes Zulas-
sungsverfahren vorgesehen (Art. 14 Abs. 2);

- Importeure brauchen statt einer Herstellungs- eine Einfuhrbewilligung (Art. 18
Abs.'1); )

-  die Betriebsbewilligungen fiir die Einfuhr und die Ausfuhr von Arzneimitieln
sowie fiir den Grosshandel mit Arzneimitteln werden neu durch das Institut er-
teilt (Art. 18 und Art. 28);

—  die Bestimmungen tiber die klinischen Versuche am Menschen sind detaillier-
ter (Art. 52-56);

— die Regelung der Transplantate wird aus dem Gesetzesentwurf ausgeklammert.
Der geltende Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und
Transplantaten wird folglich bloss gesndert, nicht aber aufgehoben;

~  fiir die Regelung des Dopings wird im Bundesgesetz itber die Férderung von
Turnen und Sport ein spezielles Dopingkapitel geschaffen,
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13 Grundziige des Gesetzesentwurfs
131 Zielsetzungen ’

Mit dem neven Gesetzesentwurf sollen die folgenden Ziele erreicht werden:

- Die Versorgung der Bevilkerung mit qualitativ hochstehenden, sicheren und
wirksamen Heilmitteln leistet einen wesentlichen Beitrag an die éffentliche Ge-
sundheit. Die Ubertragung von Krankheiten durch Heilmittel ist moglichst aus-
geschlossen. Die einzelnen Vorschriften sind patientengerecht ausgestaltet, und
die Gesetzgebung dient auch der Verwirklichung von Konsumentenanliegen
(Tauschungsschutz).

~  Der Wintschafts- und Forschungsstandort Schweiz wird gestirkt, indem die
Vorschriften tiber die Heilmittelkontrolle so ausgestaltet sind, dass sie vor al-
lem mit dem entsprechénden Recht der Européischen Union, so weit als mog-
lich aber auch mit weiterem intemationalem Recht, kompatibel sind. Techni-
sche Handelshemmnisse gegeniiber anderen wichtigen Handelspartnern werden
abgebaut oder vermieden,

~  Die behérdliche Heilmittelkontrolle ist wirkungsvoll und kostengiinstig, Dazu
sind die Zulassung und die Kontrolle aller Heilmittel in einer Institution
zusammengefasst, Die Kantone und bereits existierende Institutionen werden in
den Vollzugsbereich eingeschlossen. Nach der. Schaffung der notwen-
digen Voraussetzungen kann die internationale Zusammenarbeit ausgebaut
werden.

132 _ Regelungskonzept

Der Gesetzesentwurf regelt umfassend den Umgang mit Heilmitteln in der Schweiz,
Das geltende Bundesrecht sowie das bisherige interkantonale Heilmittelrecht sind
dazu in einem cinzigen Gesetzeserlass zusammengefasst. Das Pharmakopdegeseiz
wird aufgehoben. Der Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten
und Transplantaten gilt einzig noch fiir Transplantate. Auf Spezialgesetze iiber die
Grenzkontrolle von I-Ieﬂnmteln und iiber das Schweizerische Heilmittelinstitut wird
verzichtet,

Das Heilmittelgesetz enthilt zahlreiche Delegationsvorschriften an den Bundesrat
zum Erlass von gesetzesvertretendem Verordnungsrecht, Damit wird das — auch so
noch umfangreiche — Gesetz von Detailregelungen entlastet. Diese Losung er-
moglicht es aber auch, das Gesetz unabhingig vom kiinfiigen Verhiltnis der
Schweiz zur Europiischen Union oder zum Europiischen Wirtschaftsraum zu erlas-
sen. Die meisten, allenfalls notwendig werdenden Anpassungen kénnten auf Ver-
ordnungsstufe durch den Bundesrat vorgenommen werden.

Der Geltungsbereich des Gesetzesentwurfs erstreckt sich auf Arzneimitte] fiir
Menschen und Tiere, auf immunbiologische Erzeugnisse fiir Menschen und Tiere,
auf Betaubungsmittel fiir die medizinische Anwendung, auf Radiopharmazeutika,
auf Blut und Blutprodukte sowie auf Medizinprodukie inklusive In-vitro-
Diagnostika. .
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133 Schwerpunkte des Entwurfs

133.1 Kontrolle von Arzneimitteln

133.11 Zulassungspflicht und Zulassungsverfahren
133.111 Zulassungspflicht

Alle verwendungsfertigen Arzncimittel sind prinzipiell zulassungspflichtig. Es sind
drei verschiedene Zulassungsverfahren vorgesehen: das ordentliche Verfahren, das
vereinfachte Verfahren und die Meldepflicht.

Das ordentliche Verfahren verlangt die Einreichung eines vollstindigen Zulassungs-
dossiers und beinhaltet eine umnfassende Priifung hinsichtlich Qualitit, Wirksamkeit
und Sicherheit. Die Uberpriifung des Herstellungsbetriebes durch eine produktespe-
zifische Inspektion kann dazu gehdren. Es entspricht einem Bedlirfnis der pharma-
zeutischen Industrie, dass nene Arzneimittel unter Abgeltung des Mehraufwandes
durch eine entsprechend héhere Gebiihr besonders schnell zugelassen werden kén-
nen, Ein solches beschleunigics Registrierungsverfahren («fast tracks) wurde von
dér Interkantonalen Kontrollstelie fiir Heilmittel auf den 1. Januar 1997 bereits ver-
suchsweise eingefiihrt. Im Gesetzesentwurf wird dieses Verfahren nicht explizit ge-
nannt, Mittels Verordnungsrecht kann es jedoch eingerichtet und weitergefiihrt wer-
den.

Das vereinfachte Verfahren macht Abstriche bei den Anforderungen an das einzu-
reichende Zulassungsdossier. Das Institut kann dieses Verfahren vorsehen, wenn ga-
rantiert ist, dass die Zulassungskriterien der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
nicht umgangen werden und keine internationalen Verpflichtungen oder Interessen
der Schweiz dagegen stehen. Die gewibrten Vereinfachungen konnen materieller
oder dokumentarischer Art sein, Beispielsweise kinnen bei Arzneimitteln mit eta-
blierten Wirkstoffen und geringem Risikopotenzial vereinfachte Wirksamkeitsbe-
weise als genligend anerkannt werden. Moglich wire auch ein Verzicht auf die Ein-
reichung von Daten, die jm Rahmen anderer Priiparate bereits einmal erhoben wor-
den sind. Diese Losung deckr verschiedene Bediirfnisse ab. Unter anderem erlaubt
sie die Einrichtung eines angemessenen Zulassungsverfahrens fir pflanzliche oder
komplementirmedizinische Arzneimittel oder filr wichtige Arzneimittel gegen selte-
ne Krankheiten.

Das Meldeverfahren, welches das Institut fiir Arzneimittel oder Kategorien von Arz-
neimitteln vorsehen kann, stellt eine noch weitergehende Erleichterung dar. Es
kommt etwa fiir Priparate aus dem Grenzbereich Arzneimittel/Lebensmittel wie
Kriutertees oder Hustenbonbons oder fiir homoopathische Einzelmittel ohne Indi-
kation in Frage. Vorgeschrieben ist lediglich noch eine Meldepflicht, damit die be- -
troffenen Priparate, beispielsweise im Rahmen der Marktiiberwachung, dennoch
(auch hinsichtlich ihrer Qualitit) kontrolliert werden kénnen,

Im Interesse der Patientinnen und Patienten mit lebensbedrohenden Krankheiten
kann der Einsatz neuer, erfolgversprechender aber noch nicht zugelassener Arznei-
mittel zur Behandlung dieser Krankheiten befristet bewilligt werden (Art. © Abs. 4
Gesetzesentwurf). Diese Bestimmung trigt der Motion Grobet?8 Rechnung, die den
Gebranch von nicht registrierten Arzneimitieln in dffentlichen Spitiilern unter stren-
ger drztlicher Kontrolle erméglichen wolite.

28 Motion 96.4342 vom 5. Juni 1996. Der Bundesrat hat in seiner Antwort versprochen, die

Forderung im Heilmittielgesetz mit zu berticksichtigen, woranf die Motion abgeschrieben
wurde.
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133.112 Parallelimport von Arzneimitteln

Parallelimporte sollen dazu dienen, den Schweizer Konsumentinnen und Konsu-
menten billigere ausldndische Arzneimittel zum Kauf anzubieten. Beim Pardllelim-
port ist definitionsgemiss das importierte Praparat sowohl in der Schweiz wie auch
irh betreffenden Exportland zugelassen. Die importierende Firma als Vertreiberin
des parallelimportierten Arzneimittels ist indessen eine andere als die schweizeri-
sche Vertriebsfirma, we]che als Inhaberin der Schweizer Zulassung die sanitétspoli-
zeiliche Verantwortung tiber das betreffende Arzneimittel trégt.

Die Miglichkeit von Parallelimporten besteht heute ausschliesslich im Binnenmarkt
der EU. Dieser schafft die Grundlage fiir Parallelimporte, stellt jedoch nicht deren
Ursache dar. Ein Anreiz zu Parallelimporten besteht insbesondere deswegen, weil
die EU-Mitgliedstaaten im Rahmen der Preisfestlegung fiir die Vergiitung der Arz-
neimittel durch die Sozialversicherungen verschieden hohe Preise staatlich fixieren.
Mit der Zulassung von Parallelimporten wird somit die Preispolitik im Bereich der
Sozialversicherung eines anderen Staates libernommen. Parallelimporte sind im
Binnenmarkt der EU nicht frei, sondern unterliegen der Kontrolle der Mitgliedstaa-
ten. In allen andern Staaten wie insbesondere den USA sind Parallelimporte nicht
mbglich beziehungsweise ausdricklich untersagt. Das Ziel und die Voraussetzung
von Parallelimporten sollte sein, dass die Preisdifferenz direkt oder - via Kranken-
kassen — indirekt den Patienten zugute kommt. Die bisherige Erfahrung in der EU
zeigl jedoch, dass meist Importeure, Hindler und Detailabgabestellen ihre Marge
vergrissern und die Konsumentin oder der Konsument kaum profiticren.

In der Schweiz waren Parallelimporte bis anhin aus Griinden der Wahrnehmung der
sanititspolizeilichen Verantwortung unter Verweis auf den Grundsatz «ein Priiparat
— eine Vertriebsfirma» untersagt. Eine gewisse Lockerung dieses absoluten Verbots
erscheint dem Bundesrat vertretbar. Zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit
und des Patientenschutzes miissen dem Parallelimport jedoch klare gesetzliche
Rahmenbedingungen auferlegt werden. Artikel 14 Absatz 2 des Gesetzesentwurfs
sicht deshalb grundsitzlich die Maoglichkeit vor, Parallelimporte und in gleicher
Weise auch Reimporte im Rahmen eines vereinfachten Zulassungsverfahrens zu be-
willigen.

Der Begriff der Parallelimporte wird nicht nur wie im vorliegenden Entwurf im Zu-
sammenhang mit polizeirechtlichen Zulassungsverfahren verwendet. Er ist zudem
im Immaterialgiiterrecht gebréuchlich; hier spricht man auch von der «internatio-
nalen Erschopfung» des geistigen Eigentums, wenn Parallelimporte zulissig sind
bzw. von der «naticnalen Erschépfung», wenn der Schutzrechtsinhaber sie verbieten
kann. Die gesundheitspolizeiliche Zulassung eines Paralleliraportes hebt den allfil-
ligen Verbotsanspruch eines Inhabers von Immaterialgtiterrechten am betreffenden
Produkt nicht auf. Die beiden Regelungsbereiche diirfen nicht vermengt werden,

133,113 Einseitige Anerkennung von anslindischen Zulassungen

Parallelimport setzt voraus, dass das parallelimportierte Arzneimittel auch bereits in
der Schweiz zugelassen ist. Der Wegfall dieses Erfordemisses wiirde eine einseitige
Anerkennung auslindischer Zulassungen bedeuten. Eine solche Anerkennung stellt
die schweizerische Heilmittelkontrolle insgesamt in Frage. Die Schweiz konnte
nicht mehr souverin tiber ihre Zulassungsanforderungen bestimmen, sendern miisste
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auslindische Zulassungen ohne jegliches Mitsprache- und Mitentscheidungscecht
tibernehmen. Vor allem aber kénnten in der Schweiz die Arzneimittelsicherheit und
der Patientenschutz nicht mehr hinreichend gewiahrleistet werden und das Institut
kisnnte seine Kernaufgaben und -pflichten nicht mehr ausiiben, Bei einer einseitigen
Anerkennung ausldndischer Zulassungen stellen sich mannigfaltige gesundheitspoli-
zeiliche Risiken. So ist es nicht maglich, die Identitit der Priparate, deren Zusar-
mensetzung und Qualitiit zu fiberpriifen,

Die Arzneimittelinformation fiir die Patientinnen und Patienten kann nicht kontrol-
liert werden. Schliesslich ist die Pharmakovigilance erschwert, weil kein Zugriff auf
die im Ausland eingereichten Zulassungsdossier moglich ist,

‘Der Bundesrat Iehnt unter Abwigung dieser gesundheitspolizeilicher Aspekie sowie
staatspolitischer Erwigungen eine einseitige Anerkennung auslindischer Zulassun-
gen ab, Mit der Mdéglichkeit der vereinfachten Zulassung von Parallelimporten so-
wie der Pflicht des Instituts zur Beriicksichtigung auslindischer Zulassungsent-
scheide (vgl. Art. 13 Gesetzesentwurf), schligt der Gesetzesentwurf einen sinnvollen
und gangbaren Weg ein, welcher den gesundheitspolizeilichen wie auch den wett-
bewerbspolitischen Anliegen Rechnung triigt. Soll dartiber hinaus gegangen werden,
muss dies auf dem Weg der gegenseitigen Anerkennung von Arzneimittelzulassun-
gen mittels internationaler Abkommen geschehen.

133.114 Erstanmelderschutz

Der Erstanmelderschutz bei Arzneimitteln ist im Abkommen der Welthandelsorga-
nisation dber handelsbezogene Aspekte der Rechte am ge:stlgen E1gcntum29
(TRIPS) geregelt. Hier geht, es darum, vertrauliche Daten, die ein Erstanmelder im
Rahmen der Zulassung vorzulegen hat und die oft unter erheblichen Investitionen
erstellt worden sind, vor unlauterer gewerblicher Verwendung zu schiitzen. Dieser
Schutz soll so lange wihren, bis ein Zweitanmelder sich zulissigerweise auf die
Daten stiitzen darf, sei es auf Grund einer finanziellen Gegenleistung im Einver-
stAndnis mit dem Erstanmelder oder nach Ablauf einer gewissen Zeitdauer,

133.12 Gentechnologisch hergestellte Arzneimittel

Die Vorschriften des eidgendssischen?? und kantonalen Arzneimittelrechts sind fiir
Arzneimittel mit synthetischen Wirkstoffen und fiir Arzneimittel, die auf gentech-
nologischem Weg gewonnen werden, in gleicher Weise anwendbar3!. So weit es
sich um gentechnisch verinderte Erreger handelt, gelten beim Umgang in geschlos-
senen Sysiemen bei der Ein-, Aus- und Durchfuhr, beim Transport, bei Freiset-
zungsversuchen und beim Inverkehrbringen darfiber hinaus die Vorschriften des
Umweltschutz- und des Epidemiengesetzes. Das Heilmittelgesetz soll an dieser
Rechtsordnung nichts #ndern, sodass auf Sonderbestimmungen fiir gentechnisch
hergestellte Arzneimittel verzichtet wird.

29 SR 0,632.20, S. 342-375

30 vpl, beispielsweise die Verordnung Gber immunbiologische Erzeugnisse; SR 812,111,

3t Eine Zusammenstellung findet sich in der Botschaft iiber die Volksinitiative «zum Schutz
von Leben und Umwelt vor Genmanipulation (Gen-Schutz-Initiative) vom 6. Juni 1995»,
BB1 1995 I1I 1333, Ziffer 35.

3472




133.13 Exportkontrolle von Arzneimitteln

Auf Grund parlamentarischer Vorstdsse beauftragte der Bundesrat anfangs der
Neunzigerjahre das Eidgentssische Departement des Innern, einen Gesetzesentwurf
zur Grenzkontrolle der Heilmittel zu erarbeiten. Nachdem die Notwendigkeit einer
umfassenden Neuregelung der Heilmittelkontrolle absehbar geworden war, wurde
der verwaltungsinterne Entwurf zur Grenzkontrolle aus dem Jahre 1992 zurtickge-
stellt.

Bisher war die Einfuhr und die Ausfuhr von Arzneimitteln praktisch nicht geregelt.
Zwei Griinde sprechen fiir die Regelung des grenziiberschreitenden Arzneimittel-
handels. Erstens soil verhindert werden, dass Arzneimittel international illegal ge-
handelt werden. Als Beispiel genannt seien Dopingmittel oder Leistungsférderer in
der Tierzucht. Zum zweiten wird schon seit Jahren von Entwicklungshilfeorganisa-
tionen geriigt, dass einige Schweizer Pharmafirmen Heilmittel, die in dieser Zusam-
mensetzung bei uns aus gesundheitlichen Gritnden nicht zugelassen sind, in die
Entwicklungslinder liefern. Wichtigstes Prinzip der vorgeschlagenen Regelung ist,
dass keine Doppelstandards geschaffen werden: Arzneimittel, die in die Schweiz
gelangen, miissen einen eben so hohen Qualititsstandard aufweisen wie jene, die aus
unserem Land exportiert werden.

Der Gesetzesentwurf verbietetdie Ausfuhr von Medikamenten, die im Zielland we-
gen Gesundheitsgefahrdung verboten sind. Der Bundesrat kann zudem die Ausfuhr
yon Medikamenten, die in der Schweiz oder im Zielland keine Zulassung haben, be-
schrinken oder verbieten. Im Einzelfall kann das Institut Ausnahmen von Ausfuhr-
verboten bewilligen, insbesondere, wenn die Behirde des Ziellandes der Einfuhr zu-
stimmt.

133.14 * Blut und Blutprodukte

Mit der Inkraftsetzung des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut, Blutpro-
- dukten und Transplantaten auf den 1. August 1996 wurden die dringlichsten Pro-
bleme in diesem.Bereich angegangen (Miangel im kantonalen Vollzug, Unklatheiten
in Zustindigkeits- und Sicherheitsfragen von Blutprodukten). Da man mit diesen
neuen Regelungen bisher gute Erfahrungen gemacht hat, werden diejenigen fiir Blut
und Blutprodukteé unverindert ins Heilmittelgesetz iibermommen. Zus#tzlich wird
ein verbliebener Mangel im Zostindigkeitsbereich fiir stabile Blutprodukte behoben
und der Vollzug weiter vereinfacht. Die Kontrolle samtlicher Blutprodukte wird neu
dem Heilmittelinstitut iibertragen. Bisher teilten sich das Bundesamt fiir Gesundheit
(labile und einen Teil der stabilen Blutprodukte) und die Interkantonale Kontroll-
stelle fiir Heilmittel beziehungsweise die Kantone (einige stabile Priparate wie Ge-
rinnungsfaktoren, Albumin und teilweise Immunglobuline) diese Aufgabe.

133.15' Besonderheiten bei der Kontrolle von Tierarzneimitteln

Die Bestimmungen des Kapitels iiber die Arzneimittel sind grundsétzlich auch auf
Tierarzneimittel, inklusive immunbiologische Erzeugnisse fiir den tierérzilichen Ge-
brauch anwendbar, Wo dies nicht sinnvoll erscheint, sind aber Ausnahmen vorgese-
hen. So kann der Bundesrat zum Beispiel fiir das Beimischen von Arzneimitteln zu
Futtermitteln fiir den eigenen Tierbestand von einer Herstellungsbewilligung abse-
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hen {Art. 5 Abs. 2 Bst. b). Einige Eigenheiten sind spezifisch geregelt. Inshesondere
kann fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln fiir Tiere, die nicht zur Lebensmittel-
produktion gehalten werden, das vercinfachte Zulassungsverfahren vorgesehen wer-
den (Art. 14 Abs. 1 Bst. g). Zusiitzlich sollen besondere Bestimmungen den Miss-
brauch mit Tierarzneimitteln eindimmen. Dazu dient die Buchfithrungspflicht ge-
miss Artikel 43, welche die Marktiiberwachung im Umgang mit Tierarzneimitteln
regelt sowie Bestimmungen, die ein Einschrelten der Behirden bei missbriuchlicher
Verschreibung und - Abgabe von Tierarzneimitteln erméglichen (Art. 42),

133.16 Doping im Sport

Ereignisse in letzter Zeit haben gezeigt, dass der privatrechtlich organisierte Sport
ohne staatliche Unterstitzung die Dopingproblematik nicht allein bewiltigen kann.
Gesetzliche Massnahmen sollen dazu beitragen, dass Doping im Sport wirksam ver-
hindert und verstirkt sanktioniert werden kann. Ber Gesetzesentwurf enthilt zahlrei-
che Bestimmungen, welche die Verwendung von Arzneimitteln filr Dopingzwecke
einschrinken. Dazu gehdren beispielsweise die Sorgfaltspflicht all derer, die mit
Arzneimitteln umgehen, die Kompetenz des Bundesrates, die Einfubr von Arznei-
mitteln mit hohem Missbrauchspotenzial einer Bewilligungspflicht zu unterstellen
oder die Beschrinkung der Abgabeberechtigung auf besonders fachlich ausgebildete
Personen. Dariiber hinaus sollen spezifische und umfassende Vorschrifterr im Rah-
men einer Erginzung des Bundesgesetzes iiber die Férderung von Turnen nnd Sport:
zur Dopingbekdmpfung beitragen.

133.2 Uberwachung von Nfedizinpro dukten

Die Uberwachung der Medizinprodukte unterscheidet sich grundsitzlich und in
mehrerer Hinsicht von der Kontrolle der Arzneimittel, Das Inverkehrbringen des
Produktes erfolgt ohne vorgiingige behordliche Bewilligung oder Zulassung, An de-
ren Stelle tritt die Bigenverantwortung der herstellenden, in Verkehr bringenden,
anwendenden Firmen und Personen sowie eine starke, international verkniipfte
Marktliberwachung, Die Schweiz iibernimmt diese europaweit geltende Regelung,
den sogenannten «MNew and global approach». Zum Schutze der Patientinnen und
Patienter/Konsumentinnen und Konsumenten stellt sie damit sicher, dass sie nicht
zum Absatzmarkt fiir minderwertige, im tibrigen europiischen Raum unerwiinschte
Medizinprodukte wird. Gleichzeitig erleichtert sie der einheimischen Medizinpro-
dukte-Industrie den Zutritt zum grossen europiischen Markt.

Kennzeichnend fiir die genannte Regelung ist, dass Rahmenerlasse (EG-Richtlinien,
grundlegende Anforderungen) die Anspriiche festhalten, denen die Medizinprodukte
zil geniigen haben. Fiir die technischen Ausfilhrungsbestimmungen wird auf privat-
rechtlich gesetzte und freiwillig einzuhaltende Normen verwiesen. Sofern sich die
herstellende Firma an diese Normen hilt, geht die mit der Uberwachung beauftragte
Stelle von der Konformitét der Produkte mit den grundlegenden Anforderungen aus.
Hilt sich die herstellende Firma jedoch nicht an die Normen, so ist sie be-
weispflichtig, dass ihr Produkt trotzdem den grundlegenden Anforderungen ent-
spricht. Konformititspriifungen werden von einer vom Staat anerkannten und be-
nannten Priifstelle vorgenommen.
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Die herstellende Firma ist verpilichtet, alle produktegebundenen Vorkommnisse, die
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustan-
des einer anwendenden Person hitten fithren kénnen oder bereits gefithrt haben,
systematisch zu erfassen und der Gesundheitsbehéirde zurmelden. Diese schliesst im
Rahmen von so genannten nachtriglichen Kontrollen nicht konforme Produkte vom
Markt aus. Neben diesem wichtigen und hauptsichlichen Bereich gehSren die
Marktiibersicht (Meldesysteme, Rilckrufméglichkeit), die Akkreditierung und
Uberwachung der Konformititsbewertungsstellen sowie die Mitarbeit in den inter-
nationalen Gremien (u. a. Europiische Medizinprodukte-Expertengruppe Normie-
rung) zu den Vollzugsaufgaben der Behorden,

Im Bereich der MedizinproduKte sind bisher zwei EG-Richtlinien verabschiedet und
umgesetzt: die Richtlinie {iber aktive implantierbare medizinische Gerite und dieje-
nige iiber Medizinprodukte. Noch nicht erfasst werden zum gegenwirtigen Zeit-
punkt diejenigen Medizinprodukte, die inaktivierte Gewebsteile oder Zellen tieri-
schen oder menschlichen Ursprungs enthalten. Das européische Recht definiert die
In-vitro-Diagnostika ebenfalls als Medizinprodukte. Auf Grund ihrer spezifischen
Eigenheiten und Risiken werden sie aber in einer seit dem 7, Dezember 1998 in
Kraft getretenen Richtlinie, die sich an den bei den Medizinpredukten geltenden
«New and global approach» anlehnt, behandelt.

Fiir In-vitro-Diagnostika3? zur Erkennung von iibertragbaren Krankheiten verlangt
das’ heute geltende Bundesrecht (Epidemiengesetz, Bundesbeschluss tiber die Kon-
trolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten) eine Anmeldungs- oder Bewilli-
gungspflicht.33 Zusdtzlich sind einige In-vitro-Diagnostika fiir den Publikumsge-
brauch bei der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel registriert. Im Gesetzes-
entwurf gelten die In-vitro-Diagnostika ebenfalls als Medizinprodukte. Alle Vor-
schriften iiber die Medizinprodukte sind deshalb grundsitzlich auch fiir diese Pro-
dukte anwendbar. In Ubereinstimmung mit dem europiischen Recht wird der Bun-
desrat die Besonderheiten der In-vitro-Diagnostika auf Verordnungsstufe berlick-
sichtigen.

1333 Neuorganisation der Heilmittelkontrollbehirden
133.31 Schweizerisches Heilmittelinstitut '

Die Zusammenlegung der heutigen Aufgaben der Interkantonalen Kontrollstelle fiir

Heilmittel mit denjenigen der Facheinheit Heilmiitel des Bundesamtes fiir Gesund-

heit auf Bundesebene erfordert eine institutionelle Neuorganisation. Die folgenden

drei Modelle sind speziell gepriift worden:34

- ¢ine Integration der Heilmittelkontrolle in das Bundesamt fiir Gesundheit;

- ein unselbststandiges Institut, das dem Bundesamt fiir -Gesundheit angegliedert
wird;

—  ein selbststindiges Institut.

32 Unter In-vitro-Diagnostika sind im Wesentlichen diagnostische Tests zu verstehen, mit
denen Proben menschlichen oder tierischen Ursprungs zu medizinischen Zwecken unter-
sucht werden. Die Anwendung erfolgt ausserhalb des menschlichen cder tierischen Kér-

. pers.

33 Vgl Artikel 8 und Artike] 9 der Verordnung iiber die In-vitro-Diagnostika vom,24. Fe-
bruar 1993 (SR 818.152.1) :

3 Vgl dazu den Bericht an den Bundesrat iiber die Kinftige Heilmittelregelung vom
5. August 1994, insbesondere S. 35 ff.

3475



Das Modell eines selbststindigen Instituts in der Rechtsform einer offentlich-
rechtlichen Anstalt wird bevorzugt. Fiir dic Ausgestaltung des Instituts in der
Rechtsform einer spezialgesetzlichen Aktiengesellschaft gibt es aus rechtlicher Sicht
keine tiberzeugenden Griinde, wie der Prisident der Expertenkommission Heilmit-
telgesetz, Prof. P. Richli, in einer entsprechenden Stellungnahme festhielt. Aus der
bisherigen Vorgehensweise des Bundes ist ersichtlich, dass die Form der spezialge-
setzlichen Aktiengesellschaft nur fitr wirtschaftliche Titigkeiten, die durch den
Wettbewerb gesteuert werden, gewidhlt wird. Fiir die Fille, in denen hoheitliche
Fupktionen ansgefiihrt werden, wihit der Bund die Formen des offentlichen Rech-
tes.

Das Schweizerische Heilinittelinstitut wird innerhalb der Schweiz im klassischen
hoheitlichen Bereich mit Aufsichts-/Uberwachungsfunktionen betraut. Die Wettbe-
werbskomponente wird im Rahmen eventueller spiterer Kooperation mit der EU
und anderen Staaten im internationalen Umfeld u. a. bei der Zulassung von Heil-
mitteln eine gewisse Bedeutung erlangen. Trotz dieses Sachverhaltes empfiehlt sich
anhand der bisherigen Praxis die Ausgestaltung des Instituts als rechtlich stlbststén-
dige 6ffentlich-rechtliche Anstalt, die im Dritten Kreis des Vier-Kreise-Modells des
Bundesrates, in welchem (gesetzliche) Leistungsauftrige im Rahmen des $ifentli-
chen Rechtes ausgefithrt werden, angesiedelt ist.

Im Gesetzesentwurf wird die Organisation des Schweizerischen Heilmittelinstitutes
in Form einer rechtlich selbststindigen Anstalt des Bundes festgelegt. Es hantlelt
sich dabel um eine dezentralisierte Einheit der Bundesverwaltung®, die nach den
Grundsitzen der wirkungsorientierten Verwaltungsfithrung ausgestaltet ist, Der
Bundesrat erteilt einen Leistungsauftrag. Das Eidgentssische Departement des In-
nern schliesst darauf basierend mit dem Institut eine kurzfristipere und die Einzel-
heiten regelnde Leistungsvereinbarung ab, Der Bundesrat wihlt auch den Instituts-
rat, der aus maximal sieben Mitgliedemn besteht, die Direktorin oder den Direktor
des Instituts und er bezeichnet die Revisionsstelle,

Das Institut wird seine Kosten mit Abgaben und Gebiihren sowie aus der Abgeltung
gememwmschafthcher Leistungen decken. Neben den Zulassungsgebiihren soll vor
allem eine Gebiihr zur .Uberwachung des Arzneimittelverkehrs auf die in der
Schweiz verkauften verwendungsfertigen Arzneimittel erhoben werden. Im Lei-
stungsauftrag regelt der Bundesrat die gemeinwirtschaftlichen Leistungen, die das
Institut im dffentlichen Interesse zu erbringen hat und fiir die es vom Bund entschi-
digt wird. Als ein Beispiel derartiger Leistungen ist die Marktiiberwachung der Me-
dizinprodukte zn erwihnen. Hier ist eine Gebithrenerhebung schwieriger, weil es
keine staatlichen Produktezulassungen gibt.

Fachlich ist das Institut insbesondere fir die Zulassung der Avzneimitte) und die
Uberwachung aller Arzneimittel und Medizinprodukte zustindig. Es ist bewilli-
gungserteilende Stelle im gesamten Heilmittelbereich. Das Institut erhiilt und ent-
wickelt die erforderlichen internationalen Beziehungen zur kompetenten Bearbei-
tung seiner Aufgaben im Rahmen des Heilmittelwesens. Es erlédsst die Pharmakopoe
als zentrales Referenz- und Normenwerk fiir die Qualititssicherung der Arzneimit-
tel. Im Dienste der Patientinnen und Patienten und der Anwenderinnen und Anwen-

der vollzieht es die fiir den richtigen Gebrauch der Heilmittel notwendigen Informa-
tionsmassnahmen.

35 SR 172.010, RVOG Artikel 2 Absatz 3
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Bisher wurde die Sektion Pharmako'ptje des Bundesamtes fiir Gesundheit in Dop-
pelunterstellung geftihrt. Fachlich war sie der Eidgendssischen Pharmakopdekom-
mission zugeteilt und administrativ der Facheinheit Heilmitte] angeschlossen. Diese
geteilte Zustindigkeit fiihrte in der Vergangenheit dfters zu Schwierigkeiten. Es ist
deshalb vorgesehen, dass neu das Institut den ganzen Bereich betreut, die Pharma-
kop&e erarbeitet iind erlasst. Dazu beruft es Experten und Arbeitsgruppen, die auch
in den entsprechenden eurcpiischen Gremien mitarbeiten, Weiter kann es entspre-
chend dem Begutachtungskollegium bei der Arzneimittelzulassung eine Pharma-
kopoekommission mit beratender Funktion einsetzen. Es wurde darauf verzichtet, im
Gesetzesentwurf weitere organisatorische Vorgaben zu machen, um dem Institut die
Maéglichkeit einer flexiblen und situationsgerechten Umsetzung des bundesritlichen
Leistungsauftrages zu ermbglichen.

In der Vergangenheit hat sich namentlich die pharmazeutische Industrie iiber Dop-
pelspurigkeiten zwischen der IKS (Zulassung zum Markt) und dem BSV' (Zulassung
zur sozialen Krankenversicherung) beklagt. Fir die beiden «Zulassungsverfahiren»
gelten nicht die gleichen Kriterien. Die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel
priift das Verhiltnis Risiko-Nutzen, das Bundesamt fiir Sozialversicherung das Ver-
hiltnis Kosten-Nutzen. Es ist deshalb nicht sachgerecht, beide Verfahren zusam-
menzulegen, Auf das Einfiihren einer obligatorischen Pritfung dgs Kosten-Nutzen-
Verhiltnisses durch das Heilmittelinstitut soll verzichtet werden. Das Zulassungs-
verfahren wiirde dadurch linger und teurer, ohne dass die Hersteller- oder Ver-
triebsfirmen einen Vorteil davon hiitten. Einmal sind nicht alle Praparate fir den
Krankenversicherungsmarkt vorgesehen, und ausserdem wire ein solches Vorgehen
mit dem Recht in der Europ3ischen Union nicht kompatibel. Als wesentliche Neue-
rung nimmt das Institut auf Gesuch hin aber die Priifung der therapeutisch #quiva-
lenten Dosierung gegeniiber anderen Arzneimitteln vor. Diese Beurteilung ist fiir
das Bundesamt fiir Sozialversicherung verbindlich. Da es nur nech die iibrigen Kri-
terien nach dem Krankenversicherungsgesetz tiberpriifen muss, diirfte es damit in
der Lagé sein, einen Teil der Gesuche schneller zu behandeln. Ausserdem entfallen
allfillige inhaltliche Widerspriiche, da zukiinftig nur noch eine einzige Behorde die
therapeutische Aquivalenz beurteilt,

133.32 Avufgaben im Heilmittelsektor,
die in der Zentralverwaltung des Bundes verbleiben

Einige den Gesamtbereich Heilmittel betreffende Aufgaben werden weiterhin in der
Zentralverwaltung wahrgenommen werden miissen. Diese-Aufgaben sollen im BAG
angesiedelt bleiben. Dies sind insbesondere:

1. Allgemeine Aufgaben im Heilmittelsektor im weiteren Sinn;

~  Betrenung der Heilmittel-, Betdubungsmittel- und Transplantationsgesetzge-
burigen (inklusive zwei Bundesbeschliisse withrend ihrer Geltungsdauer und
vier UNO-Ubereinkommen im Betiubungsmittelbereich) zuhanden Bundesrat
und Parlament; Bearbeitung der entsprechenden Bundesrats- und Parlaments-
geschiifte; .

—  Vertretung der Schweiz in internationalen Organisationen im Betdubungsmit-
tel- und Heilmittelbereich, soweit es sich um politische Mandate handelt
{(insbesondere: WHO, [Essential Drug Program, Substance Abuse Program],
Comrmission on Narcotic Drugs [CND], UNDCP, Groupe Pompidou u. a.);
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2. ‘Controllingfunktion in der Zentralverwaltung im Zusammenhang mit dem Heil-
mittelinstitut, wie Vorbereitung und Controlling Lelstungsauftrag/-verembarung Zu-
handen des EDIL

3. Weitere Aufgaben wie:
—  Vollzug der Transplantationsgesetzgebung, soweit nicht Produkte im Sinne
zulassungsfahiger Arzneimittel betroffen sind;
—  Betreuung der Humanethikkommission und Behandlung weiterer medijzinisch-
] ethischer Fragen;
—  Bearbeitung von Belangen der Genom-Analyse, der Forschung am Menschen
und der biologischen Sicherheit (wie Xenotransplantate, Massnahmen zur Si-
cherheit von Blut, usw.).

133.33 Zustindigkeiten des Schweizerischen Heilmittelinstituts
und der Xantene im Vollzug

Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass die Kantone in den Vollzugsbereich einbezogen

werden. Die dazu notwendige Aufgabenteilung weist dem Bund iiberall dort die Zu-

stindigkeit zu, wo;

—  dies fiir einen einheitlichen Wirtschaftsraum Schweiz unerlisslich ist;

— der Vollzug hoch spezialisiertes Fachwissen und kostenintensive Infrastruktu-
ren voraussetzt;

—  der Vollzug zweckmissigerweise durch eine zentrale BehSrde wahrgenommen
wird;

~  Fragen der Einfuhr und der Ausfubr sowie des Handels im Ausland zur Debatte
stehen;

—  eine einheitliche Qualitét gewihrleistet werden muss (Herstellungskontroile);

— eine Tatigkeit mehrere Kantone betrifft oder gar grenziiberschreitend ist
(Grosshandel, Versandhandel).

Damit ist der Bund zustindig fiir den Erlass der Vorschriften iiber die Anforderun-
gen an Heilmirtel; die Kantone regeln den Kreis der abgabeberechtigten Personen
und die betrieblichen Anforderungen an die Abgabestellen, Die Zulassung eines
Arzneimittels erfolgt zentral durch das Heilmittelinstitut; kantonale Zulassungen
sind kiinftig nicht mehr méglich, Die Erteilung der Herstellungsbewilligung erfolgt
durch das Institut; die Durchfithrung der Herstellungsinspektionen kann bei Erfiil-
lung gewisser Anforderungen vom Institut an die Kantone oder die regionalen In-
spektorate iibertragen werden. Diese neue Aufgabenteilung bei der Herstellungs-
kontrolle beriicksichtigt die bei internationalen Verhandlungen ilber die gegenseitige
Anerkenmung von Herstellungsbewillipungen und -inspektionen von auslindischen
Behorden vorgebrachten Anliegen, dass eine nationale Behtrde im ganzen Land ein
einheitliches Inspektionswesen mit hohem Standard zu garantieren hat und im Be-
darfsfall Herstellungsbewilligungen auch entziehen kann,

Dariiber hinaus ist das Institut zustindig fiir die Erteilung der Grosshandelsbewilli-
gungen und der Betriebsbewilligungen fir die Einfuhr und Ausfuby sowie fiir den
Handel im Ausland. Fiir die Kontrolle an der Grenze ist der Bund schon heute
zustdndig, Hier zieht er in Verdachtsfillen die mitbetroffenen eidgentssischen
oder kantonalen Stellen hinzu. Die Kantone sind weiterhin zostindig fiic die Ertei-
lung der Detailhandelshewilligungen und fiir die Kontrolle in diesem Bereich. Klini-
sche Versnche mit Heilmitteln miissen dem Institut gemeldet werden; vom Institut
anerkannte Ethikkommissionen in den Kantonen miissen die Versuche genehmigen,
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Fiir die Marktiiberwaéhung von Heilmitteln sind der Bund und die Kantone gemein-
sam zustindig, Die Strafveifolgung fallt grijsstenteils in die Zusténdigkeit des Insti-
tuts.

Diese Aufgabenteilung bringt es mit sich, dass kiinfiig einige Vollzugsaufgaben
durch das Institut wahrgenommen werden, die heute noch bei den Kantonen liegen.
Diese Lysung ist zeitgemiss und eine wichtige Grundlage, dass mit anderen auslén-
dischen Staaten Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen
und Inspektionen abgeschlossen werden kénnen. Die hauptsichlichsten Aufgaben
der Kantonen ergeben sich aus der Aufsicht und Verantwortung fiir die Arzneimit-
telkontrolle im Detailhandel und bei den Abgabestellen (6ffentiiche Apotheken,
Spitalapotheken, Arztpraxen, Drogerien) sowie aus der entsprechenden Bewilli-
gungserteilung und dem entsprechenden Inspektionswesen. Die Kantone kdnnen
sich im Bedarfsfall auf die regional anséssigen Inspektorate stiitzen.

.

133.34 Ubertragung der kantonalen Verantwortlichkeiten
auf den Bund .

Mit der Schaffung eines eidgendssischen Heilmittelgesetzes und dem Heilmittel-
institut werden wesentliche gesundheitspolizeiliche Aufgaben, die bislang in kanto-
naler Verantwortung lagen, auf den Bund tbertragen. Diese Aufgaben werden heute
von der IKS und von den kantonalen Sanititsdepartementen (Kantonsapotheken)
wahrgenommen. Mit dem- neuen Gesetzesentwurf werden alle Aufgaben der IKS
und ein Teil derjenigen der regionalen Inspektorate auf den Bund itbertragen. Die
Kantone werden damit auch finanziell entlastet. Fiir den Unterhalt und Betrieb der
IKS haben sie in den vergangenen Jahren zwischen fiinf und acht Millionen Franken
pro Jahr aufgewendet. Im Gegenzug wird der Bund mit der Schaffung des Instituts
neue finanzielle Verpflichtungen iibernehmen. Zur Wahrnehmung der neuen Ver-
pﬂlchtungen wird der Bund Personal und Infrastruktur der IKS tibernehmen. Diese
Ubernahme soll rechtlich in Form eines ffentlich-rechtlichen Vertrages zwischen
der IKV und dem Bund, vertreten durch den Bundesrat geregelt werden. Vereinbart
werden sollen unter anderem die Ubernahme der Gebdude und Infrastrukturen und
der nicht bilanzierten Rechte und Pflichten der IKS durch den Bund (vgl. dazu
Art. 91 und 92). Es ist vorgesehen, dass dieser Vertrag im zweiten Quartal 1999 von
den beiden Partnemn unterzeichnet wird, Damit wird der Inhalt dieses Vertrags zum
Zeitpunkt der Vorberatung in den Kommissionen des Erstrats vorliegen,

1334 Inhaltliche Neuerungen im Uberblick

Der Gesetzesentwurf enthilt inhaltliche Neverungen gegeniiber dem geltenden

Heilmittelrecht. Er vercinheitlicht auch die Teilregelungen, die heute bestehen, oder

dehnt sie auf den gesamten Bereich. aus. Einige wichtige Neuerungen werden nach-

folgend aufgelistet:

- - Die Herstellungsbewilligung fiir Arzneimitiel wird gesamtschweizerisch ein-
heitlich durch das Institut erteilt-(Axst. 5);

-~ die Grundsitze der Guten Herstellungspraxis werden auf die Herstellung aller
Arzneimittel ausgedehnt (Art. 7);

— die Zulassungspflicht erstreckt sich grundsitzlich'auf alle in der Schweiz in
Verkehr gebrachten Arzneimittel mit Ausnahme von Magistral- und Offizinal-
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priparaten sowie klinischen Versuchspriiparaten. Bei beStimmten Arzneimitteln
kann anstelle der Produktezulassung eine Zulassung des Gewinnungs- oder
Herstellungsverfahrens vorgesehen werden (Art. 9);

— der Vertrieb und die Abgabe von Arzneimitteln gegen lebensbedrohende
Krankheiten kann befristet bewilligt werden (Art. 9 Abs. 4);

- fiir bestimmte Arzneimittel kann das Zulassungsverfahren vereinfacht (Art. 14)
oder sogar durch eine Meldepflicht ersetzt werden (Art. 15);

—  fir die Einfuhr von parallelimportierten Arzneimitteln wird ein vereinfachtes

’ Zulassungsverfahren vorgesehen (Art. 14 Abs. 2);

~  die Einfuhr von Arzneimitteln wird gesamtschweizerisch einheitlich geregelt
(Art. 18);

- zur Verhinderung der Gefithrdung der Gesundheit von Personen oder Tieren im
Ausland konnen Ausfuhrbeschréinkungen oder Ausfuhrverbote fiir Arzneimittel
vorgesehen werden (Art. 21);

—  bei der Ausfubr von Arzneimitteln sind gewisse Sorgfaltspflichten zu beachten
(Art. 22);

—  der Versand von Arzneimitteln ist grundsitzlich verboten, Ausnahmen sind fiir
verschriebene Arzneimittel vorgesehen (Art, 27);

— eine umfassende Warenkontrolle bei Tierarzneimitteln ist vorgesehen (Art. 43);

—  fiir alle In-vitro-Diagnostika sind die Bestimmungen iiber die Medizinprodukte
anwendbar (Art, 4 und Art, 44 ff.); )

—  fiir bestimmte Medizifprodukte sind klinische Versuche am Menschen vorge-
sehen (Art. 45 Abs. 3);

—  alle klinischen Versuche mit Heilmitteln sind meldepﬂlchllg (Art. 53)

~ die Pflicht zur Meldung von schwerwiegenden oder nicht bekannten uner-
wiinschten Wirkungen und Vorkommnissen sowie Qualititsmiéingel fiir Perso-
nen, die gewerbsmissig Heilmittel anwenden oder abgeben (Art. 58).

134 Verhiltnis zu andern Erlassen des Bundes
134.1 Betiubungsmittelgesetz (BetmG)

Das Betéubungsmittelgesetz regelt unter anderem die Verschreibung, die Abgabe
und die Konirolle des nationalen und internationalen Verkehrs mit den Betéu-
bungsmitteln, die zu medizinischen Zwecken als Arzneimittel verwendet werden.
Seit dem 1. Juli 1996 sind auch die psychotropen Stoffe und Vorliufer einer Kon-
trolle unterstellt, um Missbrauche zu vermeiden und illegale Lieferungen tiber die
Schweiz in die weltweiten Schwarzmirkte zu verhindern. Eine Integration dieser
substanzbezogenen Bestimmungen in das Heilmittelgesetz ist sinnvoll, wihrend die
wesentlich anderen personenbezogenen Aspekte der Drogenmassnahmen (Préven-
tion, Therapiz, Schadenbegrenzung) weiterhin im Betdubungsmittelgesetz geregelt
werden sollen. Zahlreiche Aufgaben der Betiubungsmittelkontrolle, der Substanz-
forschung (Referenzlabor) und der internationalen Zusammenarbeit in diesen Berei-
chen’ werden kiinftig vom Heilmittelinstitut ausgeiibt. Grundlage sind die internatio-
nalen Abkommen der UNO, denen die Schweiz beigetreten ist {Einheitsiiberéin-
kommen iiber die Betdubungsmittel, Ubereinkommen iiber die psychotropen Stoffe,
Abkommen gegen den illegalen Handel mit Betdubungsmitteln).
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134.2 Lebensmittelgesetz (LMG)

Die Zuordnung der Erzeugnisse, die sich im Grenzbereich der Heilmittelgesetzge-
bung und der Lebensmittelgesetzgebung befinden, fithrt immer wieder zu Diskus-
sionen. Rechtsvergleiche mit anderen Lindern zeigen, dass es bis heute keine natio-
nale Regelung gibt, die diesbéziiglich samtliche Probleme aus der Welt schafft.
Beim Erlass des neuen Lebensmittelgesetzes haben sich sowohl der Bundesrat wie
auch das Parlament auf den Standpunkt gestellt, dass es den Anbieterinnen und An-
bietern tiberlassen sein soll, ihr Produkt als Heilmittel oder als Lebensmittel auf den
Markt zi1 bringen. Artikel 3 Absatz 2 des Lebensmittelgesetzes definiert Nahrungs-
mittel als Erzeugnisse, die dem Aufbau oder dem Unterhalt des menschlichen Kor-
pers dienen vnd nicht als Heilmittel angepriesen werden. In seiner Botschaft vom
3Q. Januar 19893 zu diesem Gesetz fithrt der Bundesrat aus, dass als Heilmittel an-
gepriesene und verkaufte Waren von der Lebensmittelkontrolle nicht erfasst werden,
selbst wenn sie im Grunde, was die fibrigen Eigenschaften betrifft, «Lebehsmittel»
sind und auch entsprechend konsumiert werden.

Um nun auch diejenigen Produkte im Grenzbereich zwischen der Heilmittelgesetz-
gebung und der Lebensmittelgesetzgebung rechtlich fassen zu kdnnen, die dem bes-
seren Wohlbefinden und der Gesundheitsférderung dienen sollen («Functiorial
Foods, «Food Supplements» usw.), sieht der Bundesrat eine entsprechende Ande-
rung der Lebensmittelverordnung vor, Eine Arbeitsgruppe der Eidgentssischen Er-
nihrungskommission ist gegenwirtig daran, erste Lsungsvorschidige auszoarbei-
ten.37

Ahnliche Abgrenzungsfragen wie bei den Lebensmitteln stellen sich auch bei den
Kosmetika und den Gbrigen Gebrauchsgegenstéinden. Oft wird hier von Briefkasten-
firmen oder vom Ausland her versucht, Verbraucherinnen und Verbraucher durch
Heilanpreisungen zu einem Kaufentscheid zu bewegen. Heilanpreisungen im Zu-
sammenhang mit Gebrauchsgegenstéinden sind — anders als bei den Nahrungsmitteln
— nicht bereits definitionsgemiiss ausgeschlossen. Die Definition der Gebrauchsge-
genstinde in Artikel 5 des Lebensmiltelgesetzes soll deshalb analog zu derjenigen
der Nahrungsmittel formuliert werden, Auch hier sollen die Anbieterinnen und An-
bieter entscheiden, ob sie ihre Erzeugnisse als Heilmittel oder als Gebrauchsgegen-
stinde auf den Markt bringen wollen.38

Die im Lebensmittelgesetz enthaltene Bestimmung zur Kompelenzbereinigung wird
beibehalten. Bei Streitigkeiten tiber die Zuordnung bestimmter Stoffe oder Erzeng-
nisse soll, nach Anhdrung der betroffenen Behorden, weiterhin das Eidgendssische
Departement des Innemn entscheiden. Zusitzlich wird dem Bundesrat jedoch die
Kompetenz eingerdumt, den Vollzug des Lebensmittelgesetzes, des Heilmittelgeset-
zes, des Landwirtschaftsgesetzes und des Tierseuchengesetzes zu koordinieren. Ge-
stiitzt auf diese Bestimmung wird er somit die Moglichkeit haben, auf heute noch
nicht absehbare Schnittstellenprobleme flexibel zu reagieren und die bereits beste-
henden bereichsiibergreifend einer transparenten und eurokompatiblen Regelung
zuzufiihren.

36 BRI 1989 1893,919 . -

37 Fiir Einzelheiten zor geplanten Anderung vgl. die Erliuterungen zur Anderung von Arti-
kel 8 Absatz 6 LMG unter Ziffer 22.11.06

38 vgl, dazu auch die Erlduterungen zor Anderung von Art. 5 LMG unter Ziff, 22.11.06
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14 Erledigung der parlamentariéchen Vorstisse

Mit der Schaffung eines Bundesgesetzes dber Arzneimittel und Medizinprodukte
konnen 13 parlamentarische Vorstosse und eine parlamentarische Standesinitiative
abgeschrieben werden.

Dret dltere Postulate?? und eine Motion der SGK-Natlonalrat vorn 26. Okiober
199240 spwie eine Standesinitiative des Kantons Bern#! fordern ein Bundesgesetz
itber Heilmittel, das im Entwurf nun verliegt.

Das Postulat Landelt vom 17. Juni 198542 «Selbstmedikation» verlangt, dass die filr
eine grosstmogliche Arzneimittelsicherheit notwendigen Massnahmen ergriffen
werden, namentlich im Hinblick auf die Publikumswerbung und die Abgabeordnung
fir Medikamente. Die entsprechenden Rechtsgrundlagen sind im Gesetzesentwurf
vorgesehen (Art, 24-27, 31 und 32},

Die beiden Postulate Dormann vom 3. Oktober 198943 und Jaggi vom 5. Oktober
19894 «Exportkontrolle fiir Medikamente» fordern einen Gesetzesentwurf oder
Massnahmen, die es etlauben, in der Schweiz verbotene, zuriickgezogene oder nicht
registrierte Arzneimittel einem Exportverbot zu unterwerfen. Die entsprechenden
Rechisgrundlagen sind im Gesetzesentwurf vorgesehen {(Art. 21).

Das Postulat Stump vom 20, Mirz 199743 verlangt die gesetzlichen Grundlagen zum
Verbot der Einsetzung von' gesundheitsschiidigenden Implantaten {z. B. Silikon) zu
schaffen. Die gesetzlichen Grundlagen fiir ein Verbot von Medizinprodukten liegen
mit dem Gesetzesentwurf vor (Art. 65 Abs. 2).

Die Motion Heberlein vom 19. Juni 199646 fordert, dass die Publikumswerbung fiir
Heilmitte] am Radio und im Fernsehen zuldssig sein soll, so weit diese gemiss den
heilmittelpolizeitichen Regelungen auch fiir andere Medien zugelassen ist. Mit dem
Entwurf zur Anderung des Radio- und Fernsehgesetzes wird diese Motion erfiillt.

Das Postulat David vom 20, Mirz 199847 fordert, dass neue Formen des Heilmittel-
vertriebs filr rezeptpflichtige Medikamente mit klaren Qualitits- und Sicherheitsan-
forderungen gesamtschweizerisch erlaubt sein sollen, Die entsprechende Rechts-
grundlage ist im Gesetzesentwurf vorgesehen (Art, 27),

Das Postulat vom 3. April 199848 der Kommissien flir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrates verlangt, dass im Heiimittelgesetz die Rahmenbedingun-
gen fiir parallelimportierte Arzneimittel geschaffen werden. Der Parallelimport von
Argneimitteln wird in Artikel 14 Absatz 2 des Gesetzesentwurfs geregelt.

3% Postulat Schmid Werer vom 27. September 1967 «Schweizerisches Arzneimittelgesetz»
(9790; N 13.3.69), Postulat Dubois vom 22. Juni 1970 «Bundesgesetz tiber Medikamen-
te» (10624; N 5,10.71), Postulat des Nationalrates vom 17. Dezember 1971 «Petition

- Aktion komrekte Heilmittelkontrolle» (10969; N 17.12.71)

40 Motion SGK-NR vom 26. Oktober 1992 «Bundesgesetz iiber die Heilmillelkontrolle»
92,3451, N 7.10.93,8 9.694)

41 Standesinitiative Bern vom 15. August 1973 «Heilmittelwesen. Gesetzgebung» (11758

N 18.9.73, § 18.9.73)

42 85473; N 4.10.85

43 89642, N 22,6.90

4 89675, 52.10.90

45 973123; N 20.6.97

46 96.3310; N 23.9.96, § 25.9.97

47 083147, N 26.6.98

48 98.3152; N 28.0.98
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Das Postulat Wiederkehr vom 29. April 199842 verlangt eine Offung des schweize-
rischen Marktes flir billigere Arzneimittel aus dem Ausland, In dhnlicher Weise
verlangt das Postulat Cavalli vom 29. April 199850, dass der Bund die Vorausset-
zungen fiir Direkt- und Parallelimporte von Arzneimitteln schaffts!. Rechtsgrundla-
gen fiir den Parallelimport und die Einfuhrkontrolle von Arznelrmtteln sind im Ge-
setzesentwurf vorgesehen.

2 . Besonderer Teil '
i Kommentar zum Gesetzesentwurf
21 Gliederung’

Der Gesetzesentwurf enthilt 95 Arikel, welche in neun Kapitel unterteilt sind. Das
1. Kapitel enthilt die allgemeinen Bestimmungen. Das 2. Kapitel regelt den Umgang
mit Arzneimitteln, Zwei besondere Abschnitte enthalien zusitzliche Spezialbestim-
mungen fiir Blut und Blutprodukte sowie fiir Tierarzneimittel. Das 3. Kapitel regelt
den Umgang mit Medizinprodukten. Im 4. Kapitel sind gemeinsame Bestimmungen
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte enthalten, Dieses Kapitel umfasst den Erlass
der Pharmakopte, die Klinischen Versuche mit Arzneimitteln und Medizinprodukien
sowie zahlreiche Vollzugsvorschriften. Im 5. Kapitel werden Rechitsform, Stellung,
Aufgaben, Organe und Zustindigkeiten sowie der Finanzhaushalt des Schweizeri-
- schen Heflmittelinstitats festgehalien. Die allgemeine Vollzugsregel ist im 6. Kapitel
enthalten, wihrend das 7, Kapitel das Verwaltungsverfahren und den Rechtsschutz
regelt. Im 8. Kapitel sind die Strafbesnmmungcn und im 9. Kapitel die Schlussbe-
stimrmungen enthalten.

Im Anhang zum Gesetzesentwurf sind die zahlreichen Anderungen bestehender Er-
lasse aufgelistet. Davon betroffen sind das Pharmakop&egesetz, welches aufgehoben
wird, sowie das Bundesgesetz iiber Radio- und Fernsehen, das Bundesgesetz iiber
die Férderung von Tumen und Sport, das Betdubungsmittelgesetz, das Umwelt-
schutzgesetz, das Lebensmittelgesetz, das Epidemiengesetz, der Bundesbeschluss
{iber 'die Kontrolle von Blut, Blutprodukten ‘und Transplantaten, das Bundesgesetz
itber die Krankenversicherung und das Tierseuchengesetz.

Der Gesetzesentwurf weicht in seiner Gliederungsstruktur vom Vemehmiassungs-
entwurf ab. Der Umfang der Gesetzesartikel konnte durch diverse gesetzestechni-
sche oder materielle Anderungen etwas reduziert werden. Daneben wurden diejeni-
gen gemeinsamen Bestimmungen fir Heilmittel in die entsprechenden Kapitel
transferiert, welche besondere Produktevorschriften fiir-Arzneimittel oder Medizin-
produkte vorsahen. Weil die Transplantate nicht mehr im Geltungsbereich des Ge-
setzesentwurfes enthalten sind, konnte auf ein eigenes Kapitet fiur Blut, Blutpro-
dukte und Transplantate verzichtet werden. Dies ermdglichie es, das Arzneimittel-
kapitel véllig nen zu gliedern und insgesamt die Struktur des Gesetzesentwuifes zu
verbessern.

49 98,3189, N 28,9.98°

0 983191; N 28.9.98

51 Die Rahmenbedmgungen fir Parallelimporte von Arznexm\tteln zu schaffen, verlangt
eberifalls das Postulat Hochreutener (98.3637; N 20,3.98). Weil dieses Postulat zusatzhch .
auch die Generikasubstitution verlangt, wird die Abschreibung dieses Vorstosses in der
Botschaft zur Teilrevision des KVG vom 21. September 1998 (98.058) beantragt.
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22 Erliduterung zu den einzelnen Artikeln
22.01 Titel und Ingress

Vom Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes werden die Arzneimittel, inklusive
Blut und Blutprodukte sowie die Medizinprodukte erfasst. Mit dem neu gewihlten
Titel «Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte» kommt dies deutlicher
zum Ausdruck. '

Der Ingress nennt mit den Ariikeln 31bs Absatz 2, 69 und 69%is der Bundesverfas-
sung (BV) die wichtigsten verfassungsrechtlichen Grundlagen, auf die, sich das
Heilmittelgesetz abstiitzt. Weitere Verfassungsartikel konnen im Zusammenhang mit
dem Heilmittelgesetz relevant sein, werden aber nicht explizit aufgefiihrt. So erfasst
das Gesetz auch gentechnologisch hergestellie Arzneimittel gemiss Artikel 24novies
und verschiedene Bestimmungen schiitzen Konsumentenanliegen nach Artikel
Fysexies BY (vgl. dazu Ziff, 61),

22.02 Allgemeine Bestimmungen (1. Kapitel)

Art 1 Zweck

Zweck des Heilmittelgesetzes ist es, die Versorgung mit qualitativ hochstehenden,
sicheren und wirksamen Heilmitteln fiir Mensch und Tier zu ermdglichen (Abs. I .
Bst. a). Der angestrebte Schutz der Gesundheit wird fiir Arzneimitiel primér durch
Zulassungs- und Bewilligungsvorschriften verwirklicht, derjenige fiir Medizinpro-
dukte hingegen durch die der Inverkehrbringerin auferlegte Pflicht, sich bei der
Konzeption und Produktion eines Medizinprodukies an die grundlegenden Anforde-
rungen zu halten. Als personenbezogene Instrumente stehen Béstimmungen iber die
Abgabeberechtigung, liber Aufbewahrungs- und Aufzeichnungspflichten, Uber Pro-
duktebeobachtungssysteme und Meldepflichten fiir unerwiinschte Wirkungen sowie
iiber Sorgfaltspflichten im Vordergrund.

Um gewihrleisten zu konnen, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksa-
me Heilmittel in Verkehr gebracht werden, ist eine leistungsféhige, unabhingige und
fiir die ganze Schweiz verbindliche Heilmiitelkonirolle unabdingbar. Zu dieser
Kontrolle gehort insbesondere die Uberwachung des inkindischen Marktes und des
grenziiberschreitenden Verkehrs von Heilmitteln.

Zur sicheren Anwendung gehort aber auch, dass durch Heilmitte! nach Moglichkeit
keine Schiiden angerichtet werden. Dazu dienen die Evaluation des Nutzen-Risiko-
Verhilltnisses bei der Zulassung, die Dosierungsvorschriften sowie Angaben tber
unerwiinschte Interaktionen mit anderen Arzneimitteln oder Lebensmitteln oder bei
gewissen genetischen Dispositionen. Auch ‘Angaben iiber unerwiinschte Wirkungen
geben Hinweise, in welchen Fillen Arzneimittel nicht oder besonders vorsichtig
eingesetzt werden miissen. Bei Medizinprodukten versteht man im Rahmen der si-
cheren Anwendung unter Wirksamkeit insbesondere auch die Erfiillung der vorge-
gebenen Leistng,

Gefordert werden soll zudem die richtige Verwendung von Heilmitteln durch die
Patientin und den Patienten (Abs. I Bst. b). Dies kann einerseits durch entsprechen-
de Empfehlungen des Instituts (vgl. Art. 66) durch Fachinformation fiir Medizinal-
personen oder durch Patienteninformation mittels Packungsheilage geschehen,
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Das Gesetz soll die Konsumentinnen und Konsumenten im Zusammenhang mit
Heilmitteln vor Téuschungen schiitzen {Abs. 2}. Insbesondere soll verhindert wer-
den, dass die Konsumentin oder der Konsument falsche Erwartungen beispielswéise
an die Qualitht, die Wirksamkeit, die Zusammensetzong oder auch die Unbedenk-
lichkeit eines Heilmittels hat, Eine korrekte Arzneimittelinformation — welche im
Zulassungsgesuch (Art, 11 Abs. 1 Bst. [) enthalten sein muss — tréigt ebenso zur
Verwirklichung dieses Anliegens bei wie auch das Verbot irrefihrender Werbung
(Art. 32 und 50).

Der Zweck dieses Gesetzes beschrinkt sich auf den Gesundheitsschutz, Folgerichtig
ist darauf verzichtet’ worden, Regelungen gegen iberhShte Preise einzufithren
(beispielsweise Entzug der Zulassung auf Antrag des BSV, Ausbau des kartellrecht-
lichen Instrumentariums). Die Preise fiir Arzneimittel, welche die Grundversiche-
rung bezahlt, werden weiterhin vom BSV im Rahmen des Krankenversicherungs-
rechis festgelegt. Bei Priparaten, die von der Konsumentin und dem Konsumenten
- selbst bezahlt werden, soll der freie Markt spielen, wobei die Rahmenbedingungen
durch die Wettbewerbsbehtrde iiberwacht werden sollen. Ebenfalls wurde auf die
Regelung der so genannten Preisbindungen zweiter Hand verzichtet. Unter Preis-
bindung zweiter Hand versteht man die Einhaltung des gleichen Endverkaufsprelscs
durch alle Detailhandelsgeschifte. .

Art, 2 Geltungsbereich

Das Gesetz, gilt fiir den Umgang mit allen Heilmitteln (Abs. ! Bst. a). Mit «Umgang»
werden alle Vorginge vom Beginn der Entwicklung eines Heilmittels bis zu seiner
Anwendung an Mensch und Tier erfasst. Ausgenommen sind der Eigengebrauch
und die Entsorgung. Sowohl staatliche wie auch private Tétigkeiten mit Heilmitteln
in der Schweiz sind erfasst; darunter kann auch der Handel mit Heilmitteln im Aus-
land fallen, sofern er von der Schweiz aus erfolgt. Im Sinne einer umfassenden Bun-
desregelung erstreckt sich der Geltungsbereich des Gesetzes auf Human- und Tier-
arzneimitte}, immunbiologische Erzengnisse fiir Mensch und Tier, Betiubungsmittel
fiir die medizinische Anwendung, Radiopharmazeutika, Blut und Blutprodukte so-
" wie Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika.

Dieses Gesetz gilt auch fiir von der Armeeapotheke hergestellte und fiir Zwecke des
Koordinierten Sanititsdienstes verwendete Heilmittel. Im Falle eines Krieges oder

einer Grosskatastrophe sind Ausnahmen mittels Notrecht allerdings moglich. Das
Gesetz sieht auch die Moglichkeit vor,. .dass die Armeeapotheke Arzneimittel er-
leichtert zulassen kann (Art. 14 Abs. 1 Bst. e).

Absatz 1 Buchstabe b stellt Klar, dass das Heilmittelgesetz auch fiir Betiubungsmit-
tel gilt, die gemiss dem Betinbungsmittelgesetz fiir medizinische Zwecke als Arz-
neimitte]l verwendet werden diirfen. Dies betrifft insbesondere die Bestimmungen
iiber die Zulassung und Herstellung von legalen Betdubungsmitteln sowie iiber kli-
nische Versuche mit legalen Betiubungsmitteln. Zudem darf fiir legale Betiu-
bungsmittel nicht geworben werden (Art. 32 Abs. 2 Bst. b}, Wo das Betiiubungs-
mittelgesetz tiber das Heilmitielgesetz hinausgeht, wie beispielsweise in den Be-
stimmungen liber die vollstindige Ein- und Ausfuhrkontrolle, ist hingegen das Be-
taubungsmittelgesetz anwendbar, Dieses wird mittels Anderung bisherigen Rechts
entsprechend angepasst.

Bei einigen Therapien ist nicht immer eindeutig, ob es sich um ein Heilverfahren
oder um die Abgabe eines Heilmittels handelt. Damit keine Regelungstiicke entsteht,
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fallen solche Heilverfahren ebenfalls unter das Heilmittelgesetz, sofern sie unter
Verwendung eines Heilmittels zum Einsatz kommen {Abs. 1 Bst. ¢).

Unter den Heilverfahren wird auch die somatische Gentherapie erfasst. Diese wird
damit erstmals bundesgesetzlich geregelt und der Vollzug dem Institut {ibertragen.
Anf eine Regelung der Gentherapie im Rahmen der Gen-Lex-Motion wurde aus-
driicklich verzichtet, da dies nicht Regelungsinhalt der Motion war. Im Bericht des
Bundesrates an die eidgendssischen Rite ttber den Stand der Gesetzgebung {iber die
ausserhumane Gentechnologte wurde expllzlt auf die Regelungslﬂcken im Bereich
der Gentherapie hingewiesen.

Unter dem Mandat der Schweizerischen Akademten fiir medizinische, Natur- und
technische Wissenschaften hat die Schweizerische Kommission fiir biologische Si-
cherheit in Forschung und Technik (SKBS) seit 1993 die Aufgabe libernommen, die
Sicherheit gentherapeutischer Versuche in der Schweiz zu {iberpriifen. Das Bundes-
amnt fiir Gesundheit ist in der SKBS vertreten, Lokale Ethikkommissionen genehmi-
gen zudem Gentherapieversuche analog den klinischen Versuchen. Die Pritfungspa-
rameter richten sich gegenwiirtig nach ausléndischem Recht (z. B. Vorschriften der
USA).

Auf Verordnungsstufe sind deshalb verschiedene wichtige Punkte verbindlich zu re-
geln, So soll eine obligaterische Netifikation aller Versuche beim Institut und eine
obligatorische Beurteilung der biologischen Sicherheit durch die Eidgendssische
Fachkommission fiir Biologische Sicherheit (EFBS) verankert werden, Neben der
Formulierung von Anforderungen an die Versuche muss zudem eine Rechtsgrundla-
ge geschaffen werden, um erforderliche Massnahmen (z. B. Auflagen, Verbote) er-
greifen zu kénnen, Die EMEA hat bereits entsprechende Leitlinien herausgegeben,
und auch in den USA bestehen schon heute besondere Vorschriften fiir die Genthe-
rapie. In Grossbritannien und den Niederlanden werden spezielle Beratungsaus-
schiisse zur Beurteilung der Gentherapie eingesetzt. In Osterreich ist filr die Durch-
fiithrung der somatischen Gentherapie eine Zustimmung des Bundesministers not-
wendig.

Die Europiische Gemeinschaft hat dié¢ Medizinprodukte fir Tiere (z. B, Hiiftim-
plantate fiir Hunde) vom Anwendungsbereich der Medizinprodukierichtlinie
93/42/EWG ausgeschlossen. In der Schweiz besteht zurzeit kein Handlungsbedarf,
iber Medizinprodukte fiir Tiere Bestimmungen zu etlassen, Es ist deshalb vorgese-
hen, dass der Bundesrat Medizinprodukte fiir Tiere vom Geltungsbereich des Heil-
mittelgesetzes ausnehmen kann (Abs. 2). Dies gilt auch fiir In-vitro-Diagnostika in
der Veterindrmedizin. Eine obligatorische Zulassungspflicht fiir diese Produkte ist
zurzeit nicht erforderlich, Sofern sich indessen die Rahmenbedingungen dndern, hat
der Bundesrat die Moglichkeit, einzelne oder alle Medizinprodukte fiir Tiere den
Bestimmungen {iber Medizinprodukte fiir die Anwendung am Menschen Zu unter-
stellen,

Art. 3 Sorgfaltspflicht

Mit der hier umschriebenen Sorgfaltspflicht soll betont werden, dass der Eigenver-"
antwortung ein grosses Gewicht beigemessen. wird, Wer mit Arzneirmitteln inklusive

Blut und Blutprodukten sowie Medizinprodukten umgeht, sie also beispielsweise

herstellt, vertreibt oder abgibt, schafft ein potenzielles Risiko und muss deshalb alle

erforderlichen Massnahmen treffen, damit die Gesundheit von Mensch und Tier

nicht gefihrdet wird. Diese Personen sind zur Risikominimierung primér meist auch

am besten in der Lage, da sie iiber ein besonderes Sachwissen verfiigen.
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Auf Stufe der Patientinneén und Patienten sowie Konsumentinnen und Konsumenten
sind der Sorgfaltspflicht allerdings Schranken gesetzt. So kann beispielsweise kaum
durchgesetzt werden, dass diese Personen bestimmte Lagerbedingungen einzuhalten
haben.

Wer mit Heilmitteln umgeht und ein wirtschafiliches Interesse verfolgt, der muss
auch eigene Verantwortung ibernehmen, denn fiir fehlerhafie Produkte kann diese
nicht einfach dem Staat iiberbunden werden. So sieht denn auch das Produktehaft-
pflichtgesetz vor, dass die Zulassung eines Produktes oder Verfahrens kein Haf-
tungsausschluss bedeutet. Erst in einer zweiten Stufe tritt neben die private Verant-
wortung die staalliche Veranwortlichkeit fiir den Schutz der offentlichen Gesund-

" heit. Der Bund iibernimmt seine Verantwortung durch den Erlass behordlicher Vor-
schriften und durch die Anordnung konkreter behdrdlicher Massnahmen im Einzel-
fall. Darunter fillt etwa die Erteilung von Betriebsbewilligungen oder die Anord-
nung des Riickzugs eines Heilmittels. Dieses Verhéltnis zwischen privater Eigenver-
antwortung und staatlichen Massnahmen findet sich auch in anderen regulierten Be-
reichen (vgl. Lebensmittelgesetz oder Umweltschutzgesetz). Die Anforderungen an
die Sorgfaltspflicht ergeben sich aus dem aktuellen Stand der Technik und der Wis-
senschaft.

Die Sorgfaltspflicht wird im Bereich der Arzneimittel beispielsweise durch.Artikel
26 Absatz 1 konkretisiert, welcher vorschreibt, dass bei Verschreibung und Abgabe
von Arzneimitteln die anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaften beachtet werden miissen. Auch im Zusammenhang mit der Ausfuhr
von Arzneimitteln sind Sorgfaltspflichten zu beachten (Art. 22),

Fiir den Bereich Blut und Blutprodukte umfasst die aligemeine Sorgfaltspflicht den
Schutz der Gesundheit der spendenden Personen, der Empfinger und Empfiingerin-
nen dieser Produkte sowie von Dritten (z. B, Labor- oder Pilegepersonal). Die Ver-
pflichtung, den Schutz der Spenderin und des Spenders zu gewahrleisten, richtet
sich an denjenigen, der Blut entnimmt, Fiir den Schutz der Empfingerin und des
Empfiingers muss sorgen, wer Blut entnimmt, Blutprodukte herstellt oder in Verkehr
bringt. Die Verpflichtung richtet sich aber auch an die Person, die Blut transfundiert
oder ein Blutprodukt dem Patienten verabreicht (z. B. durch Kontrolle der Kenn-
zeichmung der Blutkonserve).

Auch im Bereich der Medizinprodukte besteht die Pflicht zur Minimalisierung eines
Risikos anhand einer Risikoanalyse, So obliegen insbesondere dem Anwender sowie
dem Hersteller von Medizinprodukten Sorgfaltspflichten, Besonders erlautert wer-
den soll die Verantwortung bei Sonderanfertigungen’ auf Grund arztlicher Ver-
schreibung. Von der- Sorgfaltspflicht erfasst sind in diesem Fall sowohl der behan-
delnde Arzt als anch der Hersteller, So muss der Arzt die Verantwortung fiir eine
spezifische Verschreibung tibernehmen, welche spiitere Risiken fiir die Patientin
oder den Patienten méglichst ausschliesst; der Hersteller dagegen hat zu gewihr-
leisten, dass das Produkt den grundlegenden Anforderungen entspricht.

Art 4 " Begriffe

Die Begriffsumschreibungen stimmen grundsitzlich mit dem Hellrmttelrccht der Eu-
ropaischen Gemeinschaft iiberein. Die Definitionen der Europdischen Gemeinschaft
sind allerdings so ausfiihrlich und detailliert, dass sie der schweizerischen Gesetzes-
technik nicht entsprechen, Dariiber hinaus soll vermieden werden, dass das Heil-
mittelgesetz bei jeder noch so geringen Andemng einer EG-Definition umgehend
angepasst werden miisste, Deshalb wird auf eine buchstabengetreue Ubernahme der
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Definitionen der EG verzichtet und die Konkretisierung der Begriffe dem Bundesrat
iibertragen.

Der Begriff des Heilmittels soll ledlgllch als Oberbegriff verwendet werden und
fasst die Arzneimittel und die Medizinprodukte zusammen. Dabei umfasst der Arz:
neimittelbegriff auch Blut und Blutprodukte. Die Schaffung des Oberbegriffs er-
mdglicht entsprechende Kurzbezeichnungen im Gesetz, insbesondere bei Binnen-
verweisungen und im Titel. Im Recht der Europdischen Gemeinschaft wird der Be-
griff des Heilmittels nicht verwendet; insofern ist der schweizerische Gesetzgeber
bei der Umschreibung frei.

Absaiz I1: Bei der Umschreibnng der Arzneimittel (Bst. a) handelt es sich im We-
sentlichen um den Begriff, wie er heute im Pharmakoptegesetz und im IKV-
Regulativ52 verwendet wird, Auf eine wortliche Ubernahme des Arzneimittelbegriffs
der EG5? wird ans den bereits dargestellten Griinden verzichtet. Folgende Merkmale
des Arzneimittelbegriffs sind wesentlich:

—  Arzneimittel sind als Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs defi-
niert. Darin eingeschlossen sind chemisch definierie Stoffe oder Stoffgemische
anorganischer oder organischer Natur oder Arzneipflanzen ebenso wie biotech-
nologisch hergestellte Produkte. Zwischen Rohstoffen, Zwischenprodukten und
Endprodukten wird keine Unterscheidung gemacht, Sind nicht alle Verarbei-
tungsstufen gemeint, muss das spezifiziert werden: So wird fiir Endprodukte
einschliesslich Verpackung und Informationsbeilage der Terminus «verwen-
dungsfertige Arzneimittel» benutzt.

- Der Verwendungszweck muss die medizinische Einwirkung auf den Menschen
oder das Tier sein. Die drei wesentlichen medizinischen Anwendungsbereiche
fiir Arzneimittel — Erkennung, Verhiitung und Behandlung (inklusive Heilung
und Linderung) von Krankheiten — werden im Sinne von Beispielen erfasst,
Somit sind auch préventiv wirksame Arzneimittel wie Impfstoffe eingeschlos-
set. Der Krankheitsbegriff wird (in Anlehnung an das Recht der EG) durch
«Verletzungen und Behinderungen» noch ergéinzt. Damit wird der Arzneimit-
telbegriff verdeutlicht, und es wird nicht ausschliesslich auf den umstrittenen
Krankheitsbegriff abgestellt. Die Aufzahlung ist nicht abschliessend, sodass
Randbereiche wie beispielsweise die Empfangnisregelung ebenfalls erfasst
werden.

—  Nicht definiert werden die Begriffe Blut und Blutprodukte. Diese werden zu
den Arzneimitteln gerechnet. Anforderungen, die itber digjenigen an die ande-
ren Arzneimittel hinaus gehen, werden in den materiellen Regelungen des Ge-
setzes direkt festgelegt. Im allgemeinen Sprachverstindnis ist klar, was mit Blut
gemeint ist; eine wissenschaftliche Definition erscheint filr die vorliegenden
Zwecke nicht erforderlich und wenig geeignet. Die Unterscheidung in stabile
und labile Blutprodukte kann auf Verordnungsebene getroffen werden, Im
Weiteren ist zu bemerken, dass sich der Begriff im Zusammenhang mit labilen

52 Regulativ iiber die Ausfihrung der interkantonalen Vereinbarung iiber die Kontrolle der-
Heilmittel vom 25. Mai 1972 (110.1,)

53 In Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 65/65/EWG wird Arzneimittel folgendermassen
definiert: «Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur Heilung oder zur
Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten bezeichnet werden; alle Stoffe oder
Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, im oder am menschlichen oder
tierischen Korper zur Erstellung ciner frztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung,
Besserung oder Beeinflussung der menschhchen oder tierischen Kbérperfunktionen
angewandt zu werden.»
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Blutprodukten weitgehend auf menschliches Blut beschriinkt, wéhrend fiir dle
Herstellong stabiler Blutprodukte unter Umstinden auch Blut tierischen Usr-
sprungs verwendet wird.

Bei der Anwendung von Arzneimitteln am Menschen ist die Abgrenzung zu
Lebensmitteln und Kogmetika von Bedeutung. Ein Produkt, das als Arzneimit-
tel angepriesen wird, aber objektiv kein Arzneimittel ist, wird im Geltungsbe-
reich des Heilmittelgesetzes erfasst. Mit dem Anpreisungsbegriff wird insbe-
sondere auch verhindert, dass jemand ein Produkt in den Handel bringen Kann,
von dem er oder sie behauptet, es sei kein Arzneimitiel, es aber zugleich mit
Heilanpreisungen versieht, die keine Behorde im Rahmen eines Zulassungs-
verfahrens gepriift hat. Die als medizinisch umschriebene Einwirkung diirfte im
Hinblick auf die iiberwiegend zu Eméhnmgszwecken dienenden Nahrungsmit-
tel, die iiberwiegend zum Zwecke der Frderung des Wohlbefindens und der
Gesundheit dienenden Nahrungserginzungen, die auf’ psychisches Wohlbefin-
den ausgerichteten Genussmittel und die auf die optische Erscheinung ausge-
richteten Kosmetika auch in Zukunft zu Abgrénzungsproblemen im Einzelfall
fithren, Mit der Erginzung des Lebensmittelgesetzes solien diese Konfliktherde
wenigstens teilweise gemildert werden (vgl. Anhang, Revision bestehenden
Rechts).

Die Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Futtermitteln (z. B. die Beimi-
schung von Zusatzstoffen zur Verhiitung der Kokzidiose und der Histomonia-
sis) wird auf Verordnungsstufe und unter Beriicksichtigung der entsprechenden
EG-Richtlinien erfolgen (vgl. 70/524/EWR).

Die Umschreibung der EG fiir die Medizinprodukte>* (Bst. b) erscheint auf Grund
ihres Detaillierungsgrades und Umfanges sowie ihrer Komplexitét fiir eine Legal-

definition auf der Ebene des formelien Gesetzes nicht geeignet. Auf Gesetzesebene

sind die Medizinprodukte von den Arzneimitteln und den Gebranchsgegenstinden
im Sinne des Lebensmittelgesetzes deutlich abzugrenzen. Detaillierungen anf Ver-
ordnungsebene kdnnen allfillige Unklatheiten insbesondere gegeniiber der EG-
Umschreibung beseitigen. Wesentlich sind dabei folgende Elemente:

54

Zentrales Element ist die medizinische Verwendung., Damit wird die Abgren-
zung zu den Gebrauchsgegenstinden des Lebensmittelrechtes geschaffen.
«Yerwendung» unterscheidet sich von der «Binwirkung auf den ... Organis-
mus» in Buchstabe a. Diese kann.zwar.durch die Verwendung auch entstehen,
ist aber nicht begriffsnotwendig. Im Weiteren kéinnen die Medizinprodukte so-
wohl Stoffe (z. B. inaktiviertes Gewebe, inaktivierte Zellen oder anderes in-
aktiviertes biologisches Material menschlicher Herkunft) und Stoffgemische
(z. B. Amalgam, Silikon oder In-vitro-Diagnostika) als auch Gegenstinde sein,

Gemiiss Artikel I Absatz 2 Buchstabe a der Richtlinie 93/42/EWG geiten als

Medizinprodukte: «Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,

Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegenstiinde, einschliesslich der fiir ein

einwandfreies Funkionteren des Medizinprodukis eingesetzten Software, die vom

Hersteller zur Anwendung fiir Menschen filr folgende Zwecke bestimmt sind:

~ Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

~ Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierang von
Vertetzungen oder Behinderungen;

- Untersuchung, Ersatz oder Verinderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs; ¢

~ Empfingnisregelung; .und deren bestimmungsgemésse Hauptwirkung im oder am
menschiichen Kiorper weder durch pharmakologische oder immunclogische Mittel
noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstiitzt werden kann.»
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‘Letztere werden mit einer beispielhaften, nicht abschliesseriden Aufzihlung
(Instrumente: z. B. Spritzen; Apparate: z. B. Herzschrittmacher; andere Gegen-
stinde: z. B. Brillen oder Priservative) erfasst.

- Die Abgrenzung zu den Arzneimitteln wird mit einer Ausschlussklausel er-
reicht, Im Zweifelsfall entscheidet die zusténdige Behtirde in welche Kategorie
ein Heilmittel gehrt,

—~  Da die Hauptverwendungsbereiche so weit gespannt sind, dass eine exemplari-

* sche Aufzihlung kaum méglich ist, wird die Abgrenzung durch die Erwithnung
der wesentlichen Randbereiche angestrebt (z. B, Gegenstéinde fiir die Kompen-
sation von Behinderungen oder filr die Empfingnisregelung).

—  Der Begriff «Medizinprodukte» ist in der geltenden Fassung der Medizinpro-

dukteverordnung5s (MepV) niher definiert. Der Gesetzesentwurf enthilt die
Grundlage, um Stoffe und In-vitro-Diagnostika zu regeln. Die In-vitro-
Diagnostika gelten nach der EG-Richtlinic 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika
als Medizinprodukie.

Das Herstellen (Bst. ¢} muss abgegrenzt werden, weil es an besondere Vorausset-
zungen gekniipft und bewilligungspflichtig erklédrt wird. Dadurch ist das Herstellen
vom ibrigen Umgang insbesondere vom Handel bzw. vom Abgeben zu unterschei-
den, welche ihrerseits an besondere Voraussetzungen gekniipft werden, Die Begriffs-
umschreibung erscheint vor allem aber deshalb notwendig, weil umgangssprachlich
ein wesentlicher Teil der erfassten Vorkehrungen (Beschaffung der Ausgangsmate-
rialien, prozessinterne Freigaben von Zwischenprodukien, Abpacken, Zwischenlage-
rung, Etikettieung, Kennzeichnung, Freigabe fiir den Handel, Auslieferung) nicht |
ohne weiteres als «Herstellung» gelten.

Die Definition der «Herstellung» muss im Bereich der Medizinprodukte den Prozess
der Entwicklung mit beinhalten. So wird z. B. die fiir die Medizinprodukte notwen-
dige Software nur entwickelt und damit nicht im klassischen Sinne «hergestellt».
Die Produktion besteht hier in der Vervielfiltigung auf einen Datentréiger.

Soweit im Heilmittelgesetz der Begriff des Inverkehrbringens verwendet wird, wird
fiir die Begriffsumschreibung an das Bundesgesetz iiber die technischen Handels-
hemmnisse angekniipft. Als Inverkehrbringen gilt danach die entgeltliche oder un-
entgeltliche Ubertragung oder Uberlassung eines Praduktes (Art. 3 Bst. d THG). In
den beiden Begriffen Vertrieb und Abgabe ist diese Definition umfassend wiederge-
geben (Bst. d).

Das Vertreiben (Bst. e} ist die entgeldliche oder unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung eines Heilmittels. Mit der Ubertragung oder Uberlassung eines Heil-
mittels sind faktische Vorgéinge gemeint, unabhiingig vom ihnen zu Grunde liegen-
den Rechtsgeschaft. Unter den Begriff des Vertreibens fallt auch das Ubertragen
oder Uberlassen von Arzneimitteln, die nicht verwendungsfertig sind, wie Aus-
gangsmaterialien oder Zwischenprodukte. Einfuhr und Ausfuhr oder die Abgabe
von Heilmitteln gehdren nicht zum Vertreiben.

Das Abgeben (Bst. f) wird separat umschrieben. Einmal sind im Gesetz an die Abga-
be von Heilmitteln besondere Voraussetzungen und Rechtsfolgen gekniipft. Sodann
besteht ein Abgrenzungsinteresse zum Handel, Dieser Begriff ist nicht umschrei-
bungsbediirftig, da er selbsterklirend ist. Soweit das Gesetz besondere Handelsfor-
men (z. B. Grosshandel) erfasst, bringt es die bewilligungs- oder kontrollpflichiigen
Tatbestdnde in den Verhaltensvorschriften selbst klar zum Ausdruck. Nicht selbst-

%5 SR3819.124
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verstindlich ist dagegen, dass das Abgeben, also die {entgeltliche oder ‘unentgeltli-
che) Uberlassung eines Arzneimittels an den Endverbraucher bzw. die Uberlassung
des Medizinproduktes an den Anwender, als besondere Handelsform betrachtet -
wird. Unter den Begriff «Abgabe» fillt auch die Anwendung an Drittpersonen oder

am Tier, Nicht unter die Abgabe fillt die Verschreibung von Heilmitteln, also das
Ausstellen eines Rezeptes durch eine dazn berechtigte Medizinalpérson. Erst die *
Ausfithrung einer drztlichen Verschreibung durch eine dazu berechtigte Person fuhrt
zur Abgabe des Heilmittels.

Pharmakopde (Bst. g} heisst Arznelbuch Unter Pharmakopie versteht das Heilmit-
telgesetz die Europiische (Pharmacopoea Europaea) und die Schweizerische Phar-
makopde (Pharmacopoea Helvetica). Die Pharmakopde enthilt Qualititsanforderun-
gen an Arzneimittel (inkl. Blutprodukte) und pharmazeutische Hilfsstoffe — hiufig
in Form von Vorschriften iiber die Durchfithrung von Priifungen auf Identitét, Rein-
heit und Gehalt — sowie Herstetlungs- und weitere Priifvorschriften. Auch Behilt-
nismaterialien und einzelne Medizinprodukte (z. B. chirurgisches Nahtmaterial) sind
beschrieben. Zur Pharmakopde gehiren ferner allgemeine Monografien mit Anfor-
derungen an Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Arzneipflanzen, homtopathische Zubereitun-
gen und viele Darreichungsformen. Die Einzelmonografien regeln insbesondere die
Definition, Herstellung und Verarbeitung, Priifung, Lagerung, Beschnftung und
Handhabung von Ausgangsstoffen.

Die Pharmakopbe besteht seit 1997 aus dér dritten Ausgabe der Buropiischen
Pharmakopde (Ph, Eur.) und der achten Ausgabe der Schweizerischen Pharmakopée
(Ph. Helv.). Jedes Jahr ist mit je einem Nachtrag zu rechnen und alle fiinf Jahre wer-
den beide Werke vollstindig neu herausgegeben. Die Europiische Pharmakopie
bildet die Grundlage fiir die Schweizerische Pharmakopte. Ein erster allgemeiner
Teil der Europiischen Pharmakopte enthilt verschiedene Kapitel mit Bestimmun-
gen und Methoden, ein zweiter Teil iiber 1300 Einzelmonografien.3 Die Schweize-
rische Pharmakopde umfasst zusétzliche nationale Bestimmungen, einige Methoden
und rund 300.-Monografien.5’ Die Vorschriften der Europdischen Pharmakopde
richten sich in erster Linie an die pharmazeutische Industrie sowie die Zulassungs-
und Kontrollbehérden. In der Schweizerischen Pharmakope werden daher ergiin-
zende Vorschriften erlassen, z, B. iiber Herstellung, Beschriftung, Abgabe von Arz-
_ neimitteln, die sich vornehmlich an die Kantons-; Offizin- und Spital-
Apothekerschaft richten. '

Die Pharmakopte enthilt aber nicht nur Vorschriften, welche die Qualitit festlegen,
sondem auch solche, die der Erhaltung der Qualitit dienen, wie Bestiminungen iiber
Lagerung, Verwendung usw, sowie verbindliche Vorschriften fiber die nicht-
industrielle Herstellung von Arzneimitteln. Sie ist daher eine wesentliche Rechts-
grundlage sowohl fiir alle, die Arzneimittel herstellen ~ also die pharmazeutische
Industrie, die Apothekerschaft und weitere Hersteller — als auch fiir die Kontrollbe-

56 Unter diesen europiischen Finzelmonografien befinden sich beispielsweise 612
Wirkstoffe (= Arzneistoffe, z. B. Acetylsalicylsdure [Aspirin®]) inklusive 72 Antibiotika
(z. B. Peniciilin}, [70 pharmazeutische Hilfsstoffe (z, B. Talk, Seirken), 90 Arznei-
pflanzen, 145 biologische Priiparate (z. B. Roteln-Impfstoff, gentechnologisch kerge-
stelltes Insulin}, 40 allgemeine Arzneitormen (z. B. Tabletten, injektionslésungen} wnd
30 chirurgische Nahtmaterialien,

57 Unter diesen schweizerischen Einzelmonografien befinden sich viele Wirkstoffe, die
noch nicht von der Europiischen Pharmakopte bearbeitet wurden, ferner rund 97
l_i_ra?{amte (wie Salben, Injektionstsungen usw.) und 102 Arzneipflanzen, Extrakte und

inkturen.
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hérden wie das Schweizerische Heilmittelinstitut und die Kantonsapothekerinnen

und Kantonsapotheker. Hingegen enthiilt die Pharmakopde nur in wenigen Fillen

Anforderungen an die Wirksamkeit (so z. B. bei biologischen Produkten) und iiber-

haupt keine Angaben tiber Nebenwirkungen von Arzneimitteln. Vorschriften ilber

diese Kriterien und thre Beurteilung werden im Rahmen der Zulassung von Arznei-
" mitteln geregelt.

Absatz 2; Tm Gesetz werden zahlreiche Begriffe verwendet, die ebenfalls definiert
werden kinnten, so beispielsweise Heilverfahren, Hersteller, Medizinalfutter, (nicht)
verwendungsfertige Arzneimittel, formula magistralis und officinalis, Hausspeziali-
tdt, Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Komplementirmedizin, konfektionierte Arzneimittel,
Einfuhr, Ausfuhr, Medizinalpersonen, Grosshandel, Detailhandel, Verschreibung,
Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten, Versandhandel,
Publikumswerbung, Blut und labile Blutprodukte, (klinische) Versuche. Um das Ge-
setz ausreichend genau zu formulieren, gentigt die Aufnahme der in Artikel 4 defi-
nierten Begriffe. Alle weiteren (wie auch die hier aufoezithlten) kinnen mittels Ver-
ordnungsrecht priziser gefasst werden. Der Bundesrat kann die Begriffe nach Ab-
satz 1 voneinander abgrenzen, niher ausfihren und, sofern die Voraussetzungen
dafiir vorliegen, Ausnahmen vorsehen. Damit kénnen allfillige Probleme im Defini-
tionsbereich anfgefangen werden. Die von Verfassung wegen an sich genereli beste-
hende Kompetenz zur niheren Ausfilhrung und Abgrenzung gesetzlicher Begriffe
-aus Transparenzgriinden wird ausdriicklich erwihnt. Der Bundesrat kann somit bei-
spielsweise die Definition der Medizinprodukte im EG-Recht auf Verordnungsstufe
iibernehmen. Der Begriff der Ausnahme schliesst die Einschriinkung auf den beson-
deren Einzelfall, den besonderen Begrindungsbedarf und die zurlickhaltende An-
wendung durch den Bundesrat ein. Hat eine weitergehende Verdnderung des Be-
griffsgefiiges massgebliche materielle Auswirkungen auf die tibrigen Gesetzesbe-
stimmungen, ist eine formelle Gesetzestinderung ohnehin nicht zu umgehen. Davon
ist insbesondere bei den Buchstaben c¢—f («Herstellen», «Inverkehrbringen»,
«Vertreiben» und «Abgeben») auszugehen,

22.03 Arzneimittel (2. Kapitel)
22.03.1 Herstellung (1. Abschnitt)

Art. 5 . Bewilligungspflicht

Absatz 1: Ein Unternehmen, welches Arzneimittel herstellt — darunter fillt anch das
Beimischen von Arzneimitteln zu Futtermitteln —, braucht eine Bewilligung des
Instituts, Damit kann schon vor Produktionsbeginn eine Kontrolle erfolgen, ob ein
Unternehmen tiberhaupt in der Lage ist, die Regeln der Guten Herstellungspraxis
einzuhalten — also beispielsweise iiber entsprechend qualifiziertes Personal und die
geeigneten Riumlichkeiten verfiigt. Das Institut hat damit auch die notwendigen
Unterlagen iiber die, Firma zar Verfiigung, wenn sie deren Produkte zuldsst oder
wenn sie auf Ersuchen einer ausldndischen Behérde Auskiinfie erteilen oder Firmen
inspizieren muss. Bisher hatten die Kantone diese Bewilligungen fiir die IKS-
registrierten Arzneimittelproduktionsfirmen erteiit.5® Fiir die Hersteller von immun-
biologischen Erzeugnissen war schon bisher eine Bewilligung einer Bundesstelle

58  Richtlinien der IKS betreffend die Herstellung von Arzneimitteln (Hersteilungs-

Richtlinien) vom 18. Mai 1995
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notwendig. Die Bewilligung soll kiinftig fiir die Herstellung aller Arzneimittel vom
Institut erteilt werden, um die Anforderungen der GMP (vgl. Kommentar zu Art. 7
Abs. 1) fiir die ganze Schweiz einheitlich durchzusetzen. Damit sollen die Grundla-
gen geschaffen werden fiir die gegenseitige Anerkennung von Herstellungskontrol-
len mit der EU, den USA und weiterer Lander. Im Ubrigen ist eine solche Kompe-
tenzzuteilung sinnvoll, weil sich die Herstellungsbewilligung und die Produktezu-
lassung ergiinzen (Besitz von Daten und Unterlagen). Da die Zulassung respektive
Registrierung nicht mehr durch eine kantonale Behdrde erfolgt, muss auch die Her-
stellungsbewilligung vom Bundesinstitut erteilt werden.3?

Absatz 2: Dem Bundesrat wird die Kompetenz gegeben, Ausnahmen zur Bewilli-
gungspflicht vorzusehen, Fiir Arzneimittel nach Formula magistralis und officinalis
sowie fiir einzeln zubereitete Arzneimittel, die von einer dazu berechtigten Person
irn Bereich ihrer Abgabekompetenz hergestellt werden, soll der Kanton im Rahmen
seiner Aufgaben die Kontrolle ausfithren und die Bewilligung erteilen, da es sich
hier um eine Herstellung in der Apotheke fiir die eigene Kundschaft handelt. Der
" Bundesrat kann auch Ausnahmen vorschen beispielsweise fir Landwirte, die dem
Futter fiir die eigenen Tiere auf tierdrztliche Verschreibung Arzneimittel zusetzen.

Art. 6 Voraussetzungen

Absatz I: Der gesuchstellende Betrieb muss zeigen, dass er itber, ein Qualitéts-
System verfiigt, fachliche und betricbliche Anforderungen- erfiilit und fiir die Her-
stellung und die Qualititskontrolle die GMP-Regeln einhilt. .

Absatz 2: Vor der Erteilung einer Herstellungsbewilligung muss jeder Betrieb inspi-
ziert werden. Zustdndig fir diese inspektionen ist grondsétzlich das Institot. Sie
kénnen aber auch delegiert wetden (vgl. Art, 59).

" .

Art 7 Anforderungen an die Herstellung

Absarz 1: Die Regeln der Guten Herstellungspraxis {«Good Manufacturing
Practice», GMP) enthalten Vorschriften, welche jeder Herstellungsbetrieb von Arz-
neimitteln einhalten muss. So wird beispielsweise ein Qualititssicherungssystem
verlangt, das Personal muss fiir die Aufgaben qualifiziert sein, die Hygiene muss
gewihrleistet werden konnen, die Réumlichkeiten und Ausriistung miissen fiir die
Produktion zweckmdissig sein, iiber Produktionsverfahren und Vorschriften miissen
Dokumentationen vorliegen, die Produktionsschritte miissen alle protokolliert
werden und die Erfiillung aller Anforderungen muss dokumentiert und validiert sein.
Es miissen Muster von allen Chargen aufbewahrt werden und es ist ein System zur
Reaktion auf Qualititsméngel einzurichten (Riickzug, Umarbeitung, Vernichtung).

Absatz 2: Im Einzelnen wird der Bundesrat diese Regelungen festlegen. Es ist wich-
tig, dass er sich hierbei auf die schon bestehenden internationalen Normen stiltzt
(wie diejenigen der Pharmaceutical Inspection Convention [PIC], der Weltgesund-
heitsorganisation [WHO), der Européischen Gemeinschaft oder der Food and Drug

% Im Schlussbericht vom 31. Januar 1994 der Arbeitsgruppe «Blut und Aids» (Voyame-
Bericht, S. 7) wurde folgendes festgestellt: «Allgemein betrachtet haben die Kantone
offensichtlich Miihe mit der Heilmittelkontrolle. Sie haben zu diesem Zweck die IKS
gegriindet, hoben aber dieser Stelle weder die Entscheidungsgewali, noch die Mitie)

* gegeben, um den Handel mit Heilmitteln periodischen Kontrollen unterwerfen zu knnen.
Sie sind ebenfalls verpflichtet, die Herstellung der Heilmittel zu kontrollieren, aber auch
hier knnen die meisten Kantone dieser Aufgabe nicht gerecht werden.»
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Administration der USA) und diese in geeigneter Form iibernimmt. Das ist vor allem
fiir die exportierende Pharmaindustrie wesentlich, weil ihreProdukte sonst nicht oh-
ne zus#tzliche Auflagen in andere Staaten, in denen diese Regeln gelten, importiert
werden kéinnen, ,

Fiir Blut und Blutprodukte gelten zusétzliche Regeln. Diese sind im 6. Abschnitt
dieses Kapitels festgelegt.

22,03.2 Grundsatz des Inverkehrbringens
und Zulassungsverfahren (2. Abschnitt)

Art. 8 Grundsatz des Inverkehrbringens

Fiir alle Arzneimittel und pharmazeutischen Hilfsstoffe, die in der Schweiz in Ver-
kehr gebracht werden, gelten die Vorschriften der Pharmakopde, falls solche beste-
hen. Das Institut kann dort, wo die Pharmakopte keine Regelungen aufstellt oder
einen gewissen Spielraum offen l4sst (z. B. in den Bereichen der Verfahren oder der
galenischen Formen) zusétzliche Anforderungen stellen.

Was alles in der Pharmakopoe enthalten ist, kann den Erlduterungen zu Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe g entnommen werden. Bei einem verwendungsfertigen Arznei-
mittel miissen also z. B. die Ausgangsstoffe (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) der Phar-
makop&e entsprechen, falls sie in einer Einzelmonografie beschrieben sind. Ander-
seits miissen aber auch die allgemeinen Kapitel der Pharmakopte sowie Vorschrif-
ten iiber die entsprechende Darreichungsform erfiillt sein, Weitere Vorschriften der
Pharmakopée gelten fiir die nicht zulassungspflichtigen Magistralrezepturen und die
50 genannten Hausspezialititen. Den Erlass und die ‘Publikation der Pharmakopie
regelt Artikel 51,

Art. 9 Zulassung

Absatz 1: Die Zulassung ist die behordliche Bewilligung, ein verwendungsfertiges
Arzneimittel vertreiben und abgeben, das heisst in Verkehr bringen zu diirfen. Die
IKS, das BAG und das BVET haben bisher den Begriff der «Registrierung» verwen-
det. Ein anderer Begriff wird inshesondere verwendet, um die Entscheide der neuen
Behorde in Bezug auf die bisher fehlende Rechtsverbindlichkeit der IKS-
Entscheidungen von diesen zu unterscheiden (neu handelt es sich um einen hoheitli-
chen Akt einer staatlichen Behtirde),50

Der Artikel hilt das Prinzip fest, dass grundsétzlich sémtliche verwendungsfertigen
Arzneimittel, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, einer Zulassung des
Instituts bediirfen, Die Ausnahmen von der Zulassungspflicht sind in den folgenden
Absitzen beschrieben und entsprechen auch dem EG-Recht.® Zulassungspflichtig
sind somit auch Priparate, fiir welche die IKS bisher nicht zusténdig war
(beispielsweise bestimmte Hausspezialititen, in einem Spital hergestellte Priiparate,
usw.), da sie von den Kantonen lediglich das Mandat hatte, Arzneimittelspezialitd-

6  Die Registrierungsentscheide des BAG und des BVET sind schon heute hoheitlich und
damit rechtsverbindlich,
61 Richtlinie vom 26. 1. 1965 (65/65/EWG, Art. 2)
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ten2 zu registrieren. Um der Besonderheit der verschiedenen Priparate-Arten ge-
recht zu werden, gibt es Abstefungen im-Zulassungsverfahren, welche in den fol-
genden Artikeln festgelegt werden.

Unter «verwendungsfertig» ist zu verstehen, dass das Produkt in der endgtiltigen
Form ist, wie e¢s an die Anwendenden und die Konsumentinnen und Konsumen-
ten/Patientinnen und Patienten abgegeben werden darf. Ein gefriergetrocknetes
(lyophilisiertes) Produkt, welches unmittelbar vor der Applikation mit einem L&-
sungsmittel aufgelost werden muss, fallt auch darunter. Bulkware, die noch abge-
packe (konfektioniert) werden muss — wie beispielsweise fertig gepresste, aber un-
verpackte Tabletten in Grossmengen —, fdllt nicht unter den Begriff «verwen-
dungsfertig»s. Neu ist somit, dass alle verwendungsfertigen Arzneimittel unabhingig
von ihrer Bézeichnung und Aufmachung grondsitzlich zulassungspflichtig werden.
Nicht verwendungsfertige Arzneimittel diicfen ohne Zulassung gehandelt, aber in
dieser Form nicht angewendet oder abgegeben werden.”

. Vorbehalten sind internationale Abkommen iber die Anerkennung von Arzneimit-
telzulassungen, Der Bundesrat kann solche Abkommen nach Artikel 14 Absatz 1
THG abschliessen und gestiitzt auf Artikel 15 Absatz 1 THG die entsprechenden
Vorschriften erlassen. Sofern ein solches Abkdmmen vorliegt, geht der. vereinbarte -
Vertragsinhalt den Zulassungsbestimmungen des E-HMG vor. )

Absatz 2 Buchstabe a: Magistralrezepturen sind Zubereitungen, welche die Apothe-
kerin oder der Apotheker auf #rztliche Verschreibung hin fiir einen bestimmten Pa-
tienten oder ein bestimmtes Tier herstellt. Eine Magistralrezeptur kann auch fiir ei-
nen ganzen Tierbestand hergestellt werden, da bei verschiedenen Tieren (z. B. Ge-
fliigel, Fische) eine Therapie nicht an Einzeltieren, sondern an Tierbestinden erfolgt.
Magistralrezepturen werden im Bedarfsfall einzeln zubereitet und diirfen nicht an
Lager gehalten werden. Eine solche Einzelzubereitung kann beispielsweise erfor-
derlich sein, wenn ein Arzneimittel bestimmter Zusammensetzung oder Dosierung
nicht auf dem Markt erhéltlich ist. Es ist nicht moglich und auch nicht notwendig,
fiir Magistralrezepturen ein behordliches Priifverfahren durchzufiihren. Dafiir, dass
die Arztin oder der Arzt die Rezepte richtig ausstellen und die Apothekerin oder der
Apotheker die Rezepturen lege artis ausfithren, garantiert deren Ausbildung sowie
die kantonale Uberwachung der Berufsausiibungsbewilligungen und der Ortlichkei-
ten (vgl. Art. 30). Die Nennung der &ffentlichen oder Spitalapotheken schliesst aus,
dass Privatapotheken, wie sie etwa von selbstdispensierenden Arztinnen und Arzeen
gefiihrt werden, herstellungsberechtigt werden, da deren Inhaberinnen und Inhaber
keine Ausbildung fiir die Herstellung von Arzneimitteln haben.

Buchstabe b: Ebenfalls keiner Zulassung bedtirfen Einzelzubereitungen einer f-
fentlichen oder Spitalapotheke, einer-Drogerie oder einer anderen Detailhandelsab-
gabestelle mit Herstellungsbewilligung, sofern sie nach der Pharmakopte oder nach
einem anderen vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium hergestellt
sind. «Gemss einer speziellen Priparate-Monografie» bedeutet, dass im Arzneibuch
eine spezielle Rezepturvorschrift fiir dieses Arzneimittel vorhanden sein muss. Eine
allgemeine galenische Monografie (wie z. B. Salben, Teemischungen, Augenwasser,

+

62 Definition nach IKV-Regulativ iiber die Ausfilhrung der interkantonalen Vereinbarung
tber die Kontrolle der Heilmittel vom 25. Mai 1972 (110.1), Artikel 2: «... im voraus
hergestellte Arzneimittel in verwendungsfertiger Form, die sich durch ihre besondere
Bezeichnung (Marke, Phantasiename) oder durch ihre besondere Aufmachung
(z. B. hinsichtlich Verpackung, medizinische Angaben, Gebrauchsanweisung usw.) von
anderen Arzneimitteln unterscheiden.»
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usw.) genilgt nicht als Vorschrift fiir eine Formula officinalis. Um fiir die Herstel-
lung von insbesondere komplementirmedizinischen Arzneimitteln auch auf andere
Arzneibticher als die Pharmakop&e abstellen zu kénnen, kann das Institut entspre-
chende Arzneibiicher anerkennen. Mit «anderen Betrieben» sind Detailhandelsge-
schiifte wie Kréuterhtiuser, Reformhauser usw. gemeint, welche fiir' die Herstellung
gewisser Arzneimittel wie Kriutermischungen eine Bewilligung des Instituts oder
eines Kantons besitzen.

Buchstabe ¢: Im Rahmen ihrer Abgabekompetenz und ihrer Herstellungsbewilligung
soll es Abgabestellen mdglich sein, im Bedarfsfall nach eigener Formel Einzelzube-
reitungen fiir die eigene Kundschafi herzustellen (z. B. Teemischungen in Kriuter-
hdusern, Wundsalben in Apotheken oder Drogerien). Eine Lagerhaltung dieser
Zubereitungen ist nicht méglich, da sie ansonsten nicht mehr fiir die unmittelbare
Abgabe an die eigene Kandschaft bestimmt sind, deshalb unter Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe ¢ fallen (Herstellung auf Vorrat) und zulassungspflichtig sind.

Buchstabe d: Die klinischen Versuchspriparate brauchen keine Zulassung, Fiir kli-
nische Versuche gelten die Artikel 52-56. Da die klinischen Versuche durchgefiihrt
werden, um Daten fiir die Zulassung eines Arzneimittels fiir den Markt, fiir die Er-
forschung never Wirkungen und Indikationen und fiir die Marktiiberwachung zu er-
halten, kann nicht eine Zulassung verlangt werden, die sich auf eben diese Daten
stittzt. Die Vorschriften tiber die Herstellung gelten aber auch fiir diese Préiparate.

Buchstabe e: Damit sind insbesondere Produkte gemeint, die nicht zugelassen wer-
den kinnen, da sich die einzelnen Packungen in jhrer Zusammensetzung und Qua-
litdt voneinander unterscheiden (vgl. dazu den Kommentar fiir Produkte wie
menschliches Blut und labile Blutpriparate in Art. 41). Es handelt sich hierbei auch
um eine vorausschauende Regelung. So ist z. B. bei der somatischen Gentherapie
und anderen Anwendungen davon auszugehen, dass Gewinnungs- oder Herstel-
lungsverfatiren einer Zulassungspflicht zu unterstellen sind.

Absaiz 3: Um die Qualitat der Produkte geméss Absatz 2 Buchstabe e dennoch si-
cherzustellen, kann anstelle einer Zulassung des Arzneimittels eine Zulassung des
Verfahrens, mit dem das Préparat hergestellt wird, vorgeschrieben werden, So kann
beispielsweise ein Vireninaktivierungsverfahren zugelassen werden; gepriift werden
muss dann, dass es die Viren unschidlich macht und das Endprodukt nicht beein-
trichtigt wird. Eine solche Regelung wurde fiir Verfahren, welche Krankheitserreger
inaktivieren, schon im Bundesbeschluss tiber die Kontrolle von Blut Blutprodukten
und Transplantaten getroffen.s3

Absatz 4; Es soll miglich sein, Erfolg versprechende neue Arzneimittel gegen le-
bensbedrohende Krankheiten den Patientinnen und Patienten ohne Zulassung zu-
ginglich zu machen. Da das Einreichen eines vollstindigen Zulassungsgesuches ei-
ne zeitintensive und aufwendige Tatigkeit darstellt, sollen Vertrieb und Abgabe un-
ter den genannten Voraussetzungen bewilligt werden konnen. Mit dieser Bestim-
mung wird der von der IKS etablierte Einsatz von nicht registrierten Arzneimitteln
weitergefiihrt. Anstelle der Kantone ist das Institut fiir die Erteilung der Bewilligun-
gen zusténdig. Diese Ausnehmebewilligungen sind vorgesehen fiir den Einsatz eines
Arzneimittels fiir einzelne Patientinnen und Patienten, fiir eifie bestimmte Patienten-
gruppe oder fiir Patientinnen und Patienten, die nicht in laufenden Studien teilneh-

63 Artikel 16 des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut, Bluiprodukten und
Transplantaten vom 22, Mirz 1996
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men kénnen. Die Einzelheiten sind-auf Verordnungsstufe zu regeln. Diese Bestim-
mung entspricht der gegenwirtigen Praxis in der EG und den USA.

Art. 10 Zulassungsvoraussetzungen

Absatz 1 Buchstabe a: Die Voraussetzungen fur die Marktzulassung eines Arznel—
mittels sind — analog den Kriterien in der EG — seine hohe Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit.64 Das bedentet, dass die Zulassung nicht erteilt werden kann, wenn
aus den Unterlagen hervorgeht, dass das Arzneimittel bei bestimmungsgemissem
Gebrauch ein negatives Nutzen-Risiko-Verhiltnis aufweist, wenn seine therapeuti-
sche Wirksamkeit fehlt oder nicht ausreichend belegt ist oder wenn das Arzneimittel
die angegebene Zusammensetzung nicht aufweist. Dabei ist festzuhalten, dass Si-
cherheil ein relativer Begriif ist, absolute Sicherheit kann nicht erreicht und somit
auch nicht verlangt werden, Die Wirksamkeit muss immer in Relation zum Risiko
gesetzt werden und der potenzielle Nutzen eines Priiparates sein potenzielles Risiko
bertreffen:

Buchstabe b und c: Die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller muss — um die Ver-
antwortung im Rahmen des Zulassungsverfahrens wahmehmen zu ktinnen — {iber
das erforderliche fachliche Know-how verfiigen (vgl. Artikel 11). Mit der Zulassung
wird die gesuchstellende Firma zur Zulassungsinhaberin, ist fiir den Vertrieb des
Arzneimittels verantwortlich und trigt damit die sanititspolizeiliche Verantwortung
fiir das Arzneimittel. Damit das fachliche Know-how sowie der Informationsaus-
tausch gewihrleistet und bei Zwischenfillen der Zugriff auf die verantwortliche
Firma garantiert sind, sind ein Schweizer Domizil im Sinne des Wohnsitzes, Ge-
schifissitzes oder einer Zweigniederlassung sowie eine Bewilligung fiir die Her-
stellung oder den Vertrieb von Arzneimitteln Zulassungsvoraussetzungen. Die Zu-
lassungsinhaberin kann dadurch Gewihr bieten fiir die jederzeitige Verfligbarkeit
aller Daten und die sofortige Durchfiihrbarkeit ven allen vom Institut angeordneten
Massnahmen, insbesondere von Riickrufaktionen.

Absatz 2: Das Zulassungsgesuch wird vom Institut beurteilt. Dazu werden die einge-

reichten Unterlagen gepriift. Produktespezifische Inspektionen itm Rahmen des Zu-

lassungsverfahrens (Pre-Approval-Inspektionen) ermdglichen es dem Institut vor

Ort zu verifizieren, ob die Angaben der gesuchstelienden Firma (z, B. Angaben iber

die Herstellung oder Qualitit) mit der Wirklichkeit dbereinstimmen. Wichtig sind

solche Inspektionen fiir die Exportindustrie, da sie der heutigen Praxis im Ausland

(EG, USA) entsprechen. Diese Inspektionen werden vom Institut selbst durchgefiihrt

werden miissen, weil sie in engem Zusammenhang mit der Beurteilung des Gesuchs .
stehen.

TArt 11 Zulassungsgesuch

Absatz 1: Wer ein Arzneimittel auf den Markt bringen will, muss dieses fiir das Zu-
lassungsverfahren anmelden und alle notwendigen Unterlagen einreichen. Die Do-
kumentation muss das Verhéltnis Nutzen zu Risiko klarlegen. Die zu erfiillenden
Kriterien sind — wie in Artikel 10 festgehalten ~ Qualitiit, Sicherheit und Wirksam-
keit. Es ist die gesuchstellende Firma, die fiir die Beschaffung der notwendlgen Da-
ten verantwortlich ist.

4 Richtlinie vom 26. 1. 1965 (65/65/EWG, Art, 5)
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Die einzureichenden Unterlagen lassen sich in vier Kategorien aufteilen:

1. admipistrative Daten und Arzneimittelinformation: dazu gehéiren die Angaben
der Buchstaben a, bund f;

2. eine analytische, chemische und pharmazeutische Dokumentation (Bst. ¢ und
g): das sind insbesondere Angaben iiber das Herstellungsverfahren, die Zu-
sammensetzung (Wirk- und Hilfsstoffe), iiber die Arzneiform, liber Behilter.
Weiter sind Angaben iiber Stabilitdtspriifungen und Analysenmethoden zu lie-
fern;

3. eine toxikologische und pharmakologische Dokumentation (Bst, e und g): dazu
gehren die Untersuchungen zu Wirkungen erwiinschter und unerwiinschier
Art sowie die Toxikologie («Schidlichkeit»); Bei Arzneimitteln filr Tiere, die
Lebensmittel produzieren (z. B. Bienen, Hiihner) oder zum Verzehr gehalten
werden (Rinder, Schweine, Fische usw.), muss zusitzlich gezeigt werden, dass
bei der Beachtung einer vorgeschriebenen Absetzfrist keine fiir die Menschen
nachteiligen Riickstdnde mehr vorhanden sind. Ist fiir das Arznefmitiel noch
keine Analysenmethode filr den Nachweis eines solchen Riickstandes vorhan-
den, ist die Gesuchstellerin verpflichtet, ein¢ solche zu entwickeln (Bst. d);

4, eine klinische Dokumentation (Bst. ¢ und k); Das sind Daten ilber Bioverfilg-
barkeit bzw. -aquivalenz, iiber klinische Wirksamkeit und therapeutische Aqui-
valenz, Anwendungsbelege und Vertréaglichkeitsnachweise.

Buchstabe f> Nicht fiir alle Arzneimittel ist in gleicher Mass eine Kennzeichnung
und Arzneimittelinformation nétig, Der Information der Konsumentinnen und Kon-
sumenten/Patientinnen und Patienten dient die Kennzeichnung der Verpackung und
die Packungsbeilage (Patienteninformation). Es soll iiber die Indikationen und die
Wirksamkeit sowie iiber die Risiken und Nebenwirkungen des Arzneimittels infor-
miert werden, Diese Informationen sind allgemein verstindlich zu formplieren. Da-
neben ist fir die Anwenderinnen und Anwender (z. B, Medizinalpersonen) von
Arzneimitteln eine Fachinformation zur Verfiigung zu stellen. Diese geht iiber die
Patienteninformation in verschiedenen Punkten (z. B. pharmakologische und toxi-
kologische Eigenschafien und Angaben iiber die Pharmakokinetik und Bioverfilg-
barkeit) hinaus. Diese Fachinformation ist den Fachpersonen in geeigneter Weise
zuginglich zu machen (z. B. durch Publikation).

Das Institut wird festlegen, welche Angaben auf dem Behilter, einer allfilligen us-
seren Verpackung, auf der beigelegten Information fiir die Patientinnen und Patien-
ten und in der Fachinformation fiir Anwendende zu machen sind (vgl. Abs. 3). Zu
den fiir die Kennzejchnung notwendigen'Angaben werden Name des Produkts, der

Inhaltsstoffe, der Herstellerin, Lot- oder Chargennummer, Warnhinweise, Verfall-

datum, Verkaufskategorie usw, gehdren. Es kann auch eine Deklaration betreffend
gentechnologischer Produktionsweise verlangt werden.

In den Buchstaben g und h wird ausgefiihrt, dass die gemachten Angaben durch ~
Studien belegt werden miissen, welche dem Institut vorzulegen sind. Damit will man
vermeiden, dass ein Anmelder seinem Arzneimittel Eigenschaften zuschreiben kann,
die nicht anf wissenschaftliche Erkenninisse gestiitzt sind.

* Absatz 2 Buchstabe a: Zuy Forderung und zur Erhaltung der Qualitiit von Priifdaten

bestimmt der Bundesrat die Anforderungen an die Organisation, Durchfiihrung und
Aufzeichnung von pharmakologischen und toxikologischen Prifungen it Arznei-
mitteln. Der Geltungsbereich der Grundsitze der GLP (Good Laboratory Practice)
erstreckt sich dabei auf alle pharmakologischen und toxikologischen Priifungen, die
unter Laborbedingungen durchgefilhit werden, um Daten iiber die Eigenschaften
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von Arzneistoffen und -stoffgemischen im Hinblick auf die Risikobeurteilung fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt zu gewinnen, und deren
Ergebnisse einer Zulassungsbehorde vorgelegt werden. Eine vergleichbare und gute
Qualitit der Priifdaten ist auch Voraussetzung fiir die Anerkennung der pharmako-
logischen und toxikologischen Priifungen in anderen Staaten. Der Bundesrat wird
Kontrollverfahren (z. B. Inspektionen) bestimmen und dafiir sorgen, dass sie ge-
stiitzt auf andere BundesgesefzeSs in diesem Bereich koordiniert werden. Da ein
GLP-Obligatorium somit nur in Zusammenhang mit dem Einreichen von entspre-
chenden Priifungsergebnissen im Rahmen eines Zulassungsgesuches von Bedeutung
ist, muss diese Bestimmung auch systematisch im Artikel iiber das Zulassungsge-
‘such eingeordnet werden. Die Durchfiihrung der klinischen Versuche wird in den
Artikeln 52--56 geregelt, : -

Buchstabe b: Der Bundesrat wird regeln, in welchen Sprachen die Kennzeichnung
der Verpackung erfolgen bzw. die Publikums- und Fachinformation abgefasst wer-
den muss. Die Publikumsinformation (Packungsbeilage) soll den richtigen und si-
cheren Gebrauch eines Arzneimittels durch die Patientin oder den Patienten ge-
wiihrleisten. In der zokiinftigen Verordnung wird der Bundesrat klar und unwider-
ruflich festtegen, dass diese Information — wie bis anhin — in den drei Amtssprachen
Deutsch, Franzésisch und Italienisch zu erfolgen hat. Demgegeniiber sollen bei der
Arzneimittel-Fachinformation, die sich an Medizinalpersonen und an den Arznei-
mittel-Fachhandel richtet, Ausnahmen méglich sein, wie dies im Ubrigen schon
heute — hauptsichlich aus Kostengriinden — der Fall ist,

Absatz 3: Die Aufzahlung in Absarz I ist nicht abschliessend, sondern nur eine An-
gabe der wichtigsten Punkte. Das Institut erl#sst deshalb Anforderungen an die Do-
kumentation, Dabei stiitzt es sich auf"Angaben, die auch innerhalb der EG und von
det EMEA in London verlangt werden. Das Institut ist die geeignete Instanz, die
einzureichende Dokumentation genauer zu umschreiben, da es iiber die entspre-
chende Fachkenntnis verfiigt.

Kein Kriterium fiir die Zulassung ist jedoch der Preis — analog der Regelung in der '
EG.

Art. 12 Zweitanmeldung

Im Vergleich zu Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen ist gemiiss Artikel 14 fiir Arz-
neimittel mit bekannten Wirkstoffen (Zweitanmeldung) ein vereinfachtes Zulas-
sungsverfahren vorgesehén. Da sich das Institut bei der Begutachtung des Nutzen-
Risiko-Verh#ltnisses eines Arzneimittels mit einem_bekannten (vom Institut bereits
zugelassenen) Wirkstoff auf die fiir die Zulassung des Originalpréiparates erstellten
Unterlagen zu Wirksamkeit und Sicherheit beziehen kann, sind bei einer Zweilan-
meldung in der Regel keine neuen priklinischen Untersuchungen nétig und die kli-
nischen Untersuchungen kénnen sich in der Regel auf den Nachweis der therapeuti-
schen Aquivalenz mit dem Originalpriiparat (z. B. Biodquivalenzstudie) beschran-
ken. Ohne die Einwilligung des Erstanmelders ist der beschriebene Bezug auf die
flir die Zulassung des Originalpriparates erstellten Unterlagen wihrend der vom
Bundesrat festgelegten Schutzdauer nicht moglich.

6  Mit dem Inkrafitreten der revidierten Bestimmungen des Umweltschutzgesetzes per
1. Juli 1997 (USG; AS 1997 1155 1174) existiert nun im USG'(Ar. 26 Abs. 3) und im
Giftgesetz {Art. 6 Abs. 2 und 3) eine gesetzliche Grundlage fiir ein GLP-Obligatorium.
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Die in diesem Gesetz vorgesehene Schutzfrist bezieht sich auf das Zulassungs-
Know-how, d. h. des fiir die Zusammenstellung des einzureichenden Zulassungs-
dossiers betriebenen Aufwandes, einschliesslich der darin enthaltenen Informatio-
nen, und hat somit nichts mit dem Patentschutz zu tun. Das TRIPS-Abkommensé
verpflichtet die GATT/WTO-Mitgliedstaaten zur Gewihrleistung eines solchen Erst-
anmelderschutzes. Das ist auch im EG-Recht so geregelt, allerdings sind unter-
schiedliche Ausgestaltungen beziiglich der Dauer mdglich, So kann ein EU-
Mitgliedstaat grundsétzlich eine Frist von sechs Jahren vorsehen. Diese kann fiir
«technologisch hochwertige» Arzneimittel auf zehn Jahre verlingert werden. Die
Mitgliedstaaten haben aber auch die Méglichkeit, die Schutzfrist fiir simtliche Arz- .
neimittel auf zehn Jahre festzusetzen, was in den meisten Staaten erfolgt ist. Sie
knnen aber auch bei allen Arzneimitteln die Sechsjahresfrist belassen, falls nicht
" noch ein Patent giiltig ist.67 Die Dauer der Schutzfrist fiir die Schweiz soll vom

Bundesrat festgelegt werden (Abs. 2). Mit dieser Delegation schafft man den not-
wendigen Spielraum und die notwendige Flexibilitit, damit rechtzeitig und umge-
hend auf Anderungen namentlich des EG-Rechtes (Gewihrleistung der EU-
Kompatibilitit) reagiert werden kann. Der Bundesrat kann auch Untersuchungen des
Erstanmelders fiir neue Indikationen,. Verabreichungswege, Darreichungsformen
oder Dosierungen einer angemessenen Schutzfrist unterstellen. Da der Umfang der
zu erarbeitenden Daten und Unterlagen fir diese Elemente in der Regel unter dem-
jenigen fiir einen neuen Wirkstoff liegt, ist die'Gewihrung einer kilrzeren Schutz-
dauer gerechtfertigt und soll mit der Verwendung des Begriffs «angemessen» er-
méglicht werden kdnnen. Ein Vergleich unter den Mitgliedstaaten der EU hat ge-
zeigt, dass die einzelstaatlichen Regelungen in dieser Hinsicht sehr divergent sind.
Selbstverstindlich kann eine urspriingliche, noch nicht abgelaufene Schutzdauer fiir
einen neuen Wirkstoff nicht durch eine bereits abgelaufene, weil kiirzere Schuiz-
dauer fiir beispielsweise eine neue Indikation eines Originalpriparates unterlaufen
werden.

Ein Erstanmelder kann auf diese Schutzfrist freiwillig verzichten, zum Beispiel
wenn der Zweitanmelder ihn dafiir angemessen entschidigt (Abs. I Bst, a). Das kann
eine Moglichkeit fiir den Erstanmelder sein, seine Forschungskosten zu senken.
Machteilig an dieser Regelung ist, dass die preisgiinstigeren Generika in der Regel
erst einige Jahre spiiter auf den Markt gelangen werden, auch wenn es ihnen nicht’
verwehrt ist, nach Ablauf des Patentes des Originalpriparates mit einem eigenen
vollstandigen Dossier die Zulassung zu erlangen,

Art. 13 Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahrgn

Wenn ein Arzneimittel oder ein Verfahren bereits in einem oder mehreren anderen
Staaten mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist, ist dies ein Hinweis
dafiir, dass es den Qualitéts-, Sicherheits- und Wirksamkeitsanforderungen gemiss
dem schweizerischen Recht geniigt. Das Institut ist verpflichtet, die auslindischen
behérdlichen Berichte und andere Zulassungsakten bei seinem Entscheid angemes-
sen zu beriicksichtigen. Das bedeutet aber nicht, dass es keine eigene Evaluation
mehr durchfiihren kann.

66  Abkommen iiber handelsbezogene Aspekte der Rechte an geistigem Eigentum

(SR 0.632.20 [Anhang 1.C zum GATT/WTO-Ubereinkommen)), Artikel 3¢
§7  Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26, 1. 1965, Antikel 4
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Art 14 Vereinfachte Zulassungsverfahren

Absatrz 1 Vereinfachte Zulassungsverfahren geben dem Institut Instrumente in die
Hand, die Marktzutrittshiirden fiir gewisse Arzneimittel herabzusetzen, um zu ver-
meiden, dass diese Hiirden prohibitiv werden. Es ist nicht notwendig, dass sémtliche
Arzneimitte] dasselbe Zulassungsverfahren durchlaufen, wenn auf einfachere Weise
garantiert werden kann, dass die Zulassungskriterien Qualit#t, Sicherheit und Wirk-
samkeit erfiillt werden. Je nach Kategorie (siche Buchstaben a—g) miissen bestimmte

Arten von Unterlagen nicht eingereicht werden oder es kann ein vereinfachter Wirk- "™

samkeitsnachweis verlangt werden usw.

Buchstabe a: Bei den meisten Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen sind die
Daten liber Wirksamkeit und Sicherheit schon vorhanden. Was dem Institut noch
vorgelegt werden muss, sind die Angaben iiber die Zusammensetzung, die Qualitat
sowie die Bioverfiigbarkeit des Produktes. Es ist aber auch méglich, dass auf Grund
des Herstellungsverfahirens dennoch ein gesamtes Dossier eingereicht werden muss
(z. B. bei gentechnologisch hergestellten oder immunbiologischen Erzeugnissen).

Buchstabe b: Der Begriff der Komplementirmedizin definiert kein einheitliches me-
dizinisches Konzept, sondern umfasst verschiedene besondere Therapierichtungen.
Die in Bezug auf die Zulassung von Arzneimitteln wichtigsten komplementirmedi-
zinischen Therapicformen sind insbesondere die Phytotherapie (Therapie mit pflanz-
lichen Arzneimitteln), die Homdopathie, die anthroposophisch orientierte Medizin
sowie die Oligotherapie (spezielle Therapie mit Spurenelementen). Fiir gewisse
komplementirmedizinische Priparate geniigt es, lediglich die Einhaltung der Quali-
titsanforderungen zu belegen und fiir die Wirksamkeit auf die Literatur zu verweij-
sen. Voraussetzung ist stets, dass die Sicherheit gewihrleistet ist. Das trifft bei-
spielsweise bei Arzneimitteln zu, deren Wirkstoffgehalt materiell so gering ist, dass
er nicht mehr nachgewiesen werden kann (homtopathische Priparate in hoher Ver-
diinnung beziehungsweise Potenz). Nicht alle komplementirmedizinischen Produkte
fallen a priori in die Kategorie, fiir welche eine vereinfachte Zulassung genfigt. Es
muss beispielsweise liberpriift werden, welche Indikationen angepriesen werden.

«Harte», d. h. genaue und tiberpriifbare Indikationen (wie z. B. «wirksam gegen Bla-
senkarzinom») miissen belegt werden.

Buchstabe ¢: Hausspezialititen, welche nach eigener Formel hergeste]lt und nur an
die eigene Kundschaft abgegeben wurden, benttigten bisher keine IKS-Registrie-
rung®, sie unterstanden der kantonalen Kontrolle. Damit war in vielen Fillen keine
* einheitliche Kontrolle gewihrleistet, weil einige Kantone diese Hausspezialititen
relativ streng und andere eher locker kontrollierten. Einzelzubereitungen, die im Be-
darfsfall nach der Pharmakopiie oder einem anderen vom Institut anerkannten Arz-
neibuch oder Formularium oder nach eigener Formel hergestellt werden, brauchen
auch weiterhin keine Zulassung (Art. 9), Werden solche Zubereitungen hingegen im
Voraus in grosseren als Einzelmengen hergestellt (Lagerhaltung des verwendungs-
fertigen Arzneimittels), so sollen sie vom Institut iiberpnift werden. Fiir die Rezepte
der Pharmakopde (spezielle Monografie} oder der vom Institut anerkannten anderen
Arzneibiicher oder Formularien (zum jetzigen Zeitpunkt kiimen etwa das Formulari-
um Helveticum und das Formularium Clinicum, welche von den Berufsverbianden
der schweizerischen Apotheker [SAV] bzw. der Spitalapotheker [GSASA] zusam-
men mit Fachleuten erarbeitet wurden, in Frage) kinnte allenfalls eine Standardzu--

68 Regulativ iiber die Ausfiihrung der interkantonalen Vereinbarung tiber die Kontrolle der
Heilmittel vom 25. Mai 1972 (110.1), Artikel 3 und 22; Richtlinien der IKS betreffend
die Hausspezialititen vom 13, Mai 1951 (210.11)
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lassung geschaffen werden. Fiir Hausspezialititen, die im Auftrag der Abgabestelle
von Herstellerfirmen produziert werden, bleibt die reguliire Zulassungspflicht beste-
hen, ausser das Produkt fallt in eine andere Kategorie dieses Absatzes. Dies ist auch
im Sinne 'des Tauschungsschutzes notwendig. Die Kundschafi versteht unter dem
Begriff «Hausspezialitit» ein besonderes Arzneimittel, welches die fiir die Abgabe
verantwortliche Person nach eigener Formel herstellt,

Buchstabe d: In Spitilern produzierte Arzneimittel konnte die IKS nicht registrieren,

" da es sich bei diesen Préparaten nicht um Spezialitiiten handelt, Filr diese Spitalpri-
. parate soll jedoch eine Zulassungspflicht bestehen, da sie an ein grosses Zielpubli-

kum gelangen und sich auch stark wirksame oder sterile Arzneimittel darunter be-
finden. Die Spitalpréiparate kénnen mit dieser Zulassung auch ausserhalb des her-
stellenden Spitals in andere Spitéler vertricben werden. Einzelzubereitungen fiir Pa-
tientinnen und Patienten (Magistralrezeptur) untersiehen dieser Bestimmung nicht,
da Magistralrezepturen gemiss Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a von der Zulassungs-
pflicht befreit sind.

Buchstabe e: Die Arzneimittel, die von der Armee hergestellt werden, werden heute
nur im Rahmen des Koordinierten Sanititsdienstes verwendet, das heisst aus-
schliesslich in Notfillen. Thre Qualitit wird durch interne Qualititskontrollen si-
chergestellt. Um die Qualitéit zu belegen, miissen verwendungsfertige Arzneimittel
von der zustéindigen Behorde kontrolliert werden knnen. Arzneimittel, fiir die keine
VYerwendung vorgesehen ist (beispielsweise zu Ubungszwecken hergestellte), gelten
nicht als verwendungsfertig. Fiir sie ist demnach auch keine Zulassung notwendig,
Falls solche Priparate aber breiter eingesetzt werden sollen, z. B. bei internationaler
Katastrophen- oder Entwicklungshiife, méissen sie regulér zugelassen sein.

Buchstabe f: Wichtige Arzneimittel fiir schwerwiegende, seltene Krankheiten wer-
den «Orphan Drugs» genannt, In der EG ist eine Richtlinie$? ilber Arzneimittel fiir
seltene Krankheiten in Vorbereitung. Es sollen epidemiologische (wie hiufig tritt
eine Krankheit auf) und wirtschaftliche (Rentabilitit eines Arzneimittels fiir die be-
treffende Krankheit) Kriterien herangezogen werden zur Beurteilung, ob ein Arz-
neimittel als Orphan Drug gilt oder nicht. Die EG geht von einer Krankheitshaufig-
keit von weniger als § Flle pro 10 000 Personen aus. Wenn Arzneimittel, die gegen
hiufiger vorkommende lebensbedrohende oder zu schwerer Invaliditdt fibrende
Krankheiten wirken, nachgewiesenermassen ohne diesen Status nicht entwickelt
wiirden, kinnen sie ebenfalls zu Orphan Drugs erklirt werden, Wird festgestellt,
dass sich der Vertrieb eines Orphan Dmg als rentabler als erwartet erweist, kann je-
der Mitgliedstaat sechs Jahre nach Erteilung die Riicknahme des gewihrten Allein-
vertriebsrechts beantragen (vgl. Anhang E Ziff, A 21.4).

Die Schweiz kann sich am gemeinsamen Orphan-Drugs-Markt der EG nicht beteili-
gen. Sie kann aber von sich aus fiir solche Produkte bestimmte Erleichterungen vor-
sehen. Dazu gehdren eine erleichterte Zulassung sowice ein allfilliger Verzicht auf
Gebithren (vgl. Art. 64). Der Bundesrat wird den Begriff «selten» niher definieren.
Es ist denkbar, dass man sich fiir die erleichterte Zulassung auf Entscheidungen
auslandischer Behdrden oder auf Erfahrungen von Spezialdrzten abstiitzt, Auf jeden
Fall muss jedoch ein Dossier vorhanden sein und die Produktebeobachtung (Markt-
Uiberwachung) muss gewihrleistet sein,

]

69 Vorschlag filr eine Verordnung (EG) des Europiischen Parlaments und des Rates iiber
Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (Orphan Drugs) (Abl, Nr. C 276 vom 4. 9. 1998,
5.7
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Buchstabe g: Diese Bestimmung stiitzt sich auf die EG-Richtlinie tiber Tierarznei-
mittel?0, welche es den Mitgliedstaaten erlaubt, fiir bestimmte Tiere (z. B. Aquari-
enfische oder kleine Nagetiere) Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir Tlerarz—

. neimittel vorzusehen.

Absarz 2 sieht grundsitzlich die Moglichkeit vor, Parallelimporte im Rahmen einies
vereinfachten Zulassungsverfahrens zu gestatten,”) Beim Parallelimport ist defini-
tionsgemiss das importierte Priparat sowohl in der Schweiz wie auch im betreffen-
den Exportland zugelassen. Die importierende Firma als Vertreiberin des paraliel-
importierten Arzneimittels ist indessen eine andere als die schweizerische Ver-
triebsfirma, welche als Inhaberin der Schweizer Zulassung die sanitéitspolizeiliche
Veranlwortung iiber das betreffende Arzneimittel twigt.”2 Unter Parallelimport fllt
als Spezialfall auch der Reimport, d. h. ein in der Schweiz hergestelltes und ins
Ausland exportiertes Arzneimittel wird wieder in die Schweiz eingefiihrt.

Um die Arzneimittelsicherheit und den Patientenschutz zu gewshrieisten, sind ge-
setzliche Rahmenbedingungen fiir den Parallelimport unerlésslich.,” Der Importeur
muss nachweisen, dass'das betreffende Arzneimittel in der Schweiz sowie in einem
Land mit gleichwertigem Zulassungssystem zugelassen und identisch ist und dass

_die fir die Schweiz relevanten Sicherheits- und Qualitéitsbestimmungen (z. B.

Packungsprospekte in drei Amtssprachen) eingehalten sind. Das Erfordernis der
Zulassung in einem Staat mit einem gleichwertigen Zulassungssystem stellt sicher,
dass die betreffende ausléindische Zulassung mit der schweizerischen vergleich-
bar ist. Gleichzeitig soll damit die unkontrollierbare Einfuhr von Arzneimitteln,
welche nicht den hohen schweizerischen Anforderungen an Qualitit, Wirksamkeit
und Sicherheit entsprechen, verhindert werden.

Absarz 3 stellt Klar, dass der Inhaber allfilliger Immaterialgiiterrechte am parallelim-
portierten Arzneimittel trotz der Zulassung durch das Institut gegen den Parallelim-
porteur vorgehen kann. Das Institut priift nédmlich nicht, ob fremdes geistiges Ei-
gentum dem Parallelimport entgegensteht. Im Vordergrund steht dabei das Pa-
tentrecht, aber auch etwa der wettbewerbsrechtlich motivierte Erstanmelderschutz.

Die Frage der Erschopfung von Immaterialgiiterrechten und damit der immaterial-
gliterrechtlichen Zuldssigkeit von Parallelimporten ist in der Schweiz, jedenfalls im
Patentrecht, nicht geklédrt, Es besteht auch keine gefestigte Gerichispraxis in dieser
Frage. Es bietet sich an, den Bedarf einer gesetzgeberischen Losung vertieft zu prii-
fen. Das Heilmittelgesetz ist aber nicht der richtige Kontext, .um diese Frage der
Ausgestaltung privatrechtlicher Positionen zu beantworten, Die Antwort ist vielmehr
in der immaterialgiiterrechtlichen Gesetzgebung zu erteilen. Der neue Artikel 14
Absatz 3 weist darauf hin. Die Beantwortung wird in sorgliltiger Interessenabwi-
gung und vor allem mit Blick auf die Sitvation auf europiischer und weltweiter
Ebene erfolgen miissen. Dabei wird zu beachten sein, dass Parailelimporte sowohl in
die USA als auch in die EG unrechtmiissig sind, wenn das fragliche Produkt pa-
tentrechtlich geschiitzt ist und der Pateftinhaber nicht zugestimmt hat.

Art, 15 Meldepflicht

Die Arzneimittel der in Artikel 14 aufgefithrten Kategorien kénnen vom Institut ei-
ner Meldepflicht unterstellt werden; sofern ein Zulassungsverfahren nicht zweck-

70 Richtlinie 81/851/EWG, Artikel 3 )
Vgl. dazu Ausfiihrungen unter Ziffer 133.11
72 Vgl dazu die Definition des Bundesgerichtes (BGE 122 111 469 if.)
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miissig ist. Als nicht zweckmissig erweist sich ein Verfahren, wenn sich in Anbe-
tracht des Gefihrdungspotenzials des Produktes der mit einem vereinfachten Verfah-
ren verbundene Aufwand nicht rechtfertigen ldsst. Somit kommt eine Meldepflicht
etwa flir Arzneimittel aus dem Grenzbereich Arzneimittel-Lebensmitte] wie bei-
spielsweisg Kriutertees oder fiir homgopathische Einzelmittel ohne Indikation in
Frage, Das Institnt muss somit keine Zulassungsverfilgung ausstellen. Es hat den-
noch die Maglichkeit der Kontrolle, falls Anlass dazu besteht. Verwaltungsmass-
nahmen nach Artikel 65 kénnen auch fiir Préparate ergriffen werden, die bloss der
Meldepflicht unterliegen,

Art. 16 Zulassﬁngsentscheid

Absatz I: Nach Priifung der eingereichten Unterlagen entscheidet das Institut, ob
das Arzneimittel zugelassen werden kann. Dieser Entscheid muss der gesuchstellen-
den Firma in Form einer beschwerdefiihigen Verfligung erdffnet werden. Mogliche
Zulassungs-Auflagen sind beispielsweise Verpflichtungen zur weiteren Evaluation
des Priparates (Abklirungen Giber Interaktionen, unerwiinschte Wirkungen, Vor-
schriften fiir spezielle Patientengruppen oder iiber die Dosierung). Eine Bedingung
konnte etwa darstellen, dass filr ein Produkt eine behtitdliche Chargenfreigabe ein-
geholt werden muss.

Absatz 2: Die Dauer der Zulassung muss begrenzt werden, um eine Moglichkeit der
Uberpriifung zu schaffen, insbesondere der Frage, ob die Produkte immer noch zu-
lassungsberechiigt sind. Die Dauer von finf Jahren wird gewihit, weil diese Frist
dem EG-Recht entspricht und schon bisher fiir die BAG-Zulassungen und die IKS-
Registrierungen galt. Innerhalb dieser fiinf Jahre kann das Institut dennoch neue
Auflagen machen, wenn der Gesundheitsschutz von Mensch und Tier dies verlangt
und es kann die in Artikel 65 vorgesehenen Verwaltungsmassnahmen ergreifen. Die
Zulassung eines Arzneimittels kann vom Institut auch innerhalb der finfjihrigen
Geltungsdauer widerrufen werden, wenn zwingende Griinde dafiir bestehen.

Absatz 3: Die gruppenweise Uberpriifung von Arzneimitteln ist notwendig, um Pri-
parate auf Grund von in der Zwischenzeit neu gewonnenen Erkenntnissen neu be-
urteilen zu konnen. Es ist nicht mdglich, diese Uberpriifungen bei Ablauf der Zulas-
sungsdauver vorzunehmen, weil sinnvollerweise Gruppen von Arzneimitteln (z, B.
Schmerzmittel) gesamthaft beurteilt werden sollen und innerhalb einer solchen
Gruppe die Zulassungen nicht fiir alle Arzneimittel gleichzeitig ablaufen,

Absatz 4: Die Zulassung wird nicht verldngert, sondern mit einer neuen Verfiigung
erneuert, falls die Vertriebsfirma ein entsprechendes Gesuch stellt. Das Institut kann
im Rahmen dieser Emeverung allenfalls auch neue Unterlagen verlangen, welche
€ine Neubeurteilung ermdglichen,

Art. 17 Behdrdliche Chargenfreigabe '

Absatz 1: Behordliche Chargenfreigabe bedeutet, dass jede produzierte Charge
(Herstellungsserie) vom Institut freigegeben werden muss. Die Chargenfreigabe er-
setzt die Zulassung nicht, sondern muss zusitzlich zu dieser erfolgen. Sie ist bei
denjenigen Arzneimitteln notwendig, bei denen sich die einzelnen Chargen vonein-
ander unterscheiden ktnnen, da sie beispielsweise biologische, sich veriindernde
Bestandteile enthaltenn. Die behtirdliche Chargenfreigabe unterscheidet sich von der
herstellerinternen Freigabe, welche Teil der Herstellung ist und bei allen Arznei-
.” mitteln vorgenommen werden muss, Die behdrdliche Chargenfreigabe besteht heute
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schon bei den immunbiologischen Erzeugnissen” sowie bei gewissen Arzneimitteln,
die bei der IKS registriert sind?4. Sie ist vorgesehen fiir Produkte, welche Wirkstoffe
respektive Mikroorganismen oder Teile davon mit einer biologischen Aktivitit ent-
halten.

Absatz 2: Heute werden Impfstoffe fiir Mensch und Tier sowie Sera und weitere
Blutprodukte einer behdrdlichen Chargenfreigabe unterzogen. Es ist vorgesehen, die
behordliche . Chargenfreigabe auch bei bestimmten gentechnologischen Herstel-
lungsverfahren zu verlangen. Gleiches konnte auch fiir Gentherapeutika der Fall
sein.

Absatz 3: Das Institut verdflentlicht diese Liste zu Informationszwecken; sie hat
keinen Rechtscharakter, Ob fiir ein Arzneimittel eine behtrdliche Chargenfreigabe
verlangt wird, ist Teil der Zulassungsverfiigung.

22.03.3 Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland (3. Abschnitt)

Bisher war die Einfuhr viid die Ausfuhr von Arzneimitteln praktisch nicht geregelt.
Zwei Griinde sprechen fiir die Regelung des grenziiberschreitenden Arzneimittel-
handels. Erstens soll verhindert werden, dass Arzneimittel international illegal pe-
handelt werden, Bedeutende Filie dieser Art wurden in den letzten zehn Jahren auf-
gedeckt.” Deshalb wurde die Kontrolle bestimmter Stoffe durch eine Anderung des
Betiubungsmittelrechts verschirft,76 Damit werden aber nicht alle fiir den Grau- und
Schwarzmarkt interessanten Arzneimittel abgedeckt. Als Beispicle genannt seien
Dopingmittel oder Leistungsforderer in der Tierzucht. Zum zweiten wird schon seit
Jahren von Entwicklungshilfeorganisationen geriigt, dass einige Schweizer Pharma-
firmen Heilmittel, die mit dieser Zusammensetzung bei uns aus gesundheitlichen
Griinden nicht zugelassen sind, in die Entwicklungslénder liefern. Wichtigstes Prin-
zip der vorgeschlagenen Regelung ist, dass keine Doppeistandards.geschaffen wer-
den: Arzneimittel, die in die Schweiz gelangen, miissen einen eben so hohen Quali-
titsstandard aufweisen wie jene, die aus unserem Land ausgefiihrt werden.

Art. 18 Bewilligungspflicht

Absatz 1: Wer Arzneimittel gewerbsmissig einfiihrt, ausfithrt oder von der Schweiz
aus damit im Ausland handelt, braucht dafiir — wie fiir die Herstellung oder den
Grosshandel im Inland — eine Bewilligung des Instituts. Dadurch kann dieses abkli-

73 Verordnung vom 23. August 1989 iiber die immunbiologischen Erzeugnisse, SR 812.111
(Art, 22-27); Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber die immunbiologischen Erzeugnisse
fiir den tierdrztlichen Gebrauch, SR 916.445.2 (Art. 20-25) -

74 Rzi‘cj::ltlliia)ien der IKS iiber die behordliche Chargenfreigabe vom 24. November 1994
(251.

75 Als Beispiele sei erinnert an die Liefereng von 100 Millionen Tabletten des Aufputsch-
mittels Pemolin, von 30 Millionen Tabletten des Schlafmittels Secobarbital und Lieferun-
gen im Tonnenmassstab von Methaqualon in afrikanische Schwarzmiickte Ende der
Achtziger- und anfangs der Neunzigerjahre, alles Stoffe, die ein holes Suchtpotenzial
aufweisen, Weiter sei erinnert an die Lieferung von fiber 75 Tonnen des Schnupfenmittels
Ephedrin zur Herstellung der Schwarzmarktdroge Metamphetamin («Ice») nach
Zentralamerika Mitte der Neunzigerjahre, Dabei warde der Rohstoff in der Regel ohne
Kontrolle in unser Land importiert und hier zu Tabletten verarbeitet. In einigen Fillen
wurde er direkt wieder exportiert, -

76 Betiubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 1951; SR 812,121, Verordnung vom 29. Mai
1996 tiber die Betdubungsmittel und psychotropen Stoffe; SR 812.121.1

4
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ren, ob die pesuchsiellende Person und der Betrieb die Anforderungen er_i"l.'\llt.'Da-
riiber hinaus ermoglicht eine Bewilligungspflicht, dass die Behorde einen Uberblick
erhilt iiber alle Personen, die Arzneimittel einfithren.

Im Vorentwurf wurde fiir die Einfuhr eine Herstellungsbewilligung verlangt, weil
die Importeure als verantwortliche Vertriebsfirmen den Zugriff auf die Herstel-
lungsunterlagen haben und die Priparate fiir den Schweizer Markt freigeben mis-
sen. Im jetzt vorliegenden Entwurf wurde darauf verzichtet, da dieses Konzept in der
Vernehmlassung keine Akzeptanz fand,

Einzelpersonen, die Arzneimittel fiir den Eigenbedarf ein- oder ausfiihren, unterste-
hen keiner Bewilligungspflicht, da solche Transporte nicht gewerbsmissig erfolgen
und diese Arzneimittel nicht fiir den Vertrieb oder die Abgabe bestimmt sind, Hin-
gegen gilt auch fiir sie das Verbot der Einfuhr von Arzneimitteln, deren Einfuhr der
Bundesrat verboten hat (Art. 20-Abs. 3 Bst. b).

Die Uberwachung det Ein- und Ausfuhr am Zoll ecfolgt mit Hilfe von Generalbe-
willigungen. Bel der Zollabfemgung ist keine Einzelbewilligung in Papierform vor-
zulegen.

Absatz 2: Fir die Ein- und Ausfuhr von Arznemuttelrohstoffen oder -zwischen-
produkten braucht eine Firma, die iiber eine Hersteliungsbewilligung nach Artikel 5
oder iiber eine Grosshandelsbewilligung nach Artikel. 28 verfiigt, keine spezielle
Ein- respektive Ausfuhrbewilligung. Der Bundesrat kann jedoch fiir kritische Roh-
stoffe wie etwa Arzneimitiel, die auch als Doping missbraucht werden, oder fiir die
ein Grau- oder Schwarzmarkt existiert, eine Bewilligungspflicht vorsehen,

Absatz 3: Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Bewxlhgungspﬂlcht erlassen filir
Medizinalpersonen, die grenziiberschreitend tat:g sind, wie beispielsweise Arztinnen
und Arzte oder Tieriirztinnen und -drzte, die in Grenzdorfern titig sind und ihren
Beruf beiderseits der Grenze ausiiben. So hat die Schweiz mit simtlichen Nachbar-
staaten Staatsvertriige lber die Tétigkeit von Medizinalpersonen im grenziiber-
schreitenden Bereich ratifiziert. Das Gleiche gilt fiir internationale Organisationen
fiir ihre Arzneimittellieferungen als Entwicklungshilfe oder in Katastrophenfillen,
Zu denken ist hier etwa an das Rote Kreuz, das Katastrophenhilfekorps oder fiir ein
Arzieteam in einem Rettungsflugzeng.

Absatz 4: Um zu verhindern, dass in Zolllagern illegale Vorkehrungen an Arznei-
mitteln vorgenommen oder vorbereitet werden kdnnen, wie das in der Vergangen-
heit im Bereich Blut und Blutprodukte vorkam, wird die Einlagerung der Einfuhr
gleichgestellt und ist somit bewilligungspflichtig,

Absatz 5: Damit die Dorchfuhr nicht als Einfuhr mit anschliessender Ausfuhr be-
handelt werden muss, soll der Bundesrat dafiir besondere Bestimmungen erlassen.
Grundsitzlich ist dafiir keine Bewilligung vorgesehen. Die durchfiihrende Firma ist
in vielen Fillen eine Transportfirma, die Waren eines Dritten transportiert, Der
Bundesrat hat aber die Moglichkeit, Massnahmen zur Verhinderung von Missbriiu-
chen zu treffen,

Absatz 6: Viele Staaten verlangen vorn Ausfuhrstaat so genannte Exportzertifikate,
bevor sie die Einfithr von bestimmten Arzneimitteln bewilligen. Das Institut als Be-
horde, die Arzneimittel zulésst und Herstellungsbewilligungen erteilt, ist geeignet,
solche Zertifikate auszustellen. Diese sollen nach der Vorgabe des «Certification
Scheme» der WHO (vgl. Kommentar zu Art. 21 Abs. 1) ausgefertigt werden.
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Art 19 Bewilligungsvoraussetzungen

Absatz I: Dieser Artikel hilt die Voraussetzungen fiir die Bewilligungserteilung
fest. Erforderliche fachliche und betriebliche Voraussetzungen sind z. B. der Titig-
keit entsprechend qualifiziertes Personal oder filr die Arzneimittel geeignete Lager-
raume. Das verlangte Qualititssicherungssystem stellt sicher, dass die Abléufe nach-
vollziehbar sind und festgelegt ist, wer fiir eine bestimmte Handlung zustindig ist.
Diese Anforderungen werden je nach Bewilligungsart (Einfuhr, Ausfuhr, Handel im
Ausland) auf Verordnungsstufe festgelegt. )

Absarz 2: Da die Anforderungen fiir die Herstellungsbewilligung umfassender sind
‘als digjenigen fiir eine Einfuhrbewilligung, wird letztere auch dann erteilt, wenn die

- Voraussetzungen fiir erstere erfiillt sind. Ebenso wird eine Bewilligung fiir die

Ausfuhr oder den Handel im Ausland ohne weiteres erteilt, wenn die Gesuchstellerin
tiber eine Einfuhr- oder ¢ine Grosshandelsbewiiligung verfiigt. Fifrmen, welche ver-
schiedenen bewilligungspflichtigen Tétigkeiten nachgehen, sollen nicht durch un-
nétige administrative Hiirden behindert werden. Hingegen sollen die einzelnen Be-
willigungen unabhingig voneinander erteilt und nétigenfalls wieder entzogen wer-
den kénnen. Die so entstehende Bewilligungs-Kaskade soll sicherstellen, dass wenn
die Bewilligung mit den strengsten Auflagen erteilt worden ist, die Bewilligungen
mit den weniger strengen Voraussetzungen ohne weitere Auflage erhalten werden
konnen (vgl. auch Art. 28 Abs. 3). Dies ist mit ein Grund, warum alle diese Bewilli-

_gungen von einer einzigen Instanz, dem Institut, erteilt werden miissen.

Das Institut iiberpriift vor Ort mittels einer Inspektion, ob die Voraussetzungen er-
fllt sind {Abs. 3). Deren Durchfiihrung kann- allenfalls nach Artikel 59 delegiert
werden. -

Are 20 Besondere Bestimmungen fiir die Einfuhr

Absatz 1: Zugelassene Arzneimittel diirfen von Bewilligungsinhabem grundsitzlich
ohne zusétzliche Bewilligung zum Vertrieb oder zur Abgabe eingefiihrt werden.
Dies gilt auch fiir nicht zulassungspflichtige Arzneimittel (nach Arl. 9 Abs. 2 oder
nicht verwendungsfertige Arzneimittel, z. B. Rohstoffe und Zwischenprodukte).
Vorbehalten bleibt Absatz 3 Buchstabe b,

Absatz 2: Es soll fiir bestimmte Personen méglich sein, nicht zugelassene, verwen-
dungsfertige Arzneimittel in die Schweiz einzufiihren. Dass ein Arzneimittel in der
Schweiz nicht zugelassen ist, kann ausser nicht nachgewiesener Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit auch andere Griinde haben. Méglicherweise hat niemand um ¢ine
Zulassung nachgesucht, weil das Handelsvolumen in der Schweiz zu gering ist,

Die Bestimmung gilt zom einen fiir Einzelpersonen wie beispielsweise Touristen,
welche ihre Arzneimittel fir den Eigengebrauch aus ihrem Herkunftsland mitneh-
men (Bst. a). Auch im geltende Betdubungsmittelrecht ist vorgesehen, dass kranke
Reisende die bendtigten Betdubungsmittel bis zu einem Monatsbedarf ohne Bewilli-
gung ein- oder ausfiihren kdnnen,

Der Eigengebrauch muss restriktiv ausgelegt werden, um Missbriuchen -bei dieser
Ausnahmeregelung vorzubeugen. Zum Eigengebrauch gehort der Bedarf fir die im
gleichen.Haushalt lebenden Personen und Haustiere, nicht aber der Bedarf fiir eige-
ne Nutztiere. Wire dieser eingeschlossen, wire dem Missbrauch (z. B. mit Anaboli-
ka, Antibiotika, Wachstumsforderern} Tiir und Tor getffnet und die in Artikel 42
vorgeschriebene Buchfithrungspflicht fiir Tierarzneimittel kénnte umgangen werden.
Der Bundesrat hat die Mdglichkeit, Ausfiihrungsbestimmungen Zu erlassen. Zum
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Beispiel kann er die Hochstmenge festlegen, die noch als fiir den Eigenbedarf be-
stimmt gilt,

Zom andesn ist fiir Medizinalpersonen (Arztinnen/Arzte, Zahnirztinnen und -4rzte,
Tierdrztinnen und -rzte, Apothekerinnen/Apotheker) die Einfuhr von kleinen Men-
gen von Arzneimitteln erlaubt, die in unserem Land nicht zugelassen, aber verwen-
dungsfertig sind, damit die optimale medikament&se Therapie fiir ihre Patienten ge-
wihrleistet werden kann (Bst. b.), Diese soll nicht dadurch verhindert werden, dass
ein in der Schweiz, z. B. wegen mangelnder Nachfrage, nicht zugelassenes Arznei-
mittel nicht erhéltlich ist. Damit kann ein Apotheker zum Beispiel ein Arzneimittel
fiir eine Touristin in deren Herkunftsland bestellen, ochne dass er dafiir eine Bewilli-
gung zur Einfuhr braucht. Dies insbesondere deshalb, weil solche Einzelbestellun-
gen cine Dienstleistung fiir einzelne Patientinnen und Patienten darstellen.

Wichtige Arzneimittel filr seltene Krankheiten benttigen in der Regel cine
(erleichterte} Zulassung (vgl. Art. 14 Abs. 1 Bst. f}. Fiir Einzelfille kann der Bun-
desrat aber auch deren Einfuhr ohne Zulassung gestatten,

Absatz 3: Der Bundesrat kann das Institut beauftragen, die Einfuhr von Arzneimit-
teln mit einem hohen Missbrauchspotenzial einer Bewilligungspflicht zu unterstel-
len. So ist eine Bewilligungspflicht denkbar fiir Arzneimittel, die einerseits zu The-
rapiezwecken dienen, anderseits aber fiir andere Zwecke wie zum Beispiel Doping
missbraucht werden.”7 Sollte es notwendig sein, kann das Institut deren Einfuhr be-
schrinken oder verbieten, beispielsweise bei Arzneimitteln, die praktisch aus-
schliegslich fiir widerrechtliche Zwecke bestimmt oder missbriiuchlich verwendet
werden konnten, wie in der Schweiz beispielsweise nicht zugelassene Leistungsfor-
derer. Bedingung fiir diese Einschrinkung der Einfuhr ist, dass diese besondere
Kontrolle dem Gesundheitsschutz dient.

Absatz 4: Um eine Ubersicht zu ermoglichen, erstellt das Institut eine Liste, auf der
jene Arzneimittel aufgefiihrt sind, deren Einfuhr mit Auflagen versehen, beschriinkt
oder verboten sind,

Art 21 Beschrénkungen fiir die Ausfubr und den Handel im Ausland

Absatz I: Die Ausfubr von Arzneimitieln und der Handel damit im Ausland sind
unter dem Vorbehalt einer entsprechenden Betriebsbewilligung nachr Artikel 18 Ab-
satz 1 grundsitzlich frei. Es gibt allerdings einige Ausnahmen. Die erste besteht,
wenn das Arzneimittel im Zielland verboten”® ist. Die Ausfuhr und der Handel im
Ausland sind auch dann verboten, wenn aus den Umstinden heraus erkennbar ist,
dass die Arzneimittel fiir widerrechtliche Zwecke verwendet werden konnten. Der
schweizerische Exporteur muss interessiert sein daran, sich rechtskonform zu ver-
halten. Die Schweiz respektiert das auslidndische Einfuhrverbot und verbietet ihrer-
seits die Ausfuhr.

Absaiz 2: Hat ein Arzneimittel in der Schweiz oder im Zielland keine Zulassung, so
bedeutet das noch nicht, dass es gesundheitsgefihrdend, qualitativ mangelhaft oder
unwirksam ist. Es ist beispielsweise moglich, dass ein Arzneimittel in der Schweiz
nicht verwendet wird, weil es gegen eine tropische Krankheit wirkt, die hier prak-

77 Ein mdgliches Beispiel fiir ein solches Arzneimittel ist Erythropoietin («Epo»), ein filr
die Behandlung von Dialysepatientinnen und -patienten wichtiges Medikament, das auch
fiir Dopingzwecke missbraucht wird.

78 Eine Kategorie, die in der Schweiz nicht existiert, es gibt nur zugelassene und nicht
zugelassene sowie nicht zulassungspflichtige Arzneimittel.
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tisch nicht auftritt. Und es gibt Linder, die praktisch iiber keine Heilmittelkontrolle
verftigen und somit auch keine Zulassungen erteilen. Deshalb ist die Ausfuhr von
Arzneimitteln, die in der Schweiz oder im Zielland keine Zulassung haben, nicht
grundsitzlich verboten. Der Bundesrat hat Vorschriften zu erlassen, wenn er zur
Veimeidung einer Gesundheitsgefihrdung die Ausfubr fiir bestimmte, nicht zugelas-
sene Arzneimittel einschranken oder sogar verbieten will.

Mit der Moglichkeit der Statuierung von Ausfuhrverboten fiir nicht zugelassene
Arzneimittel zeigt sich die Schweiz solidarisch mit anderen Staaten. Fiir Menschen
im Ausland soll prinzipiell derselbe Sicherheitsstandard gelten wie fiir die Bevslke-
rung in der Schweiz. Gewissen Staaten, insbesondere der Dritten Welt, fehlt es an
den finanziellen Mitteln filr eine effiziente Heilmittelkontrolle. Mit der Moglichkeit
des Verbots der Ausfuhr von in der Schweiz oder im Ausland nicht zugelassenen
Arzneimitteln leistet die Schweiz einen Beitrag dazu, dass die knappen finanzieller
Ressourcen im Gesundheitswesen von Drittweltstaaten nicht flir gesundheitsgefihr-
dende Arzneimittel ausgegeben werden,

Absatz 3: Es kann fiir einen Exporteur sehr schwierig sein, herauszufinden, ob ein
Arzneimittel ausgefiihrt werden darf oder nicht. Deshalb erleichtert es die Ausfuhr,
wenn das Institut eine Liste der unter die Ausfuhrbeschrinkung oder das Ausfuhr-
verbot fallenden Arzneimittel ersteilt, Die Verbotsliste wird sich an entsprechenden
Listen der EG und der UNQ7 orientieren. Fiir jedes Zielland kann eine spezifische
Liste erstellt werden. Fiir Handler ist bei Stoffen, die auf einer solchen Liste figurie-
ren, vermehrte Sorgfalt geboten um zu verhindern, dass diese via Lander, in denen
keine Verbote bestehen, in Linder gelangen, die solche Arzneimittel verbieten.

Absarz 4: Das Institut kann im Einzelfall trotz einer Ausfuhrbeschrinkung oder ei-
nes Ausfuhrverbotes die Ausfuhr eines gesundheitsgefihrdenden Arzneimittels aus-
nahmsweise bewilligen. Wenn die Behérde des Ziellandes in Kenntnis der Griinde
fiir die Avsfuhrbeschrinkung oder das Ausfuhrverbot einer Binfuhr zustimmt, dann
soll die Schweiz diesen Entscheid akzeptieren, es sei denn, es liege ein konkreter
Fall von Korruptionsverdacht vor. Ein Beispiel dafiir ist ein altes Antibiotikum, das
in einigen Léndern trotz hohem Nebenwirkungspotenzial noch verwendet wird, weil
es viel billiger als andere ist. Witrde man es verbieten, wire in diesen Landern aus
finanziellen Griinden iiberhaupt keine Therapie schwerer Infektionen mehr miglich.

Are 22 Sorgfaltspflichten bei der Ausfuhr

Absatz 1: Der Exporteur ist verpflichtet, der belieferten Person im Zielland ohne
Aufforderung die medizinischen und pharmazeutischen Basisinformationen iiber die
ansgefithrten Arzneimittel bekannt zu geben. Die Basisinformation richtet sich nicht
an die Patientinnen und Patienten, sondern an die zur Abgabe von Arzneimittel be-
rechtigten Fachpersonen.

Die Sorgfalispflicht des Exporteurs ist zn unterscheiden vom «Certification Scheme»
der WHO?0, welchem tiber 140 Staaten beigetreten sind. Gestiitzt auf das «Certifi-
cation Scheme» kann die Behérde des Ziellandes von der Behdrde des Exportstaates

7% Department for Policy Coordination and Sustainable Development, Consolidated List of
Products Whose Consumption and/or Sale Have Been Banned, Withdrawn, Severely

Restricted or not Approved by Governments — Pharmaceuticals; United Nations Publi-
cations, New York, 1994

8  WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in
International Commerce, Beschluss WHA 41.18 vom [3, Mai 1988
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ein Zertifikat verlangen. In diesem Zertifikat werden die Zulassung des Arzneimit-

tels oder ausnahmsweise auch die Griinde filr die Verweigerung einer Zulassung be-

stitigt. Dariiber hinaus zertifiziert die Behérde des Exportstaates, dass der Produk-
tionsbetrieb {iber eine Herstellungsbewilligung verfitgt und nach den GMP-Regeln

der WHO Arzneimittel herstellt. Damit verfilgt die Behorde des Ziellandes iiber-die

nitigen Unterlagen.

Der Exporteur wird durch das WHO Certlﬁcatlon Scheme rechtlich nicht direkt ver-

_pflichtet. Er muss ein Zertifikat nur auf ausdriickliches Verlangen des Ziellandes,

gestiitzt auf das innerstaatliche Recht, beifilgen. Weil die Importstaaten vor allem in
den Entwicklungslindern haufig nicht auf einem Zertifikat bestehen, verlangt das

schweizerische Recht vom Exporteur in jedem Fall die Basisinformationen iiber die
Arzneimittel an die Empfinger zu liefern.

Die Regelung ist mit dem EG-Recht kompatibel, Allerdings ist sie etwas strenger,
weil die entsprechende Richtlinie 75/319 der EG lediglich verlangt, dass ein Mit-
gliedstaat auf Antrag des Herstellers, des Exporteurs oder der Behdrden des einfilh-
renden Drittlandes bescheinigt, dass der Hersteller eines Arzneimittels tiber die ept-
sprechende Zulassung verfiigt.

Absatz 2; Diese Verpflichtung soll gewihrleisten, dass Versuchspriparate auch im
Ausland nur bei den klinischen Versuchen eingesetzt werden, welche die Regeln der
Guien Praxis der klinischen Versuche einhalten. Das liegt einerseits im Interesse der
Versuchspersonen, andererseits im Interesse der Qualitét der durchgefiihrien Studien
{vgl. Kommentar zum 4. Kapitel 2. Abschnitt). Da bei Zulassungsantrigen in der
Schweiz oft auch klinische Studien im Ausland anerkannt werden und da dieser Be-
reich besonders hohen ethischen Anforderungen unterliegt, muss die Schweiz darauf
achten, dass es hier keine Doppelstandards gibt.

22.034 - Vertrieb, Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln
4. Abschmtt)

Art. 23 Kategorien von Arzneimitteln

Absarz I: Die IKS teilte bisher die von ihr registrierten Arzneimittel in zwei Abga-
bekategorien mit und in drei Abgabekategorien ohne Rezeptpflicht ein, Abgabekate-
gorie A bedeutet verschirft rezeptpflichtig (d.h. ein Rezept berechtigt zur einmali-
gen Abgabe des Arzneimittels durch die Apothekerin oder den Apotheker), Abgabe-
kategorie B rezeptpflichtig (ein Rezept berechtigt zur wiederholten Abgabe durch
die Apothekerin oder den Apotheker), Abgabekategorie C Verkauf rezeptftei, aber
nur in Apotheken, Abgabekategorie D Verkauf rezeptirei in Apotheken und Droge-
rien, Abgabekategorie E Verkauf in simtlichen Geschiften. Immunbiologische Er-
zeugnisse sind grundsétzlich rezeptpflichtig, das BAG kann aber auch die Abgabe in
Apotheken erlauben. Fiir Betdubungsmittel verlangt das Betdubungsmittelgesetz so-
gar eine Verschreibung auf speziellen Rezeptblocken und die Aufbewahrung unter
Verschluss. Diese Einteilung kann grundsitzlich weitergefiihrt werden. Allerdings
sind zukiinftig Abgabekompetenzen nicht an den Abgabeort, sondern an die Ausbil-
dung der abgebenden Person zu binden. Je nach Entwicklung sind weitere Anderun-
gen denkbar. So konnte z. B. der rezeptpflichtige Bereich differenzierter unterteilt
werden, und zwar in dem Sinne, dass das Verschreiben bestimmier Medikamente an
bestimmite Aus- und Weiterbildungen gekniipft wiirde.
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Es wurde darauf verzichtet, eine einzige Kategorie von rezeptfreien Arzneimitteln
einzufiihren, weil heute ein differenziertes und bewidhries Versorgungsnetz von
Apotheken und Drogerien besteht. Der Gesetzesentwurf bezweckt diesbeziiglich
. keine grundsitzliche Anderung, weil die heutige Lésung gesundheitspolizeilich ge-
rechifertigt ist. Keine befriedigende Losung wire es, den Kantonen die Kompetenz:
zur Einteilung der rezeptfreien Arzneimittel zu geben. Fiir den Binnenmarkt
Schweiz konnte dies zu unldsbaren logistischen Problemen fiihren und es wire auch
gesundheitspolizeilich fragwiirdig, wenn eine Fachperson mit einer -bestimmiten
Ausbildung in einem Kanton ein bestimmles Arzneimittel abgeben konnte und in ei-
nem anderen nicht.

Absatz 2: Als «frei verkéuflich» kénnen Praparate eingestuft werden, welche auf
Grund ihrer Eigenschaften als Arzneimittel klassiert werden miissen, deren Risiko-
potenzial aber so gering ist, dass besondere Vorschriften beziiglich Abgabe gesund-
heitspolizeilich nicht gerechtfertigt werden konnen (z. B. bestimmte Hustenbonbons,
Krautertees). Fir diese Kategorie gelten die Bestimmungen iiber Verschreibung,
Abgabe und Versandhandel nicht. Es ist auch keine Detailhandelsbewilligung not-
wendig. Hingegen sind die Best:mmungen iiber Ein- und Ausfuhr sowie Grosshan-
del anwendbar.

Absaiz 3: Die Einteilungskriterien fiir die Abgabekategorien sollen vom Bundesrat
festgelegt werden. Jedes Arzneimittel soll bei der Zulassung vom Institut in eine be-

. stimmte Abgabekategorie eingeteilt werden. Diese Kompetenzzuteilung stellt eine
gesamtschweizerisch einheitliche Regelung der Abgabe sicher,

Art.24 - Abgabe verschfeibungs-pﬂichtiger Arzneimitlel

Absatz I: Jede Abgabeberechtigung soll sich auf eine angémessene Ausbildung stiit-
zen. Verschreibungspflichtige Arzneimitte] diirfen grundsétzlich nur durch Medizi-
naipersonen abgegeben werden. In medizinisch begriindeten Ausnahmefillen (z. B.
in einem Notfall oder zum Fortfiihren einer erforderlichen Dauertherapie) soll es
mdglich sein, verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben, auch wenn kein
drztliches Rezept vorliegt und die behandelnde Arztin oder. der behandelnde Arzt
nicht erreicht werden kann. Eine analoge Ausnahmeregelung existiert bereits fiir die |
Abgabe von Betdubungsmitielntt (Bst. a),

Die Regelung der Selbstdispensation (d. h. der Verkauf der Heilmittel durch die be-
handelnden Arztinnen und Arzte selbst, nicht iiber eine 6ffentliche Apotheke) kann
nicht Gegenstand dieses Gesetzes sein (vgl. Art. 1, wonach der Schutz der Gesund-
heit von Mensch und Tier bezweckt wird). Die Selbstd:spensauon mag Auswirkun-
gen auf die Gesundheitskosten haben, allerdings ist umstritten in welche Richiung.
Es besteht somit fiir den Bund kein Anlass, die Selbstdispensation im Rahmen des
Heilmittelgesetzes niher zu regeln. Soweit eine bundesrechtliche Richtungsweisung
gebotzn ist, findet sie sich bereits im Bundesgesetz itber die Krankenversicherung82
(Bst. b).'

Die Verantwortung fiir die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
liegt grundsitzlich bei den Medizinalpersonen gemiss Buchstaben a und b. Es soll
aber méglich sein, dass die Abgabetitigkeit auch von angemessen ausgebildeten
Fachpersonen unter der Kontrolle der verantwortlichen Medizinalperson ausgefiihit
werden kann. So soll beispielsweise im Spital die Abgabe durch eine Kranken-

81 Artikel 48 BetmV
82 Artikel 35-38 KVG
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schwester oder — insbesondere fiir labile Blutprodukte — durch Laborpersonal unter
der Kontrolle einer Spitalapothekerin/eines Spitalapothekers oder einer Spitalirz-
tinfeines Spitalarztes moglich sein. Ebenso sellen in der Apotheke Pharma-
Assistentinnen unter direkter Aufsicht der verantwortlichen Apothekerin/des ver- |
antwortlichen Apothekers verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben dirfen
(Bst. ¢).

Absatz 2: Medizinalfutter sind Futtermittel, welchen zulassungspﬂlchtlge Medizi-
nalkonzentrate {Arzneimittel) beigemischt sind, Eine Abgabe von Futtermitteln
"durch Medizinalpersonen ist in der Praxis nicht durchfihrbar, Deshalb milssen Fut-
termiihlen, welche iiber eine Herstellungsbewilligeng fiir Medizinalfutter verfiigen,
auf drziliches Rezept auch zur Abgabe dieser Medizinalfutter berechtigt sein.

Absatz 3: Bestimmte Personen wie Chiropraktikerinnen und Chiropraktiker, Heb-
ammen, Spitexpflegepersonal und Angestellte von Notfalldiensten knnen ermiich-
tigt werden, in threm Fachgebiet auch verschreibungspflichtige Arzneimittel anzu-
wenden. Dabei knnen die Kantone diese Personen sowie den Umfang jhrer An-
wendungsherechtigung bestimmen,

Art. 25 Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel

Absatz I: Auch die Abgabe von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist an
eine angemessene Ausbildung gebunden. Die. Bestimmungen von Artikel 25 filhren
die heutigen Regelungen analog fort. Diejenigen Personen, welche nach Artikel 24 °
befugt sind, verschreibungspflichtige Arzneimittel abzugeben, diirffen auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben (Bst. a). Weiter diirfen eidgendssisch
diplomierte Drogistinnen und Drogisten (Bst. b} sowic weitere Personen mit einer
angemessenen Ausbildung-(Bst. ¢; z. B, Optiker) bestimmte nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel abgeben. In Analogie zu Artikel 24 ist es Medizinalpersonen
sowie eidgendssisch diplomierten Drogistinnen und Drogisten méglich, die Abgabe
von nicht verschreibungspﬂichtigen Arzneimitteln an eine Fachperson zu delegie-
ren, sofern sie unter der direkten Kontrolle und Verantwortung der abgabeberech-
tigten Person erfolgt (Bst. 4).

Absatz 2: Ob und welche Berufskategorien zusétzlich zu Medizinalpersonen und
eidgenéssisch diplomierten Drogistinnen und Drogisten berechtigt sein sollen, be-
stimmte Kategorien von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (vgl. Art. 23)
abzugeben, wird vom Bundesrat bestimmt,

Einerseits ist die Ausbildung der meisten der dafiir in Frage kommenden Berufska-
tegorien sowieso vom Bund geregelt. Andererseits soll auch in diesem Bereich der
Patientenschutz und die Rechtssicherheit gewihrleistet sein. Vom Bund nicht aner-
kannte Berufskategorien -kénnen, Absatz 4 vorbehalten, deshalb nicht zur Abgabe
von Arzneimitteln zugelassen werden. ’

Absaiz 3: Werden gemiiss Artikel 23 Absatz 1 verschiedene Kategorien von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gebildet (in Analogie zu den heutigen Ver-
kaufskategorien C, D und E), so bestimmt das Institut, welche Arzneimittelkatego-
rien von eidgendssisch diplomierten Drogistinnen und Drogisten (Abs. I Bst. b;
z. B. heutige Liste-D-Préparate) und welche von den vom Bundesrat bestimmten
weiteren Berufskategorien (Abs. I Bst. ¢ in Verbindung mit Abs. 2} abgegeben wer-
den diirfen. Die vom Institut festgelegten Abgabekompetenzen sind gesamtschwei-
zerisch verbindlich.
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Von diesen Bestimmungen nicht tangiert ist die Frage, ob Drogerien Rezepte fiir
Arzneimittel, zu deren Abgabe sie ermichtigt sind, zulasten der Krankenverswhe-
rungen verrechnen diirfon 83

Absatz 4: Den Kantonen ist es mdglich, die Abgabeberechtigung fiir bestimmte
Gruppen ven nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (insbesondere Arznei-
miltel einer bestimmten Therapierichtung wie beispielsweise Homdopathika) auch
anderen als den nach Absatz I beschriebenen Personen zu iibertragen, sofern diese
iiber eine entsprechende kantonal anerkannte Ausbildung (z. B. Homdopathin/
Homdopath) verfiigen. Um dennoch eine gewisse Einheitlichkeit dieser Abgabe-
kompetenzen fiir die ganze Schweiz zu erzielen, muss das Institut sein Einverstiind-
nis erteilen. Mit dieser Regelung kann insbesondere Berufsgruppen aus dem kom-
plementérmedizinischen Bereich, fir die (noch) keine eidgendssisch einheitliche Be-
rufsregelung existiert, eine angemessene Abgabekompetenz erteilt werden. Diese
Regelung kommt auch dem Kanton Appenzell Ausserrhoden entgegen, der einen
wichtigen Teil seines Bruitosozialproduktes mit komplementirmedizinischen Thera-
piemethoden erwirtschaftet.

Art. 26 Grundsatz fiir Verschreibung und Abgabe

Absarz 1: Das positive Nutzen-Risiko-Verhiiltnis eines Arzneimiitels ist in hohem
Masse abhéingig von seiner richtigen Verwendung. Deshalb wird verlangt, dass bei
Verschreibung und Abgabe die anerkannten Regeln der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaften beachtet werden miiissen. Implizit wird damit auch die
missbrinchliche Verschreibung und Abgabe verboten.

Dazu gehort auch, dass der Arztin oder dem Arzt der Gesundheitszustand der Kon-
sumentin oder des Konsumenten bekannt ist, also keine «Blanko-Rezepte» ausge-
stellt werden (Abs. 2). ,

Art. 27 Versandhandel mit Arzneimittel

Absatz 1: Als «Versandhandel» gilt der Handel mit Waren, die in Katalogen, Pro-
spekten oder Anzeigen angeboten und an die Kundschaft versendet werden. Die be-
stellte Ware wird der Kiuferin oder dem Kiufer auf dem Versandweg (meist Post-
versand) zugestellt. Zum Versandhandel gehéren die Aufnahme von Bestellungen
beim Kunden oder der Kundin, die Vermittlung von Bestellungen und der Versand
von Bestellformularen. Ebenfalls unter den Begriff des Versandhandels fallt der so
genannte «Direktversand», wie er zurzeit von einer Krankenkasse betrieben wird.

Begrifflich muss vom Versandhandel der Nachversand unterschieden werden.

Nachversand ist kein Versandhandel und nach einem personlichen Erstkontakt im

Einzelfall zulassig, er ziihlt zn den &iblichen, sinnvollen und notwendigen Dienst-

leistungen einer Apotheke bzw. Drogerie. Zum Versandhandel llegen folgende Un-

terschiede vor:

— die Fachberatung (durch eine Apothekerin oder einen Apotheker bzw. eine
Drogistin oder einen Drogisten) hat bereits vorgangig stattgefunden;

~  Nachversand betrifft konkrete Einzelfille wie z. B. voriibergehende Orisabwe-
senheit, Nichterhltlichkeit ab Lager; .

- auf Grund seines Ausnahmecharakters wird der Nachversand in der Regel nicht
beworben bzw. nicht auf Grund von Werbung in Anspruch genommen;

83 BGE (2P.242/1995) vom 13. Februar 1996
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— eine Apotheke «betreibt» Nachversand nicht hauptgeschifilich. Nachversand
entspricht einer zusétzlichen Dienstleistung der Apotheke fiir die Patientin oder
den Patienten.

Der Versandhandel als eine spezielle Form der Medikamentenabgabe an das Publi-
kum ist grundsiétzlich nicht erlaubt. Arzneimittel sind keine gewdhnlichen Konsum-
artikel. Das heutige Abgabesystem von Arzneimitteln basiert im Interesse der Arz-
neimittelsicherheit und des Patientenschutzes auf der personlichen, sachgerechten
Fachberatung (durch eine Apothekerin oder einen Apotheker bzw. eine Drogistin
oder einen Drogisten) und der #rztlichen Uberwachung. Versandhandel bringt zu-
sitzliche Risiken mit sich: Ohne qualifizierte Abgabe und Kontrolle gerdt bei Medi-
kamenten der unabdingbar notwendige Konsumentenschutz in Gefahr. Die Anwen-
dung pharmazeutischer Produkte bedarf in aller Regel notwendiger Hinweise im

* Rahmen der Verschreibung und Abgabe. Zudem tritt beim Versandhandel das

Transportrisiko hinzu, Auch besteht die Gefahr, dass bei einem Postversand die
Arzneimittel in falsche Héinde (beispielsweise von Kindern) kommen kénnten. Bei
ailfdlligen gesundheitlichen Schidigungen miissen die Versandhiindler haftbar ge-
macht werden konnen.

Ein grosses Risiko fiir die Arzneimittelsicherheit stellen insbesondere auch Firmen
dar, die ihre Dienstleistungen international und in der Regel per Internet anbieten.
Solche Versandhindler beliefern oft auch ihnen unbekannte Personen mit rezept-
pflichtigen Arzneimitteln ohne die nétigen Rezepte und somit ohne #rztliche Kon-
trolle, Da zudem die Konsumentin oder der Konsument selbst die Qualitit des Arz-
neimittels und die allenfalls fremdsprachige — wenn iiberhaupt vorhandene ~ Arz-
neimittelinformation nicht beurteilen kann, ist ein solcher Arzneimitteleinsatz sehr
problematisch. Manchmal sind solche Medikamente auch gefilscht. Es wird schwie-
rig sein, eventuelle Haftbarkeitsanspritche geltend zu machen, weil der Versand-
hindler oft unbekannt und zudem praktisch immer im Ausland angesiedelt ist,

Aus den genannten Griinden soll der Versandhandel mit Medikamenten im Grund-
satz untersagt sein und nur im Ausnahmefall unter Erfiillung bestimmier Vorausset-
zungen {vgl. Abs. 2) bewilligt werden. Eine Umkehr des Prinzips, d. h. die grund-
sétzliche Zuliissigkeit des Versandhandels mit der Umschreibung der Fille, in denen
er verboten ist, widerspriiche den beschriebenen Leitprinzipien der Medikamenten-
abgabe,

Versandhandel mit so genannten frei verkduflichen Priparaten, d. h. in allen Ge-
schiften verkduflichen Priparaten, ist definitionsgemfiss zuldssig. Diese Préparate
erfordern keine Fachberatung und unterliegen zudem auch keinem speziellen Trans-
portrisiko. Sie sind deshalb fiir den Versandhandel frei zugelassen (vgl, Art. 23
Abs. 2). :

Absatz 2: Ein absolutes Versandhandelsverbot wiirde der Handels- und Gewerbe-
freiheit, dem Binnenmarktgesetz und dem Verhiiltnismissigkeitsprinzip widerspre-
chen.84 Es miissen Ausnahmen moglich sein, in denen ein Versandhandel im kon-
kreten Fall bewilligt werden kann. Wichtigste Ausnahmevoraussetzung ist — auch im
Falle von an sich nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln — das Vorliegen einer drztli-
chen Verschreibung. Sodann miissen die zus#tzlichen Risiken des Versandhandels
durch entsprechende Sicherheitsvorkehrungen abgedeckt und — analog zur persénli-

34 Vgl dazu die Empfehlung der Wettbewerbskommission vom 7. Dezember 1998
zuhanden der Kantone betreffend Regelung des Versandhandels von Arzneimitteln in den
Kantonen. '
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chen Abgabe — die Beratung durch eine _Eacl*iperson (Apothekerin oder Apotheker,
Drogistin oder Drogist} und die #rztliche Uberwachung gewihrleistet sein,35

" Mit dieser Regelung werden neuwe Versorgungsmodelle, wie sie von einigen Kran-

kenkassen bereits durchgefiihrt oder gepriift werden, nicht von vornherein verun-
moglicht. Es werden jedoch die erforderlichen Rahmenbedingungen festgelegt, um
die Sicherheit der Arzneimittelabgabe zu garantieren. Es gilt im Einzelfall zu iiber-
pritfen, ob ein konkretes Versandhandelsvorhaben die Ausnahmevoraussetzungen
gemiiss Buchstabe a~d erfiillt,

Ar 28 Bewilligung fiir den Grosshandel mit Arzneimittein

Absatz I: Der Grosshandel mit Arzneimitieln untersteht heute einer kantonalen Be-
willigungspflicht, Diese Bewilligungspflicht gilt fiir den Vertrieb von Arzneimitieln
an Firmen und Personen, welche ermichtigt sind, solche Arzneimittel zu lagem,
weiter abzugeben oder berufsmissig anzuwenden.B6 Sje gilt sowohl fiir verwen-
dungsfertige Human- und Tierarzneimittel, wie auch fiir nicht verwendungsfertige
Arzneimitte]l (Wirkstoffe oder Zwischenprodukte). Die Bewilligungspilicht ist erfor-
derlich, weil bloss so die Arzneimittelsicherheit auch wihrend der Lagerung und des
Vertriebs sichergestellt werden kann. Sie wird im Ubrigen auch in der Europiischen
Gemeinschaft vorgeschrieben.87

Die Bewilligung wird durch das Institut erteilt. Im Vorentwurf war die Erteilung der
Bewilligung durch die Kantone vorgesehen, was teilweise in der Vernéhmiassung
kritisiert wurde. Fiir eine Institutsbewilligung spricht, dass der Grosshandel mit
Arzneimitteln hiufig iiber alle Kantonsgrenzen hinweg erfolgt, Nach dem Binnen-
marktgesetz ist denn auch eine Person grundsitzlich berechtigt, Arzneimittel auf
dem gesamten Gebiet der Schweiz anzubieten, sofern ihre Tatigkeit im Kanton ihrer
Niederlassung oder ihres Sitzes bewilligt ist. Die kantonale Autonomie in diesem
Beteich ist somit bereits heute bundesrechtlich eingeschrinkt, Zudem sind es in
vielen Fillen Firmen, die Arzneimittel herstellen, ein- oder ausfiihren, die zusitzlich
eine Grosshandelsbewilligung benétigen. Die Koordination der Erteilung all dieser
Bewilligungen -mit derjenigen der Grosshandelsbewilligung kann aus verfahrens-
Skonomischen Griinden dann optimal gewihrleistet werden, wenn die Grosshan-

delsbewilligung ebenfalls vom Institut erteilt wird. Fiir all diese Firmen kann dank ___

einer einheitlichen Bewilligungsinstanz der administrative Aufwand betrichtlich
verringert werden.

*Absatz 2: Die Anforderungen an die Erteilung der Grosshandelsbewilligung werden

durch das Bundesrecht einheitlich festgelegt. Unter Beriicksichtigung des entspre-
chenden EG-Rechis wird die Bewilligung erteilt,. wenn die Gesuchstellerin die fach-
lichen (Ausbildung der verantwortlichen Leiterin oder des Leiters und des iibrigen
Personais) und betricblichen (geeignete Lagerrdume und Transportmittel) Voraus-
setzungen erfiillt und ein Qualitétssicherungssystem besteht.

Absatz 3: Falls eine Firma bereits eine Herstellungsbewilligung oder eine Einfuhr-
bewilligung hat, erfiillt sie in der Regel auch die Voraussetzungen fitr die Grosshan-

85 | Vgl. dazu den Bericht der Arbejtsgruppe «Versandhandel» der Fachkommission der
Kantone, IKS 1998 .

86 Vpl. Artikel 8% des IKS-Regulativs (110.1)

87 wgl. fiir Humanareneimittel die Rjchtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Miirz 1992
iiber den Grosshandelsvertrieb von Humanarzneimitteln, Artikel 3; fiir Tierarzneimittel
die Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom, 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Tierarzneimittel, Artikel 50a.
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delsbewilligung. Die Grosshandelsbewilligung kann dann ohne detaillierte Pritfung
aller Bewilligunigsvoraussetzungen erteilt werden.

Absatz 4: Vor der Enteilung einer Grosshandelsbewilligung iberpriift das Institut
mittels einer Inspektion, ob die Bewilligungsvoraussetzungen erfiillt sind. Das Ins-
titut kann diese Zustiindigkeit nach Artikel 59 an die Kantone delegieren.

Art. 29 Anforderungen an den Grosshandel

Absatz I: Die Regeln der Guten Grosshandelspraxis («Good Distribution Practices,
(GDP) enthalten Bestimmungen zur Aufrechterhaltung und Gewihrleistung des
Qualitdtsniveaus der zugelassenen Arzneimittel im gesamten “Vertriebsnetz.38 So
muss das Qualitdtssystem der Grosshandelsfirma gewihrleisten, dass zu jedem Zeit-
punkt des Vertriebs die Lagerungsbedingungen erfiillt sind, eine Kontamination
durch oder von anderen Erzeugnissen vermieden wird und die Arzneimittel in genii-
gend sicheren Riumen gelagert werden. Ebenfalls gehort dazu ein System der Riick-
verfolgbarkeit und des Riickrufs, um fehlerhafte oder gefdlschte Erzeugnisse ausfin-
dig zu machen sowie eine umfassende Dokumentation iiber alle damit zusammen-
hingenden Tétigkeiten. Auf européischer Ebene haben bislang Belgien, Dinemark,
Deutschland, Finnland Grossbritannien,” die Niederlande, Norwegen, Osterreich,
Schweden und Spanien entsprechende Bestimmungen erlassen.

Absatz 2: Der Bundesrat wird die Regeln der Guten Grosshandelspraxis unter Be-
riicksichtigung des EG-Rechts und weiterer anerkannten internationalen Richtlinien
und Normen festlegen. Damit wird gewihrleistet, dass die Anforderingen an den
Grosshandel mit Arzneimitteln gesamtschweizerisch einheitlich sind.

Art.-.')’O Bewilligung fiir den Detailhandel mit Arzneimitteln

Absatz I1: Die Bewilligung fiir den Detailhandel fillt wie bis anhin in die Kompetenz
der Kantone. Unter Detailhandelsstellen sind Betriebe wie tffentliche Apotheken,
Privatapotheken von selbstdispensierenden Arztinnen und Arzten oder Drogerien zu
verstehen, Es ist nicht sinnvoll, die Kontrolle dieser Betriebe dem Institut zu iiber-
tragen, da es in der Schweiz 1651 Apotheken, 552 Spitalapotheken, 3293 selbstdis-
pensierende Arztinnen/Arzte und 857 Drogerien gibt.8 Die Kantone kennen «ihre»
Detailhandelsgeschifte besser, als das dem Institut moglich wire.

Absatz 2: Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das Verfahren filr die Er-
teilung der Detailhandelsbewilligung sclbst, wie sie das bewéhrterweise bisher-
schon gemacht haben. Sie werden durch das HMG@ lediglich dazu verpflichtet, peri-
odisch Betriebskontrollen durchzufiihren.

88 Vgl Leitlinien 94/C 63/03 der Europdischen Kommission fiir die Gute Vertriebspraxis
von Humanarzneimitteln; Leitlinien fiir die Gute Venriebspraxis von Tierarzneimitteln
hat die EG bisher nicht erlassen.

8 lzsglsen filr 1997; Angaben gemass Pharma Information, Pharma-Markt Schweiz Ausgabe
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22.03.5 Werbung und Preisvergleiche (5. Abschnitt)

"Art. 31 Grundsatz

Werbung fiir Arzneimittel ist grundsalzllch erlaubt (Abs. 1) Allerdmgs darf Publi-
Jkumswerbung nur filr regzeptfrei erhdltliche Arzneimitte! gemacht werden. Die
Fachwerbung muss sich an diejenigen Personen richten, welche die Berechtigung
haben, die betreffenden Arzneimitte]l zu verschreiben oder abzugeben (also bei-
spielsweise keine Werbung bei Drogistinnen und Drogisten fiir verschreibungs-
pfhchttge Arzneimittel). Solche Werbung darf dem Publikum nicht breit zuginglich
sein. Sie hat sich deshalb auf Werbung in PFachzeitschriften und Fachbiichern fiir
Medizinalpersonen und Drogisten sowie Dlrektmalhngs an diese Personen zu be-
schrinken.

. Das Publikum benétigt andererseits’ aber Informationen, damit es vom Wettbewerb
profitieren kann. Beispielsweise soll ein Patient ohne grosse Suchkosten mdgliche
Preisunterschiede von Arzneimitteln ermitteln kénnen. So sollen namentlich auch
die Krankenkassen ihre Versicherten auf giinstige Bezugsquellen aufmerksam ma-
chen diirfen. Absatz 2 hilt deshalb die Zuldssigkeit von Preisvergleichen bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln auch fiir den Fall fest, dass diese Art Werbung
sich ans Publikum richtet. Um der Gefahr zu begegnen, dass unter dem Vorwand
von Preisvergleichen in erster Linie filr das Produkt geworben wird und somit die
Werbeverbotsvorschriften gemiss Artikel 32 umgangen werden, erthilt der Bundes-
rat den Auftrag, die genauen Bedingungen zu definieren, die diese Art Anpreisung
respektieren muss, Mit diesen Regeln soll jede Werbung, die direkt oder indirekt ei-
ne Mengenausweitung verarsachen kénnte, untersagt bleiben. Das BSV verdffent-
licht heute schon eine Liste von Nachahmerpraparaten mit Preisen (Generikaliste).
Das BAG und das BSV werden Vorschlige im Hinblick anf die Umsetzung von Ar-
tikel 31 Absatz 2 erarbeiten.

Gemiss Absatz 3 kann der Bundesrat die Werbung fiir Arzneimittel beschrinken
oder verbieten. Er kann damit auch regeln, auf welche Weise fiir Arzneimittel ge-
worben werden darf. Fir Werbung an-Radio und Fernsehen gilt zusatzlich das Ra-
dio- und Femnsehgesetz®0, Dieses wird dahingehend geindert, dass Heilmittelwer-
bung erlaubt wird nach Massgabe des Heilmittelgesetzes (siehe Ziff. 22.11.03). Fiir
einzelne speziell sensible Bereiche oder einzelne Arzneimittel kann der Bundesrat in
einer Verordnung eine Pflicht zur Vorkontrolle vorsehen. Eine solche Regelung be-
steht schon heute bei der IKS bezliglich Schmerzmittel, Schlafmittel und Beruhi-
gungsmittel, Abfiihrmittel und Schlankheitsmittel fiir alle Medien sowie fiir sdmutli-
che Heilmittelwerbung in Radic und Fernsehen und kann mit dieser Bestimmung
weitergefiihrt werden?!,

Werbung tiberschreitet hiufig die Landesgrenzen, sei es in Form von Zeitschriften-
werbung oder direkter oder indirekter Werbung im Fernsehen (beispielsweise Ban-
denwerbung bei Sportiibertragungen). Der Bundesrat hat die Moglichkeit, Mass-
nahmen’ dagegen zu ergreifen, falls sich dies als notwendig erweist. Solche Mass-
nahmen koénnten etwa darin bestehen, dass die betreffenden Medienerzeugnisse nur
in die Schweiz eingefiihrt respektive ausgestrahlt werden diirfen, wenn uner-
wiinschte Werbung abgedeckt wird. Allerdings lassen die Europiische Menschen-

%0 SR 784.40

o Anikel )37 Richtlinien der IKS {iber die Heilmittelwerbung vom 23. November 1995
(225.11
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rechtskonvention¥? sowie die Europaratskonvention iiber das grenziiberschreitende
Fernsehen?? die Beschneidung der Empfangsfreiheit nur in ganz besonderen Fillen
zu, Es ist somit davon auszugehen, dass der Bundesrat von dieser Méglichkeit nur .
sehr zuriickhaltend Gebrauch macht. Hingegen kommt der Arzneimittelwerbung im
Internet immer grossere Bedeutung zu. Die sich daraus ergebenden Probleme kén-
nen nur in internationaler Zusammenarbeit wirkungsvoll angegangen werden.

Art 32 Unzulissige Werbung

. Der in Absatz I statuierte Grundsatz verbietet bestimmte Arten der Werbung, sei es,
weil sie von deren Charakter her nicht toleriert werden kann, sei es, weil sich die
betreffenden Produkte fiir Werbung nicht eignen. Buchstabe ¢ verbietet explizit
Werbung fiir Arzneimittel, deren Vertricb oder Abgabe nicht erlaubt ist, weil sie
beispielsweise nicht zugelassen sind.

Absarz 2: Hier wird die Publikumswerbung eingeschrinkt, also Werbung, die sich
an die Offentlichkeit wendet.

Buchstabe a verbietet alle Publikumswerbung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel und
prizisiert in diesem Sinne Artikel 31 Absatz 1. Dies deshalb, weil soiche Werbung
ihre Wirkung nur entfalten kdnnte, indem die Patientin oder der Patient die ver-
schreibende Person beeinflusst. Diese soll aber die Entscheidungen nicht auf Grund
von Werbung, sondern von Sachwissen treffen,

Da die in Buchstabe b aufgefiihrten Stoffe ein nachgewiesenes Suchtpotenzial auf-
weisen, wird die Werbung dafiir verboten, Gleiches sieht auch bereits das heute
geltende Betdubungsmittelgesetz vor.

Buchstabe ¢: Es gibt nicht rezeptpflichtige Arzneimittel, welche zu einem Zweck
bestimmt sein konnen, fir deren Verwendung eine Arztin oder ein Arzt konsultiert
werden muss. Auch fiir diese Arzneimittel darf keine Publikumswerbung gemacht
werden.

Neben den Stofien, die in Buchstabe b beschrieben sind, gibt es weitere, welche ein
Abhingigkeitspotenzial in sich bergen (Bst. d). Auch fiir diese soll Werbung verbo-
ten werden. Diese Bestimmung schrinkt die Werbung stiirker als im EG-Recht vor-
gesehen ein. Durch das Krankenversicherungsrecht {(Art. 65 Abs. § KVV%) wird
Werbung filr alle Arzneimittel ausgeschlossen, die von den Krankenkassen vergiitet
werden, Der Inverkehrbringer eines nicht rezeptpflichtigen Arzneimittels muss sich
zwischen Werbung und Kassenzuldssigkeit entscheiden.

.

Art. 33 Versprechen und Annehmen von geldwerten Vorteilen

Artikel 33 verbietet die Beeinflussung von Fachpersonen (Arztinnen und Arzte,
Apothekerinnen und Apotheker, Drogistinnen und Drogisten), welche Arzneimittel
anwenden oder abgeben, durch geldwerte Vorteile, wie zum Beispiel Superboni,
Reisen, Einladungen, Geschenke, Gratismuster usw. Das Verbot ist beidseitig; sol-
che Vorteile diirfen also weder gewihrt noch gefordert werden. Es schliesst jedoch
handelsiibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich direkt auf’
den Preis auswirken, nicht aus. Preisvorteile miissen im wettbewerblichen Umfeld
méglich sein. Im Arzneimittelmarkt sollen sie entweder dem selbstzahlenden Pati-

52 SRro.101
93 SR 0.784.405
%4 Verordnung vom 27. Juni 1994 iiber dis Krankenversicherung; SR §32.102
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enten direkt zugute komtnen, oder aber sich indirekt (vgl. Art. 56 Abs. 3 KVQG) - via
.Rabatte an die Krankenversicherer — in der Primienhthe niederschlagen.

»

22.03.6 Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte
' {6. Abschnitt)

Fiir Blut und Blutprodukte gelten die allgemeinen Bestimmungen liber Arznetmittel;
einigeé Aspekte miissen zusitzlich geregelt werden. Diese Bestimmungen waren be-
reits Bestandteil des Bundesbeschludses iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukien
und Transplantaten®s, welcher nun mit Ausnahme der Regelung {tber Transplantate
in das Heilmittelgesetz integriert worden ist (vgl. Kapltel 133.14 Allgemeines iiber
Biut und Blutprodukte).

Art. 34 Betriebsbewilligung

Absatz 1: Die Entnahme von Blut fitr Transfusionen oder fiir die Herstellung von
Arzneimitieln ist bewilligungspflichtig. Das gilt somit auch, wenn aus dem entnom-
menen Blut stabile Blutprodukte hergestellt werden. Bezweckt wird einerseits der
Schutz der spendenden Personen, andererseits stellt die Kontrolle der Gewinnung
dieses menschlichen Rohstoffes den Anfang einer liickenlosen Uberwachungskette
von der Herstellung bis zur Verabreichung der daraus hergestellten Endprodukte si-
cher. Es soll gewihrleistet werden, dass bereits bei der Gewinnung der "Ausgangs-
substanz Anforderungen eingehalten werden, die fiir das spitere Epdprodukt von
Bedeutung sind. Die Bewilligungspflicht erstreckt sich auch anf Spitiler, die Eigen-
blutspenden entnehmen; diese ist grundsitzlich der Fremdblutspende gleichgestellt.
Diese Betriebsbewilligungen werden zentral vom Institut erteilt, um den Empfeh-
lungen des Berichts Voyame (vgl. Ziff. 22.03.1) weiterhin Rechnung zu tragen. Mit
dem Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplanta-
ten liegt diese Kompetenz bereits betm Bund.

Absarz 2; Die Ereilung einer Bewilligung wird davon abhingig gemacht, dass die
erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind und ein ge-
eignetes Qualitétssicherungssystem vorhanden ist. Auf Verordnungsstufe wird der
Bundesrat diese Voraussetzungen konkretisieren,

Absatz 3: Zur Uberpriifung, ob die Voraussctzungen gemass Absatz 2 auch erfiillt
" sind, wird eine Inspektion durchgefiihrt, die wie in der bisherigen Regelung von ej-
ner Bundesstelle vorgenommen wird. .

Absarz 4: Ebenfalls bewilligungspflichtig ist es, Blut oder Blutprodukte nur zu la-
gemn (z. B. in Spitilern oder Xliniken) und sie dann zom betriebsinternen Gebrauch
abzugeben, Diese Bew1|llgungspﬂ1cht gilt aber nicht fiir Betriebe, in denen die La-
gerung von Blutprodukten nur ein Bestandteil einer anderen bewilligungspflichtigen®
Titigkeit (z. B. Entnahme- bzw. Herstellung von Blutprodukten) darstellt. Die Er-
tellung der Bewilligung fiir die ausschliessliche Lagerung soll neu durch die Kanto-
ne im Rahmen ihrer Spital-Aufsichtspflichten erfolgen. Sie ist vergleichbar mit der
kantonalen Zustéindigkeit fiir den Detailhandel mit Arzneimitteln.

SR 818.111; vgl. zum ganzen Abschnitt auch Betschaft vom 1. Mirz 1995 zu einem
Bundesl;ess;hluss iber die Kontrolle von Blut, Blulprodukten und Transplantaten, BB!
199511

95
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Art, 35 Bewilligung filr die Einzeleinfuhr

Absatz 1: Zusitzlich zur Betriebsbewilligung fiir den Import nach Artikel 18 braucht -

es eine Bewilligung fiir jede einzelne Einfuhr. Bereits heute besteht auf Grund des
Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten
eine solche Bewilligungspflicht. Diese Bewilligungen werden in aller Regel auif-
grund einer schriftlicken Bestitigung des Gesuchstellers ausgestellt, dass das Im-
porigut allen schweizerischen Anforderungen entspricht. Eine Kontrolle soll aber
bei Bedarf an der Grenze oder in Zolllagern vorgenommen werden kénnen. Im Ab-
schnitt Verwaltungsmassnahmen wird in Artikel 65 deshalb festgehalten, dass das
Institut und die Zollorgane die erforderlichen Massnahmen treffen kénnen. Das
Einlagern in Zolllager soll der Einfuhr gleichgestellt bleiben, damit die Vollzugsbe-
hérden weiterhin eine Kontrolle @iber die Broker ausiiben konnen, die Blut und
Blutbestandteile international verschieben.

Absatz 2: Bei Einfuhren von Blut und Blutprodukten kann ein Infektionsrisiko fiir
Dritte unter Umstéinden ausgeschiossen werden: Ein Beispiel ist die Einfuhr von
Blut zur Eigentransfusion, Im Ausland wohnhafte Personen, die sich in der Schweiz
einer Operation unterziehen, sollen ihr gespendetes Eigenblut ohne Konirolle an der
Grenze in die Schweiz mitbringen konnen, da die Arztin oder der Arzt die notwen-
digen Kontrollen vomehmen muss. Es ist auf Vérordnungsstufe vorgesehen, dass
solche Blutprodukte bei Nichigebrauch nicht weiter verwendet werden diirfen. Um
solchen Fillen Rechnung tragen zu kénnen, wird dem Bundesrat die Kompetenz ge-
geben, Ausnahmen von der Bewilligungspflicht vorzusehen, wenn eine Gefihrdung
von Personen ausgeschlossen ist,

Art. 36 Tauglichkeit der spendenden Person

Die Eignung einer spendenden Person hingt gesamthait von mehreren Parametern
ab, die am Tag der Spende beurteilt werden: wie z. B. Alter, Gewicht, Intervall zwi-
schen den Spenden, Himoglobinkonzentration, Gesundheitszustand, Medikamen-
teneinnahme, Risikoverhalten. Dies wurde vom Europarat bereits im «Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components»% festgelegt und gene-
rell als européischer Standard anerkannt. Die EG hat 1998 ebenfalls eine Empfeh-
lung verabschiedet.57

Jede Transfusion von Blut oder einer Blutkomponente beinhaltet das Risiko einer

Ubertragung von Krankheitserregern von der spendenden Person auf den Empfinger

oder die Empfingerin. Zu dessen oder deren Schutz werden sowoh! an einer Blut-
probe verschiedene Laboranalysen (HIV, Hepatitis B und C usw.) durchgefithrt, wie
auch durch gezielte Information und Befragung der spendenden Person weitere Ri-
siken fiir die Empfinger ausgeschlossen. Je nach Situation kann der Spender oder
die Spenderin dann vom Spenden voriibergehend oder dauernd ausgeschlossen wer-
“den.

Absarz 1: Beim Umgang mit Blut und Blutprodukten sollen der Schutz der spenden-
den wie der empfangenden Person gewihrleistet werden. Dieser Schutz muss prio-

ritdr bei der Blutentnahme eingreifen. Grundsatz ist, dass der Inhaber oder die Inha-"

96  Recommandation R (95) 15 sur la préparation, l'utilisation et V'assurance de qualité des

composafts sanguins — révision 1998 de I'annexe technique (guide)
57  Empfehlung (98/463/EG) vom 29. Juni 1998 iiber die Eignung von Blut- und Plasma-
spendern und das Screening von Blutspenden in der Europiischen Gemeinschaft
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berin einer Betriebsbewilligung fiir die Entnahme von Blut die Tauglichkeit der
spendenden Person iiberpriifen muss.

Absarz 2: Personen, die durch die Blutentnahme gcsundhelthch gefihrdet werden
kénnten oder durch déren Blut Krankheitserreger auf den Empfinger oder die
Empféngerin tibertragen werden kinnen, miissen von der Blutspende ausgeschlos-
sen werden.

Absatz 3; Um den Schutz der spendenden und empfangenden Person sicherzustel-
len, wird die Spendetauglichkeit am Tag der Spende festgestellt. Der Bundesrat re-
gelt die Anforderungen an die Spendetauglichkeit, die Zustindigkeit fir deren Ab-
.kldrung und die dabei zu erhebenden Daten.

Art. 37 Regeln der Guten Herstellungspraxisim Umgang mit Blut und
Blutprodukten

Bei den Regeln der Guten Herstellungspraxis in diesem Abschnitt (vgl. dazn Art. 7)
muss unterschiedenr werden zwischen stabjlen und labilen Blutprodukten. Im Be-
reich der stabilen Produkte existieren bereits Regelungen der Europiiischen Gemein-
schaft oder der Pharmaceutical Inspection Convention (PIC). Im Bereich der labilen
Produkte existiert insbesondere betreffend die Abklarung der Tauglichkeit und Test-
pflicht der Spender eine Empfehlung des Europarates (vgl. Kommentar zu Art. 36).
Fiir die Gute Herstellungspraxis labiler Produkte wurde mit dem Bundesbeschiuss
iber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten eine solche Rege-
lung fiir die Schweiz eingefiihrt. Dabet konnte nicht anf international harmonisierte
Richtlinien zuriickgegriffen werden (vgl. Kommentar zu Abs. 3).

Absarz 1: Blut und Blutprodukte miissen nach den Regeln der Guien Herstel-
‘lungspraxis (GMP) gewonnen und hergestellt werden, welche sdmtliche Aspekte des
Umgangs erfassen, beginnend mit der Uberpriifung des Spenders oder der Spende-
rin, Entnahme, Testung, Lagerung, Transport, Verarbeitung, Qualititskontrolle,
Versand, Dokumentation, Ausriistung, Riumlichkeiten, usw. Um den besonderen
Aspekten im Umgang mit Blut und Blutprodukten Rechnung tragen zu kénnen, ent-
halten die GMP-Bestimmungen fiir Blut ]edoch weitergehende Bestimmungen als in
den allgemeinen Vorschriften.

*Absatz 2: Die Palette der erfassten Blutprodukte ist weit gefichert (Ausgangsstoffe,
Zwischenprodukie, Endprodukie). Alle besitzen spezifische Eigenschafien, die es
notwendig machen, dass jedes Produkt auf jeder Herstellungsstufe mit einer klaren,
eindeutigen und vollstindigen Kennzeichnung versehen werden muss, Diese soll je-
derzeit die einwandfreie Identifizierung der Ware ermbglichen, Verwechslungen
ausschliessen, éine sachgemisse Handhabung (z. B. Aufbewahrung) ermbglichen
und vor eventuellen Gefahren schiitzen, Die Kennzeichnung stellt somit ¢inen we-
sentlichen Beitrag zur Sicherheit der Produkte dar.

Absaiz 3: Der Bundesrat soll diese Regeln der Guten Herstellungspraxis im Umgang
mit Blut und Blutprodukten festlegen. Da auf internationaleér Ebene nur harmoni-
sierte Richtlinien zu den stabilen Blutprodukten existieren, wurden fiir die labilen
Bluiprodukte die GMP-Richtlinien des Blutspendedienstes des Schweizerischen
Roten Kreuzes (Kapitel 4) mit dem Bundesbeschluss von 1996 bzw. der Blut-
.Kontrollverordnung vom 26. Juni 1996% als verbindlich erklért. Diese Regelungen
sollen hlcr erneut iibernommen werden, da sie sich in der Praxis bewihren und dem

% SR 818.111.3
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heutigen internationalen Stand entsprechen. Spezielle Richtlinien der Européischen
Gemeinschaft fehlen zurzeit,

Art. 38 Testpilicht

Absatz 1; Grundsétzlich konnen alle Erreger, bei deren Eindringen in den menschli-
chen Korper es zu einer Virdmie (Eintritt in den Blutkreislauf) kommt, iiber Biut
tibertragen werden (z. B. das Human Immunodeficiency Virus (HIV) und die Hepa-
titis verursachenden Viren). Soweit Tests iiberhaupt vorhanden sind, sollen diese
eingesetzt werden, damit infiziertes Blut weder fiir eine Transfusion noch zur Her-

stellung von Blutprodukten verwendet werden kann. Neben der sorgfiltigen Aus-

wahl des Spenders oder der Spenderin und einem allfilligen Ausschluss ist die
Durchfithrung von serclogischen Tests eine weitere wichtige Massnahme zum
Schutz des Empfingers oder der Empfingerin. Dabei sollen insbesondere Tests auf
Infektionserreger eingesetzt und Abkldrungen zur Gewihrlejstung der Vertriiglich-
keit vorgenommen werden,

Absatz 2: Der Bundesrat bestimmt, auf welche Krankheltserreger oder Hinweise
darauf das gespendete Blut zu testen ist (Bst. a). Er wird dabei Tests auf die wichtig-
sten Erreger wie HIV Typ 1 und 2, auf Hépatitis B und C und weitere vorschreiben.
Diese sind bereits heute tm Blutspendewesen obligatorisch. Nétigenfalls kann der
Bundesrat nach dem Stand der Wissenschaft eine Testpflicht auf weitere Erreger
einfithren, die ein Gesundheitsrisiko fiir den Empfanger oder die Empfingerin dar-
stellen.

Der Bundesrat wird das Vorgehen bei reaktivem Testergebms in der Art und Weise
regeln, wie es in Artikel 10 des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut,
Blutprodukten und Transplantaten festgehalten ist (Bst. b). Es ist dabei zu beachten,
dass aus labortechnischen Griinden im Gesetzestext nun das Wort «reaktivs er-
scheint, Reaktiv heisst, wenn ein Test nicht ein negatives Resultat ergibt, wird ge-
miiss heutiger Praxis vorerst das Produkt gesperrt (Quarantiine) und der Test wie-
derholt. Ergibt sich der gleiche Befund («wiederholt reaktivs) so gilt dieses Testre-
sultat als positiver Befund. Bei einem wiederholt reaktiven Testergebnis wird ein
Produkt normalerweise sofort vernichtet. Grundsizlich diirfen wiederholt reaktive

Blutspenden nicht fiir die Transfusion oder die Herstellung von Blutprodukten ver-.

wendet werden. Unter Umstéinden konnen sie aber beispielsweise in einem Labora-
torium zur Sicherstellung der korrekten Durchfiihrung der Analysen bendtigt werden
(so genannte Positivkontrollen). Zudem lassen neuere Erkenntnisse darauf hoffen,
dass beispielsweise Blutprodukte aus gespendetem Blut von HIV-Infizierten zur Be-
handlung der HIV-Infektionskrankheit verwendet werden konnen. Fiir solche Fille
erhilt der Bundesrat die Moglichkeit, die Ausnahmen vom grundsitzlichen Anwen-
dungsverbot zu regeln. Zudem wird er ebenfalls vorsehen, wie der Spender oder die
Spenderin iiber das positive Testergebnis informiert werden soll. Dabei soll die
heute giiltige Vorgehensweise {ibernommen werden, wie sie bereits durch den Bun-
desbeschluss iiber die Kontrolle vor Blut, Blutprodukten urd Transplantaten fest-
gelegt wurde.

Neben dem Schutz der Empfanger vor Infektionsrisiken sind weitere Abklirngen

der Vertriglichkeit wichtig (Blutgruppentests, 1mmunologxsche Parameter usw,)
{Bst. ¢).

Der Bundesrat wird die Gute Laborpraxis (GLP) fiir die Durchfiihrung solcher Tests
regeln (Bst, d). Heute sind die Anforderungen an die Laboratorien und an die Test-
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durchfiihrung in der Verordnung tiber mikrobiclogische und serclogische Laborato-
rien geregelt.%?

Absaiz 3: Die Anfordetungen an die Bigenbluttransfusion sind im Wesentlichen die
gleichen wie fiir die Fremdbluttransfusion. Der Gesetzesentwurf gibt dem Bundesrat
die Kompetenz, fiir Eigenbluttransfusionen unter anderem beziiglich der Testpﬂlcht
und dem Vorgehen bei reaktivem-Resultat Erleichterungen vorzusehen.

Absarz 4: Tests sollen fir Relhenuntersuchungen von gespendetern Blut nur ver-
wendet werden diirfen, wenn das Institut sie dafiir als geeignet bezeichnet hat, Dies
bedeutet, dass die entsprechenden In-vitro-Diagnostika in der Schweiz z. B. fiir diag-
nostische Zwecke in Laboratorien und Spitalem in Verkehr gebracht werden diirfen,
dass sie aber fily die Untersuchung von gespendeter Blut und Plasma zudem vom
Institut als geeignet bezeichnet werden milissen. Dies entspricht ebenfalls den bishe-
rigen Bestimmungen des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut, Blutpro-
dukten und Transplantaten.

Art, 39 Aufzeichnungspflicht

Absarz 1./ Fiir den Fall, dass bei einem Produkt Minge! festgestellt werden, muss es
moglich sein, diesen auf den Grund zu gehen. Grundsitzlich miissen alle fiir die Si-
cherheit relevanten Daten aufgezeichnet werden (Bst. o). Als bedeutsame Vorgédnge
gelten namentlich die Blutentnahme, die Freigabe, die Vernichtung und der Riickruf
von Blutprodukten. Buchstabe b auferlegt deshalb die Pflicht, die Riickverfolgbar-
keit bis zur spendenden bzw. empfangenden Person sicherzustellen.

Absatz 2: Wichtige Unterlagen zur Blutentnahme sind insbesondere die Angaben
iiber die Person, die das Blut gespendet hat, das Spendedatum und die Resultate der
Laboruntersuchungen und deren Interpretation. Da es sich um besonders schiitzens-
werte Personendaten handelt, wird auf Gesetzesstufe festgelegt, welche Daten bear-
beitet werden diicfen.

Absarz 3: Gewisse Daten sind wichtig, damit eine Spende immer der Spenderin oder
dem Spender zugeordnet werden kann und damit eine von der Spende ausgeschlos-
sene Person, die trotzdem spenden will, erkannt werden kann. Bei Personen, die von
der Blutspends ausgeschlossen werden, sind neben dem Namen, Vomamen und Ge-
burtsdatum auch das Datum und der Grund des Ausschlusses aufzuzeichnen. Auch
hier handelt es sich um besonders schiitzenswerte Personendaten.

Absatz 4: Fir eine liickenlose Riickverfolgung ist es unabdingbar, dass neben den
Angaben Giber dic spendende Person auch enisprechende Angaben iiber den Bmp-
finger oder die Empfangerin vorliegen. Wer Blut oder Blutprodukte einem Patienten
oder einer Patientin verabreicht, ist deshalb ebenfalls zur Aufzeichnung der vorge-
schriebenen Personendaten und Produkteangaben verpflichiet. Von dieser Aufzei-
chungspflicht sind nicht nur diejenigen Institutionen betroffen, die eine bewilli-
gungspflichtige Thtigkeit ausfiben, sondern auch die verabreichenden Personen.

Absatz 5 sieht fiir Eigenblutspenden gewisse Erlexchterungen in der Aufzeichnungs-
pflicht vor, da solches Blut ausschliesslich von einer Person fiir sich selber bestlmmt
ist (vgl. auch Art. 38 Abs. 3 und Art. 40 Abs. 2 Bst. b).

% SR 8181231 (Anhang 1: Gute Praxis in mikrobiologischen' und serologischen
Laboraterien)
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Art, 40 Aufbewahrungspflicht

Absatz 1: Eine allgemeine Aufbewahrungspflicht von wichtigen Dokumenten gilt
fiir alle Arzneimittel. In diesem Artikel wird jedoch die besondere Problematik von
Blutprodukten beriicksichtigt und daher die Aufbewahrungsdauer von wichtigen
Dokumenten im Umgang mit Blut und B]utprodukten im Gesetz festgelegt. Sie be-
tréigt fiir Blut und Blutprodukte 20 Jahre, was eine relativ lange Zeit bedeutet. Das
ist notwendig, weil durch Blut und Blutprodukte iibertragbare Krankheiten teilweise
eine sehr lange Inkubationszeit haben (z. B. Aids). Wenn die Riickverfolgbarkeit ga-

rantiert werden soll, miissen deshalb entsprechend lange Aufbewahrungszeiten vor-
gesehen werden.

Absarz 2 regelt die Situationen, in denen Tétigkeiten im Umgang mit Blut und Blut-
produkten vor Ende der gesetzlich festgelegten Aufbewshrungszeit von 20 Jahren
enden, z. B. wenn die Geschiftstitigkeit eingestellt wird oder eine Bewilligung nicht
erneuert wird. Der Bundesrat kann in solchen Féllen vorsehen, dass nitigenfalls die
entsprechenden Unterlagen an das Institut abgeliefert werden, um die Riickverfolg-
barkeit im Interesse der &ffentlichen Gesundheit sicherzustellen (Bst. a). Sofern sich
dies als sinnvoll erweist, kann der Bundesrat fiir Eigenblutspenden Ausnahmen von
der Aufbewahrungspflicht vorsehen (Bst. b; vgl. auch Art. 38 Abs. 3 und Art. 39
Abs. 5).

Art, 41 Weitere Vorschriften des Bundesrates

Dieser Artikel erméglicht es dem Bundesrat, zusétzliche Sicherheitsmassnahmen fiir
alle Blutprodukte vorzuschreiben. Insbesondere umfasst dies Massnahmen bei Pro-
dukten, die wie Blut oder die labilen Blutprodukte nicht standardisierbar und damit
nicht zulassungsfihig sind. Die méglichst grosse Gewihrleistung der Qualitiit und
der Sicherheit solcher Erzeugnisse soll deshalb auf zwei Wegen erreicht werden:

1. durch eine Systemkentrolle, Anstelle einer Zulassungspflicht soll durch prizise
Qualitatsanforderungen in fachlicher, organisatorischer, betrieblicher und per-
soneller Hinsicht (Bewilligungspflicht fiir Blutspendezentren und fiir die Her-
stellung von labilen Blutprodukten analog der bestehenden Regelung fiir stabile
Blutpradukte) und eine effiziente Kontrolle (Inspektionen des Heilmittelinsti-
tuts bei Blut und labilen Blutprodukien, vgl. Kommentar zu Art. 59) sicherge-
stelit werden, dass mit diesen Produkten richtig umgegangen wird (pharma-
zeutisches Qualititssicherungssystem und Kontrolle desselben).

2. mit einer Zulassung von Verfahren, mit denen die Préparate hergestellt werden.
So kann beispielsweise ein Vireninaktivierungsverfahren zugelassen werden.
Gepriift werden muss dann, dass es die Viren unschidlich macht ohne-das End-
produkt zu beeintréichtigen. Eine solche Regelung wurde fiir Verfahren, welche
Krankheitserreger inaktivieren, schon im Bundesbeschluss iiber die Kontrolle
von Blut, Blutprodukten und Transplantaten getroffen. Dem Heilmittelinstitut
wird damit die Moglichkeit gegeben, das Verfahren beziiglich seiner Wirksam-
keit, aber auch bezitglich allflliger Nebenwirkungen fiir den Empfanger zu be-
urteilen,

Auch bei Beachtung aller Vorsichtsmassnahmen und korrekter Durchfithrung der se-
rologischen Tests besteht ein Restrisiko fiir die Ubertragung von Krankheitserre-
gern. Dieses Restrisiko ist bedingt durch das serclogische Fenster, d.h. das zeitliche
Intervall zwischen der Infektion und dem positiv ausfallenden Test, welches heute
bis zu sechs Monate weit sein kann, Beim Plasma besteht die Mboglichkeit einer
weiteren Reduktion des Restrisikos durch eine Reihe zusitzlicher Massnahmen: wie
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+ beispielsweise Quérantiinélagerung und Inaktivierung von Viren mittels chemischer
oder physikalischer Verfahren.100

22.03.7 Besondere Bestimmungen fiir Tierarzneimittel
(7. Abschnitt)
Art. 42 Verschreibung und Abgabe

Dieser Artikel erméglicht es den zustéindigen Behdrden, bei missbrauchlicher Ver-
schreibung oder Abgabe von Tierarzneimitteln einzuschreiten und die erforderlichen
Massnahmen zu ergreifen. Damit soll insbesondere die illegale Verwendung von
Arzneimitteln zur Férdening der Aufzucht von Tieren verhindert werden. Als Vor-
. aussetzungen filr die Verschreibung und die Abgabe von Tierarzneimitteln vérlangt
. der Gesetzesentwurf, entsprechend héutiger Praxis, dass die verschreibende Person
' das Tier kennt. Ist das Arzneimittel fiir ein Nuiztier bestimmt, muss der verschrei-
benden Person zudem der Gesundheitszustand des Nutztieres bekannt sein. Eine
strengere Vorschrift, welche eine Diagnose der Krankheit am Tier verlangt, wire
nicht immer praktikabel (bspw. bei einem Tier auf der Alp). Anlass zu Schwierig-
keiten diirfte ebenfalls eine Bestimmung geben, welche vorschreibt, dass die ver-
schreibende Person die zu behandelnde Krankheit kennt (bspw. bei der Pdrasiten-
prophylaxe).

- Art. 43 Buchfiihrungspflicht.

Die EG verlangt in der Richtlinie 81/851 eine strenge Aufzeichnungspflicht im Zu-
sammenhang mit dem Veririeb von Tierarzneimitteln. Artikel 43 regelt deshalb die
Marktiiberwachung im Umgang mit Tierarzneimitteln gesondert. Wer solche ein-
oder ausfiihrt, vertreibt oder abgibt, ist verpilichtet, iiber alle Ein- und Ausginge ei-
ne Buchhaltung zu fithren. Diese umfasst Angaben itber das Ein- oder Ausgangsda-
tum, die genaue Bezeichnung des Tierarzneimittels, die Chargennummer und das
Verfalldatum, die Menge sowie Name und Anschrift des Lieferanten oder Empfin-
gers. Gegebenenfalls sind auch Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes
sowie eine Abschrift des Rezepts anzugeben. Dieselbe Aufzeichnungspflicht trifft
insbesondere auch diejenigen Personeh, welche Tierarzneimitt®l an Nutztiere verab-
reichen oder verabreichen lassen. Diese haben folgende Angaben zn machen: Datum
der Verabreichung, Bezeichnung des Tierarzneimittels, verabreichte Menge sowie
Name und Anschrift des Lieferanten. Zudem ist eine genaue Erfassung der behan-
. delten Tiere erforderlich, Auf Verordnungsebene werden die aufzuzeichnenden An- -
gaben, die Uberpriifung der Buchhaltung und die Aufbewahrungsdauer derselben
" geregelt werden. Damit wird’ gewsihrleistet, dass Mutztiere nicht mit illegalen Arz-
neimitteln behandelt werden und dass die Absetzfristen .vor der Schlachtung
(Riicksténde im Fleisch) eingehalten werden.

Riickstdnde von Tierarzneimitteln in Lebensmitteln tierischer Herkunft kdnnen die
Gesundheit der Konsumentinnen und Konsumenten durch das Auftreten von Aller-
gien oder Resistenzbildung bei Mikroorganismen beeintrichitigen. Die Ursachen
sind vorwiegend bei den Antibiotika zu suchen. Ergebnisse von Stichprobenuntet-
suchungen von Lebensmitteln liefern wertvolle Daten zur Lagebeurteilung beziiglich

180 vgl. auch Botschaft BBI 1995 II 1003
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bekannter Riickstinde. Die Erhebungen erfassen aber wegen der hohen Analysenko-
sten nur ein beschriinktes Spektrum von Wirkstoffen. Die Reaktionen auf die Ergeb-
nisse der Stichprobenkontrollen erfolgen meist mit einer derartigen Verzogerung,
sodass sie oft ins Leere stossen, weil bereits neue Medikamente verwendet werden.

Dagegen wiirde eine Statistik {iber die Menge der verwendeten Ticrarzneimitte]l ein
gutes Frithwarnsystern darstellen. Eine solche Statistik hiitte z, B, mehr als ein Jabr
frither angezeigt, dass das Hustenmittel Clenbuterol als Leistungsforderer bei Kil-
bern verwendet wird. Von besonderer Bedeutung wird die Statistik iiber den Anti-
biotikaverbrauch sein, wenn gemiiss neuem Landwirtschaftsgesetz das Verbot der
Verwendung der antimikrobiellen Leistungsforderer in Kraft tritt, Eine Zunahme des
Verbrauchs bestimmter Antibiotika «zu therapeutischen Zwecken» wire Ausgangs-
punkt von Heilmittelkentrollen in Futtermischbetrieben und fiir gezielte Riickstands-
untersuchungen.

Welche Aufzeichnungen der Hersteller von Tierarzneimitteln vornehmen muss, wird
im Rahmen der Herstellungsbewilligung geregelt. Die Aufzeichnungs- und Aufbe-
wahrungspflichten fiir Humanarzneimittel herstellende und vertreibende Unterneh-

men und Personen ergeben sich aus den Regeln der Guten Herstellungs- und Gross-
handelspraxis. ‘

22.04 Medizinprodukte (3. Kapitel)

Art 44 Anforderungen .

Absatz 1: Ein Medizinprodukt darf bei seiner bestimmungsgemissen Verwendung
die Gesundheit aller damit in Berihrung kommenden Personen nicht gefihrden.
Somit muss es einmal die Anforderungen an’ die Qualitéit und Sicherheit von Medi-
zinprodukten erfiillen, Zudem muss die angepriesene Leistung respektive die Wirk-
samkeit des Medizinproduktes nachweisbar sein. Diese Anforderungen dienen so-
woh! dem Gesundheitsschutz wie auch dem Tauschungsschutz.

Absatz 2; Medizinprodukte dilrfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie die
grundlegenden Anforderungen erfiillen. Dies ist der Fall, wenn sich Herstellung, Fa-
brikation und Uberpriifung des Produktes nach international harmonisierten und be-
hordlich anerkannten Normen richten. Die Behorde geht von der Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen aus, wenn die Herstelierin/Inverkehrbringerin (bei
weniger risikokreichen Produkten; Klasse I} oder die zertifizierende Stelle (bei risi-
. koreicheren Produkten; Klassen Ila und b sowie III) bestitigen, dass die Produktion
normengemdss erfolgt ist. Halt sich eine Herstellerin nicht an diese Normen, bei-
spielsweise, indem sie firmeninterne Fertigungsvorschriften bevorzugt, muss sie der
Behtirde beweisen, dass die Erzeugnisse die grundiegenden Anforderungen trotzdem
erfiillen. Bestreitet die Behdrde die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen im
Rahmen der nachtriglichen Marktkontrolle, so muss sie das Ungentigen nachweisen,

Absatz 3: Der Bundesrat wird sich beim Erlass des Verordnungsrechtes auf dic gel-
tende Medizinprodukteverordnung stiitzen. In dieser sind die grundlegenden An-
forderungen mit Verweis auf die EG-Richtlinien' im Medizinproduktebereich
(90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG) bereits vorgeschricben (Bst. a).

Der Bundesrat wird sich an die in den genannten Richtlinien vorgegebene Klassifi-
zierang anlehnen. Massgebend fiir die Klassifizierung der Produkte ist ihr Gefahr-
dungspotenzial fiir das Leben und die Gesundheit der damit behandelten Personen,
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der anwendenden Personen sowie Dritter. Diese Klassifizierung bestimmt unter an-
derem, welches Verfahren zur Konformitiitsbewertung durchgefithrt werden muss
(Bst. b).

Die Produktemformanon ist eine wesentliche Grundlage ﬁlr die sichere Anwendung
und Instandhaltung sowie die bestimmungsgemisse Verwendung der Medizinpro-
dukte. Die geltende Verordnung schreibt vor, dass sie in den dret Amissprachen er-
folgt. Die zukiinftigen Sprachvorschriften werden zwischen gewerblich eingesetzten
Medizinprodukten und Produkten fiir das Publikum differenzieren. Dies erméglicht
es dem Bundesrat, beispielsweise bei gewerbsmissig verwendeten Medizinproduk-
ten vom Grundsatz der Dreisprachigkeit der Produkteinformation abzuweichen und
damit allfdllige technische Handelshemmnisse abzubauen (Bst. c).

Absatz 4: Die grundlegenden Anforderungen werden heute durch europiisch har-
monisierte Normen konkretisiert, die im Auftrag der Europdischen Kommission so-
wie der Furopiischen Frethandelszone von den Europdischen Normierungsaus-
. schiissen erlassen und im EG-Amtsblatt verdffentlicht werden. Als Mitglied der Eu-
ropdischen Freihandelszone ist die Schweiz an dieser Normierung durch das CEN
und das CENELEC beteiligt.101 Die Mitgliedstaaten des EWR sind zur Publikation
dieser technischen Normen verpflichtet. In der Schweiz soll diese Aufgabe dem
Heilmittelinstitut ibertragen werden, Titel und Fundstelle der bezeichneten techni-
scher’ Normen werden im Bundesblatt und aflenfalls in weiteren geeigneten amtli-
chen Publikationsorganen verdffentlicht. Fir Produkte, die noch nicht ewropaweit
geregelt sind oder fiir die es noch keine europiischen Normen gibt, kann das Institut
selber geeignete technische Normen bezeichnen. Falls das Heilmittelinstitut noch
keine technischen Normen bezeichnet oder anerkannt hat, muss sich die Herstellerin
eines Medizinproduktes an die anerkannten Regeln der Techinik halten. Neben den
bezeichneten technischen Normen gelten auch die Monografien der Europiischen
Pharmakopie, soweit sie fiir Medizinprodukte relevant sind.102

Absatz 5: Medizinprodukte, die zu Forschungszwecken dienen oder klinisch erprobt
werden, konnen definitionsgemdiss nicht alle grundlegenden Anforderungen erfiillen.
Der Bundesrat soll deshalb die Anforderungen regeln, die fiir solche gelten. Be-
stimmungen fiir Produkte zu klinischen Versuchen am Menschen sind auf europdi-
scher Ebene in der EG-Medizinprodukterichilinie festgelegt. Die Versuche selbst
sind nach den Artikeln 52 bis 56 des Gesetzesentwurfs durchzufithren.

Art. 45 Konfdrmitﬁtsbewenungsver{ ahren

Absatz 1: Mit der Konformititserkldrung (eigene Beurteilung) oder der Konformi-
tétsbescheinigung (Beurteilung durch Drittstelle) dokumentiert die Herstellerin oder
die Inverkehrbringerin, dass das Medizinprodukt ordnungsgemiss beurteilt und
demnach mit den grundlegenden Anforderungen konform ist. Die Inverkehrbringe-
rin muss die Konfo'mlitatserklamng oder -bescheinigung vor dem ersten Inverkehr-

bringen besitzen oder in der Lage sein, sie innert nutzhcher Frist der Behorde bei-
bringen zu kénnen.

Absatz 2 Buchstabe a: Die Verfahren der Konformititsbewertung sind bereits in der *
Medizinprodukteverordnung festgelegt.19% An der Regelung, wonach fiir verschie-

101 Comlté européen de normalisation (CEN), Comité européen de neormalisation électrique

(CENELEC)
102 vpl. RL 93/42/EWG, Artikel 5 Absatz 2
103 ypl. Art. 10 und Anhang 2 der MepV
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dene Klassen von Medizinprodukten auch unterschiedliche Konformitsitsbewertun-
gen vorgesehen sind, #ndert sich nichts Grundlegendes. Innerhalb einer Produkte-
klasse hat die Herstellerin eine gewisse Freiheit, welches Verfahren sie wihien will,
Grundsitzlich ist es méglich, entweder das Endprodukt selbst auf die Anforderun-
gen hin zu priifen (Produktepriifung) oder das Produktionsverfahren und das Quali-
tétssicherungssystem zu zertifizieren.

Absarz 2 Buchstabe b: Ob eine Konformititsbewertungsstelle beigezogen werden
muss, hiingt massgeblich vom Gefdhrdungspotenzial des zu {iberpriifenden Medi-
zinproduktes ab. Bei Produkten mit geringem Gefihrdungspotenzial (Klasse I) so-
wie bei Sonderanfertigungen und bei Medizinprodukten, die zur klidischen Priifung
vorgesehen sind, soll die Konformitttsbewertung in der Regel weiterhin in alleiniger
Verantwortung der Inverkehrbringerinnen erfolgen kénnen, Die Inverkehrbringerin-
nen von Klasse Ila-, IIb- und Ill-Produkten werden dagegen eine Konformititsbe-
wertungsstelle beiziehen miissen.

Absatz 2 Buchstabe c: Der Bundesrat wird die Einzelheiten iiber die im Rahmen der - .
Konformitétsbewertung erforderlichen Unterlagen und iiber deren Aufbewahrungs-
frist der zurzeit geltenden Regelung entsprechend im Ausfithrungsrecht festlegen,

Absatz 3 Buchstabe a: In Spitilern und grossen Arztpraxen werden beispielsweise
Medizinprodukte zum Wiedergebrauch mittels Sterilisation aufbereitet. Das bisheri-
ge Recht erfasst diese neu aufbereiteten Produkte nicht in allen Fillen, beispielswei-
se dann nicht, wenn sie betriebsintern weitergegeben und somit kein
<«Inverkehrbringen» vorliegt. Mit der neuen Bestimmung wird deshalb die gesetzli-
che Grundlage geschaffen, um auch fiir die so genannte «Produktion im Haus» An-
forderungen vorschreiben zu kénnen.

Absaiz 3 Buchstabe b: Bei Produkten der htheren Risikoklassen (IIb und II) und
insbesondere bei Implantaten ist es wichtig vnd im Interesse der Herstellerin, den
Sicherheits- und Leistungsnachweis im klinischen Vegsuch und damit in einer pra-
xisnahen Umgebung zu erbringen. Der Bundesrat soll mit dieser Bestimmung aber
auch die Kompetenz erhalten, fiir Produkte tiefarer Risikoklassen, die noch nicht auf
klinisch gepriiften Wirkungsweisen beruhen, solche Versuche vorzuschreiben.

»

Art 46 Weitere Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen

Absatz I: Mit dem «New and global approach», der auf eine behtrdliche Zulassung
verzichtet, kommt der Marktiiberwachung eine grosse Bedeutung zu. Um den be-
hérdlichen Aufwand gering zu halten und die erwiinschte Eigenverantwortung der
Inverkehrbringerin zu betonen, wird diese zur Produktebeobachtung verpflicheet, .
Sie ist gehalten, ein System einzufiithren, mit dem sie die mit ihren Produkten ge-

machten Erfahrungen sammeln kann. Nur bei einer laufenden Beriicksichtigung die-

ser Erfahrungen kann sie die grundiegenden Anforderungen optimal erfiilien. Dane-

ben gilt fiir die Inverkehrbringerin die Meldepﬂicht' liber unerwiinschte Wirkungen

und Vorkommnisse an das Institut, wie sie in Artikel 58 des Gesetzesentwurfes vor-

gesehen ist.

*Absatz 2 Buchstabe a: Eine Meldepflicht filr die Hersteller, die ihre Produkte in al-
leiniger Verantwortung in Verkehr bringen kinnen, ist bereits in der geltenden Me-
dizinprodukteverordnung vorgegeben. Mit dem vorliegenden Wortlaut kann zu-
kiinftig aber auch der Handel mit risikoreichen Produkten einer Meldepflicht unter-
worfen werden. Um beispielsweise einen durch ein Vorkommnis bedingten Pro-
dukeeriickruf vollziehen zu kdnnen, miissen die Behtrden die Namen und Adressen
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der verantwortlichen Personen und die von ihnen vertriebenen Produktegruppen
kennen.

Absatz 3 Buchstabe b: Diese Bestimmung erlaubt es dem Bundesrat, fiir das Inver-
kehrbringen bestimmter Medizinprodukte eine Bewilligungspflicht vorzusehen, so-
fern die Meldepflicht nach Absatz 2 Buchstabe a zum Schutz der Gesundheit nicht
geniigt. Grundsiitzlich stellt eine Bewilligungspflicht fiir ein Medizinprodukt eine
Abweichung vom EG-Recht dar, Eine Bewilligungspflicht ist deshalb bloss dann
EG- kompanbel wenn das EG-Recht das betreffende Medizinprodukt ausnahmswei-
se einer Bewilligungspflicht unterstellt’ (mdglitherweise bestimmte In-vitro-
Diagnostika) oder wenn es sich um ein Medizinprodukt handelt, welches noch nicht
durch das EG-Recht geregelt ist (beispielsweise inaktiviertes Gewebe, inaktivierte
Zellen oder anderes inaktiviertes biologisches Material menschlicher Herkunft).

Art. 47 Abgabe und Anwendung

Abgabe und Verwendung von Medizinprodukten ist grundsitzlich an keine weiteren
Voraussetzungen gebunden; dies ist ein Unterschied in der Regelung der Medizin-
produkte gegentiber Arzneimitteln (vgl. Art. 23-26). Fiir Medizinprodukte, die be-
sondere Gesundheitsrisiken haben, hat der Bundesrat indessen die Moglichkeit, sie
einer &rztlichen Verschreibungspflicht zu unterstellen (Bst. a). Damit wird sicherge-
stellt, dass beispielsweise gewisse In-vitro-Diagnostika (wie HIV-Tests) hochstens
mittels #rztlicher Verschreibung an einen Patient oder eine Patientin abgegeben
werden diirfen. Ebenfalls kann der Bundesrat vorsehen, dass fiir die Abgabe und die
Anwendung fachliche und beteiebliche Voraussetzungen erfiillt werden miissen (Bst.
b). Beispielsweise soll er die Méglichkeit haben, die Abgabe und Anwendung von
Lasergerdten fiir Hauttherapien an bestimmte fachliche Voraussetzungen kniipfen zu
konnen. Auch die Moglichkeit einer Meldepflicht fiir die Implantation von risikorei-
chen Produkten (z. B. Silikon-Brustimplantate) soli erméglicht werden, um hier von
der Institutsseite die Moglichkeit einer Verlanfsuntersuchung zu haben. Buchsrabe ¢
richtet sich an die Inverkehrbringer und die Operationszentren, die lebensretrende
oder risikoreiche Produkte in den Verkehr bringen respektive implantieren. Es soll
im Fall von Produkterickrufen gewihrleistet sein, dass die Patientinnen und Pa-
tienten schnell erreichbar sind. Dieses System existiert bereits heute, zum Bejspiel
fir Herzschrittmacher und Herzklappen.

Art. 48 Instandhaltungspflicht

Absartz 1: Nach den grundlegenden Anforderungen ist die Inverkehrbringerin eines
Medizinproduktes verpflichtet, mit der Gebranchsanweisung auch die notwendigen
Instandhaltungsmassnahmen vorzuschreiben. Nur gewartete Produkte erfiillen die an
sie gestellten Anforderungen beziiglich.Sicherheit und Leistung. Daneben ist die
Einhaltung der vorgeschriebenen Instandhaltung auch wegen der haftpflichtrechtlich
relevanten Sorgfaltspflicht der Anwenderinnen und Anwender von Medizinproduk-
ten geboten. Die Instandhaltungspflicht ist auf Personen beschriinkt, die ein Medi-
zinprodukt gewerblich oder an Dritten einsetzen. Fiir den Eigengebrauch eines Me-
dizinproduktes gilt die Instandhaltungspflicht des Gesetzesentwurfes nicht.

Absatz 2 Buchstabe a: Fiir bestimmite Medizinprodukte ist der Bundesrat ermachtigt,
Instandhaltungsanforderungen festzulegen, Diese sind z. B. niétig bei grossen techni-
schen Medizinprodukten im Spital (z. B. Computertomograph, Beatmungs-/Natkose-
Gerite). Eir.m solche Instandhaltungspflicht ist im Ubrigen fiir das Bundesrecht kein
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Novam. In vergleichbarer Form gilt sie beispielsweise auch im Strahlenschutzrecht
fiir Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, 14

Absatz 2 Buchstabe b: Damit die Erfiillung der Wartungspflicht auch nachweisbar
ist, soll der Bundesrat das entsprechende Verfahren regeln. Fiir risikoreiche Pro-
dukte soll er von der Anwenderin oder vom Anwender eine Dokumentation {iber die
Instandhaltungsverfahren und ihre Ausfiihrung verlangen kénnen. Diese soll den

Nachweisen entsprechen, die anch im Rahmen von Qualititssicherungssystemen
gefordert werden.

Absatz 2 Buchstabe ¢: Die Ausflihrung von technisch anspruchsvollen Instandhal-
tungsarbeiten soll sich auf eine ausreichende fachliche Ausbildung und Erfahrung
abstiitzen. Fiir den Bereich der hochtechnologischen Medlzmpmdukte kommt dieser
Bestimmung eine grosse Bedeutung zu.

Art. 49 Einfuhr und Ausfuhr

Die Ein- und die Ausfuhr von Medizinprodukten sind grundsitzlich frei, Die
Schweiz ist mit ihrem kleinen Heimmarkt und den im internationalen Vergleich aus-
serordentlich hohen Import- und Exportanteilen auf einen moglichst unbehinderten
grenzilberschreitenden Warenverkehr angewiesen. Ausnahmsweise ist der Bundesrat
ermichtigt, Beschrankungen oder gar ein Verbot der Ein- oder Ausfuhr zu eslassen.
Diese Maglichkeit steht nach den europiischen Medizinprodukterichtlinien auch
den einzelnen EWR-Mitgliedstaaten zu. Solche Massnahmen rechtfertigen sich aber
nur dann, wenn sie dem Schutz der Gesundheit dienen.

Die Zollverwaltung kann die Kontrolle von Beschrinkungen und Verboten nur
stichprobenweise und nicht umfassend an der Grenze durchfiihren. Erschwert wird
die Grenzkontrolle auch dadurch, dass bei der Ein- und Ausfuhrabfertigung keine
Produkte- oder Markennamen zu deklarieren sind. Der Vollzug dieser Bestimmun-
gen iiber die Ein- und Ausfuhr von Medizinprodukten ist jedoch nicht bloss auf die
Zollverwaltung beschrinkt. Stellt das Institut nachtriiglich fest, dass eine gesetzes-
widrige Ein- oder Ausfuhr von Medizinprodukten erfolgt ist, kann es die entspre-
chenden Massnahmen ergreifen.

Absaiz 1: In besonderen Fillen muss der Bundesrat die Moglichkeit haben, die
Einfuhr von zwar konformen, aber trotzdem gesundheitsgefhrdenden Medizinpro-
dukten zu beschrinken oder zu verbieten. Diese Bestimmung verankert somit eine
besondere Massnahme, welche fiir alle Produkte nach der Schutzklauselbestimmung
des Artikels 19 Absatz 2 Buchstabe ¢ THG angeordnet werden kann. Daneben soll
der Bundesrat auch die Kompetenz haben, die Ausfuhr von gesundheitsgefihrden-
den Medizinprodukten zu beschriinken otler zu verbieten.

Absatz 2: Im Gegensatz zu den Arzneimitteln gibt es bei den Medizinprodukten kei-
ne Betriebsbewilligungen und keine Zulassungsvoraussetzungen firr den Export, Ei-
nige Staaten verlangen zusétzlich als Konformitétsnachweis eine offizielle Beschei-
nigung des Landes, in der die Herstellerin ihren Sitz hat. Um den Export von Medi-
zinprodukten nicht zu behindern, kann das Heilmittelinstitut auf Wunsch der Her-
stellerin entsprechende Ursprungszertifikate ausstellen.

1M Artikel 73 Stahlenschutzverordnung (SR 814.501),
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Art. 50 Werbung

Die Werbung fitr Medizinprodukte wird durch das geltende EG-Recht zurzeit nicht
geregelt. In der Schweiz ist die Publikumswerbung fiir In-vitro-Diagnostika zur Ex-
kennung von libertragbaren Krankheiten grundsétzlich verboten. Sofern sich die
Aufrechterhaliung eines solchen Werbeverbotes als nétig erweist oder fiir weitere
Medizinprodukte zum Schutz der Gesundheit und zum Schutz gegen Téuschung
Werbebeschrinkungen oder sogar Werbeverbote verlangt sind, kann der Bundesrat-
entsprechende Ausfithrungsbestimmungen erlassen.

22.05 Gemeinsame Bestimmungen fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (4. Kapitel) )

22.05.1 Pharmakopie (1. Abschnitt}

Are. 51 ) ' :

Inhalt, Geltungsbereich, Erlass und Publikation der Pharmakopée waren bisher im
Bundesgesetz itber die Pharmakop&e (PhaG) geregelt. Es soll bei der Inkraftsetzung
des Heilmittelgesetzes aufgehoben werden. Die weiterhin notwendigen Artikel des
PhaG sind entweder in das Heilmittelgesetz integriert worden (vgl. Art. 4 Abs. 1
Bst. g, Art. 8 und Art. 51) oder werden in die Ausfiihrungsverordnungen {ibernom-
men. .

Absatz I: Heute erldsst der Bundesrat die Pharmakopde, da sie als eine Rechtsver-
ordniing gilt. Die jihrlich 100 bis 200 neu erlassenen Monografien enthalten meist
komplizierte technische Vorschriften tiber die Qualitdt ven neueren Arzneimitteln.
Sofern es sich um européische Monografien handelt, miissen sie unveréindert in das
schweizerische Recht iibernommen werden (vgl. Erlduterungen zu den Abs. 2 und
3). Fiir den Bundesrat besteht somit kein stufengerechter Rechisetzungsspieiraum
mehr. Um ihn von dieser Aufgabe zu entlasten, erlisst daher das Institut die Phar-
makopde. Dieses Vorgehen ist in zahlreichen européischen Linder #hnlich gere-
gelt. -

Absartz 2: Die Schweiz ist sehr aktiv an der Erarbeitung der Europ#ischen Pharma-
kopbe (Ph. Eur.) beteiligt und arbeitet daneben auch schweizerische Monografien
aus. Umfangmissig macht die Arbeit gegenwirtig etwa 90 Prozent fiir die européi-
sche und 10 Prozent fiir die schweizerische Pharmakopée aus, Die Schweiz muss als
Land mit dem weltgrossten Handelsiiberschuss bei den Arzneimitieln ein grosses
Interesse haben, bei der Entstehung und Gestaltung von internationalen Qualitits-
normen in diesern Bereich fithrend mitzuwirken. Verglichen mit der einwohner-
miéssigen Grosse unseres Landes beteiljgt sich die Schiveiz cher liberproportional.
Wollte sie sich hingegen entsprechend der Bedeutung der schweizerischen Phar-
maindustrie beteiligen, miisste sie ihr Engagement fiir die Erarbeitung europiischer
Monografien noch betriichtlich verstirken. Die Erarbeitung von Monografien fiir die
Pharmakopde st eine interdisziplindre Aufgabe, an der sich Fachleute aus der In-
dustrie, aus Hochschulen, Béhdrden und privaten Fachkreisen beteiligen. Fiir die
Einberufung solcher Expertinnen und Experten sowje die Mitwirkung der interes-

‘sierten Kreise ist das Institut zusténdig, Eine Anhorung von Kantonen und interes-

sierten Kreisen (PhaG Ani. 5) ist nicht mehr notwendig, da diese ausdriicklich an der
Ausarbeitung der Pharmakopde beteiligt werden. Sie haben damit ein Mitsprache-
recht, nicht nur ein Anhorungsrecht. Was die europdischen Monografien betrifft,
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welche die tiberwiegende Mehrzahl ausmachen, ist eine Stellungnahme zu Mono-
grafie-Entwiirfen méglich. Einmal von der Buropiischen Pharmakopéekommission
verabschiedete Monografien muss die Schweiz aber unveriindert tibernehmen, wes-
halb dort eine Anhérung vor der Inkraftsetzung nichts mehr dndern knnte.

Bisher hat der Bundesrat, gestiitzt auf Ariikel 6 des Pharmakopoegesetzes, eine Eid-
gendssische Pharmakoptekommission ernannt. Eine Analyse der Kernprozesse im
Bereich der Pharmakopbe — das sind die Inkraftsetzung der Pharmakopde, die Aus-
arbeitung von Beitrigen fiir die Europiische Pharmakopde und die Erarbeitung der
Schweizerischen Pharmakope — hat ergeben, dass einige Verfahren vereinfacht
werden konnen. Sie hat auch gezeigt, dass fiir die Eidgendssische Pharmakopéde-
kommission unter der Zustindigkeitsordnung nach dem Heilmittelgesetz keine ei- -
genstéindigen behdrdlichen Aufgaben mehr verbleiben. Diese Aufgaben kénnen vom
Heilmittelinstitut in Zusammenarbeit mit Expertengruppen ausreichend wahrge-
nommen werden. Es steht dariiber hinaus in der Kompetenz des Instituts, eine bera-
tende Pharmakoptekommission einzusetzen, Wofiir sie zustéindig sein wird, soll auf
Gesetzesstufe nicht festgelegt werden, damit das Institut in seiner Organisationsfle-
xibilitdt nicht eingeschrénkt wird,

Absatz 3: Mit dem Beitritt zum «Ubereinkommen {iber die Ausarbeitung einer Eu-
ropiischen Pharmakopte» (Konvention) vom 22, Juli 1964 hat sich die Schweiz
verpflichtet, bei der Ausarbeitung der Europiischen Pharmakoptie mitzuwirken und
die im Rahmen dieser Konvention angenommenen Monografien in das schweizeri-
sche Recht zu iiberflihren. Neben der Mitwirkung an der Ph. Eur. kann das Institut
aber auch zusatzliche Vorschriften fiir die Schweizerische Pharmakoptie erarbeiten
und erlassen. Dies ist deshalb notwendig, weil sich die moderne Européische Phar-
makopde vornehmlich an die pharmazeutische Industrie und an die Zulassungs- und
Kontrollbehtrden richtet. Fiir die Offizin- und die Spitalpharmazie sowie fiir die
Kantonsapotheker/innen besteht daher ein Bediirfnis nach zusdtzlichen nationalen
Vorschriften. Die nationale Pharmakopée erldsst deshalb entsprechende Qualitits-
normen z. B. in den Bereichen Herstellung, Analyiik oder Aufbewahrung, Sie defi-
niert auch Sicherheifsvorschriften, Prozesse, Messinstrumente, Geriite usw. Ferner
bietet sie die Mbglichkeit, nationale Monografien zu erlassen, die dann auf einem
der drei moglichen Wege direkt in die Europiiische Pharmakopée ibernommen wer-
den konnen,

Absatz 4: Die Pharmakopée wird bereits heute ausserhalb der Amtiichen Sammlung -
des Bundesrechts publiziert. Die Verwaltungspraxis der letzten Jahre hat deutlich
gemacht, dass fiir die Ubersetzung in die drei Amtssprachen deutsch, franzosisch
und italienisch ein grosser personeller Anfwand nétig ist, der in keinem Verhiltnis
zum damit erreichten Nutzen steht. Die siebte Ausgabe der Schweizerischen Phar-
makopte (Ph. Helv. 7), die 1987 erlassen worden war, enthielt die européischen
Texte in integrierter Form in allen drei Amtssprachen. Von dieser aufwendigen Pu-
blikationsweise ist 1997 mit der Inkraftsetzung der Ph. Eur. 3 und der Ph. Helv, 8
wieder auf die getrennte Herausgabe von Europiischer und Schweizerischer Phar-
makopde zuriickgekehrt worden, da die Européische Pharmakopte einen rasanten
Zuwachs von jihrlich 100 bis 200 Monografien verzeichnet und zudem alle flinf
Jahre vollstiindig neu herausgegeben wird. Die termingerechte Umsetzung in natio-
nales Recht ist nur méglich, wenn die administrativen Wege vereinfacht werden, Es
dréingt sich ein Vorgehen analog andern europiischen Mitgliedstaaten der Konven-
tion auf, welche die giiltigen Texte der Buropiischen Pharmakopie jeweils in ihrem
nationalen Arzneibuch nur auflisten und auf die Qriginalausgaben (gedruckt oder als
CD-ROM) hinweisen. So verzichtet zum Beispiel Italien seit 1998 per Dekret auf
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eine Ubersetzung in die italienische Sprache. Fiir die franzésische Ausgabe bieten
sich keine Probleme, da Englisch und Franzosisch die Originalsprachen des Europa-
rates sind und die entsprechende Fassung praktisch unveridndert iibernommen wer-
den kann. Die deutsche Ausgabe wird seit langen Jahren gemeinsam mit Deutsch-
land und Osterreich ibersetzt. Eine weitere Zusammenarbeit ist zumindest fiir die
nichste Zeit gesichert, Die italienische Ubersetzung dieser technischen Vorschriften
wiirde — nachdem Italien die Europiische Pharmakopte nicht mehr iibersetzt — die
Schweiz pro Jahr etwa 250 000 Franken kosten. Die Auflage der italienischen Fas-
sung betrigt 250 Exemplare. Sie wird ausschliesslich von Tessiner Apothekern ver-
wendet, die ihrerseits alle an einer Universitit der deutschen oder franzgsischen -
Schweiz das Staatsexamen' abgelegt und mit der entsprechenden sprachlichen Fas-
sung gearbeitet haben. Auch die englische Ausgabe der Ph. Eur. spielt in der
Schweiz eine grosse Rolle, da innerhalb der Pharmaindustric immer mehr diese
Sprache verwendet wird, die auch als Grundlage fiir den Datenaustausch unterein-
ander und mit Behorden dient. .

Der Bundesrat soll deshalb zustéindig sein zu bestimmen, in welchen Spt:achen die
Pharmakopde publiziert werden muss. Der vorldufige Verzicht auf die italienische
Ubersetzung der Pharmakopde ist aber eine Ausnahme und darf kein Prijudiz oder
keine Rechtfertigung fiir ein weiteres Abweichen vom Prinzip der Dreisprachigkeit
fiir eidgendssische Publikationen darstellen.

22.05.2 Klinische Versuche (2. Abschnitt)

Zweck des Gesetzesentwurfes ist der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier.
Dies setzt die Verfiigbarkeit von gesicherten wissenschaftlichen Daten iiber Heil-
mittel voraus, und zwar unabhingig davon, ob ein Heilmittel schon in Verkehr ge-
bracht wurde oder nicht. Die Forschung erweist sich damit als ein nicht wegzuden-
kendes Mittel zur Gewihrleistung der Sicherheit der Heilmittel. Dies gilt sowohl
unter dem Gesichtspunkt der offentlichen Gesundheit wie auch im Interesse der
Konsumentinnen und Konsumenten. Nebst den Versuchen fiir reine Forschungs-
zwecke muss bereits wihrend der Herstellung von Heilmitteln eine betrichtliche
Anzahl von Tests durchgefiihrt werden. Es muss anhand verschiedener Versuchsrei-
hen iiberpriift werden, ob ein Heilmittel den Qualititsanforderungen entspricht, Kli-
nische Versuche mit Heilmitteln sind folglich nicht nur fiir die Entwicklung neuer
Produkte, sondern auch zur Sicherstellung der Wirksamkeit und der Vertriiglichkeit
derjenigen Produkie inabdingbar, welche bereits in Verkehr gebracht wurden.

Geméss Lehrel% und Rechtsprechung des Bundesgerichts!® wird die Forschungs-
freiheit in der schweizerischen Rechtsordnung unter das Recht auf freie Meinungs-
dusserung subsumiert, welches insbesondere die freie Meinungsiusserung und
-verbreitung schijtzt, wobei die Verbreitung grundsitzlich auf alle legale Arten
mdglich ist. Kein Grundrecht gilt indes absolut, Eine Kontrolle der Forschungsakti-
vitdten rechtfertigt sich insbesondere zur Uberpriifung der Qualitit der Forschungs-
ergebnisse; ausserdem sind der Forschung am Menschen durch die Unveriusserlich-
keit der Menschenwiirde Grenzen gesetzt. Geméss Bundesgericht miissen «Experi-

105. 7, P. Milller in Kommentar Bundesverfassung, Wissenschaftsfreiheit, RZ 10 ff,
106 BGE115 la 234; 108 Ja 318; 101 Ia 252; 101 Ia 150
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menten mit Menschen ... ganz unabhiingig vom Einverstindnis des Betroffenen,
enge Grenzen gesetzt seinx %7,

Dieser Abschnitt des Gesetzesentwurfes definiert, in welchem Rahmen die klini-
schen Versuche mit Heilmitteln in der Schweiz durchgefithrt werden diirfen. Die
Bestimmungen dieses Abschnittes entsprechen den hichsten Anforderungen in die-
sem Gebiet auf internationalem Niveau, auf welche der Gesetzesentwurf im Ubrigen
ausdriicklich verweist. Nach Ansicht des Bundesrates muss der Gesetzgeber in die-
sem heiklen Bereich die Leitplanken selber setzen, und zwar bis in den Bereich der
Ausnahmeregelungen. Ebenso miissen die Aufsicht fiihrende Behorde (Institut) und
die Gremien, welche die Patienteninteressen vertreten (Ethikkommissionen) im Ge-
setz bezeichnet sein, Die Bestimmungen iiber die klinischen Versuche mit Heilmit-
teln sind deshalb detaillierter als andere Bestimmungen des Gesetzesentwurfes.

.

Art. 52 Grundsatz

Klinische Versuche mit Heilmitteln, unterstehen heute dem Reglement IKS {iber die
Heilmittel im klinischen Versuch vom 18, November 1993, das grundsiitzlich die
Einhaltung der amerkannten Regeln der Guten Praxis der Klinischen Versuche
(GPKV) fordert. Sie werden im Anhang des Reglements umschrieben. Die’klini-
schen Versuche mit immunbiologischen Erzeugnissen mitssen auf Grund der Ver-
ordnung vom 26. Juni 1996108 itber klinische Versuche mit immuribiologischen Er-
zeugnissen ebenfalls gemiss den GPKV durchgefithit werden. Diese Verordnung
verweist ausdriicklich auf das Reglement der IKS, Der Bundesbeschluss {iber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten regelt bisher die klinischen
Versuche mit labilen Blutprodukien nicht. Mit der neuen Formulierung gelten die
Gesetzesbestimmungen nun ebenfalls fiir solche Versuche.

Die jitngeren kantonalen Gesetze!®? iiber Forschung am Menschen erkliren die
GPKY fiir alle klinischen Versuche fiir anwendbar, auch wenn es nicht um Heilmit-
tel oder immunbiologische Erzeugnisse geht. Die Gesetzgebung in der Schweiz
stimmt mit den neusten Regeln fiir dieses Gebiet auf internationalem Niveau {iber-
ein, insbesondere mit den «ICH Harmonised Tripariite Guideline for Goed Clinical
Practice», die im Rahmen der internationalen Harmonisierungskonferenz (inter-
national Conference on Harmonisation; ICH) ausgearbeitet und seit 1997 in die
amerikanische, europdische und japanische Regelung iiber die Kontrolle der Klini-
schen Versuche mit Heilmitteln integriert wurde. 110 Artikel 52 itbernimmt die be-
reits bestehenden Regelungen und fithrt sie weiter, insbesondere durch die Auswei-
tung des Geliungsbereiches der anerkannten Regeln der GPKV auf die klinischen
Versuche mit Medizinprodukten. Die Versuchspersonen profitieren also unabhéingig
von der Art des-Versuches, an dem sie teilnehmen, von einem umfassenden und
wirksamen Schutz.

Eine begrifiliche Unterscheidung zwischen Versuchspersonen als gesunde Freiwilli-
ge (Probandinnen und Probanden), die an einem Versuch «ohne eigenen Nutzen»
teilnehmen und Patientinnen und Patienten, die «in eigenem Nutzen» in die Prilfun-
gen einbezogen werden, wird in den Bestimmungen (iber die Klinischen Versuche

107 BGE 10111 177, 199

168 SR 818.124.1

109 FR,JU, NE, TI, V8§

110 Dominique Sprumont, La protection de la personne dans le domaine de la recherche
médicale, Rapports suisses présent€s au XVe Congrds international de droit comparé,
Publications de I'Institut suisse de droit comparé, Schulthess, Ziirich 1998, p. 445s,
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aus folgenden Grilnden nicht vorgenommen: Die Tatsache, dass ein Heilmittel Ge-
genstand eines klinischen Versuchs bildet, indiziert das Vorhandensein einer Unge-
wissheit hinsichtlich der erwarteten Wirksamkeit und Unbedenklichkeit. Ziel und
Zweck der Durchfiihrung von Klinischen Versuchen ist gerade die Ausrdumung die-
ser Ungewissheit. Ein therapeutischer Nutzen eines sich im Versuchsstadium befin-
denden Heilmittels kann nicht garantiert werden. Zentrales Element, das bei der
Gewihrleistung des.Schutzes der Versuchspersonen in Betracht gezogen werden
muss, ist nicht etwa der Umstand, dass es sich um gesunde oder kranke Personen
handelt, sondern ausschliesslich die Tatsache, ob ein klinischer Versuch einen the-
. rapeutischen Zweck verfolgt oder nicht. Ein Klinischer Versuch der Phase I be-
zweckt definitionsgemiss keinen direkten Nachweis eines therapeutischen Nutzens,
auch wenn derartige Versuche mit Patientinnen und Patienten durchgefiihrt werden.
Mit der Verwendung der Bezeichnung «Versuchspersonens fiir alle an einem klini-
schen Versuch teilnehmenden Personen kann verhindert werden, dass hinsichtlich
des eigentlichen Zwecks derjenigen klinischen Versuche, deren therapeutischer Nut-
zen bloss nebensichlich und hypothetisch bleibt, Missverstindnisse entstehen kdn-
nen. . :

Wihrend Absarz I dieses Artikels die Pflicht zur Einhaltung der anerkannten Regeln -

der Guten Praxis der Klinischen Versuche fiir alle klinischen Versuche mit Heilmit-
teln statuiert, erteilt Absarz 2 dem Bundesrat den Auftrag, die anerkannten Regeln
der Guten Praxis der Klinischen Versuche zu umschreiben, Der Bundesrat hat dabei
die international anerkannten Richtlinien und Normen zu beriicksichtigen. Im Be-
reich der Medizinprodukte wird der Begriff «Gute Praxis der klinischen Versuche»
ersetzt durch die relevante harmonisierte Norm fiir klinische Priifungen von Medi-
zifiprodukten am Menschen (EN 540), anzuwenden mit der Deklaration von Helsin-
ki. Der Bundesrat wird ermichtigt, dies in Verordnungsrecht umzusetzen. Heute
sind in der Medizinprodukteverordnung keine Auflagen im Bereich der klinischen
Pritfungen enthalten, da bisher die gesetzliche Grundlage dafiir gefehlt hat.

Art. 53 Voraussetzungen und Meldepflicht

Absatz I enthilt drei fiir den Schutz der Versuchspersonen wichtige Regeln der
GPKV:

Buchstabe a statuiert das Erfordernis, die freiwillige, ausdriickliche und nach Auf-
Kldrung erfolgte Einwilligung der Versuchsperson einzuhelen. Diese Vorschrift bil-
det das Kernstiick der gesamten Regelung der Forschung am Menschen. Grundséitz-
lich gibt es davon keine-Ausnahmen. Es ist jedoch zu betonen, dass diese Vorschrift
voraussetzt - analog Artikel 13 des Zivilgesetzbuches!!!, der bei mindigen Perso-
nen die Vermutung der Urteilsfihigkeit begriindet —, dass die betroffene Person tat-
séchlich fahig ist, in den Versuch einzuwilligen. Entsprechend sieht das Heilmittel-
gesetz fur den Fall der-Urteilsunfihigkeit der Versuchspersonen oder in Notfillen
gewisse Einschriinkungen der Einwilligungspflicht vor (vgl. Art. 54 und 55).

Buchstabe b garantiert den Versuchspersonen eine vollumfingliche Entschadigung
fiir alle allfilligen Schiden, die sie im Rahmen eines Versuchs erlitten haben. Wih-
rend sie die Risikofolgen alleine tragen, kénnen die Versuchsergebnisse weiteren
Personen von Nutzen sein, angefangen beim Priifer und beim Spensor. Aus Billig-
keitsgriinden ist sicherzustellen, dass die Versuchspersoner, welche einen Schaden
erlitten haben, ihre Entschiidigung ohne Aufschub und unnétige biirokratische Hin-

M ZGR; SR 210
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dernisse erhalten, indem die haftpflichtrechtlichen Grundsiitze analog herangezogen
werden. Im Prinzip miissen sich Priifer und Sponsor vor Versuchsbeginn iber die-
sen Umstand verstandigen, da sich die zustindige Ethikkommission vergewissern
muss, dass die ihr vorgelegten Sicherheiten ausreichend sind.

Buichstabe ¢ verlangt, dass die zustindige Ethikkommission allen klinischen Versu-
chen mit Heilmitteln vorgiingig zugestimmt hat. Die Hauptaufgabe dieser Kommis-
sion ist es, die Rechte und das Wohlbefinden der Versuchspersonen zu garantieren
. (vgl. auch Art. 56).

Absatz 2; Bei der Umschreibung der Anforderungen an die Einholung der Einwilli-
gung der Versuchspersonen hat der Bundesrat besonderes Gewicht auf die Anforde-
rungen beziiglich der freiwilligen, ausdriicklichen und aufgeklirten Einwilligung der
Versuchsperson zu legen, besonders was den Umfang der den Versuchspersonen zu
erteilenden Informationen betrifit. Ebenfalls regelt der Bundesrat die Zulidssigkeit
und die Héhe der finanziellen Entschédigung filr eine Teilnahme an einem Versuch,
Die freie Einwilligung zur Teilnahme an einem Versuch darf nicht durch iinange-
messene materielle Vortelle massgeblich beeinflusst werden.

Absarz 3: Die vorgesehene Kontrolle der klinischen Versuche mit Heilmitteln richtet
sich nach den geltenden Regelungen des Bundes und der IKS, Der Gesetzesentwurf
verlangt demgeméiss, die Versuche dem Institut zu melden. Diese Meldung kann erst
erfolgen, nachdem die zustiindige Ethikkommission zugestimmt hat. Nach Erhalt ei-
ner Meldung erteilt das Institut fiir das Versuchspriiparat und fiir jeden damit durch-
geftihrten Versuch eine Referenznummer. Nach Erteilung dieser Referenznummer
sowie unter Vorbehalt einer Intervention des Instituts geméss Absarz 4 kann nach
Ablauf einer vom Bundesrat festzulegenden Frist mit dem Versuch begonnen wer-
den. Im Vernehmlassungsverfahrefi wurde die Befiirchtung gefussert, dass die
Maglichkeit des Instituts, Versuche zu untersagen, liber das bisherige System der
Meldepflicht hinausgehe und bereits einem eigentlichen Bewilligungsverfahren
gleichkomme. Diese Befiirchtung ist unbegriindet: Im Unterschied zur blossen Mel-
depflicht setzt eine Bewilligungspflicht das Einreichen eines Gesuches unter Darle-
gung der zu erfiillenden Voraussetzungen und mit Anspruch auf Erteilung eines
formellen Entscheides durch die zustindige Behorden voraus. Mit einem Versuch
kann bei einer Bewilligungspflicht demzufolge, im Unterschied zur Meldepflicht,
erst begonnen werden, wenn das Institut die entsprechende Bewiiligung hierzu er-
teilt hat, | :

Buchstabe g ermichtigt den Bundesrat, je nach der Art des beabsichtigten Versuchs
oder des gepriiften Heilmittels fiir bestimmte Versuche Ausnahmen vorzusehen. Fiir
Versuche mit Tierheilmitteln am Tier ist das Tierschutzgesetz!!2 anwendbar, Auf
Grund von Artikel 13a- Absatz 1 des Tierschutzgesetzes muss die Durchfiihrung ei-
nes Tierversuches der kantonalen Behorde gemeldet werden. Diese entscheidet {iber
das Ereilen einer Bewilligung, Mit der Meidepflicht gemiss Heilmittelgesetz wird
+ ein anderer Zweck verfolgt, ndmlich die vorgingige Kontrolle daritber, dass der
Versuch am Tier den Anforderungen der Guten Laborpraxis geniigt. Das Institut
entscheidet indessen nicht dariiber, ob der Schutz der Versuchstierc gewihrleistet
ist. Es kann hdchstens zur wissenschaftlichen Qualitit der beabsichtigten Forschung
Stellung nehmen. Der Bundesrat wird auf Verordnungsstufe die Koordination der
beiden Geseize und einen allfalligen Datenaustausch regeln. Die klinischen Versu-
che miissen zudem gemiiss Absatz 4 die gesetzlichen Voraussetzungen erfiillen, wel-

12 Tierschutzgessiz vom 9. Mirz 1978; SR 455
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che den Regeln der Guten Praxis der Klinischen Versuche entsprechen. Tun sie das
nicht, kann das Institut den Versuch untersagen oder von der Einhaltung von Bedin-
gungen'und Auﬂagen abhiingig machien. Absatz 5 erlaubt dem Bundesrat, anstelle
der Meldepflicht eine formelle Bewilligungspflicht fiir bestimmte Versuche — zum
Beispiel fiir gentherapeunsche - einzufithren. Dies wird vor allem dann erfolgen,
wenn die EU eine solche einfiihrt.

Art. 54 Klinische Versuche an unmundlgen, entmiindigten oder
urteilsunfdhigen Personen

Die therapeutische Behandlung von Unmiindigen, Entmiindigten oder Urteilsunfi-
higen beinhaltet manchmal auch die Notwendigkeit der Durchfiihrung von klini-
schen Versuchen mit diesen besonders schutzbediirfiigen Personen. Beispielsweise
konnen Kinder anders auf Heilmittel als Erwachsene reagieren; eine einfache An-
passung der Dosis nach Gewicht geniigt nichi immer, umn eine adiquate Behandlung
zu garantieren. Ebenso bendtigen Alzheimerpatienten spezifische Pflege, die nicht
entwickelt werden kann, ohne dass gewisse Versuchsreihen durchgefiihrt werden.
Ein generelles Forschungsverbot an Unmiindigen, Entmiindigten oder Urteilsunfi-
higen wiirde gerade diese ihrer Chance berauben, schneller die Behandlung zu er-
halten, die besser auf sie zugeschnitten ist. Dem Konzept, der Auswertung und der
" Abwicklung der klinischen Versuche an Unmiindigen, Entmindigten und Ur-
teilsunfihigen ist jedoch besondere Aufmerksamkeit zu widmen. Der Schutz ihrer
Rechte und ihres Wohlbefindens verlangt nach restriktiveren Vorausseizungen, als
diejenigen, die allgemein filr Versuche am Menschen erfiillt werden miissen.

Die Vorgaben des Artikels 54 des Entwurfes des Heilmittelgesetzes entsprechen im
Wesentlichen den Anspriichen des Artikels'17 des Europiischen Ubereinkommens
zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die An-
wendung von Biologie und Medizin (Ubereinkommen betreffend Menschenrechte
und Biomedizin)!13, Das Gesetz stellt die Mindestanforderungen auf, die fiir For-
schungen an Unmiindigen, Entmiindigten und Urteilsunfihigen eingehalten werden
mitssen. Grundsitzlich miissen die erwarteten Forschungsergebnisse fiir die Ge-
sundheit der betroffenen Person von tatsichlichem und unmittelbarem Nutzen sein,
und Forschung von vergleichbarer Wirksamkeit darf an miindigen und urteilsfihigen
Personen nicht méglich sein (Abs. 1 Bst. a). Wenn sie urteilsfahig sind, so muss ihre
Einwilligung ebenfalls eingeholt werden; sind sie es nicht, so muss sichergestellt
sein, dass sie sich der Teilnahme am Versuch nicht widersetzen wiirden (Bst. ¢ und
d). Zusitzlich ist die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters notwendig (Bst, b).

Nur ausnahmsweise erlaubt der Gesetzesentwurf an minderjghrigen, entmiindigten
oder urteilsunfahigen Personen Kklinische Versuche, welche fiir diese Versuchsper-
sonen keinen unmittelbaren therapeutischen Nutzén haben. Abgeschen von den
oben erwiihnten Bedingungen, die eingehalten werden miissen, verlangt Artikel 54
Absatz 2 zusitzlich, dass diese Versuche wichtige Erkenntnisse hinsichtlich des Zu-
standes, der Krankheit oder der Leiden der Versuchsperson oder einer Person in
vergleichbarer Lage erlangen lassen. Sie diirfen nur geringfiigige Risiken und Unan-
nehmlichkeiten mit sich bringen, die «das Risiko nicht iliberschreiten, das eine ver-
niinftige Person im téiglichen Leben und im Rahmen von iiblichen klinischen und

13 Das Ubercinkommen ist am 19. November 1996 vom Ministerkomitee verabschiedet
worden, Betreffend die Unterzeichnung und Ratifikation des genannten {iberein-
kommens hat der Bundesrat am 28, September 1998 ecin Vemnehmlassungsverfahren
eroffnet.
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Laboruntersuchungen fiir sich oder fiir diejenigen Personen, fiir welche sie verant-
wortlich ist, einzugehen bereit ist»!14, Eine einmalige Blutentnahme bei einem Kind
kann so als geringfiigiges Risiko bezeichnet werden, 113

Art. 55 Klinische Versuche in medizinischen Notfallsituationen

Die Problematik der klinischen Versuche in einer medizinischen Notfallsituation ist
vergleichbar mit derjenigen fiir unmiindige, entmiindigte oder urteilsunfihige Perso-
nen. Auch die Anforderungen gleichen sich, insbesondere dass die Versuche einen
wesentlichen Fortschritt der wissenschaftlichen Forschung erwarten lassen miissen.
Die wichtigste Regel fiir die Forschung in der medizinischen Notfallsituation ist die
ausnahmslose Gewihrleistung des therapeutischen Nutzens filr die Veriuchsperson.
Sie kann insbesondere durch die obligatorische Anwesenheit eines Arztes oder einer
Arztin erbracht werden, der oder die nicht am Versuch beteiligt ist und dafiir sorgt,
dass die Interessen der Versuchsperson gewahrt sind (Bst. d), und zwar unabhlingig
von der Einwilligungsfahigkeit der Versuchsperson. Weiter muss zwingend die
Einwilligung der betroffenen Person oder, falls sie aus kérperlichen oder rechtlichen
Griinden nicht giiltig einwilligen kann, ihres gesetzlichen Vertreters eingeholt wer-
den. Der Priifer muss der Ethikkommission darlegen, welche Vorkehrungen er ge-
troffen hat, um die Zustimmung der betroffenen Person oder ihres gesetzlichen Ver-
treters bzw. gegebenenfalls ihrer Angehtrigen innert niitzlicher Frist zu erlangen
{Bst, a).

Art. 56 Ethikkommissionen fiir klinische Versuche

Die Ethikkommissionen spielen sowohl fir den Schuiz der Versuchsperson wie
auch fiir die Uberpriifung der wissenschafilichen Qualitit eines klinischen Versu-
ches eine zentrale Rolle. Sie vergewissern sich dariiber, dass die pesetzlichen Anfor-
derungen erfiillt sind, und verlangen gegebenenfalls Abidnderungen der ihr vorge-
legten Forschungsprojekte. Sie haben dabei die ortlichen Voraussetzungen (Eignung
des Versuchsortes, finanzielle, fachliche, personelle und zeitliche Ressourcen usw.)
zu beritcksichtigen. Die Schweiz verfiigt tiber ein dichtes Netz solcher Komimissio-
nen. Sie arbeiten in den Kantonen, welche iiber keine Universititsklinik verfiigen,
ebenso wie in den Universititskantonen. Sie sind jene Instanz, die damit betraut ist,
{iber die Einhaltung der GPKV zu wachen. Weil sie eine grosse Verantwortung tra-
gen, itbertrigt das Gesetz dem Bundesrat die Pflicht, thre Aufgaben, die Zusarmmen-
setzung, das Ernennungsverfahren der Mitglieder, ihre Arbeitsweise, wozu im Ubri-
gen auch Bestimmungen iiber Ausstandspilichten geh@ren, die Finanzierung und das
Aufsichtsverfahren zu umschreiben. Es ist von grundlegender Bedeutung, dass den
Ethikkommissionen tatsiichlich die Mittel zur Verfiigung stehen, die sie benttigen,
um ihre wichtige Rolle fiir den Schutz der Versuchspersonen wahrnehmen zu kon-
nen. Das Institut fiihrt ein akiuelles Verzeichnis der gemiss diesem Gesetzesentwurf
zustindigen Ethikkommissionen, welche den gesetzlichen Erfordernissen gendigen.
Den Kantonen ihrerseits steht es nach wie vor zu, unter Einhaltung der Schranken

14 vl Anhang II zum Reglement der IKS iiber die Heilmittel im klinischen Versuch

15 vyl Edduternder Bericht des Europarates zum Europiischen Ubereinkommen zum
Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung
von Biologie und Medizin (Ubereinkommen iiber Menschenrechte und Biomedizin),
Nr, 111, S. 24 {franz. Originaltext); Vernehmlassungsbericht zum Ubereinkommen zum
Sghutz de; ?dcnsehenrechte und Biomedizin des Bundesamtes fiir Justiz, September
1998, 8,29 f.
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des Heilmittelgesetzes gemiss Absatz 3 eigene Kommissionen einzusetzen, deren
Mitglieder zu ernennen und ihre Tétigkeiten zu liberwachen.

22.05.3 Marktiiberwachung und Durchfiihrung von Inspektionen
(3. Abschnitt)

Art. 57 Behdrdliche Marktitberwachung

Absatz 1: Die nachtrigliche Marktiiberwachung ist eine zentrale Aufgabe fiir die
damit beauftragten Behérden, Das Institut soll Titigkeiten liberwachen, die sich
iiber die Kantonsgrenzen hinaus auswirken und damit einen einheitlichen, gesamt-
schweizerischen Vollzug rechtfertigen. Demgegeniibér sollen die Kantone auf loka-
ler Ebene, insbesondere den Detailhandel, vor Ort iiberpriifen und tiberwachen, na-
mentlich die Rechtmiissigkeit von Vertrieb und Abgabe sowie der Anpreisung in
den entsprechenden Detailhandelsstellen. Zu diesem Zweck miissen Inspektionen
durchgefithrt werden.

Absatz 2: Zu einer effektiven Marktiiberwachung geht')rt es, dass das Institut die sich
im Handel befindenden Heilmittel periodisch einer Qualitiitskontrolle unterzieht.”
Fiir Arzneimittel bedeutet dies die Uberpriifung in Bezug auf ihre Ubereinstimmung
mit der genehmigten Zusammensetzung, den geltenden Qualititsanforderurigen so-
wie der Arzneimittelinformation und dem Packungsmaterial, Fithrt eine derartige
Nachkontrolle zu einer Beanstandung, so wird das Institut eine afigemessene Frist
zur Behebung der festgesteliten Mingel ansetzen oder - wenn dies nicht zum Ziel
fiihrt — die Zulassung anpassen oder widerrufen, Es kann auch den Riickruf der be-
troffenen Charge(n) veranlassen,

Absatz 3: Die Gewihrleistung der Heilmittelsicherheit im Rahmen der nachtrigli-
chen Marktiiberwachung gehort ebenso zum Kernbereich der Titigkeiten des Insti-

" tuts wie der Bereich Zulassung. Gewisse Risiken eines Arzneimittels kinnen erst
nach der Zulassung erkannt werden. Wie die Registrierungsbehérden des Auslandes
engagiert sich das Institut bei deren moglichst friihzeitigen Erfassung und Abkld-
rung, um unverziiglich die erforderlichen Massnahmen zur Wahiung der Arznei-
mittelsicherheit zu treffen.

Absatz 4: Um die Marktiiherwachung vollziehen zu kdnnen, besteht gegeniiber dem
Institut und den Kantonen, welche im Rahmen ihrer Zustindigkeiten Betriebe und
Produkte kentrollieren, eine Mitwirkungspflicht. Die zustindigen Behérden haben
zur Austibung ihrer amtlichen Tatigkeit ein Zutrittsrecht fiir Grundstiicke, Betriebe,
Réume und Fahrzeuge. Sie brauchen dazu keine besondere Bewilligung, namentlich
auch keinen Hausdurchsuchungsbefehl, Die Kontrollen erfolgen grundsitzlich un-
angemeldet, wobei sich die zustéindigen Stellen im Normalfall an die {iblichen Be-
tricbszeiten halten. Die Untersuchungen erfolwen in der Regel im Beisein eines Ver-
antwortlichen des Betriebes.

Absatz 5: Im Interesse einer effizienten Marktiiberwachung erscheint die vorge-
schlagene grundsitzliche Zustindigkeit des Instituts zum Treffen der geeigneten
Yerwaltungsmassnahmen zweifellos als sinnvollste Losung. Nur auf diese Weise
kann auch eine Verwaltungspraxis herangebildet wertlen, die Gewiihr bietet fiir eine
einhejiliche und konstante Rechts- und Gesetzesanwendung gegeniiber jedermann.
Insbesondere soll vermieden werden, dass Vollzugshicken dadurch entstehen, dass
keine Behorde sich als zustindig betrachtet. Solche negativen Kompetenzkonflikte
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kénnen bei den Betroffenen zu Rechtsunsicherheit flihren und erhdhen den adminis-
trativen Aufwand erheblich. Selbstverstindlich muss es fiir die Kantone weiterhin
miglich sein, in Fillen einer unmittelbaren Gefahr fiir die Sffentliche Gesundheit
unverziiglich entsprechende Sofortmassnahmen anordnen zu kénnen. Die Erfahrun-
- gen in der Viergangenheit haben gezeigt, dass sich eine derartige Aufgabenteilung
als zweckmassig und wiinschenswert erweist.

Art. 58 Meldepflicht, Meldesystem und Melderecht

Absarz 1: Eines der wichtigsten Instrumente fiir die nachtriigliche Marktiiberwa-
chung ist die Verpflichtung der fiir die Herstellung und den Vertrieb verantwortli-
chen Person, unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse detm Institut zu melden.
Die Meldung muss auch erfolgen, wenn bloss ein Verdacht auf ein solches uner-
wiinschtes Vorkommnis vorliegt. Der Zeitpunkt und der Umfang der Meldepflicht
hiingt vom Grad der Gesundheitsgefihrdung und dem schon bestehenden Kenntnis-
grad iiber unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse des Heilmittels ab. Je gris-
ser die Gesundheitsgefihrdung und je weniger bisher die unerwiinschte Wirkung
oder das Verkommnis bekannt ist, umso schneller muss das Ereignis gemeldet wer-
-den. Die der Meldepflicht unterliegende Person sorgt fiir ein geeignetes Melde-
system. Sie kann eine Meldezentrale betriebsintern einrichten oder mit dieser Auf-
gabe Dritte beauftragen. Der Bundesrat wird die entsprechenden Vollzugsvorschrif-
ten erlassen.

Dieser Artikel ist auf Blut und Blutprodukte anwendbar und umfasst deshalb das
Meldesystem der Hamovigilanz ebenso wie dasjenige der allgemeinen Pharmakovi-
gilanz. Diese Systeme sollen in der Praxis auch parallel gehandhabt und dhnlich ge-
regelt werden. Ebenso werden Meldungen fiir Medizinprodukte erfasst.

Absatz 2: Neben der Meldung unerwiinschter Wirkungen und Vorkommnissen sind
auch Erkenninisse und Bewertungen zu melden, welche die Beurteilungsgrundiagen
beeinflussen kénnen. Dasselbe gilt fiir die Meldung von Qualitdtsmingeln. Sclche
miissen auch gemeldet werden, wenn es sich um nicht verwendungsfertige Arznei-
mittel handelt,

Absatz 3: Wer Heilmittel gewerbsmissig anwendet oder Heilmittel abgibt, ist neu
ebenfalls meldepflichtig. Damit werden vor allem Arztinnen und Arzte sowie Tier-
drzte und Tierdrztinnen, aber auch andere Medizinalpersonen verpflichtet, uner-
wiinschte Wirkungen und Vorkommnisse sowie Qualititsmingel dem Institut zu
melden. Die Meldepflicht beschréinkt sith indessen im Gegensatz zu den melde-
pllichtigen Personen gemiss Absatz 1 und 2 auf schwerwiegende oder bisher nicht
bekannte unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse sowie Qualitiitsmiingel.
Somit muss nicht jedes unerwiinschte Ereignis im Zusarnmenhang mit der Anwen-
dung oder Abgabe von Heilmitteln gemeldet werden. Eine Verletzung der Melde-
pflicht gilt als Ubertretung und kann strafrechtlich verfolgt werden (vgl, Ast. 87
Abs. 1 Bst. d).

Absatz 4: Im Interesse des Konsumentenschutzes wird ein Melderecht fiir uner-
wiinschte Wirkungen vorgesehen. Danach miissen die Behoérden Meldungen von
Konsumentinnen und Konsumenten oder Patientinnen und Patienten und deren Or-
ganisationen liber unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse zur Kenntnis neh-
men. Allerdings sind Direktmeldungen von Konsumentinnen und Konsumenten oft
nicht vollstandlg, sodass zusitzliche Abkldrungen bei den Anwenderinnen und An.
wendern sowie der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person notwendig
sind, um ein repriisentatives Bild zu erhalten. Das Institut wird solche Meldungen im
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Rahmen des pflichtgemiissen Ermessens bearbeiten. Indessen ist nicht vorgesehen,
dass es auf Grund solcher Meldungen als Ombudsstelle fiir Vorwiirfe gegen Anwen-
derinnen und Anwendern oder gegen Firmen fungieren soll.

Art, 59 Zustindigkeit zur Durchfithrung von Inspektionen -

Die Frage der Zustindigkeiten zur-Durchfiihrung von Inspektionen muss heute ins- -

besondere vomn internatiorialen Standpunkt aus beurteilt werden. Die-fithrenden

Kontrollbehirden (USA, United Kingdom, Schweden) haben heute Inspektions-

systeme etabliert, bei denen eine zentrale Behorde die Verantwortung iiber den

Vollzug iibernimmt. Dabei inspiziert die zentrale Behirde selber oder sie verfiigt

{iber regionale Filialen. Fiir die Schweiz sind zudem von Bedeutung:

—  die Entwicklung in der Anndherung an die EU (bilateraler Vertrag und evil.
spaterer EU-Beitritt);

.~ der Abschluss weiterer Mutual Recognition Agreements (Kanada, USA). Ohne
starkes, zentrales. Inspektorat wiirden der Schweiz dabei Probleme entstehen.
Zudem soll der kiinftige Vollzug auch dem Grundsatz des Gesetzes gerecht

_werden, dass Bund und Kantone in der Heilmittelkontrelle Verantwortung tra-
gen und iibemehmen. Die hier vorgeschiagene Losung brmgt eine saubere Ab-
grenzung zwischen Bund und Kantonen.

Deshalb ist vorgesehen, dass produktespezifische Inspektionen im Rahmen des Zu-
lassungsverfahrens und der Marktiiberwaching, Inspektionen im Bereich der Ent-
nahme von Blut und der Herstellung von labilen Blutprodukien sowie Inspektionen
auf Gesuch auslindischer Behorden hin durch das Institut durchgefiihet werden, Die
kantonalen und regionalen Inspektionszentren fithren keine produktespezifischen In-
spektionen durch, Solche sind wichtig zur Beurteilung eines-eingereichten Zulas-
sungsdossiers filr ein bestimmtes Préparat und bei marktiiberwachenden Uberprii-
_fungen. Damit soll vor Ort verifiziert werden, dass die eingereichte Dokumeptation
z. B. tiber die Herstellung und die Qualitéit mit der Wirklichkeit iibereinstimmt. Es-
senziell sind solche Inspektionen auch fiir die Exportindustrie, werden sie doch
héofig auf Verlangen von Drittstaaten durchgefithrt, Damit sie von, diesen Staaten
anerkannt werden, ist, es unumginglich, dass sie von einer Bundesbehdrde durch-
gefiihirt werden. Ein Arzneimitte] konnte sonst beispielsweise nicht in die USA im-
portiert werden, Auf Grund der internationalen Aspekte und des im Institut konzen-
trierten Produktefachwissens sollen solche Inspektionen grundsétzlich vom Institut
durchgefthrt werden. In der Praxis kann das Institut die kantonalen Stellen zu die-
sen Inspektionen beiziehen oder einladen.

Die Kontrolle von Blut und Blutprodukten soll von spezialisierten, landesweit titi-
gen Inspekioren durchgefiihrt werden, die das inzwischen {iberkantonal organisierte
Blutspendewesen iiberwachen. Mit der Zentralisierung des Vollzugs durch den
Blutbeschluss wurde einer Forderung der Arbeitsgruppe «Blut und Aids» Rechnung
getragen. Die Erfahrungen des Bundes seit der Inkraftsetzung des Blutbeschlusses
hat gezeigt, dass die Kantone die verschiedensten Vorstellungen iiber eine Delega-
tion der Inspektionen im Blutbereich haben, Dies fiihrte dazu, dass die zentrale
Bundesstelle, das BAG, die meisten Inspektionen heute selber durchfiihrt, die kan-
tonalen Stellen jedoch dazu grundsitzlich eingeladen werden. Diese Zusammenar-
beit hat sich in der Praxis bewihit. Es soll deshalb im Bereich des Blutspendewe-
sens und der labilen Blutprodukte nicht davon abgewichen werden, Damit wird das
Schweizerische Heilmittelinstitut die Inspektionstitigkeit, die heute durch.das BAG
durchgefiihrt wird, weiterfijhren. Von einer Delegation der Inspektionen soll, ausser
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fiir die Kontrolle der Lagerung gemiiss Artikel 34 Absatz 4, abgesehen werden, da
die Schweiz zu klein ist, um dieses spezialisierte Fachwissen an mehreren Orten
anfzubauen.

-Fiir die stabilen Blutprodukte gelten hingegen die Regelungen wie fiir die Arznei-
mittel.

. Die periodischen Inspektionen sollen das kontinuierliche Befolgen der Anforderun-
gen an Herstellung, Vertrieb, Abgabe und Anpreisung sicherstellen. Sie sollen in ei-

.nem EU-konformen Rhythmus wiederholt werden, das heisst mindestens alle zwei
Jahre, Fiir die Durchfiihrang der Inspektionen werden deshalb grondsiizlich das
Institut oder beauftragte Inspektorate (kantonale Inspektorate bzw, Regionale Fach-
stellen} verantwortlich sein,

Einzelne Kantone fithren heuie die Inspektionen allein durch. Andere Kantone ha-
ben sich zur besseren Wahrnehmung ihrer Inspektionstitigkeiten zu einem Regio-
nalzentrum in der Nordwestschweiz zusammengeschlossen (AG, BE, BL, BS, L1,
80; 1973).116 Gemiss Artikel 59 wird in Zukunft das Institut zu priifen haben, ob es
Inspektionsaufgaben delegiert. Bs kann dies tun, soweit nationale und internationale
Anforderungen an Inspektorate und Erfordernisse aus bilateralen Abkommen erfilllt
sind, Das Institut wird priifen, ob die Inspektionszentren diese Anforderungen
{beispielsweise dié Qualifikation der Inspektoren) erfililen, Ist dies der Fall, kénnen
ihnen insbesondere die allgemeinen GMP-Inspektionen im Rahmen der periodi-
schen Uberpriifung der Herstellungs- und Grasshandelsbetriebe tibertragen werden.
Die Kantone oder die regionalen Inspektorate erstellen dabei einen Inspektionsbe-
richt zuhanden des Instituts und beantragen die Erteilung oder Emeuerung der ent-
sprechenden Bewilligung und bei gravierenden Mingeln deren Nichterteilung, Si-
stierung oder Entzug. Ebenso beantragen sie eventuelle Auflagen und die Fristen bis
zu deren Erfiillung. Das Institut stellt gestiitzt auf diesen Antrag und auf allfillige
eigene Abklinmgen die Bewilligung, eventuell mit Auflagen, aus, verweigert sie
oder sistiert eine bestehende Bewilligung oder entzieht sie definitiv. In Kantonen,
deren Ressourcen nicht ausreichen, Inspektionen nach den geltenden Anforderungen
durchzufiihren, inspiziert das Institut.

Im Sinne einer einheitlichen Ldsung und der Glaubwiirdigkeit des Inspektions-
systems auch gegeniiber dem Ausland ist nicht auszuschliessen, dass die Kantone
zum Schluss gelangen, die regionalen oder kantonalen Inspektorate zur Kontrolle
der Herstellung und des Grosshandels niher ans Institut zu binden. Auch in diesem
Fall wiirden diese Inspektorate an ihren Standorten bleiben. Die Inspektorate kiinn-
ten weiterhin filr die Kantone Dienstleistungen erbringen. Eine solche Losung wiire
vergleichbar mit den Regelungen in verschiedenen anderen Staaten wie z. B. Gross-
britannien, Schweden, Kanada und USA,

Im Zustindigkeitsbereich der Kantone verbleiben die Inspektionen im Detailhandel
und bei den Abgabestellen (5ffentliche Apotheken, Spitalapotheken, Arztpraxen,
Drogerien). Damit wird eine klare Zustindigkeitslésung zwischen Institut (Bund)
und den Kantonen erreicht. )

"1é  Geplant sind im ganzen vier Zentren; die anderen sind die Westschweiz (franzésisch-
sprachige inklusive Wallis}, die Nordostschweiz und das Tessin.
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22.054 Schweigepflicht und Datenbekanntgabe (4. Abschnitt)

Art, 60 Schweigepflicht

Beim Vollzug des Heilmittelgesetzes und seiner Ausfiihrungsvorschriften erhalten

die Vollzugsbehdrden Kenntnis von Tatsachen, an deren Geheimhaltung betroffene
Personen ein schiitzenswertes Interesse haben kénnen. Deshalb wird eine besendere
Schweigepflicht vorgesehen. Sie gilt fiir alle in einem &ffentlich-rechtlichen An-
stellungsverhéltnis stehenden Vollzugsorgane und verpflichtet insbesondere auch
Private, die zu bestimmten Aufgaben, beispielsweise im AuftragsverhalmiS, beige-
zogen werden. Die Schweigepflicht gilt sowohl auf Bindesebene wie auch fur kan-
tonale Behorden.

Der Inhalt der Schweigepflicht bestimmt sich nach den Artikeln 61 bis 63 des Ent-
wurfs. Fir die Bediensteten des Bundes gilt zudem auch Artikel 27 des Bundesge-
setzes vom 30. Juni 1927117 (iber das Dienstverhiltnis der Bundesbeamten
{Beamtengesetz) sowie Artikel 28 der Angestelltenordnung vom 10. November
1956118, Damit. werden Beamtinnen und Beamte sowie Angestellte zur Verschwie-
genheit iiber dienstliche Angelegenheiten verpflichtet, die ndch ihrer Natur oder ge-
miéss besonderer Vorschrift geheim zu halten sind. ’

Eine Verletzung dieser Schweigepflicht kann nach Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe f
mit Haft oder Busse bestraft werden; sofern nicht Artikel 162, 320 oder 321 StGB
anwendbar sind. Damit wird insbesondere gewihrleistet, dass fiir Personenkreise,
die gemtiss StGB einer spezifischen Schweigepflicht unterliegen ~ wie beispielswei-
se Arztinnen und Arzte —, die strengere Strafandrohung des StGB zur Anwendung
kommt. Wird die Verle.izung durch ¢ine Beamtin oder einen Beamten bzw. eine An-
gestellte oder einen Angestellten begangen, so kommen auch die disziplinarischen
Massnahmen des Beamtengesetzes bzw. der Angestelltenordnung zur Anwendung.

Die Bedjensteten der Kantone haben die entsprechenden kantenalen Rechtsordnun-
gen zu beachten.

Art, 61 Vertraulichkeit von Daten

Die Heilmittelbehirden befassen sich in erheblichem Umfang mit Tatsachen, an de-
nen der. Geheimnisherr (z. B. der Hersteller) ein schutzwiirdiges Interesse hat und
die er nur unter der Voraussetzung anveriraut, dass sie nicht veréffentlicht werden.
Grundsétzlich gilt deshalb, dass alle auf Grund der Heilmittelgesetzgebung gesam-

melten Daten nicht &ffentlich zuginglich sind, sondern von den Vollzugsbehtrden
vertraulich zu behandeln sind (4bs. 1),

Als Daten gelten alle Informationen, welche die Rechtsunterworfenen den zustindi-
gen Behdrden in irgendeiner Form -~ sei es beispielsweise im Rahmen eines Zulas-
sungsgesuchs, einer Inspektion oder einer Meldung iiber Nebenwirkungen — mittei-
len, Solche Daten kénnen Informationen tiber Hersteller und Produkte, insbesondere
aber auch Geschilfts- und Fabrikationsgeheimnisse betreffen. Diese miissen gewahrt
bleiben. Vertraulich zu behandeln sind tiberdies alle Daten im Bereich Blut und
Blutprodukte, welche sich auf Personen bezichen, die Blut spenden oder erhalten
oder die vom Blutspenden ausgeschiossen sind. An dieser Stelle sei daranf hinge-
wiesen, dass fiir selche Personendaten, die besonders schiitzenswert sein knnen,

17 SR 172.221.10
_ 118 3R 172.221.104
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die Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 19, Juni 1992119 iiber den Datenschutz
zu beachten sind. Der Vertraulichkeit unterliegen auch verwaltungsinterne Doku-
mente, die gestiitzt auf gesammelte Daten erarbeitet wurden.

Zur Bestimmung des schutzwiirdigen Interesses wird die zustindige Behdrde die
einander gegeniiberstehenden Interessen im Einzelfall kasuistisch gegeneinander
abwigen miissen. Das schutzwiirdige Interesse kann verschieden aussehen, je nach-
dem wer (z. B. Konsumentinnen und Konsumenten, Medizinalpersonen, Pharmain-
dustrie, Behtrden) es geltend macht und welches Spannungsfeld (z. B. Geschiifis-
und Fabrikationsgeheimnisse, Daten, welche einen Riickschiuss auf die Gesundheit
einer Person zulassen, ‘gesundheitspolizeiliche Interessen) betroffen ist.

Die Weitergabe von Daten an Behérden ist unter den Voraussetzungen des Arti-
kels 62 aber méglich, sofern es fiir den Vollzug des Gesetzes erforderlich ist.

Bestimmte Daten wie beispielsweise iiber zugelassene Produkte oder erteilte Bewil-
lighngen sind grundsitzlich von ffentlichem Interesse. Der Bundesrat kann deshalb
auf Verordnungsstufe festlegen, welche Daten der Offentlichkeit zuginglich ge-
macht werden miissen {Abs. 2). Sollte im Heilmittelbereich in Zukunft vermehrt
vom Offentlichkeitsprinzip auszngehen sein — wie dies heute bereits in den USA der
Fall ist — erhilt der Bundesrat mit dieser Bestimmung auch die ndtige Flex:bmtat
Anpassungen vorzunehmen.

Art. 62 Bekanntgabe von Daten unter Vollzugsbeht‘)rden in der Schweiz

Die gegenseitige Bekanntgabe von Daten zwischen Vollzugsbehtrden in der
Schweiz ist unerldsslich, damit der Vollzug der Heilmittelgesetzgebung koordiniert
und ohne Doppelspurigkeiten erfolgen kann. Informationen sollen jedoch nur dann
und in dem Umfang weitergegeben werden, als es fiir den Vollzug der jeweiligen
Aufgaben erforderlich ist (Abs. ). Das Datenschutzgesetz verlangt fiir die regel-
missige Bearbeitung (worunter auch die Bekanntgabe fillt) von Personendaten
durch Bundesbehdrden eine gesetzliche Grundlage. Diese wird mit Artikel 62 ge-
schaffen. Von der Bekanntgabe sind auch Auskiinfte umfasst, die eine Behbrde der
anderen beispielsweise auf Grund von intern erarbeiteten Akten itbermittelt. Unter
den am Vollzug beteiligte Bundesbehtrden sind insbesondere das BAG, das BVET,
das Institut und die Zollbehdrden zu verstéhen. Auch zwischen den Vollzugsbehir-
den des Bundes und der Kantone ist die Bekanntgabe von Daten erforderlich. So
benétigen einerseits die Kantone Informationen zu Produkten, die.sie im Rahmen
der Marktiiberwachung zu kontrollieren haben; der Bund andererseits ist auf Anga-
ben angewiesen, welche in den Kantonen vor Ort (z. B. anlisslich einer Inspektion)
erhoben wurden, Soweit es fiir den Vollzug erforderlich ist, kdnnen auch vertrau-
liche Angaben bekannt gegeben werden.

Der Bundesrat wird die zul%issige Bekanntgabe von Daten im Einzelnen regeln. Er
erhilt mit Absatz 2 die Kompetenz, die Bekanntgabe an weitere Behdrden zu erlau-
ben, die nicht direkt am Vollzug des Heilmittelgesetzes beteiligt sind. Gedacht wird
etwa an das Bundesamt fiir Statistik, das Bundésamt fiir Umwelt, Wald und Land-
schaft, das Eidgendssische Institut fiir Geistiges Eigentum oder an das Bundesamt
fiir Sport in Sachen illegaler Importe von Dopingmitteln. Die Bekanntgabe von In-
formationen kann auch an weitere Organisationen erfolgen, so zum Beispiel an In-
stitutionen, die auf Auskiinfte tiber Vergiftungen mit Heilmitteln (Tox-Zentrum) an-

19 SR 2351
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gewiesen sind. Die Moglichkeit einer Bekanntgabe an weitere Behorden oder Orga-
nisationen ist nur vorzusehen, soweit es fiir den Vollzug des Gesetzes erforderhch
jst.

Art. 53 Interhationalc Amtshilfe

Artikel 63 lehnt sich eng an den Amtshilfeartikel im Bundesgesetz iiber die techni-
schen Handelshemmnisse an. Die Bekanntgabe von Daten ins Ausland soll nur im
Einzelfall und auf Ersuchen der auslindischen Behorde hin erfolgen. Wo ein syste-
matischer und automatisierier Austausch von Informationen stattfinden soll, ist dies
im Rahmen eines internationalen Abkommens zu regeln.

Mit Absatz I werden schweizerische Vollzugsbchorden des Bundes ermichtigt, um
Auskiinfte im Ausland zu ersuchen.

Absatz 2 hillt klar fest, dass nicht vertrauliche Daten voraussetzungslos weitergege-
ben werden diirfen,

Absatz 3 will gewihrleisten, dass vertrauliche Daten in den aufgezihlien Fallen vor-
aussetzungslos bekannt gegeben werden konnen. Dies ist erforderlich, wenn dadurch
eine Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch und Tier vethindert werden kann. Be-
steht Verdacht auf unbewtilligten Handel mit Heilmitteln oder dient es der Auf-
deckung schwerwiegender Verletzungen der Heilmitlelgesetzgebung, so kann auch
in diesen Fillen die Bekanntgabe von Infoimationen ins Ausland erfolgen, und zwar
aktiv von der Schweiz aus und ohne dass eine auslindische Behérde darum nach-
sucht. Zustandig ist in erster Linie das Institut.

Absarz 4 umschreibt die Vorausseizungen — welche kumulativ erfiilit sein miissen —,
unter denen ausldndischen Behorden Amtshilfe gewihrt werden kann. Die formu-
lierten Auflagen sollen sicherstellen, dass Informationen im Ausland nicht zum
Nachteil schutzwiirdiger schweizerischer Interessen verwendet werden. Zustindig
fiir die Beurteilung der Frage, ob einem Amitshilfegesuch entsprochen wird, sind die
mit dem Vollzug des Heilmittelgesetzes betrauten Behirden, Diese kénnen Amts-
hilfe gewshren, sofem die ersuchenden auslindischen Behérden die Vertraulichkeit
wahren (Bst. a). Diese Frage ist auf Grund der auslindischen Gesetzgebung im
Heilmittelbereich oder eines Gesetzes tiber die Verwaltungstitigkeit zu beantworten.
Zu Uberpriifen ist zudem, ob die Daten ausschliesslich in einem Verwaltungsverfah-
ren verwendet werden (Bst, &) und fiir den Vollzug von Heilmittelvorschriften erfor-
derlich sind (Bst. ¢). Schiiesslich diirfen nach Buchstabe d mit der Bekanntgabe. von
Informationen keine Fabrikations- oder Geschéftsgeheimnisse offen gelegt werden,
Wo es zur Abwendung einer unmitielbar drohenden Gefahr fiir Mensch und Tier
erforderlich ist, kann von dieser letzten Voraussetzung abgewmhen werden. Unter
diese Ausnahme kann beispiclsweise die Bekanntgabe eines gesundheitsgefihrden-
den Heilmittels fallen, welches im Ausland unter anderem Namen vertrieben wird.

Im Rahmen internationaler Abkommen kann die Bekanntgabe von Daten ins Aus- -
land geregelt werden (Abs. 5). Dabei kann unter Umstinden von den in Absatz 4
aufgezihlten Voraussetzungen abgewichen werden, falls 'das angestrebte Ziel nicht
anders verwirklicht werden kann, Im Rahmen der Mitarbeit in Gremien der Europi-
schen Kommission (Medizinprodukte-Expertengruppe) und deren normierten Da-
tenbasen, ist die Eingabe von Daten aus dem Bereich der Marktiiberwachung (Art.
57) sowie der Meldepflicht (Art. 58) vorgesehen. Der Bundesrat kann die zustéindi-"
gen Stellen des Bundes ermichtigen, hier aktiv mitzuarbeiten, um die Sicherstellung
der Abwendung von Gesundheitsrisiken durch Medizinprodukte fiir die Bevilke-
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rung in der Schweiz und in Europa zu gewihrleisten. Ebense sehen die Abkommen
iiber die «gegenseitige Anerkennungy» mit anderen Staaten (wie dasjenige mit Kana-
da} die gegenseitige Meldung der oben genannten Daten vor.

Vorbehalten bleibt sodann auch die Rechtshilfe in Strafsachen (Abs. 6). Im Rahmen
dieser Rechtshilfe unterstiitzen sich staatliche Stellen gegenseitig durch die Vor-
nahme straftechilich geregelter Handlungen mit Ausnahme des erstinstanziichen
Verwaltungsverfahrens. Die Amtshilfe stellt dagegen ein behdrdliches Verfahren zur
Ubermittlung von Informationen im (noch) nicht stritiigen Verfahren dar.

22.05.5 Gebiihren (5. Abschnitt)

Art. 64

Absarz I: Die gebithrenpflichtigen Leistungen umfassen Bewilligungen (z. B. die
Erteilung, Anderung oder Verlingening der Arzneimittelzulassung oder anderer In-
stitutsbewiliigungen), Kontrollen (z. B. Inspektionen) und Dienstleistungen {z. B.
Bestitigung einer Notifikation, Erteitung von Ausfuhrbescheinigungen). Die Kanto-
ne sind grundsitzlich frei, fiir welche Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistun-
gen sie Geblihren erheben wollen und in welcher Héhe,

Absatz 2: Fir die Uberwachung des Arzneimitteiverkehrs kann das Institut eine Ge-
biihr auf die in der Schweiz verkauften.verwendungsfertigen Arzneimiitel erheben,
Das heutige Gebiihrensystem der IKS kennt bereits eine solche Gebiihr in Form ei-
ner Umsatzabgabe (Vignettengebiihr), Diese Gebiihr deckt vor allem Aufwendun-
gen, die nicht direkt verrechnet werden kénnen, wie die Marktiiberwachung, der
Aufbau von Meldesystemen (z. B. iiber Nebenwirkungen und Interaktionen), die Er-
arbeitung und Umsetzung von technischen Normen und Qualitétsvorschriften sowie
die Information der Medizinalpersonen und des Publikums, Neu werden Massnah-
men gegen den Miss- und Fehlgebrauch hinze kommen. Ein Rechtsgutachten
kommt zum Schluss, dass dieses Gebiihrensystem mit dem EG-Recht, dem Freihan-
delsabkommen Schweiz-EG und dem Recht der Welthandelsorganisation (WTO)
vereinbar ist.120

Absarz 3: Die Erhebung einer Jahresgebiihr bei Arzneimittelbewilligungen und einer
Gebithr auf Medizinprodukte fiir die Uberwachung des Medizinprodukteverkehrs
waren jm Vernehmlassungsentwurf nicht vorgesehen. Der Bundesrat soll die Mog-
lichkeit haben, das Institut zu ermiichtigen, solche Gebiihren festzulegen.

Buchstabe a: Die Jahresgebiihr soll als Entgelt fiir stimtliche Tétigkeiten des Insti-
tuts ausgestaltet werden, die erforderlich sind im Zusammenhang mit dem Aufrecht-
erhalten von erteilten Bewilligungen fiir Personen und Firmen. Diese Jahresgebiihr
finanziert die dem Institut durch das Aufrechterhalten von Bewilligungen verur-
- sachten Aufgaben, die in der Bearbeitung simtlicher firmenbezogenen Bewilli-
gungsfragen bestehen (z. B. die Verfiigbarkeit von entsprechend ausgebildetemn
Fachpersonal des Instituts). Fiir die Bemessung der Jahresgebiihr sind verschiedene
Bemessungsgrundlagen in Betracht zu ziehen (z. B. die Anzahl der Mitarbeitenden
im Pharmabereich eines Betriebes oder die Anzahl der zugelassenen oder gemelde-
ten Arzneimitiel).

120 Th, Couier/P. Probst, Die Vignettengebiihr der IKS im europa- und welthandelsrecht-
lichen Umfeld, Rechtsgutachten erstattet der 1KS, Bern 1996
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Eine Jahresgebilhr fiir das Aufrechterhalten von Bewilligungen ist bisher nicht erho-
ben worden. In elf von fiinfzehn Mitgliedstaaten der Europdischen Union wird ein
«Annual fee» bereits erhoben, und auch die Europdische Arzneimittelagentur
(EMEA) beabsichtigt eine Jahresgebiihr einzufiihren. Der Bundesrat soll deshalb das
Institut zur Erhebung einer solchen Gebiihr ermichtigen kdnnen.

Buchstabe b: Die Einfithrung einer Geblihr auf den in der Schweiz verkauften Me-
dizinprodukten ist bisher nicht erfolgt. Mit der Erhebung sind einige noch nicht ge-
l16ste Vollzugsprobleme verbunden. So sind dem Institut einzig die Klasse-I-
Produkte und deren Inverkehrbringerinnen bekannt. Hingegen kennt es nicht die In-
verkehrbringerinnen der Klasse-Ila-, Klasse-IIb- und Klasse-TII-Produkte sowie die

.in Verkehr gebrachten Medizinprodukte. dieser Klassen. Diese zuletzt genannten

Medizinprodukte sind jedoch wegen ihren spezifischen Risiken jene, welche den
Hauptaufwand bei der Marktitberwachung durch das Institut verursachen. Eine Ab-
gabe auf den Umsatz mit den Klasse-I-Produkten zu erheben, um die Kosten fiir die
Marktiberwachung mit den Produkten der Klassen Iia, IIb und I 21 decken, wire
demzufolge unverhiltnismissig.

Dennoch soll nicht von vornherein die Maglichkeit ausgeschlossen werden, dass
auch auf in der Schweiz verkaufte Medizinprodukte eine Gebiihr, analog derjenigen
auf verwendungsfertigen Arzneimitteln, erhoben werden kann. So plant beispiels-
weise Frankreich eine Jahresgebiihr auf alle Medizinprodukte zu erheben, basierend
auf der Mehrwertsteuerabrechnung des Medizinprodukteunternehmens,” Der Geset-
zesentwurf gibt deshalb dem Bundesrat die Kompetenz, das Institut zu ermichtigen,
fiir die Uberwachung des Medizinprodukteverkehrs auf die in der Schweiz verkauf-,
ten Medizinprodukte eine Gebiihr zu erheben.

Absatz 4: Weder die Gebiihr fiir die Ubérwachung des Heilmittelverkehrs noch die
Jahresgebiihr diirfen zur Deckung beliebiger Ansgaben herangezogen werden, weil
sie ansonsten den Charakter einer 'verfassungsrechtlich nicht zuldssigen Steuer anf-
weisen wiirden, Die nach Absatz 2 und Absatz. 3 erhobenen, Gebiihren dienen zur
Finanzierung jener Aufgaben, die entweder im Zusammenhang mit der Kontrolle
von Arzneimitteln oder von Medizinprodukten erfiillt werden miissen. Insofern kén-
nen sie auch fiir mittelbare Kosten der Heilmittelkontrolle bestimmt sein, soweit die-
se angemessen zurechenbar sind. Die Regelung enthilt denn auch einen Katalog von
zu finanzierenden mittelbaren Kosten. Damit wird der Gebiihrencharakter gesetzlich
festgelegt. Dié Gebiifiren auf Arzneimitteln diirfen aber nicht zur Finanziérung von
Aufgaben im Medizinproduktebereich dienen oder umgekehrt, In diesem Sinn ist die
Quersubventionicrung zwischen diesen beiden Arten von Heilmitteln nicht gestattet.

Absatz 5: Die Gebithrenhdhe wird auf Verordnungsstufe bestimmt, Zustindig zum
Erlass der Gebiihrenverordnung ist das Institut. Grundsitzlich sind fiir die Leistun-
gen des Instituts kostendeckende Gebiihren zu etheben. Der Umfang der Kostendek-
kung wird im bundesritlichen Leistungsauftrag festgelegt. Zur Kostendeckung ge-
hirt, dass das Institut auch angemessene Reserven bilden kann (vgl. Kommentar zu
Art. 79).

Absaiz 6: Fillr gewisse Arzneimittel bezichungsweise fiir gewisse Tatigkeiten des In-
stituts, beispielsweise im Zusammenhang mit «Orphan Drugss (vgl. Kommentar zu
Art. 14 Abs. 1 Bst. f), kann die Erhebung einer kostendeckenden Gebfihr ans ge-
sundheitspolitischen Erw#gungen nicht angezeigt sein. Es ist deshalb vorgesehen,
dass der Bundesrat dem Institut im Leistungsauftrag entsprechende: Vorgaben ma-
chen kann. Die dabei dem Institut entgehenden Gebiihren miissen in einem solchen
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Fall durch die Abgeltung fiir gemeinwirtschaftliche Tatigkeiten des Instituts kom-
pensiert werden.

22.05.6 " Verwaltungsmassnahmen (6. Abschnitt)

Art. 65 Allgemeines

Dieser Artikel umschreibt die Verwaltungsmassnahmen, welche das Institut zum
Vollzug dieses Gesetzes durchfiihren kann (Abs. I). Das Bundesgesetz iiber das
Verwaltungsverfahren ist filr das Institut anwendbar.

Die méglichen Massnahmen sind in Absarz 2 nicht abschliessend aufgezahlt. Das
Institut oder die Kantone teilen den Betroffenen in Form einer Beanstandung mit,
dass Heilmittel, deren Vertrieb oder Abgabe, Qualititssicherungssysteme, Heilmit-
telwerbung usf, in bestimmter Hinsicht nicht den gesetzlichen Anforderungen ent-
sprechen. Die Beanstandung als solche #ndert die Rechtsstellung des Betroffenen
nicht, weshalb sie keine Verfiigung im verwaltungsrechtlichen Sinne ist. Sie kann
somit auch nicht mit einem Rechtsmitte] angefochien werden, Sie bildet hingegen
Ausgangspunkt fiir die in Form einer Verfiigung ergehende Anordnung von Mass-
nahimen, wie sie beispielsweise in den Buchstaben b—g statuiert sind.

Massnahmen miissen in ihrer Intensitéit insbesondere auf das Ausmass der Gesund-
heitsgefdhrdung abgestimmt sein. Die Behdrden haben ein Vorgehen zu wihlen,
‘welches geeignet ist, das angestrebte Ziel zu erreichen. Die Massnahme muss erfor-
derlich sein und zwischen dem angestrebten Ziel und dem Eingriff muss ein ver-
niinftiges Verhéltnis bestehen. Die Massnahme muss insbesondere durch ein das
private Interesse liberwiegendes ffentliches Interesse gerechtfertigt sein. Folgende
Massnahmen kénnen ergriffen werden:

Sind Voraussetzungen fiir eine Bewilligung oder Zulassung nicht mehr erfiillt, kann
die bewilligende beziehungsweise die zulassende Behorde diese vorilbergehend oder
auf Dauer entziehen (Bst. b).

Nach Buchstabe ¢ kann ein Betrieb geschiossen werden. Eine solche Massnahme
stellt einen schwerwiegenden Eingriff in die Handels- und Gewerbefreiheit des Be-
troffenen dar, weshalb sie auf Gesetzesstufe festgehalten wird, Sie ist nur dann an-
gezeigt, wenn vom beanstandeten Betrieb eine unmittelbare und erhebliche Gefahr
fiir die 6ffentliche Gesundheit ausgeht und eine mildere Massnahme nicht zum Ziel
fishren wiirde.

Bilden die beanstandeten Heilmittel ein besonderes Risiko oder muss befiirchtet
werden, dass sich der Betroffene nicht an die Anordnungen der Behorden halten
wird, so konnen diese die Produkte beschlagnahmen, verwahren oder vernichien
(Bst. d). .

Schliesslich bestehen im Verbot des weiteren Vertriebs oder der Abgabe von Heil-
mitteln, der Ein- und Ausfuhr sowie des Handels im Ausland weitere Massnah-
memdglichkeiten. Diese sind mit erheblichen Eingriffen in den Markt verbunden
und deshalb erst nach Abwigung aller Interessen anzuordnen. Gleiches gilt fiir den
Riickruf von Heilmitteln vom Markt. Das Institut kann sowohl selbst ein Heilmittel
vom Markt zuriickrufen, als auch die gesundheitspolizeilich verantwortliche Firma
auffordern, ein Heilmittel vom Markt zu nehmen. (Bst. e).
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Versttsst die Werbung eines Unternehmens fiir ein bestimmtes Heilmiite] wieder-
holt gegen Bestimmungen tibet die Werbung (Art. 31-33, 50), wird also zom Bei-
spiel filr Betdubungsmittel enthallende Arzneimittel geworben, so kann das Institut
diese Werbung verbieten (Bst. g). Ebenso kann es Massnahmen gegen unzulissige
Werbemittel (z. B. Broschiiren, Plakate) ergreifen (Bst. f).

Adressat der in den Buchstaben f und g genannten Massnahmen ist in Ubereinstim-
mung mit dem revidierten Strafgesetzbuch {Art. 27) der Autor einer Publikation,
Das in Bezug auf das Medienstrafrecht revidierte Strafgesetzbuch regelt die Verant-
wortlichkeit fiir eine strafbare Handlung durch Vertffentlichung. Setzte der Tatbe-
stand frither ausschliesslich voraus, dass die Handlung durch das Mittel der Drucker-
presse begangen wurde, so ist die Bestimmung heute auf alle Medien ausgedehnt
worden, Diese Anderung hat dazu gefithrt, dass nicht mehr vom Verfasser, sondern
umfassender vom Autor die Rede ist. Autor ist die Person, von welcher der Inhalt
der Veroifentlichung stammt oder die sich als Autor ausgibt und die Verantwortung
fiir den Inhalt iibernimmt. Die heiimittelrechtliche Verantwortlichkeit kann deshalb
nur beim werbetreibenden Pharmaunternehmen und nicht beim Medienunternehmen
liegen. Erst subsidifir und in bestimmten Fillen sind der Redaktor odér — wenn ein
solcher fehlt — die Person, in deren Verantwortlichkeitsbereich die Verbffentlichung .
fillt, in die Verantwortung zu ziehen.

Kann bis zum Entscheid Gber die Anordnung einer Massnahme eine Gesundheits-
gefihrdung durch ein Heilmittel nicht ausgeschlossen werden, so kénnen auch vor-
sorgliche Soforimassnahmen ergriffen werden. In Frage kommt hier vor allem die.
Beschlagriahme von beanstandeten Produkten. Vorsorgliche Massnahmen konnen
auch immer ergriffen werden, wenn Verdacht auf eine Gesundheitsgefshrdung be-
steht. '

Auch die Kantone kinnen im Rahmen der ihnen iibertragenen Kompetenzen die
zum Vollzug des Gesetzes erforderlichen Verwaltungsmassnahmen treffen (Abs. 3).
Das Verfahren richtet sich in diesem Fall nach dem entsprechenden kantonalen
Recht.

Die Zollbehtrden konnen gemiss .Artikel 59 des Zollgesetzes vom 1. Oktober

- 1925121 im Anftrag, auf Rechnung der auftraggebenden Verwaltung und nach Mass-
gabe der einschligigen Vorschriften zur Handhabung fiskalischer, polizeilicher und
anderer nicht zollrechtlicher Erlasse zugezogen werden, Absatz 4 schafft die
Grundlage fiir die Zusammenarbeit zwischen den Heilmittelkontrollbehdrden und
den Zoliorganen. Bei Verdacht einer Zuwiderhandlung gegen Bestimmungen dieses
Gesetzes sind die Zollorgane befugt, Heilmitteleinfuhren oder -ansfuhren zoriickzu-
halten. Die Zollorgane sind sowohl aus personellen wie auch aus zeitlichen Griinden
nicht in der Lage, systematische Kontrollen durchzufiihren, Kontrollen an der Gren-
ze werden nur stichprobenweise oder auf Verdacht hin vorgenommen werden kon-
nen, Die zustdndigen Vollzugsbehdrden, insbesondere das Institut, sind anschlie-
ssend beizuziehen, Sie kliren ab, ob die Voraussetzungen dieses Gesetzes eingehal-
ten sind und ordnen die erforderlichen Massnahmen (Auflagen, Zurtickweisung,
Einziehung, Beseitigung usw.} an. _ |

i}
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Art. 66 +  Information der Offentlichkeit

Der Entwurf baut auf der Selbstverantwortung der am Heilmittelmarkt Betethgten
auf. Um diese Verantwortung wahrnehmen zu kdnnen, muss die Bevdlkerung im
Bedarfsfall umfassend informiert werden kénnen. Im Rahmen des Absatzes I sorgt
das Institut dafiir, dass die Offentlichkeit iiber einen aktuellen und konkreten, Vor-
fall, der sich auf die Gesundheit von Mensch und Tier negativ auswirken k&nnte
oder bereits ausgewirkt hat, gewarnt, beraten und orientiert wird, Das Institut kann
die Pflicht zur Information auch an andere Stellen (z. B. Kantone), insbesondere
aber auch an betroffene Private, z. B. an die fiir den Vorfall verantwortliche Firma,
delegieren. Die Informationstitigkeit darf die Rechte der Betroffenen nicht verlet-
zen, Das rechtliche Gehtr muss, sofern zeitlich iiberhaupt mdglich, gewihrt werden,
Auf eine vorgingige Anhérung der Betroffenen darf nur bei einer schwerwiegenden
Gefehrdung der Gesundheit mit dem Erfordernis der sofortigen Einleitung von
Massnahmen verzichtet werden. In solchen Fillen sind die Betroffenen nachtriiglich
anzuhoren,

Zur Information der Fachkreise und der Konsumentinnen und Konsumenten sowie
der Patientinhen und Patienten kann das Institut Informationen von allgemeinem

, Interesse verdffentlichen, Dies kann zum Beispiel in Form eines Informationsbulle-
tins oder per Internet geschehen. Bereits heute geben die Interkantonale Kontroll-
stelle fiir Heilmittel und das Bundesamt fiir Gesundheit regelmissig entsprechende
Publikationen heraus.

Aufgrund von Absatz 2 kénnen die zum Vollzug zustindigen Bundesbehorden In-
formationen allgemeiner Art iiber die sachgerechte Verwendung von Heilmitteln
verdffentlichen. Insbesondere soll mit entsprechender behbrdlicher Information oder
auch mit dffentlichen Kampagnen dem Heilmittelmissbrauch vorgebetigt werden.

Art. 67 Belastung mit Geldbetragen

Bei der Belastung mit Geldbetrigen handelt es sich um ein verwaltungsrechtliches
Instrument zur Sanktionierung von Gesetzesverstdssen durch ein Unternehmen,
Damit kénnen auch juristische Personen, welche vom Strafrecht infolge ihrer De-
liktsunfihigkeit nicht erfasst sind, verwaltungsrechtlich belangt werden. In Anbe--
tracht komplexer Unternehmensstrukturen ist es oft kaum mdglich, die verantwortli-
che natiirliche Person zu eruieren. Die Sanktion soll fiir das gesamte Unternehmen
finanziell ins Gewicht fallen. Angriffsziel sind primir die «schwarzen Schafes, wel-
che dem Image ciner ganzen Branche schaden und durch die Belastung mit Geld-
beitriigen abgeschreckt werden sollen.

Verwaltungssanktionen und Strafsanktionen sind kumulativ anwendbar, Mit einem
Geldbetrag belastet werden kann eine juristische wie auch eine natfirliche Person,
sofern es sich dabei um ein Unternehmen handelt. Es muss eine Verletzung des
Heilmittelgesetzes oder ein Verstoss gegen eine rechtskriftige Verfilgung einer Be-
horde vorliegen. Die Belastung mit Geldbetriigen kann nur fiir die Verletzung des
Heilmittelrechts des Bundes verfligt werden. Das Verfahren richtet sich nach dem
Verwaltungsverfahrensgesetz des Bundes, . )

Falls es nicht mdglich ist, einen Gewinn festzustelien, kann gemiiss Absatz 2 auf den
Umsatz abgestellt werden, den das Unternehmen mit dem Heilmittel auf gesetzwid-
rige Weise in der Schweiz erzielt hat.
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22.06 Schweizerisches Heilmittelinstitut (5. Kapitel)
22.06.1 Rechtsform und Stellung {1. Abschnitt)

Art. 68

Absatz 1: Fiir die operativen Aufgaben der Heilmiltelkontrolle des Bundes wird ein
Schweizerisches Heilmittelinstitut geschaffen. Dieses besteht aus einer weitgehen-
den Zusammenlegung der Aktivititen der heutigen Facheinheit Heilmittel des BAG
mit denjenigen der IKS. Damit werden nicht nur effizientere Abldufe gewihrleistet.
Ausgerfumt werden auch bisherige Abgrenzungsschwierigkeiten zwischen beiden
Institutionen und gegeniiber den internationalen Partnern tritt nur noch eine verant-
wortliche Stelle auf, die dafilr von diesen anerkannt wird. Die Schaffung eines In-
stituts wird im Bericht an den Bundesrat vom 4. August 1994 {iber die kiinftige
Hejlmittelregelung empfohlen, und zwar gestiitzt auf ansléndische Erfahrungen und
unter Beriicksichtigung einer moglichst optimalen Beteiligung der Kantone an der
neuen Bundesanfgabe. Ungeachtet unterschiedlicher Gewichtungen in' Einzelfragen
bietet die Organisationsform eines selbstindigen Instituts optimale Voraussetzungen
fiir eine effiziente und einheitliche Vollzugstitigkeit sowie eine hohe Arbeitsquali-
1. Dies trigt zu einem hohen Gesundheitsschutznivean imn Umgang mit Heiliitteln
bei, : .

Absatz 2: Das Tnstitut ist eine 6ffentlich-rechtliche Anstalt des Bundes und hat eine
eigene Rechtspersonlichkeit. Es kann Rechte und Pflichten, also etwa Eigentum er-
werben oder sich gegeniiber Dritten vertraglich verpflichten. Im Vernehmlassungs-
verfahren wurde die gewshite Rechisform mehrheitlich gutgeheissen, Wo das Insi-
tut seipen Sitz hat, ist nicht gesetzlich festgelegt. Die Standorte der IKS und der
Facheinheit Heilmittel des BAG befinden sich heute in der Stadt Bern respektive in
Bern-Liebefeld. - o

Absatz 3: Als Konsequenz aus der Organisationsform ergibt sich, dass das Institut
sowohl in der Organisation als auch in der Betriebsfithrung unabh#ngig ist. Es ver-
filge tiber eine eigene Finanzierung, fiihrt eine eigene Rechnung und wird ~ da es’
neben der wissenschaftlichen Qualitit auch am wirtschaftlichen Ergebnis gemessen
wird — nach betriebswirtschafilichen Grundsétzen gefiihrt werden miissen. Die in der
Vernehmlassung von einzelnen Teilnehmern gefusserten Zweifel an der Selbstfi-
nanzierung des Instituts miissen emst genommen werden. Eine Selbstfinanzierang
ist moglich, wenn die gemeinwirtschaftlichen Leistungen, die das Institut zu erbrin-
gen hat, vom Bund aufwand- und marktkonform abgegolten werden.

Absaiz 4: Das Institut kann Privaten und Organisationen einzelne Aufgaben mittels -
Leistungsaufirigen iibertragen, so beispielsweise das Sammeln von Meldungen iiber
unerwiinschte ‘Wirkungen und Vorkommnisse. Auf eine Erweiterung dieses Absat-
zes im Gesetz, wie dies teilweise in der Vernehmlassung gewiinscht wurde, wurde
verzichtet, da dies den Rahmen des Gesetzes sprengen wiirde. Im Interesse der guten
Lesbarkeit, aber auch der Stufengerechtigkeit, wird dies in der Institutsverordnung
geregelt. Dies gilt auch fiir den nachfolgenden Absatz 5.

Absarz 5: Das Institut kann beratende Kommissionen sowie Expertinnen und Ex-
perten einsetzen. An der «Kann-Formulierung» wurde — trotz Einwendungen in der
Vernehmilassung — festgehalten. Das Institut soll im Rahmen seiner Eigenverant-
wortung selbstdndig dariiber entscheiden kénnen, wo es Know-how bei Kommissio-
nen einholen will, wo es iiber gentigend Wissen verfiigt und wo es allenfalls fehlen-
des Wissen andernorts, wie beispiclsweise bet europiischen «Leading Agencies»
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wie der «Medical Products Agency» in Schweden, beziehen will. In politisch heik-
len Bereichen kann zudem der Bundgsrat im Rahmen des Leistungsauftrages das
Institut zur Einsetzung von Kommissionen verpilichten,

22062  Aufgaben und Leistungsauftrag (2. Abschnitt)

Art. 69 Aufgaben

Absarz 1: Das Institut erfiillt die Aufgaben, die ihm durch die Bundesgesetzgebung
(z. B. HMG, Betiubungsmittelgesetz, Epidemiengesetz), aber auch durch den Bun-
desrat im Rahmen des Leistungsauftrages wie auch durch das EDI im Rahmen der
Leistungsvereinbarung zugewicsen werden. Dem Bundesrat wird mit dieser Be-
stimmung die Moglichkeit eingeriumt, weitere Aufgaben dem Institut zu iibertragen,
ohne dass eine Gesetzesrevision nitig wird, Damit soll die Fihigkeit rasch zu han-
deln erhiht werden, beispielsweise wenn dies zur Aufrechterhaltung der Heilmittel-
sicherheit oder im Konkurrenzkampf mit auslindischen Institutionen erforderlich ist.

Absatz 2: Dartiber hinaus kann es weitere Dienstleistungen etbringen und Aufgaben
wahtnehmen, die ihm von kantonalen oder kommunalen Behorden, aber auch von
Organisationen oder Privaten, anvertraut werden, Dies aber nur gegen Entschidi-
gung. Das Interesse am Erbringen von weiteren Leistungen fiir Behorden und Pri-
vate ist nicht zuletzt wirtschaftlich bedingt. Kommerzielle Nebentitigkeiten des 8f-
fentlich-rechtlichen Instituts und damit das Erbringen von Leistungen auf dem freien
Markt sind indessen an drei Bedingungen gekniipft. Der «Service public» darf durch
die Nebentitigkeit nicht gefdhrdet werden und muss jederzeit garantiert werden
k6nnen. Diese Titigkeiten miissen zumindest voll kostendeckend erbracht werden.
Die nebenwirtschaftliche Titigkeit des Instituts darf wie bei tffentlich-rechtlichen
Institutionen allgemein iblich schliesslich nicht zu Wettbewerbsverzerrung fiihren,
d.h. zu einer unzuldssigen Ausniitzung von Wettbewerbsverteilen, die das Institut
aus der Kopplung von Service public und Nebentitigkeit ziehen konnte, Ein Bei-
“spiel fiir solche mégliche Titigkeiten wiren Seminarien des Instituts {iber die Regi-
strierung von Arzneimitteln fiir entsprechend interessierte Firmen oder itber die kor-
- rekte Durchfiihrung und Dokumentation klinischer Studien fiir die Registrierungs-
dossiers.

Absatz 3: Aufgaben wie die Definition der Gesundheitspolitik gehtren in die Bun-
desverwaltung. So wurde auch dieses Heilmittélgesetz vom BAG erarbeitet. Fiir An-
passungen des Gesetzes, dic zukiinftig vor allem wegen neuen internationalen Be-
- stimmungen erfolgen werden, kann der Bundesrat das- Institut beiziehen, Gleiches
gilt fiir die Verordnungen. Das Institut verfiigt itber das entsprechende Know-how,
internationale fachliche Kontakte und die Erfahrung in der Anwendung.

Art. 70 Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung

Absaiz 1: Der Bundesrat ist die politisch verantwortliche Instanz fiir die Erteilung,
des Leistungsaufirages. Uber dieses Instrument nimmt er seine strategische Auf-
sichts- und Stenerungsfunktion wahr, Der Bundesrat erteilt dem Institut periodisch
einen Leistungsaufirag. Diese Erteilung wird in Ubereinstimmung mit der Legisla-
turperiode in der Regel alle vier Jahre erfolgen. Um den Bundesrat dabei nicht un-
notig zu binden, wird - in gleicher Weise wie es im RVOG vorgesehen ist — auf eine
gesetzliche Verankerung einer solchen Vierjahresperiode verzichtet. Der Bundesrat

-
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kann zum Leistungsauftrag die Kantone und die interessierten Kreise anhoren. Das
Konsultationsrecht des Parlamentes gemiiss Artikel 44 Absatz 2 RVOG und der
Auftrag nach Artike] 22quater Geschiftsverkehrsgesetz beziehen sich bloss auf Leis-
tungsauftrige an Gruppen oder Amter. Fiir Leistungsaufirige an Institute im dritten
Kreis ist die parlamentarische Mitwirkung nicht vorgesehen.

Der Leistungsaufirag des Bundesrates legt insbesondere die durch das Institut im
Rahmen des Gesetzesvoilzugs zu erbringenden gemeinwirtschaftlichen Leistungen,
deren Umfang, Vertiefungsgrad und Entschiidigung fest. Er ist neben der Hejlmittel-
gesetzgebung das Instrument, um Auftrage an das Institug zn erteilen, Der Leis-
tungsauftrag des Bundesrates ist neben dem grundlegenden Heilmittelgesetz und den
diesem nachfolgenden Verordnungen der operative Auftragstriger fiir das Institut,
Ein obligatorischer Einbezug der Kantone in die Ausarbefiung des Leistungsauf-
trages, wie dies von einzelnen Vemehmlassungsteilnehmern gefordert wurde, ist
vom Wesen und Inhalt des Leistungsauftrages abzulehnen. Der Leistungsauftrag und
die Leistungsvereinbarung fiir das Institut werden durch eine neu zu schaffende
Stelle in- der Zentralverwaltung, die sich auch des Controllings ans Sicht des EDI
annimmt, vorbereitet, Die Verantwortung der Organe des Instituts fiir die Filhrung
der Geschiifte wird hierdurch nicht tangiert.

Absatz 2: Der bundesritliche Leistungsauftrag wird in jihrlich durch das EDI miit
dem Institut abzuschliessenden Leistungsvereinbarungen prizisiert und den aktuel-
len Erfordernissen angepasst. In der Leistungsvereinbarung zwischen demn EDI und
dem Institut werden die im Leistungsauftrag vorgegebenen Rahmenbedingungen
konkretisiert und verfeinert, Dadurch soll das Institut dynamisch gefithrt werden
kénnen, ohne dass es der minimalen, politisch erforderlichen Kontrolle des Bundes
entgleitet. In der Leistungsvereinbarung werden daneben beispielsweise die Hohe
der jahrlichen Abgeltungsbetrige fiir die eher kurzfristigen gemeinwirtschaftlichen
Leistungen, sofern diese nicht bereits im Leistungsaufirag festgehalten werden, ver-
einbart und einzelne Vorgaben fiir die Institutsfiihrung, insbesondere fiir die Erfiil-
lung gemeinwirtschaftlicher Aufgaben oder Unterstiitzungsaufgaben fiir die Zentral-
verwaltung, festgelegt. Die Leistungsvereinbarung ist somit das Filhrungsinstrument
des EDI gegeniiber dem Institut.

22063  Organe und Zustindigkeiten (3. Abschnitt)

Art. 71 . Organe

Absatz 1: In dieser Bestimmung werden die dref Organe des Instituts aufgefiihrt. Es
sind dies der Institutsrat; der aus maximal sieben Mitgliedern besteht, womit auch
den Vorgaben von Artikel 6 der Kommissionenvercrdnung (SR'172.31) Rechnung
getragen wird, weiter die Direktorin oder der Direktor und die Revisionsstelle. Die
Zahl der Mitglieder des Institutsrates soll es ermdglichen, dass ein geniigend grosses
Spektrum an Know-how dem Institutsrat angehort, ohne dass der Instituisrat in sei-
ner Handlungsfihigkeit eingeschrinkt wird oder Ausschiisse bilden muss. Unter den
Aspekten des New Public Management ist das Schwergewicht auf politik- und ver-
waltungsunabhingige Fachleute zu legen. Auf die Bildung eines stindigen Ratsaus-
schusses kann verzichtet werden, was bei einer grisseren Zahl von Mitgliedem
wahrscheinlich notwendig wiirde.

Absaiz 2: Der Bundesrat ernennt die Mitglieder des Institutsrates und bestimmt die
Prisidentin oder den Présidenten des Institutsrates. Die Kantone haben ein Antrags-
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recht fiir maximal drei Mitglieder des Institutsrates. Der Umfang des Antragsrechts
bemisst sich nach der Grosse des Institutsrates. Sind es weniger als sieben Mitglie-
der, so reduziert sich dementsprechend der Umfang des Antragsrechtes. Die Kanto-
ne miissen ihre Vorschlige untereinander abstimmen.

Absatz 3: Der Bundesrat wihlt nach Anhérung des Institutsrates den Direkior oder
die Direktorin des Instituts. Die Wahlkompetenz des Bundesrates wurde in Abwei-
chung zum Vorentwurf von der Direktion auf dic Wahl des Direkiors beschréinkt.
Dies aus der Uberlegung heraus, dass die Mitglieder der Direktion vorwiegend
Fachleute sein miissen, die Verantwortung filr den Erfolg des Instituts jedoch durch
den Direktor oder die Direktorin gétragen werden muss,

Im Rahmen der vom Institutsrat zu tragenden Verantwortung fiir das Institut ist die
Wahl der dbrigen Mitglieder der Direktion dem Institutsrat zu iibertragen. Wenn
Kklare Verantwortlichkeiten geschaffen werden sollen, so.miissen auch die Kompe-
tenzen auf die jeweilige Verantwortlichkeitsstufe delegiert werden.

Der Bundesrat bezeichnet nach Anhdrung des Institutsrates die Revisionsstelle. Un-
abhiingig von der Wahl als Revisionsstelle ist die Eidgenossische Finanzkonirolle
zustdndig fiir die Finanzaufsicht tiber das Institut.'22 Es wird bei der weiteren Aus-
gestaltung der Controlling- und Aufsichtsinstrumente darum gehen sicherzustellen,
dass in der Aufsicht keine Liicken, aber auch keine Doppelspurigkeiten entstehen.

Art. 72 Institutsrat

Die Aufgaben und Fiihrungsfunktionen des Institutseates 1éhnen sich an diejenigen
eines Verwaltungsrates bei einer Aktiengesellschaft an. Der Institutsrat hat die Auf-
gabe, die Strategie und Organisation des Instituts zu genehmigen sowie die weiteren
Mitglieder der Direktion zu wihlen. Im Zusammenhang mit dem Leistungsauftrag
und der Leistungsvereinbarung bringt er die Interessen des Instituts gegeniiber Bun-
desrat und Departement ein; er iiberwacht zudem die Erfilllung des Leistungsauftra-
ges und der Leistungsvereinbarung durch das Institut. Er beantragt dem Bundesrat
die vom Bund fiir gemeinwirtschaftliche Leistungen des Institutes zu erbringenden
Abgeltungen und erlésst unter Beriicksichtigung der Hohe dieser Abgeltungen die
Gebiihrenordnung. Jahrlich wiederkehrende Aufgaben sind die Genehmigung der

Geschiéftsplanung und des Budgets sowie der Jahresrechnung, des Geschiiftsberich- *

tes und weiterer Berichte iiber die Institutstitigkeit.

Nicht vorgesehen ist, dass der Institutsrat ein fachliches Weisungsrecht bei der Be-
handlung einzelner Sachfragen hat. Fiir ein solches ist die ebenfalls vom Bundesrat
gewihlte Direktorin oder der Direktor verantwortlich,

Art. 73 Direktorin oder Direktor

Die Verantwortlichkeit fiir den Geschiftserfolg liegt bei der Direktorin oder dem Di-
rektor des Instituts. Hierarchisch steht sie oder er den {ibrigen Direktionsmitgliedern
vor, fithrt indessen gemeinsam mit der Direktion das Institut nach den Grundsitzen
der Delegation und der Zielvereinbarung. Gegeniiber dem Institutsrat ist die Direk-
torin oder der Direktor fiir die Geschéftsfiihrung verantwortlich,

122 Artikel 8 Absatz I Finanzkontrollgesetz; SR 614.0
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Art. 74 Revisionsstelle

Die Revisionsstelle erstattet dem Bundesrat und dem.Institutsrat Bencht Sie hat die
Aufgabe, die Zweckmissigkeit, Angemessenheit und Funktionsweisg der Kosten-
rechnungen und des Controllings zu tiberpriifen. Zusitzlich iiberpriift sie die Be-
richterstattung des Instituts tiber die Erfiilllung des Lmstungsauftrages und der Lels-
tungsvereinbarung auf ihre Richtigkeit hin.

22,064  Personal (4. Abschnitt)

Art. 75 Anstellungsverhiltnisse

Absatz I Grundsiitzlich soll das Personal offentlich-rechtlich angestellt werden.
Dies entspricht der vorherrschenden Lehre, Gemeinsames Merkmal sémtlicher 6f-
fentlich-rechtlicher Dienstverhiltnisse ist die besondere Treuepflicht, die den Be-
schaftigten dem Staat gegeniiber obliegt. Weitere Fixpunkte des 6ffentlichen Dienst-
rechts sind das Legalititsprinzip, das Gleichbehandlungsgebot und das Willkiirver-
bot. Das Institut als 6ffentlich-rechiliche Anstalt mit eigener Rechtsperstnlichkeit
und zu 100 Prozent im Besitz der &ffentlichen Hand hat grisstenteils hoheitliche
Aufgaben zu erfiillen. Mit der Wahl des offentlich-rechtlichen Dienstverhiltnisses
wird diesem Umstand am besten Rechnung getragen und zugleich die Unabhingig-
keit des Institutspersonals gewihrleistet. Gleichzeitig garantiert das offentliche -
Dienstrecht auch einen entsprechenden sozialen Schutz mit eigenen Verfahrens-
regelungen und verwaltungsgerichtlicher Zustidndigkeit in personairechtlichen
Streitfallen.

Das Institut ist nach betriebswirtschaftlichen Grundsitzen mit Ergebnisverantwor-
tung zu {fithren. Der Beitrag der 6ffentlichen Hand (heute zirka 25 Mio. Franken von
Bund und Kantonen)} betrégt liber 50 Prozent des Aufwands und soll auf zirka 35
Prozent gesenkt werden. Da die Ertragsseite nicht beliebig ausgeweitet werden kann,
bendtigt die Fihrung des Instituts zur effizienten Ausgestaltung seiner Dienst-
leistungen im Rahmen der zur Verfiigung stehenden Instrumente auch den erforder-
lichen Handlungsspielraum im Personalbereich. Wie sich die Rahmenbedingungen
beziiglich des Bewilligungsverfahrens fiir Heilmittel im europiischen Bereich in den
kommenden Jahren entwickeln werden ist schwierig abzuschiitzen, Es ist aber davon
auszugehen, dass das Institut gegenuber dem zunehmend hirteren internationalen
Wettbewerb nur dann geriistet sein wird, wenn es auf neue Situationen — auch im
Personalbereich — zeit- und sachgerecht reagieren kann.

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, muss dem Institut bei der Ausgestal-
tung des dffentlich-rechtlichen Dienstverhéltnisses der notwendige Gestaltungsfrei-
raumn gewihrt werden. Deshalb soll das Heilmittelinstitut in Analogie zum Bundes-
gesetz {iber Statut und Aufgaben des Eidgendssischen Instituts fiir Geistiges Eigen-
tum vom 24, Mirz 1995 (SR 172.010.31} durch die vorliegende Spezialgesetzge-
bung nicht dem Bundespersonalgesetz (BPG) unterstellt werden. Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe ¢ des Entwurfs zum Bundespersonaigesetz vom 14, Dezember 1998 sicht
ausdriicklich vor, dass die Spezialgesetzgebung dezentralisierte Verwaltungsemhel-
en vom Geltungsbereich des BPG ausnehmen kann,

Zudem sollen, wie dies auch in der Vernehmlassung gewiinscht wurde, in begriin-
deten Falien Personen nach Obligationenrecht angestellt werden konnen. Dabei wird
es insbesondere um befristete oder spezielle Anstellungverhiltnisse gehen,
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Absatz 2: Das Gesetz ldsst fiir die Ansgestaltung des kiinftigen éffentlich-rechtlichen
Statuts bewusst Freiheiten offen. In der Praxis wird sich das Heilmittelinstitut weit-
gehend an das Personalstatut des Instituts fiir Geistiges Eigentum anlehnen, womit
bereits seit 1996 gute Erfahrungen gemacht worden sind. Absatz 2 sorgt dafiir, dass
der Bundesrat die Leitplanken fiir das nene Personalstatut setzen kann, ohne dass die
fiir die Aufgabenerfiillung notwendige Autonomie des Instituts beschriinkt wird.
Dabei wird der Bundesrat auch fiir die Direktionsmitglieder adiquate Ldsungen
treffen. Bei der individuell-konkreten Anwendung der vom Bundesrat filr das Insti-
tut erlassenen Vorschriften und innerhalb der delegierten Kompetenzen geniesst das
Institut Autonomie. Dies bedentet, dass die Rekrutierung des Personais, sein quali-
tativer Einsatz innerhalb des Instituts, aber auch seine leistungsgerechte Entléhnung
allein dem Institut obliegen. Dadurch werden die konkreten Personalentscheidungen
dort getroffen, wo sje ihre Wirkungen entfalten. Die Zustdndigkeiten richten sich
nach den Artikeln 72 und 73. .

Die vorgesehene, eigenstiindige personalrechtliche Regelung soll auch dem Umstand
Rechnung tragen, dass das kiinftige Personal des Instituts etwa zu einem Drittel aus
dem Bundesamt fitr Gesundheit (bisher Beamtengesetz) und zu rund zwei Dritteln
aus der Interkantonalen Kentrollstelle fitr Heilmittel (bisher Obligationenrecht) re-
krutiert werden diirfte.

Art. 76 Pensionskasse

Absaiz 1: Nach den geltenden Statuten der Pensionskasse des Bundes erfiillt das In-
stitut die Aufmahmekriterien filr angeschlossene Organisationen, womit der Bundes-
rat einem Aufnahmegesuch entsprechen kann. Der vorstehende Gesetzestext ist auch
kohdrent mit dem kiinftigen Bundesgesetz fiber die Pensionskasse des Bundes.

Bereits heunte sind alle Bediensteten der Facheinheit Heilmittel des Bundesamtes fiir
Gesundheit und der IKS béi der Pensionskasse des Bundes versichert, letztere als
angeschlossene Organisation. Es ist naheliegend, dass die Mitarbeitenden des neuen
Instituts weiterhin bei der Pensionskasse des Bundes versichert bleiben. Damit kann
die berufliche Vorsorge fiir das betroffene Personal unverindert weitergefilhrt wer-
den, was die Schaffung des Instituts erleichtern wird, Wit verweisen auf die Ausfith-
rungen unter den Ubergangsbestimmungen zur Fehlbetragsproblematik.

Absatz 2: Daneben sell die spezialgesetzliche Méglichkeit geschaffen werden, das
Personal des Instituts bei einer anderen Vorsorgeeinrichtung zu versichern, Zwar
bestehen heute keine Pline fiir einen Wechsel, doch soll fiir nicht absehbare kiinfii-
ge Entwicklungen und Bediirfnisse der notwendige Handlungsspielraum vorgesehen
werden.

22.06.5 Finanzhaushalt des Instituts (5. Abschnitt)

Art. 77 Finanzielle Mittel

Absatz 1; Der Bund stattet das Institut mit einem Dotationskapital aus. Er kann den
Kantonen gestatten, sich am Eigenkapital des Institutes zu beteiligen. Héhe, Form
und Zweckbestimmung des Dotationskapitals werden 1999 in einer vertraglichen
Vereinbarong zwischen Bund und Kantonen geregelt. Das Dotationskapital ist Teil
des Eigenkapitals. Die Hohe des Dotationskapitals beriicksichtigt die finanzwirt-
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schaftliche Konstellation des Instituts (u.a. Anlagenintensitit des Instituts, Risiko-
profil}.

Gewinn und Verlust des Institutes werden im Eigenkapital berlicksichtigt (Azt. 79).
Es ist nicht vorgesehen, Gewinn auszuschiitten. Das Institut hat, wenn das Eigenka-
pital eine angemessene Hihe erreicht, die Gebiihren und den durch den Bund zu be-
zahlenden Preis der gemeinwirtschaftlichen Leistungen zu senken oder bei ungeni-
gendem Eigenkapital die Gebiihren anzuheben. Bei allfdlligen Gebuhrenanpassun—
gen ist das wirtschaftliche Umfeld zu berticksichtigen.

Ein Geschiftsplan fiir die strategische Positionierung und die finanziellen Rahmen-
bedingungen des ersten Betricbsjahres (Eroffnungsbilanz, hypothetische Erfolgs-
rechnung) wird gegenwirtig erstellt und steht im Frithjahr 1999 zur Verfiigung.

Absatz 2: Ob das Dotationskapital verzinst wird, hingt von den betriebswirtschaftli-
chen Erfordemissen und der Erzielung eines Gewinnes ab. Es obliegt dem Instituts-
rat, {ber die Verzinsungspflicht zu beschliessen. Im Institutsrat sind auch Bund und

" Kantone, welche das Institut mit einem Dotationskapital ausstatten kdnnen, vertre-
‘ten. Thre Interessen an einer moglichen Verzinsungspflicht werden somit in geeig-

neter Weise gewahrt. Zinsen sind anteilsméssig an den Bund und die Kantone aus-
zurichten.

Absatz 3: Das Institut wird als rechtlich selbstindige, dffentlich- rechthche Anstalt
im dritten Kreis des Vzer—Krelsq-Modells des Bundesrates ausgestaltet. Damit ver-
fiigt das Institul iiber eine eigene Rechtspersinlichkeit und Finanzierung. Die Finan-

~zierungsqueilen des Institutes sind;

- Abgeltung gemeinwirtschaftlicher Leistungen im Rahmen des Gesetzesvollzugs
und zusdtzlicher Aufgaben gemass dem Leistungsauftrag und der Leistungsver-

. einbarung;

~  Gebiihren;

—  Entgelt von Dienstleistungen fiir Bund, Kantone, Gemeinden und Dritte,

. Der Bund wird nur die im Rahmen des Leistungsauftrages und der.Leistungsverein-

barung vereinbarten Leistungen bezahlen. Die Kantone werden nur Betrige fiir die
von ihnen vom Institut bezogenen Leistungen zu entrichten haben.

Fiir die Bestimmung der Grésse der jihrlich im Rahmen von Leistungsauftrigen zu

zahlenden Beitriige des Bundes an das Institut gilt es prinzipiell Gebiihren gegen

Steuern abzugrenzen. Diese Grenzziehung wird beeinflusst werden durch:

— die Ausgestaltung des Vertrags zwischen dem Bund und den Kantonen zum In-
stitut;

- die Entwicklung im europaischen Umfeld und die Embmdung der Schweiz in
die EU;

— die Moglichkeit, durch Gebuhrenanpassungcn (z. B. Vignette) den Ertrag zu
steigern;

- den Erfolg des Instituts in seinem Bemiihen um Steigerung der Effizienz, dies
unter Beibehaltung eines hohen Qualitits- und Sicherheitsniveans und grosser
Kundenzufriedenheit.

Die unter Beriicksichtigung obiger Einflussfaktoren entwickelten Zielsetzungen fiir
die Fthrungsorgane des Instituts werden in den Leistungsanftriigen und -verein-
barungen des Bundes definiert.

In diesem Sinne hat der Bundesrat {iber die Leistungsaufirige und fiber Vereinba-
rungen mit den Kantonen die Moglichkeit zu intervenieren. )
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Art. 78 Rechnungswesen

Institute im dritten Kreis der Bundesverwaltung mit eigener Rechtspersénlichkeit
haben Instrumente zur finanziellen Filhrung aufzubauen. Dazu gehoren insbesonde-
re die Fiihrung einer eigenen Rechnung nach allgemein anerkannten Standards so-
wie ein Planungs- und Kontrollsystem. Der Transparenz und der Effizienz der finan-
ziellen Fiihrungsinstrumente des Institutes wird grosses Gewicht gegeben. Die Ver-
antwortung fiir den Aufbau des Rechnungswesens und der finanziellen Ftihrungs-
instrumente liegen beim Institutsrat und der Direktion,

Voranschlag und Rechnung sind, weil es sich um ein Institut im dritten Kreis han-
delt, unabhéingig von Voranschlag und Rechnung des Bundes zu fiihren, Die Kon-
trolle durch die Revisionsstelle soll auch die Tauglichkeit der finanziellen Fiih-
rungsinstrumente und des Controllings zum Inhalt haben. Die Institutsrechnung ist
zu verdffentlichen.

Art. 79 * Gewinn und Verlust

Absatz I: Aus dem Gewinn des Institutes werden (wie dies im Rahmen der Ver-
nehmiassung gewiinscht wurde} angemessene Reserven gebildet.

Absatz 2: Die Verwendung der Reserven ist zu regeln. Sollten die Reserven eine
notwendige Hohe (die sich aus der Geschiftstéitigkeit, den mittelfristigen Geschitfis-
planen und dem Geschiftsrisiko ergeben) iibersteigen, so sind die Gebiihren zu sen-
ken. Eine Gewinnausschiittung ist nicht vorgeschen,

Absatz 3: Verluste werden auf das kommende Jahr ubertragen wenn die Reserven
zur Deckung nicht ausreichen, In Anatogie zu Absatz 2 sind im Falle der fehlenden
Reserven bei Verlusten die Gebiihren zu erhdhen. Dies wird alierdings nicht belie-
big méglich sein. Fiir Evropa entwickelt sich im Bereich der Zulassungen ein Kiin-
fermarkt. Eine Firma muss fiir ein neues Préparat nicht mehr in allen Lindern obli-
gatorisch mit einem Registrierungsdossier um die Zulassung nachsuchen, sondern
nur noch in einem einzigen Land. Bei der Auswahl des Landes spielt neben der
Sachkompetenz der Kostenaufwand (Gebiihren) eine zwingende Rolle. Um konkur-
renzfghig zu bleiben, kann das Institut mit seinem Gebiihrentarif nicht iiber das in-
ternationale Niveau hinausgehen.

Art, 80 Haftung

In einem allt‘alhgen Schadenfall, fiir den die Haftung nach Verantworthchkeltsgesetz
eingreift, haftet primér das Institut, weil es tiber eine eigene Rechtsperstnlichkeit
verfiigt. Sollten die finanziellen Mittel des Instituts nicht ausreichen, so haftet ge-
miss dem Verantwortlichkeitsgesetz!23 subsidiir der Bund (Art. 19 Abs, 1 Bst. a
V). Fiir den dem Bund zugefiigten Schaden haften primir die fehlbaren Crgane
(Institutsrat, Direktor oder Direktorin, Revisionsstelle) oder Angestellten und subsi-
didr die Organisation (Art. 19 Abs. 1 Bst. b VG).

Yerzichtet wird auf eine Regelung fiir den Fall, dass das Institut aufgelést bezie-
hungsweise liquidiert werden muss. In einem solchen Fall miisste das Heilmittelge-
setz gedndert werden. Dabel miisste auch festgelegt werden, zu welchen Zwecken
ein Liquidationserlés, sofern sich ein solcher ergibt, verwendet werden soll.

123 Verantwortlichkeitsgesetz (VG) vom 14, Miirz 1958; SR 170.32
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Art, 81 Steverfreiheit

Wihrend auf eine Besteuerung durch Gemeinde, Kantone und direkte Bundessteuer
verzichtet wird, untersteht das Institut den indirekten Bundessteuern, so insbesonde-
re fiir Dienstleistungen ausserhalb des Leistungsaufirages, der Mehrwertsieuer sowie
der Verrechnungssteuer und der Stempelabgabe.

22.07 Vallzug (6. Kapitel)

Art. 82 Bund

Absarz I: Grundsttzlich ist fiir dieses Gesetz das Institut die Vollzugsbehorde des
Bundes. Die Aufgaben des Instituts sind im Gesetz in zahlreichen Bestimmungen
erwihnt; daneben ist es dem Bundesrat mittels Leistungsauftrag und dem Departe-
. ment des Innem mittels Leistungsvereinbarung méglich, dem Institut Aufgaben zu-
zuweisen. Diese bundesintern organisationsrechtliche Zustindigkeitsordnung kann
fiir einzelne Institutsaufgaben nicht sachgerecht sein. Der Bundesrat kann deshalb
bei Vorliegen triftiger Griinde von der organisationsrechtlichen Regelung abweichen
und die Aufgabe einer andern Behorde zuweisen. Eine solche Ubertragung von Auf-
gaben ist insbesondere im Bereich der Zulassung von immunbiologischen Tierarz-
neimitteln vorgesehen.

Absatz 2: Der Bundesrat erliisst die Vollzugsbestimmungen, Das Gesetz enthiilt im
- Weiteren zahlreiche Delegationsnormen zum Erlass von gesetzeserginzendem Ver-
ordnungsrecht. Die Delegationen betreffen Regelungen, die fiir die Gesetzesebene
zu detailliert wiren oder die rasch an veriinderte Verhaltnisse angepasst werden
konnen. Das Institut kann an der Rechtsetzung auf nationaler und internationaler
Ebene mitwirken, damit seine Erfahrungen und das Fachwissen in die Gesetzgebung
einfliessen konnen. Es soll auch entsprechende Vorschlidge oder Anregungen zu
heilmittelrechtlichen Vorschriften unterbreiten konnen. In dhnlicher Weise soll das
Institut an internationalen Verhandlungen mitwirken konnen. Falls es sich um den
Erlass von Bestimmungen mit fachtechnischem Charakter sowie von untergeord-
neter Bedeutung handelt, kann der Bundesrat die Rechtsetzungskompetenz an das
Institut delegieren. Soweit dies in einem Gesetz explizit vorgesehen ist, ist dies mit
Artikel 48 Absatz 2 RVOG vereinbar.124

Der Bundesrat kann den Erlass von Verordnungsrecht auch dem Departement iiber-
tragen. Er muss dabei die Tragweite der Rechtssdtze beriicksichtigen. Die entspre-
chende Delegationskompetenz findet sich in Artike] 48 Absatz 1 RVOG125,

Art. 83 Kantone

Uberall dort, wo das Gesetz die Kantone mit dem Vollzug betraut {z. B. Art. 30,
Art. 57) oder wo eine Vollzugsaufgabe nicht explizit dem Bund (bzw. dem Institut)
iibertragen ist, sind die Kantone fiir den Vollzug zustindig (Abs. I).

Bei den Kantonen verbleibt beispielsweise der Erlass der kantonalen Gebithrenver-
ordnungen, des Organisations- und Verfahrensrechts fiir die kantonale Heilmittel-
kontrolle, der sachlichen Anforderungen fiir den Betrieb einer Abgabestelle (z. B.

124 Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21, Miirz 1997: SR 1‘72.010
125 SR172.010
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Spital- und Offizinapotheken, Privatapotheke des Arzies oder Progerien), Auf eine
Genehmigungspflicht der kantonalen Erlasse wird verzichtet. Hingegen hat das In-
stitut ein Interesse daran, (ber die neusten kantonalen Gesetzgebungsentwicklungen
laufend informiert zu werden (Abs. 2).

22.08 Verw_altungsverfahren und Rechtsschutz (7. Kapitel)

Art, 84 Bundesrechtspflege

Absatz I hiilt fest, dass fiir das Institut die gleichen Verwaltungsverfahrens- und
Rechtspflegegrundsiitze gelten wie fiir die iibrige Bundesverwaltung. Fiir das Ver-
waltungsverfahren und den Rechtsschutz verweist das Heilmittelgesetz auf die all-
gemeinen Bestimmungen, wie sie im Verwaltungsverfahrensgesetz!26 (VwVG) und
im Bundesrechtspflezegesetz!2? (OG) enthalten sind. Vorbehalten bleiben abwei-
chende Bestimmungen des Heilmittelgesetzes wie Artikel 16 in Bezug auf die
Rechtsbestindigkeit von Zulassungsentscheiden.

Absatz 2 ermiichtigt das Institut zur Beschwerde gegen Verfiigungen kantonaler Be-
horden, die in Anwendung des Heilmittelgesetzes und seiner kantonalen oder eidge-
ndssischen Ausfithrungsbestimmungen ergehen.

Die Verankerung einer Behordenbeschwerde des Bundes soll die rechtsgleiche An-

wendung und den einheitlichen Vollzug von Bundesrecht sicherstellen, Der Bund ist

» gemiss Artikel 103 Buchstabe b OG allgemein zur Verwaltungsgerichtsbeschwerde .
befugl, allerdings nur unter den dort genannten Voraussetzungen. Nach diesem Ar-
tikel unterfiegen nur letztinstanzliche kantonale Entscheide der Behérdenbeschwer-
de des Bundes. Das Instrument der Behdrdenbeschwerde vermag deshalb nicht die
ganze Vollzugszustindigkeit der Kantone zu erfassen. Soll der Bund bereits gegen
Verfiigungen unterer Kantonsinstanzen Beschwerde fiihren kénnen, ist die Befugnis
dazu in einer Spezialnorm zu erteilen. Auch im verwaltungsinternen Beschwerde-
verfahren steht dem Bund das Beschwerderecht lediglich auf Grund einer bundes-

- rechtlichen Spezialnorm zu, was sich aus Artikel 48 Buchstabe b VWVG ergibt, Ab-
satz 2 des Entwurfs schafft deshalb die geforderte gesetzliche Grundlage fir die Be-
hifrdenbeschwerde.

Die Legitimation zur Behdrdenbeschwerde findet sich belsplelswelse auch im Um-
weltschutz- oder dem Tierschutzgesetz.

DPer Anspruch auf Mitteilung kantonaler Entscheide ergibt sich einerseits aus der
Aufsichtspflicht und dem Aufsichtsrecht des Bundes, Zusitzlich stehen dem Institut
kraft seiner Befugnis, Beschwerde zu fithren, simtliche Parteirechte zu. Insbesonde-
re kann es in diesern Zusammenhang die rechtsgeniigende Erdffnung anfechtungs-
fahiger Verwaltungsakte verlangen (vgl. Art. 34 und 38 VwVG), Die Verordnung
vom 28. November 1994128 jiber die Mitteilung kantonaler Strafentscheide be-
stimmt, welche kantonalen Urteile an welche Bundessielle einzusenden sind. Artikel
3 der Mitteilungsverordnung zihlt verschiedene Bundesvorschriften auf, fiir welche
im Falle eines darauf gestiitzt ergehenden Entscheides eine Mitteilungspflicht be-

steht. Diese Bestimmung wird mittels Verordnungsrevision entsprechend angepasst
werden.

126 SR 172.021
127 SR 173110
128 SR 3123
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Art. 85 Rekurskommission fiir Heilmittel

Fiir Beschwerden gegen Verfiigungen des Instituts und anderer Bundesbehordcn
(wie BAG oder BVET) gestiitzt auf das Heilmittelgesetz und seine Ausfithrungsvor-
schriften ist die Rekurskommission fiir Heilmittel zustéindig (Abs. 7). Damit soll eine
fachlich qualifizierte Rechtsprechung sichergestellt werden, die dem ausgesprochen
technischen Bereich der Heilmittel gerecht wird. Das Verfahren vor der Re-
kurskommission richtet sich nach dem Bundesgesetz iber das Verwaltungsver-
fahren.

Behgrdliche Kontrollen iiber die Elnhaltung der GLP-Grundsitze werden im Um-
weltschutzbereich durch das BUWAL und im Gifibereich durch das BAG vorge-
nommen. Beschwerden gegen deren Entscheide wurden bis anhin erstinstanzlich
vom EDI entschieden. Gegen entsprechende Verfiigungen des Instituts im Heil-
mittelbereich, gestiitzt auf Artikel 11 Absatz 2 Buchstabe a, wurde im Vorentwurf
deshalb ebenfalls der Rechtsweg iiber das EDI vorgesehen. Dies in Abweichung
vom sonst vorgesehenen Rechtsweg iiber die Rekurskommission, Mit dem Wechsel

.des BUWAL vom EDI ins UVEK werden Beschwerden gegen Verfiigungen des

BUWAL erstinstanzlich vom UVEK beurteilt, Damit ist kein einheitlicher Rechts-
weg mehr gegeben, sodass auch fiir Beschwerden gegen Verfiigungen des Insti-
tuts im GLP-Bereich die Rekurskommission fiir Hellrmttel fiir zustandlg erklart
wird.

Gegen Entscheide der Rekurskommission kann beim Bundesgericht Verwaltungsge-
richtsbeschwerde nach Massgabe des Bundesgesetzes iiber die Bundesrechtspilege
gefiihrt werden, Eine Verankerung von Ausschlussgritnden im OG wird nicht vor-
genommen. Nach bisherigem Recht der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel
waren die Entscheide der Rekurskommission IKV endgiiltig. Ein Weiterzug an das
Bundesgericht war nicht m&glich. Aus rechtsstaatlichen Griinden geniigt dieser In-
stanzenzug den heutigen Anforderungen nicht, weshalb sich ein sachgerechter Aus-
bau des Instanzenzuges aufdriingt.

Absatz 2 beauftragt den Bundesrat zur Wahl der einzelnen Mitglieder der Re-
kurskommission. Deren Zusammensetzung soll den verschiedensten Bereichen, dis
von der Heilmittelgesetzgebung erfasst sind, gerecht werden sowie auch die nétige
juristische Unterstiitzung sicherstellen.

Eine detaillierte Regelung tiber Zustindigkeit, Verfahren, Organisation und Unab-
hangigkeit der’Rekurskommission eriibrigt sich. Diese Fragen werden in den Anii-

"keln 71 Buchstabe a-d des Bundesgesetzes iiber das Verwaltungsverfahren geregelt.

Mit der Verordnung vem 3. Februar 1993122 ijber Organisation und Verfahren eid-
gendssischer Rekurs- und Schiedskommissionen hat der Bundesrat eingehendere
Bestimmungen erlassen. Es ist vorgesehen, dass die Bestimmungen dieser Verord-
nung auch fiir die Rekurskommission Hejlmittel gelten.

128 SR 173.31
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22.09 Strafbestimmungen (8. Kapitel)

Art. 86 Vergehen

Das Gesetz unterscheidet bei den Strafbestimmungen je nach Schwere der Wider-
handlung zwischen Vergehen (Art. 86) und Ubertretungen (Art. 87). Als Vergehen
sind solche Widerhandlungen aufgefiihit, welche die Gesundheit von Menschen ge-
féhrden. Die in Artikel 86 genannten Tatbestéinde sind als Gefihrdungsdelikte zu
qhalifizieren, und zwar als konkrete Gefihrdungsdelikte, Im Gegensatz zum Verlet-
zungsdelikt, bei welchem die Schidigung eines Rechtsgutes vorliegen muss, gentigt
beim kenkreten Gefihrdungsdelike, dass das geschiitzte Rechtsgut gefahrdet wird
{d.h. Schaffung oder Erhthung der Wahrscheinlichkeit einer Verletzung). Die Ge-
fahrdung bildet also zusammen mit den einzelnen Tatbestinden des Absatzes !
Buchstaben a-g den objektiven Tatbestand dieses Artikels, Falls einer der in Ab-
satz 1 erwihnten Tatbesténde erfiillt wird, ohne dass die Gesundheit von Menschen
gefihrdet wird, kommt Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe g zur Anwendung. Dasselbe
gilt auch bei Gefihrdung von Tieren. Wird die Gesundheit von Personen geschidigt,
kommen die Bestimmungen des Strafgesetzbuches (StGB)130 iber die strafbaren
Handlungen gegen Leib und Leben zur Anwendung, insbesondere diejenige iiber die
fahrldssige oder vorsitzliche Totung (Art. 117 und 111 StGB) und die Tatbestinde
der Korperverletzung (Art. 122 ff. StGB). Als weitere Bestimmungen des Strafge-
setzbuches, die einen Zusammenhang mit dem Heilmittelgesetz haben kénnen, sind
insbesondere folgende Artikel zu erwihnen: Artikel 231 StGB (Verbreiten mensch-
licher Krankheiten), Artikel 155 S1GB (Warenfilschung) und Artikel 251 SIGB
(Urkundenfilschung, soweit nicht die Art. 23 ff. THG zur Anwendung kommen, vgl,
Art. 88 E-HMG).

Der Straftatbestand von Absatz I Buchstabe a bezieht sich auf Artikel 3, welcher &i-
ne Sorgfaltspflicht fiir den Umgang mit Heilmitteln vorschreibt.

In Absatz 1 Buchstabe a wird mit Strafe bedroht, wer Arzneimittel ohne Zulassung,
chne Bewilligung oder entgegen anderen Bestimmungen dieses Gesetzes herstellt, in
“Verkehr bringt, einfiihrt, ausfithrt oder damit im Ausland handelt, Explizit hervor-
gehoben wird in Buchstabe b die Sanktion von Verstossen gegen die Zulassungs-
pflicht (gemiss Art. 9 ff.) und gegen die Bewilligungspflichten. Letztere finden sich
in den Artikeln 5 (Herstellungsbewilligung), 18 (Einfuhr- und Ausfuhrbewilligung),
28 (Grosshandelsbewillignng), 30 (Detailhandelsbewilligung), und 34 sowie 35
(Bewilligungen im Bereich Blut und Blutprodukte).

Ferner sind mit Strafe bedroht Verstiisse gegen andere Bestimmungen dieses Geset-
zes, welche die Anforderungen beziiglich Herstellung, Vertrieb, Abgabe, Ein- und
Ausfuhr von Arzneimitteln festlegen, wie z. B. Artikel 7 (Anforderungen an die
. Herstellung) oder Artikel 17 (Chargenfreigabe), 20 (Besondere Bestimmungen fiir
die Einfuhr), 21 (Beschrinkungen fiir die Ausfiuhr und den Handel im Ausland), 22
(Sorgfaltspilichten bei der Ausfithr), 26 (Grundsatz fiir Verschreibung und Abgabe),
27 (Versandhandel mit Arzneimittel), 29 (Anforderungen. an den Grosshandel), 37
Absatz 1 (Regelung der Guten Herstellungspraxis).

Nach Buchstabe ¢ wird unter Strafe gestellt, wer Heilmittel abgibt, chne dazu, ge-
miss Artikel 24 oder 25, berechtigt zu sein.

130 SR 311.0
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Gemiiss Buchstabe d wird bestraft, wer im Umgang mit Blut und Blutprodukten ins-
besondere gegen die Artikel 36, 38, 39 und 40 verstgsst.

Die Strafbestimmungen von Buchstabe e stellt das Inverkehrbringen von Medizin-
produkten, welche den Anforderungen gemiss Artikel 44 ff. nicht entsprechen, unter
Strafe.

Buchstabe f bestraft hingegen die Verletzung der Instandhaltungspﬂmht im Sinne
des Artikels 48.

Mit dem Straftatbestand von Buchstabe g wird unter Strafe ge§tcllt, wer klmlsche
Versuche am Menschen durchfiihrt, welche den Anforderungen gemiss Artikel 52
ff. nicht entsprechen.

Der Bussenrahmen wird auf 200 000 Franken festgesetzt. Liegt Gewerbsmissigkeit
vor, kann eine Busse bis zu 500 000 Franken ausgesprochen werden (Abs. 2), bei
Fahrldssigkeit bis 100 000 Franken (Abs. 3).

Die Bussenobergrenze von 200 000 Franken bei Erfillung des Grundtatbestands
und von 500 000 Franken bei Gewerbsméssigkeit entspricht einem angemessenen
Verhiltnis zum wirtschaftlichen Missbrauchspotenzial der hier interessierenden Tat-
besténde. Die in Artikel 48 StGB ~vorgesehene Maximalbusse von 40 000 Franken
wird heute vielfach als zu gering angesehen. In verschiedenen Spezialgesetzen wer-
den deshalb zunehmend Bussen in der Héhe zwischen 100 000 und 200 000 Fran-
ken vorgeschen (z.B. Strahlenschutzgesetz, Bundesgesetz tiber den unlauteren
Wettbewerb, Bundesgesetz iiber die technischen Handelshemmnisse).

Das heraufgesetzte Strafmaximum (fiinf statt drei Jahre Geféngnis) bei Gewetbs-
missigkeit in Absatz 2 entspricht der bestehenden Regelung bei verschiedenen
Strafbestimmungen im StGB.

Da die Verletzung von Vorschriften des Helhmttelgesetzes schwerwnegcnde Folgen
beziiglich der offentlichen Gesundheit haben kann, wird in Absarz 3 auch die fahr-
lissige Begehung der umschriebenen Tatbestinde unter Strafe gestellt.

Art. 87 " Ubertretungen .

In Absatz I Buchstabe a-h werden die als Ubertretung geltenden Tatbestinde for-
muliert, Die vorsdtzliche Erfiillung dieser Tatbestande wird mit Haft oder mit Busse
bis zu 50 000 Franken, die fahrldssige Begehung mit Busse bis zu 10 000 Franken
(Abs. 2) bestraft,

Die in den einzelnen Buchstaben aufgefiithrten Straftatbestinde bezichen sich auf
folgende Gesetzesartikel: Aniikel 8 (Bst. a), Artikel 31, 32, 33 (Bst. b), Artikel 42
(Bst. c), Artikel 53 Absatz 3, 58 (Bsi. d), Antikel 37 Absatz 2, 43 und 57 Absatz 4
{Bst. e), Artikel 60 (Bst. f).

Gemiss Buchstabe f wird bestraft, wer vorsétzlich die Schweigepflicht nach Artikel
60 verletzt, soweit nicht die Artikel 162, 320 und 321 StGB anwendbar sind. Arti-
kel 87 Absatz 1 Buchstabe fist also subsidir gegeniiber den oben erwihnten Straf-
bestimmungen und kommt nur dann zur Anwendung, falls Artikel 162, 320 und 321
StGB nicht verletzt sind.

Falls-einer der in Artikel 86 Absatz 1 erwihnten Tatbestinde erfiillt wird, ohne dass
die Gesundheit von Menschen gefiihrdet wird, kommt, wie schon zu Artikel 86 et-
wihnt, Artikel 87 Absatz | Buchstabe g zur Anwendung. Dasselbe gilt bei Gefihr-
dung von Tieren.
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Nach Absatz I Buchstabe h sind auch Verstdsse gegen das Ausfiihrungsrecht straf-
bar, sofern eine Verordnungsvorschrift die Zuwiderhandlung mit Strafe bedroht.
Fermter wird bestraft, wer gegen eine an ihn gerichtete Verfilgung, unter Hinweis auf
die Strafdrohung dieser Bestimmung, verstdsst.

Absatz 3 bestimmt, dass Versuch und Gehilfenschaft auch bBl Ubenretungen straf-
bar sind.

Absatz 4 setzt die Fristen in Abweichung zu Artikel 109 StGB sowohl fiir die Ver-
folgungs- als auch fiir die Vollstreckungsverjihrung auf fiinf Jahre fest. Diese Ver-
langerung der Fristen ist notwendig wegen der oft aufwendigen Sachverhaltsabkli-
rungen.

In besonders leichten Fillen sowie bei einer Belastung mit Geldbetrigen gestiitzt auf
Artikel 67 kann auf Strafanzexgc, Strafverfolgung und Bestrafung verzichtet werden
(Abs. 5).

Art. 88 Anwendbarkeit anderer Strafandrohungen

Das HMG verweist mit Artikel 88 auf die Strafbestimmungen des Bundesgesetzes
fiber die technischen Handelshemmnisse (THG)!3!. Die Artikel 23 bis 29 THG ent-
halten urkundenrechtliche Spezialstraftatbestéinde tiber die Filschung, ‘Falschbeur-
kundung, das Erschleichen einer Falschbeurkundung sowie den Gebrauch unechter
und unwahrer Akkreditierungs-, Priif-, Konformitits- und Zulassungsbescheinigun-
gen. Als lex specialis gehen sie den entsprechenden ailgemeinen Regeln des Strafge-
setzbuchés vor. Vor allem im Bereich der Medizinprodukte, wo der Nachweis der
Konformitit in die Eigenverantwortung der in Verkehr bringenden Person gestellt
wird, ist es notwendig, mit wirksamen Strafbestimmungen der damit verbundenen
erhthten Missbrauchsgefahr zu begegnen. Die Verfolgung von Delikten nach THG
fallt gemiiss Artikel 30 THG in den Zustindigkeitshereich der Kantone.

Art. 89 Verwaltungssteafrecht

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes iiber das Verwaltungsstrafrecht!32 (VStyR) ist
dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beurteilung von Wider-
handlungen durch eine Bundesbehiorde erfolgt. Abweichend vom sonst anwendba-
ren allgemeinen Teil des Strafgesetzbuches kennt das Verwaltungsstrafrecht in den
Artikeln 6 und 7 eine besondere Regelung fiir Widerhandlungen in Geschiiftsbetrie-
ben und durch Beauftragte. Es ist davon auszugehen, dass ein grosser Teil der im
HMG mit Strafe bedrohten Handlungen bei der Titigkeit fiir Geschéiftsbetriebe be-
gangen wird, Es rechtfertigt sich deshalb, die Mboglichkeiten der Artikel 6 und 7
VSirR auch den kantonalen Strafverfolgungsbehdrden zu erSffnen, Artikel 6 VStuR
erfeichtert den Durchgriff auf die Geschéftsleitung, indem bei Widerhandlungen in
Geschiftsbetrieben neben der natitrlichen Person, welche die Tat verilbt hat, unter
Umstédnden auch der Geschiftsherr, Arbeitgeber, Auftraggeber oder Vertretene be-
straft werden kann, Dieser wird nimlich hiufig mit beteiligt sein, ohne dass es sich
dabei eindeutig wm Mittiiterschaft, Anstiftung oder Gehilfenschaft im strafrechtli-
chen Sinne handeln muss. Die Sonderordnung des Artikels 7 VStrR erlaubt deshalb
fiir leichtere Fille (namentlich bei einer Busse von hichstens 5000 Franken oder bei
im Vergleich zur Strafe unverhiltnisméssigen Untersuchungsmassnahmen) auf die

131 SR 946,51
132 SR 313.0
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Ermittlung der nach Antikel 6 VStrR strafbaren Person zu verzichten, wenn dies mit
zeitraubenden Nachforschungen verbunden wire, und an ihrer Stelle das Unterneh-
men zu bestrafen,

Art. 90 Strafverfolgung

Das Heilmittelgesetz enthilt zum grossen Teil fachspezifische Straftatbestdnde, fiir -
deren Untersuchung ein ausgeprigtes Fachwissen erforderlich ist. Da die Vorberei-
tung und Anwendung von Vorschriften im Rahmen des HMG vor allem auf Bun-
desebene erfolgt, soll die zustindige Behdrde des Bundes auch deren Einhaltung
iiberpriifen und gegebenenfalls Strafverfahren einleiten kdnnen. Absatz I bezeichnet
deshalb das Institut als fifr die Untersuchung und Beurteilung von Ubertretungen
und Vergehen, die im Vollzugsbereich des Bundes liegen, zustindig. Auf Grund
seiner Sachkenntnisse ist es besser geeignet, die in Frage stehenden Sachverhalte
abzukldren, Die kantonalen Strafverfolgungsbehtrden wiren zeitlich und sachlich
mit dieser Aufgabe fiberlastet, was die Gefahr mit sich bringen wiirde, dass Ver-
stésse gegen das HMG unter Umstiinden ungedhndet blieben. Die Anwendung des
Verwaltungsstrafverfahrens bietet iiberdies den Vorieil, leichtere Versitsse gegen
Vorschriften des HMG auf einfache, rasche und Kosten sparende Art erledigen zu
kdnnen.

Mit der Ermiachtigung zur Strafverfolgung erhilt das Institut die Kompetenz zur
Durchfiilhrung der Untersuchungen und zum Erlass des Strafbescheids bzw. der
Strafverfiigung. Sind allerdings die Voraussetzungen fiir eine Fretheitsstrafe oder
freiheitsentzichende Massnahme gegeben, ist das Gericht fiir die Beurteilung zu-
stindig (Art. 21 Abs. 1 VSurR), Der von einer Strafverfiigung Betroffene kann zu- |
dem die Beurteilung durch ein Strafgericht verlangen (Art. 72 Abs. 1. VSuR).

Im Vollzugsbereich der Kantone sind die kantonalen Behorden fiir die Strafverfol-
gung zustindig (Abs. 2}.

22,10 . Schlussbestimmungen (9. Kapitel)
22.10.1 Einfithrungs- und Ubergangsbestimmungen (1. Abschnitt)

Are. 91 * Ubernahme der Interkantonalen” Kontrollstelle fiir Heilmittel durch
das Institut

Absatz I: Um einen reibungslosen Ubergang zu erméglichen, sollen die fiir die An-
wendung des Heilmittelgesetzes erforderlichen Akten insbesondere der IKS und des
BAG sowie weiterer Behorden per Gesetz dem Institut iibertragen werden.

Absatz 2: Die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel wird durch das Tnstitut

iibernommen. Die Rechte und Pflichten der IKS werden durch die Interkantonale

Vereinigung fiir die Kontrolle der Heilmitiel ausgetabt. Deshalb wird der Bundesrat

mit der IKV eine Vereinbarung tiber die Ubernahmemodalitiiten schliessen. In die-

sem Vertrag werden unter anderem folgende Punkte geregelt werden:

~  Ubernahmebedingungen der ‘Dienst- bzw. Anstellungsverhiltnisse des Perso-
nals;

- Beteiligung der Kantone an den Kosten eines Soziatplanes fiir IKS-Personal,
das auf Grund der Umstrukturierung nicht mehr oder anders beschiftigt wird;

— erstmalige Einsetzung der Direktionsmitglieder des Instituts;
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~  vermdgensrechtliche Regelung der Ubertragung der Aktiven und Passiven
(insbesondere Mobilien und Immobilien) der IKS auf den Bund;

- Ubertragung nicht bilanzierter Rechte und Verpflichtungen (w1e bestehende
Vertrige, 2. B. mit schweizerischen Universititskliniken);

~  Ubemahme der Haftpflicht fiir simtliche Anspriiche aus der Titigkeit der IK$
und der Gewihrleistungsanspriiche;

-  Entgelt;

- Gerichtsstand.

Voraussichtlich wird sich die Interkantonale Vereinigung’fiir die Kontrolle der
Heilmittel nach Abschluss ailer Ubemahmemodalititen auflgsen, Deshalb soll auch
der Ansprechpartner auf Kantonsseite nach Auflosung der IKV vereinbart werden,

Art, 92 Ubergangsrecht Personal

Absatz I: Es ist im Hinblick auf die Umsetzungs- und Vorbereitungsarbeiten des In-
stituts nnerlisslich, dass die erste Direktorin bzw. der erste Direktor moglichst rasch
nach der pariamentarischen Verabschiedung des vorliegenden Gesetzes und nach
Ablauf der Reférendumsfrist durch den Bundesrat ernannt werden kann. Das Gesetz
sieht in Artikel 71 Absatz 3 vor, dass der Bundesrat die Emennung nach Anhdrung
des Institutsrats vornimmt. Mit Absatz I der Ubergangsregelung wird sichergestellt,
dass der Bundesrat diese Ernennung vomehmen kann, auch wenn der Institutsrat zu
diesem Zeitpunkt noch nicht im Amt sein sollte.

Absatz 2: Das Gesetz sicht in Artikel 72 Buchstabe h vor, dass der Institutsrat die
weiteren Mitglieder der Direktion auf Antrag der Direktorin oder des Direktors er-
nennt. Es ist fiir den Aufbau des Instituts unerliisslich, dass die weiteren Mitglieder
der Direktion vor der Emennung des Institutsrats bestimmt werden konnen. Dies
exfolgt durch das Eidgendssische Departement des Innemn. Spitestens bis Ende 2001
hat der Institutsrat diese Arbeitsvertriige zu bestétigen.

Absatz 3: Das Personal des Bundesamts fiir Gesundheit, das in das Institut iibertrite,
bleibt grundsitzlich bis zum Ablauf der Amtsdauer Ende 2000 dem Bundesperso-
nalrecht unterstellt, sofern nicht im gegenseitigen Einvernehmen bereits friiher das
nene Personalrecht des Instituts zur Anwendung gelangt. Fir das von der Interkan-
tonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel iibertretende Personal soll das neue Personal-
recht ebenfalls spitestens ab 1. Januar 2001 gelten, Die Ubertrittsmodalititen sowie
die Anwendung von Sozialplanmassnahmen, inklusive von allfilligen Besitzstands-
garantien, wird filr beide Personalgruppen in einer Vereinbarung zwischen dem
Eidgendssischen Departement des Innern und der Interkantonalen Vereinigung fiir
die Kontrolle der Heilmittel geregelt.

Art, 93 . Fehlbetrag aus der Pensionskasse des Bundes

Der Wechsel der PKB-Versicherten vom Arbeitgeber Bund (Bundesamt fiir Ge-
sundheit) zum neuen Arbeitgeber Heilmittelinstitut 1ost filr jeden einzelnen Versi-
cherten gemiss PKB-Statuten und Freiziigigkeitsgesetz eine volle Austrittsieistung
aus. Darin ist auch der individuelle Fehlbetragsanteil eingeschlossen. Wenn nun ei-
ne grdssere Personalgruppe von gegen 80 Personen wegen einer vom Bund veran-
lassten Reorganisation austritt, kann es der PKB bzw, den verbleibenden Versicher-
ten nicht zogemutet werden, dass sie fiir die nicht voll finanzierte Austritisleistung
in Form einer allgemeinen Fehlbetragserhohung aufkommen. Der Bund hat der Kas-
se diesen Fehlbetragsanteil zu vergiiten, wofiir es eine gesetzliche Grundlage
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braucht. Es handelt sich um eine Summe von rund 3,5 Millionen Franken, che der
Bund der PKB zu erstatten hat.

Von dieser Regelung nicht betroffen ist die IKS als der PKB angeschlossene Orga-
nisation. Sie hat ihren Fehlbetragsanteil bereits frither bezahlt.

Art. 94 Ubergangsbestimmungen

Die , nachfolgenden Bestimmungen statuieren eine Ubergangsfrist von fiinf
(beziechungsweise drei) Jahren. Dies steht im Einklang mit der bisherigen Geltungs-
dauer von IKS-Registrierungen, BAG-Zulassungen und den meisten {ibrigen erteil-
ten Bewilligungen im Heilmitte]lbereich.

Absatz 1; Von den Bundesbehdrden oder der IKS zugelassene Arznem'uuel diirfen
fiir die Dauer von fiinf Jahren weiterhin im Verkehr bleiben.

Absaiz 2; Kantonale Arzneimiitelzulassungen nach geltendem Recht behalten ihre
Giiltigkeit ab Inkraftireten des Gesetzes fiir weitere fiinf Jahre. Mit dieser eher lan-
gen Frist soll den pharmazeutischen Unternehmen geniigend Zeit eingerfumt wer-
den, sich den Anforderungen dieses Gesetzes anzupassen. Vorbehalten bleiben al-
lerdings der Widerruf (gestitzt auf die Bestimmungen bisherigen kantonalen Rechts)
einer Zulassung durch den Kanton oder durch das Institut. Im letzteren Fall wird die

" kantonale Zulassung auf Grund eines entsprechenden Gesuchs des Inverkehrbringers

durch die Institutszulassung ersetzt.

Absatz 3: Binige Arzneimittel benitigen auf Grund dieses Gesetzes neu eine Zulas-
sung. Dies gilt beispielsweise fiir Arzneimittel, die in einer Spitalapotheke fiir den
Spitalbedarf hergestellt werden. Die Inverkehrbringer haben fiir solche Produkte ein
Jahr Zeit, ein Zulassungsgesuch zu stellen. Bis das Institut dariiber entschieden hat,
diirfen diese Arzneimittel weiterhin hergesteilt und verwendet werden, Die Einzel-
heiten — z. B. was geschieht, wenn das Institut das Gesuch ablehnt und der Anmel-
der Beschwerde einlegt — werden auf Verordnungsstufe geregelt werden. .

Absatz 4: Die In-vitro-Diagnostika sind auf Grund geltender Rechtslage unter-

" schiedlich geregelt. Bestimmte Produkte fallen in den Geltungsbereich des Epide-

miengesetzes, Publikumsprodukte werden von der IKS registriert und fiir eine dritte
Kategorie von In-vitro-Diagnostika gelten uberhaupt keine Vorschriften. Die vorlie-
gende Ubergangsvorschrift bestimmt, dass die durch das BAG bzw. die IKS zuge- -
lassenen oder registrierten In-vitro-Diagnostika auf Grund der bisherigen Bewilli-
gung und bis zum Ablauf der Bewilligungsdaner in Verkehr gebracht werden diir-
fen. Die Ubergangsfrist ist jedoch auf drei Jahre ab Inkrafttreten dieses Gesetzes be-
schrénkt. Auch bisher nicht registrierte oder bewilligte Produkte konnen wihrend
dreier Jahre weiterhin in Verkehr gebracht werden,

Die Europfiische Gemeinschaft hat am 7, Dezember 1998 die Rlchlllme 98/79/EG
iiber In-vitro-Diagnostika in Kraft gesetzt. Die Ubergangsfrist, wihrend der noch In-
vitro-Diagnostika nach altem Recht in Verkehr gebracht werden diirfen, betriigt im
EG-Recht fiinf Jahre und lauft am 7. Dezember 2003 ab. Dieser Zeitrahmen der EG
kann mit der im Gesetzesentwurf gesetzten Ubergangsfrist von drei Jahren einge-
halten werden, sofern das Heilmittelgesetz spatestens am 1. Januar 2001 in Kraft
tritt.

Eine Ubergangsregelung fiir die itbrigen Medizinprodukte ist nicht erforderlich, da
in diesem Bereich materiell kaum neues Recht geschaffen wird. Notigenfails kann
eine solche auf Verordnungsstufe statuiert werden.
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Absatz-5: Nach bisherigem Recht erteilte Bewilligungen des Bundes und der Kanto-
ne behalten ihre Giiltigkeit. Dies gilt vor allem fiir die Herstellungsbewilligungen
der Kantone. Spitestens nach fiinf Jahren sind Bewilligungen, fiir deren Erteilung
nen das Institut zustdndig ist, durch Institutsbewilligungen zu erselzen. Von den
Kantonen auszustellende Bewilligungen miissen nach finf Jahren neu erteilt bzw.
den Anforderungen des Gesetzesentwurfs angepasst werden.

Absarz 6: Die Abgabeberechiigung wurde in den Kantonen bis anhin unterschiedlich
geregelt. Fir eine Ubergangsfrist von fiinf Jahren ist es Personen, welche die Anfor-
derungen der Artikel 24 und 25 nicht erfiillen, aber weiterhin méglich, Heilmittel
abzugeben. Diese Zeitspanne erm&glicht es den Betroffenen, allfillige Arzneimittel-
vorrite abzubauen oder sich so auszubxlden, dass sie die Voraussetzungen fiir die
Abgabeberechtigung erfilllen. .

Absarz 7: Aus gesundheitspolizeilichen Griinden kann es beispielsweise erforderlich
sein, eine gemiss den Ubergangsbestlmmungen rechtsgilltige Bewilligung zu ent-
zichen oder anzupassen. In einem’solchen Fall geht der Gesundheitsschutz dem
Vertrauensschuiz vor, Absatz 7 hilt deshalb fest, dass erforderliche Verwaltungs-
massnahmen nach Artikel 65 vorbehalten sind. Zustiindig dafiir ist das Institut.

22.10.2 . Referendum und Inkrafttreten (2. Abschnitt)

Art. 95

Diese Bestimmung umfasst die iibliche Schlussformel. Beim Heilmittelgesetz han-
delt es sich um einen dem fakultativen Referendum nach Artikel 89 Absatz 2 BY
unterstehenden Erlass (Abs. 1),

In Absatz 2 wird der Bundestat erméchtigt, den Zeitpunkt des Inkrafttretens des
HMG zu bestimmen. Fiir die Anwendung des Gesetzes sind zahireiche Ausfiih-
rungsbestimmungen auf, Verordnungsstufe notwendig. Der Bundesrat wird das
HMG erst in Kraft setzen kinnen, wenn die bestehenden Verordnungen des Bundes
angepasst und die wichtigsten erfordertichen Ausfilhrungsbestimmungen erlassen
sind. Zudem milssen die Erlasse der IKV den neuen Rechtsgrundlagen angepasst

. und in das Bundesrécht integriert werden. Um den vorgesehenen Zeitplan einhalten
zu kbnnen, werden die wichtigsten Verordnungen — soweit erforderlich — bereits
wiihrend den Beralungen im Parlament in die Vernehmlassung gegeben werden
miissen.

22,11 Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts (Anhang)
22,1101 Pharmakopiegesetz

Die wesentlichen Bestimmungen des Pharmakopdegesetzes sind in den Artikeln 4
Absatz 1 Buchstabe g, 8 und 51 des Heilmittelgesetzes enthalten. Damit ist die

Pharmakopte auch gesetzestechnisch in den Kontext der gesamten Heilmittelkon-
trolle integriert. Das Pharmakepiegesetz kann deshalb aufgehoben werden.
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22,11.02 Bundesgesetz vom 17. Miirz 1972 zur Fiorderung
von-Turnen und Sport

Mit der Anderung des Bundesgesetzes zur Férderung von Turnen und Sport soll .

Doping im Sport verstiirkt bekdmpft werden. Zahlreiche im Jahre 1998 eingereichte
parlamentarische Vorstdsse fordern eine bundesgesetzliche Regelung der Dopingbe-
kampfung. Sie verlangen, dass das Umfeld von Spitzensportlerinnen und -sportlern
bei der Abgabe von Medikamenten zu Dopingzwecken rechtlich vermehrt zur Ver-
antwortung gezogen werden kann. Eine vom Bundesamt fiir Sport durchgefiihrte re-
prasentative Umfrage in der Séhweizer Bevilkerung zeigt die weit verbreitete An-
sicht, dass Doping im Sport verstirkt bekampft werden sollte.133 Neben Préivention
und vermehrten Kontrollen, werden auch zusitzliche gesetzliche und staatliche
Massnahmen gewiinscht. Insbesondere bei der zukiinftigen Dopingpriivention
wiinscht eine {iberwiltigende Mehrheit (zwischen 94 und 96 %) der Antwortenden
verstirkte Massnahmen wie «Dopinginformations- und -préaventionskampagnen bei
Jugendlichen» sowie «Sporterzichung unter Beriicksichtigung des Fairplay in Schule
und Freizeit».

Ein weiterer Handlungsbedarf ergibt sich aus der Umsetzung der Europiischen
Konvention vom 16. November 1989 gegen Doping!34. Die Schweiz hat diese Eu-
- roparatskonvention ratifiziert;!35 sie trat fiir die Schweiz am 1, Januar 1993 in Kraft.
Ihr Ziel ist «die Verringerung und schliesslich die endgiiltige Ausmerzung des Do-
pings im Sport» (Art. 1). Um die Einschréinkung der Verfiigbarkeit von Dopingmit-
teln zu erreichen, wird eine Kontrolle der Verbreitung, des Besitzes, der Einfuhr und
" des Verkaufs von Dopingmitteln (z. B. Anabolika und Peptidhormonen) gefordert
(Art. 4 Abs, 1), In mehreren weiteren Konventionsartikeln wird zudem auf die Ko-
ordination der staatlichen Stellen bei der Dopingbekiimpfung hingewiesen. Ebenfalls
betont die Konvention die partnerschaftliche Verantwortung von staatlichen Stellen
und privaten Sportorganisationen. In einer zusitzlichen Empfehlung des Buroparates
aus dem Jahre 1997 wird festgehalten, dass die Unterzeichnerstaaten das Urnfeld
von Sportlerinnen und Sportlern in die Verantwortung einbeziehen und Verstdsse
sanktionieren-sollten.

Der Bundesrat hat in der dazugehtrigen Botschaft!36 ausgefiihrt, er priife, ob sich
éine Einfuhrbeschrankung von Dopingmitteln, soweit es sich dabei um Medika-
mente handelt, im Rahmen eines Bundesgesetzes iiber die Kontrolle der Ein- und
Ausfuhr von Heilmitteln verwirklichen liesse. Diese Absicht kann mit den entspre-
chenden Artikeln des Gesetzesentwurfes HMG erfiillt werden. Fiir eine umfassende-
re Dopingbekimpfung, welche insbesondere das Umfeld der Sportlerinnen und
Sportler rechtlich erfasst, eignet sich indessen der Gesetzesentwurf HMG bloss be-

schriinkt. Der Gesetzesentwurf HMG ist primér produkteorientiert und bezweckt °

insbesondete den Schutz der Gesundheit. Soweit dieses Schutzziel durch den Ge-
brauch von Heilmitteln zu Dopingzwecken nicht tangiert ist, kann es nicht im Heil-
mittelgesetz geregelt werden. Eine umfassende Regelung der Dopingbekimpfung ist
sachgerechter im Bundesgesetz iiber die Férderung von Turnen und Sport zu veran-
kem.

133 «Doping und Erfolg im Spitzensport», Pressedokumentation, ESSM, 11, November 1998
134 SR 0,812,122,1
135 Mit Bundesbeschluss vom 22. September 1992 hat die Bundesversammlung die Europii-
sche Konvention gegen Doping genehmigt und den Bundesrat ermachtlgt diese zu ratifi-
zieren (AS 1993 1237).
136 BB1 1992 11 1345
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Art. 1 Bst, h{neu}

Das Bundesgesetz zur Forderung von Turnen und Sport bezweckt die Forderung
von Turnen und Sport im Interesse der Entwicklung der Jugend, der Volksgesund-
heit und der kérperlichen Leistungsfihigkeit. Doping kana die Gesundheit ernsthaft
gefihrden. Die Anwendung von Dopingmitteln oder Dopingmethoden bei Jugendli-
chen ist gesundheitlich besonders problematisch. Nach der Definition’ des Interna-
tionalen Olympischen Komitees (IOC) versteht man unter Doping «die beabsichtigte
oder unbeabsichtigte Verwendung von Wirkstoffen aus verbotenen Substanzklassen
und von verbotenen Methoden». Diese verbotenen Substanzklassen und Methoden
werden regelmissig durch das IOC neu bestimmt, Die meisten internationalen
Sportverbéinde, der Eurgparat und auch die meisten nationalen Sportorganisationen
{(so auch der Schweizerische Olympische Verband, SOV) schliessen sich jeweils den
Bestimmungen des IOC an,

Griinde fiir das Verbot von Doping sind sowohl der Schutz der Gesundheit wie auch
die Erhaltung der Chancengleichheit im sportlichen Wettkampf, Ernsthafte Beden-
ken bestehen insbesondere beziliglich der pesundheitlichen Konsequenzen einer
langfristigen Anwendung von Dopingmitteln, iiber die in der Regel keine medizini-
schen Erfahrungsdaten verfiigbar sind. Spitzensportlerinnen und Spitzensportler ha-
ben iiberdies cine Idolwirkung, vor allem auf Jugendliche, Deshally ist der Kampf .
gegen Doping eine wichtige Aufgabe zur Forderung eines ethisch vertretbaren
Sports und zur Erhaltung eines positiv priigenden Jugendsports.

Der Zweckartikel des Bundesgesetzes wird deshalb dahingehend ergéinzt, dass unter
Buchstabe h die Bekimpfung des Dopings durch den Bund verankert wird.

Va. {(neu)  Massnahmen gegen das Doping

Art. lla Dopingprévention

In der Schweiz beruht die Dopingbekimpfung auf den drei Siulen Kontrolien, In-
formation/Privention und Forschung. In partnerschaftlicher Zusammenarbeit wird
diese Verantwortung zurzeit gemeinsam durch den Bund und den SOV wahrge-
nommen. Verschiedene Aufgaben des Volizugs (z. B. Schulsport) liegen im Ver-
antwortungshereich der Kantone. Die Konvention des Europarates verpflichiet die
Vertragsparteien in Artikel 6, Erzichungsmassnahmen und Informationskampagnen
zur Dopingbekampfung vorzunehmen. Deshalb wurde bereits in der Botschaft zur
Ratifizierung der Konvention des Europarates betont, dass der Bund mit dem Bun-
desamt fiir Sport (BASPO) die entsprechenden Aufgaben im Bereich Erziehung und
Aufklirung sowie wissenschaftliche Arbeiten iibernehmen soll. Neben der Priventi-
on ist aber auch wissenschaftliche Forschung im Bereich der Stirkung der eigenen
Fihigkeiten der Sporitreibenden als Alternative zum Doping (z. B. Trainings- und
Regenerationsmethoden) notwendig, Mit der vorgeschlagenen Anderung werden
diese teilweise bereits heute vom BASPO wahrgenommenen Aufgaben gesetzlich
verankert.

Art. 11D Dopinglisten

In Anlehnung an die Konvention des Europarates gegen Doping kann-das Departe-
ment durch Verordnung eine Liste von Mitteln und Methoden erstellen, welche zu
Dopingzwecken verboten sind. Dabei sind, vorbehiltlich begriindeter Ausnahwen
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die gleichen L1sten wie diejenigen der internationalen Sportorganisationen und des
zustindigen nationalen Dachverbandes zu verwenden, Weil die Zustindigkeit zum
Erlass an das Departement delegiert ist, sollte es mdglich sein, flexibel auf neue Do-
pingmittel oder Dopingmethoden zu reagieren. °

Art. le " Verbotene Handlungen

Diese Bestimmung setzt den Artikel 4 der Konvention des Europarates um, in wel-
chem gesetzliche Massnahmen zur Einschrinkung der Verfligbarkeit von Doping-
mitteln gefordert werden” Sie verbietet das Herstellen, Einfithren, Vermitteln, Ver-
treiben, Verschreiben und Abgeben von Mitteln sowie das Anwenden von Metho-
den zu Dopingzwecken an Dritten. Betroffen davon sind ausschliesslich Mittel und
Methoden, welche auf der Dopingliste des Departements aufgefiibrt sind. Damit sind

die verbotenen Mittel und Methoden im Interesse der Rechtssicherheit gentigend

und abschliessend bestimmi.

Art. 11d Kontrollen

Absatz 1: Die staatlich finanzierte Unterstiitzung der zustindigen Sportorganisatio-
nen wird an die Einhaltung der Dopingreglemente gekniipft. In der Schweiz ist der
SOV fiir die Kontrollen, die einzelnen nationalen Sportverbinde fiir die Sanktionen
zustindig. Das Dopingstatut des SOV regelt dabei die Dopingbekimpfung und das
Kontrollkonzept. Es ist Aufgabe der einzelnen Verbénde und Vereine sicherzustel-
len, dass sich betroffene Sportlerinnen und Sportler den Dopingkontrollen unter-
ziehen.

Absatz 2: Der Bund unterstiitzt seit der Ratiﬁzierung der Konvention des Europara-
tes den SOV jahrlich mit gegen 500 000 Franken fiir die Durchfithrung der Doping-
kontrollen. Gegenwiirtig werden in der Schweiz ungefshr 1700 Kontrollen wihrend
Wettkdmpfen oder den Traniningsphasen durchgefiihrt. Falls die Kontrolikosten
durch die Anwendung von neuen Technologien oder durch die Einfithrung never
Kontrollkonzepte begriindeterweise ansteigen, ist der Beitrag des Bundes entspre-
chend zu erhohen, .

Absarz 3: Falls sich die aufgestellten Regelungen als ungeniigend erweisen oder un-
gentigend umgesetzt werden, kann der Bundesrat Mindestanforderungen an die
Kontrollen erlassen und deren Uberwachung regeln. Bei Nichterfiillen dieser Min-
destanforderungen kénnen die Bundesbeitrige nach Artikel 10 Absatz | angemessen
gekiirzt werden. Diese Massnahmen sind im Einklang mit Artikel 4 (Abs. 2 und 4)
der Konvention des Europarates.

Art. Ile . Strafbestimmungen

Mittels dieser Strafbestimmungen wird es moglich, Personen zu bestrafen, welche
Mittel zu Dopingzwecken hertstellen, einfithren, vermitteln, vertreiben, verschreiben
oder abgeben oder Methoden zu Dopingzwecken an Dritten anwenden. Die Strafbe-
stimmung stellt somit die verbotenen Handlungen nach Astikel 11c¢ unter Strafe. Sie
zielt darauf ab, Personen im Umfeld von Sportireibenden (Arztinnen und Arzte, ab-
gabeberechtigte Personen, Trainerinnen und Trainer, Pllegepersonen) zu bestrafen.
Straflos bleibt hingegen der Konsum von Dopingmitteln oder -methoden. Wer sich
selbst gefahrdet, soll dafiir nicht staatlich bestraft werden. Die Sanktionierung von
Sportlerinnen oder Sportlern, welche des Dopings liberfithrt werden, bleibt somit in
der alleinigen Zustéindigkeit der Sportorganisationen,
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Bestraft wird einzig vorsiitzliches Handeln, Fahrldssigkeit ist nicht unter Strafe ge-
stellt, Die Strafverfolgung ist Sache der Kantone (Abs, 2).

22.11.03 Bundesgesétz iiber Radio- und Fernsehen

Art. 18 Abs. 5

Das Radio- und Fernsehgesetz sieht bis anhin in Artikel 18 Absatz 5 ein Werbever-
bot fiir Heilmittel vor. Im Jahr 1997 haben die Eidgendssischen Rite die Motion
Heberleinl37 {iberwiesen, Diese verlangt, dass die Publikumswerbung fiir Heilmittel
am Radio und im Fernsehen zuléissig sein soll, soweit diese gemiiss den heilmittel-
polizeilichen Regelungen auch fir andere Medien zugelassen ist. Mit der vorge-
schiagenen Anderung von Artikel 18 Absatz 5 RTVG wird dieser Parlamentsauftrag
vollumfinglich erfiillt,

Art, 18 Abs. 6 (neu)

Das RTVG verweist fiir die Regelung der Heilmittelwerbung auf das Heilmittelge-
setz. Dieses enthilt die entsprechenden Bestimmungen in den Artikeln 31 bis 33
sowie 50. Festzuhalten ist, dass trotz des Verweises auf das HMG die konzessions-
rechtliche Verantwortung eines Rundfunkveranstalters fiir die von jhin verbreitete
Werbung bestehen bleibt. Dieser unterliegt im Falle eines Verstosses gegen die
Werbevorschriften des HMG nach wie vor auch den strafrechtlichen bzw. verwal-
tungsrechtlichen Bestimimungen des RTVG.

22.11.04 Betiiubungsmittelgesetz

Ersatz eines Begriffes

Die Regelung der Betiubungsmittel wird auf zwel Bundesgesetze verteilt (vgl. dazu
Erlauterungen in Ziff. 134.1), Dabei wird das Institut die Kontrolle der legalen Be-
tiubungsmittel iibernehmen. Bine einzige Ausnahme von diesem Grundsaiz wird fitr
die Erteilung von Ausnahmebewilligungen gemiss Artikel 8 Absatz 5 (BetmG) ge-
macht, Fir deren Erteilung bleibt — vorbehaltlich der Revision des BetmG - das
Bundesamt filr Gesundheit zustindig.

Art. 2 Abs. 1955 (nen) )

Fiir Arzneimittel, die dem Betdubungsmittelgesetz unterstelit sind, gilt in erster Li-
nie das Heilmittelgesetz, Damit wird klargestellt, dass beispielsweise auch medizi-
nisch verwendete Betiubungsmittel zulassungspiiichtig sind und ihre Herstellung
nach der Guten Herstellungspraxis erfolgen muss, Wo hingegen das Betiubungs-
mittelgesetz strengere Regelungen als das Heilmittelgesetz enthilt, gehen die Be-
stimmungen des Betdubungsmittelgesetzes vor. Dies trifft beispielsweise fiir die
Einfuhr und Ausfuhr von Arzneimitteln zu, die der Betiubungsmittelgesetzgebung
unterstellt sind.

137 96.3310; M 23.9.96, § 25.9.97
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Art. 4 Abs. 1

Mit dieser Bestimmung wird die Zustindigkeit zur Erteilung der Bewilligung von
legalen Betiubungsmitteln fiir den Anbau, die Verarbeitung, die Herstellung und
den Handel dem Heilmittelgesetz angepasst. Neu wird das Institut die Herstellungs-
bewilligung fiir Betdubungsmittel erteilen, wie es dies auch fiir andere Arzneimittel
tut (Art. 5 Entwurf HMG). Wer Betdubungsmittel anbaut oder mit ihnen handelt,
bedarf dagegen einer kantonalen Bewilligung. Vorbehalten bleibt mdessen Artikel 8
des Betdubungsmittelgesetzes.

Bei dieser Gelegenheit wird eine bestehende Lucke korrigiert: Im Text des Betiu-
bungsmittelgesetzes ist von alkaloidhaltigen Pflanzen zur Gewinnung von Betiu-
bungsmittein die Rede. Nicht alle Betdubungsmittel pflanzlichen Ursprungs basieren
auf Alkaloiden. Namentlich ist Tetrahydrocannabinol,-der Wirkstoff von Haschisch,
kein Alkaloid, der Anbau von Cannabis sativa zum Zwecke der Betdubungsmitiel-
gewinnung soll aber dennoch von diesem Artikel erfasst werden. Deshalb wird
«alkaloidhaltig» gestrichen.

Art. 31 Abs. 1

Die Zustindigkeit zur Erteilung der Bewilligung fiir die Einfuhr und Ausfubr von
Betdubungsmitteln liegt neu beim Institut. Bei den nicht dem Betdubungsmittelge-
setz unterstellien Arzneimitteln ist es zustiindig, die Gebiihren fiir die Kontrollen
festzulegen. Der Bundesrat kann diese Befugnis auf das Institut fiir den Erlass einer
Verordnung iiber Gebithren fiir die Einfuhr und Ausfuhr sowie fiir die Herstellungs-
bewilligung und Herstellungskontrolle.iibertragen.

22.11.05 Umweltschutzgesetz

Art. 44 Abs. 3

Ergebnisse von Priifungen, insbesondere solche im Sinne von Artikel 11 Absatz 1
Buchstabe g des Entwurfs, kinnen Riickschliisse auf eine mégliche Gefihrdung der
Umwelt erlauben. Es ist daher sinnvoll, wenn das BUWAL im Rahmen einer Uber-
prifung der Selbstkontrolle vom Institut bereits erhobene Daten im Emzelfall ver-
langen kann,

4

22.11.06 Lebensmittelgesetz

Art. 5

Ob ein Produkt als Heilmittel oder als Gebrauchsgegenstand in den Verkehr ge-
bracht wird, hat unterschiedliche Rechtsfolgen. Je nachdem, ob das betreffende Er-
zeugnis vom Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes (Heilmittel) oder aber von
demjenigen des Lebensmitielgesetzes (Gebrauchsgegenstinde) erfasst wird, gelten
hinsichtlich der Zulassung, der zustindigen Vollzugsbehdrde, der anwendbaren
Strafbestimmungen usw. unterschiedliche Regelungen. Namentlich die Abgrenzung
der als Gebrauchsgegenstidnde geltenden kosmetischen Mittel von den Arzneimitteln
fiihrt in der Praxis immer wieder zu Rechtsunsicherheit und Vollzugsproblemen. So
befinden sich zahireiche Produkte auf dem Markt, welche anf Grund ihrer Zusam-
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mensetzung zwar kosmetische Mittel sind, von fhrer Angpreisung her aber den An-
schein eines Arzneimittels erwecken (z. B. Priiparate auf Basis von Vitaminen, Mi-
neralsioffen oder andemn essenziellen Swoffen). Solche Produkie miissen nach gel-
tendem Recht bei der 1IKS als Arzneimittel registriert werden. Das Registrierungs-
verfahren der IKS ist flir eine Vertriebsfirma auf Grund der geforderten Unterlagen
jedoch aufwendig und zudem gebiihrenpflichtig. Es kommt deshalb immer wieder
vor, dass Vertriebsfirmen von einer Registrierung abschen. Sie nehmen einen Ver-
stoss gegen das geltende Recht bewusst in Kauf und vertreiben die betreffenden Er-
‘zeugnisse als Kosmetika, Ist ein solches Produkt auf dem Markt, stellt sich filr die
Behorden die Frage, ob s sich dabei nun um einen Gebrauchsgegenstand mit un-
zulissiger Heilanpreisung handelt, was an sich die Intervention der Vollzugsbehtrde
nach Lebensmittelgesetz erfordern wiirde, oder aber um ein nicht registriertes Arz-
neimittel, gegen dessen Vertrieb die fiir den Vollzug der Heilmittelgesetzgebung zu-
stindigen Behorden einschreiten miissten. Im Bereich der Nahrungsmittel wird die-
ser Kompetenzkonflikt dadurch geldst, dass dem Aufbau oder dem Unterhalt des
menschlichen Korpers dienende, jedoch mit einer Heilanpreisung versehene Er-
zeugnisse vom Geltungsbereich des Lebensmittelgeseizes ausdritcklich ausgeschios-
sen werdeh (vgl. Art, 3 Abs, 2 LMG). Dies hat zur Folge, dass mit einer Heilanprei-
sung versehene Nahrungsmittel als Heilmittel betrachtet werden und somit von den
fiir den Vollzug der Heilmittelgesetzgebung zusténdigen Behorden darawfhin ge-
priift werden, ob sie den Anforderungen der Heilmittelgesetzgebung entsprechen. Im
Hinblick auf ¢ine kohirente Gesetzgebung dréngt es sich auf, diese zur Abgrenzung
der Nahrungsmittel von den Heilmilteln gewihlte Losung auf die Gebrauchsgegen-
stinde auszudehnen,

Art. 8Abs. 6

Der geltende Artikel 8 Absatz 6 LMG erlaubt den Erlass besonderer Bestimmungen
im Zusammenbang mit Lebensmitieln, die fir Menschen bestimmt sind, welche aus
gesundheitlichen Griinden besondere Erndhrungsbediirfnisse haben (Lebensmittel
fur Diabetiker, Sauglinge, Kleinkinder usw.). In letzter Zeit sind auf dem Markt je-
doch zunehmend auch Produkte aufgetreten, welche zwar filr gesunde Menschen be-
stimmt sind, angeblich aber dem besseren Wohlbefinden und der Gesundheitsférde-
rung dienen. Diese im Ausland meist frei verkehrsfihigen und unter den Begriffen
«Functional Food» und «Food Supplements» bekannten Erzeugnisse sind oft mit
Hinweisen anf besondere erndhrungsphysiologische Wirkungen ausgestattet, welche
sich eng an der Grenze zu den Heilanpreisungen bewegen oder diese sogar iiber-
schreiten. Zudem ist in vielen Fililen fraglich, ob den betreffenden Produkten die
angepriesene Wirkung tatsiichlich auch zukommt. Weil die Kontrolie dieser Pro-
dukte erst auf dem Marke schivierig ist, ist dem Bundesrat die Kompetenz-einzurin-
men, auch fiir dieses Produktesegment eine Vormarktkontrolle im Sinne eines Mel-
de- oder Bewilligungsverfahrens vorzusehen oder daruber besondere Vorschriften
zn erlassen.

Art. 36 Abs. 5

Die Abgrenzung der Lebensmittelgesetzgebung von der Heilmittelgesetzgebung, der
Landwirtschaftsgesetzgebung und der Tierseuchengesetzgebung fithet in der Praxis
oft zu Problemen. Weil sich die Geltungsbereiche der einzelnen Gesetze teilweise
tiberschneiden, kommit es bei deren Vollzug immer wieder zu Kompetenzkonflikten,
sei es dass sich mehrere Vollzugsbehtrden gleichzeitig als zusténdig betrachten oder
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. aber dass die Zustindigkeit von simtlichen Vollzugsbehtrden verneint wird, Zur

Verbesserung der heutigen Situation ist es unabdingbar, dass die Koordination zwi-
schen den einzelnen Vollzugsbehorden verbessert wird. Dem Bundesrat ist deshalb
die Kompetenz einzurdumen, fiir den Vollzug der erwihnten Gesetze auf dem Ver-
ordnungsweg bereichsiibergreifend Bestimmungen zu erlassen.

22.11.07 Epidemiengesetz

Ingress

Um fiir alle In-vitro-Diagnostika eine gesetzliche Grundlage schaffen zu konnen,
wurde der Ingress des EpG fiir die Geltungsdaver der Bundesbeschlusses iiber die
Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten mit Artikel 31bis Absatz 2 |
BV ergiinzt. Diese verfassungsrechtliche Grundlage rechtfertigt sich auch weiterhin.
Die In-vitro-Diagnostika werden zwar neu vom Geltungsbereich des Heilmittelge-
setzes erfasst, das EpG regelt aber auch den Verkehr und Umgang mit Erregern so-
wie Mitteln und Apparaten zur Entwesung.

T

Art. 5

Mit dem Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Trans-
plantaten wurden im Epidemiengesetz Bestimmungen {iber die Kontrolle von Labo-
ratorien, die Untersuchungen an Blut, Blutprodukten und Transplantaten im Hin-
blick auf eine Transfusion, Transplantation oder weitere Verarbeitung durchfiihren,
befristet aufgenommen (Art. 5 Abs. 14 und ]t und 2 EpG). Diese Laboratorien
sind bewilligungspilichtig. Weitere Laboratorien, die mikrobiologische und serolo-
gische Untersuchungen durchfithren, werden vom BAG anerkannt (Art. 5 Abs. 1
EpG). Qbwohl das Heilmittelgesetz den Blutbeschluss ersetzt (die Regelung des
Umgangs mit Transplantaten verbleibt aber im geéinderten Bundesbeschluss {iber die
Kontrolle der Transplantate), sollen die genannten Absitze 103, 1ter und 2 von Arti-
kel 5 EpG nicht vom Heilmittelgesetz ibernommen, sondern im Sinne einer be-
reichsiibergreifenden Regelung im Bp]demlengesetz stehen bleiben.

In den Absiitzen 105 und 2 wnrd neu das Institut explmt als zustindige Behérde be~ )
zeichnet,

Art. 27 Abs. 2 )

Diese Bestimmung steht im Zusammenhang mit Artlkel 5 EpG und wurde ebenfalls
mit dem Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukien und Trans-.
plantaten getindert. Sie soll nun unbefristet gesetzlich verankert werden. Als zustin-
dige Bundessiclle wird hier das Bundesamt fiir Gesundheit bezeichnet.

Art, 30

Das Epidemiengesetz regelt heute den Umgang mit immunbiologischen Erzeugnis-
sen, In-vitre-Diagnostika sowie Desinfektions- und Entwesungsmittel. Immunbioclo-
gische Erzeugnisse sind Arzneimittel und In-vitro-Diagnostika sind Medizinpro-
dukte: beide Produktearten fallen unter das Heilmittelgesetz. Artike! 30 kann somit
aufgehoben werden.
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Art. 30a

Antikel 30a EpG regelt den Umgang mit In-vitro-Diagnostika. Da diese mit dem
HMG in den Regelungsbereich der Medizinprodukte fallen, kann die Bestimmung
des Epidemiengesetzes aufgehoben werden. Die Mdglichkeit ciner Melde- oder Be-
willigungspilicht fiir das Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika findet sich in
Artikel 46 Absatz 2 des Gesetzesentwurfs, ’

JArt 35

Die Aufhebung von Artikel 30 EpG hat Auswirkungen auf die Strafbestimmungen.
Der Artikel 35 muss entsprechend angepasst werden,

Art. 38 Bst. a

Ab Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes gelten die dort aufgesteliten Ubergangsbe-
stimmungen. Bis zu diesem Zeitpunkt sind die erforderlichen Bewilligungen fiir die
anerkannten Laboratorien erteilt, sodass Artikel 38a EpG aufgehoben werden kann.

22.11.08 Bundesbeschluss vom 22. Miirz 1996 tiber die Kontrolle
von Blut, Blutprodukten und Transplantaten

Mit dem Erlass des Heilmittelgesetzes muss der Bundesbeschluss iiber die Kontrolle
von Blut, Blutprodukten und Transplantaten geéindert werden, Der Bereich Blut und
Blutprodukte wird neu im Heilmittelgesetz geregelt, Demzufolge wird das 2. Kapitel
des Bundesbeschlusses {iber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplan-
taten aufgehoben und der restliche Teil des Gesetzes an diese Anderung angepasst.
Ausserdem werden durch den neuen Artikel 3a und Artikel 20 Absatz 3 besondere
Vorschriften fiir die Stammzellen eingefiihrt.

Im Vergleich zum Vorentwarf sind die Transplantate nicht mehr im Heilmittelgesetz
geregelt. Fir sie ist weiter der Bundesbeschluss anwendbar. Diese neve Losung triigt
der Tatsache am besten Rechnung, dass fiir das Jahr 2002 die Inkraftsetzung eines
Transplantationsgesetzes vorgesehen ist und dass die Transplantationsmedizin folge-

_ richtig in einem entsprechenden Gesetz geregelt wird, Ausserdem vermeidet diese
Losung eine umfangreiche Revision des Heilmittelgesetzes wenige Jahre nach seiner
Inkraftsetzung.

Mit der Botschaft vom 3. Juni 1998138 hat der Bundesrat dem Parlament den Ent-
wurf zu einer Anderung des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut, Blut-
produkten und Transplantaten unterbreitet, Diese Revision betrifft die Xenotrans-
"plantation: die bestehende Regelung soll verschéirft werden. Davon betroffen sind
die Artikel 18, 20 Absatz 1 Buchstabe b und 33 Absatz 1 Buchstabe a und nen wer-
den Artikel 18a und 20 Absatz 3 hinzugefiigt.

Diese Anderung soll vor dem Heilmittelgesetz in Kraft treten. Sie wird Auswirkun-
gen auf die Struktur der vorliegenden Revision haben, insbesondere beziiglich Arti-
kel 33 Absatz 1 Buchstabe a und Anikel 20 Absatz 3, Diese zwei Bestimrhungen
werden sowohl durch die Revision betreffend Xenotransplantation als anch durch
die Revision gemiss Heilmittelgesetz gedindert beziehungsweise neu hinzugefiigt.

138 BRI 1998 IV 3645
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Die entsprechenden gesetzestechnischen Anpassungen kdnnen demzufolge erst nach
Inkraftsetzung der Revision betreffend Xenotransplantation vorgenommen werden.

Titel

Der Bundcsbeschluss bezieht sich neu einzig auf Transplantate. Blut und Blutpro-
dukte sind deswegen im Tite] nicht mehr erwéhnt.

Art. 1 Zweck
¥m Zweckartikel ist der Umgang mit Blut und Blutprodukten nicht mehr erwihnt.,

Art. 2 Geltungsbereich

Zum Geltungsbereich gehdren nur Transplantate, was bereits im Zweckamkel zum
Ausdruck kommt. Absarz 1 wird demzufolge iberfliissig, wie auch Absatz 2, da er

- sich einzig auf Blut und Blutprodukte bezieht. Die Bestimmung kann deshalb auf-
gehoben werden,

Ar. 3 Begriffe

Die Begriffe Blut, Blutprodukte, labile und stabile Blutprodukte und Transfusion
werden gestrichen, Die anderen Begriffe bleiben mit kleinen Ausnahmen unverén-
dert. Bei «Transplantate» wird neu, neben dem Wort «Zellen», «einschliesslich
Stammzellen» eingefiihrt und ausserdem klargestellt, dass Blut von diesem Begriff
ausgeschlossen ist. Bei «Umgang» und «Inverkehrbringen» wird «Verabreichung
an Patienten» durch «Transplantation auf Patientens» ersetzt,

Die Stammzelien sind von Blut respektive ausgereiften Blutzellen zu unterscheiden.
Blut respektive Blutzellen zirkulieren frei in der Blutbahn und {iberleben nach der
Transfusion nur eine beschrinkte Zeit, Demzufolge ist ein Kérper nach einer gewis-
sen Zeit wieder frei von Fremdzellen.

Im Gegensatz dazu zirkulieren die Stammzellen nermalerweise nicht im Blut, biei-
ben nach der Transplantation als Fremdzellen im Korper des Empfingers lebens-
langlich bestehen und vermehren sich respekiive produzieren Blutzellen. Wenn die
Stammzellen des Empfangers (z B. durch Bestrahlung) ausnahmslos eliminiert
wurden, stammen nach einer gewissen Zeit alle Blutzellen von den transplantlerten
Stammzellen ab,

Art, 3a(neu) Besondere Vorschriften fiir Stammzellen

_ Bis vor kurzem wurden die Stammzellen fiir eine allogene Transplantation!39 aus-
schliesslich aus Knochenmark gewonnen, Die Stammzelien wurden nicht gelagert,
sondern bei Bedarf einem freiwilligen Spender frisch entnommen. Die Knochen-
mark-Transplantation bedarf einer relativ aufwendigen Technik und kann nur von
einem Chirurgenteam mit der dazu notwendigen Ausriistung durchgefiihrt werden.
Wie bei der Organtransplantation kann somit davon ausgegangen werden, dass ein
Missbrauch mit dieser Methode sehr unwahrscheinlich ist, da fiir die Durchfihrung

" der Knochenmark-Transplantation nebst der speziellen Ausriistung und dem Opera-

tionssaal auch ein ganzes Team von Spezialisten und Pflegepersonal notwendig ist,

. 139 Transplantation von einem genetisch differenten Individuum derselben Spezies

3577



In neuecer Zeit haben sich neue Technologien zur Gewinnung von Stammezellen
entwickelt. Stammzellen kénnen mittels relativ einfacher Prozedere "aus peripherem
Blut, aber auch aus dem nach der Geburt in der Nabelschnur verbleibenden Restblut
(Nabelschnurblut} gewonnen werden. Zudem werden Stammzellen nun auch einge-
froren und z. T. langfristig gelagert (sog. Kryokonservierung).

Die neuen Techniken im Umgang mit Stammzellen sind dem Umgang mit Blut sehr
hnlich; es ergeben sich demnach die gleichen potenziellen Gefahren und ein ver-
gleichbares Missbrauchspotenzial, Deshalb soll der Umgang mit Stammzellen dem-
jenigen mit Blut und Blutprodukten angepasst werden,

Mit dem neuen Artikel 3 Buchstabe a werden fiir die Stammzellen die Artikel 37, 39
Absitze 1, 2, 4 und 5 sowie 40 des Heilmittelgesetzes sinngemass anwendbar. Dabel
gilt Artikel 39 des Heilmittelgesetzes fiir Personen, die Stammzellen gewinnen, la-
gemn oder auf Menschen iibertragen.

Art. 4 Allgemeine Sorgfaltspflicht

Blut und Blutprodukte werden nicht mehr erwhhnt und das Wort «Produkte» durch
«Transplantate» ersetzt,

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

Da der Bereich Blut und Blutprodukté neu im Heilmittelgesetz geregelt wird, wird
das 2. Kapitel des Bundesbeschlusses iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten
und Transplantaten aufgehoben.

Art. 20 Abs. 3 (neu)

Der Bundesrat kann zum Schutz vor Missbriuchen fiir gewisse Stammzelien (z. B.
Nabelschnurbiut-Stammzellen, gentechnisch verdnderte Stammzellen) eine Einzel-
einfuhrbewilligung vorschreiben.

Art. 21 Abs. 2
Labors fiir Blutanalysen werden nicht mehr erwithnt.

Art. 22 Abs. 1 erster Satz
Blut, Blutprodukte und Blutentnahme werden nicht mehr erwiihnt.

Art. 23 . Mitwirkungspflicht
Blut und Blutprodukte werden nicht mehr erwahnt.

Art. 24 Beanstandung
Blut, Blutprodukte und Blutentnahme werden nicht mehr erwiihnt,
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Art. 25 Abs. 1 und 2

In Absarz 1 wird das Wort «Produkte» durch das Wort «Transplantate» ersetzt und
in Absatz 2 wird «Blutentnahme>» gestrichen.

Art. 26 ' Vorsorgliche Massnahmen
Im Absatz ! und 2 werden Blut und Blutprodukte nicht mehr erwighnt.
Im Absatz 3 wird das Wort «Produkie» durch das Wort «Transplantate» ersetzt,

Art 28 Information der Kantone

Jeder Hinweis. auf die friiheren Bestimmungen belreffcnd Blut und Blutprodukte
sowie die Erwihnung der Interkamonalen Kontrollstelle filr Heilmittel wird gestn-
chen.

Art.29 In@emationale.Zusammenarbeit
Blut und Blutprodukte werden nicht mehr erwihnt.

Art. 32 Abs. 1 Bst. aund b

Die Hinweise auf frithere Bestimmungen betreffend Blut und Blutprodukte werden
gestrichen.

Art. 33 Abs. 1 Bst. a-d

Bei Buchstabe a wird jeder Hinweis auf B‘csttmmung'en betreffend Blut und Blut-

produkte gestrichen. Die Buchstaben b-d, die sich nur auf Blut und Blutprodukte
beziehen, we.-:dcn aufgehaben.

Art. 36 Ubergangsbestimmung

Die Ubergangsbestimmung des Artikels 36 bezieht sich auf Blut und labile Blutpro-
dukte und wird somit aufgehoben.

Art. 37 Abs. 3

Die Geltungsdauer des Beschlusses wird bis zum Inkrafttreten eines Transplanta-
tionsgesetzes verlidngert, jedoch langstens bis zum 31. Dezember 2005, Am 26. Juni

1998 wurde die Verfassungsbestimmung iiber die Transplantationsmedizin von der.

Bundesversammlung verabschiedet.i4® Am 7. Februar 1999 wurde der neue Verfas-
sungsartikel 24decies yon Volk und Stéinden angenommen. Das Transplantationsge-
setz soll im Jahr 2001 dem Parlament unterbreitet werden.

Anhang

Mit dem Anhang des Bundesbeschlusses tiber die Kontrolle von Blut, Blutproduk-
ten und Transplantaten wurden fiir dessen Geliungsdaver im Epidemiengesetz ver-
schiedene Artikel abgedndert. Diese Anderungen entfallen mit dem gesinderten Bun-

140 BB1 1998 3473
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desbeschluss, welcher neu nur noch fiir Transplantate gilt. Mit dem Heilmittelgesetz
werden die ndtigen Anderungen im Epidemiengesetz vorgenommen.

22.11.09 Krankenversicherungsgesetz (KVG)

Art. 52 Abs. 1bis

Allfallige Doppelspurigkeiten zwischen der Arzneimittelzulassung zum Markt und
- der Arzneimittelzulassung zur Ubemahme durch die Krankenversicherer sollen ab-
gebaut werden. Deshalb soll das Institut die Beurteilung der therapentisch #quiva-
lenten Dosierung eines Arzneimittels im Verhiltnis zu anderen Arzneimitteln glei-
cher Indikation oder Wirkungsweise vornehmen, Das Institut entscheidet dariiber
auf Gesuch des Schweizer Vertreibers. Dieses kann zusammen mit dem Gesuch zur
Marktzulassung, aber auch zu einem spiteren Zeitpunkt, gestellt werden. Mit dieser
Bestimmung soll den gesuchstellenden Firmen eine Vereinfachung und Vereinheit-
lichung der Beurteilung angeboten werden. Die Verfilgung ilber die therapeutische
Aquivalenz durch das Institut ist fiir das Bundesamt fiir Sozialversicherung beim
Entscheid iiber die Aufnahme des Arznefmittels in die Spezialititenliste rechtsver-
bindlich. Sie zieht aber nicht automatisch eine Aufnahme nach sich, weil das Bun-
desamt noch weitere Kriterfen (z. B. Zweckméssigkeit, Wirtschaftlichkeit) priifen
muss, Gestiitzt auf alle krankenversicherungsrechtlichen Kriterien und unter Aner-
kennung der Verfigung des Instituts erldsst es eine eigene Verfiigung. Fiir die Be-
urteilung der therapeutischen Aquivalenz kann das Institut von der gesuchstellenden
Unternehmung eine Gebiilir verfangen.

Im Vernehmlassungsentwurf war diese Bestimmung (zusammen mit der jetzt vorge-
schlagenen Erginzung des Artikels 90 KVG) als eigenstiindiger Artikel enthaiten.
Aus Griinden der Transparenz ist eine Platzierung samtlicher Regelungen iiber die
Aufnahme in die Spezialititenliste im KVG sinnvoller. Die Beurteilung der thera-
peutischen Aquivalenz erfolgt lediglich im Hinblick auf eine Aufnahme in die Spe-
zialititenliste, fiir die Marktzulassung ist.sie nicht notwendig.

Art. 83 Abs. 2

Es kam in der Vergangenheit immer wieder vor, dass Arztinnen und Arzte dder an-
dere Medizinalpersonen auf Kosten der Krankenkassen ibermissig oder miss-
briauchlich Arzneimittel verschrieben oder abgegeben haben. Da es sich dabei nicht
bloss um einen Verstoss gegen das Krankenversicherungsgesetz handelt, sondermn
auch gesundheitspolizeiliche Interessen dadurch tangiert werden, diirfen Kranken-
kassen solche festgestellten Verstésse den kantonalen Behorden oder dem Institut
melden. Die Bestimmung verpflichtet die Krankenkassen indessen nicht zur Mel-
dung.

>

Art. 90

Der Rechtsweg bel der Verfiigung des Instituts {iber die therapeutische Aquivalenz
richtet sich, in Abweichung von anderen Verfiigungen des Instituts, nach dem Kran-
kenversicherungsgesetz. Der Grund dafiir liegt einmal darin, dass ansonsten der
Rechtsweg bis zur letzten Instanz verschieden wire (Bundesgericht bei Entschei-
dungen nach Heilmittelgesetz resp. Eidgendssisches Versicherungsgericht bei Ent-
scheidungen nach Krankenversicherungsgesetz). Es erscheint unklug, in der glei-
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chen Sache zwei verschiiedene Rechtsprechungen zu haben. Im weiteren soll die
Einheitlichkeit des Rechtswegs fiir die Fragen der Krankenversicherung gewahrt
werden, Den gesuchstellenden Firmen soll auch nicht die Méglichkeit gegeben wer-
den, je nach Einschiitzung der Aussich( auf eine positive Beurteilung ihres Gesuchs
die eine oder die andere Rechtsmittelinstanz zu wihlen.

22.11.10 Tierseuchengesetz {TSG) -

Art. 27 Abs. I und Abs. 3

Das Heilmittelgesetz gilt fiir alle Human- und Tierarzneimittel, unabhéingig davon,
ob es sich um kiassische Arzneimittel oder Biologika handelt. Damit wird vermie-
den, dass bei deren Zulassung allenfalls unterschiedliche Standards gesetzt werden.

Immunbiologische Erzeugnisse fiir Tiere werden bisher vom Institut fiir Viruskrank-
heiten und Immunprophylaxe (IVI), welches dem Bundesamt fiir Veterinirwesen
(BVET) angehiéingt ist, registriert. Um die hoch spezialisierten Einrichtungen des
I'VI und das vorhandene Fachwissen weiter nutzen zu kénnen, wird der Bundesrat
gemiss Artikel 82 Absatz 1 das IVI mit der Zulassung von immunbiologischen
Tierarzneimitieln beauftragt. Die Zulassung muss allerdings den Anforderungen, wie
sie im HMG aufgestellt werden, entsprechen und kann nicht mehr geméss den Vor-
schriften des Tierseuchengesetzes vorgenommen werden. Dies bedingt die Auvfhe-
bung von Artikel 27 Absatz I des Tierseuchengesetzes.

Das BVET bleibt zudem weiterhin zusténdig fiir die Impfstoffpolitik im Bereich der
Tierseuchenbekidmpfung und damit fiir die so genannte «Zulassung» von immun-

" biologischen Erzeugnissen zur Verhiitung und Bekdmpfung von Tierseuchen
(Art. 27 Abs. 2 TSG). Je nach Seuchenlage kann das BVET eine Behandlung mit re-
gistrierten immunbiologischen Erzeugnissen anordnen oder verbieten, ohne noch
einmal die Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffes zu priifen,

‘Absatz 3 muss redaktionell angepasst werden, da Absatz I gestrichen wird,

3 Auswirkungen

31 Finanzielle und personelle Auswirkungen
311 Auf den Bund

3111 Schweizerisches Heilmittelinstitut

Der Bund brachte fiir den Betrieb der Facheinheit Heilmittel bisher jihrlich rund
14 Millionen Franken auf. Die Kantone haben in den vergangenen Jahren zwischen
5 und 8 Millionen Franken jdhrlich an die IKS geleistet. Die Kantone tragen zudem
jenen Teil der Aufwendungen fiir die regionalen und kantonalen Fachstellen, die
nicht durch-Gebiihren gedeckt sind.

. Das Institut entsteht durch eine Fusion zwischen der Inlerkantonalen Kontrollstelle
fitr Heilmittel und der Facheinheit Heilmittel (BAG). Zusitzlich iibemnimmt es eini-
ge Aufgaben, fiir die bisher die Karitone zustéindig waren.

Synergien und Rationalisierungen durch das Zusammenlegen der in den bisherigen
Institutionen ablanfenden Prozesse werden ab der Betriebsaufnahme des Institutes
zunehmend ihre Wirkung enifalten. Diesen angestrebten Effekten stehen neue Auf-
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gaben sowie bei der Betriebsaufnahme der Fusionsaufwand gegeniiber. Dieser soll
durch Vorbereitungsmassnahmen méglichst gering gehalten werden.

Unter Berficksichtigung der Gesamtheit der Aufzaben des Institutes ist nach dem
Stand der Planung Dezember 1998 mit einem jihrlichen Ertrag zwischen 43 und 45
Millionen Franken zu rechnen.

Die Ertriige des Institutes werden sich zusammensetzen aus:

- Gebiihren;

~  Abgeltung der gemeinwirtschaftlichen Leistungen gemiss Leistungsauftrag und
Leistungsvereinbarung mit dem Bund;

- Abgeltung fiir Dienstleistungen an Dritte.

Die Ertriige miissen den jeweiligen Aufwand decken und aych eine Reservenbildung
ermoglichen,

Der Gesamtaufwand der IKS, der Facheinheit Heilmittel und der Kantone wird ge-
mass Budget im Jahr 1999 zirka 48 Millionen Franken betragen. Der Beitrag der
offentlichen Hand (zirka 25 Mio. Franken von Bund und Kantonen) betriigt hierbei
liber 50 Prozent des Aufwands. Es ist vorgesehen, im Rahmen des Leistungsauftra-
ges 2000-2003 den Bundesbeitrag an der Finanzierung des Instituts durch Steige-
rung der Effizienz und durch Gebiihrenanpassungen (eventuell Systemwechsel)
weiter zu senken. '

Bei der Behandlung des Gesetzesentwurfs in den Riiten sollie:

— der Inhalt der Vereinbarung des Bundes mit den Kantonen zum Institut bekannt
sein; :

— eine vertiefie Analyse zur Abgrenzung der gemeinwirtschaftlichen Leistungen
vorliegen; .

—  der globale Leistungsauftrag und die detailliertere Leistungsvereinbarung ver-
fasst sein.

Die so erarbeiteten Daten werden die Basis fiir die Budgetierung auf Ebene des
Bundes bilden.

Finanzielle Aspekie des Instituts:

Nachfolgend werden die finanziellen Konsequenzen der Griindung des Institutes
aufgezeigt. Dabei handelt es sich um eine Substanzwertbetrachtung.

Die Hihe des Dotationskapitals wird von den finanziellen Rahmenbedingungen, wie
sie in der Vereinbarung zwischen Bund und IKV festgelegt werden, abhingen. Das
Dotationskapital setzt sich aus liquiden Mitteln und aus Sacheinlagen zusammen,
die durch den Bund und die 1KV in Form der bisherigen Sachwerte der IKS und der
Facheinheit Heilmittel ins neue Institut eingebracht werden. Die Aufnahme von
Fremdkapital ist in diesem Ansatz vorgesehen.

Der Bund iibernimmt die bisherigen Beitréige der Kantone, da mit dem HMG der
Leistungsanfirag vollumfinglich in den Aufgabenbereich des Bundes iibergeht,

Zur Sicherung der Liquiditat ist fiir das Institut wihrend etwa dreier Jahre ein Kon-.
tokorrent von maximal 10 Millionen Franken zur Verfilgung zu stellen. Fiir die je-
weils beanspruchten Betriige werden durch das Institut marktitbliche Zinsen gezahit.
Als Folgekosten im Sozialbereich fallen an:

~ der Fehlbetrag der Pensionskasse fiir die Facheinheit Heilmittel in der Héhe

vorn zirka 3,2 Millionen Franken (die Mitarbeitenden der Interkantonalen
Kontrollstelle fiir Heilmittel sind ebenfalls bei der Pensionskasse des Bundes
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vessichert, Die IKV hat mit einer zusitzlichen Bareinlage den Fehlbetrag be-
reits voll gedeckt.);

—  Sozialplankosten von- zirka 3,5-4 Millionen Franken fiir allfdllige Personal-
massnahmen bei bisherigen Bundesangestellten Die Sozialplankosten fiir, die
Mitarbeitenden der IKS werden von der IKV getragen.

Als jihrliche Folgekosten fiir den Bund fallen aus dem Leistungsauftrag respeknve
der Leistungsvereinbarung nach dem Stand der Aufgabenzuweisung Dezember 1998
zirka 21 Millionen Franken an. Es ist vorgesehen, im Rahmen des Leistungsauftra-
ges Mitte 2000-2004 den Bundesbeilrag an der Finanzierung des Instituts durch
Steigerung der Effizienz und durch Gebiihrenanpassungen (eventuell Systemwech-
sel) von heute zirka 50 Prozent auf zirka 35 Prozent zu senken.

Personelle Auswirkungen:

Die Interkantonale Kontrollstelle fitr Heilmittel verfiigt heute iiber zirka 155 Voll-
stellen. Bei der Facheinheit Heilmittel handelt es sich ohne Unterstiitzungsfunktio-
nen um zirka 65 Vollstellen. Mit den neuen Aufzaben, die heote durch die kantona-
len Inspektorate und die Mitarbeitenden der Bewilligungsinstanzen wahrgenommen
werden, lautet der Ist-Stellenplan auf 241 Vollstellen. -

Unter Beriicksichtigung aller dem Institat zugewiesenen nenen Aufgaben, der
Synergien aus der Fusion und der Unternehmensstrategie sind fiir das Institut zirka
240 Vollstellen vorgesehen, Diese sollen soweit moglich durch die Mitarbeitenden
der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel und der Facheinheit Heilmittel be-
setzt werden. Teilzeitarbeit wird im Institut weiterhin zur Anwendung kommen, was
bedeutet, dass im Institut mehr als 240 Personen arbeiten werden.

311.2 Bundesamt fiir Gesundheit

Einige den Gesamtbereich Heilmitte] betreffende Aufgaben werden weiterhin in der
Zentralverwaltung wahrgenommen werden milssen (vgl. Ziff, 133.32), Diese Aufga-
ben sollen im BAG angesiedelt bleiben, Sie sind mit Ausnahme der nev, anfalienden
. Aufgaben (wie Betreuung der Humanethikkomimission oder Controllingfunktionen)
mit dem heutigen Personalbestand und aus den bisherigen Budgetmitteln des Amtes
zu bestreiten. Fiir die neu anfallenden Aufgaben miissen schitzungsweise vier neue
Stellen und 0,5 Mio. Franken bereitgestellt werden.

3113 Zollverwaltung

Der Vollzug des Heilmittelgesetzes stellt fiir die Zollverwaltung einen Mehraufwand
dar. Das Kontrollsystem wird auf Gesetzesstufe aber nur sehr allgemein umschrie-
ben. Dadurch lassen sich die personellen Auswirkungen auf die Zollverwaltung zum
heutigen Zeitpunkt nur grob abschdtzen. Fiir ein einfaches Kontrollsystem
(Generalein- und -ausfubrbewilligungssystem; Meldung und Bewirtschaftung der
Ein- und Ausfuhren auf Grund der handelsstatistischen Daten) ist von einem Perso-
nalbedarf von zirka fiinf Stellen auszugehen, Je nach Ausgestaltung des Kontroll-
systemns ist auch ein héherer Personalbedarf moglich, insbesondere wenn zusitzliche
Daten erfasst werden miissen und/oder gezielte Kontrol]en anlisslich der Zollabfer-
tigung vorgenommen werden mtissen,
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3114 Finanzielle Auswirkungen der Dopingbekimpfung

Seit dem Inkrafttreten der Konvention des Europarates gegen Doping in der Schweiz
auf den 1. Januar 1993 unterstiitzt der Bund den Schweizerischen Olympischen
Verband (SOV) mit jihrlich zirka 500 000 Franken fiir die Durchfithrung voh Do-
pingkontrollen. Gleichzeitig ist der Bund mit dem Bundesamt fiir Sport (BASPO)
verantwortlich fiir die Dopingprévention, die jihrlichen Aufwendungen dafiir betra-
gen 200 000 Franken. Die Dopingprivention und die entsprechende wissenschaftli-
che Forschung muss verstéirkt werden. Das jihrliche diesbeziigliche Budget muss
deshalb von gegenwirtig 200 000 auf 500 000 Franken erhtht werden, sollen die im
Bundesgesetz zur Forderung von Tornen und Sport vorgesehenen Massnahmen zur
Dopingbekiimpfung erfiillt werden konnen. Fiir den Bund hat die Gesetzesanderung
keine personellen Auswirkungen.

312 Auf die Kantone

Die bisher von den Kantonen an die IKS geleisteten Beitrige (je nach Jahr 5 bis §
Mio. Fr.) entfallen nach der Schaffung des Institutes. Die Konsequenz der eventuel-
len Verlagerungen weiterer kantonaler Funktionen an das Institut (z. B, Inspektio-
nen und Bewilligungen) sind Gegenstand weiterer Abkldrungen.

Die Regelung des Ubergangs der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel in das
Institut wird gemiss Artikel 91 des Gesetzesentwurfs in einer Vereinbarung zwi-
schen dem Bund und der Interkantonalen Vereinigung fiir dic Kontrolle der Heil-
mitte] festgelegt. In dieser Vereinbarung sind auch weitere finanzielle Aspekie wie
z. B. die Sozialplankosten fiir allfillige Personalmassnahmen bei bisherigen Ange-
stellten der IKS zu regeln.

313 Auswirkungen auf das Fiirstentum Liechtenstein

Das Fiirstentum Liechtenstein ist heute Mitglied der IKV.

" Die Anwendung des Heilmittelgesetzes im Fiirstentum Liechtenstein bestimmt sich
im Rahmen des Zolivertrages vom 29. Mirz 192311 zwischen der Schweiz und
Liechtenstein. Das Heilmittelgesetz findet demnach im Firstentum Liechtenstein in
gleicher Weise Anwendung wie in der Schweiz, soweit der Zollanschluss seine An-
wendung bedingt.

Das Fiirstentum Liechtenstein hat den Bereich der Heilmitte] in seinem Heilmittel-
gesetz und der Verordnung iiber den Verkehr mit aktiven implantierbaren medizini-
schen Geriiten und Medizinprodukten im Europiischen Wirtschaftsraum geregelt.
Zndem hat es ein Gesetz fiber den Verkehr mit Arzneimitteln im Europiischen Wirt-
schaftsraum erlassen. Damit hat es das EWR-Recht in seiner Gesetzgebung umge-
setzt. Das Prinzip der parallelen Verkehrsfahigkeit von Waren wurde fiir den Be-
reich der Heilmittel mit einerm Notenaustausch vom 1. Mai 1995 ausdriicklich be-"
stiitigt. 142

Ml SR 0.631.112.514
2 SR 0.812.101.951.4
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Das HMG selzt in verschiedenen Bereichen eine gesamtschweizerisch giiltige Be-
willigung des Instituts voraus. Sofern ein Betrieb von Liechtenstein aus in der
Schweiz Arzneimittel anpreisen, vertreiben oder abgeben will, braucht er eine Be-
willigung des Instituts,

32 Avswirkungen auf die Informatik

Die heute in der Facheinheit Heilmitrel und der IXS verfitgbare Informatikunterstiit-
zung geniigt den Anforderungen, die an das Institut gestellt werden nicht (fehlende
Daten fiir dic pharmazeutische Industrie, fehlendes Potenzial zur Effizienzsteige-
rung, fehlende Managementinformationen). Die Angleichung dieses Informatikstan-
des an denjenigen anderer filhrender europdischer Agenturen macht Investitionen
von mehreren Millionen Franken notwendig. In den beiden heutigen Organisationen
(Facheinheit Heilmittel und IKS) bestehen teilweise entsprechende Projektskizzen,

33 Andere Auswirkungen
331 Pharma- und Medizinprodukteindustrie

Sowohl fiir die laufenden bilateralen Verhandlungen mit der EU, aber auch fiir die
MRA-Verhandlungen («Mutual Recognition Agreement») mit den USA ist das
Heilmitielgesetz eine Grundvoraussetzung,

Fiir die Pharmaindustrie wird das HMG positive Auswirkungen haben. Die Zulas-
sung der Arzneimittel durch das Institut ist rechtsverbindlich und kompatibel mit
dem Recht der EG, In der Schweiz gelten somit gesamtschweizerisch einheitliche
Regelungen fiir die Zulassung und die Uberwachung aller Arzneimittel. Mit den
formellen und materiellen Zulassungsvorausseizungen werden die Grundlagen fiir
eine qualitativ hochstehende Zulassung in der Schweiz und deren internationalen
Anerkennung gesetzt. Fiir die exportorientierte schweizerische Pharmaindustrie von
besonderer Bedeutung ist zudem die im Gesetzesentwurf vorgeschene gesamt-
schweizerisch einheitliche Kontrolle der guten Herstellungs- und Laborpraxis wie
auch der Guien Praxis der klinischen Versuche geméss international anerkannten
Normen.

Das Institut soll nach Effizienz-Kriterien organisiert werden, sodass sich die Bear-
beitungszeit der Zulassungsgesuche insgesamt verkiirzen diirfte, wodurch neue und
innovative Arzneimittel noch rascher auf den Marki kommen und den Patientinnen
und Patienten zur Verfiigung stehen kénnen. Auf der anderen Seite werden durch

die hoheren Anforderungen an die Qualitit der Herstellung fiir einen Teil der Unter-
" nehmen Mehraufwendungen entstehen. Allenfalls werden auch die Gebiihren héher
als bisher, sofern der Kostendeckungsgrad gegeniiber heute erhéht wird,

Der Gesetzesentwurf dndert am geltenden Medizinprodukterecht in der Schweiz
materiell wenig. Allerdings werden neu alle In-vitro-Diagnostika erfasst. Fiir die
Medizinprodukteindustrie wird der Gesetzesentwurf kaum ins Gewicht fallende
Auswirkungen haben. Allerdings wird analog anderer Linder gepriift, ob auch im
Bereich der Medizinprodukte Gebiihren erhoben werden knnen, welche die Auf-
wendungen der Behorden teilweise oder ganz abdecken. Hier wird man aber zuerst
die europiische Entwicklung abwarten miissen.
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332 Auswirkungen auf die Spitiiler

Der Gesetzesentwurf wirkt sich in verschiedener Weise auf die spitalinterne Her-
stellung von Arzneimitteln (Art. 5 und 6) und Medizinprodukten (Art. 45) aus. Zu-
dem unterliegen Arzneimittel, die in einer Spitalapotheke fiir den Spitalbedarf her-
gestellt werden, dem vereinfachten Zulassungsverfahren (Art. 14 Abs. 1 Bst. d).
Diese strengere Heilmittelkontrolle in den Spitdlern entspricht dem Anliegen, dass
grundsitzlich unabhéingig vom Herstellungsort eines Heilmittels der gleiche Schutz
fur Patientinnen und Patienten gelten soll. Soweit gewisse Massnahmen fir den
Spitalbetrieb unverhilinisméssig wiiren, sieht der Gesetzesentwurf verschiedene Er-
leichterungen oder sogar Ausnahmeregelungen vor, Viele Spitiler erfillien zudem
heute schon die Anforderungen, wie sie der Gesetzesentwurf verlangt. Es ist deshalb
davon auszugehen, dass sich der mit dem Gesetzesentwurf entstehende Aufwand filr
die Qualitétssicherung in der Herstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
fiir die Spitiler finanziell in einem vertretbaren Rahmen bewegt.

333 Handel und gewerbsmiissige Anwenderinnen
und Anwender

Auf den Gross- und Detailhandel mit Arzneimitteln wirkt sich der Gesetzesentwurf
kaum aus, Wie bisher liegt die Erteilung der Detailhandelsbewilligung in der kanto-
nalen Zustindigkeit. Die Betriebsbewilligung fiir den Grosshandel sowie fiir die
Ein- und Ausfuhr wird neu vom Institut ertelt.

Fiir die gewerbsmiéssigen Anwenderinnen und Anwender von Heilmitteln dndert
sich wenig. Der Gesetzesentwur! regeit bloss punktuell die Anwendung von Heil-
mitteln. Die Abgabestrukturen bleiben praktisch unverindert; die Regelung der
Selbstdispensation der Arztinnen und Arzte liegt weiterhin in der kantonalen Zu-
sténdigkeit.

Hingegen werden die Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker
dazu verpflichtet, dem Institut schwerwiegende oder nicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen und Vorkommnisse sowie Qualitdtsmiingel zu melden. Bisher war eine
solche Meldung — ausser in einem bestimmten Rahmen bei immunbiologischen Er-
zeugnissen — freiwillig,

334 Patientinnen und Patienten und Konsumentinnen
und Konsumenten

Fiir Patientinnen und Patienten und Konsumentinnen und Konsumenten von Heil-

mitteln wird das Schutzniveau dank dem Heilmittelgesetz erhoht, Dies ist nament-

lich zuriickzufithren:

-  auf die Ausdehnung des Geltungsbereiches der kontrollierten Heilmittel;

-~ auf die Pflicht, bei der Herstellung von allen Arzneimitteln die Anforderungen
der Guten Herstellungspraxis einzuhalten;

— auf die verstdrkte Marktiiberwachung, die auch ein Melderecht der Konsumen-
tinnen und Konsumenten einschliesst;

—  auf die verstiirkte Kontrolle von klinischen Versuchen mit Heilmitteln,

— auf eine verbesserte Kennzeichnungspflicht;

- auf die behordliche Informationspflicht.
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4 Legislé.turplanung

Die Erarbeitung eines Heilmittelgesetzes ist als Geschéft des Buridesrates in der Le-
gislaturplanung 1995-1999143 angekiindigt.

5 Verhiiltnis zom europiischen Recht
51 Ausrichtung auf das EG-Heilmittelrecht

Der Geltungsbereich des Heilmittelgesetzes deckt die harmonisierten EG-Richtlinien
{iber Humanarzneimittel, Tierarzneimittel und Medizinprodukte ab.!144 Allerdings ist
es ohne ein entsprechendes bilaterales Abkommen mit der EU nicht méglich, die
EG-Regelungen zumn zentralen und dezentralen Gemeinschaftsverfahren iber die
Arzneimittelzulassungen in den Gesetzesentwurf zu libernehmen. Auf der andem
Seite geht der Geltungshereich des Gesetzesentwurfs aber liber denjenigen des har-
monisierten EG-Rechts hinaus. So regelt er auch die Gewinnung von Blut und den
Umgang mit labilen Blutprodukten, Die EG hat in diesem Bereich keine Rechtset-
zungskompetenzen,

Uber das EG-Recht hinaus geht der Gesetzesentwurf auch im Bereich der Regelung

" der Ausfuhr von Heilmitteln, das hier keine sdlche Regelung vorsieht. Ebenfalls

iiber das EG-Recht hinaus reichen die Vorschriften iiber die Medizinprodukte, so-
weit sie die Abgabe und Anwendung, die Instandhaltungspflicht und die Werbung -
betreffen. Dieser Unterschied legt darin begriindet, dass die EG einzig Vorschriften
liber das Inverkehrbringen von Medizinprodukten erlassen hat und den weiteren
Umgang mit Medizinprodukten den einzelnen EG-Mitgliedstaaten iiberldsst. Der
Bundesrat darf von seiner Kompetenz zur Regelung der Abgabe und Anwendung
von Medizinprodukten allerdings nicht so Gebrauch machen, dass damit das Inver-
kehrbringen erschwert wird, Insbesondere darf eine entsprechende Regelung nicht
zur Folge haben, dass Medizinprodukte, welche die Anforderungen fiir das Inver-
kehrbringen erfiillen, fiir die Abgabe und Anwendung speziell noch geiindert werden
miissen.

Die im Gesetzesentwurf verwendeten Definitionen weichen materiell nicht von den
entsprechenden Begriffsbestimmungen des EG-Rechtes ab. Sie sind aber nicht
wirtlich iibernommen worden. Der Bundesrat ist zustindig, die Definitionen auf
Verordnungsebene so zu konkretisieren, dass sie EG-kompatibel sind.

Der Gesetzesentwurf beseitigt die heute noch bestehenden Differenzen zum ‘diesbe-
ziiglichen EG-Recht, die vor allem aus der fehlenden Rechtsverbindlichkeit der IKS-
Registrierung resultieren. Die Zulassung von Arzneimitteln wird neu durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut hoheitlich verfiigt. Gegen Verfiigungen des Insti-
tuts konnen effektive innerstaatliche Rechtsmittel ergriffen werden.

143 BBI11996 11 293 ff,, 354 Anhang 1
14 Val. dazu Anhang zur Botschaft, Ziffer A 1
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52 Verhiiltnis zu Konventionen und Empfehlungen
des Europarates

Die Schweiz ist der Enroparatskonvention vom 22, Juli 1964145 {iber die Ausarbei-
tung einer Buropdischen Pharmakopoe beigetreten, ist stimm- und wahlberechtigtes
Vollmitglied und ist einer der aktivsten Mitgliedstaaten. Dieses Ubereinkommen
verpilichtet die Schweiz dazu, die Europdische Pharmakopte in das Landesrecht
umzusetzen. Der Gesetzesentwurf enthilt die dazu nétigen Rechtsgrundlagen.

Der Europarat hat im Bereich des Blutspende- und Blutversorgungswesens bisher
drei Konventionen erarbeitet, Die erste Konvention in diesemn Bereich ist das Euro-
paische Ubereinkommen vom 15, Dezember 1958146 tiber den Austausch therapeuti-
scher Substanzen menschlichen Ursprungs. Es folgten das Europiische Uberein-
kommen vom 14, Mai 1962147 itber den Austausch von Reagenzien zur Blutgnp-
penbestimmung und das Europtische Ubereinkommen vom 17, September 1974148
iiber den Austausch von Reagenzien zur Gewebstypxsxerung Die Schweiz ist diesen
Europaratsiibereinkommen beigetreten.

Daneben hat das Ministerkomitee des Europarates acht Empfehlungen zu wichtigen
und aktuellen Problemen des Blutspende- und Blutversorgungswesens erlassen, 49
Im Bereich des Umgangs mit Blut und labilen Blutprodukten besonders wichtig sind
die Richtlinien des Europiischen Gesundheitskomitees, die letztmals 1994150 her-
ausgepeben wurden. Der Gesetzesentwurf enthilt in Artikel 37 die Grundlage, um
diese Richtlinien in das schweizerische Recht zu iibernehmen.

Schliesslich ist auf das Ubereinkommen vom 4. April 1997151 {iber Menschenrechte
und Biomedizin hinzuweisen, welches die Schweiz noch nicht unterzeichnet hat.
Das Buroparatsiibereinkommen gatantiert in Artikel 16 und 17 den Schutz von Per-
sonen bei Forschungsvorhaben. Die Bestimmungen des Gesetzesentwurfes iiber kli-
nische Versuche entsprechen diesen Konventionsgarantien.

145 Ubereinkommen vom 22, Juli 1964 iiber die Ausarbeitung einer Europlischen
Pharmakopoe, (SR 0.812.21; AS 1974 744} und Protokoll vom 16. November 1989 zu
dem Ubereinkommen iber dic Ausarbeitung einer Europiischen Pharmakopoe
(SR 0.812.211; AS 1993 1046)

146 SR .812.161

147 SR 0.812.31

46 SR 081232 '
149 Recommandation no R {80) 5 concernant les produits sanguins pour le traitement des
hémophiles

— Recommandation no R (81} 14 sur le préventlon de la transmission de maladies
infectieuses dans l€ transfert international du sang de ses composants et de ses dérives
— Recommandation no R (83) 8 sur la prévention de la transmission possible du
syndrome dimmunodépression acquise (SIDA) des donneurs cohtaminés avx
receveurs de sang ou de produits sangnins
- Recommandation no R (84) 6 sur la prévention de la transmission du paludisme par la
transfusion sanguins
— Recommandation no R (85) 12 sur le dépistage de la présence de marqueurs du sida
chez les donneurs de sang
— Recommandation no R (86) 6 sur lignes directrices pour la préparation, le conteSle de
qualité et l'utilisation du plasma frais congelé (PFC)
. — Recommandation no R (88) 4 sur les responsabilités saitaires dans le domaine de la
transfusion sanguine
— Recommandation no R (90) 9 sur les produits plasmatiques et l'autosuffisance
curopéenne
Recommandation no R (95) 15 sur la préparation, l'utilisation et I'assurance de qualité
des composants sanguins — révision 1998 de 'annexe technique (guide)
151 Série des iraites européennes 164

150
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53 . Verhiiltnis zam Bundesgesetz
tiber technische Handelshemmnisse

Das Bundesgesetz {iber die technischen Handelshemmnisse (THG) gilt fiir alle Be-
reiche, in denen der Bund technische Vorschriften fiir Produkte aufstellt. Das Heil-
mittelgesetz enthilt grosstenteils technische Vorschriften, also «Regeln, deren Ein-
haltung die Voraussetzung bildet, damit Produkte angeboten, in Verkehr gebracht,
in Betrieb genommen, verwendet oder entsorgt ‘werden diirfen» (Art. 3 Bst. b THG).
Es handelt sich beim Heilmittelgesetz somit grosstenteils um ein sektorielies Pro-
duktegesetz, welches den Anforderungen des THG geniigen muss. Bloss filr nicht
technische Vorschriften des Heilmittelgesetzes, wie beispielsweise die Bestimmun-
gen iiber die Werbung fiir Heilmittel ist das THG nicht anwendbar.

Nach dem THG sind technische Vorschriften so auszugestalten, dass sie sich nicht
als technische Handelshemmnisse auswirken (Ast. 4 Abs. 1 THG). Sie werden zu
diesem Zweck auf die wichiigsten Handelspartner abgestimmt. Abweichungen von

" den Bestimmungen der wichtigsten Handelspartner der Schweiz sind nach Artikel 4

Absatz 3 THG zuléssig, wenn Uberwiegende offentliche Interessen sie erfordern und
sie weder ein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung noch eine verschleierte Be-
schriinkung des Handels darstellen. Die EU-Mitgliedstaaten gehéren zu den wichtig-
sten Handelspartnern der Schweiz bei der Ein- und Ausfubr von Arzneimitteln.
Ahnliches gilt auch fiir Medizinprodukte, Der Gesetzesentwurf muss somit primir
mit dem EG-Recht kompatibel sein. Wie unter Ziffer 5.1 avsgefithrt, ist die EG-
Kompatibilitit gegeben.

Im Gesetzesentwurf wird darauf verzichtet, die gemiss THG geItende bundesrétliche
Kompetenz zum Abschiuss von internationalen Abkommen im Bereich der Produk-
tevorschriften zu wiederholen. Somit richtet sich die Vertragsabschlusskompetenz
und die Kompetenz zum Erlass der entsprechenden. néitigen Ausfuhrungsbestlm-
mungen nach den Artikeln 14 und 13 des THG.

Spezialbestimmungen sind im Gesetzesentwurf zur Marktiiberwachung und zur
Amtshilfe aufgefiihrt. Soweit dabei der Gesetzesentwurf von den entsprechenden
Artikeln 16 sowie 19-22 THG abweicht oder weitergeht, finden diese Bestimmun-,
gen des THG keine Anwendung (Art. 2 Abs. 2 THG).

Artikel 18 THG iiber den Nachweis von Pritfungen und Konformititsbewertungen
gilt sowohl im Bereich der Arzneimittel wie auch der Medizinprodukte. Artikel 18
Absatz 2 THG kann indessen nicht so interpretiert werden, dass von auslindischen
Behérden erteilte Zulassungen fiir Arzneimittel automatisch auch in der Schweiz an-
erkannt werden miissten. Dies wire aus Griinden des Gesundheitsschutzes nicht zu
verantworten, Hingegen verpflichtet er die schweizerischen Behorden, beispielswei-
se die nicht Klinischen und klinischen Prifberichte der Gesuchstellerin zu akzeptie-
ren, wenn glaubhaft dargelegt werden kann, dass die Studien unter Bedingungen er-
arbeitet wurden, die den schweizerischen Vorschriften iiber ‘die Gute Laborpraxis
und die Gute Klinische Praxis geniigen. Gleiches gilt auch fiir die Ergebnisse des
Evaluationsberichts einer mit dem Institut gleichwertigen ausléndischen Zulas-
sungsbehdrde. Das Institut hat diese bei seinen Evaluationen und Zulassungsent-
scheiden zu beriicksichtigen, Artikel 18 Absatz 2 THG verpilichtet die Behorden
ferner, auch Berichte tiber die Inspektion der Herstellungskontrolle von pharmazen-.
tischen Unternehmen anzuerkennen, sofern sowohl die Inspektionsstelle wie die an-
gewandten Inspektionsverfahren und -methoden den in der Schweiz festgelegten
Anforderungen ‘geniigen. Die Verpflichtung zur Anerkennung der auslindischen Be-

.
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richte und Zulassungsunterlagen schliesst jedoch nicht aus, dass die schweizerischen
Zulassungs- und Marktiiberwachungsbehtrden im Einzelfall die Angaben {ber-
priifen,

Der Gesetzesentwurf verweist auch auf die Strafbestimmungen des THG (Art, 23~

29). Fiir diese Straftatbestinde sind somit die Strafbestimmungen des THG anwend-
‘bar. ) ¢

6 Rechtliche Grundlagen
61 Verfassungsmiissigkeit

Als verfassungsmissige Grundlagen fiir die Rechtsetzungs- und Vollzugszustindig-
keit des Bundes konnen die Artikel 31bis Absatz 2 (Vorschriften dber Ausitbung von
Handel und Gewerbe), 69 (Bekimpfung iibertragbarer oder stark verbreiteter oder
bosartiger Krankheiten) und 69%s (Verkehr mit Gebrauchs- und Verbrauchsgegen-
standen) der Bundesverfassung herangezogen werden, 152

611 Bundeskompetenz zum Erlass von Vorschriften
iiber die Ausitbung von Handel und Gewerbe

Der Bund hat gestiitzt auf Artikel 31bis Absatz 2 BV die Kompetenz, Vorschriften
iber die Ausiibung von Handel und Gewerbe zu erlassen. Es handelt sich um eine
umfassende Rechtsetzungszustiridigkeit des Bundes. Sie ist nicht auf bestimmte
Produkte- oder Dienstleistungsbereiche beschrénkt, sondern erfasst jede wirtschaft-
liche Titigkeit. Nicht darunter fillt indessen dér private, nichtgewerbliche Gebrauch
von Heilmitteln. : :

Der Bund darf gestiitzt auf den Artikel 31%is Absatz 2 BY bloss in denjenigen Berei-
chen legiferieren, in denen sich eine Person oder eine Firma in ihrer privatwin-
schaftlichen T4tigkeit auf die Handels- und Gewerbefreiheit stiitzt, Die Handels- und
Gewerbefreiheit gilt grundsitziich auch fiir die Herstellung, den Vertrieb und die
Abgabe von Heiimitteln sowie fiir die Moglichkeit daflir zu werben.153 Einschrin-
kungen der Handels- und Gewerbefreiheit bediirfen einer gesetzlichen Grundlage,
milssen durch ein {iberwiegendes Hffentliches Interesse gerechtfertipt sein und das
Verhiltnismdssigkeitsprinzip sowie das Rechtsgleichheitsprinzip wahren, Unzulis-
sig sind wirtschaftspolitische oder standespolitische Massnahmen, die den freien
Wettbewerb behindern, um gewisse Gewerbezweige oder Bewirtschaftungsformen
zu sichern oder zu begiinstigen, es sei denn, die Bundesverfassung erméchtige dazu.
Zuldssig dagegen sind andere im Sffentlichen Interesse begrindete Massnahmen,
namentlich polizeilich motivierte Binschrinkungen zum Schutz der Gesundheit.

Fiir Produkte oder Dienstleistungen, die von Arrikel 315 Absatz 2 BV erfasst sind,
bestimmt Ariikel 32 BV, dass den Kantonen in der Regel der Vollzug des Bundes-
rechts zu iibertragen ist, Sofern es sachlich gerechtfertist ist, ldsst es diese Verfas-

sungsbestimmung zu, dass der Vollzug teilweise oder gar vollstindig dem Bund
iibertragen wird.

152 Fijr gentechnologisch hergestellte Heilmittel und fiir die Regelung der Gentherapie gilt

Artikel 24w+ BY, Zudem ist beziiglich des Konsementenschutzes Artikel 3154 BY zy
beachten,
153 BGE 1231201
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Die Verfassungsbestimmung in Artikel 3145 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 32
BV enthilt somit eine sehr breite Rechtsetzungszustindigkeit des Bundes und sogar
die Maoglichkeit, den Vollzug vollstéandig dem Bund zu iiberlassen. Wo jedoch eine
spezifische Verfassungsbesummung besteht und diese iiber die Handels- und Ge-
werbeausiibung hinausgeht, hat sie der Bundesgesetzgeber zu beriicksichtigen.

612 *  Weitere spezifische Verfassungskompetenzen

Fiir die Regelunig des Gebrauchs von Heilmitteln gibt Artikel 69 BV dem Bund die
Befiignis, «zur Bekdmpfung iibertragbarer oder stark verbreiteter oder bisartiger
Krankheiten von Menschen und Tieren gesetzliche Bestimmungen zu treffen», Ein
nicht sicheres Medikament kann beispielsweise eine Krankheit iiberiragen, der
Missbrauch eines Heilmittels kann eine schwere Krankheit verursachen. Deshalb
kann sich der Bund beim Erlass von Gesetzesbestimmungen in verschiedenen Berei-
" chen des (privaten und des gewerblichen) Heilmittelwesens auf Artikel 69 BV stit-
zen. Er hat dies im Rahmen der Epidemiengesetzgebung fiir die immunbiologischen
Erzeugnisse und fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika schon bisher getan. Nicht er-
- fasst von Artikel 69 BV sind Heilmittel, welche nicht fiir dbertragbhare oder stark
verbreitete oder bésartige Krankheiten verwendet werden.

Sowett es sich dabei um Heilmittel handelt, welche von Personen ohne besondere
Kenntnisse oder ohne spezielle Ausbildung verwendet werden, fallen sie in den
‘Geltungsbereich des Artikels §9bis BV, Diese Verfassungsbestimmung erméchtigt
den Bund in Absatz 1 Buchstabe b Regelungen zu erlassen «iber den Verkehr mit
andern Gebrauchs- und Verbrauchsgegenstinden, soweit solche das Leben oder die
Gesundheit gefihrden kénnen». Unter die Gegenstinde gemiiss Artikel 695 BV
kinnen Heilmittel fallen, die ohne irztliches Rezept erhaltlich sind (Arzneimitte] fiir
den Publikumsgebrauch, z. B. gewisse Schlaf- und Schmerzmittel)!54. Dem Bund
wird die Kompetenz gegeben, die Menschen vor zofdlligen, nicht ohne weiteres
vorhersehbaren Gesundheitsgefihrdungen zu schiitzen, die ihm aus dem bestim-
mungsgeméssen, iiblichen Gebrauch oder Verbrauch von Konsumgiitern erwachsen
konnen. Der Bundesgesetzgeber hat den Begriff «Verkehr» seit jeher weit ausgelegt.
Umfasst wird nicht nur der Verkehr mit bestimmten Endprodukten, sondern im
Grundsatz kann der Gesetzgeber auch die Herstellungs- und Verarbeitungsprozesse
der erfassten Produkte einbeziehen.

Artike]l 69bs Absatz 2 BV weist den Vollzug des Bundesrechts im Landesinnern
grundsitzlich und ohne besondere Einschriinkung den Kantonen zu. Der Vollzug im
Bereich der auf Artikel 69bs BV abgestiitzten Erlasse!s? wird weitgehend den Kan-
tonen iibertragen. Eine Ausnahme ist immer fiir die Grenzkontrolle vorgesehen, die
gemiss Artikel 69bis Absatz 3 BV in die Zustiindigkeit des Bundes fillt. Allerdings
offenbart die Praxis des Bundesgesetzgebers, dass der Vollzugsbegriff eng zu ver-
stehen ist. Er umfasst vor allem die stichprobenweise Marktiiberwachung von bereits
in den Verkehr gebrachten Produkten und die damit verbundene Verfiigungsbefug-
nis. Diese kantonale Kontrolltitigkeit verlangt Kenntnis der értlichen Gegebenheiten
und ist deshalb zweckmissigerweise dezentral organisiert. Der Vollzug des Bundes-
rechts tiber die Zulassung eines Produktes ist indessen als Bundesaufgabe zu be-

154 Vgl. VPB 1980, 44.94
155 Giftgesetz, Lebensmittelgesetz, Betaubungsmittelgesetz, Bundesgesetz iiber die Sicher-
heit von technischen Einrichtungen und Getditen (STEG)
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trachten. Gesetzlich kann deshalb vorgesehen werden, dass eine Bundesbehtrde bei-
. spielsweise iiber die Zulassung eines Arzneimittels auf den Markt gesamtschweize-
risch verbindlich entscheidet. Der Vollstindigkeit halber ist zu erwihnen, dass im
Rahmen’der Neuverteilung der Aufgaben zwischen Bund und Kantonen die verfas-
sungsrechtlich verankerte Pflicht des -Bundes, Beitrige an die Vollzugskosten der
Kantone zu sprechen, im Jahre 1985 abgeschafft wurde, 156

Schliesslich kann auf den Bundesbeschluss vom 26. Juni 1998157 betreffend eine
Verfassungsbestimmung iiber die Transplantationsmedizin hingewiesen werden,
Danach erlisst der Bund Vorschriften auf dem Gebiet der Transplantation von Or-
ganen, Geweben und Zellen, Damit wird dieser neue Verfassungsartikel auch teil-
weise den Umgang mit Blut und Blutprodukten erfassen, 58

613 Bundesbeschluss iiber eire neue Bundesverfassung

Der Bundesbeschluss iiber eine neye Bundesverfassung!s? vom 18. Dezember 1998
bestitigt, dass der Bund {iber gine umfassende Rechtsetzungszusténdigkeit im Heil-
mittelwesen verfiigt, Die neue Bundesverfassung sieht in Artikel 118 Absatz 2 vor,
dass der Bund Vorschriften erlisst tiber den Umgang mit Heilmitteln. Dariiber hin-
aus verpflichtet ste den Bund zu Massnahmen zum Schutz-der Konsumentinnen und
Konsumenten (Art. 97). Solche Massnahmen umfassen auch den Erlass von Be-
stimmungen iiber den Tauschungsschutz.

Zusammenfassend kann somit festgehalten werden, dass der Bund tiber eine umfas-
sende Rechtsetzungszustindigkeit zur Regelung des Verkehrs mit Hejimitteln ver-
fiigt, die er stirker als bisher ausschépfen kann. Die im Ingress aufgefiihrten Verfas-
sungsbestimmungen bezwecken den Schutz der dffentlichen und individuellen Ge-
sundheit sowie den Schutz vor Tauschung. Sie erfassen teilweise die gleichen Sach-
bereiche und regeln #hnliche Gesundheitsgefahren oder -risiken. Dies ist historisch
bedingt und erkl#rt sich aus der zeitlichen Abfolge ihrer Aufnahme in die Bundes-
verfassung,

.

62 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Dem Bundesrat wird in Artikel 82 Absatz 2 eine allgemeine Kompetenz erteilt,
Ausfithrungsbestimmungen zum Heilmittelgesetz zu erlassen,

Der Gesetzesentwurf sieht in iiber 30 Bestimmungen die ompetenz des Bundesra-
tes zum Erlass von Ausfiihrungsrecht vor. Dies ist deswegen unbedenklich, weil der
Gesetzesentwurf in vielen Fillen bereits selbst die Grundsitze regelt und somit den
Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundesrat zu be-
wegen hat. Zudem ist es {iberall dert sinnvoll, Kompetenzen des Bundesrates zum
Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo die Notwendigkeit einer Re-
gelung heunte noch nicht beurteilt werden kann (z. B. Art. 41}. In weiteren Bereichen
sind die dem Bundesrat zukommenden Rechtsetzungskompetenzen gerechtfertigr,

156 Angenommen in der Volksabstimmung vom 10. Mirz 1985, in Kraft seit 1. Januar 1986

(AS 1985, 659).
157 BBI11998 3473
158 vgl. dazu die Botschaft des Bundestates vom 23. April 1997, BB1 1997 111 653
155 BBI 1999 162; noch nicht durch Volk und Stiinde angenommen.
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um auf neue Entwicklungen (z. B. auf welche Krankheitserreger Blut zu testen ist;
Art. 38) oder auf neues oder gedindertes EG-Recht (2. B. die EG-Richilinie tiber In-
vitro-Diagnostika} rasch reagieren zu kdnnen. Zudem sollen Regelungen, die einen
hohen Konkret:slerungsaufwand mit sich brmgen {z. B. Art. 41 und 45), auf Ver-
ordnungsstufe angesiédelt sein.

Im Einzelnen werden dem Bundesrat folgende Verordnungskompetenzen erteilt: -

Erlass besonderer Bestimmungen fiir Heilverfahren (Art. 2 Abs. 1 Bst. ¢} und
Ausnahme der Medizinprodukte zur Anwendung an Tieren vom Geltungsbe-
reich (Art. 2 Abs. 2).

Abgrenzung und Ausfiihrung der Begriffe (Art. 4 Abs. 2).

Ausnahmen von der Bewilligungspflicht fiir die Herstellung (Art. 5 Abs. 2) und
Umschreibung der Regeln der Guten Herstellungspraxis (Art. 7 Abs. 2).
Einfilhrung einer Zulassung fiir das Gewinnungs- und Herstellungsverfahren
fiir nicht standardisierbare Arzneimittel und Regelung der Anerkennung aus-
lindischer Zulassungen (Art. 9 Abs. 3).

Bestimmung der Anforderungen an Organisation, Durchfiihrung und Aufzeich-
nung von nichtklinischen Prifungen und Erlass von Vorschriften dber das
Kontroltverfahren (Art. 11 Abs, 2 Bst. a).

Bestimmung der Sprachen, in denen gekennzeichnet und 1nfonmert werden
muss (Art. 11 Abs. 2 Bst. b).

Einfilhrung verschiedener Bewilligungspflichten fiir die Ein- und Ausfuhr so-
wie Beschrinkungen, Verbote (Art. 18 Abs. 2, Art. 20 Abs. 3, Ari. 21 Abs. 2,
Art. 49) und Ausnahmen (Art. 18 Abs. 3, Art. 20 Abs. 2, Art. 35 Abs. 2).
Festlegen der Einteilungskriterien der Kategorien von Arzneimitteln (Art. 23

" Abs. 3).

Bestimmung der zur Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel be-
rechtigten Personen (Art. 25 Abs. 2).

Gestatten von Ausnahmen vom Versandhandelsverbot (Art. 27 Abs. 2).
Ummnschreibung der Regeln der Guten Grosshandelspraxis (Art. 29 Abs. 2).
Beschrinkung der Werbung, Bekanntgabe von Preisvergleichen und Erlass von
Bestimmungen fiir die grenziiberschreitende Werbung (Art. 31 Abs. 2 und 3,
Art. 50).

Regelung der Anforderungen an die Spendetauglichkeit (Art. 36 Abs. 3), Re-
gelung der Testpilicht (Art. 38 Abs. 2 und 3), der Aufzeichnungs- und Aufbe-
wahrungspflicht (Art. 39 Abs. 5, Art. 40 Abs. 2) und Einflihrung weiterer Si-
cherheitsmassnahmen (Art. 41).

Festlegung der Anforderungen an Medizinprodukte (Art. 44 Abs. 3 und 5), Re-
gelung der Konformititsiiberpriifung {Art. 45 Abs, 2 und 3), Einfilhrung von
Melde- und Bewilligungspflichten (Art. 46 Abs. 2, Art. 47), Bestimmungen
iiber Abgabe und Anwendung (Art. 47) und iber Instandhaltungspflichten
(Art. 48 Abs. 2),

Regelung.der Einzelheiten und Bestimmung der Publikationssprachen betref-
fend Pharmakopée (Art. 51 Abs. 4).

Umschreibung der Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche und Erjass
von Vorschriften {iber Kontrollverfahren, Meldepflicht und Einholung der
Einwilligung von Versuchspersonen (Art. 52 Abs. 2 und Art. 53 Abs. 2,3 und 5).
Umschreibung der Aufgaben, Zusammensetzung, Emennung und Finanzierung
der Ethikkommissionen {Art, 56 Abs. 3).

Bestimmung der zu publizierenden Daten (Art. 61 Abs. 2), Bekanntgabe von
Daten an weijtere Behorden oder Organisationen (Art, 62 Abs, 2).
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Erméchtigung, dass das Institut eine jahrliche Gebihr filr das Aufrechterhalten
von Bewilligungen und eine Gebithr fiir die Uberwachung des Medizinpro-
dukteverkehrs erheben darf (Art. 64 Abs, 3).

Die direkte Delegation durch den Gesetzgeber an die dem Bundesrat untergeordne-
ten Instanzen ist grundsitzlich unter den gleichen Voraussetzungen zuldssig wie die
Delegation an den Bundesrat, Allerdings ist die Bedeutung der zu regelnden Materie
abzuwigen: wichtige Entscheide sollen den héheren Ebenen vorbehalten werden,
weniger wichtige konnen und sollen den unteren Ebenen iibertragen werden, Trotz
Wichtigkett einer Materie kinnen verschiedene Griinde zu Gunsten einer Delegation
an eine untere Ebene sprechen. Einer davon ist die Technizitst der Materie. Der Ge-
setzesentwurf behandelt verschiedene technische Fragen, weshalb dem Institut foi-
gende selbstéindige Verordnungskompetenzen erteilt werden:

Umschreibung der Angaben des Zulassungsgesuchs (Art. 11 Abs. 3).
Einfithrung eines vereinfachten Zulassungsverfahrens (Art. 14 Abs. 1 und 2)
und einer blossen Meldepflicht fiir bestimmte Arzneimittelkategorien (Art. 13).
Regelung der behirdlichen Chargenfreigabe (Art. 17 Abs. 2 und 3).
Bestimmung von Kategorien nicht verschreibungspflichtiger Arzneimitte!, wel-
che dorch Drogisten abgegeben werden diirfen (Art. 25 Abs. 3).

Bestimmung technischer Normen zur Konkretisicrung der grundlegenden An-
forderungen (Art. 44 Abs. 4).

Erlass der Pharmakopte (Art. 51 Abs. 1),

Festsetzung von Gebiihren (Art, 64).

10325
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A Anhang

Al Verzeichnis der im Entwurf HMG beriicksichtigten
EG-Erlasse

All Humanarzneimittel

Alll Basisrichtlinien

Richtlinie 65/65 des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (ABL Nr. 22 vom
9.2,1965, 8. 369)

gedindert durch:

RL 66/454/EWG vom 28.7.1966 (ABL Nr. 144 vom 5.8.1966, S. 2658)
RL 75/319/EWG vom 20.5.1975 (ABI. Nr. L 147 vom 9.6.1975, 8. 13)
RL 83/570/EWG vom 26.10.1983 (AB. Nr. L. 332 vom 28.11.1983, 8. 1)
RL 87/21/EWG vom 22.12.1986 (ABL Nr. L 15 vom 17.1.1989, 8. 36}
RL 89/341/EWG vom 3.5.1989 (ABL Nr. L 142 vom 25.5.1989, 8. 11}
RL 92/27/EWG vom 31.3.1992 (ABL Nr. L 113 vom 30.4.1992, §. 8)
RL 93/39%/EWG vom 14.6.1993 (ABI. Nr. L 214 vom 24.8.1993, 8. 22}

Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Anglt:.ichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die ana-
Iytischen, toxikologisch-pharmakologischen und é&rztlichen oder klini-
schen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimittel
(ABL Nr. L 147 vom 9.6.1975,8. 1)

gedndert durch:!’ -

RL 83/570/EWG vom 26.10.1983 {ABL. Nr. L 332 vom 28.11.1983, 8. 1)
RL 87/19/EWG vom 22.12.1986 (ABL Nr. L 15 vom 17.1.1987, 8. 31}
RL 89/341/EWG vom 3.5.1989 (ABL Nr. L 142 vom 25.5.1989, 5. 11)
RL 91/507/EWG vomn 19,7.1991 (ABI, Nr. L 270 vom 26.9.1991, 8. 32}
RL 93/39%/EWG vom 14.6.1993 (ABI. Nr. L 214 vom 24.8.1993, 8. 22)

Richilinie 75/31%/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (ABL Nr. L 147
vom 9.6.1975, 8. 13)

gedindert durch:

RL 78/420/EWG-vom 2.5.1978 (ABL Nr. L 123 vom 11.5.1978, S. 26)
RL 83/570/EWG vom 26.10.1983 (AB1. Nr. L 332 vom 28.11.1983, 8. 1)
RL 89/341/EWG vom 3.5.1989 (ABI Nr. L 142 vom 25.5.1989, 5. 11)
RL 89/342/EWG vom 3.5.1989 (ABL Nr, L 142 vom 25.5.1989, S. 14)
RL. 89/343/EWG vom 3.5.1989 (ABL Nr. L 143 vom 25.5.1989, S. 16)
RL 8%/381/EWG vom 14.6.1989 (ABI. Nr. 181 vom 28.6.1989, S. 44)
RL 92/27/EWG vom 31.3.1982 (ABL Nr. L 113 vom 30.4.1992, 8. )
RL 93/39/EWG vom 14.6.1993 (ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993, 5. 22)

A 11.2 Besondere Arzneimittel

Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien. 65/65/EWG und 75/31%EWG und
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zur f‘estlegung zusiifzlicher Vorschriften fiir aus Impfstoffen, Toxinen odér
Seren und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel (ABL Nr. L
142 vom 25.5.1989, S. 14)

Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/31%EWG zur
Festlegung zusiitzlicher Vorschriften fiir radioaktive Arzneimittel (ABl. Nr.
L 142 vom 25.5.1989, S. 16)

Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezia-
litéifen und zur Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arzneimitiel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma (ABL Nr. L 181 vorn 28.6.1989, S. 44)

Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22, September 1992 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel
und zur Festlegung zusiizlicher Vorschriften fiir hombopathische Arznei-
mittel (ABL Nr. L 297 vorn 13.10,1992, §. 8}

A113 Zusitzliche Anforderungen an Humanarzneimittel

Richtlinie 78/25/EWG vom 12, Dezember 1977 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitghedstaaten iiber die Stoffe, die Arzneimittel
zum Zweck der Farbung hmzugefligt werden diirfen (ABL Nr. L 11 vom
14,1.1978, S. 18) .
gedindert durch:

RL 81/464/EWG vom 24.6.1981 (ABL Nr. L 183 vom 4.7.1981, 8. 3%)

Richilinie 91/356/EWG der Kommission vom 13, Juni 1991 zur Festlegung
der Grundsiitze und Leitlinien der Guien Herstellungspraxis fiir zur An-
wendung beiin Menschen bestimmte Arzneimittel (ABL Nr. L 193 vom
17.7.1991, 8. 30)

Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31. Miirz 1992 iiber den Grosshan-
delsvertrieb von Humanarzneimitteln (ABL Nr. L 113 vom 30.4.1992, 8. 1)

Leitlinien 94/C 63/03 der Kommission fiir die Gute Vertriebspraxis von
Humanarzaeimitteln (ABL Nr. C 63 vom 1.3.1994, 8. 4)

Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31. Mérz 1992 zur Einstufung bei der
Abgabe von Humanarzneimitteln (ABIL, Nr. I. 113 vom 30.4.1992, 8. 5)

Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Miirz 1992 iiber die Etikeftierung
und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABL Nr. L 113 vom
30.4.1992, 8. 8)

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31, Mérz 1992 iiher die Werbung fiir
Humanarzneimittel (ABL Nr. L 113 vom 30.4,1992, S, 13)
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Vorschlag fiir eine Richtlinie (97/C 306/10) des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der
Durchfiithrung von klinischen Priifungen mit Humanarznelmltteln (ABL
Nr. C 306 vom 8.10.1997, 8. 9)

All4 . Gemeinschaftsverfahren fiir Human-

und Tierarzneimittel

Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arznemutteln (ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993,
8.1)

gedindert durch:
Verordnung 649/98/EG der Kommission vom 23.3.1998 (ABI. Nr. L 88 vom
24.3.1998,8.7)

Mitteilung der Kommission iiber Parallelimporte von Arzneispezialitiiten,
deren Inverkehrbringen bereits genchmigt ist (ABL. Nr. C 115 vom
6.5.1982, 8. 5)

Mitteilung der Kommission 94/C 82/04 tiber die Anwendung neuer Verfah-
ren fiir die Zulassung von Human- uynd Tierarzneimitteln geméss der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 und den Richtlinien 93/3%/EWG, 93/M40/EWG
und 93/41/EWG des Rates vom 14, .Juni 1993 (ABL Nr. C 82 yom
19.3.1994, 8. 4)

Mitteilung der Kommission 98/C 229/03 iiber die gemeinschaftlichen Zu+
lassungsverfahren fiir Arzneimittel (ABL Nr. C 229 vom 22.7.1998, 8. 4)

Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Mirz 1995 zur
Festlegung der Bestimmungen fiir die Mittejlung von vermuteten unerwar-
teten, nicht schwerwiegenden Nehenw1rkungen, die innerhalb oder ausser-
halb der Gemeinschaft an gemiiss der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zu-
gelassenen Human- und Tlerarznelmlttel festgestellt werden (ABL Nr. L 55
vom 11.3.95, 8. 5)

"Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Miirz 1995 iiber die -

Prul‘ung von Anderungen einer Zulassung, die von einer zustiindigen Be-
horde cines Mitgliedstaats erteilt warde (ABIL. Nr. L 55 vom 11.3.1995, 8. 7)

Verordnung (EG)-Nr. 542/95 der Kommission vom 10, Mirz 1995 iiber die
Priifung von Anderungen einer Zulassung gemiiss der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates (ABL Nr. L 55 vom 11.3.1995, 8. 15)

gedndert durch:

Verordnung (EG) Nr. 1146/98 der Kommission vom 2. Juni 1998 (ABL Nr. L
159 vom 3.6.1998) -
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Verordnung (EG) Nr. 1662/95 der Kommission vom 7, Juli 1995 zur Fest-
legung der Modalititen fiir die Anwendung gemeinschaftlicher Beschluss-
verfahren fiiv die Zulassung von Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln
(ABL Nr. L. 158 vom 8.7.1995, 8. 4)

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996
iiber die Priifung eines Antrags auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in
den Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr, 2305/93 des Rates fallen-
des Arzneimitiel (ABl Nr. L 286 vom 8.11.1996, S. 6)

Vorschlag fiir eine Verordnung (EG) des Europiischen Parlaments und des
Rates iibex Arzneimittel fir seltene Krankheiten (Orphan Drugs) {(ABL Nr.
C 276 vom 4.9.1998, 8. 7)

Al2 Tierarzneimittel
Al2l Basisrichtlinien

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28, September 1981 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel
{ABL Nr.L 317 vomn 6.11.1981, 8. 1)

gedindert durch:
RL 90/676/EWG vom 13.12.1990 (ABI. Nr. L 373 vom 31.12,1980, S. 15)
RL 93/40/EWG vom 14.6.1993 {ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993, 8. 31)

-Richilinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981 iiber die analy-

tischen, toxikologisch-pharmakologischen und tieridrztlichen oder klini-
schen Vorschriften und Nachweise {iber Versuche mit Tierarzneimitteln
(ABL Nr. L 317 vom 6.11.1981, S. 16}

gedindert durch:

RL 87/20/EWG vom 22,12.1986 (ABI. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 34)
RL 92/18/EWG vom 20.03.1992 (ABL Nr, L. 97 vom 10.04.1992, 5. 1)
RL 93/40/EWG vom' 14,6.1993 (ABL Nr. L 214 vom 24.8.1993, S. 31}

Al122 Besondere Tierarzneimittel

Richtlinie 90/167/EWG des. Rates vom 26. Miirz 1990 zur Festlegung der
Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwen-
dung von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (ABI. Nr. L 92 vom
7.4.1990, S. 42)

Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom 13, Dezember 1990 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinie §1/851/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel sowie zur
Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir immunologische Tierarzneimittel
(ABL Nr. L 373 vom 31.12.1990, S 26)

Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22, September 1992 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
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Rechts- und Verwaltungsvorschrifien iber Tierarzneimittel und zur Fest-
legung zusiitzlicher Vorschriften- fiir homoopathische Tierarzneimittel
{ABL Nr. L 297 vom 13.10.1992, 8. 12}

Al123 " Zusitzliche Anforderungen an Tierarzneimittel

Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen
fiir Tierarzneimittelriickstéinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs
(ABI. Nr. L. 224 vom 18.8.90, 8. 1)

gedndert durch:
zahlreiche, hier nicht einzeln aufgefithrte Anderungen der Anhange 1-5

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlepung
der Grundsiitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Tierarz-
neimittel (ABl. Nr. L 228 vom 17.8.1991, S. 70)

Al24 Gemeinschaftsverfahren

Vgl. unter Ziff. A 11.4

Al3 Medizinprodukte

(unter Einbezug der In-vntro-D:agnostlka)

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 iiber Mediziﬁprodukte_
(ABL L 169 vom 12.7.1993, 8. 1)

gedndert durch:
RL 98/79/EG vom 7.12. ]998 (ABL Nr. L 331 vom 7.12. 1998, 8. 1)

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften dexr Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizi-
nische Gerite (ABL L 189 vom 20.7.1990, 8. 17) .

gedindert durch:
RL 93/42/EWG vom 14.6.1993 (ABIL. L 169 vom 12.7.1993, 5.1}
RL 93/68/EWG vom 22.7.1993 (ABIL. L 220 vom 31.8.1993, 5. 1)

Richtlinie 84/539/EWG des Rates vom 17. September 1984 zur Anglei-
chung der Rechisvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die in der Human-

und Veteriniirmedizin eingesetzten elektrlschen Gerite (ABL L 300 vom
19.11.1984, 8. 179)

geiindert durch:
RL 93/42/EWG vom 14.6.1993 (ABIL. L 169 vom 12.7.1993, 8. 1)

Richtlinie Nx. 98/79/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 iiber in In-vitre-Diagnostika (ABlL. Nr. L 331 vom
7.12.1998,8. 1)
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—~  Diverse weitere EG-Richtlinien, welche Medizinprogdukte betreffen160,

Ald Gute Laborpraxis

— Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18, Dezember-1986 zur Angleichung
der Rechis- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grund-
siitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Ver-
suchen mit chemischen Stoffen (ABI. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S, 29)

- Richtlinie 88/320/EWG des Rates vom 9. Juni 1988 zur Inspektion und
Uberpriifung der Guten Laborpraxis (ABL L 145 vom 11.6.1988, 5. 35)

gedindert durch:
RL 90/18/EWG vom 18.12.1989 (ABL Nr. L 11 vomn 13.1.1990, S. 37)

A2 Zusammenfassung der wichtigsten Erlasse

Die nachfolgenden Darsteliungen der EG-Erlasse umfassen jeweils sémtliche unter
Ziffer A 1 aufgefithrien Anderungen oder Anpassungen. Zitiert wird aus Griinden
der Ubersichtlichkeit jeweils nur die Ausgangsrichtlinie.

A2l Humanarzneimittel
A211 Basisrichtlinien -

Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechis- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitiiten

Dies ist die erste Richtlinie, die zur Angleichung von Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der EG-Mitgliedstaaten im Bereich der Humanarzneimittel erlassen
wurde.

Vom Geltungsbereich der Richtlinie ausgenommen sind Arzneimittel, die nach einer
Formula magistralis oder Formula officinalis zubereitet werden, die fiir Versuche in
Forschung und Entwicklung bestimmt sind, und Zwischenprodukie, die fir eine
weitere industrielle Verarbeitung durch einen autorisierten Hersteller bestimmt sind.
Das erste Kapitel umfasst die Begriffsbestimmungen und den Anwendungsbereich
der Richtlinie. So werden Arzneispezialitiit, Arzneimittel, Stoffe Formula magistra-_
lis und Formula officinalis definiert.

160 Zustzlich wurden die folgenden Richtlinien sowie deren Anderungen beriicksichtigt:
RL 73/23/BWG vom 19.2.1973 {ABL. Nr. L 77 vom 26.3.1973, §,29)
RL 87/404/EWG vom 25,6.1987 (ABL Nr. L 220 vom 8.8.1987, 8. 48)
RL 89/336/EWG vom 3.5.198% (ABI. Nr. L 139 vom 23.5.1989, 5. 19}
RL 89/686/EWG vom 21,12.1989 (ABI. Nr. L 399 vom 30.12.1989, S. 18)
RL 90/384/EWG vom 20.6.1990 (ABL Nr. L 189 vom 20.7.1990, 8. I}
RL 90/396/EWG vom 29.6.1990 (ABL Nr. L 196 vom 26.7.1990, 8. 15)
RL 94/9/EG des Europiiischen Parlaments und des Rates vom 23.3.1994 (ABI, Nr. L 100
vom 19.4.1994, 8. 1)
RL 97/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29.5.1997 (AB] Nr. L
181 vom 9.7.1997, 8. 1)
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Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in Verkehr gebracht werden,
wenn von der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates oder der Gemeinschaft eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wurde (Art. 3). Die gesuchstellende
Person muss in der Gemeinschaft niedergelassen sein, und dem Antrag miissen be-
stimmte Angaben und Unterlagen beigefiigt werden. Darunter fallen Angaben liber
die Zusammensetzung nach Art'und Menge aller Bestandteile der Arzneimittel, die
Indikationen, Kontraindikationen und Nebenwirkungen sowie, falls zutreffend,
Griinde fiir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmassnahmen im Zusammenhang mit
dem Arzneimittel,

Auch fiir einen Nachahmer eines Arzneimittels gilt, dass das Inverkehrbringen einer

Genehmigung bedarf. Jedoch besteht keine Pflicht zur Vorlage von Ergebnissen der

pharmakologischen und toxikologischen Versuche oder der #rztlichen oder klini-

schen Versuche fiir ein Arzneimittel, welches im Wesentlichen einem Erzeugnis

gleicht, das seit mindestens sechs Jahren in-der Gemeinschaft, und gemiss deren

Anforderungen, zugelassen ist (Ari. 4 Ziff, 8). Ein Mitgliedstaat kann diese Frist

durch eine einheitliche, alle in seinem Gebiet auf dem Markt befindlichen Erzeug-
nisse erfassende Entscheidung auf zehn Jahre verlangern (Erstanmelderschutz).

Die Genehmigung wird versagt, wenn sich ergibt, dass das Arznelmittel bei bestim-
mungsgemissem Gebrauch schidlich ist oder dass seine therapentische Wirksamkeit
fehlt oder vom Antragsteiler unzureichend begriindet ist oder dass das Arzneimittel
nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge anfweist.

Eine erteilte. Genchmigung ist filr fiinf Jahre gitltig, kann-aber fiir jeweils fiinf Jahre
verldngert werden. Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
wird ausgesetzt oder widerrufen, wenn sich herausstellt, dass das Arzneimittel
schiidlich ist, oder seine therapeutische Wirkung fehlt oder es nicht die angege'bene
Zusammensetzang aufweist. Sie kann auch entzogen werden, wenn die Angaben in
den fitr die Genehmigung eingereichten Unterlagen unrichlig Waren. Jede derartige
Entscheidung muss alierdings eingehend begrindet und verdffentlicht werden.

Mit dem Richtlinienpaket 93/39/EWG (Humanarzneimittel), 93/40/EWG (Tier-
arzneimittel}-und der Verordnung (EWG} Nr, 2309/93 wurde das neue Zulassungs-
system in der EG eingefiihrt. Es besteht aus dem zentralen (vgl. dazu unter A 21.4),
dezentralen und einzelstaatlichen Zulassungsverfahren.

Der Zugang zum Markt der Europidischen Gemeinschaft erfolgt seit dem 1.1.1998
entweder nach dem zentralisierten Verfahren oder dem Weg der gegenseitigen An-
erkennung im dezentralen Verfahren, Das dezentrale Verfahren ist fiir die Zulassung
jener Arzneimittel anwendbar, die nicht zentral zugelassen werden miissen oder die
nicht im zentralen Vérfahren zugelassen wurden. Die Zulassung wird wie bis anhin
von einer nationalen Behorde erteilt. Hat der Antragsteller bereits eine Erstzulassung -
durch die Behorde eines anderen Mitgliedstaates erhalten, so erfolgen weitere Zulas-
sungen -indessen grundsitzlich, nur noch auf dem Weg der gegenseitigen Anerken-
nung zwischen den Mltglledstaaten Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen Mit-
gliedstaaten kommt es zu einem verbindlichen Schlichtungsverfahren auf Gemein-
schaftsebene (RL 75/319/EWG, Art, 10ff).

Unabhiingige einzelstaatliche Zulassungsverfahren sind weiterhin maglich. Sie sind

_indessen streng beschrinkt auf dic Anfangsphase der gegenseitigen Anerkennung
{Erteilung der Zulassung durch den «Referenzmitgliedstaat»} und auf Arzneimittel,
die nicht in mehr als einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht werden,
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Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiber die analyti-
schen, toxikologisch-pharmakologischen und irztlichen oder klinischen

Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneispezialitiiten
(ABI. Nr. 1. 147 vom 9.6.1975, §. 1)

Diese Richtlinie setzt einen allgemeinen Rahmen fiir die Durchfilhrung von Versu-
chen mit Arzneimitteln, zéihlt die verschiedenen Arten der vorzunehmenden Versu-
che auf und legt bestimmte Grundsitze fiic die Behandlung der Antrdge um Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen fest. Nach dieser Richtlinie ist sicherzustellen, dass
die Angaben und Unterlagen iiber Versuche mit Arzneimitteln entsprechend dem
Anhang dieser Richtlinie vorgelegt werden und dass die Behorden diese Angaben
nach den Kriterien dieses Anhangs priifen, Dem Antrag auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arznefmittels miissen genaue Angaben iiber das Arzneimit-
tel, wie der Name, Wirkstoffname und pharmazeutische Form, Anwendung, Stirke
und Aufmachung sowie Verpackung beigelegt werden,

- Die beizufiigenden klinischen Unterlagen dienen der Beurteilung der Wirksamkeit

und Unbedenklichkeit eines Préparates. Die Durchfilhrung dieser Priifungen hat
nach den Regeln der Guien Klinischen Praxis zu erfolgen und muss so ausfilhrlich
sein, dass sie eine objektive Beurteilung erlaubt, wobei auch die klinische Wirksam-
keit und die Unbedenklichkeit in Betracht zu ziehen sind.

Richtlinie 75/319%/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen

Zur Erleichterung des freien Verkehrs mit Arzneimitteln enthilt diese Richtlinie Be-
stimmungen {iber den Genehmigungsantrag, den Ausschuss fiir Arzneispezialititen
(Committee for Proprietary Medicinal Products, CPMP), die Herstellung und Ein-
fuhr von Arzneirmitieln, die Uberwachung und die Pharmakovigitanz,

Die Richtlinie umschreibt die Qualifikation und die Aufgaben der Sachverstindigen,
welche die" Angaben und Unterlagen iiber ein genehmigungsbediirftiges Arzneimittel
zuhanden der zustindigen Behorden erstellen (Art. 1ff). Sie legt fest, wie die Be-
horden bei der Priifung des Antrages auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
vorgehen miissen (Art, 4ff.).

Des Weiteren wird der Ausschuss fiir Arzneispezialititen eingesetzt, der alle Fragen
beziiglich der Erteilung, Anderung, Aussetzung oder des Widerrufs von Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen fiir ein Arzneimitte]l zu priifen hat, welche genau
eriamtert werden. Br ist Teil der Buropéischen Agentur fir die Beurteilung von Arz-
neimitteln (European Medicines Evaluation Agency, EMEA). -

Die Herstellung von Arzneimitteln, auch wenn diese fiir den Export bestimmt sind,
wird von einer Erlaubnis abhang:g gemacht ebenso die Einfubr von Arzneimitteln
mit Herkunft aus Drittlindern in einen Mitgliedstaat. Die erforderlichen Mindest-
anforderungen fiir den Erhalt einer solchen Erlaubnis sind in der Richtlinie festge-
halten.

. Auch nach dem Erhait der Erlaubnis bestehen fiir den Hersteller gewisse Pflichten,

unter anderem die Grundsétze der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel einzu-
halten. Der Sachverstindige muss dafiir Sorge tragen, dass jede Charge von Arznei-
mitteln gemiss den geltenden Bestimmungen nach den der Genehmigung zu Grunde
liegenden Anforderungen hergestellt und kontrolliert worden ist, Aus Dritistaaten
eingefiihrte Arzneimittel sind einer vollstindigen Analyse im Einfuhrstaat zu unter-
ziehen, die erforderlich ist, um die Qualitit der Arzneimittel entsprechend den der
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Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu Grunde gelegten Anforderungen zu ge-
wihrleisten, Eine Ausnahme wird dann gemacht, wenn mit diesem Drittstaat eine
Vereinbarung iiber die gegenseitige Anerkennung nationaler Kontrollen besteht
(Art. 16f).

Durch wiederholte Inspektionen iiberzeugt sich die zustindige Behorde, dass dle ge-
setzlichen Vorschriften iiber die Herstellung von Arzneimitteln eingehalten werden.
Die Behorden untersagen die Abgabe eines Arzneimittels und ziehen dieses aus dem
Verkehr, wenn thm die therapeutische Wirksamkeit fehlt, das Arzneimittel schédlich
ist, es nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist, die
notwendigen Kontrollen nicht durchgefiihrt oder ein anderes Erfordernis oder eine
Vorschrift fiir die Gewidhrung der Erlaubnis nicht eingehalten worden ist (Art. 28).

Ein speziell eingerichtetes Arzneimitteliiberwachungssystem “(Art. 29a) soll ge-
wihrleisten, dass Informationen tiber Nebenwirkungen der innerhalb der Gemein-
schaft zugelassenen Arzneimittel gesammelt werden, Fiir diesen Zweck muss der fiir
das Inverkehrbringen verantwortlichen Person eine fiir die Arzneimitteliiber-
wachung verantwortliche, entsprechend qualifizierte Person zur Verfiigung stehen.
Ausserdem miissen vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen, die von einem
Angehérigen der Gesundheitsberufe gemeldet werden, der zustindigen Behorde un-
verziiglich, spitestens innerhalb von 15 Tagen, mitgeteilt werden. Uber alle vermu-
teten Nebenwirkungeh sind Unterlagen zu fiihren, die periodisch in Berichtsform
den Behorden vorgelegt werden miissen. Die zustindigen Behdrden treffen die not-
wendigen Massnahmen, damit die Angeh&rigen der Gesundheitsberufe ithnen ver-
mutete Nebenwirkungen melden.

A212 " Besondere Arzneimittel

Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur
Festlegung zusitzlicher Yorschriften fiir aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren
und Allergenen bestehende immunologische Arznemnttel (ABL Nr. L 142 vom
25.5.1989, 8.14)

Mit dieser Richtlinie’ wird der Geltungsbereich der Richtlinie 65/65/EWG und
T5/319/EWG erweitert. Diese Richilinien sind auf die Impfstoffe, Toxine und Seren
sowie Allergene anwendbar. Zusitzlich gelten fiir immunologische Arzneimittel
weitere Vorschriften. So ist die quantitative Zusammensetzung bei immunologi-
schen Arzneimitieln in den internationalen Einheiten, nach der biologischen Wirk-
samkeit oder dem Proteingehalt auszudriicken, Bei jeder Nennung eines solchen
Arzneimittels ist die allgemeine oder wissenschafiliche Bezeichnung der wirksamen
Bestandteile anzugeben. Die fiir die Genehmigung filr das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels geltenden Vorschriften werden erginzt, indem die mit immunologi-
schen Arzneimitteln arbeitenden Personefi sowie die Personen, die diese an Patien-
tinnen und Patienten verabreichen, iiber die zu treffenden Vorsichtsmassnahmen in
Kenntnis geselzt werden miissen,

Unter anderem ist zu gewdhrleisten, dass die zur Herstellung von immunologischen
Erzeugnissen verwendeten Herstellungsverfahren ordnungsgeméss validiert werden -
und eine dauerhafte Ubereinstimmung der Fabrikationschargen erreicht wird, Wenn
es dem Interesse der offentlichen Gesundheit entspricht, so kann jeder Mitgliedstaat
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verlangen, dass vor dem Inverkehrbringen eine staatliche Chargenfreigabe durch-
gefiihrt werden muss.

Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/31%/EWG zur Fest-
legung zusiitzlicher Vorschriften fiir radioaktive Arzneimittel (ABL. Nr. L 142
vom 25.5.1989, S, 16)

Fiir radigaktive Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen wird mit dieser Richt-
linie der Anwendungsbereich der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG erwei-
tert. Eine Ausnahme bilden Radionuklide in Form geschlossener Quellen. Die
Richtlinie erlisst erginzende Bestimmungen fiir die radioakiiven Arzneimitte], so
beispielsweise liber die Kennzeichnung der #usseren Verpackung und des Behalters
derartiger Arzneimittel.

Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Exweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/31%EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitiiten und
zur Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arzneimittel aus menschlichem Blut
oder Blutplasma (ABL Nr. L, 181 vom 28.6.1989, 8. 44)

Diese Richtlinie erklirt 65/65/EWG und 75/319/EWG auch fiir gewerblich von
staatlichen oder privaten Einrichtungen zubereitete Arzneimittel, die sich aus
menschlichem Blut oder Blutplasma zusammensetzen, als anwendbar. Solche Arz-
neimittel sind insbesondere Albumine, Gerinnungsfaktoren und Immunglobuline
menschlichen Ursprungs. Die Richtlinie gilt nicht fiir Vollblut, Plasma und Blutzel-
len menschlichen Ursprungs, weil eine solche Regelung nicht ausschliesslich in der
Zustiindigkeit der EG liegt (vergleiche Empfehlung des Rates vom 29, Juni 1998
iiber die Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das Scre¢ning von Blutspen-
den in der Europdischen Gemeinschaft, 98/463/EG).

Strenge Kontrollen sollen die Qualitit, die Sicherheit und die Wirksamkeit der Arz-
neimittel sicherstellen, noch bevor diese in Verkehr gebracht werden, Ziel ist, die
Ubertragung von Krankheitserregern wie Hepatitis-C-Virus und HIV zu vermeiden
und gleichzeitig freiwillige Blutspender aufzurufen, um die Versorgung der Ge-
meinschaft mit aus Biut bestehenden Erzeugnissen sicherzustellen. Die Richtlinie
erldsst erginzende Bestimmungen, die dem speziellen Charakter des betroffenen
Produktes Rechnung tragen.

Die Mltglledstaaten sind zudem gehalten, simtliche Vorkehrungen zu treffen, damxt
die angewendeten Herstellungs- und Reinigungsprozeduren gebiihrlich validiert
werden, Ebenfalls ist zu gewihrleisten, dass es gemiiss dem Stand der Technik zu |
keiner spezifischen viralen Kontaminierung kommt,

Empfehlung (98!463[EG) des Rates vom 29. Juni 1998 iiber die Eignung von
Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Européi-
schen Gemeinschaft (ABL Nr. L 203 vom 21.7.1998, S. 14)

Die Empfehlung 98/463/EG, welche gestiitzt auf Artikel 129 des EG-Vertrages vom
Rat erlassen wurde, ist fiir die Mitgliedstaaten nicht verbindlich, Sie enthiit Emp-
fehlungen @iber die Informationen fitr Spendewillige, die erforderlichen Angaben des
potentiellen Spenders, die Spenderregistrierung, die Spendereignung, ungeeignete
Spender, den Datenschutz, die Spendehtichstmengen und das Screening von Blut-
proben, In den Anh#ngen wird zudem detailliert auf Elemente des Spenderfragebo-
gens oder auf die Zuriickstellungskriterien fiir Blut und Plasmaspender eingegangen.
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Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22, September 1992 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinie 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel und
zur Festlegung zustitzlicher Vorschriften fiir homSopathische Arzneimittel
{ABL Nr. L 297 vom 13.10.1992, S. 8)

Als homdopathisches Arzneimittel gilt ein Arzneimittel, das nach einem in der Eu-
ropalschen Pharmakopde oder, in Ermangelung einer entsprechenden Monografie,
nach einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmakoptien der Mitgliedstaaten be-
schriebenen homdopathischen Zubereitungsverfahren aus Produkten, Substanzen
oder Verbindungen, die homtiopathische Ursubstanzen genannt werden, hergestellt
worden ist (Art. 1).

Die in der Richtlinie 65/65/EWG und 75/319/EWG festgelegten Vorschriften eignen
sich nur beschrinkt fiir homBopathische Arzneimiittel, Angesichts der Besonderhei-
ten dieser Arzneimittel, wie etwa ihrer sehr geringen Wirkstoffkonzentration, und
der Schwierigkeit der Anwendung der herkommlichen statistischen Methoden bei
klinischen Versuchen wird ein besonderes, vereinfachtes Registrierongsverfahren
fiir bestimmte homé&opathische Arzneimittel vorgesehen. Es gilt indessen nur fiir je-
ne hombopathischen Arzneimitiel, die oral oder #usserlich angewendet werden, die
keine therapeutische Indikation haben und die ausreichend verdiinnt sind. Fir alle
anderen homdopathischen Arzneimitte]l gelten weiterhin die tiblichen Anforderun-
gen an eine Genehmigung. Ein Mitgliedstaat kann allerdings auch fiir diese Arznei-
mittel erleichterte Anforderungen tiber die phannakologlschen toxikelogischen und
klinischen Versuche erlassen {Art. 9).

Die Bestimmungen iiber die Herstellung, Kontrolle, Einfuhr tnd Ausfubr der Richt-
linie 75/319/EWG gelten auch fiir homtopathische Arzneimittel (Art. 3). Ausnahme
ist, dass der Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit von registrierten oder gege-
benenfalls zugelassenen homdopathischen Arzneimitteln nicht verlangt wird; hinge-
gen muss ausreichend die Unbedenklichkeit, die Qualitit und die Chargenhomoge-
nitit von homdopathischen Arzneimitteln garantiert sein (Art, 8).

Die Werbung fiir hom&opathische Arzneimittel richtet sich nach der Richtlinie
92/28/EWG; ein Mitgliedstaat kann jegliche Werbung fiir homopathische Arznei-
mittel untersagen (Art. 6 Abs. 3).

Die Richtlinie schreibt jene Hinweise vor, die auf dem Etikett oder allenfalls in der
Packungsbeilage vorhanden sein miissen. Insbesondere muss darauf hingewiesen

werden, dass ‘es sich um ein homéopathisches | Aanem'uttel ohne genchmigte thera-
peutische Indlkanon handelt (Art. 7).

.

A213 Zusiitzliche Anforderungen an Humanarzneimittel

Richtlinie 91/356/EWG der Kommisston vom 13. Juni 1991 zur Festlegung der
Grundsiitze und Leitlinie der Guten Herstellungspraxis fiir zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Arzneimittel (ABL Nr. L 193 vom 17.7.1991, S. 30)
Diese Richtlinie befasst sich mit den Grundsiitzen und Leitlinien der Guien Herstel-

lungspraxis fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Arzneimittel, fiir deren
Herstellung eine Brlaubnis erforderlich ist.
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Die «Gute Herstellungspraxis» wird definiert als der Teil der Qualittitssicherung, der
gewihrleistet, dass Produkte gleich bleibend nach den Qualititsstandards produziert
und gepriift werden, die der vorgesehenen Vemfendung entsprechen,

Fiir die Auslegung dieser Grundsiitze und Leitlinfen kéinnen sich die Hersteller vad
die Beauftragten auf den von der Kommission verdffentlichten «Leitfaden einer
Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel» und dessen Anhénge beziehen. Bei aus
Drittstaaten eingefiibrten Arzneimitteln ist von der importierenden Person zu priifen,
ob der Hersteller dieser Arzneimittel iber eine ordnungsgemisse Herstellungser-
laubnis verfiigt und ob die Anforderungen an die Gute Herstellungspraxis im Ver-
gleich zu den in der Gemeinschaft festgelegten mindestens gleichwertig sind.

Genauer erklirt wird das Qualititssicherungssystem sowie die Anforderungen an das
Personal, die Réumlichkeiten und Ausristung, die zu fithrende Dokumentation,
Produktion, Auftragsherstellung, Chargenriickruf und Selbstinspektion.

Jeder Hersteller muss eine Qualititssicherungsabteilung einrichten und unterhalten,
die {iber ein oder mehrere Kontrolllaboratorien verfiigt. Rilckstellmuster jeder Char-
ge miissen mindestens ein Jahr lang iiber den Ablauf des Verfalldatums hinaus auf-
bewahrt werden. Proben der Ausgangsstoffe milssen mindestens zwei Jahre lang
nach Freigabe des Produktes aufbewahrt werden, sofern das Herstellungsland keine
andere Aufbewahrnungsdauer verlangt.

Beanstandungen sind systematisch aufzuzeichnen und zu dberpriifen. Ausserdem
sind witkungsvolle Vorkehrungen zu treffen, damit dic Arzneimittel jederzeit
schnell vom Markt zuriickgerufen werden kénnen. Jeder Mangel, der méglicherwei-
se zu einem Riickruf oder einer ungewdhnlichen Einschrinkung des Vertriebes
fithrt, muss vorn Hersteller der Behorde gemeldet werden,

Richtlinie 92/25/EWG des Rates vom 31, Miirz 1992 iiber den Grosshandels-
veririeb von Humanarzoneimitteln (ABI, Nr. L 113 vom 30.4.1992,8. 1)

Die Richtlinie zielt darauf ab, optimale Bedingungen fir die Aufbewahrung, den
Transport und die Handhabung von Arzneimitteln zu schaffen. Sie bezweckt die
Kontrolle des Grosshandels mit Humanarzneimitteln vom Zeitpunkt an, wo die Pro-
dukte den Herstellungsbetrieb verlassen oder in den Gemeinschaftsraum importiert
werden bis zum Zeitpunkt, wo sie an das Publikum verkauft oder abgegeben wer-
den.

Das Kontrollsystem betrifft Grossisten, die eine Erlaubnis zum Grosshandel mit
Humanarzneimitteln haben. Der Grossist muss Vorschriften beachten iiber Réium-
lichkeiten, Lagerung und Personal. Die Réumlichkeiten sind den Aufsichtsbehdrden
zuginglich zu halten. Sie sind verpflichtet, Buch zu filhren tiber die Ein- und Aus-
ginge und dieses gegebenenfalls den Aulsichtsbehérden offer zu legen. Im Ubrigen
haben sie die Leitlinien der Guten Vertriebspraxis fiir Humanarzneimittel {94/C
63/03) zu beachten und folglich ein System zum Riickruf von Arzneimitteln einzu-
richten, '

Apothekerinnen und Apotheker sowie Personen, die ausdriicklich zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugt sind, brauchen keine Genehmigung, so-
fern sie sich weder haupt- noch nebenberuflich als Arzneimittelgrosshindler betti-

gen. Sie sind gehalten, simtliche Einglinge aufzuzeichnen und diese Listen aufzu-
bewahren,
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Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31. Miirz 1992 zur Einstufung bei der
Abgabe von Humanarzneimitteln (ABL N, L 113 vomn 30.4.1992, S. 5)

Ziel der Richtlinie ist der verniinftige Einsatz von Humanarzneimitteln mittels einer
gemeinschaftsweiten Harmonisierung der Bedingungen fiir die Abgabe von Human-
arzneimitteln anhand der in Artikel 3 festgelegten Kriterien. Die zustindige Behtrde
muss entscheiden, ob ein Humanarzneimittel einer 4rztlichen Verschreibungspflicht
unterliegt (Art 2.

Einer Verschreibung bedilrfen jene Arzneimittel, die ohne &rztliche Uberwachung
fiir die Verbraucherin und den Verbraucher gefdhriich sind, die bei langem Ge-
brauch oder ungewthnlicher Anwendung die Gesundheit gefihrden kénnen, bei de-
nen auf Grund ihrer Zusammensetzung eine Uberwachung angezeigt ist und aus-
nahmslos diejenigen, die parenteral verabreicht werden. Daneben sieht die Richtlinie
zwej weitere Verschreibungsarten vor: die besondere drztliche Verschreibung und
die beschrinkte &rztliche Verschreibung. Nur digjenigen Humanarzneimittel, die
nicht den Voraussetzungen der drei verschiedenen Verschreibungen enisprechen,
konnen ohne Verschreibung abgegeben werden.

Die Behdrden haben eine Liste mit den verschreibungspflichtigen Humanarzneimit-
teln unter Angabe der Einstufung zu erstellen (Art. 5).

- Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31, Miirz 1992 zur Einstufung bei der
Abgabe von Humanarzneimitteln (ABL Nr. L 113 vom 30.4.1992, S. 8)

Die Richtlinie dient dem Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher, indem
durch umfassende und verstéindliche Information eine falsche Behandlung verhin-
dert werden soll. So miissen die Informationen sichtbar, unausléschlich und lelcht
verstindlich in den Amtssprachen angebracht sein.

Die Verpackung resp. die Etikettierung muss insbesondere folgende Angaben auf-
weisen (Art. 2f): die Bezeichnung, die Zusammensetzung, die pharmazeutische
Formel (nach Gewicht, Volumen oder Einheiten), evtl. beigefiigte Lisungsmittel,
die Verabreichungsart, die Haltbarkeitsdaver, die Aufbewahrungsart, die Entsor-
gungsart von nicht gebrauchten Teilen, Name und Adresse der zum Inverkehrbrin-
gen berechtigten Person und des Herslellers, die Fabrikationsnummer und die Ge-
brauchsanweisung.

Die Packungsbeilage soll u. a. folgende Angaben enthalten (Art. 6 £.); die Angaben
zur Identifikation des Arzneimittels, therapeutische Indikation, Kontraindikaticnen,
Vorsichtsmassnahmen, Interaktionen mit andern Produkten, Dosierung, Verabrei-
chungsart, die moglicien Nebenwirkungen, ein Hinweis auf die Haltbarkeitsdauer
auf der Verpackung und das Datum der letzten Uberpriifung der Packungsbeilage.

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Miirz 1992 iiber die Werbung fiir
Humanarzneimittel (ABL Nr. L 113 vom 30.4.1992, S. 13)

Die Richtlinje schreibt vor, unter welchen Bedingungen Offentlichkeitswerbung und
Werbung bei den im Gesundheitswesen titigen Personen moglich sind und behord-
lich iberwacht werden miissen. Dazu sind gecignete Mittel einzusetzen, entweder in
einer Kontrolle vor oder nach der Veréffentlichung der Wetbung. Die Behérden
miissen befugt sein, die Einstellung einer unzulissigen Werbung anzuordnen.

Die Richtlinie unterscheidet grundsétzlich zwischen rezeptpflichtigen und nicht re-
zeptpflichtigen Arzneimitteln. Die rezeptpflichtigen Humanarzneimittel sind von
jeglicher Offentlichkeitswerbung ausgenomimen. Die rezeptfre:en Arzneimittel sind
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grundsitzlich der Offentlichkeitswerbung zugénglich, ausser es handelt sich um sol-
che, die entweder Betdubungsmittel im Sinne der internationalen Ubereinkommen
enthalten oder die nach ibrer Zusammensetzung und Zweckbestimmung so be-
schaffen sind, dass sie ohne Tatigwerden einer Arztin oder eines Atztes fiir die Dia-
gnose, Verschreibung oder Behandiung nicht verwendet werden kbnnen (Art. 3).

Jeder Person oder Organisation, die ein berechtigtes Interesse am Verbot einer un-

zuldssigen Fach- oder Publikumswerbung hat, muss ein behordliches Verfahren
{verwaltungsinternes oder gerichtliches) zur Verfiigung stehen (Art, 12). Der mit der

"Kontrolle der Arzneimittelwerbung betrauten Beh#rde steht es jedoch frei, vorab die

Durchfithrung eines Verfahrens vor Einrichtungen der freiwilligen Selbstkontrolle
zu verlangen.

A 214 Gemeinschaftsverfahren

Verordnung 2309/93/EWG vom 22, Juli 1993 zur Festlegung ven Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitieln (ABl. Nr. L 214 vom 24.8.1993, 5. 1)

Auf den 1. Januar 1995 wurde das zentrale Zulassungsverfahren in der EG einge-
fithtt. Die erteilte Zulassung fiir ein Arzneimitiel im zentralen Verfahren gilt als ge-
meinschaftsweite Zulassung in allen Mitgliedstaaten. Vorgeschrieben ist die zentrale
Zulassung filr Arzneimittel, die mit bestimmten bictechnologischen Verfahren her-
gestellt werden sowie fiir Tierarzneimittel, die grundsitzlich fiir die Wachstemsfor- °
derung und Ertragssteigerung bei Nutztieren eingesetzt werden (Liste A des An-
hangs zu 2309/93). Fiir andere biotechnologisch hergestellte Arzneimitiel und flir
solche mit innovativen Wirkstoffen, Indikationen oder galenischen Formen (Liste B
des Anhangs zu 2309/93) kann das zentrale Verfahren fakultativ beansprucht wer-
den'$!. Dank dem zentralen Zulassungsverfahren sollen Patientinnen und Patienten
schneller einen Zugang zu neuen, innovativen Arzneimitteln haben, und das neue
Zulassungssystem soll den freien Warenverkehr mit technologisch hochwertigen
Arzneimiiteln erleichtern.

Ein Gesuch ist bei der Europ#ischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
(EMEA), die ihren Sitz in London hat, einzureichen. Die wissenschaftliche Bewer-
tung des Gesuchs erfolgt durch den dafilr zustdndigen Ausschuss (CPMP oder
CVMP). Innerhalb von 210 Tagen muss eine abschliessende Entscheidung getroffen
werden, welche an die Européische Kommission weitergeleitet wird. Sie leitet den
so genaninten Ratifizierangsprozess bei den EU-Mitgliedstaaten ein; die Modalititen
fir die Anwendung gemeinschaftlicher Beschlussverfahren sind in der Verordnung
(EG) Nr, 1662/95 der Kommission festgelept. Innerhalb von 90 Tagen verfiigt sie
die zentrale Zulassung, die in allen EU-Mitgliedstaaten giiltig ist. Die Kompetenz
zur Erteilung der zentralen Zulassung liegt somit bei der Europiischen Kommission.
Die EMEA leistet hierzu die wissenschaftliche und technische Unterstiitzung.

Die Verordnung 2309/93 regelt die Mitteilung vermuteter schwerwiegender Neben-
wirkungen. Fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen geniigt es gemiss der Verordnung (EG) Nr. 540/95, wenn der Zu-

161 vgl, dazu auch «Mitteilung der Kommission iiber die gemeinschafilichen Zulassungs-
verfahren fir Arzneimittel» (ABI, Nr. C 229 vom 22.7.1998, S. 4)
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lassungsinhaber periodisch die Daten betreffend der Unbedenklichkeit der Arznei-
mittel aktualisiert.

Zilassungen von Arzneimitteln miissen manchmal geéindert werden. Fiir die ge-
meinschaftsweite Zulassung ist dabei die Verordnung (EG) Nr. 542/95 der Kommis-
sion zu beachten. Fiir Zulassungen, die von den nationalen Behorden erteilt wurden,
legt die Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kommission fiir geringfiigige Anderungen
das Mitteilungsverfahren und fiir gréssere Anderungen der erteilten Zulassung das
Genehmigungsverfahren verbindlich fest,

Vorschlag fiir eine Verordnung (EG) des Europiischen Parlaments und des Ra-
tes iiber Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (Orphan Drugs) (ABL Nr. C 276
vom 4.9.1998, 8. 7)

Die Buropiische Kommission hat am. 27, Jull 1998 einen Vorschlag fiir eine Ver-
ordnung {ther Arzneimittel fiir seltene Krankheiten vorgelegt. Mit der Verordnung
soll die Entwicklung und der Vertrieb von Medikamenten fiir seltene Krankheiten
{Orphan Drugs) gefordert werden. Darnter versteht man ein Medikament, das fiir
eine Krankheit bestimmt ist, von der weniger als fiinf von zehntausend Personen
betroffen sind, und wenn es fiir die Diagnose, Vorbeugung oder Behandlung der
betreffenden Krankheit kein oder bloss ein minderwertiges anderes Arzneimittel
pibt. Unabhingig davon soll auch ein Medikament gegen eine lebensbédrohende
oder zur Invaliditit fiihrende iibertragbare Krankheit diesen Status erhalten, sofern
nachgewiesen werden kann, dass das Arzneimittel ohne die vorgesehenen Anreize
nicht entwickelt oder in Verkehr gebracht wiirde. Tierarzneimittel und Medizinpro-
dukte sind vom Geltungsbereich dieser Verordnung nicht erfasst,

Die vorgesehenen Fordcrungsmassnahman bestehen in der Moglichkeit der gemein-
schaftsweiten Zulassung eines «Orphan Drug» im Rahmen des zentralisierten Ver-
fahrens, gekoppelt mit dem vollstandigen oder teilweisen Verzicht auf die Zulas-
sungsgebiihr, die Gewihrung eines zehnjihrigen Alleinvertriebsrechts in der Euro-
piitschen Gemeinschaft sowie weiterer Anreize, welche durch die Mitgliedstaaten
geschaffen werden kénnen.

Der Vorschlag der Européischen Kommission muss noch vom Rat und dem Euro- -
pdischen Parlament'im Verfahren gemndss Artikel 189 b EG-Vertrag gebilligt wer-
den. Der Zeitpunkt des Inkrafttretens ist noch nicht bestimmt.

A22 Tierarzneimittel
A221 Basisrichtlinien

Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABL Nr. L 317
vom 6.11.1981, S. 1)

Die Richtlinie dient in erster Linie dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit auf dem
Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von Tierarzneimitteln. Unter Tierarznei-
mitteln versteht die Richtlinie jedes fiir ein Tier bestimmtes Arzneimittel. Fiitte-
rungsarznemuttel fallen nicht in den Geltungsberelch dieser Richtlinie (vgl. A 22.2);
fiir sie gilt die Richtlinie 90/167/EWG.

Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen von Tlerarznemntte]n ist eine Genehmi-
gung der zustindigen Behdrde. Dies gilt ebenfalls fiir die Verabreichung an Tiere
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(ausser bei Tierarzneimittelversuchen). Der Genehmigung geht ein entsprechender
Antrag voraus, der von der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person ge-
stellt werden muss. Die Artikel 5, 5 Buchstabe a und b zihlen die Anforderungen an
den Antrag auf. Unter anderem wird die Angabe der Wartezeit (Absetzfrist) ver-
langt, die verhindern soll, dass die Arzneimittelriickstiinde in den von solchen Tie-
ren gewonnenen Nahrupgsmitteln die zuldssigen Hochstwerte (iberschreiten,

Die zustindigen Behérden priifen den Antrag und erteilen je nach Ergebnis die Ge-
nehmigung. Die Genehmigung wird versagt, wenn das Tierarzneimittel schidlich ist
oder die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn die angegebene Wartezeit zu kurz
ist, win gefihrliche Riickstinde auszuschliessen, und wenn die Verwendung des
Arzneimittels in einem andern Mitgliedstaat verboten ist.

Der Ausschuss fiir Tierarzneimittel (Committee for veterinary medicinal products,
CVMP) besteht aus Vertreterinnen und Vertretern der Mitgliedstaaten und der
Kommission und hat den Aufirag, den Erlass gemeinsamer Entscheidungen der Mit-
gliedstaaten hinsichtlich der Genehmigung von Tierarzneimitteln auf der Grundlage
der wissenschaftlichen Kriterien der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit zu er-
leichtern, um dadurch den freien Verkehr von Tierarzneimitteln innerhalb der Ge-
meinschaft zu erreichen (Art. 16). In einem speziellen Verfahren gemiss Artikel 21
koordiniert der Ausschuss bei Vorliegen mehrerer Genehmigungsantrége und regu-
liert, wenn die Mitgliedstaaten abweichende Entscheidungen beziiglich der Geneh-
migung des Tierarzneimitiels gewroffen haben. Der Ausschuss gehost der Europii-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln an, die durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 geschaffen wurde (vgl. A 21.4).

Die Herstellung von Tierarzneimitteln wird von einer Erlaubnis abhingig gemacht.
Sie wird erteilt, wenn die Herstellung gewissen Mindestanforderungen geniigt,
z. B. muss eine sachkundige Person verftigbar sein (Art, 28). lhr steht einerseits ein
grosser Aufgabenbereich mit Kohtrollfunktionen zu, doch wird in den Artikeln 31 £,
ausfithrlich geregelt, welche Fachleute als sachkundige Personen eingesetzt werden
konnen. Es gelten die Grundsétze der Guten Herstellungspraxis.

Die zustiindigen Behorden des betreffenden Mitgliedstaates sind verantwortlich fitr
die Uberwachung der Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen. Sie kénnen eine
Genehmigung aussetzen oder widerrufen, wenn bestimmte Grilhde vorliegen. Diese
Entscheidungen sind zu begriinden und den Betroffenen Zuzustellen unter Angabe
der Rechtsmittel und -fristen.

Tier4rzte und die sonstigen betroffenen Berufsangehtrigen miissen der zusténdigen
nationalen Behtirde die unerwiinschten Wirkungen eines Tierarzneimittels melden
(Art. 38 Bst. a).

Die Mitgliedstaaten richten ein Arzneimitteliberwachungssystem (Pharma-
kovigilanz-System) ein. Dieses System dient der Sammlung von fiir die Tierarznei-
mitteliiberwachung niitzlichen Informationen, insbesondere von Informationen itber
Nebenwirkungen bei Tieren und der wissenschaftlichen Auswertung dieser Infor-
mationen. Die Informationen sind mit den Angaben iber den Verbrauch von Tier-
arzneimitteln in Beziehung zu setzen. Ebenfails sind die Angaben iiber hiufig beob-
achteten unsachgemissen Gebrauch und schwerwiegenden Missbrauch von Tierarz-
peimitteln zusammenzustellen.

Die Artikel 43 f. regeln die Etikettierung und die der Tierarzneimittelpackung bei-

. gefiigte Gebrauchsanweisung. Damit soll wiederum das Inverkehrbringen eines Arz-

neimittels erleichtert und der freie Handel verwirklicht werden. Auf den Etiketten

-
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miissen beispielsweise die Wartezeit oder gegebenenfalls besondere Vorsichtsmass-
nahmen bei der Beseitigung des nicht verwendeten Materials angegeben sein.

Grosshandel und Einzelhandel fiir den Vertrieh von Tierarzneimitteln miissen be-
sondere Buchfithrungspflichten erfiillen. Von den Personen, die gemiss Artikel 50
Buchstabe a Absatz 1 iber eine Grosshandelsgenehmigung verfligen, werden fiir je-
den Ein- bzw. Ausgang folgende Angaben gefordert: Datum, genaue Bezeichnung
des Tierarzneimittels, Chargennummer, Verfalldatuimn, eingegangene oder gelieferte
Menge, Name und Anschrift des Lieferanten oder Empfingers (Art. 50 Bst. a
Abs. 3). Auch im Einzelhandel diirfen Tierarzneimittel nur von Personen angeboten
werden, welche iiber die entsprechende Genehmigung verfiigen (Art. 50 Bst. b
Abs. 1). Sie sind gehalten, eine genaue Buchhaltung zu fithren (Art. 50 Bst. b Abs.
2}, genauso wie der Eigentiimer oder der Halter von Tieren, deren Fleisch oder Er-
zengnisse zum menschlichen Verzehr bestimmt sind (Art. 50 Bst. ¢).

Richilinie 81/852/EWG des Rates vom 28, September 1981 iiber die analyti-
schen, toxikologisch-pharmakologischen und tierirztlichen oder klinischen Vor-
schriften und Nachweise fibér Versuche mit Tierarzneimitteln {(ABL Nr. L. 317
vom 6.11.1981, S. 16)

Diese Richtlinie fiihrt die Richtlinie 81/851/EWG fort und soll die Anwendung der
in der genannten Richtlinie aufgestellten Grundsitze sicherstellen. Darin enthalten
sind im Wesentlichen der Schutz der &ffentlichen Gesundheit und der erleichterte
Verkehr mit Tierarzneimitteln. Gemeinsame Vorschriften erméglichen die Kontrolle
iiber die Durchfithrung der Versuche mit Tierarzneimitteln in den Mitgliedstaaten.

An den Antrag auf Genehmigung gemiss Artikel 5 Absatz 2 der Richtlinie
81/851/EWG werden spezielle Erfordernisse gestellt. Aus den Unterlagen muss her-
vorgehen, dass die therapeutische Wirksamkeit grsser ist als die potenziellen Risi-
ken, andemnfalls muss der Antrag abgelehnt werden. Die Beurteilung tiber das Ver-
héltnis «therapeutische Wirksamkeit und Schédlichkeit» erfolgt nach Massgabe des
Standes der Wissenschaft und unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des’
Arzneimittels. Der Ausschuss fiir Tierarzneimittel gemiss Ariikel 16 der Richtlinie
81/851/EWG kann jede Frage priifen, die sich auf die Anwendung der vorhegenden
Richtlinie bezieht.

Der Tierschutz erfordert, dass bestehende Forschungsmethoden — sobaId es der wis-
senschaftliche und technische Fortschritt erlaubt — durch solche ersetzt werden, bei
denen méglichst wenig Labortiere verwendet werden miissen. Die Richtlinie gestal-
tet das Verfahren so aus, dass die Anforderungen rasch dem technischen Fortschritt
angepasst werden kénnen.

A222 Besondere Tierarzneimittel

Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26, Mérz 1990 zur Festlegung der
Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwentung
von Fittterungsarzneimitfeln in der Gememschat‘t {ABL Nr. L 92 vom 7.4.1990,
S. 42)

Flitterungsarzneimittel sind Mischungen aus einem oder mehreren Tierarzneimitteln
und einem oder mehreren Futtermitteln, die vor dem Inverkehrbringen 2ubereitet
werden und die wegen ihrer vorbeugenden, heilenden oder ihrer anderen Eigen-
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schaften im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 65/65/EWG fiir die Ver-
wendung bei Tieren bestimmt sind (Art, 1 Abs. 2 Richtlinie 81/851/EWG).

Die Richtlinie bezweckt den Schutz des Menschen vor Gesundheitsschaden, die sich
ergeben kénnen aus der Verabreichung von Fitterungsarzneimitteln an Tiere, die
der Produktion von Lebensmitteln dienen. Ebenfalls bezweckt ist die Vermeidung
von Wettbewerbsverzermungen in der Haltung und Aufzucht landwirtschaftlicher
Nutztiere. Gegenstand der Richtlinie sind die Bedingungen fiir die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln sowie den in-
nergemeinschaftlichen Handelsverkehr mit diesen Erzeugnissen, Der Arzneimit-
telanteil an Fiitterungsarzneimitteln muss aus einer Arzneimittelvormischung stam-
men, die nach der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneifittel zugelassen ist (Art, 3),

Die Bestimmungen iiber die Herstellung betreffen v. a, den Mischungsvorgang, aber
auch die entsprechenden Raumlichkeiten und das Personal. Die Herstellerin oder der
Hersteller hat Buch zu fithren iiber die Art und Menge der zugelassenen Arzneimit-
telvormischungen, der verwendeten Futtermittel und der hergestellten, auf Lager ge-
nommenen oder abgegebenen Fiitterungsarzneimittel sowie iiber NMame und An-
schrift der Tierhalter oder -besitzer und gegebenenfalls des zugelassenen Hindlers
und des verschreibenden Tierarztes.

Der Herstellungsbetrieb ist selbst verantwortlich fiir die Qualitit seiner Erzeugnisse.
Er untersteht jedoch der amtlichen Uberwachung. Fiir das Inverkehrbringen sind ge-
schlossene Verpackungen mit plombiertem Verschluss vorgeschen. Die Kennzeich-
nung muss den geltenden Gemeinschaftsvorschriften entsprechen. Die Abgabe er-
folgt nur gegen Verschreibung durch den T1erarzt oder die Tierdrztin unter be-
Stimnten Bedmgungen

Ru:hthme 90/677/EWG des Rates vom 13, Dezember 1990 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts-
vorschriftén der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung

. zasitzlicher Vorschriften fiir immunologische Tierarzneimittel (ABl Nr.L.373
vom 31.12.1990, § 26)

Da die Bestimmungen der Richtlinie 81/851/EWG unzureichend smd fitr die Tier-
arzneimittel zur aktiven oder passiven Immunisierung oder zur Diagnose des Im-
munstatus (immunologische Tierarzneimittel), wurde die genannte Richtlinie erlas-
sen. Vorbehiltlich dieser Bestimmungen gilt fitr immunologische Tierarzneimittel
die Richtlinie 81/851/EWG (Art. 1),

Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung des
Anwendungsbereichs der Richtlinie §1/851/EWG zur Angleichung der Rechits-
und Verwaltungsvorschriften iiber Tierarzneimittel und zur Festlepung zusitz-
licher Vorschriften fiir hom&opathische Tierarzneimittel (ABl. Nr. L 297 vom
13.10.1992, 8. 12)

Diese Richtlinie erweitert den Anwendungsbereich der Richtlinie 81/851/EWG, die
sich nur beschriinkt fiir hom&opathische Tierarzneimittel eignet, Wie bei den ho-
méopathischen Humanarzneimitteln wird fiir hombopathische Tierarzneimittel ein
besonderes, vereinfachtes Registrierungsverfahren vorgesehen,
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A 223 Zusitzliche Anforderungen an Tierarzneimittel

Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung
eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hichstmengen fiir
Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs

(ABL Nr. L 224 vom 18.8.90, 5. 1)

Durch die Anwendung von Arzneimitteln bei Nutztieren kann es zu Arzneimitiel-
riickstéinden in Nahrungsmitteln kommen. Diese Verordnung légt Hochstmengen fiir
Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe in Nahrungsmitteln fest und stellt fiir
die Genehmigung von Tierarzneimitieln entsprechende Bestimmungen auf.

Richtlinie 91/412EWG der Kommission vom 23, Juli 1991 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Tierarzneimittel
{ABI Nr. L 228 vom 17.8.1991, S. 70)

Fiir die Herstellung von Tierarzneimittel gelten grondsatzlich die glelchen Anforde-
rungen wie fiir die Herstellung von Humanarzneimittel.

Alle in der Gemeinschaft hergestellten oder in die Gemeinschaft eingefiihrten Tier-
arzneimittel, einschliesslich der Arzneimittel, die fiir die Ausfuhr vorgesehen‘sind,
sollten in Ubereinstimmung mit den Grundsatzen und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis hergestellt werden.

Herstellende Personen werden verpflichtet, eine wirksame Qualititssicherung der

Herstellungsvorginge zu gewihrleisten und folglich ein pharmazeutisches Qualitits-
sicherungssystem einzufiihren und zu betreiben.

Die Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis befassen sich haupt-
sichlich mit dem Personal, den Réumlichkeiten und der Ausriistung, der Dokumen-
tation, der Produktion, der Quahtatskontrolle, der Auﬂragsherstellung, den Bean-
standungen und dem Produkteriickruf sowie den Selbstinspektionern.

A23 Medizinprodukte

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische
Gerite (ABL L 189 vomn 20.7.1990, S. 17) und - .

Richflinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
{ABL L 169 vom 12.7.1993, 8. 1)

Mit den beiden Richtlinien werden alle Medizinprodukte erfasst, die in der Human-
medizin angewendet werden. Bisher nicht darunter fallen Medizinprodukte, die'in-

- aktivierte Gewebsteile oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten. In-vitro-

Diagnostika und jhr Zubehar gelten als Medizinprodukte; fiir sie ist indessen aus-
schliesslich die am 7. Dezember 1998 in Kraft getretene Richtlinie itber In-vitro-
Diagnostika anwendbar.

Die heutige Gesetzgebungsstrategie der EG auf.dem Gebiet der technischen Harmo-
nisierong und Normung, die auch auf dem Gebiet der Medizinprodukte zur Anwen-
dung gelangte, ist in der so genannten Neuen Konzeption festgelegt. Die neue Kon-
zeption wird ergénzt durch einheitliche Vorschriften itber die Konformititsbewer-
tung (Globale Konzeption). Die geltenden EG-Richtlinien im Bereich der Medizin-
produkte folgen der Neuen und Globalen Konzeption. Kennzeichnend fir Richtlini-
en nach der Neuen Konzeption ist die Ausgestaltung als Rahmenerlasse, Fir die
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technischen Ausfilhrungsbestimmurigen wird auf technische Normen verwiesen,
Firmen der Medizinprodukte-Indusirie miissen demnach grundsétzlich die in den
betreffenden EG-Richtlinien definierten grundlegenden Anforderungen erfiillen.
Dabei bleibt die Einhaltung der technischen Normen jedech freiwillig, Halt sich eine
Herstellerin daran, so vermutet die Behéirde Konformitit mit den rechtlichen Anfor-
derungen, Hilt sich eine Herstellerin nicht an eine Norm, so wird sie der Behdide
gegentiber dariiber beweispflichtig, dass ihr Erzeugnis den grundlegenden Anforde-
rungen entspricht (Umkehr der Beweispflicht). Das Inverkehrbringen von Medizin-
produkten erfolgt ohne vorgingige Bewilligung oder Zulassung durch eine Behirde,

Die Konformitétspriifung wird von einer vom Staat anerkannten Priifstelle vorge-
Tommen. :

Die Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte enthiilt insgesamt 23 Artikel und
12 Anhinge. Artikel 3 verweist auf den wichtigen Anhang 1, der die grundlegenden
Anforderungen an Medizinprodukte vorschreibt. Zu den allgemeinen Anforderun-
gen gehoren Vorschiiften Uber Produktesicherheit, Leistungsangaben, Leistungsef-
fektivitit und Zuverldssigkeit des Produktes, Beriicksichtigung von Lagerings- und
Transporthedingungen sowie Risiken unerwiinschter Wirkungen. Hinzu kommen
Anforderungen an die Auslegung und Konstruktion, inki. die Bereitstellung von
Informationen durch die Herstellerfirma. In #hnlicher Weise regelt die Richtlinie
90/385/EWG Anforderungen an aktive implantierbare medizinische Gerite.

Beide Richtlinien verweisen zusétzlich auf andere EG-Richtlinien, die allgemein
geltende Anforderungen an Medizinprodukte enthalten (z. B. RL 75/318/EWG iiber
Versuche mit Arzneispezialititen, RL 80/181/EWG tiber Einheiten im Messwesen,
RL 80/836/Euratom iiber ionisierende Strahlung und RL 89/336/EWG iiber elek-
tromagnetische Vertraglichkeit),

Richflinie Nr, 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABL Nr. L 331 vom 7.12.1998 S. 1)

Mit der Veroffentlichung der Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika am 7. Dezember
1998 wurde sie zugleich in Kraft gesetzt.

Nach Artikel 22 der Richtlinie haben die Mitgliedsstaaten nach dem Inkrafttreten
der Richtlinie bis zum 7. Dezember 1999 Ze¢it, um sie in nationales Recht umzuset-
zen. Ab dem 7. Juni 2000 miissen sie ihre Vorschriften anwenden, Das bedeutet,
dass ab diesem Datum die Industrie die CE-Markierung verwenden Kann, auch wenn
in einem Mitgliedstaat die Umsetzung der Richtlinie ins nationale Recht noch nicht
erfolgt ist.

Fiir eine Ubergangsfrist von fiinf Jahren ab Inkraftireten der Richtlinie ist die paral-
lele’ Anwendung des alten Rechts und der neuen CE-Markierung erlaubt.

Zustzlich ist nach dem Ende der Ubergangsfrist die Inbetriebnahme.der Produkte
nach altem Recht noch fiir zwei Jahre gestattet.

Die Richtlinie folgt, wie die beiden schon geltenden Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG iiber Medizinprodukte dem Neuen und Globalen Ansatz. In-vitro-

Diagnostika werden in Artikel 1 explizit als Medizinprodukte bezeichnet. Das Vor.’

gehen zur Konformitétsbewertung ist vergleichbar mit dem bisherigen Vorgehen in
den beiden anderen Richtlinien. Auch hier werden Normen zur Konfomititsbewer-
tung hinzugezogen. Es werden auch die fiir In-vitro-Diagnostika zustindigen Priif-
stellen von den Behdrden akkreditiert und benannt werden miissen. Der Anhang I
regelt die fiir die In-vitro-Diagnostika spezifischen grundlegenden Anforderungen.
Nen im Vergleich zu den oben genannten Richtlinien sind detaillierte Anforderun-
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gen an eine européische’ Datenbank- (Art. 12} und strengere Anforderungen an Be-
nannte Stellen (= Konformititshewertungsstellen, Art, 15) sowie in Anhang II eine
Unterteilung in Liste-A-IVD (u. a. HIV-, Hepatitis-, HTLV-Test-Reagenzien und
Reagenzprodukie) und Liste-B-Produkte. Fir die -Liste-A-Produkte und deren In-
verkehrbringer gelten strengere Anforderungen.

Ausserdem #nderte mit Datum des Inkrafttretens die RL 90/385/EWG und
93/42/EWG (u.a.: Europiische Datenbank auch fiir diese Produkte; Abverkaufsfrist
flir Produkte der RL 93/42/EWG bis 30. Juni 2001).

Die Richtlinie verweist zusétzlich zur Abgrenzung auf andere EG-Richtlinien (z. B.
RL 86/392/EWG iiber die Angleichung der Rechtsvorschriften iiber Maschinen, RL
90/385/EWG iiber die Angleichung der Rechtsvorschriften tiber aktive, implantier-
bare medizinische Gerite, RL 93/42/EWG iiber Medizinprodukte, RL
96/29/Euratom tiber ionisierende Strahlung und RL 89/336/EWG iiber elektromag-
netische Vertraghchke] B. .

Richtlinie 84/539I'EWG des Rates vom 17. September 1984 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die in der Human- und Veterinir-
medizin eingesetzten elekirischen Gerfite (ABL L 300 vom 19.11.1984, 8. 179)

Diese Richtlinie gilt nur noch fiir die Verwendung von elektrischen Geriiten in der
Veterindrmedizin. Liegt ein Medizinprodukt im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG
vor und erfiillt es die dort vorgeschriebenen grundlegenden Anforderungen, wird
vermutet, dass es auch der Richtlinie 84/539/EWG entspricht.

A24 . Gute Laborpraxis

Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der
Rechts~ und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsitze der
- Gufen Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit

* chemischen Stoffen (ABL Nr. L 15 vom 17.1.1987, 8. 29) .

Die Richtlinie verpilichtet die’ Mitgliedstaaten, sicherzustellen, dass die vorge-
schricbenen Versuche gemiss den GLP-Empfehlungen der OECD durchgefiihrt
werden, Im Weiteren werden die M]tglledstaaten verpflichtet, entsprechende In-
spektionsbehdrden zu schaffen.
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Abkiirzungen

Abl
BAG
BASPO
BB
BBl
BetmG

BetmV

BG

BGE

BJ

BSD SRK
BSV

BY

BVET
CADREAC

CEN
CENELEC
CPMP
CVMP
EDI

EFBS
EFTA

EG

EMEA
E-HMG

EpG

GPKV
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Amtsblate

Bundesamt fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Sport (seit 1. Januar 1999; ehemals Eidgendssische
Sportschule Magglingen, ESSM)

Bundesbeschluss

Bundesblatt

BG vom 3. Oktober 1951 {iber die Betdubungsmittel und die psy-
chotropen Stoffe, Betiubungsmittelgesetz, SR 812.121
Verordnung iiber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
vom 29. Mai 1996, Betiubungsmittelverordnung, SR 812,121.1
Bundesgesetz

Bundesgerichtsentscheid

Bundesamt fiir Justiz

Blutspendedienst des Schweizerischen Roten Kreuzes

Bundesamt fiir Sozialversicherung

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom
29. Mai 1874, SR 101

Bundesamt fiir Veterinéirwesen

Collaboration Agreement of Drug Regulatory Authorities in Euro-
pean Union Associated Countries

Comité européen de normalisation

Comité européen de normalisation électricité

Committee for proprietary medicinal products

Committee for veterinary medicinal products

Eidgendssisches Departement des Innern

Eidgentgsische Fachkommission fiir biologische Sicherheit
European Free Trade Association

Europiische Gemeinschaft '

European Medicines Evaluation Agency (EU)

Entwurf Bundesgesetz iiber Arzneimitte] und Medizinprodukte,
Heilmittelgesetz

BG vom 18. Dezember 1970 tiber die Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz), SR 818.101
Eidgendssische Pharmakopbekommission

Eidgendssische Sportschule Magglingen (neu seit 1. Januar 1999:
Bundesamt fiir Sport, BASPO) -

Europiische Union

Europiischer Wirtschaftsraum

Europiische Wirtschaftsgemeinschaft

Food and Drug Administration in den USA

General Agreement on Trade in Services (Allgemeines Abkommen
itber den Handel mit Dienstleistungen)

General Agreement on Tarifis and Trade (Allgemeines Zoll- und *
Handelsabkommen)

Goced Clinical Practice

Good Distribution Practice

Good Laboratory Practice

Good Mannfacturing Practice

Gute Praxis der klinischen Versuche



[ %

GSASA
HIV

HTLV
ICH

IKV
10C

IvD
V1

TKVG

KVV

LMG

LWG

MepV
MRA
OECD

oG
PER-Scheme

Ph. Eur.
Ph. Helv.
PhaG
PIC

PKB
RL
RVOG

RTVG
SAV
SKBS

SGK-NR
SL

SNV
S0V
SR

Gesellschaft Schweizerischer Amts- und Spitalapotheker

Human Immunodeficiency Virus

BG iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz)
Human-T-cel} leukemia virus )

International Conference on Harmonisation

Interkantonale Kontrollstelle fiir Heflmittel

Interkantonale Vereinbarung/Vereinigung tiber die Kontrolle der
Heilmittel vom 3. Juni 1971, SR 812.101

Internationales Olympisches Komitee

In-vitro-Diagnostika . )

Institut fiir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (BVET)

BG vom 18, Mérz 1994 tiber die Krankenversicherung, SR 832.10
Verordnung iiber die Krankenversicherung vom 18. Mirz 1994,
SR 832.10 -

BG iiber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande vom 9. Oktober
1992, SR 817.0

BG vom 3. Oktober 1951 uber die Forderung der Landwirtschaft
und die Erhaitung des Bauemnstandes (Landwirtschaftsgese(z),

SRk 910.1

Medizinprodukteverordnung vom 24. Januar 1996, SR 819.124
Mutual Recognition Agreement

Organization for Economic Co-operation and Development
{Organisation filr'wirtschaftliche Zusammenarbeit)

BG iiber die Organisation der Bundesrechtspflege vom

16. Dezember 1943, SR 173.110

Scheme for the mutual recognition of evaluation rcports on phar—
maceutical products

Europiische Pharmakopie

Schweizerische Pharmakopte

BG vom 6. Oktober 1980 {iber die Pharmakopde, SR 812.21
Pharmaceutical Inspection Convention, Ubereinkommen vom
8. Oktober 1970 zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen
betreffend die Herstellung pharmazeutischer Produkie, SR (1,812,101
Pensionskasse des Bundes

. Richtlinie

Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgeseiz vom 21. Miirz
1997, SR 172,010

BG iiber Radio und Fernsehen vom 21. Juni 1991, SR 784.40
Schweizerischer Apothekerverein

Schweizerische Kommission fiir biologische Sicherheit in Forschung
und Technik

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates
Spezialititenliste des BSV: Liste der pharmazeutischen Spezialitéiten
und konfektionierten Arzneimitiel, die Pflichtleistungen fiir die
Krankenversicherer sind

Schweizerische Normenvereinigung

Schweizerischer Olympischer Verband

Systematische Sammlung des Bundesrechts (systematische Rechis-
sarpiniung)
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BG vom 19. Mérz 1976 (iber die Sicherheit von technischen Ein-
richtungen und Geriten, SR 819.1

Schweizerisches Strafgesetzbuch vom 21. Dezember 1937, SR 311.0
Strahlenschutzgesetz vom 22. Mirz 1991, SR 814.501

BG itber die technischen Handelshemmnisse vom 6. Oktober 1993,
SR 946.51

Trade-Related Aspecis of Intellectual Property nghts {Abkommen
itber handelsbezogene Aspekte der Rechte an geistigem Eigenturn)
Tierseuchengesetz vomn 1. Juli.1966, SR 916.40

United Nations Crganization {Vereinte Nationen)

BG fiber die Verantwortlichkeit des Bundes sowie seiner Behtrden-
mitglieder und Beamten vom 14. Mirz 1958, SR 170.32
Verwaltungspraxis der Bundesbehtrden

BG vom 22. Mirz 1974 iiber das Verwaltungsstrafrecht, SR 313.0
BG vom 19. September 1978 tber das Verwaltungsverfahren, : ‘
SR 172,021

World Health Organization (Weltgesundheitsorganisation)

World Trade Organization (Welthandelsorganisation)

Eidgendssisches Departement fiir Umwelt, Verkehr Energie und

Kommunikation



Bundesgesetz Entwurf
iiber Arzneimittel und Medlzmprodukte

{(Heilmittelgesetz, HMG)

vom

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestiitzt auf die Artikel 31bis Absatz 2, 69 und 650 der Bundesverfassung,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 1. Mirz 19991,

beschliesst:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

‘Art. 1 Zweck
1 DJcses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mcnsch und Tier:

a. gewshrleisten, dass. nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden;

b. dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel richtig verwendet
o werden,

2 Es soll zudem Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Tauschung
schiitzen.

Art. 2 Gelmngsbereich

1 Dieses Gesetz gilt fir:

a. den Umgang mit Arzneimitteln und Medizinprodukten (Heilmittel), insbe- -
sondere fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen;

b. Betdubungsmittel im Sinne des Betiubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober
19512, soweit sie als Heilmittel verwendet werden;

"¢ Heilverfahren, wie Gentheraple, 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,

1 BB11999 3453
2 SR812121
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Heilmittelgesetz

Art.3 Sorgfaltspflicht

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

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

.

4. Arznefmittel: Produkie 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 gehoren auch Blut und Blutprodukte;

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

¢. Herstellen: similiche Arbeitsginge der Heilmittelproduktion von der Be-
schaffung der Ausgangsmaterialien iiber die Verarbeitung bis zur Ver-
packung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitits-
kontrollen und die Freigaben; - .

d. Inverkehrbringen: das Vertreiben und Abgeben von Heilmittein;

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

£, Abgeben: die entgeltliche oder unentgeitliche Ubertragung oder Uberlassung
eines verwendungsfertigen Heilmittels fiir die Verwendung durch den Er-
werber oder die Erwerberin sowie fiir die Anwendung an Drittpersonen oder
am Tier;

g. Pharmakopde (Pharmacopoea Europaea und Helvetica): eine Sammlung
von Vorschriften {iber die Qualitit von Arzneimitteln, pharmazeutischen
Hilfsstoffen und einzelnen Medizinprodukten. _

2 Der Bundesrat kann durch Verordnung die iibrigen in diesem Gesetz verwendeten
Begriffe sowie die Begriffe nach Absatz 1 voneinander abgrenzen, néher ausfiihren

und gestiitzt auf neue Erkenntnisse in Wissenschaft und Technik sowie in Anleh-
nung an die internationale Entwicklung Ausnahmen vorsehen,

2. Kapitel: Arzneimittel
1. Abschnitt: Herstellung

Art.S Bewilligangspflicht
1 Eine Bewilligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institut) braucht, wer

Arzneimittel;
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Heilmittelgesetz

a. herstellt;
b. Futtermitteln beimischt.

2 Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Bewxlhgungspﬂxcht vorsehen Er kann
insbesondere:

a. die Herstellung von Arzneimitieln nach Formula magxstralis und-nach For-
mula officinalis (Art. 9 Abs, 2 Bst. a, b und ¢) einer kantonalen Bewilli-
gungspilicht unterstelien;

b. Tierhalter, die fiir den eigenen Tierbestand Arzneimittel Futtermitteln belml- .
schen, von der Bewilligungspflicht befreien.

“Art. 6 Voraussetzungen
! Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und betnebhchen Voraussetzungen erfiillt
sind;

b. ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist.
2 Das Institut priift in einer Inspektion, ob die Voraussetzungen erfiillt sind.

Art. 7 Anforder.ungen an die Herstellung

! Arzneimittel miissen nach’ den anerkannien Regeln der Guten Herstellurgspraxis
hergestellt werden.

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

2. Abschnitt:
Grundsatz des Inverkehrbringens uwnd Zulassungsverfahren

Art. 8 Grundsatz des Inverkehrbringens

Werden Arzneimittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe in Verkehr gebracht, so miis-
sen sie den Anforderungen der Pharmakope entsprechen, sofern entsprechendc
Vorschriften aufgefiihit sind.

Art.9 Zulassung

! Verwendungsfertige Arzneimittel diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie
vom Institut zugelassen sind, Vorbehalten sind internationale Abkemmen dber die
Anerkennung von Zulassungen.

2 Keine Zulassung brauchen;

a.  Arzneimittel, die in einer offentlichen Apotheke.oder in einer Spitalapofheke
nach #rztlicher Verschreibung fiir elne bestimmte Person oder fiir ein bestim-
mites Tier oder einen Tierbestand hergestellt werden (Formula magistralis);
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Heilmittelgesetz

b.  Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apgtheke, einer Spitalapotheke, einer
Drogerie oder in einem anderen Betrieb, der #iber eine Herstellungsbewilli-
gung verfligt, nach einer speziellen Préparate-Monografie der Pharmakopie
oder eines andern vom Institut anerkannten Arzneibuchs oder Formulariums
zubereitet werden und die fiir die unmittelbare Abgabe an die eigene Kund-
schaft bestimmt sind (Formula officinalis);

¢.  Arzneimittel, die in einer dffentlichen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer
Drogerie oder in einem anderen Betrieb, der tiber eine Herstellungsbewilli-
gung verfiigt, im Rahmen der Abgabekompetenz der fitr die Herstellung ver-
antwortlichen Person gemiss Artikel 25 nach einer eigenen Formel zuberei-
tet werden und die fiir die unmittelbare Abgabe an die eigene Kundschaft
pestimmt sind;

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

3 Der Bundesrat kann fiir Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind, eine Zulas-
sung fiir das Gewinnungs- oder Herstellungsverfahren vorschreibern,

4 Das Institut kann den Vertrieb oder die Abgabe von nicht zugelassenen Arznei-
mitieln 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-
fiigung steht.

Art. 10 Zulassungsvoraussetzungen )
| 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. {iber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandelsbewilligung des Instituts
verfiigen;

¢. Wohnsitz, Geschiifissitz oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz be-
griindet haben. ’

2 Das Institut iiberpriift.die Zulassungsvoraussetzungen, Es kann dazu produktespe-
zifische Inspektionen durchfiihren.

Art, 11 Zulassungsgesuch

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

a, die Bezeichnung des Arzneimittels;
b. den Hersteller und die Vertriebsfirma;

die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualitdt und die Halt-
barkeit;
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Heilmittelgesetz

d. den Riickstandsnachweis und die Absetzfristen bei Arzneimitteln fiir Tiere,
die fiir die Lebensmiittelproduktion gehalten werden;

¢. die Heilwirkungen und die unerwitinschten Wirkungen;

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

g. die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biologi-
schen oder nnkrobmloglschen sowie der pharmakolog:schen und toxikologi-
‘schen Priifungen;

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

a, bebtimmt unter Beriicksichtigung international anerkannter Richtlinien und
- Normen die Anforderungen an die Organisation, Durchfithrung und Auf-
zeichnung der pharmakologischen und toxikologischen Priifungen nach Ab-

satz 1 Buchstabe g und erldsst Vorschriften éiber das Kontrollverfahren;

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

3 Das Institut umschreibt die Angaben nach Absatz | niher. Es kann weitere Anga-
ben und Unterlagen vorsehen,

Art. 12 Zweitanmeldung

1 Wird ein Gesuch um Zuolassung eines Arzneimittels gestellt, das im Wesentlichen
gleich ist wie ein bereits zugelassenes Arzneimittel (Originalpréparat) und fiir die
gleiche Anwendung vorgesehen ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von
dessen pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Untersuchungen abstiit-
zen, sofern:

a. die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller filr das Orlgmalpraparat dem
schriftlich zustimmt; oder

b. die Schutzdauer fiir das Originalpriparat abgelanfen ist.

2 Der Bundesrat setzt die Schutzdauer fest. Er kann die Untersuchungsergebnisse
des Originalpraparates nach Absatz 1 fiir neue Indikationen, nene Verabreichungs-
wege, neue Darreichungsformen oder neue Dosierungen ebenfalls einer angemesse-
nen Schutzdauer unter§tellen.

Art. 13 Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfghren

Ist ein Arzneimittel oder ein Verfahren bereits in einem andern Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle zugelassen, so werden die Ergebnisse der dafiir durch-
gefiihrten Priifungen berticksichtigt.

Art. 14 Vereinfachte Zulassungsverfahren

! Das Institut sieht fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulas-
sungsverfahren vor, wenn dies !nit den Anforderungen an Qualitit, Sicherheit und
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Witrksamkeit vereinbar ist und weder Interessen der Schweiz noch internationale
Verpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt insbesondere fiir:

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

¢. Arzneimitte], die in einer offentlichen Apotheke, einer Drogerie oder in
einem andern Betrieb, der iiber cine Herstellungsbewilligung verfiigt, nach
einer eigenen Formel (Hausspezialititen), nach der Pharmakop&e oder nach
einem andern vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium auf
Vorrat hergestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden;

d. Arzneimittel, dic in einer Spitalapotheke filr den Spitalbedarf hergestellt
werden; ! i

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

f. wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten;

g. Tierarzneimittel, die ausschliesslich fiir Tiere bestimmt sind, die nicht zur
Lebensmittelproduktion gehalten werden,

2 Das Institut sieht fiir ein Gesuch eines weiteren Inverkehrbringers fiir ein aus ei-
nem Staat mit einem gleichwertigen Zulassungssystem parallelimportiertes Arznei-
mittel ein vereinfachtes Zulassungsverfahren vor, wenn;

a. diesesim betreffenden Staat und in der Schweiz bereits zugelassen ist;
b. seine Identitit hinreichend belegt ist;

c. die Anforderungen an die Kennzeichnung und Arzneimittelinformation nach
Artikel 11 eingehalten sind;

d. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen.

3 Die Regelungen des Wettbewerbs- und des Immaterialgiiterrechts bleiben vorbe-
halten.,

Art. 15 Meldepflicht

Sind die Voraussetzungen fir ein vereinfachtes Verfahren erfiillt und ist die Durch-
fithrung eines solchen Verfahrens nicht zweckmissig, so kann das Ingtitut fiir 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 sintd, Es kann
die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verkniipfen.

2 Die Zulassung gilt fiir fiinf Jahre. Das Institut kann den Zulassungsentscheid wih-
rend der Zulassungsdauver von sich aus oder auf Gesuch hin veriinderten Verhdltnis-
sen anpassen oder widerrufen.
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4

3 Das Institut kann die zugelassenen Arzneimittel unabhéngig von der Zulassungs-
dauer gruppenweise iiberpriifen und den Zufassungscntschcid nitigenfalls anpassen
oder widerrufen.

4 Die Zulassung wird auf Gesuch hin erneuert, wenn die Voraussetzungen wenerhln
erfiillt sind.

Art. 17 Behordliche Chargenfreigabe

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

2 Das Institut bestimmt die Kategorien von Arzneimitteln, welche der behdrdlichen
Chargenfreigabe unterstehen, sowie die Anforderungen und das Verfahren,

3 Es veroffentlicht eine Liste der Arzneimittel, fiir deren Vertrieb eine Chargenfrei-
gabe erforderlich ist.

3. Abschnitt: Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland

Art, 18 Bewilligungspilicht

1 Eine Bewilligung des Instituts braucht, wer gewerbsmiissig;
a. verwendungsfertige Arzneimittel fiir den Vertrieb oder die Abgaiae einfiihrt;
b. verwendungsfertige Arzneimittel fiir den Vertrieb oder die Abgabe ausfiihrt;

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

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

3 Br kann Ausnahmen von der Bewilligungspflicht erlassen fiir;
a. Medizinalpersonen, die grenziiberschreitend titig sind;
b. internationale Organisationen.
4 Die Einlagerung in ein Zolllager gilt als Einfuhr.
5 Der Bundesrat kann fiir die Durchfuhr besondere Bestimmungen erlassen,

$ Verlangt ein anderer Staat Ausfuhrzertifikate und Bestitigungen fiir einzufiihrende
Arzneimittel, so kann das Institut ausfubrberechtigten Personen diese ausstellen.

Art. 19 Bewilligungsvoraussetzungen

1 Di¢ Bewilligung wird erteilt, wenn:
a.  die erforderlichen fachlichen und betrieblichenVoraussetzungen ecflillt sind;
b. ein geeignetes Qualititssicherungssystem vorhanden ist.

3625



Heilmittelgesetz

2 Die Bewilligung wird auch erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller
bereits iiber eine Herstellungsbewilligung verfiigt. Die Bewilligung nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ wird zudem erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller bereits tiber eine Einfuhr- oder eine Grosshandelsbewilligung verfiigt,

3 Das Institut fiberpriift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvoraussetzungen
erfiillt sind.

Art. 20 Besondere Bestimmungen fiir die Einfuhe
1 Eingefithrt werden diirfen zugelassene oder nicht zulassungspflichtige Arzneimittel,

2 Der Bundesrat kann erlauben, dass nicht zugelassene, verwendungsfertige Arznel-
mitte} in kieinen Mengen eingefithrt werden von:

a.  Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch;
b. Medizinalpersonen.
3 Er kann die Einfuhf von bestimmten Arzneimitteln:

.a im Einzelfall einer Bewilligung des Instituts unterstellen, wenn sie zum
Schutz der Gesundheit einer besonderen Kontrolle bediirfen;

b. beschrinken oder verbieten, wenn sie fiir widerrechtliche Zwecke oder
missbrauchliche Verwendung bestimmt sein k8nnten.

4 Das Institut erstellt eine Liste der Arzneimittel, die.einer Emfuhrbeschrﬁnkung
oder einem Einfubrverbot unterliegen,

Art. 21 Beschrinkungen fiir die Ausfuhr und den Handel im Ausland

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

a. sieim Zielland verboten sind;

b. aus den Umstinden erkennbar ist, dass sie fir widerrechtliche Zwecke be-
stimmt sein kdnnten.

2Zur Verhinderung einer Gefdhrdung der Gesundheit kann der Bundesrat die Aus-
fuhr von Arzneimitteln, die in der Schweiz oder im Zielland nicht zugelassen sind,
beschrinken oder verbieten.

¥ Das Institut erstellt eine Liste der Arzaeimittel, die einer Ausfuhrbeschriinkung
oder einem Ausfuhrverbot unterliegen.

4 Es karin im Einzelfall Ausnahmen von der Ausfuhrbeschriinkung oder dem Aus-
fuhrverbot bewilligen, insbesondere wenn die Behdrde des Ziellandes der Einfuhr
zustimmt.

Art. 22 Sorgfaltspilichten bei der Ausfuhr ’

1 Wer verwendungsfertige oder bis auf die Konfektionierung verwendungsfertige
Arzneimittel ausfiihrt, hat der belieferten Persoh unaufgefordert eine angemessene
medizinische und pharmazeutische Basisinformation mitzuliefer.
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2 Wer Arzneimittel fiir 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 von Arzneimitteln

Art. 23 Kategorien von Arzneimitteln

! Die Arzneimittel’ werden in Kategorien mit und ohne Verschreibungspflicht ein-
geteilt,

2 Es kann eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel gebildet werden. Fiir diese
sind die Anttkel 24-27 sowie 30 nicht anwendbar.

3 Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest; das Institut ordnet jedes von ihm
zugelassene Arzneimiitel einer Kategorie zu.

Art, 24 Abgabe verschreibungspﬂichtige.r Arzneimittel
1 Verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen:

a. Apothekerinnen und Apotheker auf drztliche Verschreibung und in begriin-
deten Ausnahmefillen auch ohne drztliche Verschreibung;

b. weitere Medizinalpersonen entsprechend den Bestimmungen der Kantone
iiber die Selbstdispensation;

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

2 Verschreibungspflichtiges Medizinalfutter darf, auf tierfirztliche Verschreibung,
auch von Personen abgegeben werden, die tiber eine Bewilligung zur Beimischung

* von Arzneimitteln zu Futtermitteln verfiigen.

3 Die Kantone kénnen bewilligen, dass Personen nach Artikel 25 Absatz I Buchsta-
be ¢ bestimmte verschreibungspflichtige Arzneimittel anwenden.

.

Art, 25 Abgabe nicht verschreiiﬁungspﬂichtiger Arzneimittel
1 Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen:
a. Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen,

b. eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten im Rahmen ihrer Ab-
gabekompetenz;

c. weitere Personen, die iiber eine angemessene Ausbildung verfiigen, im
Rahmen ihrer Abgabekompetenz;

d. entsprechend aunsgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen
nach den Buchstaben a und b.
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2 Der Bundesrat bestimmt, welche Berufskategorien iiber eine angemessene Ausbil-
dung im Sinne von Absaiz 1 Buchstabe c verfiigen.

3 Das Institut legt fest, welche Kategorien von Arzneimittelrr durch Personen nach
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ abgegeben werden dilrfen.

4 Die Kantone kénnen im Einverstindnis mit dem Institut Personen, die liber eine
kantonal anerkannte Ausbildung verfligen, zur Abgabe bestimmter Arzneimittel-
gruppen wie komplementdrmedizinischer Arzneimittel zulassen.

Art. 26 Grundsatz fiir Verschreibung und Abgabe

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

2 Bin Arzneimittel darf nur verschrieben werden, wenn der Gesundheitszustand der
Konsumentin oder des Konswmenten bekannt ist.

Art. 27 Versandhandel mit Arzneimitteln
! Der Versandhandel mit verwendungsfertigen Arzneimitteln ist untersagt.

2 Der Bundesrat gestattet den Versandhandel mit verwendungsfertigen Arzneimit-
teln, wenn:

a. fiir das betreffende Arzneimittel eine drztliche Verschreibung vorliegt;
b. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen;

c. die sachgemiisse Beratung sichergestellt ist;

d. eine ausreichende 4rztliche Uberwachung der Wirkung sichergestellt ist.

Art. 28 Bewilligung fiir den Grosshandel mit Arzneimitteln

' Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, bendtigt dafiir eine Bewilligung des
Instituts.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und bctriqblichen Voraussetzungen erfiillt
sind;
b. ein geeignetes Qualititssicherungssystem vorhanden ist.

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

4 Das Institut @iberpriift in einer Inspekton, ob die Bewilligungsvoraussetzungen
erfullt sind.

Art. 29 Anforderungen an den Grosshandel

1 Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, muss die anerkannten Regeln der
Guten Grosshandelspraxis einhalten,
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2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Grosshandelspraxis
niher, Er berlicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen. -

Art, 30 Bewilligung fiir den Detailhandel mit Arzneimitteln -

1 Wer Arzneimittel in Apotheken, Drogerien und andern Detailhandelsgeschifien
abgibt, bendtigt eine kantonale Bewilligung. ’ .

2 Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das Verfahren fiir die Erteilung der
Detailhandelsbewilligung, Sie fithren periodisch Betriebskontrollen durch.

5. Abschnitt: Werbung und Preisvergleiche

Art. 31 Grundsatz
} Grundsétzlich zuldssig ist:

a, Werbung fiir alle 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 fiir die Bekanntgabe von Preisverglei-
chen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel.

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

Art. 32 Urizuldssige Werbung
1 Unzulissig ist Werbung:

‘a. die irrefithrend ist oder der 8ffentlichen Ordnung und den guten Sitten wi-
derspricht;

b. die-zu einem iberméssigen, missbréuchlichen oder unzweckmiéssigen Ein-

' satz von Arzneimitteln verleiten kann;

¢. [iir Arzneimittel, die in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden diir-
fen, .

. 2 Unzulissig ist Publikumswerbung fiir ;Arzn‘eimittel, die:
a. nur auf drztliche Verschreibung abgegeben-werden diirfen;

b.  Betdubungsmittel oder psychotrope Stoffe im Sinne des Bet'éubungsmittel-
gesetzes vom 3. Oktober 19513 enthalten;

¢. nach ihrer Zusammensetzung und Zweckbestimmung so beschaffen sind,
dass sie ohne #rztliches Tdtigwerden fiir die entsprechende Diagnose, Ver-
schreibung oder Behandlung nicht verwendet werden kinnen;
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d. hdufig missbraucht werden oder zu GewShnung und Abhiingigkeit fiihren
" konnen.

Art. 33 - Versprechen und Annehmen von geldwerten Vorteilen

! Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, diirfen fiir die Verschrei-
bung oder die Abgabe eines Arzneimittels geldwerte Vorteile weder gewihrt noch
angeboten noch versprochen werden.

2 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, dilefen fiic die Verschrei-
bung oder Abgabe von Arzneimitteln geldwerte Vorteile weder fordern noch an-
nehmen,

6. Abschnitt:
Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte

Art. 34 Betriebsbewilligung

| Wer Menschen Blut entnimmt, um es filr Transfusionen oder zur Herstellung von
Heilmitteln zu verwenden oder weiterzugeben, braucht eine Betriebsbewilligung des
Instituts. :

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und betricblichen Voraussetzungen erfiillt sind;
b. ein geeignetes Qualititssicherungssystem vorhanden ist.

3 Das Institut dberpriift in einer Inspektion, ob die Bewillignngsvoraussetzungen
erfiillt sind, .

4 Betriebe wie Spitaler, welche Blut oder Blutprodukte nur lagem, brauchen eine
Betriebsbewilligung der Kantone. Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das
Verfahren fiir die Erteilung dieser Bewilligung, Sie fiihren periodisch Betriebskon-
trotlen durch.

Art. 35 Bewilligung fiir die Einzeleinfubr

Y Fiir jede einzelne Einfubr 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
Geféhrdung von Persenen ausgeschlossen ist. )

Art. 36 Tauvglichkeit der spendenden Person

! Die Inhaberin oder der Inhaber der Bewiiligung nach Artikel 34 Absatz 1 muss die
Tauglichkeit der spendenden Person ubcrprufen

2 Vom Blutspenden auszuschliessen sind Personen:
a. deren Gesundheit durch die Blutentnahme Schaden erleiden kann,
b. durch deren Blut Krankheitserreger iibertragen werden kinnen,
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3 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Spendetauglichkeit, die Zustandlg-
keit fiir deren Abklirung und die dabei zu erhebenden Daten.

Art, 37 Regeln der Guten Herstellungspraxis im Umgang mit Blut und Blut-
produkten

! Der Umé;mg mit Blut und labilen Blutprodukten, insbesondere die Entnahme, die
Herstellung, die Verarbeitung, die Lagerung und das Inverkehrbringen, muss nach *
den Grundsitzen des Qualititsmanagements und den Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis im Umgang mit Blut und Blutprodukten erfolgen. .

" 2Blut und labile Blutprodukte sowie die zugehtrigen Blutproben miissen so ge-

kennzeichnet sein, dass sie jederzeit einwandfrei identifiziert werden kénnen,

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

Art. 38 Testpflicht

I Gespendetes Blut muss auf Krankheitserreger oder auf Hinweise auf Krankheitser-
reger hin getestet und Abklirungen zur Gewihrleistung der Vertriiglichkeit unterzo-
gen werden,

2 Der Bundesrat legt fest:

_a.  auf welche Krankheitserreger oder auf welche Hinweise auf Krankheltserre-
ger hin das Blut zu testen ist;

b. das Vorgehen bei reaktivem Testergebnis;

welche Abkldrengen zur Gewihrleistung der Vertriglichkeit vorgenommen
werden miissen;

d. _nach welchen Vorschriften die Tests durchzufiihren sind.
3 Er kann fiir Eigenbluttransfusionen Ausnahmen von der Testpﬂlcht vorsehen.
4 Das Institut bezeichnet die geeigneten Tests.

Art. 39 Aufzeichinungspflicht
! Wer mit Blut und Blitprodukten umgeht, muss:
a,  alle fiir die Sicherheit bedeutsamen Vorginge aufzeichnen;

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

2 Bei jeder Blutentnahme sind insbesondere aufzuzeichnen:

a. der Name, der Vomame und’ das Geburtsdatum der Spenderin oder des
Spenders;

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

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

a. der Name, der Vorname und das Geburtsdatum;
b. das Datum der Verabréichung;
¢. die Kennzeichnung und die Herkunft des Bluts oder des Blutprodukts.

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

Art. 40 Aufbewahrungspflicht

! Die Aufzeichnungen nach Artikel 39 und alle wichtigen Unterlagen sind withrend
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-
schiftstitigkeit vor Ablauf der Aufbewahrungsfrist endet;

b. fiir Eigenblutspenden Ausnahmen von der Aufbewahrungspflicht vorsehen.

Art. 41 Weitere Vorschriften des Bundesrates

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

7. Abschnitt:
Besondere Bestimmungen fiir Tierarzneimittel

Art. 42 Verschreibung und Abgabe

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

2Ist das Arzneimittel fiir Nutztiere bestimmt, so muss die verschreibende Person
auch deren Gesundheitszustand kennen.

Art. 43 Buchfiihrungspflicht

Wer Tierarzneimittel ein- oder ausfiihrt, vertreibt, abgibt oder an Nutztiere verab-
reicht oder verabreichen ldsst, ist verpflichtet, iiber den Ein- und Ausgang dieser
Arzneimittel Buch zu fithren und die Belege aufzubewahren.
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3. Kapitel: Medizinprodukte i

Art. 44 Anforderungen

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

2Wer ein Medizinprodukt in"Verkehr bringt, muss nachweisen konnen, dass es die

.grundlegenden Anforderungen erfiillt.

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

a. die grundlegenden Anforderungen;
b. die Regeln ihrer Klassifizierung;
¢. die Sprachen fiir die Produktinformation.
4 Das Institut bezeichnet die technischen Normen, die geeignet sind, die grundle-

genden’ Anforderungen zi konkretisigren. Soweit méglich bezeichnet es internatio-

nal harmonisierte Nommen. Abweichungen bediirfen der Zustimmung des Bundes-
amies fiir Aussenwirtschaft.

5 Der Bundesrat regeft, welche Anforderungen fiir Medlzmprodukte gelten, die fir
Versuche bestimmt sind.

Art. 45 Konformititsbewertungsverfahren

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

2 Der Bundesrat regelt die erforderlichen Konformititsbewertungsverfahren. Er be-
stimmt insbesondere:

a. die Arten der Verfailren; .

b. bei welchen Medizinprodukten eine Konformititsbewertungsstelle fiir die
Uberpriifung der Konformitat beigezogen werden muss;
c.  welche Unterlagen erforderlich sind und wie lange sie aufzubewahren sind.
3 Er kann:, ’
a. fiir betriebsintern hergestellte oder wieder aufbereitete Medizinprodukte, die

im eigenen Betrieb verwendet werden, einen Konformititsnachweis oder ei-
ne Konformitatsbescheinigung vorschreiben; -

b. fiir bestimmfe Medizinprodukte als Teil des Konformititsnachweises klini-
sche Versuche am Menschen vorschreiben.
Art. 46 Weitere Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen

1 Wer Medizinprodukte in Verkehr bringt, muss ein Produktebeobachtungssystem
einfiihren und unterhalten, welches erlaubt, die Erfahrungen mit diesen Produkten
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zu samimeln, avszowerten und dafiir zu sorgen, dass die daraus gewonnenen Er-
kenntnisse bei der Herstellung oder Weiterentwicklung berticksichtigt werden,

2 Der Bundesrat kann:

a. fiir das Inverkehrbringen bestimmfer Medizinprodukte eine Meldepflich
vorsehen; .

b.  fur das Inverkehrbringen bestimmter Medizinproduokie, insbesondere von In-
vitro-Diagnostika, cine Bewilligungspflicht vorsehen.

Art. 47 Abgabe und Anwendung
Znm Schutz der Gesundheit kann der Bundesrat fiir bestimmte Medizinprodukte:

a.  vorsehen, dass sie nur auf drztliche Verschreibung abgegeben werden diir-
fen;

b. fiir 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 zurickverfolgt werden
kénnen,

Art. 48 - Instandhaltungspflicht

P Wer ein Medizinproduki gewerblich oder an Drjtien einsetzt, muss es so in Stand
halten, wie es die Inverkehrbringerin oder die gesetzlichen Bestimmungen vor-
schreiben.

2 Der Bundesrat kann;

a.  fiir bestimmte Medizinpredukte oder Medizinprodukteklassen festlegen, wie
sie in Stand gehalten werden milssen;

b. das Nachweisverfahren fiir die Erfiillung der Instandhaltungspflicht und der
+ Instandhaltungsanforderungen festlegen;

¢. die Instandhaltung von fachlichen Voraussetzungen abhingig machen.

Art. 49 Einfuhr und Ausfuhr

1 Soweit der Schutz der Gesundheit dies erfordert, kann der Bundesrat fiir die Ein-

und Ausfubr von bestimmten Medizinprodukten Beschriinkungen und Verbote fest-
legen. )

2 Verlangt ein anderer Staat Ausfubrzentifikate und Bestatigungen fir einzufiibrende
Medizinprodukte, kann das Institut den ausfiihrenden Personen solche ausstellen.

Art. 50 Werbung

Der Bundesrat kann die Werbung fiir bestimmte Medizinprodukte zum Schutz der
Gesundheit und zom Schutz gegen Tauschung beschriinken oder verbisten sowie fir
die grenziiberschreitende Werbung Bestimmungen erlassen.
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4, Kapitel: )
Gemeinsame Bestimmungen fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

1. Abschnité: Pharmakopie '

" Art. 51

I Das Institut erldsst die Pharmakopde.

2 Es beteiligt die interessierten Kreise an der Erarbeitung der Pharmakopoe Es zieht
insbesondere Fachleute sowie Arbeitsgruppen bei.

3 Es beteiligt sich nach Massgabe staatsvertraglicher Vereinbarungen an der Erar- |
beitung der Buropiischen Pharmakopde (Pharmacopoea Europaea) und tbernimmt
diese in das Bundesrecht. Es kann fiir die Schweiz zus#tzliche Vorschriften eclassen
(Pharmacopoea Helvetica).

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

2. Abschnitt: Klinische Versuche

Art. 52 Grundsatz .

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

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen
Versuche niher und erlisst Vorschriften tiber das Kontrollverfahren. Er beriicksich-
tigt dabei international anerkannte Richilinien und Normen.

Art. 53 Voraussetzungen und Meldepflicht

1 Fiir die Durchfiihrung klinischer Versuche miissen insbesondere folgende Voraus-
setzungenerfiillt sein:

a. Die Versuchspersonen haben ihre Einwilligung erteilt.

b. Es ist gewihileistet, dass die Versuchspersonen fiir allﬁiliig‘e Schiden, die
sie im Rahmen eines Versuchs erditten haben, vollumfénglich entschidigt
werden. .

c. Die zustéindige Ethikkommission hat dem Versuch zugestimmt.

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

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 Hellrmtteln von der
Meldepflicht ausnehimen;

-
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b. klinische Versuche mit Tietheilmitteln am Tier ebenfalls der Meldepflicht
unterstellen.

4 Das Institut kann einen Versuch untersagen oder dessen Durchfihrung mit Aufla-
gen und Bedingungen verkntipfen, sofern die Voraussetzungen nach diesem Gesetz
nicht erfiillt sind.

5 Der Bundesrat kann fitr bestimmite Versuche, wie fiir gentherapeutische Versuche,
anstelle der Meldepflicht eine Bewilligungspflicht einfiihren,

Art. 54 Klinische Versuche an unmiindigen, entmitndigten oder
urteilsunfahigen Personen

1 Klinische Versuche mit Heilmitteln an unmilndigen, entmiindigten oder urteilsun-
fihigen Personen diirfen nur durchgefithit werden, wenm:

a.  mit dem Versuch an mindigen und urteilsfdhigen Personen keine vergleich-
baren Erkenntnisse erzielt werden ktnnen;

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

¢. die urteilsfihigen, aber unmiindigen oder entmiindigten Personen eingewil-
ligt haben; )

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

2 Klinische Versuche, die den Versuchspersonen keinen unmittelbaren Nutzen brin-
gen, diirfen ausnahmsweise an unmilndigen, entmiindigten oder an uneilsunfihigen
Personen durchgefiihrt werden, wenn zudem:

a. die Versuche iiber 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. die Risiken und Unannehmlichkeiten, welche die Versuchspersonen auf sich
nehmen miissen, geringliigig sind.

Art. 55 Klinische Versuche in medizinischen Notfallsituationen

In medizinischen Notfallsituationen diirfen avsnahmsweise klinische Versuche
durchgefiihrt werden, wenn;

a. ein Verfahren vorgesehen ist, das von der Ethikkommission fiir klinische
Versuche genehmigt worden ist und es innert niltzlicher 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 Angehorigen, abzuklaren;”
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b. keine Anzeichen vorhanden sind, die erkennen lassen, dass sich die Ver-
suchspersonen einer Teilnahme an einem Versuch widersetzen wiirden;

¢. der Versuch iiber den Zustand, die Krankheit oder die Leiden der Ver-
suchspersonen wichtige Erkenntnisse erwarten ldsst, die den betroffenen
Versuchspersonen oder Personen, die an der gleichen Krankheit leiden oder
die gleichen Merkmale aufweisen, 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.

Art, 56 Ethikkommissionen fiir klinische Versuche

I Die Ethikkommissionen fiir klinische Versuche (Ethikkommissionen) miissen an-
hand der anerkannten Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche den Schutz
der Versuchspersonen gewihrleisten. Insbesondere beurteilen sie die klinischen
Versuche von einemn ethischen Standpunkt aus und iiberpriifen deren wissenschaitli-
che Qualitit unter Bedicksichtigung der Grtlichen Voraussetzungen.

. 2 Sie mussen unabhéngig sein und die Erfahrung und die Fachkenntnis haben, um
die ihr vorgelegten Versuche zu beurteilen.

3 Der Bundesrat erldsst zusétzliche Vorschriften zu den Ethikkommissionen. Insbe-
sondere umschreibt er das Ernennungsverfahren der Mitglieder der Ethikkomimis-
sionen, deren Zusaminensetzung, Aufgaben, Arbeitsweise, Firanzierung sowie das
Aufsichtsverfahren. Er kann den Volizug dieser Aufgaben an die Kantone delegie-
ren.

4 Das Institut fithrt ein Verzeichnis der Eihikkommissionen und kc_nordiniert deren
Tatigkeiten.

3. Abschnitt: Marktiiberwachung und Durchfithrung von Inspektionen

Axt, 57 Behérdliche Marktiiberwachung

t Das Institut und die Kantone iiberwachen im Rahmen ihrer Zustindigkeiten die
Rechtmissigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung von
Heilmitteln. Mit perfodischen Inspektionen wird iiberpriift, ob die Voraussetzungen
fiir die Bewilligungen noch erfiillt sind. .

2 Das Institut iiberpriift die in Verkehr gebrachten Heilmittel. Es fiberpriift die Arz-
neimittel auf ihre Upereinstimmung mit der Zulassung und die Medizinprodukte anf
ihre Ubereinstimmung mit den gesetzlich vorgesehenen Anforderungen hin,

3 Das Institut ist zustindig fiir die Uberwachung der Sicherheit der Heilmittel, Zu
diesem Zweck sammelt es insbesondere Meldungen nach Artikel 58, wertet sie aus
und trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen.

4 Das Institut und die Kantone konnen unentgeltlich die dazu notwendigen Muster
- erheben, die erforderlichen Auskiinfte oder Unterlagen verlahgen und jede andere
erforderliche Unterstiitzung anfordern.
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5 Die Kantone melden dem Institut Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen
nach Absatz 1. Das Institut trifft die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen, Bel
einer unmittelbaren und schwerwiegenden Gesundheitsgefihrdung konnen auch
Kantone die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen treffen,

"Art. 58 Meldepflicht, Meldesystem und Melderecht

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

a,  auf das Heilmittel selbst, seine Anwendung oder auf unsachgemisse Kenn-
zeichmung oder Gebrauchsanweisung zuriickzufiihren sind oder zuriickge-
fiithrt werden kénnten;

b. die Gesundheit von Konsumentinnen und Konsumenten sowie Dritter und
von behandelten Tieren gefihrden oder beeintréichtigen knnfen.

2 Wer Heilmittel herstellt oder vertreibt, muss dem Institut zudem Qualititsménge!
sowie weitere Erkenntnisse vnd Bewertungen, welche die Beurteilungsgrundlagen
beeinflussen konnen, melden.

3 Wer Heilmittel am Mensch oder Tier gewerbsmissig anwendet oder Heilmittel ab-
- gibt, muss dem Institut schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen und Vorkommnisse sowie Qualitdtsméingel ebenfalls melden.

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

Art. 59 Zustindigkeit zur Durchfiihrung von Inspektionen

. Das Institut kann die Inspektionen im Zusammenhang mit Bewilligungen des Insti-
tuts an die Kantone oder an regionale Inspektionsorgane delegieren, wenn diese die
Anforderungen des nationalen und des fiir die Schweiz massgebenden internationa-
len Rechts erfiillen,

4. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbekanntgabe

Art. 60 Schweigepflicht

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

Art. 61 Vertraulichkeit von Daten

1 Alle auf Grund dieses Gesetzes gesarﬁmelten Daten, an deren Geheimhaltung ein
liberwiegendes schutzwiirdiges Interesse besteht, sind von der zusténdigen Behérde
vertraulich zu behandeln.
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2 Der Bundesrat kann festlegen, welche Daten von der zustindigen Behorde verdf-
fentlicht werden.

Art. 62 Bekanntgabe VO;I Daten unter Vollzugsbehtrden in der Schweiz

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

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

Art.-63 Internationale Amtshilfe

1 Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustéindigen Stellen des Bundes kénnen zu-
stindige auslindische Behtirden oder internationale Organisaticnen um Auskiinfte
ersuchen.

2 Sie diirfen zustindigen austindischen Behérden oder internationalen Organisatio-
nen nicht vertrauliche Daten, die nach diesem Geseiz erhoben worden sind, bekannt
geben.

3 Sie diirfen zudem zustindigen auslindischen Behrden oder internationalen Orga-
nisationen vertranliche Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, be-
kannt geben, sofern dadurch schwerwiegende Gesundheitsrisiken abgewendet wer-
den konnen oder die Moglichkeit besteht, dass illegaler Handel oder andere
schwerwiegende Verstésse gegen dieses Gesetz ?ufgedeckt werden.

4 Sie diirfen zustindigen auslindischen Behtrden auf deren Ersuchen hin vertrauli-
che Daten, die nach diesem Gesetz erhoben worden sind, bekannt geben, wenn:

a. die ersuchenden ausldndischen Behorden die Vertraulichkeit wahren;

b. die é:rsuchcnden ausldndischen Behorden die erhaltenen Daten ausschliess-
lich in einem Verwaltungsverfahren im Zusammenhang mit dem Vollzug
von Heilmittelvorschriften verwenden;

¢. ausschliesslich Daten mitgeteilt werden, die fiir den Vollzug von Heilmittel-
vorschriften notwendig sind; '

d. keine Fabrikations- oder Geschiftsgeheimnisse offen gelegt werden, es sei
denn, die Bekanntgabe von Daten sei zur Abwendung ummttelbar drehender
Gefahren fiir Mensch und Tier erforderlich.

5 Der Bundesrat kann internationale Abkommen iiber die Bekanntgabe von vertrau-
lichen Daten an auslindische Behorden oder internationale Organisationen schlies-
sen, soweit s fiir den.Vollzug dieses Gesetzes erforderlich ist.

6 Die Bestimmungen tiber die Rechtshilfe in Strafsachen bleiben vorbehalten.
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5. Abschnitt: Gebiihren

Art. 64

! Das Institut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behorden
-erheben fiir ihre Bewilligungen, Kontrollen und Dienstleistungen Gebiihren.

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

3 Der Bundesrat kann das Institut erméchtigen:

a. eine jdheliche Geblihr fiir das Aufrechterhalten von Bewilligungen zu erhe-
ben;

b. fiir die Uberwachung des Medizinprodukieverkehrs eine Gebiihr auf den in
der Schweiz verkanften Medizinprodukten zu erheben,

4 Die Gebiihren nach den Absitzen 2 und 3 werden vom Institut so festgesetzt, dass
sie auch die Kosten decken, die dem Institut durch die Erarbeitung von Qualitits-
normen, durch die Marktiiberwachung, durch die Information der Bevilkerung-und
durch Massnahmen gegen den Missbrauch und Fehigebrauch entstehen,

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

6 Der Bundesrat kann das Institut im Rahmen des Leistungsauftrages beauftragen,
auf die Erhebung von Gebithren filr bestimmte Bewilligungen, Kontrollen oder
Dienstleistungen ganz oder teilweise zu verzichten.

6. Abschnitt: Verwaltungsmassnahmen

Art. 65 Allgemeines

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

2 Insbesondere kann es:

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

b. Bewilligungen und Zulassungen sistieren oder widerrufen;
c. Betdebe schliessen;

d. gesundheitsgefihrdende oder nicht den Vorschriften dieses Gesetzes ent-
sprechende Heilmittel beschlagnahmen, amtlich verwahren oder vernichten;

e. das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln, die Fin- und Ausfuhr sowie
den Handel im Ausland von der Schweiz aus verbieten und den unverziigli-
chen Riickruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von scha-
denverhiitenden Verhaltensempfehlungen anordnen; )
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f.  unzuldssige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich verwahren, vernichten
sowie deren Verwendung untersagen und die Untersagung auf Kosten der
Verantwortlichen versffentlichen;

g. die Werbung fiir ein bestimmtes Heilmittel bei schwerer oder wiederholter
Widerhandlung gegen die Bestimmungen dieses Gesetzes tiber die Werbung
voriibergehend oder davernd untersagen und die Untersagung auf Kosten
der Verantwortlichen vertffentlichen.

3 Die Kantone treffén im Rahmen ihrer Zustéindigkeiten die zum Vollzng dieses Ge-
setzes erforderlichen Verwaltungsmassiiahmen nach Absatz 2.

4 Die Zollorgane sind berechtigt, bei Verdacht einer Zuwiderhandlung ‘gegen Be-
stimmungen dieses Gesetzes, Heilmittelsendungen an der Grenze oder in Zolllagern
zuriickzuhalten und die Vollzugsbehérden beizuzichen. Diese nehmen die weiteren
Abklzrngen vor und treffen die erforderlichen Massnahmen.

Art, 66 Information der Offentlichkeit

1 Das Institut sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit iiber besondere Ereignisse im Zu-
sammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefihrden, informiert wird und
Verhaltensempfehlungen erhiiit. Es veroffentl;cht Informationen von allgemeinem
Interesse aus dem Bereich Heilmittel.

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

Art. 67 Belastung mit Geldbetréigen

1 Verstosst ein Unternehmen zu seinem Vorteil gegen Bestimmungen dieses Geset-
zes oder gegen Verwaltungsmassnahmen, die gestiitzt auf dieses Gesetz angeordnet
wurden, so kann es von der zustlindigen Behérde mit einem Betrag bis zur dreifa-
chen Hohe des durch den Verstoss erzielten Gewinns belastet werden,

2 Kann kein Gewinn festgestellt oder geschiitzt werden, so betrigt die Belastung bis
zu 10 Prozent des Umsatzes, den das Unternehmen mit dem Heilmittel, welches mit
dem Verstoss im Zusammenhang steht, im Vorjahr in der Schweiz erzielt hat.

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

Art. 68
1 Der Bund betreibt unter Mitwirkung der Kantone das Institut.
2 Das Institut ist eine 8ffentlich-rechtliche Anstalt mit eigener Rechtspersonlichkeit.

3 Es ist in seiner Organisation und Bctnebsfuhrung selbststindig; es verfiigt tber ei-
ne eigene Finanzierung und fiihrt eine eigene Rechnung.
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4 Es kann fiir einzelne Aufgaben Private beiziehen,
3 Es kann beratende Kommissionen sowie Expertinnen und Experten ginsetzen.

2. Abschnitt: Aufgaben und Leistungsauftrag

Art. 69 Aufgaben
1 Das Institut erfiillt die Aufgaben, die ihm:

a.  gesetzlich ifbertragen werden;

b. der Bundesrat im Rahmen des Leistungsaufirages zuweist. . .
2 Es kann gegen Entgelt Dienstleistungen fiir 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 Leistungsvereinbarung
! Der Bundesrat erfeilt dem Institut einen Leistungsanfirag.

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

3. Abschnitt: Organe und Zustiindigkeiten

Art. 73 Organe

1 Die Organe des Instituts sind:
a.  der Institutsrat, bestehend aus hichstens sieben Mitgliedem;
b. die Direktorin oder der Direktor; -
¢. dieRevisionsstelle.

2 Der Bundesrat emennt die Mitglieder des Institutsrates und bestimmt die Prisi-
dentin oder den Priisidenten. Die Kantone haben fiir die Emennung von maximal
drei Mitgliedern ein Antragsrecht.

3 Der Bundesrat emennt.die Direktorin oder den Direktor des Instituts nach Anhé-
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 gegeniiber Bundesrat und Departement ein;

b. geneﬁmigt gestiitzt auf die Vorgaben des Leistungsaufirags und der Lei-
stungsvereinbarung die Geschiftsplanung und das Budget;
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tiberwacht die Erfiillung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung;

a o

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

genehmigt das Organisationsreglement des Instituts;
ertisst die Gebiihrenordnungen fiir die Leistungen des Instituts;
genehmigt den Geschéftsbericht und die Jabresrechnung;

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

oo

i, genehmigt die' entsprechenden Berichte zuhanden der Auftraggeber;
J.  erfiillt weitere Auvfgaben, die ihm der Bundesrat zuweist.

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

b. fiihrt gemeinsam mit ihr das Institut nach den Grundsitzen der Delegation
und der Zielvereinbarung;

¢ ist dem Institutsrat gegeniiber fiir die Geschiftsfithrung verantwortlich;
vertritt das Institut nach aussen.

Art. 74 Revisionsstelle

Die Revisionsstelle erstattet dem Bundesrat-und dem Instirutsrat Bericht. Dazu
iiberpriift sie:

a. die RecHnUngsﬂ'ihrung;

b.. die Berichterstattung iiber die Elnhaltung von Leistungsauftrag und Leis-
tungsvereinbarung;

¢.  das richtige Funktionieren der Planungs-, Kontroll-, Steucrungs- und Be-
richtssysteme des Instituts,

_ 4. Abschnitt: Personal

Art. 75 Anstellungsverhilinisse

! Das Enstitut stellt sein Personal éffentlich-rechtlich an. In begriindeten Fallen kon-
nen Vertrige nach Obligationénrecht? abgeschiossen werden.

2 Der Bundesrat erlisst die erforderlichen Vorschriften. Er beachtet dabei die zur
Aufgabenerfiillung notwendige Autonomie des Instituts.

4 SR220
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Art. 76 Pensionskasse
! 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 Vorsorgeeinrichtungen anschliessen,

5. Abschnitt; Finanzhaushalt Lo

Art. 77 Finanzielle Mittel
1 Bund und Kantone kinnen das Institut mit einem Dotationskapital ausstatten.
2 Der Institutsrat kann eine Verzinsung des Dotationskapitals beschliessen.
3 Das Institut finanziert seine Ausgaben insbesondere aus: -
a.  Abgeltungen der ihm im Leistungsauftrag iibertragenen Aufgaben;
b. Gebiihreneinnahten;
c. Abgeltungen fiir die von ihm erbrachten gemeinwirtschaftlichen Leistungen;
d. Einnahmen aus Dienstleistungen fir Behorden und Private.

Art. 78 Rechnungswesen

Voranschlag und Rechnung des Instituts smd unabhéingig von Voranschlag und
Rechnung des Bundes zu fiithren.

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

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

3Ein Verlust wird auf das kommende Jahr ifbertragen. Notigenfalls erhsht das In-
stitut die Gebiihren.

Art. 80 . Haftung

Das Institut haftet fiir seine Verbindlichkeiten. Im ﬂbngen gilt Artikel 19 des Ver-
antwortllchkelts gesetzes? sinngemiss.

Art. 81 Steuerfreiheit

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

2 Vorbehalten bleibt das Bundesrecht fiber:

S SR170.32
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a. die Mehrwertsteuer auf Entgelten;
b. die Verrechnungssteuer und die Stempelabgaben.

6. Kapitel: Vollzug

Art. 82 Bund

! Der Bundesrat und das Institut vollziehen dieses Gesetz, soweit es den Bund oder
das Institut fiir zustéindig erkidrt. Der Bundesrat kann einzelne Aufgaben des Insti-
tuts anderen Behdrden ibertragen.

2 Er erlisst die Ausfithrungsbestimmungen, soweit dieses Gesetz nicht das Institut
fiir zustidndig erkldrt oder er den Erlass von Bestimmungen fachtechnischen Inhaits
und untergeordneier Bedeutung dem Institut iibertragen hat.

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

7. Kapitel: Verwaltungsverfahren und Rechtsschutz

Art, 34 Bundesrechtspflege

! Soweit dieses Gesetz keine abweichenden Bestimmungen vorsieht, richten sich das
Verwaltungsverfahren und der Rechtsschutz nach dem Verwaltungsverfahrensge-
setz und dem Bundesrechtspflegegesetz?,

2 Das Institut ist berechtigt, gegen Verfiigungen der kantonalen Behérden in An-
wendung dieses Gesetzes und seiner Ausfithrungserlasse die Rechtsmittel des kanto-
nalen oder eidgentissischen Rechts zu ergreifen.

N

Art. 85 Rekurskommission fiir Heilmittel

1 Gegen Verfiigungen des Instituts und anderer Bundesbehtrden, die gestiitzt auf
dieses Gesetz und seine Ausfiihrungserlasse ergehen, ist die Beschwerde an die Re- -
kurskommission fiir Heilmittel zulassig.

2 Der Bundesrat wihit die Mitglieder der Rekurskommlssxon fiir Heilmittel. Br sorgt
fir eine angemessene juristische und fachtechnische Zusammensetzung dieser
Kommission,

6 .SR172,021
7 SR173.110
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8. Kapitel: Strafbestimmungen

-Arxt, 86 Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch® oder dem
Betiubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 1951 vorliegt, wird mit Gefiingnis oder mit
Busse bis 200 000 Franken bestraft, wer die Gesundheit von Menschen gefihrdet,
indem er oder sie vorsitzlich:

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-
fithzt, ausfilhrt oder damit im Ausland handelt;

¢.  Heilmittel abgibt, ohne dazu berechtigt zu sein;

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

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

f.  die Instandhaltungspflicht fiir Medlzmprodukte verletzt;

g am Menschen klinische Versuche durchfiihrt, welche den Anforderungen
dieses Gesetzes nicht entsprechen.

2 Handelt die Titerin oder der Titer gewerbsmissig, so ist die Strafe Gefiingnis bis
zu fiinf Jahren und Busse bis zu 500 000 Franken.

3 Handelt die Titerin oder der Titer fahrldssig, so ist die Strafe Gefingnis bis zu
sechs Monaten oder Busse bis zu 100 000 Franken.

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

a. Heilmittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe herstellt, in Verkehr bringt,
einfiihrt, ausfiihrt oder damit im Ausland handeit, die den Anforderungen,
die in der Pharmakopde aufgefiihrt sind, nicht entsprechen;

b. gegen die Bestimmungen iiber die Werbung fiir Arzneimittel verstésst;
c. inunzulissiger Weise Tierarzneimitte! verschreibt oder abgibt;
d. Meldepflichten verletzt;
e. Kemnzeichnungs-, .Buchfiihrungs-, Aufbewzhrungs- oder Mitwirkungs-
pflichten verletzt;
g8  SR311.0

% SRB12.121

3646




Heilmittelgesetz

f. .die Schweigepflicht verletzt, soweit nicht die Artikel 162, 320 oder 321
Strafgesetzbuchl0 verletzt sind;

g. die Tatbestinde nach Artikel 86 Absatz 1 erfiiilt, ohne dass dadurch die Ge-
sundheit von Menschen gefihrdet wird;

h. = gegen eipe Ausfuhrungsvorschrlft, deren Ubertretung fiir strafbar erklirt
wird, oder eine unter Hinweis auf die Strafandrohung dieses Artikels an ihn
gerichtete Verfiigung verstosst.

2 Handelt die Titerin oder der Titer fahrliissig, so ist die Strafe Busse bis zu
10 000 Franken,

3 Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar. i
4 Bine Ubertretung und die Strafe fiir eine Ubertretung verjihren in filnf Jahren,

5 In besonders leichten Fillen sowie bei Belastung eines Untetnehmens mit Geldbe-
triagen (Art, 67) kann auf Strafverfolgung und Bestrafung verzichtet werden.

Art. 88 Anwendbarkeit anderer Sifafandrohungen

Fiir Félschungen, Falschbeurkundungen, das Erschleichen falscher Beurkundungen,
den Gebrauch von unechten oder unwahren Bescheinigungen, das unberechtigte
Ausstellen von Konformititserklarungen, das unberechtigte Anbringen und Ver-
wenden von Konformitétszeichen sowie filr unrechtmissige Vermdgensvorteile im
Sinne der Artikel 23-29 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 199511 {iber die techni-
schen Handelshemmnisse gelten die dort genannten Strafandrohungen.

Art. 89 Verwaltungsstrafrecht

Die Artikel 6 und 7 (Widethandlung in Geschéfisbetricben) des Verwaltungsstraf-
rechtsgesetzes!2 gelten auch bei der Strafverfolgung durch kantonale Behorden.

Art. 90 Strafverfolgung

! Die Strafverfolgung im VollzugsEereich-des Bundes wird vom Institut nach den
Bestimmungen des Verwaltungsstrafrechtsgesetzes!3 gefiihre.

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

10 SR311.0

I SR 946.51 .
12 SR 313.0

13 SR3130 : -
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9. Kapitel: Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Einfiihrungs- und Ubergangsbestimmungen

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

1 Der Bundesrat kann Stellen, welche bisher Heilmittel registriert oder die
Marktiiberwachung durchgefiihit haben, verpflichten, ihre Unterlagen dem Institut
abzuliefern. -

2 fm Ubrigen schliesst der Bundesrat mit der Interkantonalen Vereinigung fir die
Kontrolle der Heilmittel eine Vereinbarung ab betreffend die Ubemahme der Inter-
kantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel durch das Institut.

Art. 92 . Ubergﬁngsrec_:ht Personal

! Der Bundesrat ernennt die erste Direktorin oder den ersten Direktor des Instituts
auf Antrag des Eidgentssischen Departements des Innern,

2 Das Bidgendssische Departement des Innern bestimmt erstmals die weiteren Mit-
glieder der Direktion. Sie sind durch den Institutsrat geméss Artikel 72 Buchstabe h
bis spétestens Ende 2001 zu bestétigen.

3 Die Dienstverhiltnisse des vom Bundesamt fiir Gesundheit und von der Interkan-
tonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel in das Institut Gibertretenden Personals werden
spiitestens auf den 1. Januar 2001 dem Personalrecht des Instituts unterstellt,

Art. 93 Fehlbetrag der Pensionskasse des Bundes

Auf den Zeitpunkt der Schaffung des Instituts fibernimmt der Bund den Fehlbetrag
der Pensionskasse des Bundes fiir Versicherte, die vom Bundesamt fiir Gesundheit
in das Institut {ibertreten.

Art. 94 {ibergangsbestimmungen

1 Registrierungen von Arzneimitteln des Bundesamtes fiir Gesundheit, des Bundes-
amtes fiir Veterindrwesen und der Interkantonalen Kontrolistelle fiir Heilmittel be-
halten ihre Giiltigkeit bis spétestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes,

2 Kantonale Zulassungen von Arzneimitteln bleiben noch bis fiinf Jahre nach In-
krafttreten dieses Gesetzes giiltig, Vorbehalten bleiben:

a. der Widerruf einer Zulassung durch den Kanton;

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

3 Flir 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, Bis zum
Zulassungsentscheid des Instituts diirfen sie weiter in Verkehr bleiben.
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¢ In-vitro-Diagnostika diirfen nach bisherigem Recht noch wihrend dreier Jahre
nach Inkrafttreten dieses Gesetzes 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 die-
ses Gesetzes giiltig.

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

6 Personen, welche die-Bestimmungen iiber die Abgabeberechtigung (Art. 24 und
25) nicht erfiillen, miissen die Abgabe von Arzneimilteln bis fiinf Jahre nach In-
krafttreten dieses Gesetzes einstellen.

7 Verwaltungsmassnabmen des Instituts nach Artikel 65 bleiben vorbehalten.
2. Abschnitt: Referendum und Inkrafttreten

Art. 95
I Dieses Gesetz untersteht dem fakuitativen Referendum.
1 Der Bundesrat bestimmi das Inkraftireten.
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Anhang

Aufhebung und Knderung bisherigen Rechts
1. Das Pharmakoptegesetz vom 6, Oktober 198914 wird anfgehoben,

2. Das Bundesgesetz vom 17. Mirz 197215 iiber die Forderung von Turnen und
Sport wird wie folgt gedindert:

Art. I Bst, h (new)

Dieses Gesetz bezweckt, Turnen und Sport im Interesse der Entwicklung der Ju-
gend, der Volksgesundheit und der kérperlichen Leistungsfihigkeit zu fordem.
Hierzu trifft der Bund folgende Massnahmen:

h, er bekdmpft den Missbrauch von Mitteln und Methoden zur Stelgerung der
korperlichen Leistungsfahigkeit im Sport (Doping).

Va. Massnahmen gegen das Doping (nei)

Art. Ha Dopingpriivention

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

Art. 11b Dopinglisten

1 Das Departemnent kann durch Verordnung die Mittel und die Methoden auvflisten,
deren Verwendung in bestimmten Sportarten als Doping gilt.

2 Es beriicksichtigt bei der Festlegung die internationale Entwicklung.

Art. e Verbotene Handlungen
Verboten ist:

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

b. das Anwenden von Methoden zu Dopingzwecken an Dritten.

14 A51990 570
15 SR 415.0
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Art. 11d Kontrollen

1 Nationale Sportorganisationen, der zustandlge Dachverband und Tragerschaften
sportlicher Veranstaltungen, die im Rahmen dieses Gesetzes geférdert werden, sind
verpilichtet, in ihrem Bereich filr die notwendigen Dopingkontrollen zu sorgen,

2Der Bund unterstiitzt den zustindigen Dachverband bei der Durchfithrung von
Dopingkontrollen mit finanziellen Beitrigen.

3 Der Bundesrat kann die Mindestanforderungen an die Kontrollen sowie deren
Uberwachung regeln. Bei Nichterfiillen dieser Mindestanforderungen konnen die
Bundegsbeitridge nach Artikel 10 Absatz 1 gekiirzt oder verweigert werden.

Art lle Strafbestimmung

1 Wer Mittel zu Dopingzwecken herstellt, einfilhrt, 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. -

3. Das Bundesgesetz vom 21. Juni 199116 iiber Radio und Fernsehen wird wie folgt
gedndert:

Art. 18 Abs. 5 und 6 (neu)

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

6 Werbung fiir Heilmittel ist nach Massgabe des Heilmitielgesetzes vom ...17 zulis-
sig. ‘ .

4, Das Betdubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 195118 wird wie folgt gedndert:

Ersatz eines Begriffes: |

In den Artikeln 1,3,5,1,9, 16, 17, 32 und 33 wird der Begriff «Bundesamt fiir Ge-
sundheitswesen» durch «Schweizerisches Heilmittelinstitut» ersetzt, unter Anpas-
sung an die grammatikalische Form,

Art, 2 Abs. 1V (neu) )

1bis Fijr Betdubungsmittel, die als Heilmittel verwendet werden, gelten die Bestim-
mungen des Heilmittelgesetzes vom ...)%. Die Bestimmungen dieses Gesetzes sind

16 * SR 784.40

17 8R..;AS.. (BBl 1999 3619)
18 SR 812.121 k .
19 SR..;AS.. (BBl 1999 3619)
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anwendbar, soweit das Heilmittelgesetz keine oder eine weniger weit gehende Re-
gelung trifft,

Art. 4 Abs. 1

1 Firmen und Personen, die Pflanzen zur Gewinnung von Betiubungsmitteln anbau-
en oder mit Betiubungsmitteln handeln, bedtirfen einer Bewilligung der zustindigen
kantonalen Behdrde. Firmen und Personen, die Betiubungsmittel herstellen oder
verarbeiten, bediirfen einer Bewilligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts,
Vorbehalten bieibt Artikel &, |

.

Art 31 Abs. I

1 Der Bundesrat setzt die fiir die Ein- und Ausfuhrerlaubnis sowie fiir die Herstel-
lungsbewilligung vom Schweizerischen Heilmittelinstitut zu erhebenden Gebiihren
fest. Er kann ihm diese Befugnis iibertragen.

5. Das Umweltschutzgesetz vom 7. Oktober 198320 wird wie folgt gedindert: |

Art. 44 Abs. 3

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

6. Das Lebensmittelgesetz vom 9, Oktober 19922 wird wie folgt gedndert:

Art. 5 Einleitungssaiz

Gebrauchs- und Verbrauchsgegenstinde (Gebrauchsgegenstinde) im Sinne dieses
Gesetzes sind Gegenstinde, die nicht als Heilmittel angepriesen werden und unter
" eine der folgenden Produktekategorien fallen: ...

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

a, fiir Menschen bestimmt sind, welche aus gesundheitlichen Griinden beson-
dere Brpdhrungsbediirfnisse haben; oder

b. mit einem Hinweis anf besondere ernihrungsphysiologische Wirkungen an-

geprigsen werden.
20 SR 814.01
21 SR$17.0
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Art. 36 Abs. 5 (neu)

5 Der Bundesrat koordiniert den Vollzug des Lebensmittelgesetzes, des Heilmittel-
gesetzes vom ...22, des Landwirtschaftsgesetzes2? und des Tierseuchengesetzes vom
1, Juli 196624

7. Das Epidemiengesetz vom 18. Dezember 197025 wird wie folgt geidndert:

2
23

25

Ingress

gestiitzt auf die Artikel 31bis Absatz 2, 64bis und 69 der Bundesverfas-
sung, ...

Art. 5 Abs. 1bis, Jter ynd 2

ivis Laboratorien, die Untersuchungen an Blut, Blutprodukten oder
Transplantaten im Hinblick auf eine Transfusijon, Transplantation oder
Verarbeitung durchfiihren, benétigen eine Bewilligung des Schweize-
rischen Heilmittelinstituts,

lier Der Bundesrat erldsst Vorschriften liber die Voraussetzungen und
das Verfahren fiir die Erteilung der Bewilligung und umschreibt die
Pilichten des Inhabers oder der Inhaberin der Bewilligung.

2 Das Schweizerische Heilmittelinstitut tiberpriift periodisch die Be-
willigungsvoraussetzungen und das Bundesamt fiir Gesundheit zu-
sammen mit den Kantonen die Anerkennungsberechtigung,

Art. 27 Abs, 2

2 Die nach Artikel 5 anerkannten oder bewilligten Laboratorien sind
verpflichtet, gemiss den vom Bundesrat erlassenen Vorschriften mi-
krobiologische oder serologische Feststellungen der zustéindigen kan-
tonalen Stelle und dem Bundesamt fiir Gesundheit zu melden.

Art. 30 und 30a
Aufgehoben

Art. 35 Abs. I Bst. kund Abs. 2

] Abs. I Bst. k. Aufgehoben

2 Mit Haft oder Busse wird bestraft, wer vorsitzlich oder fahrlissig
den Bestimmungen der Artikel 5 Absitze 1bis und 1%r, 7 Absatz 1, 10,
11, 21 Absitze 1 und 2, 23 Absatz 2, 24, 27, 28, 29 und 29d oder den

SR..; AS.. (BBl 1999 3619) -
SR 910.1; AS ... (BB11998 2468)

SR 916.40

SR 818.101
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auf diese Bestimmungen abgestiitzten und mit entsprechender Straf-
drolung versehenen Massnahmen oder Austithrungserlassen zuwider-
handelt.

Art. 38a
" Aufgehoben

8. Der Bundesbeschluss vom 22. Marz 199626 {iber die Kontrolle von Blut, Blutpro-
dukten und Transplantaten wird wie folgt gefindert:

Titel
Bundesbeschluss tiber die Kontrolle von Transplantaten

Art ] Zweck

Dieser Beschluss bezweckt den sicheren Umgang mit Transplantaten, insbesondere
zum Schutz von Spendern und Spenderinnen sowie Empfingern und Empfingerin-
nen,

Art. 2
Aufgehoben

Art. 3 Begriffe
Im Sinne dieses Beschlusses gelten als:

a. Transplantate; zur Ubertragung auf Menschen bestimmte Organe, Zellen
{einschliesslich Stammzellen) oder Gewebe menschlichen oder tierischen
Ursprungs, mit Ausnahme des menschlichen Blutes;

b. Umgang: jede Titigkeit 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 entgeliliche oder unentgeltliche Ubertragung oder
Uberlassung mit Ausnahme der Transplantation auf Patientinnen und Pati-
enten,

Art, 3a Besondere Vorschriften fiir Stamnmzellen

Fiir den Umgang mit Stammzellen sind zustzlich zu den Vorschriften dieses Be-
schlusses die Artikel 37, 39 Absiitze 1, 2, 4 und 5 sowie 40 des Heilmittelgesetzes
vom ...27 sinngemiss anwendbar,

26 SR 818.111
27 SR..;AS..(BB119993619)
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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 gefihrdet wird. .

2. Kapitel: Umgang mit Blut und Blutprodukten (Are. 5-16}
Aufgehoben

Art. 20 Abs. 3 (neu)

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

Are. 21 Abs. 2
2 Sie betreibt zu diesern Zweck ein Inspektorat.

Art. 22 Abs. 1 erster Satz

1 Die Vollzugsorgane iiberpriifen Transplantate, Entnahme- und Herstellungsverfah-
ren, das Qualititssicherungssystem sowic 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 gewihren.

Art. 24 Béanstandung

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

Art. 25 Abs. T und 2

! Die zustindige Bundesstelle ordnet die erforderlichen Massnahmen an; sie ent-
scheidet insbesondere, ob die beanstandeten Transplantate;

a. mit Auflagen verwendet werden diirfen;
b. durch die Betroffenen beseitigt werden miissen; oder
c¢. aufKosten der Betroffenen eingezogen und beseitigt werden. -

2 Die zustdndige Bundesstelle kann Entnahme- und Herstellungsverfahren, die Be-
niitzung von Riumen, Einrichtungen oder Fahrzeugen davernd oder fiir eine be-
stimmte Zeit verbieten.

3655



Heilmiuelgesetz

Art, 26 Vorsorgliche Massnahmen

! Die zustindige Bundesstelle beschlagna-hmi beanstandete Transplantate, wenn dies
fiir den Schutz der Gesundheit erforderlich ist.

. 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 als notwendig erscheinen lassen,

Art 28 Information der Kantone

Die zusténdige Bundesstelle informiert die Kantone iiber alle wichtigen Massnah-

men, insbesondere iiber Massnahmen die sie nach den Artikeln 25 und 26 getroffen
hat. .

Art, 29 ' Internationale Zusammenarbeit

. 1 Die zustéindige Bundesstelle kann die zustdndigen Behérden des Bestimmungsian-
des iiber die Ausfuhr von Transplantaten informieren.

2 Verlangt ein anderer Staat fiir die Einfuhr von Transplantaten eine Bestitigung des
Ausfuhrstaates, dass die einschligigen Vorschriften erfiillt sind, so kann die zustin-
dige Bundesstelle solche Bestitigungen ausstellen.

Art. 32 Abs. I Bst, aund b

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch?8 vorliegt,
wird mit Gefingnis oder Busse bis 200 000 Franken bestraft, wer vorsitzlich:

a.  mit Transplantaten urngeht und dabei die Massnahmen unterlisst, die erfor-
derlich sind, um die Gesundheit der betroffenen Personen nicht zu gefihr-
den;

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

Art. 33 Abs. 1 Bst, a-d

! Sofern kein Vergehen nach Artikel 32 vorliegt, wird mit Haft oder Busse bis
506 000 Franken bestraft, wer vors#tzlich oder fahrlissig:

a. . bewilligungspflichtige Handlungen ohne Bewilligung vornimmt oder an eine
Bewilligung gekniipfte Auflagen nicht erfilllt (Art, 18 Abs. 2);

b.~d. Aufgehoben

Art. 36
Aufgehoben

28 SR 3110
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Art. 37 Abs. 3

3 Dieser Beschluss gilt bis zum Inkraftireten eines Transplantationsgesetzes, ling-
siens jedoch bis zum 31. Dezember 2005.

Anhang
Aufgehoben

9. Das Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung29-wird wie folgt geiindert:

Art. 52 Abs. IV (neu)

Ibis In den Fillen nach Absatz 1 Buchstabe b gibt das Schweizerische Heilmittelin- '

stitut auf Gesuch hin eine Beurteilurig ab iiber die therapeutisch #quivalente Dosie-

rung eines Arzneimittels im Verhiltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation

oder Wirkungsweise fiir die Aufnahme in die Liste der pharmazeutischen Speziali-
‘titen tnd konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialititenliste). Die Beur-
- teflung erfolgt'in Form einer selbstindig anfechtbaren Verfiigung.

N '

Art. 83 Abs. 2 (neu)

2 Die Krankenkassen konnen den kantonalen Behtrden-sowie dem Schweizerischen
Heiimittelinstitut das tiberméssige oder missbriuchliche Verschreiben und Abgeben
von Arzneimitteln durch Medizinalpersonen melden.

Art. 90 Abs, ]

1 Verfiigungen tiber die Aufnahme in die Spezialititenliste (Art. 52 Abs. I Bst. b)
und tiber di{e Beurteilung der therapeutischen Aquivalenz unterliegen der Beschwer-
de an die Eidgendssische Rekurskommission fiir die Spezialitéitenliste.

_ 10. Das Tierseuchengesetz vom 1. Juli 19663¢ wird wie folgt geiindert:

Art. 27 Abs. Tund 3
! Aufgehoben

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

gen.
10325

22 SR §32.10

30 SR916.40
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