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Erlauternder Bericht

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des
Europarats Uber die Falschung von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten und Uber dhnliche die 6ffentliche Gesund-
heit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)



Ubersicht

Die Medicrime-Konvention! des Europarates hat das Ziel, eine Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit durch gefalschte Heilmittel (Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) zu verhindern. Die Konvention halt die Straftatbestéande in Bezug auf Herstel-
lung, Angebot und Handel mit gefalschten Heilmitteln sowie den Schutz der Rechte
der Opfer dieser Straftaten fest. Zudem regelt sie die nationale und internationale
Zusammenarbeit der betroffenen Behdrden. Fragen des Patentschutzes und des
geistigen Eigentums sind explizit nicht Fokus der Konvention.

Der Bundesrat hat am 10. Juni 2011 die Unterzeichnung der Konvention durch die
Schweiz beschlossen. Die Unterzeichnung erfolgte am 28. Oktober 2011 zusammen
mit elf weiteren europdischen Staaten im Rahmen einer internationalen Konferenz in
Moskau, an der die Grundlagen fiir eine effektive Umsetzung des Ubereinkommens
gelegt wurden. Das Ubereinkommen tritt in Kraft, sobald es von mindestens fiinf
Staaten - davon drei Mitgliedstaaten des Europarates - ratifiziert wurde.

Das Parlament hat die Thematik des Schmuggels und der Falschung von Arzneimit-
teln ebenfalls aufgenommen und am 30. Mai 2011 die Motion Parmelin «Hartere
Sanktionen fur den Schmuggel und die Falschung von Arzneimitteln» (10.3786)
Uberwiesen. Die Motion fordert den Bundesrat auf, nach dem Vorbild der Bekamp-
fung des illegalen Betdaubungsmittelhandels den Kampf gegen gefalschte Heilmittel
zu verstarken. Seitdem sind weitere parlamentarische Vorstdsse zur selben Thematik
eingereicht worden.

Die Schweiz erfiillt die Anforderungen des Ubereinkommens bereits weitgehend.
Einzelne Elemente (z.B. Anpassung der Strafbestimmungen) sind zudem bereits
Gegenstand der laufenden ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes (HMG,
2. Etappe). Die entsprechende Botschaft wurde am 7. November 2012 ans Parla-
ment Uberwiesen. Im Bereich der Strafverfolgung hat der Bundesrat vorgeschlagen,
dass der Eidgendssischen Zollverwaltung neu die Strafverfolgungskompetenz bei
gleichzeitiger Widerhandlung gegen die Zoll- bzw. der Mehrwertsteuergesetzgebung
zugewiesen wird.

Die Ratifizierung erfordert aber weitergehende Anpassungen im HMG sowie in der
Strafprozessordnung (StPO), welche im Rahmen der vorliegenden Genehmigungs-
vorlage zur Medicrime-Konvention vorgenommen werden sollen, namentlich:

- Die Definition von «vertreiben» soll erganzt werden.

- Das Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic soll als nationale Kon-
taktstelle (Single Point of Contact) bezeichnet werden.

- Der Informationsaustausch zwischen den Vollzugsbehérden und Zulassung-
sinhaberinnen soll verbessert werden.

- Die Strafprozessordnung (StPO) soll erganzt werden, sodass die Uberwa-
chung des Post- und Fernmeldeverkehrs sowie die verdeckte Ermittlung fur
Straftaten im Heilmittelbereich mdglich wird. Dies in Analogie zu vergleich-
baren Vergehen mit Betdubungsmitteln.

1 Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar
crimes involving threats to public health.



- Die Ubertragung von Strafverfahren vom Institut oder der Eidgendssischen
Zollverwaltung auf die Bundesanwaltschaft im Falle der Notwendigkeit der
Uberwachung des Post- und Fernmeldeverkehrs oder einer verdeckten Er-
mittlung sowie in weiteren Féllen soll vorgesehen werden.

- In Strafverfahren des Instituts oder der Eidgendssischen Zollverwaltung sol-
len mildere Formen geheimer Uberwachungsmassnahmen angeordnet wer-
den konnen.

Aufgrund verschiedener parlamentarischer Vorstosse stellt sich zudem - unabhéngig
von der Medicrime-Vorlage - die Frage, ob eine Anpassung der Bestimmungen tber
die Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen angezeigt ist
(Stufe Bundesratsverordnung).

Mit der Ratifizierung der Medicrime-Konvention und den vorgeschlagenen Geset-
zesanderungen stehen der Schweiz fur die nationale und die internationale Bekamp-
fung von Heilmittelfalschungen die nétigen Instrumente zur Verfiigung.
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Erlauternder Bericht

1 Grundziige des Ubereinkommens
1.1 Ausgangslage und Entstehung des Ubereinkommens

Allgemeine Ausgangslage

Die Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Heilmittel) und &hnliche
Straftaten stellen eine besonders schwere Form der Kriminalitat dar. Sie gefahrden
die menschliche Gesundheit und tauschen die Personen, die die betreffenden Pro-
dukte verwenden. Zum einen verspricht die Taterschaft ihrer Kundschaft eine Ver-
besserung des Gesundheitszustands, obwohl ihr bewusst ist, dass die Wirksamkeit
und Sicherheit ihrer Produkte nicht Uberprift ist. Zum anderen wird die Kundschaft
getauscht, da sie Produkte erwirbt, die nicht den geltenden Standards entsprechen.
Bisher sind die mit solchen illegalen Aktivitaten erzielten Gewinne ein Vielfaches
héher als das Risiko, dafiir belangt zu werden, und die Sanktionen, die im Fall einer
Verurteilung drohen sind vergleichsweise milde. Wie bei den anderen Formen des
illegalen Handels hat das Aufkommen des Internethandels die Entwicklung einer
grenzuberschreitenden Heilmittelkriminalitdt ermdglicht, was den zustandigen
Behorden die Ermittlung der Taterschaften und die Durchfiihrung von Verfahren
gegen diese erheblich erschwert.

Genaue Zahlen zum Ausmass des illegalen Handels zu erhalten, ist definitionsge-
mass schwierig. Immerhin haben verschiedene Organisationen hierzu Schatzungen
veroffentlicht:

Die «European Alliance for Access to Safe Medicines» hat 2008 eine Studie
durchgefihrt, in welcher 30 h&ufig gekaufte verschreibungspflichtige Arzneimittel
bei tiber 100 Online-Apotheken bestellt wurden. Die Untersuchung hat gezeigt, dass
Gber 60 Prozent der gelieferten Arzneimittel gefalscht waren und die meisten
(95,6%) Online-Apotheken illegal operierten2.

Der Import von gefalschten Arzneimitteln in die Européische Union belief sich im
Jahr 2008 auf 8,9 Millionen Packungen, im Jahr 2009 auf 11,4 Millionen Packun-
gen. Arzneimittel waren mit 10 Prozent aller gefélschten Guter die drittgrosste
Kategorie von beschlagnahmten Giitern3, im Jahr 2011 standen gefalschte Arznei-
mittel mit 24 Prozent an der Spitze der vom EU-Zoll sichergestellten Waren4.

In einem 2006 publizierten Bericht hat die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
festgehalten, dass in den meisten industrialisierten Landern mit effizienten Markt-
kontrollsystemen der Anteil von gefalschten Arzneimitteln geméss Schatzungen aus
diesen Landern unter 1 Prozent des Gesamtmarkts liegt. Hingegen belauft sich der
Anteil gefélschter Arzneimittel in einigen Léndern Lateinamerikas, Siidostasiens
und Afrikas gemass Erhebungen von WHO und der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) auf tiber 30 Prozent5.

2 http://www.eaasm.eu/Media_centre/EAASM_reports: European Alliance for Access to
Safe Medicines: The Counterfeiting Superhighway, 2008.

3 www.eaasm.eu.

4 Pressemitteilung der EU-Kommission vom 24.7.2012, http://europa.eu/rapid/press-
release_IP-12-823 de.htm.

5 www.who.int: WHO and partners accelerate fight against counterfeit medicines (2006).


http://www.eaasm.eu/Media_centre/EAASM_reports
http://www.who.int/

Auch wenn diese nicht immer fiir den Schweizer Markt bestimmt sind, tauchen auch
in der Schweiz haufig gefélschte Heilmittel auf. So wurden z.B. im Februar 2010 bei
einer Zollkontrolle in Genf tiber 17 000 Packungen geféalschter Medikamente gegen
Thrombose und Schizophrenie sichergestellts. Im Friihling 2008 wurden in Bern
acht Tonnen gefélschte Medikamente und Nahrungserganzungsmittel beschlag-
nahmt, deren Warenwert auf 11 Millionen Franken geschatzt wurde. Diese Produkte,
welche Anabolika, Potenzmittel und Schlankheitspillen umfassten, wurden von 2002
bis 2008 von Bern aus vertrieben?. Im Friihling 2012 tauchte in den USA ein ge-
falschtes Krebsmedikament ohne Wirkstoff in der legalen Versorgungskette auf. Die
Spuren zur Quelle verliefen durch mehrere L&nder, darunter auch die Schweiz, wo
das Medikament aber nicht in den Handel kam.

In der Schweiz haben die Behdrden nach einer Zunahme der illegalen Arzneiimporte
tiber mehrere Jahre (687 beschlagnahmte Arzneimittelsendungen im Jahr 2008
gegeniiber 1852 im Jahr 2010) zwischen 2010 und 2012 einen deutlichen Riickgang
um etwa 42% festgestellt (2012: 1070 abgefangene Sendungen). Laut Swissmedic,
Schweizerisches Heilmittelinstitut (Institut) ist diese Abnahme auf Sensibilisie-
rungskampagnen in der Bevolkerung sowie auf die abschreckende Wirkung der vom
Institut erdffneten Verwaltungs- und Strafverfahren zuriickzufiihren. Die Zahl dieser
Strafverfolgungen nahm in den letzten Jahren namlich stetig zu (31 Verfahren im
Jahr 2012 gegeniber 17 im Jahr 2010). Es kommt auch immer haufiger vor, dass
die Herkunft der Produkte falsch deklariert wird. Dabei wird angegeben, dass die
Produkte aus Westeuropa stammen; in Tat und Wahrheit handelt es sich aber um
qualitativ schlechte Imitate aus Asien8. Es wird geschatzt, dass heute jahrlich etwa
20 000 illegale Sendungen in der Schweiz ankommens®.

Falschungen von Arzneimitteln umfassen ein breites Spektrum: Es reicht von Prépa-
raten, die wie das Original aussehen und gekennzeichnet sind und auch die korrekten
Wirkstoffe enthalten, aber nicht vom behérdlich bewilligten Hersteller produziert
werden, Uber Préaparate, die keinen Wirkstoff oder weniger als deklariert enthalten
bis hin zu Prdparaten, die gesundheitsgefahrdende Stoffe enthalten. Allen
gemeinsam ist eine Tauschung beziiglich des Inhalts, der Aufmachung oder der
Herkunft. Die Félschungen betreffen nicht nur sogenannte Lifestyle-Medikamente
wie Potenzforderer, Schlankheits- oder Haarwuchsmittel, sondern auch lebensret-
tende Arzneimittel wie z.B. Antibiotika, Antimalaria-Praparate oder Medikamente
gegen Tuberkulose und HIV/AIDS. Gerade bei unterdosierten Antibiotika und
Antimalaria-Arzneimitteln zeigt sich, dass durch Falschungen nicht nur das Leben
einer einzelnen Person, sondern durch die Entwicklung von Resistenzen auch die
offentliche Gesundheit in Gefahr ist. Offensichtlich sind auch die Risiken fir Patien-
tinnen und Patienten mit einer fortschreitenden Krankheit wie Krebs oder Hepatitis,
wenn unwirksame Praparate eingenommen werden.

Auch im schweizerischen Parlament wurde das Thema der Arzneimittelfalschung
aufgenommen und am 30. Mai 2011 die Motion Parmelin «Hartere Sanktionen fir

6 http://www.tdg.ch/geneve/actu/17-000-boites-faux-medicaments-saisies-geneve-2010-02-
10

7 http://www.bernerzeitung.ch/region/bern/Acht-Tonnen-gefaehrliche-Pillen-
fabriziert/story/16393380.

8 Mitteilung von Swissmedic vom 16.5.2013: Illegale Arzneimittelimporte: Massnahmen
von Swissmedic zeigen Wirkung, ,
http://www.swissmedic.ch/aktuell/00003/02385/index.html?lang=de.

9 http://www.news.admin.ch/message/index.html?lang=de&msg-id=49497



den Schmuggel und die Féalschung von Arzneimitteln» (10.3786) dem Bundesrat
Gberwiesen. Diese Motion verlangt inshesondere, dass er Gesetzesdnderungen
vorlegt, um den Kampf gegen den Schmuggel und die Falschung von Heilmitteln
auf allen Ebenen zu verstérken, dies auf strafrechtlicher Ebene, in verwaltungstech-
nischer Hinsicht sowie im Hinblick auf die finanziellen Konsequenzen. Als Vorbild
sollen dem Bundesrat dabei die Bestimmungen zur Bekampfung des illegalen Be-
tdubungsmittelhandels dienen. Ein zweiter parlamentarischer Vorstoss, die parla-
mentarischen Initiative Parmelin (10.495) «Arzneimittel: Mehr Effizienz im Kampf
gegen Falschung, Betrug und Schmuggel», zielt darauf ab, die Kompetenzen der
Zollorgane zu stérken, um so die Bek&mpfung von Félschungen zu verbesserni0. In
diesem Sinne hat der Bundesrat mit seinem Beschluss vom 7. November 2012 in
seiner Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes in Artikel 90 Absatz 1 HMG11
die Kompetenzdelegation in der Strafverfolgung an die Eidgendssische Zollverwal-
tung vorgeschlagen, falls bei der Ein-, Durch- und Ausfuhr von Heilmitteln gleich-
zeitig auch eine Widerhandlung gegen die Zoll- oder Mehrwertsteuergesetzgebung
vorliegt.

Die Anfrage Hardegger (12.1065) «Einfuhr nicht zugelassener, verwendungsfertiger
Arzneimittel durch Einzelpersonen» und die Interpellation Kessler (12.3746) «Qua-
litativ schlechte Medikamente aus Indien. Gesundheitsrisiko und hohe Kostens»
behandeln die Thematik der Einfuhr von gesundheitsgefahrdenden Arzneimittel
durch Einzelpersonen. In seinen Antworten halt der Bundesrat fest, dass er im Rah-
men der laufenden Arbeiten zur Ratifizierung der Medicrime-Konvention priifen
wird, ob diesheziiglich Handlungsbedarf besteht12,

Internationale Bemiihungen zur Bek&mpfung von Heilmittelfalschungen

Heilmittelfalschungen sind ein internationales Phanomen und miissen dementspre-
chend auf internationaler Ebene angegangen werden. Neben den Aktivitdten im
Europarat, welche zum vorliegenden Ubereinkommen fiihrten, sind Heilmittelfal-
schungen deshalb auch in diversen anderen internationalen Organisationen
thematisiert worden13:

Im Rahmen der WHO beschlossen die Mitgliedstaaten im Mai 2012 die Schaffung
eines neuen mitgliedstaatlichen Gremiums, das sich mit Fragen in Bezug auf Quali-
tat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von zweifelhaften Heilmitteln befasst.
Dieses Gremium soll sich aus Vertreterinnen und Vertretern der nationalen Behor-
den, welche fiir die 6ffentliche Gesundheit und die Regelung von pharmazeutischen
Produkten zustandig sind, zusammensetzen und die internationale Zusammenarbeit
unter den Mitgliedstaaten in diesem Bereich sicherstellen. Das Gremium soll sich
auf Fragen der 6ffentlichen Gesundheit beschrénken, und Aspekte, die den Handel
oder das geistige Eigentum betreffen, sollen ausgeklammert werden. Es ist vorgese-

10 Die Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK) des Nationalrates hat der
Initiative am 24. Juni 2011 Folge gegeben. Die Initiative ist momentan bei der SGK des
Standerates hangig.

11 vgl. BBI 2013 113 und 152. Der vorliegende Vorentwurf des Bundesbeschlusses und die
entsprechenden Ausfilhrungen in diesem Erlduternden Bericht basieren bereits auf dieser
vom Bundesrat vorgeschlagenen neuen Zustandigkeitsverteilung.

12 Sjehe hierzu Ziffer 1.5

13 Im Rahmen dieses Berichts kann nur ein Kleiner Teil der internationalen Aktivitaten
gegen die Heilmittelkriminalitat aufgefuhrt werden. Neben den nachfolgend erwéhnten
grossen Organisationen beschaftigen sich auch viele weitere internationale staatliche und
nichtstaatliche Organisationen mit dem Thema Heilmittelfalschung.



hen, dass dieses Gremium sich auf Expertenmeinungen abstiitzen und mit anderen
internationalen Agenturen sowie mit der internationalen Konferenz der Arzneimit-
telbehérden (ICDRA) zusammenarbeiten kann. Der Vorschlag zur Schaffung dieses
neuen Gremiums wurde an der 65. Weltgesundheitsversammlung im Mai 2012
angenommen. Die erste Sitzung des neu geschaffenen Gremiums fand im November
2012 in Argentinien statt und diente der Erstellung eines Arbeitsplans fiir die kiinfti-
gen Tétigkeiten. Auch die Kommission fir Verbrechensverhiitung und Strafrechts-
pflege der Vereinten Nationen (Commission on Crime Prevention and Criminal
Justice, CCPCJ) hat an ihrer Versammlung im April 2011 eine Resolution entwor-
fen, in der sie das Biro fur Drogen- und Verbrechensbekdmpfung der Vereinten
Nationen (United Nations Office on Drugs and Crime, UNODC) dazu aufruft,
zusammen mit anderen Korperschaften der Vereinten Nationen, internationalen
Organisationen wie der WHO, der Weltzollorganisation und INTERPOL sowie
nationalen Behorden, das organisierte Verbrechen mit gefalschten Arzneimitteln auf
allen Stufen der Kette zu bekampfen.

INTERPOL startet auch immer wieder Schwerpunktaktionen wie z.B. die Operation
Pangea in Zusammenarbeit mit Zollbehorden, Gesundheitsbehdrden, Polizei und
Privatwirtschaft. Jedes Jahr werden eine Woche lang systematisch Arzneimittelsen-
dungen aus dem Ausland kontrolliert. Im Jahr 2013 (im Rahmen von PANGEA V1)
Uberpriiften die Behorden (ca. 100 Lander, darunter auch die Schweiz) weltweit
insgesamt (iber 500 000 verd&chtige Postsendungen an Flughéafen und in Postzent-
ren. Sie beschlagnahmten 58 000 Pakete und schlossen fast 10 000 illegale Websei-
ten. Auch Hausdurchsuchungen und Verhaftungen fanden statt. In der Schweiz
beschlagnahmten der Zoll und das Institut rund 90 Sendungen mit hohem gesund-
heitlichem Risikopotential. Auch veranlasste das Institut die Schliessung von vier
Schweizer Internetseiten, uber die Arzneimittel illegal vertrieben worden waren.
Zudem wurden gut 130 Angebote auf Auktionsplattformen entfernt14.

Entstehung des Ubereinkommens

Der Europarat, Uber die Europdische Direktion fiir die Qualitdt von Medikamenten
und Gesundheitsvorsorge (European Directorate for the Quality of Medicines and
HealthCare, EDQM), sorgt seit Jahrzehnten fiir die Verbesserung und Harmonisie-
rung der Standards bei der Versorgung mit Heilmitteln. Die Problematik der Fal-
schungen und &hnlichen Straftaten gehort schon seit Beginn der 2000er-Jahre zu den
Schwerpunkten der beiden Gremien.

Im 2003 setzte die EDQM die Expertengruppe Heilmittelfalschung (Committee of
Experts on Minimising Health Risks posed by Counterfeiting of Medical Products
and Related Crimes, CD-P-PH/ CMED) ein. Im September 2005 und im Oktober
2006 fanden in Strassburg und in Moskau Konferenzen zum Thema «Félscher
stoppen» und «Europa gegen Arzneimittelfalschungen» statt. Die Erklarung von
Moskau, die zum Abschluss der zweiten Konferenz am 18. Oktober 200615 verab-
schiedet wurde, stellte den ersten konkreten Meilenstein zur Ausarbeitung eines
Ubereinkommens ber Heilmittelfalschungen dar. Im Januar 2006 erschien eine

14 http://www.interpol.int/Crime-areas/Pharmaceutical-crime/Operations/Operation-Pangea
sowie http://mww.news.admin.ch/message/index.html?lang=de&msg-id=49497.

15 www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-
sp/public_health/pharma_and_medicine/Declaration_Conference_Moscow_CountMed.as
p#TopOfPage


http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/pharma_and_medicine/Declaration_Conference_Moscow_CountMed.asp#TopOfPage
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/pharma_and_medicine/Declaration_Conference_Moscow_CountMed.asp#TopOfPage
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/pharma_and_medicine/Declaration_Conference_Moscow_CountMed.asp#TopOfPage

Studie des Europarats zum Ausmass des Phdnomens auf seinem Gebiet16. Aufgrund
der Erkenntnis, dass die «rasche Zunahme von gefalschten Heilmitteln in Europa —
ein Phanomen, das Gesundheit und Wohlbefinden der Konsumenten gefahrdet — die
Mérkte legaler Hersteller (iberschwemmt, dem Ruf der Marken schadet, zu Wettbe-
werbsverzerrungen fiihrt, Arbeitsplatze gefahrdet und die Steuereinnahmen vermin-
dert», gab die Parlamentarische Versammlung 2004 und 2007 drei Empfehlungen
heraus!?. Am 30. Mdrz 2007 verabschiedete sie zudem einen Bericht Uber die Not-
wendigkeit eines Ubereinkommens des Europarats zur Bekampfung der Falschung
und des Handels mit gefalschten Heilmitteln18, Zwischen 2007 und September 2009
verfassten zwei Expertengruppen im Auftrag des Europdischen Ausschusses fiir
Strafrechtsfragen (European Committee of Crime Problems, CDPC) den Wortlaut
des Ubereinkommens und den erliuternden Bericht, die das Ministerkomitee am
9. Dezember 2010 guthiess.

Am 10. Juni 2011 hat der Bundesrat die rasche Unterzeichnung des Ubereinkom-
mens beschlossen. Die Schweiz hat das Ubereinkommen zusammen mit elf weiteren
Staaten19® am 28. Oktober 2011 im Anschluss an eine internationale Konferenz zur
Heilmittelkriminalitat in Moskau unterzeichnet. Eine Unterzeichnung und Ratifizie-
rung ist auch fiir Nicht-Mitgliedstaaten des Europarates méglich. Das Ubereinkom-
men tritt in Kraft, sobald es von mindestens fiinf Staaten, davon drei Mitgliedstaaten
des Europarats, ratifiziert worden ist. Die Ukraine und Spanien haben das Abkom-
men als bisher einzige Staaten bereits ratifiziert.

1.2 Inhalt des Ubereinkommens

Der sachliche Geltungsbereich des Ubereinkommens des Europarats iiber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber dhnliche die &ffentliche
Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention) bezieht sich klar und
ausschliesslich auf die 6ffentliche Gesundheit. Explizit nicht abgezielt wird auf die
Rechte des geistigen Eigentums20, Die Konvention legt die Definition der einzelnen

16 Counterfeit medicines — Survey Report by Jonathan Harper and Bertrand Gellie, Publika-
tion des Europarats, 2006.

17 Empfehlung 1673 (2004), Counterfeiting: problems und solutions
http://assembly.coe.int/Main.asp?link=/Documents/Adopted Text/ta04/EREC1673.htm
Empfehlung 1793 (2007), Need for a Council of Europe Convention on the suppression
of counterfeiting and trafficking in counterfeit goods:
http://assembly.coe.int/main.asp?Link=/documents/adoptedtext/ta07/erec1793.htm
Empfehlung 1794 (2007), Quality of Medicines in Europe:
http://assembly.coe.int/Main.asp?link=/Documents/Adopted Text/ta07/EREC1794.htm

18 Doc. 11227, Need for a Council of Europe convention on the suppression of conterfeiting
and trafficking in conterfeit goods:
http://assembly.coe.int/main.asp?Link=/documents/workingdocs/doc07/edoc11227.htm

19 Das Ubereinkommen wurde von Deutschland, Finnland, Frankreich, Island, Israel, Italien,
Osterreich, Portugal Russland, der Schweiz, der Ukraine und Zypern unterzeichnet. Spé-
ter kamen Liechtenstein (4. November 2011), Luxemburg (22. Dezember 2011), Dane-
mark (12. Januar 2012), die Tirkei (29. Juni 2012), Belgien (24. Juli 2012), Armenien
und Moldawien (20. September 2012), Spanien (8. Oktober 2012), Guinea (10. Oktober
2012), Marokko (13. Dezember 2012) und Ungarn (26. September 2013) dazu. Die Uk-
raine und Spanien haben die Konvention bereits ratifiziert (20. August 2012 und 5. Au-
gust 2013). .

20 vgl. Praambel und Art. 3 des Ubereinkommens sowie die Erlduterungen des Europarats
zur Medicrime-Konvention, Praambel, Punkt 15 und Art. 1, Punkt 20.


http://assembly.coe.int/Main.asp?link=/Documents/AdoptedText/ta04/EREC1673.htm
http://assembly.coe.int/main.asp?Link=/documents/adoptedtext/ta07/erec1793.htm
http://assembly.coe.int/Main.asp?link=/Documents/AdoptedText/ta07/EREC1794.htm
http://assembly.coe.int/main.asp?Link=/documents/workingdocs/doc07/edoc11227.htm

verwendeten Begriffe fest: «Arzneimittel und Medizinprodukte»2, «Arzneimittel»,
«Wirkstoff», «Hilfsstoff», «Medizinprodukt», «Zubehdr», «Teile», «Materialien»,
«Dokument», «Herstellung», «Féalschung» und «Opfer» (Art. 4).

In Bezug auf das materielle Strafrecht verlangt die Konvention die Strafbarkeit der
Herstellung gefélschter Arzneimittel und Medizinprodukte (Art.5), der Lieferung
und des Angebots zur Lieferung von Falschungen sowie den Handel mit Falschun-
gen (Art. 6), der Falschung von Dokumenten (Art.7), der Herstellung oder der
Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten ohne Bewilligung und des Inver-
kehrbringens von Medizinprodukten, die die Konformitatsanforderungen nicht
erfillen (Art. 8). Dariiber hinaus legt die Konvention den Rahmen fiir die nationale
(Art. 17) und die internationale Zusammenarbeit (Art. 22) der einzelnen administra-
tiven Sektoren fest.

Die Konvention sieht préaventive Massnahmen zuhanden des 6ffentlichen und priva-
ten Sektors (Art. 18) sowie Opferschutzmassnahmen vor (Art. 19 f.). Ausserdem soll
ein Ausschuss der Vertragsparteien gebildet werden, um die Durchfihrung der
Konvention zu iberwachen (Art. 23 f.).

13 Wiirdigung des Ubereinkommens

Das vorliegende Ubereinkommen des Europarats tiber die Falschung von Arzneimit-
teln und Medizinprodukten und tber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrden-
de Straftaten ist das erste internationale Abkommen in diesem Bereich, das zur
Umsetzung bereitliegt. Der Fokus des Ubereinkommens liegt auf dem Gesundheits-
schutz, die Fragen des geistigen Eigentums werden explizit ausgeklammert mit der
Begriindung, dass das geistige Eigentum auf nationaler und internationaler Ebene
geniigend geschiitzt ist.

Beim Handel mit gefélschten Heilmitteln und dhnlichen Straftaten werden oftmals
mit Absicht moglichst komplizierte Lieferwege durch mehrere Lé&nder in Kauf
genommen, um Spuren zu verwischen und Informationsliicken zwischen einzelnen
Staaten auszunutzen. Ein Fokus des Ubereinkommens ist denn auch die Verbesse-
rung der internationalen Zusammenarbeit wie auch der Zusammenarbeit zwischen
den nationalen Behdrden und der von Heilmittelfadlschungen betroffenen Industrie.
Ein weiterer Schwerpunkt ist die Ausweitung der Uberwachungsmdglichkeiten bei
der Ermittlung. Durch rascheren Informationsaustausch sowie die zusétzlichen
Instrumente kann die Effizienz in der Ermittlung gegen mutmassliche Heilmittelfal-
scher auch Uber Landergrenzen hinweg gesteigert werden.

Die Schweiz hat mit dem Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (HMG)?22 und
den zugehdrigen Verordnungen bereits eine gute rechtliche Basis zur Verfolgung

21 Die englische und franzésische Originalfassung der Konvention verwenden als Oberbe-
griff fur «Arzneimittel und Medizinprodukt» den Begriff «medical product» bzw. «produ-
it médical». In der gemeinsam mit Deutschland und Osterreich erarbeiteten deutschen
Ubersetzung der Konvention wurde auf die Einfilhrung eines Oberbegriffs verzichtet, da
die EU-Gesetzgebung keinen entsprechenden Oberbegriff fur Arzneimittel und Medizin-
produkte kennt. Zudem wird der in der Schweiz verwendete Begriff «Heilmittel» im deut-
schen Recht im Sinne von medizinischen Dienstleistungen wie Physiotherapie oder Ergo-
therapie verwendet. Im vorliegenden Erlauternden Bericht wird der in der
schweizerischen Heilmittelgesetzgebung gebrauchliche Oberbegriff verwendet (deutsch:
«Heilmittel», franzosisch: «produit thérapeutique», italienisch: «agenti terapeutici»).
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von Heilmittelfalschungen. Auch ist z.B. das Prinzip einer einzigen nationalen
Koordinationsstelle (Single Point of Contact)23 in der Praxis bereits etabliert. Diese
Koordinationsstelle soll nun auf Gesetzesstufe verankert werden. Um die Konventi-
on vollumfanglich umsetzen zu kdnnen, sind aber noch punktuelle Anpassungen
beziehungsweise Ergénzungen sowohl im Heilmittelgesetz als auch in der Strafpro-
zessordnung vorzunehmen.

Es gibt kritische Stimmen, welche die gute Absicht eines internationalen Uberein-
kommens wie der Medicrime-Konvention zwar anerkennen, aber befirchten, dass
sich durch deren Umsetzung unerwiinschte Auswirkungen auf den legalen Handel
mit Heilmitteln ergeben24. Zwar sei in den einzelnen Artikeln zu den Verstdssen
festgehalten, dass diese vorsatzlich begangen werden missen, damit sie in den
Geltungsbereich dieser Konvention fallen, dies werde aber dadurch aufgehoben,
dass in der Definition von «Félschung» die Absichtlichkeit nicht aufgenommen
wurde. Dies kénne dazu fiihren, dass auch unbeabsichtigte Fehler, welche in jedem
legal operierenden Unternehmen passieren kénnen, kriminalisiert werden, was nicht
das Ziel sei. Wie auch im Rahmen der Diskussionen innerhalb der WHO wurden bei
der vorliegenden Konvention Befiirchtungen gedussert, dass der Handel mit Generi-
ka eingeschrénkt werden konnte. In diese Diskussion fliessen aber immer auch
Aspekte der Verletzung geistigen Eigentums mit ein. In den Erlauterungen des
Europarats zur Konvention wird diesen Argumenten entgegengetreten, und es wird
festgehalten, dass ein Produkt nicht allein aufgrund der Tatsache, dass es in einem
bestimmten Staat nicht zugelassen ist und/oder legal vermarktet wird, als Falschung
eingestuft werden soll. Gleichermassen sollen Heilmittel, welche prinzipiell legal
auf dem Markt sind, nicht als Félschungen eingestuft werden, wenn ein Produktions-
Batch nicht den technischen Spezifikationen des Préparates entspricht, vorausge-
setzt, diese Abweichung wurde nicht absichtlich herbeigefiihrt25.

Das derzeit geltende schweizerische Recht geht bereits weiter als die Konvention, da
es ermdglicht, auch Fahrlassigkeit strafrechtlich zu ahnden. Somit wird die Ratifizie-
rung der Konvention nicht nur keine Anderungen der heilmittelrechtlichen Strafbe-
stimmungen fiir die Schweiz herbeifiihren, sondern unser Land kann auch als Bei-
spiel dienen, mit dem sich belegen lasst, dass die diesbeziigliche Kritik nicht
gerechtfertigt ist. Die Falle, bei welchen von einer strafbaren fahrlassigen Begehung
ausgegangen werden muss, sind sehr Klar (z. B. bei Ausbleiben von Korrekturmass-
nahmen im Anschluss an eine Inspektion, bei der aufgezeigt wurde, dass eine Anla-
ge wahrend der Verarbeitung Heilpflanzen mit Metallpartikeln verunreinigen kénn-
te). Eine ungewollte Kriminalisierung von Qualitatsmangeln aufgrund der
Ratifizierung der Konvention lasst sich folglich ausschliessen.

Zusammenfassend kann also festgehalten werden, dass sich die Medicrime-
Konvention als erstes internationales Ubereinkommen umfassend mit dem stetig an
Bedeutung gewinnenden Thema der gefalschten Heilmittel und dhnlichen die 6ffent-
liche Gesundheit gefahrdenden Straftaten befasst und demzufolge zu begrissen ist.
Sie konzentriert sich dabei ausschliesslich auf den Schutz der Gesundheit und regelt
immaterialguterrechtliche Fragen nicht. Eine Ratifizierung durch mdglichst viele

22 SR 812.21

23 \/qgl. Ziffer 2.5, Erlauterungen zu Art. 17 der Konvention

24 vgl. z.B. Amir Attaran, Roger Bate: Why and How to Make an International Crime of
Medicine Counterfeiting (Journal of International Criminal Justice (2011) sowie A coun-
terfeit treaty: great idea, wrong implementation (Lancet, 2010).

25 vgl. Erlauterungen des Europarats zur Medicrime-Konvention, Art. 4, Punkt 40.
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Staaten — sie ist auch fiir Nicht-Mitgliedstaaten des Europarates mdglich — ist wiin-
schenswert und wird durch eine rasche Umsetzung in der Schweiz beginstigt.

1.4 Verhaltnis zur Europaischen Union

Die Umsetzung der Medicrime-Konvention bereitet hinsichtlich der Vereinbarkeit
des schweizerischen Rechts mit dem Recht der Européischen Union (EU) keine
Probleme. Eine Delegation der EU war bei der Erarbeitung der Konvention invol-
viert, und unter den Vertragsstaaten zur Konvention befinden sich zudem verschie-
dene Mitgliedstaaten der EU.

Die EU hat am 27. Mai 2011 eine Richtlinie zum Schutz der Patienten vor gefalsch-
ten Medikamenten26 verabschiedet. Die neuen Regelungen sollen europaweit das
Eindringen von Arzneimitteln, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, ihre Herstellung
oder ihre Herkunft gefélscht sind, in die legale Lieferkette verhindern. Vorgesehen
sind unter anderem folgende Massnahmen:

- die Einflhrung einheitlicher Sicherheitsmerkmale auf den Verpackungen
aller verschreibungspflichtigen Medikamente,

- die behordliche Zulassung und Uberwachung von Internet-Apotheken,

- die Registrierung aller Stufen der Vertriebskette bei der zustdndigen Behor-
de,

- die Unterstellung der Vermittlung (Makler) von Arzneimitteln unter die
Grosshandelsbewilligungspflicht27 und

- die Verbesserung des Informationsaustausches zwischen Firmen, Zoll- und
Zulassungsbehorden.

Die Frist fur die Umsetzung ins nationale Recht der EU-Staaten ist am 2. Januar
2013 abgelaufen; die technischen Ausfuihrungsbestimmungen (delegated acts) be-
ziglich der Sicherheitsmerkmale werden hingegen nicht vor 2017 in Kraft treten.

Die Unterstellung der Mé&klerinnen und Mékler unter die Grosshandelsbewilligungs-
pflicht sowie die Optimierung des Informationsaustausches sind als Massnahmen
zur Umsetzung der Medicrime-Konvention bereits in der vorliegenden Vorlage
vorgesehen28. Weitere Anpassungen kénnen bei Bedarf auf Verordnungsstufe vor-
genommen werden?29,

26 Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlamentes und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fuir
Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von geféalschten Arz-
neimitteln in die legale Lieferkette, ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74.

27 Siehe hierzu auch Kapitel 10 der Leitlinien vom 7. Marz 2013 fiir die gute Vertriebspraxis
von Humanarzneimitteln, ABI. C 68 vom 8.3.2013, S. 1.

28 Siehe dazu Ziff. 2.3 und 2.5.

29 Das Institut hatte bereits im Rahmen einer am 1.1.2013 in Kraft getretenen Revision der
Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9.11.2001 (AMZV; SR 812.212.22) die Einfiih-
rung von Regelungen zu Sicherheitsmerkmalen vorgeschlagen. Aufgrund der Ruckmel-
dungen aus der Anhorung wurde aber im Moment auf eine solche Regelung verzichtet,
insbesondere da die genaue Umsetzung dieser Massnahmen in der EU heute noch unklar
ist.
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Die EU-Richtlinie und die Medicrime-Konvention haben die gleiche grundsétzliche
Stossrichtung und erganzen sich in ihren Zielsetzungen: Die EU-Richtlinie setzt den
Fokus auf Préavention in der legalen Vertriebskette und die Qualitat der Produkte,
wahrend die Medicrime-Konvention im Sinne von Pravention und Repression vor
allem die Strafverfolgung im illegalen Bereich zum Ziel hat und kriminelles Verhal-
ten definiert. Eine Ratifikation der Medicrime-Konvention schrankt die Optionen
der Schweiz beziiglich einer autonomen Ubernahme dieser Bestimmungen der EU
nicht ein.

1.5 Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch
Einzelpersonen

Das Heilmittelgesetz sieht vor, dass grundsétzlich nur zugelassene oder nicht zulas-
sungspflichtige Arzneimittel eingefiihrt werden diirfen (Art. 20 Abs. 1 HMG). Der
Bundesrat kann aber erlauben, dass nicht zugelassene, verwendungsfertige Arznei-
mittel in kleinen Mengen eingefiihrt werden durch u.a. Einzelpersonen fir den
Eigengebrauch (Art. 20 Abs. 2 HMG). Der Bundesrat hat eine solche Mdéglichkeit
geschaffen und Einzelpersonen erlaubt, solche Arzneimittel in der fiir den Eigen-
gebrauch erforderlichen kleinen Menge einzufiihren (vgl. Art. 36 der Arzneimittel-
Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001 AMBV30). Als kleine Menge gilt
der Arzneimittelbedarf fur einen Monat.

In den letzten Jahren hat sich der Internethandel mit Arzneimitteln stark ausgebrei-
tet. Gemass Hochrechnungen des Instituts gelangen etwa 100 000 an Privatpersonen
adressierte Pakete mit Arzneimitteln in die Schweiz. Man geht davon aus, dass rund
die Halfte davon entweder gréssere Mengen als gesetzlich zugelassen, gefalschte
oder qualitativ minderwertige Arzneimittel enthalten.

Die Umsetzung der Medicrime-Konvention bedingt keine Einschrankung der heute
geltenden Einfuhrregelung fiir Einzelpersonen. Die in den letzten Jahren eingereich-
ten parlamentarischen Vorstosse3! zeigen aber, dass die geltende Regelung zuneh-
mend hinterfragt wird. Es stellt somit sich die Frage, ob diese Regelung zum Schutz
der Gesundheit der Konsumentinnen und Konsumenten eingeschrankt werden soll.

Denkbar waére es, die Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arznei-
mitteln auf das personliche Mitfiihren Uber die Grenze zu beschrianken (d.h. die
Einfuhr auf dem Post-/Kurierweg zu unterbinden).

Fur eine solche Einschrénkung sprechen insbesondere folgende Griinde:

- Konsumentinnen und Konsumenten, die Arzneimittel aus dem Ausland ein-
fuhren wollen, kénnen kaum feststellen, ob es sich um eine seridése und zu-
verlassige Quelle handelt oder ob sie riskieren, gefélschte Arzneimittel zu
bestellen.

- Beeintrachtigungen der Gesundheit (wie Komplikationen oder Nebenwir-
kungen) aufgrund unangemessener Medikation oder aufgrund der Einnahme
qualitativ minderwertiger Arzneimittel kénnen verhindert werden, und somit
auch daraus resultierende Folgekosten.

30 SR812.212.1
31 Siehe Ziff. 1.1, am Ende des Abschnitts «Allgemeine Ausgangslage».
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Der heutige Vollzug an der Grenze wirde vereinfacht, da die Umsetzung
eines Einfuhrverbotes via Post- und Kurierversand weniger aufwéndig wére
als die bestehende Regelung (die Abklarung der zuldssigen Menge wiirde
wegfallen).

Die Versorgung mit Arzneimitteln wére durch die Einschrankung nicht ge-
fahrdet, da diese durch die weiter bestehende Einfuhrmdglichkeit durch Me-
dizinalpersonen und die persénliche Einfuhr im Reiseverkehr sichergestellt
bleibt.

Gegen eine Einschrankung sprechen namentlich folgende Argumente:

Die Konsumentinnen und Konsumenten sollen weiterhin frei und in eigener
Verantwortung entscheiden kénnen, ob sie Arzneimittel im Ausland bestel-
len wollen oder nicht. Wer heute im Ausland bei seriésen Unternehmen
Arzneimittel bestellt, kdnnte diese nur noch persénlich im Reiseverkehr ein-
fuhren.

Durch ein Verbot wiirde der Zugang zu Arzneimitteln in durchaus legitimen
Fallen kompliziert, beispielsweise bei einer Person, die sich voriibergehend
in der Schweiz aufhélt und deren persdnlich mitgefiihrte Arzneimittel (Mo-
natshedarf) nicht ausreichen. Hier wére das Fortsetzen einer Behandlung nur
mit einem personlichen Einkauf im Ausland (weiterer Monatsbedarf) oder
mit einem Schweizer Arzt fiir die Verschreibung und einer Schweizer Apo-
theke fir deren Ausfuihrung sicherzustellen.

Um ein solches Verbot wirksam umsetzen zu kdnnen, misste der Zoll, zu-
mindest in einer ersten Phase, mehr Pakete kontrollieren. Es ist zu erwarten,
dass dies zu einer spiirbaren Zunahme von verwaltungsrechtlichen Verfah-
ren fiihren wiirde, was einen entsprechenden Mehraufwand fiir die betroffe-
nen Vollzugsbehdrden zur Folge hétte. Deren Ressourceneinsatz misste -
falls keine Vereinfachungen bei den heute angewandten Verwaltungsmass-
nahmenverfahren mdglich sind - entsprechend angepasst werden.

Die Vernehmlassungsteilnehmenden werden eingeladen, sich zur Frage der Not-
wendigkeit der oben geschilderten Einschrankung der Einfuhr durch Privatpersonen
zu dussern. Der Bundesrat wird nach der Kenntnisnahme der eingegangenen Stel-
lungnahmen die Sachlage erneut priifen und gegebenenfalls, unabhéngig von der
Medicrime-Vorlage, eine entsprechende Regelung, voraussichtlich im Rahmen der
Ausfiihrungsbestimmungen zur laufenden Revision des HMG32, vorschlagen. Dabei
soll auch gepruft werden, inwiefern der Vollzug an der Grenze (allenfalls durch eine
Anpassung des Verwaltungsmassnahmeverfahrens) vereinfacht werden kann, dies
selbstversténdlich unter Berticksichtigung der massgeblichen Verfassungsrechte der
betroffenen Personen.

32
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Die Bestimmungen des Ubereinkommens und ihr
Verhaltnis zum schweizerischen Recht

Die Botschaft zur ordentlichen Revision des HMG wurde am 7. November 2012 vom
Bundesrat verabschiedet (BBI 2013 1).



2.1 Praambel

In der Praambel zum Ubereinkommen wird unter anderem ein Bezug zur Européi-
schen Menschenrechtskonvention gemacht, da die kriminellen und geféahrlichen
Machenschaften in Zusammenhang mit gefalschten Heilmitteln den Patientinnen
und Patienten benétigte medizinische Behandlung vorenthalten und deren Gesund-
heit gefahrden oder sogar zum Tod fiihren.

Weiter wird auch explizit festgehalten, dass die Konvention nicht darauf abzielt,
Fragen der Rechte des geistigen Eigentums zu behandeln.

2.2 Kapitel I: Ziel und Zweck,
Nichtdiskriminierungsgrundsatz, Geltungsbereich,
Begriffsbestimmungen

Artikel 1: Ziel und Zweck

In diesem Kapitel werden die Rahmenbedingungen der Medicrime-Konvention
festgelegt. Das Ziel des Ubereinkommens ist der Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit. Dieses soll damit erreicht werden, indem bestimmte VVorgehen, namentlich das
Félschen von Heilmitteln und &hnliche Verstdsse kriminalisiert, die Rechte der
Opfer von Straftaten, welche Gegenstand dieses Ubereinkommens sind, geschiitzt
und die nationale und internationale Zusammenarbeit gefordert werden.

Artikel 2: Nichtdiskriminierungsgrundsatz

Dieser Artikel enthélt ein Diskriminierungsverbot und entspricht materiell Artikel 8
Absatz 2 der Bundesverfassung33.

Artikel 3: Geltungsbereich

Die Konvention schliesst Arzneimittel zur Anwendung am Menschen und am Tier
sowie Medizinprodukte ein und umfasst auch Wirkstoffe, Hilfsstoffe sowie Stoffe
und Materialien, welche zur Herstellung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten
verwendet werden. Das Ubereinkommen schliesst explizit auch Generika in den
Geltungsbereich mit ein, da der Status bezuglich des geistigen Eigentums mit Blick
auf Ziel und Zweck des Ubereinkommens nicht relevant ist.

Artikel 4: Begriffsbestimmungen

Avrtikel 4 umschreibt die fur die Anwendung der Konvention wesentlichen Begriffe.

Der in der franzdsischen Version der Konvention geflihrte Oberbegriff «produit
médical» wird im Schweizer Heilmittelrecht mit «produit thérapeutique» (deutsch:
«Heilmittel», italienisch: «agenti terapeutici») bezeichnet und erfasst analog der
Medicrime-Konvention sowohl Arzneimittel (franzosisch: «médicaments», italie-

33 SR101
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nisch: «medicamenti») als auch Medizinprodukte (franzdsisch: «dispositifs médi-
caux», italienisch: «dispositivi medici»).

Die Definitionen flir «Arzneimittel» und «Medizinprodukt» in der Konvention
decken sich mit denen im schweizerischen Recht. Im schweizerischen Recht um-
schliesst die Definition im Fall von Arzneimitteln die Anwendung an Mensch und
Tier, im Fall von Medizinprodukten nur die Anwendung am Menschen. In den
Wirkungskreis der Konvention werden auch Arzneimittel aufgenommen, die in
klinischen Versuchen eingesetzt werden (Art. 4 Bst. b. iii der Konvention).

Die Begriffe «Wirkstoff» und «Hilfsstoff» werden in der Schweizer Heilmittelge-
setzgebung verwendet, jedoch nicht naher definiert. Die Definitionen in der Konven-
tion entsprechen der schweizerischen Auslegung.

Der Begriff «Zubehor» wird in der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober
2001 (MepV)34 in vergleichbarer Weise wie in der Konvention definiert, die Begrif-
fe «Teile» und «Materialien» werden in der MepV nicht explizit erwahnt.

In der Definition von «Dokument» gemass der vorliegenden Konvention sind neben
Analysenzertifikaten, Bewilligungen, Frachtpapieren auch die Verpackung und die
Patienteninformation mit eingeschlossen. In den Erlduterungen des Europarats zur
Konvention wird ausgefiihrt, dass gefélschte Arzneimittel oder Ausgangsstoffe oft
von gefalschten Dokumenten begleitet sind. Die Definition wurde deshalb sehr
umfassend formuliert, um beispielsweise auch das Handeln mit gefélschten Packmit-
teln und Beipackzetteln, welche losgeldst von einem Produkt angeboten werden,
abzudecken35. Im Heilmittelgesetz ist der Begriff «Dokument» nicht definiert.
Herstellungsbewilligungen, Analysenzertifkate, Qualitatsbescheinigungen sowie die
Packungstexte sind jedoch Bestandteil der Dokumentation, die fir ein Arzneimittel
vorhanden sein muss. Entsprechend sind diese Dokumente in den Ausfiihrungsbe-
stimmungen im Heilmittelrecht erwéahnt und werden von den zustdndigen Behdrden
im Rahmen des Zulassungsverfahrens beziehungsweise von Betriebsinspektionen
gepruft. Auch fir Medizinprodukte missen Bewertungsverfahren durchgefiihrt
werden. Somit ist im Schweizer Recht ausreichend festgelegt, welche Dokumente
fur die Charakterisierung eines Heilmittels vorhanden sein missen. Eine Verfél-
schung oder missbréauchliche Verwendung solcher Dokumente hat rechtliche Kon-
sequenzen.

In der Medicrime-Konvention fallen unter die «Herstellung» explizit auch die Pro-
duktion der Ausgangsstoffe respektive bei Medizinprodukten auch alle Schritte bei
der Herstellung der Teile oder Materialien. «Herstellen» umfasst im Heilmittelgesetz
«samtliche Arbeitsgange der Heilmittelproduktion von der Beschaffung der Aus-
gangsmaterialien tber die Verarbeitung bis zur Verpackung, Lagerung und Ausliefe-
rung des Endproduktes sowie die Qualitatskontrollen und die Freigaben» (Art. 4
Abs. 1 Bst. ¢ HMG). Diese Formulierung lasst offen, ob die Herstellung der Wirk-
und Hilfsstoffe mitgemeint ist. Artikel 7 HMG halt aber fest, dass Arzneimittel nach
den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis hergestellt werden mussen,
deren Anforderungen an die Sorgfaltspflicht und Kontrolle sich auch auf die Hilfs-
stoffe erstrecken.

Zentral ist der Begriff «Falschung» (englisch: «counterfeit», franzdsisch: «contre-
fagon», italienisch: «contraffazione»), welcher als «falsche Darstellung im Hinblick

34 SR 812213
35 vgl. Erlauterungen des Europarats zur Medicrime-Konvention, Art. 4, Punkt 36.
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auf Identitdt und/oder Herkunft» definiert wird. Die Schweizer Heilmittelgesetzge-
bung kennt diesen Begriff nicht. Das HMG legt den Rahmen fest, in dem die Tatig-
keiten mit Heilmitteln erlaubt sind. Die Strafbestimmungen umschreiben die Tatig-
keiten, die ausserhalb dieses Rahmens ausgelibt werden, als Straftaten. Die von der
Konvention erfassten Handlungen fallen per definitionem aus diesem Rahmen und
stellen somit Straftaten dar. Demzufolge deckt die schweizerische Gesetzgebung den
Begriff der Félschung in der Konvention ab, ohne ihn explizit zu nennen. In den
Erlauterungen zur Konvention wird zuséatzlich festgehalten, dass ein Heilmittel nicht
allein aufgrund der Tatsache, dass es in einem bestimmten Staat nicht zugelassen ist
und/oder legal vermarktet wird, als Félschung eingestuft werden soll. Gleichermas-
sen sollen Heilmittel, welche prinzipiell legal auf dem Markt sind, nicht als Fal-
schungen eingestuft werden, wenn ein Produktions-Batch nicht den technischen
Spezifikationen des Préparates entspricht, vorausgesetzt natirlich, diese Abwei-
chung wurde nicht vorsatzlich herbeigefiihrt3e.

Unter den Begriff «Opfer» sollen Personen fallen, welche aufgrund der Anwendung
gefalschter Heilmittel unerwiinschte physische oder psychische Wirkungen erleiden.
Es werden auch Falle eingeschlossen, in denen die unerwiinschten Wirkungen nicht
sofort nach der Verwendung eines gefélschten Heilmittels eintreten, bei denen aber
zu einem spateren Zeitpunkt negative Effekte eintreten kdnnten. Nicht eingeschlos-
sen in die Definition sind natiirliche oder juristische Personen, die durch in dieser
Konvention umschriebene Handlungen einen rein finanziellen Schaden erlitten
haben.

Nach Artikel 1 des Opferhilfegesetzes vom 23. Marz 200737 (OHG) und Artikel 116
der Strafprozessordnung vom 5. Oktober 200738 (StPO) gilt als Opfer, wer durch
eine «Straftat unmittelbar» in seiner kdrperlichen, sexuellen oder psychischen Integ-
ritdt beeintréchtigt worden ist. Die Vorschriften dieser Erlasse kommen im Zusam-
menhang mit gefélschten Arzneimitteln und Medizinalprodukten also dann zum
Zuge, wenn dem Falscher, der Falscherin, dem Handler oder der Handlerin vorsatz-
liche oder fahrldssige Kdorperverletzung oder Tétung vorgeworfen werden kann,
nicht aber wenn Betrug, Urkundenfalschung oder &hnliche Straftaten in Betracht
fallen. Fir die Leistungen nach OHG (Beratung und Hilfe, Entschadigung und
Genugtuung) braucht es weder ein Strafverfahren noch ein Strafurteil und die Tater-
schaft muss auch nicht namentlich bekannt sein: Ob eine Straftat nachgewiesen ist,
haben die Stellen und Behérden der Opferhilfe zu entscheiden. Die Leistungen der
Opferhilfe sind subsidiér zu Leistungen der Taterschaft und Leistungen von Privat-
und Sozialversicherungen (Art. 4 OHG). Die besonderen Schutz-, Beteiligungs- und
Informationsrechte im Strafverfahren (vgl. den Uberblick in Art. 117 StPO) kom-
men ebenfalls nur zum Zug, wenn sich das Verfahren um eine Straftat mit unmittel-
baren Auswirkungen auf die kdrperliche, sexuelle oder psychische Integritét dreht.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Begriffsbestimmungen der
Konvention weitgehend mit den in der Schweiz angewendeten Begriffen (berein-
stimmen. Die erwéhnten terminologischen Abweichungen haben keine praktischen
Auswirkungen auf die Anwendung der Konvention in der Schweiz.

36 Ependa, Punkt 40.
37 SR 3125
38 SR 312.0
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2.3 Kapitel 11: Materielles Strafrecht

Artikel 5: Herstellung von Félschungen

Artikel 5 der Konvention verpflichtet die Vertragsstaaten, die vorsétzliche Herstel-
lung von gefalschten Heilmitteln, von gefélschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen
und Materialien sowie von gefalschtem Zubehor als Straftaten zu umschreiben.

Die vorsatzliche Herstellung geféalschter Heilmittel wird im Strafgesetzbuch
(StGB)39 oder den Strafbestimmungen des HMG (Art. 86 und 87) nicht als solche
als Straftat umschrieben.

Strafbar sind aber die damit zusammenh&ngenden Verhaltensweisen. Da die Kon-
trolle bei den Arzneimitteln und den Medizinprodukten unterschiedlich geregelt ist,
werden die geltenden Bestimmungen separat gepriift.

Arzneimittel

Unternehmen, die Arzneimittel herstellen, benétigen eine Bewilligung des Instituts
(Art. 5 Abs. 1 HMG). Eine solche wird nach erfolgter Priifung, insbesondere durch
Inspektion der fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen und des Vorhanden-
sein eines geeigneten Qualitatssicherungssystems, erteilt (Art. 6 HMG). Die Arz-
neimittel selbst diirfen erst in Verkehr gebracht werden, wenn sie durch das Institut
auf ihre Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit geprift (Art. 10 Abs. 1 Bst. a HMG)
und zugelassen wurden (Zulassung — Art. 9 Abs. 1 HMG).

Die Herstellung ohne Betriebsbewilligung und das Inverkehrbringen von zulas-
sungspflichtigen Arzneimitteln ohne Zulassung werden mit Freiheitsstrafen, Geld-
strafen oder Bussen bestraft.

Diese Bestimmung schliesst nattirlich die Verantwortlichen illegaler, nicht bewillig-
ter Herstellungsbetriebe ein, die Falschungen auf den Markt bringen, die per defini-
tionem Uber keine Zulassung verfiigen. Ein Herstellungsbetrieb mit einer rechtmas-
sigen Bewilligung, der wahrend eines Teils seiner Betriebszeit Félschungen herstellt,
wirde lediglich fiir das Inverkehrbringen von nicht zugelassenen Arzneimitteln
bestraft, was unter Artikel 6 der Konvention fallt.

Wenn Lieferanten, zum Beispiel Herstellungsbetriebe, die auf Rechnung Dritter
arbeiten (Lohnherstellung), Heilmittel oder Bestandteile davon (Wirkstoffe, Hilfs-
stoffe oder Verpackungen) liefern, von denen sie wissen oder wissen miissten, dass
sie fur Falschungen dienen, werden sie je nach Grad der Beteiligung fir die Herstel-
lung nicht zugelassener Arzneimittel oder fiir die Gehilfenschaft zu einer solchen
Straftat bestraft (Art. 25 StGB und Art. 87 Abs. 4 HMG).

Medizinprodukte

Die Herstellung und das Inverkehrbringen von Medizinprodukten sind nicht einer
Zulassungspflicht, sondern einem Konformitatsbewertungsverfahren bezuglich der
technischen Normen (Art. 45 ff. HMG) unterstellt. Dieses Verfahren fihrt zur Er-
stellung einer Bescheinigung oder einer Konformitétserklarung sowie dem Anbrin-
gen eines Konformitatskennzeichens am Produkt.

3% SR 311.0
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Missbrauche werden nicht nur durch Artikel 86 Absatz 1 Buchstabe e HMG bestraft,
wonach strafbar ist, wer Medizinprodukte in Verkehr bringt, die den Anforderungen
des Gesetzes nicht entsprechen, sondern auch durch die Strafbestimmungen des
Bundesgesetzes vom 6. Oktober 199540 {iber die technischen Handelshemmnisse
(THG), auf deren Anwendbarkeit Artikel 88 HMG explizit verweist. Nach Arti-
kel 28 THG werden das Ausstellen von Konformitatserklarungen fir nicht konforme
Produkte, das Inverkehrbringen von solchen Produkten ohne Konformitéatserklarung,
das Anbringen eines Konformitatszeichens an Produkten, die den technischen An-
forderungen nicht entsprechen, mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe
bestraft.

Artikel 6: Lieferung und Angebot zur Lieferung von Falschungen sowie Handel mit
Falschungen

Vorgaben der Konvention

Artikel 6 der Konvention verpflichtet die Vertragsstaaten, die Abgabe oder das
Angebot zur Abgabe, einschliesslich der Vermittlung, von gefélschten Heilmitteln,
von gefélschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien und von gefélsch-
tem Zubehor sowie den Handel damit, einschliesslich ihrer Bevorratung, Ein- und
Ausfuhr, wenn vorséatzlich begangen, als Straftaten zu umschreiben.

Im Handel mit gefalschten Heilmitteln spielt das In-Kontakt-Bringen von Héndlern
eine wichtige Rolle, da die Vertriebskanale nicht klar geregelt sind. In der Konven-
tion wird deshalb explizit auch diese Tatigkeit (franz6sisch: «courtage», deutsch:
«Vermittlung», italienisch: «intermediazione», englisch: «brokering») in den Kata-
log der strafbaren Handlungen aufgenommen. Als solche Vermittlungstétigkeiten
werden die Handlungen von Maklerinnen und Mékler respektive Agentinnen und
Agenten verstanden4l. Darunter fallen z.B. das Angebot, gefélschte Arzneimittel zu
beschaffen oder abzusetzen.

Anpassung von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe e HMG

In der heute geltenden Begriffsdefinition von «Vertreiben» (Art. 4 Abs. 1 Bst. e
HMG) wird weder die Makler- noch die Agententatigkeit ausdriicklich erwahnt. Um
diesheziglich Klarheit zu schaffen, sollen diese Téatigkeiten in die Definition von
«Vertreiben» aufgenommen werden. So ist gesetzlich explizit geregelt, dass auch
Personen eine Grosshandelsbewilligung nach Artikel 28 HMG benétigen, welche
Heilmittel vermitteln, ohne selber physischen Kontakt mit den Produkten zu haben.
Die Erganzung erfolgt analog zum Betdubungsmittelrecht, wo die Tatigkeiten von
Maklern und Agentinnen ebenfalls als bewilligungspflichtige Handelsaktivitaten
erfasst werden42,

Durch die Einflihrung einer Bewilligungspflicht fiir das Vermitteln von Arzneimit-
teln sind im legalen Bereich keine Einschrankungen zu erwarten. Die Bedeutung
von Méklerinnen oder Agenten ist in der Schweiz im legalen Bereich gering, da die
Vertriebswege kurz und tbersichtlich sind.

40 SR 946.51

41 Dies im Sinne des Obligationenrechts (OR; SR 220); siehe Art. 412 bzw. 418a OR.

42 \gl. die Definition von Handel in Art. 2 Bst. b der Betaubungsmittelkontrollverordnung
vom 25. Mai 2011 (BetmKV; SR 812.121.1).
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Auch in der am 27. Mai 2011 verabschiedeten EU-Richtlinie zum Schutz der Patien-
ten vor gefalschten Medikamenten43 wird die Vermittlung von Arzneimitteln neu
den Tétigkeiten unterstellt, fur die es eine Grosshandelsbewilligung braucht.

Mit der Erganzung der Definition von «Vertreiben» (Art. 4 Abs. 1 Bst. e HMG)
werden alle in Artikel 6 der Konvention aufgefithrten Handlungen (aufgrund von
Art. 86 HMG) unter Strafe gestellt sein.

Artikel 7: Falschung von Dokumenten

Diese Bestimmung verpflichtet die Vertragsparteien strafrechtlich zu verfolgen, wer
vorsétzlich falsche Dokumente erstellt oder Dokumente veréndert, um die Echtheit
von Heilmitteln vorzutauschen. Der Begriff «Dokument» umfasst neben Bescheini-
gungen und &hnlichen Unterlagen auch die Verpackung, Kennzeichnung und weitere
Dokumente wie den Beipackzettel.

Das Falschen von Bescheinigungen oder Zertifikaten einer Behdrde oder einer
anerkannten Konformitatsbewertungsstelle wird durch Artikel 28 THG bestraft, auf
den Artikel 88 HMG verweist.

Das Félschen von Verpackungen, Kennzeichnungen oder Beipackzetteln eines
Arzneimittels oder Medizinprodukts wird als Tatigkeit zur Herstellung eines ge-
falschten Produkts bestraft. Nach dem HMG beschrankt sich das Herstellen von
Heilmitteln nicht auf die Produktion und Zusammensetzung der als Grundlage
dienenden chemischen, biologischen, mechanischen oder elektronischen Bestandtei-
le, sondern umfasst auch die Verpackung (Art. 4 Abs. 1 Bst. c HMG). Die bei den
Erlauterungen zu Artikel 5 der Konvention erwahnten Artikel 86 HMG sowie 28
THG sind somit ebenfalls anwendbar.

Ein Drucker, der diese Verpackungselemente im Wissen um die illegale Verwen-
dung herstellt, kann fiir Gehilfenschaft bestraft werden (Art. 86 HMG und Art. 25
StGB).

Somit sind die Anforderungen der Konvention erfulit.

Artikel 8: Ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten

Nach Buchstabe a haben die Vertragsparteien die erforderlichen gesetzgeberischen
und sonstigen Massnahmen zu treffen, um, wenn vorsétzlich begangen und soweit
sie nicht unter die Artikel 5, 6 und 7 fallen, die Herstellung, Vorratshaltung fiir die
Lieferung, die Einfuhr, die Ausfuhr, die Lieferung, das Angebot zur Lieferung oder
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ohne Zulassung, wenn eine solche nach
dem innerstaatlichen Recht erforderlich ist, oder von Medizinprodukten, die die
Konformitétsanforderungen nicht erftllen, wenn eine Konformitét nach dem inner-
staatlichen Recht erforderlich ist, als Straftat zu umschreiben.

Diese Bestimmung betrifft Taten, welche die &ffentliche Gesundheit geféhrden,
obwohl sie sich nicht auf Falschungen beziehen. Diese Ausdehnung des Geltungsbe-
reichs der Konvention festigt ein umfassendes System zur Bekdmpfung der Heilmit-
telkriminalitat, indem sie vorsétzliche Verletzungen der innerstaatlichen Zulassungs-
und Konformitétssysteme bei den Heilmitteln als Straftaten umschreibt. Hingegen

43 Vgl. Fussnote 26.
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verlangt die Bestimmung nicht, dass die Vertragsparteien ihre Zulassungs- und
Konformitatssysteme andern.

Fur die Definitionen und die Tragweite, sowohl in Bezug auf die Zulassungs- und
Konformitatssysteme als auch strafrechtlicher Ebene der Herstellung, Einfuhr,
Ausfuhr, Lieferung, Vorratshaltung fiir die und des Angebots zur Lieferung, wird
auf die Erlauterungen zu den Artikeln 5 und 6 der Konvention verwiesen. Auf die
erforderlichen gesetzgeberischen Anderungen in Bezug auf die Makler- und Agen-
tentatigkeit wird in den Erlauterungen zu Artikel 6 eingegangen. Das Inverkehrbrin-
gen wird in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe d HMG als das Vertreiben und Abgeben
von Heilmitteln definiert. Seine illegale Austibung stellt ebenfalls eine Widerhand-
lung dar, die nach Artikel 86 ff. HMG bestraft wird.

Buchstabe b bezieht sich auf die gewerbliche Nutzung von Originaldokumenten
ausserhalb der daflir vorgesehenen Verwendung in der legalen Versorgungskette fir
Heilmittel, wie sie im innerstaatlichen Recht der Vertragspartei festgelegt ist.

Diese Bestimmung betrifft die missbrauchliche Nutzung von Originaldokumenten,
die weiter oben bei Artikel 7 genauer definiert werden, im Rahmen von geméss dem
Ubereinkommen umschriebenen Straftaten. Dies wére beispielsweise bei einer
Person der Fall, die in einem Unternehmen Beipackzettel oder Originalverpackun-
gen entwendet und diese einem Félscher des betreffenden Heilmittels verkauft, der
sie dazu verwendet, seine Produkte in Verkehr zu bringen.

Wer solche Dokumente entwendet ist je nach Beteiligungsgrad neben den strafbaren
Handlungen gegen das Vermdgen mindestens fiir Gehilfenschaft bis hin zu Mittater-
schaft der begangenen Straftaten nach HMG strafbar.

Somit erfordert Artikel 8 der Konvention ausser der Ausdehnung auf die Makler-
und Agententétigkeit keine Anderung des schweizerischen Rechts.

Artikel 9: Beihilfe oder Anstiftung und Versuch

Nach diesem Artikel haben die Vertragsparteien die erforderlichen gesetzgeberi-
schen und sonstigen Massnahmen zu treffen, um die Beihilfe oder Anstiftung44
sowie den Versuch der Begehung einer der in Ubereinstimmung mit dem Uberein-
kommen umschriebenen Straftaten, wenn vorsatzlich begangen, als Straftat zu
umschreiben.

Versuch und Teilnahme (Anstiftung und Gehilfenschaft) von Straftaten nach dem
HMG sind im Schweizer Recht, was Verbrechen und Vergehen anbelangt, nach den
Artikeln 22, 24 und 25 StGB und in Bezug auf Ubertretungen nach Artikel 87 Ab-
satz 4 HMG in Verbindung mit Artikel 105 Absatz 2 StGB strafbar. Die Anforde-
rungen der Konvention sind somit erf(llt.

44 In der franzosischen Fassung des Konventionstextes wird der Begriff «instigation»
(Begriffe geméass StGB: deutsch «Anstiftung», italienisch «istigazione») nicht explizit
erwahnt, dies weil dieser nach der Terminologie des franzdsischen Strafrechts von der
«complicité» (Begriffe geméass StGB: deutsch «Gehilfenschaft», italienisch «complici-
ta») auch die miterfasst wird. Der englische Konventionstext erwahnt die Anstiftung
(«abetting») explizit.
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Artikel 10: Gerichtsbarkeit

Absatz 1 verpflichtet jeden Vertragsstaat, seine Zustdndigkeit zu begriinden, wenn
sich die Straftat in seinem Hoheitsgebiet ereignet hat (Bst. a; Territorialitatsprinzip),
wenn die Tat an Bord eines Schiffes, das die Flagge dieses Staates fiihrt (Bst. b,
Flaggenprinzip), oder an Bord eines Luftfahrzeuges, das nach dem Recht dieses
Vertragsstaates eingetragen ist (Bst. c), begangen wird. Die Zustandigkeit der
Schweizer Gerichte ergibt sich aus Artikel 3 StGB, Artikel 4 Absatz 2 des Seeschiff-
fahrtsgesetzes vom 23. September 195345 und Artikel 97 Absatz 1 des Luftfahrtge-
setzes vom 21. Dezember 194846,

Geméss Absatz 1 Buchstabe d begriindet jede Vertragspartei ihre Gerichtsbarkeit,
wenn die Straftat von einem ihrer Staatsangehoérigen oder einer Person, die ihren
gewohnlichen Aufenthalt in ihrem Hoheitsgebiet hat, begangen wird. Die Grundlage
fur die schweizerische Gerichtsbarkeit im Falle der Tatbegehung durch einen ihrer
Staatsangehdrigen findet sich in Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a StGB (aktives
Personalitatsprinzip).

Die Vertragsstaaten sind nach Absatz 2 verpflichtet, ihre Gerichtsbarkeit zu begriin-
den, wenn die Straftat gegen einen ihrer Staatsangehdrigen oder gegen eine Person,
die ihren gewdhnlichen Aufenthalt in ihrem Hoheitsgebiet hat, begangen wird. Die
Grundlage fiir die schweizerische Gerichtsbarkeit im Falle der Tatbegehung gegen
einen ihrer Staatsangehorigen findet sich in Artikel 7 Absatz 1 in Verbindung mit
Absatz 2 StGB (passives Personalitatsprinzip).

Im schweizerischen Strafrecht findet sich jedoch kein Anknipfungspunkt fur die
Gerichtsbarkeit der Schweiz, wenn der Téter beziehungsweise die Taterin oder das
Opfer lediglich gewdhnlichen Aufenthalt in der Schweiz hat. Geméass Absatz 4 der
Konvention kann sich jedoch jeder Vertragsstaat das Recht vorbehalten, die Vor-
schriften von Absatz 1 Buchstabe d und Absatz 2 des vorliegenden Artikels nicht
oder nur in bestimmten Féllen oder unter bestimmten Bedingungen anzuwenden.
Die Schweiz macht von dieser Vorbehaltsmoéglichkeit Gebrauch. Sie begriindet ihre
Gerichtsbarkeit demnach nur in den Fallen, in denen die Straftat von einer oder
einem ihrer Staatsangehdrigen (Abs. 1 Bst. d) oder gegen eine oder einen ihrer
Staatsangehdrigen (Abs. 2) begangen wurde.

Der Vertragsstaat muss sodann gemass Absatz 3 seine Zustandigkeit (iber Straftaten
gemass Ubereinkommen auch dann begriinden, wenn sich die verdachtige Person in
seinem Hoheitsgebiet befindet und sie nur deshalb nicht ausgeliefert wird, weil sie
Staatsangehdrige ist. Dieser Pflicht zur Strafverfolgung bei Nichtauslieferung («aut
dedere aut iudicare») kommt die Schweiz aufgrund der Artikel 6 und 7 StGB nach.
Artikel 7 des Rechtshilfegesetzes vom 20. Mérz 198147 (IRSG) hélt fest, dass kein
Schweizer Biirger und keine Schweizer Birgerin ohne seine oder ihre Zustimmung
zum Zweck der Strafverfolgung ausgeliefert werden darf. Die Europaratskonvention
tber die Auslieferung vom 13. Dezember 195748 regelt die Auslieferung eigener
Staatsangehdriger in ihrem Artikel 6. Hier findet sich bereits dieselbe Verpflichtung
wie in der vorliegenden Konvention. Die Regeln fiir die stellvertretende Strafverfol-
gung durch die Schweiz finden sich in den Artikeln 85 ff. IRSG.

45 SR 747.30
46 SR 748.0
47 SR 351.1
48 SR0.353.1



Artikel 11: Verantwortlichkeit juristischer Personen

In Anwendung von Artikel 11 missen juristische Personen verantwortlich gemacht
werden konnen fiir in Ubereinstimmung mit dem Ubereinkommen umschriebene
Straftaten, die zu ihren Gunsten von einer natlirlichen Person begangen werden, die
eine Fuhrungsposition innerhalb der juristischen Person innehat (Abs. 1). Die juristi-
sche Person muss auch verantwortlich gemacht werden kénnen, wenn mangelnde
Uberwachung oder Kontrolle durch eine natiirliche Person, die eine Fiihrungspositi-
on innehat, die Begehung einer Straftat nach dem Ubereinkommen zugunsten der
juristischen Person ermdglicht hat (Abs. 2).

Die Verantwortlichkeit einer juristischen Person kann straf-, zivil- oder verwaltungs-
rechtlicher Art sein (Abs. 3) und beriihrt nicht die strafrechtliche Verantwortlichkeit
der natrlichen Person, welche die Straftat begangen hat (Abs. 4).

Viele in den letzten Jahren auf dem Gebiet des Strafrechts abgeschlossene internati-
onale Ubereinkommen enthalten ahnliche oder zum Teil gleichlautende Bestimmun-
gen in Bezug auf die Verantwortlichkeit der Unternehmen. Das Strafrechtsiiberein-
kommen des Europarates vom 27. Januar 1999 (ber Korruption49 sieht die Verant-
wortlichkeit juristischer Personen ebenfalls vor, jedoch ohne deren Art (straf-, zivil-
oder verwaltungsrechtlich) genauer zu umschreiben.

Die strafrechtliche Verantwortlichkeit der Gesellschaften ist im schweizerischen
Recht seit 1. Oktober 2003 in den Artikeln 102 und 102a StGB enthalten. Das
Strafgesetzbuch umschreibt eine primare Verantwortlichkeit fiir eine beschrénkte
Zahl von Straftatarten, wenn dem Unternehmen vorzuwerfen ist, dass es nicht alle
erforderlichen und zumutbaren organisatorischen VVorkehren getroffen hat, um eine
solche Straftat zu verhindern. Die unter die Medicrime-Konvention fallenden Straf-
taten gehdren jedoch nicht zu den aufgefiihrten Straftatkategorien.

Neben dieser primaren strafrechtlichen Verantwortlichkeit (Art. 102 Abs. 2 StGB)
wurde in den Féllen, in denen eine Straftat in einem Unternehmen in Ausiibung
geschéftlicher Verrichtung im Rahmen des Unternehmenszwecks begangen wird
und diese Tat wegen mangelhafter Organisation keiner bestimmten natirlichen
Person zugerechnet werden kann, eine subsididre Strafbarkeit in die schweizerische
Gesetzgebung aufgenommen (Art. 102 Abs. 1 StGB). Die vorgesehene Strafe ist
eine Busse bis zu finf Millionen Franken. Diese strafrechtliche Verantwortlichkeit
betrifft samtliche Verbrechen und Vergehen im Sinne des schweizerischen Rechts
und umfasst alle unter die Konvention fallenden Straftaten, sofern diese darin ver-
bindlich formuliert sind. Diese Verantwortlichkeit geht tiber die in der Konvention
vorgesehene hinaus, die sich auf Straftaten beschrénkt, die zugunsten der juristi-
schen Person von einem Fuhrungsmitglied begangen werden. Demgegenuber betrifft
die Verantwortlichkeit nach dem Strafgesetzbuch alle Verbrechen oder Vergehen,
die in einem Unternehmen von einer Person in Austibung geschaftlicher Verrichtung
im Rahmen des Unternehmenszwecks begangen werden. Dazu ist jedoch anzumer-
ken, dass die juristischen Personen in Anwendung von Artikel 102 Absatz 1 StGB
grundsatzlich nur bestraft werden, wenn die Tat keiner natirlichen Person zugerech-
net werden kann.

Artikel 11 Absatz 4 der Konvention besagt diesbeziiglich, dass diese Verantwort-
lichkeit der juristischen Person die strafrechtliche Verantwortlichkeit der natlrlichen

49 SR 0.311.55; vgl. Art. 18.
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Person nicht beriihrt, die die Straftat begangen hat. Hier stellt sich die Frage, ob
diese Bestimmung eine parallele strafrechtliche Verantwortlichkeit der Staaten
einfiihrt. Der erlauternde Bericht des Europarats zur Konvention enthalt dazu keine
néheren Ausfiihrungen.

Die subsididre Verantwortlichkeit der juristischen Personen nach schweizerischem
Recht schliesst die Mdglichkeit, natlrliche Personen zu bestrafen, nicht aus. Sie
kommt in dem Fall zur Anwendung, in dem es wegen mangelhafter Organisation des
Unternehmens nicht mdglich ist, die Person zu bestrafen, die die Tat begangen hat.
Artikel 102 Absatz 1 StGB steht somit nicht im Widerspruch zu Artikel 11 Absatz 4
der Konvention, da die subsidiare Verantwortlichkeit des Unternehmens die straf-
rechtliche Verantwortlichkeit der natlrlichen Person, die die Straftat begangen hat,
nicht ausschliesst, wie anhand von folgendem Beispiel illustriert werden soll: Falls
das Verhalten und das Verschulden der natiirlichen Person nach der Verurteilung des
Unternehmens feststehen und die Straftat zuvor wegen der Organisation des Unter-
nehmens nicht dieser Person zugerechnet werden konnte, steht der Bestrafung beider
Parteien, das heisst der juristischen und der natiirlichen Person, grundsatzlich nichts
entgegens0. Anders ist die Situation in Artikel 7 VStrR, der sowohl in Féllen, die
unter die Zusténdigkeit des Instituts oder der Eidgendssischen Zollverwaltung fallen
(Art. 90 Abs. 1 HMG) als auch in denjenigen in der Kompetenz der Kantone (vgl.
Art. 89 HMG i.V.m. Art. 90 Abs. 2 HMG) vorsieht, dass eine Busse bis zu 5000
Franken auferlegt werden kann, wenn die Ermittlung der in einem Unternehmen
(juristische Person und sinngemass Personengesellschaft ohne Rechtspersdnlichkeit)
arbeitenden natiirlichen Personen, die strafrechtlich verantwortlich sind, unverhélt-
nismassige Untersuchungsmassnahmen gegeniiber der zu erwartenden Strafe bedin-
gen wirde. In diesem Fall wird das Unternehmen oder die Personengesellschaft
anstelle der naturlichen Personen, deren Identitat nicht ermittelt werden kann, be-
straft. Diese Sonderregelung scheint Artikel 11 Absatz 4 der Konvention zu wider-
sprechen. Tatsachlich kommt diese Losung aber in Féllen nach Artikel 87 Absatz 1
Buchstabe f HMG zur Anwendung, wenn die Gesundheit von Menschen nicht
gefahrdet ist. Artikel 7 VStrR ermdéglicht auch in den Féllen eine Strafe zu verhan-
gen, in denen das Verfahren eingestellt werden misste, falls die nattrlichen Perso-
nen ermittelt werden missten. Diese Bestimmung steht dem Sinn der Konvention
somit nicht entgegen.

Neben der strafrechtlichen Verantwortlichkeit kommt auch das Mittel der administ-
rativen Verantwortlichkeit zum Zug. In Bezug auf die Heilmittel sieht Artikel 66
HMG vor, dass das Institut alle Verwaltungsmassnahmen treffen kann, die zum
Vollzug des Gesetzes erforderlich sind. Diese Massnahmen gehen von der Bean-
standung Uber die Sistierung und den Widerruf von Betriebsbewilligungen bis zur
Schliessung des Betriebs oder bei den Heilmitteln bis zum Rickruf vom Markt. Die
Aufzdhlung in Artikel 66 Absatz 2 HMG ist nicht abschliessend. Die Grundanforde-
rung besteht darin, dass die getroffenen Massnahmen dem Verhéltnisméssigkeits-
prinzip entsprechen missen. Die Massnahmen kommen bei einem begriindeten
Verdacht der Behdrden auf illegale Tatigkeit zum Zug. Sie kénnen nach Bedarf
vorsorglich oder superprovisorisch getroffen werden, wenn ein Risiko fir die 6ffent-
liche Gesundheit dies rechtfertigt. Nach Artikel 66 Absatz3 HMG koénnen die
Kantone in ihrem Zustandigkeitsbereich die gleichen Massnahmen treffen. Ausser-
dem kdnnen Personenverbindungen und Anstalten zu unsittlichen oder widerrechtli-

50 vgl. Niggli/Gfeller, Basler Kommentar, Strafrecht I, Basel 2007, N 113 zu Art. 102.
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chen Zwecken das Recht der Persdnlichkeit nicht erlangen. Sie werden aufgel6st,
und ihr Vermdgen fallt an das Gemeinwesens1, Schliesslich bestehen zivilrechtliche
Mittel, um die Verantwortlichkeit eines Unternehmens herzuleiten, zu dessen Guns-
ten ein Angestellter in einer Fihrungsposition eine Straftat begangen hat oder das
die Aufsichtspflicht verletzt hat, die ihm obliegt, um die Auslibung der Straftat
durch seine Angestellten zu verhindern.

Somit kann festgestellt werden, dass das schweizerische Recht die VVoraussetzungen
nach Artikel 11 der Konvention derzeit insgesamt erfiillt. Die bestehenden Normen
in Bezug auf die subsididre Verantwortlichkeit gehen in einigen Fallen tber die
Anforderungen der Konvention hinaus. Damit kann gewahrleistet werden, dass die
in einem Unternehmen in Austibung geschaftlicher Verrichtung im Rahmen des
Unternehmenszwecks begangene Verbrechen und Vergehen nicht unbestraft blei-
ben, auch wenn sie keiner bestimmten natirlichen Person zugerechnet werden
kénnen. Demnach ist nicht erforderlich, die in der Konvention bezeichneten Strafta-
ten in die Liste der Straftaten bezuglich der priméren strafrechtlichen Verantwort-
lichkeit der Unternehmen im Sinne des schweizerischen Rechts aufzunehmen oder
diese Liste allgemein zu erweitern.

Artikel 12: Sanktionen und Massnahmen

Nach Absatz 1 haben die Vertragsparteien die erforderlichen gesetzgeberischen und
sonstigen Massnahmen zu treffen, damit die in Ubereinstimmung mit dem Uberein-
kommen umschriebenen Straftaten mit wirksamen, angemessenen und abschrecken-
den Sanktionen bedroht werden einschliesslich Geldsanktionen und fiir von natirli-
chen Personen begangene Straftaten nach Artikel 5 und 6 der Konvention
freiheitsentziehende Massnahmen, die zur Auslieferung fithren kdnnen.

Ein Ziel der derzeit laufenden ordentlichen Revision des HMG, unterstitzt durch die
Motion Parmelin «Hértere Sanktionen fiir den Schmuggel und die Falschung von
Arzneimitteln» (10.3786), besteht in einer Annaherung der Dispositive zur Bekdmp-
fung der Heilmittelkriminalitit und der illegalen Betdubungsmittel. Diese Annéhe-
rung erfolgt einerseits durch die Anerkennung der abstrakten Gefahrdung der Heil-
mittelstraftaten und andererseits durch eine Verschérfung der Strafordnung52.

Vorsatzliche Straftaten, die zu einer konkreten Gefahrdung der Gesundheit des
Menschen fiihren, sind immer Verbrechen oder Vergehen. Dementsprechend ist die
Auslieferung in jedem Fall moglich, sei es in Anwendung des europdischen Auslie-
ferungsiibereinkommens vom 13. Dezember 195753 oder anderer fiir die Schweiz
verbindliche und einschldgige Vertrage.

Absatz 2 verlangt von den Vertragsparteien die erforderlichen gesetzgeberischen und
sonstigen Massnahmen, damit juristische Personen, die nach Artikel 11 verantwort-
lich gemacht werden, wirksamen, angemessenen und abschreckenden Sanktionen
unterliegen einschliesslich Geldsanktionen und andere Massnahmen wie das vori-
bergehende oder dauerhafte Verbot der Ausiibung einer gewerblichen Tatigkeit.

Die Mdglichkeiten des schweizerischen Rechts sind bei den Erlauterungen zu Arti-
kel 11 des Abkommens dargelegt.

51 Art. 52 und 57 des Zivilgesetzbuches; SR 210.

52 Siehe Botschaft zur Anderung des HMG vom 7. November 2012 (BBI 2013, insbesonde-
re 47 f)

53 SR0.353.1
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Nach Absatz 3 mussen die Vertragsparteien die erforderlichen gesetzgeberischen
und sonstigen Massnahmen treffen, um die Beschlagnahme und Einziehung zu
gestatten von:

- Heilmitteln, Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen, Materialien und Zubehor so-
wie Gegenstanden, Dokumenten oder anderen Tatwerkzeugen, die verwen-
det wurden, um in Ubereinstimmung mit dem Ubereinkommen umschriebe-
ne Straftaten zu begehen oder deren Begehung zu erleichtern, und

- Ertrégen aus solchen Straftaten oder VVermdgensgegenstanden, die dem Wert
dieser Ertrage entsprechen.

Weiter missen die Vertragsstaaten die erforderlichen Massnahmen treffen, um die
Vernichtung von eingezogenen Heilmitteln, Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen, Mate-
rialien sowie von eingezogenem Zubehér, die Gegenstand einer in Ubereinstimmung
mit dem Ubereinkommen umschriebenen Straftat sind, zu gestatten, und um zur
Verhiitung kiinftiger Straftaten alle sonstigen angemessenen Massnahmen als Reak-
tion auf eine Straftat zu treffen.

Diese Massnahmen sind alle im Strafgesetzbuch vorgesehen und auf die Verfahren
zur Verfolgung der Straftaten nach der Konvention anwendbar. Gemass Artikel 69
Absatz 1 StGB verfligt das Gericht die Einziehung von Gegensténden, die zur Bege-
hung einer Straftat gedient haben oder bestimmt waren oder die durch eine Straftat
hervorgebracht worden sind, wenn diese Gegensténde die Sicherheit von Menschen
gefédhrden. Das Gericht kann anordnen, dass die eingezogenen Gegenstdnde un-
brauchbar gemacht oder vernichtet werden. Diese Bestimmung betrifft alle Produkte
und Gegenstdnde im Zusammenhang mit der betreffenden Straftat. Beispielsweise
kdnnen eine Maschine, die zur Herstellung von Tabletten dient, oder ein Drucker,
der nur zur Erstellung von Verpackungen oder Kennzeichnungen fiir widerrechtliche
Produkte verwendet wird, eingezogen und vernichtet werden. Gestiitzt auf Arti-
kel 70 StGB kdnnen Vermdgenswerte eingezogen werden, die durch eine Straftat
erlangt worden sind oder dazu bestimmt waren, eine Straftat zu veranlassen oder zu
belohnen, sofern sie nicht dem Verletzten zur Wiederherstellung ausgeh&ndigt
werden. Nach Artikel 71 StGB erkennt das Gericht auf eine Ersatzforderung des
Staates in gleicher Hohe, wenn die der Einziehung unterliegenden Vermdgenswerte
nicht mehr vorhanden sind. Daruber hinaus sieht das Strafgesetzbuch insbesondere
die Mdglichkeit des Berufsverbots (Art. 67), der Verdffentlichung des Urteils
(Art. 68) und des Strafregistereintrags (Art. 365 ff.) vor.

Daraus geht hervor, dass keine Gesetzesédnderung erforderlich ist, um Artikel 12 der
Konvention zu geniigen.

Artikel 13: Strafverscharfungsgriinde

Die Vertragsparteien verpflichten sich, Bestimmungen in ihr innerstaatliches Recht
aufzunehmen, damit gewisse Umsténde bei der Festsetzung des Strafmasses flr die
Begehung der in Ubereinstimmung mit dem Ubereinkommen umschriebenen Straf-
taten als erschwerend berticksichtigt werden. Es handelt sich um objektive oder
subjektive Umsténde, die das Gericht nach Artikel 47 StGB bei der Bestimmung des
Verschuldens des Taters und der Strafzumessung berticksichtigen muss.

Buchstabe a: Die Bestimmungen des HMG gelten fiir Straftaten der konkreten oder
abstrakten Gefahrdung der Gesundheit des Menschen. Tritt die Gefahr ein und
verursacht Schaden an Leib und Leben und Gesundheit des Menschen, kommen die
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einschlagigen Bestimmungen des Strafgesetzbuchs zur Anwendung. Die auszufal-
lenden Strafen sind der Schwere der vom Opfer erlittenen Verletzung angemessen.

Buchstaben b und c betreffen Téter, welche die Ausibung ihres Berufs mit den
allenfalls erforderlichen Bewilligungen (Arzte, Apotheker, Hersteller, Grosshandler
usw.) fiir das Inverkehrbringen von Félschungen nutzen. Sie missbrauchen Vertrau-
en, das ihnen in ihrer Eigenschaft als Fachkraft von Geschéftspartnern oder Patien-
tinnen und Patienten entgegengebracht wird. Die Begehung einer Straftat unter
diesen Umstanden lasst auf ein besonderes Bewusstsein und eine besondere krimi-
nelle Absicht des Téters schliessen, die bei der Strafzumessung nach Artikel 47
Absatz 2 StGB berticksichtigt werden missen.

Buchstabe d: Die Nutzung von Médglichkeiten des Grossvertriebs wie Internet
spricht fiir die Absicht, Geschéfte im grossen Stil zu betreiben und damit eine Viel-
zahl von Personen den Gefahren auszusetzen, die von geféalschten Heilmitteln aus-
gehen, deren Qualitdt nicht den anerkannten Standards entspricht. Auch dabei han-
delt es sich um ein Element, das das Verschuldens des Téaters nach Artikel 47
Absatz 2 StGB erhéht.

Buchstabe e: Wenn die Straftat im Rahmen einer kriminellen Vereinigung begangen
wurde, das heisst einer strukturierten Gruppe, ist von grdsserer krimineller Absicht
auszugehen als bei der punktuellen Tat eines Einzelnen. Im schweizerischen Recht
stellt die Beteiligung an einer kriminellen Organisation oder deren Unterstiitzung
eine Straftat an sich dar (Art. 260" StGB), die im Sinne der Konkurrenz erschwe-
rend beruicksichtigt werden kann.

Buchstabe f: Der Einbezug des Vorlebens des Taters (Beriicksichtigung von Riick-
fallen) ist ein klassisches Kriterium bei der Bemessung des Strafmasses, das aus-
dricklich in Artikel 47 Absatz 1 StGB enthalten ist. Bei einer Wiederholungstat
kann der Vollzug von zuvor bedingt ausgesprochenen Strafen (bedingte und teilbe-
dingte Strafen) angeordnet werden.

Artikel 14 Vorstrafen

Die in Artikel 14 enthaltene Verpflichtung, von einer anderen Vertragspartei erlas-
sene rechtskraftige Strafurteile zu berlicksichtigen, wird durch Artikel 47 StGB
abgedeckt, der die Kriterien der Strafzumessung behandelt.

2.4 Kapitel 111: Ermittlungen, Strafverfolgung und
Verfahrensrecht

Artikel 15: Einleitung und Fortfilhrung von Verfahren

Dieser Artikel verpflichtet die Parteien, die erforderlichen gesetzgeberischen und
sonstigen Massnahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die Ermittlungen wegen
oder die Strafverfolgung von in Ubereinstimmung mit dem Abkommen umschriebe-
nen Straftaten nicht von einer Anzeige abhéngig gemacht werden und dass das
Verfahren fortgefiihrt werden kann, selbst wenn die Anzeige zuriickgezogen wird.

Die in Artikel 86 ff. HMG umschriebenen Widerhandlungen, die zur Kenntnis der
Vollzugsbehorden gelangen, werden von Amtes wegen verfolgt, ohne dass ein
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Antrag (vgl. Art. 30 ff. StGB) erforderlich ware. Somit erflllt das schweizerische
Recht diese Anforderung des Ubereinkommens.

Artikel 16: Strafrechtliche Ermittlungen
Vorgaben der Konvention

Absatz 1 sieht vor, dass die Parteien die Massnahmen treffen, die erforderlich sind,
um sicherzustellen, dass die fir die strafrechtlichen Ermittlungen zustandigen Per-
sonen, Einheiten oder Dienste auf dem Gebiet der Bekdmpfung der Félschung von
Heilmitteln und dhnlicher die 6ffentliche Gesundheit gefahrdender Straftaten spezia-
lisiert sind oder dass Personen zu diesem Zweck geschult werden; hierzu gehdren
auch Finanzermittlungen. Diese Dienste oder Einheiten missen angemessene Res-
sourcen (finanzielle und personelle Mittel) erhalten.

Die Hauptakteure von Strafverfahren im Heilmittelbereich sind in der Schweiz das
Institut, die Zollbehdrden, Fedpol sowie die kantonalen Strafverfolgungs-, Polizei-
und Gesundheitshehérden (Kantonsapothekerinnen und -apotheker, Kantonstierarz-
tinnen und -tierérzte und Kantonsérztinnen und -érzte). Gemass Artikel 20 Absatz 1
des Bundesgesetzes vom 22. Méarz 197454 (iber das Verwaltungsstrafrecht (VStrR)
missen die Mitarbeitenden des Instituts und der Eidgendssischen Zollverwaltung,
die mit den Einvernahmen, Augenscheinen und Zwangsmassnahmen betraut wer-
den, besonders ausgebildet sein. Diese Voraussetzungen sind bei den kantonalen
Strafverfolgungs- und Polizeibehdrden wie auch beim Institut und bei der Eidgends-
sischen Zollverwaltung gegeben.

Nicht sicherstellen kann das Institut demgegeniber die spezifische Fachkompetenz
in Finanz- und Informatikfragen. Es wirde seine Mdglichkeiten Ubersteigen und
seinen Auftrag als fiir die Heilmittelsicherheit zustandige Behdrde sprengen, in
diesem Bereich eigene Fachleute anstellen zu missen. Deshalb ist das Institut darauf
angewiesen, fur die Auswertung von Buchhaltungsunterlagen und insbesondere fiir
die Sicherung und die Auswertung umfangreicher elektronischer Datenbestédnde
externe Fachkrafte als Hilfspersonen beiziehen zu kdnnen. Um dies sicherstellen zu
kénnen, ist eine Anpassung des HMG notwendig (siehe unten Erlduterungen zum
neuen Art. 90c HMG).

Die spezifische Fachkompetenz im Heilmittelbereich (insb. wissenschaftliche
Qualifikation von Praparaten, Laboranalysen) ist beim Institut hingegen vorhanden.
Fedpol sowie die kantonalen Strafverfolgungs- und Polizeibehdrden kénnen sich
ihrerseits auf ihre Erfahrung im Bereich der Betdubungsmittel abstutzen, da die dort
eingesetzten Ermittlungsmethoden und Probleme denjenigen im Heilmittelbereich
ahnlich sind (Suche nach Produkten, Eruierung der Finanzfliisse). Wie bisher bietet
das Institut diesen Behdrden auch weiterhin Schulungen zu den Besonderheiten von
Ermittlungen im Heilmittelbereich an. Die kantonalen Beh&rden kénnen sich zudem
auf die Kenntnisse ihrer eigenen Gesundheitshehdrden (insh. Kantonsapotheker-
amter) stitzen. Die Zollbehdrden erhalten vom Institut ebenfalls die spezifische
Aushildung, die fir ihre Tatigkeit notwendig ist (vgl. Art. 66 Abs. 4 HMG bzw. Art.
90 Abs. 1 gemiss Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7.11.2012).
Die Ausstattung mit finanziellen Mittel erfolgt fur jeden der beteiligten Partner
unabhéngig. Auf jeden Fall verpflichtet die Konvention diese Stellen dazu, ihre

54 SR 313.0
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Kooperation zu optimieren, vor allem in Bezug auf den Informationsausstausch und
die Zusammenarbeit, was sich positiv auf die Effizienz der Arbeit auswirken wird.

Absatz 2 sieht vor, dass die Parteien die gesetzgeberischen und sonstigen Massnah-
men treffen, die erforderlich sind, um wirksame strafrechtliche Ermittlungen und
eine wirksame Strafverfolgung von in Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkom-
men umschriebenen Straftaten zu gewdhrleisten. Diese Massnahmen sollen, soweit
angemessen, auch die Mdoglichkeit der Durchfiihrung von Finanzermittlungen,
verdeckten Ermittlungen, Uberwachten Lieferungen und sonstigen besonderen
Ermittlungsmethoden umfassen.

Was den Ablauf der strafrechtlichen Ermittlungen anbelangt, ist die Kompetenz
zwischen dem Institut, der Eidgendssischen Zollverwaltung und den kantonalen
Strafbehdrden aufgeteilt: Das Institut ist fiir strafbare Handlungen namentlich im
Zusammenhang mit der Herstellung, dem Grosshandel und dem Handel im Ausland
zusténdig, die Eidgendssische Zollverwaltung flir den Bereich der Ein-, Durch- und
Ausfuhr, falls gleichzeitig auch eine Widerhandlung gegen die Zoll- oder Mehrwert-
steuergesetzgebung vorliegt und die kantonalen Strafbehdrden schliesslich fir die
Abgabe, einschliesslich des Versandhandels. Die vom Institut und der Eidgendssi-
sche Zollverwaltung durchgefiihrten Verfahren unterstehen dem Bundesgesetz iiber
das Verwaltungsstrafrecht. Diejenigen, die von den kantonalen Strafbehdrden
durchgefiihrt werden, unterstehen der Schweizerischen Strafprozessordnung. Diese
beiden Verfahrensgesetze ermdglichen den Personen, die fir die Untersuchung
zustandig sind, alle klassischen Ermittlungsmassnahmen einzusetzen (u.a. Einver-
nahmen, Durchsuchungen, Beschlagnahmen, Auskunftsersuchen, Beizug von Sach-
versténdigen). Damit wird eine wirksame Verfolgung der in der Konvention um-
schriebenen Straftaten sichergestellt.

Im Zuge der Strafuntersuchungen treten Situationen auf, in denen Scheinkaufe,
Observationen, die Uberwachung von Lieferungen oder gar eine Uberwachung des
Post- und/oder Fernmeldeverkehres sowie verdeckte Ermittlungen angezeigt wéren,
um den rechtsrelevanten Sachverhalt bestimmen zu kénnen. Diese geheimen Uber-
wachungsmassnahmen gemass StPO sollen den Vollzugsbhehérden neu auch zur
Bekadmpfung der Heilmittelkriminalitat zur VVerfligung stehen.

Ergénzungen der StPO (Art. 269 Abs. 2 Bst. k und Art. 286 Abs. 2 Bst. i)

Acrtikel 86 Absatz 2 HMG soll in die Deliktskataloge der Artikel 269 Absatz 2 und
286 Absatz 2 StPO aufgenommen werden.

Mit den traditionellen Ermittlungsinstrumenten wird die Fahndung und Beweisfiih-
rung in vielen Féllen verunmdglicht, da z.B. beim Handel oder bei der Herstellung
von illegalen Heilmitteln oftmals keine unmittelbaren Opfer oder Geschadigten
bekannt sind. Um eine wirksame Verfolgung der Heilmittelkriminalitat zu ermégli-
chen, rechtfertigt sich in solchen Féllen die Anwendung von geheimen Ermittlungs-
massnahmen, wie die Uberwachung des Mailverkehrs oder in speziell gravierenden
Fallen die Telefoniiberwachung. Beispielsweise kdnnten durch die Uberwachung der
Informationsaustausch zwischen Tatbeteiligten solche Straftaten im Vorbereitungs-
stadium viel effizienter erfasst werden. Die geheime Informationsbeschaffung er-
laubt anschliessend den Zugriff wahrend oder kurz nach der Tat oder gibt sogar die
Maoglichkeit, die Tat ganz zu verhindern.
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Auch aus Griinden der globalisierten Heilmittelkriminalitat sind die Uberwa-
chungsmdglichkeiten auszuweiten: Verschiedene Staaten in Europa (z.B. Deutsch-
land und England) lassen geheime Uberwachungsmassnahmen zur Verfolgung der
Heilmittelkriminalitdt bereits heute zu. Die Schweizer Strafuntersuchungsbehérden
werden in Zukunft immer 6fter mit Rechtshilfegesuchen aus solchen L&ndern kon-
frontiert sein, kdnnen jedoch nicht mit den gleichen Ermittlungsmdéglichkeiten
arbeiten wie die Untersuchungsbehdrden des ersuchenden Staates. Kommt hinzu,
dass Schweizer Strafuntersuchungsbehérden unter dem heutigen Recht im Ausland
erhobene Daten aus Post- und Fernmeldeliberwachungen nicht entgegennehmen
dirfen.

Die Gewahrung der Mdglichkeit, auch im Bereich der Heilmittelkriminalitat den
Post- und Fernmeldeverkehr zu (iberwachen und verdeckt zu ermitteln, dient auch
der Umsetzung der Motion Parmelin «Hartere Sanktionen fiir den Schmuggel und
die Félschung von Arzneimitteln» (10.3786), welche verlangt, dass der Kampf
gegen den Schmuggel und die Félschung von Arzneimitteln auf allen Ebenen ver-
starkt wird.

Die Aufnahme von Artikel 86 Absatz 2 HMG in die Deliktskataloge der Artikel 269
Absatz 2 und 286 Absatz 2 StPO und die damit erfolgende Gleichstellung mit den
bereits heute in den erwédhnten Deliktskatalogen enthaltenen Artikel 19 Absatz 2
sowie Artikel 20 Absatz 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 1951
(BetmG)55 ist aufgrund der stetig steigenden Heilmittelkriminalitat dringend ange-
zeigt: Untersuchungen von Straftaten im Zusammenhang mit Heilmitteln sind dhn-
lich aufwendig und komplex wie Verfahren im Betdubungsmittelbereich. Gleichzei-
tig haben Arzneimittelfadlschungen global in den letzten Jahren sehr stark
zugenommen. Der Anreiz firr die organisierte Kriminalitat, in den Handel mit ge-
falschten Arzneimitteln einzusteigen, ist sehr hoch. Im Vergleich zum illegalen
Handel mit Betdubungsmitteln sind gewisse Grundstoffe einfach zu beschaffen, die
Strafandrohungen sind zurzeit gering, das Verlustrisiko aufgrund von Sicherstellun-
gen ist ebenfalls geringer und der zu erzielende Gewinn um ein Vielfaches hoher.
Kommt hinzu, dass von gefalschten Heilmitteln schwere gesundheitsschadigende
Folgen ausgehen, welche potenziell die gesamte Bevolkerung treffen kdnnen (z.B.
im Fall von gefélschten Impfstoffen).

Mit der Uberwachung des Post- und Fernmeldeverkehrs oder durch die verdeckte
Ermittlung kann u.U. eine Hausdurchsuchung bei einer vermeintlich tatverddchtigen
Person verhindert oder begrenzt werden, wenn sich der Verdacht nicht erhartet.
Hinzu kommt, dass das Instrument der Post- und Fernmeldeiiberwachung zwar in
erster Linie der Beweissicherung dient, bei anhaltendem deliktischen Verhalten
jedoch auch die Verhinderung weiterer Straftaten ermdglicht, was in Féllen von
erheblicher Gesundheitsgefahrdung (Art. 86 HMG) von weit reichender Bedeutung
ist.

Wie bei allen Ermittlungen muss der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit gewahrt
werden. Die Anordnung einer Uberwachungsmassnahme gemdss Artikel 269 ff.
StPO oder einer verdeckten Ermittlung gemass Artikel 286 ff. StPO ist selbstver-
standlich nur méglich, wenn ein (dringender) Tatverdacht besteht, die Schwere der
Straftat eine Uberwachung rechtfertigt und die bisherigen Untersuchungshandlungen
erfolglos geblieben sind oder die Ermittlungen sonst aussichtslos wéren oder unver-
héltnismassig erschwert wiirden. Ausserdem bediirfen die Uberwachung des Post-

55 SR 812.121
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und des Fernmeldeverkehrs und die verdeckte Ermittlung der Genehmigung durch
ein Zwangsmassnahmengericht (Art. 272 Abs. 1 StPO und 289 Abs. 1 StPO).

Mit diesen strengen Voraussetzungen kann z.B. garantiert werden, dass der Post-
und Fernmeldeverkehr von Verdachtigen nicht leichthin tberwacht wird, und es
wird einem Verstoss gegen Artikel 8 der Konvention zum Schutze der Menschen-
rechte und Grundfreiheiten (EMRK)36 vorgebeugt.

Durch die Aufnahme von Artikel 86 Absatz 2 HMG in die Deliktskataloge der
Acrtikel 269 Absatz 2 und 286 Absatz 2 StPO wird die gewtnschte Angleichung der
Systeme zur Bekdmpfung von Verstdssen im Betdubungsmittelbereich beziehungs-
weise im Arzneimittelbereich erreicht. Uberdies garantiert diese Gesetzesénderung
eine wirksame Zusammenarbeit mit internationalen Strafverfolgungsbehdrden, was
ebenfalls zur Umsetzung der Medicrime-Konvention gehort.

Die in Artikel 16 Absatz 2 der Konvention neben den verdeckten Ermittlungen
genannten weiteren Ermittlungsméglichkeiten (Finanzermittlungen, tiberwachte Lie-
ferungen, andere spezielle Untersuchungstechniken) sind in der StPO demgegeniiber
nicht auf bestimmte Delikte beschrankt (vgl. Art. 246 ff. betreffend Durchsuchung
von Aufzeichnungen, Art. 263 ff . betreffend Beschlagnahme, Art. 280 Bst. ¢ betref-
fend Standortermittlung von Personen oder Sachen und Art. 284 f. betreffend Uber-
wachung von Bankbeziehungen). Entsprechend eriibrigt sich hier eine Aufnahme
von HMG-Straftaten in einen Deliktskatalog. Dasselbe gilt fiir die am 1. Mai 2013
neu eingefiihrte geheime Uberwachungsmassnahme der verdeckten Fahndung (vgl.
Art. 298a—d StPO)57.

Anderungen des HMG

Artikel 86 Absatz 2

Die Anordnung einer Uberwachung des Post- und den Fernmeldeverkehrs sowie
einer verdeckten Ermittlung ist nur bei schwerwiegenden Straftaten angezeigt.
Demzufolge sollen, wie dies auch in anderen Bereichen der Fall ist (z.B. BetmG und
Sportféderungsgesetz vom 17.6.2011%8), einzig qualifizierte Widerhandlungen
gegen das Heilmittelgesetz in die Deliktskataloge der Artikel 269 Absatz 2 und 286
Absatz 2 StPO aufgenommen werden.

Auch bezuglich den qualifizierenden Merkmalen ist eine Annéherung der Bestim-
mung des HMG an die Regelung des BetmG sinnvoll. Es wird daher vorgeschlagen,
in Artikel 86 Absatz 2 HMG sinngemass dieselben Qualifikationsmerkmale von
Artikel 19 Absatz 2 BetmG59 aufzunehmen. Somit kann auch auf die nach dem
Bet&dubungsmittelrecht entwickelte Gerichtspraxis abgestellt werden. Im Vergleich
zum Entwurf des Bundesrates vom 7. November 201260 resultieren somit folgende
Anpassungen:

- Buchstabe a wird umformuliert und erfasst Widerhandlungen, die mittelbar
oder unmittelbar die Gesundheit vieler Menschen in Gefahr bringen kann.

56 SR 0.101

57 AS 2013 1051

58 SR 415.0

59 Mit Ausnahme von Art. 19 Abs. 2 Bst. d. BetmG, welcher im Kontext des HMG nicht
relevant ist.

60  BBI 2013 108 ff. und 151
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- In Buchstabe b wird ein zusétzliches Merkmal eingefiihrt, ndmlich die Be-
gehung als Mitglied einer Bande, die sich zur fortgesetzten Ausiibung des
unerlaubten Heilmittelhandels zusammengefunden hat.

- Buchstabe ¢ schliesslich entspricht dem Buchstaben b des Entwurfs des
Bundesrates vom 7.11.2102 (gewerbsmassige Begehung).

Artikel 90 Absatz 3 (neu)

Verstdsse gegen das Heilmittelgesetz im Vollzugsbereich der Kantone sind durch
die kantonalen Strafbehdrden zu verfolgen (Art. 90 Abs. 2 HMG). Im Vollzugsbe-
reich der Kantone liegen alle Aufgaben, die entweder den Kantonen direkt zugewie-
sen wurden oder nicht ausdriicklich dem Bund (bertragen sind (Art. 83 Abs. 1
HMG). Im Vordergrund stehen dabei die Erteilung von Bewilligungen fur die letzte
Stufe des Arzneimittelhandels (Abgabe) an Offizinapotheken, selbstdispensierende
Arztinnen und Arzte und Spitaler und deren Uberwachung sowie die strafrechtliche
Verfolgung von Personen, die Arzneimittel ohne eine solche Bewilligung abgeben
(vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. f und Art. 30 HMG). Es liegt jedoch in der Natur der Sache,
dass Verstosse gegen das Heilmittelgesetz durch dieselbe Taterschaft haufig nicht
bloss die letzte Vertriebsstufe (Abgabe) betreffen, sondern auch die ihr vorgelagerte
Stufe (Grosshandel) und/oder die Einfuhr von Arzneimitteln aus dem Ausland sowie
allenfalls deren Herstellung. Fir die Erteilung von Bewilligungen beziehungsweise
Zulassungen fiir all diese Tatigkeiten sowie fiir deren Uberwachung ist das Institut
zustandig (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. f sowie Art. 5 Abs. 1, Art. 9 Abs. 1, Art. 18 Abs. 1
Bst. a und Art. 28 Abs. 1 HMG). In solchen Féllen besteht im Bereich der Strafver-
folgung eine konkurrierende Zustandigkeit zwischen Bund und Kanton. Dieser
Kompetenzkonflikt kann gemdss Artikel 20 Absatz 3 VStrR dahingehend geldst
werden, dass der Bund seine eigene Strafverfolgung an die ortlich zustandige kanto-
nale Strafverfolgungsbehdrde mit deren Einverstandnis delegiert, wenn diese ihrer-
seits bereits mit der Sache befasst ist und zwischen den beiden Sachverhalten ein
enger Sachzusammenhang besteht. Eine Delegation in umgekehrter Richtung (von
der kantonalen Behdrde an den Bund) ist hingegen nicht méglich. Die Praxis zeigt,
dass auch dies in Einzelféllen sinnvoll wére (z. B. bei illegaler Einfuhr von nicht
zugelassenen Arzneimitteln mit anschliessender Wiederausfuhr zwecks Aufbaus
eines Vertriebs im Ausland, wobei einzelne Endabnehmer in der Schweiz direkt
beliefert werden). Mit der vorgeschlagenen Ergénzung von Artikel 90 HMG mit
einem neuen Absatz 3 soll die Grundlage auch fir eine solche Delegationsmdglich-
keit von der kantonalen Strafverfolgungsbehdrde an den Bund geschaffen werden.

In Féllen, in denen kiinftig die Strafverfolgung im Zusténdigkeitsbereich des Insti-
tuts oder der Eidgendssischen Zollverwaltung an die Bundesanwaltschaft entweder
zwingend (vgl. neuer Art. 90a Abs. 2 und 3 HMG) oder aber nach Absprache zwi-
schen diesen Behdrden Gberwiesen wird (vgl. neuer Art. 90b Abs. 1 HMG), ist eine
solche Delegationsmdglichkeit nach Massgabe der einschldgigen Vorschriften von
Artikel 20 Absatz 3 VStrR gegeben. Insoweit dréngt sich keine Ergdnzung des HMG
auf.
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Artikel 90a (neu) Geheime Uberwachungsmassnahmen

Absatz 1

Wie bereits festgehalten, verlangt Artikel 16 Absatz 2 der Konvention neben der
Méglichkeit, verdeckt zu ermitteln, auch die Mdglichkeit, Finanzermittlungen
durchzufiihren, Lieferungen zu tberwachen sowie weitere besondere Ermittlungs-
methoden anzuwenden. In der StPO sind bereits solche Instrumente vorhanden, so
die Ermittlung des Standorts von Personen oder Sachen (Art. 280 Bst. c), die Obser-
vation (Art. 282 f.), die Uberwachung von Bankbeziehungen (Art. 284 f.) und die
verdeckte Fahndung (Art. 298a—298d). Diese Instrumente sind nicht auf bestimmte
Straftatbestdnde beschrankt und teils missen sie auch nicht vorgéngig von einem
Zwangsmassnahmengericht genehmigt werden. Sie kénnen deshalb von den Straf-
verfolgungshehdrden des Bundes und der Kantone, welche die StPO anwenden (vgl.
Art. 1 Abs. 1 StPO), bei Ermittlungen im Bereich der Heilmittelkriminalitat ohne
Weiteres eingesetzt werden. Dies gilt jedoch nicht fiir die Verfahren des Instituts
oder der Eidgendssischen Zollverwaltung, welche nach den Bestimmungen des
VStrR gefiihrt werden (vgl. Art. 90 Abs. 1 HMG): Aus der enumerativen Aufzah-
lung der in Artikel 45 Absatz 1 VStrR genannten Zwangsmassnahmen und aus der
Systematik des entsprechenden Unterabschnitts «Untersuchung» (vgl. Art. 37-61
VStrR, insbesondere Marginalien zu den Artikeln 46-60 VStrR) wird in der Lehre
teilweise geschlossen, dass sich die Anordnung geheimer Uberwachungsmassnah-
men kaum auf das VStrR abstiitzen l4sst, und zwar auch dann nicht, wenn diese
nicht vorgéangig der Aufnahme in einen Deliktskatalog beziehungsweise im Anwen-
dungsfall der Genehmigung durch ein Zwangsmassnahmengericht bediirfen6l,

Ein Beddirfnis des Instituts und der Eidgendssischen Zollverwaltung, im Rahmen der
von ihnen gefiihrten Ermittlungen einzelne solcher «milderen» Methoden geheimer
Uberwachungsmassnahmen anzuordnen, ist jedoch ausgewiesen. Dies gilt vor allem
fur verdeckte Observationen von Personen und Sachen an allgemein zugéanglichen
Orten sowie fiir Scheinkdaufe von (mutmasslich nicht zugelassenen oder mit einer
Zulassung nicht in Ubereinstimmung stehenden) Arzneimitteln. Es ist deshalb
beabsichtigt, dem Institut und der Eidgendssischen Zollverwaltung die Kompetenz
zur Durchfiihrung beziehungsweise Anordnung (vor allem an Kantonspolizeien) von
Observationen (Art. 282-283 StPO) und verdeckten Fahndungen (Art. 298a-298d
StPO) zu geben; mit andern Worten fiir diejenigen beiden geheimen Uberwa-
chungsmethoden, die nicht vorgéngig einer Anordnung beziehungsweise einer
Genehmigung durch ein Zwangsmassnahmengericht bedirfen. Wird hingegen die
Uberwachung eines Transports mutmasslich gefalschter Arzneimittel erforderlich,
so muss das Institut oder die Eidgendssische Zollverwaltung geméss dem neuen
Avrtikel 90a Absatz 2 HMG an die Bundesanwaltschaft gelangen und das gesamte
Verfahren an sie abtreten, falls diese dem geplanten Zwangsmittel zustimmt und das
Zwangsmassnahmegericht die Massnahmen genehmigt.

Absatz 2 und 3

Mit der Aufnahme von Artikel 86 Absatz 2 in die Deliktskataloge der Artikel 269
und 286 StPO sind, bei Verfahren in der Kompetenz des Instituts und der Eidgends-

61 vgl. dazu Eicker/Frank/Ackermann, Verwaltungsstrafrecht und Verwaltungsstrafverfah-
rensrecht, S. 191.
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sischen Zollverwaltung, auch Entscheidungs- und Vollzugsmodalititen betreffend
geheime Uberwachungsmassnahmen zu klaren, die vorgangig einer Anordnung
beziehungsweise einer Genehmigung durch ein Zwangsmassnahmegericht bedtrfen.
Die Absétze 2 und 3 des neuen Artikels 90a HMG regeln diese Modalitéaten.

Die Heilmittelkriminalitit bertihrt eine fir die schweizerische Volkswirtschaft
bedeutende Branche und erscheint damit vergleichbar mit anderen Delikten, deren
Verfolgung Sache der Bundesanwaltschaft ist. Vom Institut behandelte Straffalle,
welche geheime Uberwachungsmassnahmen erfordern (derzeit ca. einer pro Jahr),
weisen zudem meist einen ausgeprdgt internationalen Charakter und eine hohe
Komplexitat auf, was fiir eine Ubernahme durch die Bundesanwaltschaft spricht.
Diese Verfahren kénnen mit Fallen im Bereich der Wirtschaftskriminalitat vergli-
chen werden, fur deren Verfolgung heute die Bundesanwaltschaft fakultativ zustan-
dig ist. Sie bedingen eine intensive internationale Zusammenarbeit und sind zudem
mit einem erheblichen Aufwand verbunden und benétigen entsprechende Ressour-
cen fir die Fallbearbeitung. Die Bundesanwaltschaft verfiigt auch tber die strafpro-
zessualen Kenntnisse, um diese geheimen Uberwachungsmassnahmen anzuordnen,
was beim Institut nicht der Fall ist.

Da die geheimen Uberwachungsmassnahmen durch die StPO geregelt werden, ist es
naheliegend, dass die betreffenden Verfahren gemass diesem Gesetz durchgefiihrt
werden. Die Notwendigkeit zur Anordnung solcher Massnahmen kann sich schon
vor Beginn eines Verfahrens ergeben (was gemass Art. 309 Abs. 1 Bst. b StPO
zwingend zur Erdffnung einer Strafuntersuchung fiihrt), aber auch wenn ein nach
den Regeln des VStrR gefiihrtes Strafverfahren bereits im Gang ist, und schliesslich
aufgrund eines internationales Rechtshilfegesuchs einer ausléndischen Strafverfol-
gungsbehorde. In all diesen Féllen ersucht das Institut oder die Eidgendssische
Zollverwaltung die Bundesanwaltschaft umgehend um Ubernahme des Verfahrens,
welche, sofern sie den geheimen Uberwachungsmassnahmen zustimmt und das
Zwangsmassnahmegericht die Massnahmen genehmigt, dieses in Anwendung der
StPO ubernimmt. Allfallige vom Institut oder der Eidgendssischen Zollverwaltung
bereits anderweitig nach den Anforderungen des VStrR erhobene Beweismittel
werden wie sie sich zum Zeitpunkt der Ubernahme darstellen von der Bundesan-
waltschaft zu den Akten genommen.

Das Heilmittelrecht ist eine ausgesprochen technische Materie, deren Umsetzung
Kompetenzen insbesondere auf medizinischer, pharmazeutischer und juristischer
Ebene erfordert. Das Institut verfligt Uber diese Kenntnisse, was ihm ermdglichen
wird, im Rahmen seiner Verpflichtung zur Rechtshilfe nach Artikel 44 StPO und
seiner polizeilichen Aufgaben nach Artikel 4 des Strafbehdrdenorganisations-
gesetzes vom 19. Marz 201062 (StBOG) die Bundesanwaltschaft bei der Durchfiih-
rung der Verfahren wirksam zu unterstiitzen und sich an den Ermittlungsmassnah-
men zu beteiligen, wann immer dies nétig ist. Mit anderen Worten erlaubt diese
Ldsung, die Kompetenzen sowie die Verfahrens- und polizeilichen Mittel der Bun-
desanwaltschaft mit den wissenschaftlichen und juristischen Kompetenzen des
Instituts sowie der Eidgendssischen Zollverwaltung zu kombinieren.

62 SR 173.71
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Artikel 90b (neu) Im Ausland begangene Straftaten und komplexe Verfahren

Angelegenheiten, die Verbrechen im Sinne von Artikel 86 Absatz 2 HMG betreffen,
weisen unabhangig vom Erfordernis geheimer Uberwachungsmassnahmen in be-
stimmten Féllen einen supranationalen Charakter und eine Komplexitat auf, die die
Maéglichkeit der Bearbeitung durch die Strafbehérden des Bundes gemass Artikel 2
StBOG rechtfertigen. Die fakultative Kompetenzibertragung ist dadurch gerechtfer-
tigt, dass nur eine geringe Anzahl Félle die Merkmale aufweist, die eine solche
Kompetenziibertragung erfordern. Die meisten Anzeigen, einschliesslich von Fallen
internationalen Ausmasses, kénnen durch das Institut bzw. die Eidgendssische
Zollverwaltung bearbeitet werden. Artikel 86 HMG generiert eine erhebliche Zahl
von Féllen pro Jahr (ca. 35 in den letzten Jahren), von denen jedoch nur ein kleiner
Teil die Mobilisierung der Bundesgerichtsbarkeit rechtfertigt. In der Praxis werden
die von einem Ubernahme- oder Ubergabeantrag an die Bundesanwaltschaft betrof-
fenen Falle zwischen dem Rechtsdienst des Instituts oder der Oberzolldirektion und
der Bundesanwaltschaft abzusprechen sein.

Die Erléuterungen zu Artikel 90a Absétze 2 und 3 HMG zur Zusammenarbeit zwi-
schen der Staatsanwaltschaft und dem Institut bzw. der Eidgendssischen Zollverwal-
tung im Rahmen ihrer polizeilichen Kompetenzen gelten auch in diesem Zusam-
menhang.

Artikel 90c (neu) Einbezug Dritter

Die Strafverfolgungsbehérden sind heute in vielerlei Hinsicht mit Sachverhalten
konfrontiert, die ohne fachliches Spezialwissen nicht ergrindet werden kdnnen.
Dieses Fachwissen fehlt den gerichtlichen, aber auch den polizeilichen Behdrden
oftmals vollstadndig oder weitgehend. Sie sind deshalb darauf angewiesen, speziali-
sierte Hilfspersonen einzusetzen, seien dies Fachkréfte anderer Strafverfolgungsbe-
hérden oder private Fachleute. Der Einbezug privater Sachverstandiger durch
Staatsanwaltschaften und Gerichte im Rahmen eines Gutachter- oder Expertenauf-
trags ist in den meisten Prozessordnungen explizit vorgesehen, so auch in Artikel 43
VStrR. Solche Auftrage sind dort sinnvoll, wo eine oder mehrere klar bestimmte
beziehungsweise eingrenzbare Fachfragen zu beantworten sind. Dies ist Gblicher-
weise in einem eher spaten Stadium der Strafuntersuchung der Fall. Der
beschuldigten Person ist in diesem Zusammenhang jeweils das rechtliche Gehdr zu
gewdhren; dies sowohl hinsichtlich der Person des Gutachters oder der Gutachterin
wie auch beziglich der ihr zu unterbreitenden Fragen. Von diesen Gutachterinnen
und Gutachtern zu unterscheiden sind Fachleute, welche die Strafverfolgungsbehor-
den als Hilfspersonen im Rahmen von Untersuchungsmassnahmen unterstiitzen, die
fachspezifisches Wissen erfordern, beispielsweise bei der Sichtung und Sicherung
elektronischer Datenbestdnde anlasslich von Hausdurchsuchungen. Die Strafverfol-
gungsbehdrden sind auf solche Fachkrafte unbedingt angewiesen, denn gerade
elektronische Daten kénnen ohne spezielle Kenntnisse und Software oftmals nicht
einmal sichtbar gemacht werden. Im Anschluss an die Sicherung muss die untersu-
chungsleitende Person in den beschlagnahmten Daten nach Hinweisen flr die inkri-
minierte Tatigkeit suchen kénnen; auch dies ist in aller Regel nur mit Hilfe speziali-
sierten Personals mdglich oder prozessékonomisch vertretbar.

Die Konvention verlangt in ihrem Artikel 16 Absatz 1 von den Vertragsparteien
sicherzustellen, dass die fir die strafrechtlichen Ermittlungen zustdndigen Personen,
Abteilungen oder Dienste auf dem Gebiet der Bekdmpfung der Heilmittelfalschung
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— dazu gehdren auch die Ermittlungen Uber tber deren finanzielle Aspekte — spezia-
lisiert seien und diesbeziiglich auch besonders geschult wiirden. Es erscheint jedoch
auch vor diesem Hintergrund nicht verhaltnismassig, die Abteilung Strafrecht des
Instituts um Spezialistinnen und Spezialisten in Buchfiihrung und forensischer
Datenanalyse zu erweitern, die angesichts von rund zehn Haussuchungen pro Jahr
nur wahrend eines geringen Teils des Jahres Uberhaupt ausgelastet werden kénnten.
Sollen die Vorgaben der Konvention erfillt werden, so muss es dem Institut jedoch
mdglich sein, bei Bedarf solche Fachleute beizuziehen. Das Institut arbeitet zwar mit
kantonalen Polizeistellen, Fedpol und der Eidgendssischen Zollverwaltung zusam-
men. Die Fachleute, die diese Behorden zur Verfugung stellen kénnen reichen aber
nicht aus, um den gesamten Bedarf an Unterstiitzung bei Finanzermittlungen und bei
der Datensicherung und -auswertung abzudecken, zumal auch deren diesbeziigliche
fachliche und personelle Ressourcen knapp bemessen sind. Das Institut ist deshalb —
wie dies auch bei anderen Strafverfolgungsbehdrden zunehmend der Fall ist63 —
darauf angewiesen, private Fachleute als Hilfskrafte beiziehen zu kénnen. Dieser
Beizug hat nicht den Charakter eines Gutachterauftrags, wie er durch Artikel 43
VStrR abgedeckt ware, sondern stellt eine Aufgabenibertragung im Rahmen der
gerichtspolizeilichen Ermittlungsarbeit dar, die nach einer gesetzlichen Grundlage
verlangt64. Diese soll mit der vorliegenden Bestimmung geschaffen werden.

Artikel 90c halt fest, dass die zugezogenen Fachleute unabhédngig sein missen, d.h.
das Institut hat vorgéngig sicherzustellen, dass keine Unvereinbarkeit mit einem
Einsatz als Hilfsperson besteht. Massgebend sind dabei die fiir das Personal des
Instituts, d.h. auch fiir die Untersuchungsleitenden von dessen Abteilung Strafrecht,
geltenden Ausstandsregeln (Art. 29 VStrR). Dieser neue Absatz umschreibt auch die
Aufgaben, mit denen die Hilfspersonen beauftragt werden dirfen. In der Aufzahlung
bewusst nicht enthalten ist die Gutachtertatigkeit, d. h. die Stellungnahme zu spezifi-
schen Fachfragen, die sich im Hinblick auf die fachliche Bewertung von Sachverhal-
ten ergeben konnen, d.h. dass Artikel 90c HMG nicht etwa Artikel 43 VStrR erset-
zen soll, sondern eine anders gelagerte Tatigkeit betrifft.

Es versteht sich von selber, dass das Institut fiir die von ihm eingesetzten Hilfsper-
sonen haftet (Art. 80 HMG).

Schliesslich ist in der neuen Bestimmung festgehalten, wie die Kosten zu qualifizie-
ren sind, die aus dem Beizug von Hilfspersonen entstehen. Analog zur Regelung in
der StPO (Art. 422 Abs. 1 Bst. d) und zur Lehre zu dieser Bestimmung®5 sollen sie
als Auslagen gelten, die grundsatzlich der oder dem Verurteilten auferlegt werden,
bei einem Freispruch oder bei Vorliegen besonderer Verhaltnisse (Art. 94 ff. VStrR)
aber durch die Verwaltung zu tragen sind.

63 A, Donatsch / F. Blocher, Outsourcing im Strafverfahren, ZStrR 2008, S. 347 - 363.

64 Ebenda, S. 356.

65  T. Domeisen in Higgli, Heer, Wiprachtiger (Hrsg.) Schweizerische Strafprozessordnung,
Basler Kommentar, Basel 2011, N. 11 zu Art. 422.
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2.5 Kapitel 1V: Zusammenarbeit der Behdrden und
Informationsaustausch

Artikel 17: Innerstaatliche Massnahmen zur Zusammenarbeit und zum Informati-
onsaustausch

Anforderungen der Konvention

Die Abséatze 1, 3 und 4 von Artikel 17 verpflichten die Vertragsparteien, die Erfas-
sung und den Austausch von Informationen unter den Gesundheitshehtrden, dem
Zoll, der Polizei und anderen zustadndigen Behdrden in Zusammenarbeit mit dem
privaten Sektor sicherzustellen, um die Falschung von Heilmitteln und ahnliche
Straftaten wirksam zu bekdmpfen.

Die Konvention l&sst den Vertragsstaaten grosse Freiheit in Bezug auf das System,
das zu diesem Zweck verwendet wird. Sie erwahnt lediglich die Méglichkeit, Kon-
taktstellen auf nationaler oder lokaler Ebene aufzubauen. Die Schweiz hat bereits
seit einigen Jahren auf nationaler Ebene das Konzept der zentralen nationalen Kon-
taktstelle «Single Points of Contact» (SPOC) des Europarats ibernommen. Die
Abteilungsleitung «Kontrolle illegale Arzneimittel» bei Swissmedic stellt die natio-
nale Kontaktstelle im Sinne von Artikel 17 Absatz 3 und 22 Absatz 2 der Konventi-
on dar. Sie ist einerseits Ansprechpartnerin fiir die nationalen Behdrden fiir die
Entgegennahme, Erfassung und Bereitstellung von Informationen, welche im Hin-
blick auf die Bekdmpfung von Falschungen von Heilmitteln und dhnlichen Strafta-
ten wesentlich sind. Sie ist beauftragt, die von den bezeichneten Kontaktstellen bei
Zoll, Fedpol usw. (Sektorkontaktstellen) eingehenden Informationen entgegenzu-
nehmen und den auslandischen Kontaktstellen (Art. 22 Abs. 2 der Konvention)
weiterzuleiten. Die Sektorkontaktstellen haben die Pflicht, samtliche ihnen zur
Kenntnis gebrachten Informationen im Zusammenhang mit der Falschung von
Heilmitteln und &hnlichen Straftaten an die nationale Kontaktstelle zu Uibermitteln.
In der Praxis erfolgen die Kontakte jeweils bei Bedarf im Rahmen laufender Verfah-
ren. Ausserdem finden in regelmassigen Abstanden trilaterale Treffen der bezeich-
neten Personen des Instituts, des Zolls und von Fedpol statt. Andererseits ist die
Kontaktstelle beim Institut verantwortlich fiir die Entgegennahme, Erfassung und
Bereitstellung der Informationen, die ihr durch die auslandischen Kontaktstellen
nach Artikel 22 Absatz 2 der Konvention zugestellt werden. Gleichzeitig ist die
Kontaktstelle verpflichtet, erhaltene Informationen im Zusammenhang mit der
Félschung von Heilmitteln und &hnlichen Straftaten umgehend an die zustandige
bzw. betroffene Sektorkontaktstelle zuzustellen.

Diesem bereits etablierten System soll durch eine einschlagige Anderung des HMG
zu mehr Sichtbarkeit und Legitimitét verholfen werden. Die Instrumente und Kon-
taktstellen im Bereich der Rechtshilfe in Strafsachen bleiben unveréndert bestehen.
Der von der Eidgendssischen Zollverwaltung und von fedpol heute praktizierte
Informationsaustausch mit Kontaktstellen im In- und Ausland soll weder unterbun-
den noch beeintréchtigt werden.

Nach Absatz 2 bemiihen sich die Vertragsparteien um Zusammenarbeit mit den legal
an der Herstellung und dem Handel von Heilmitteln beteiligten Unternehmen und
Personen.
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Die Umsetzung dieser Zusammenarbeit bedingt eine Anderung des HMG, um den
Inhalt in einen ausreichenden Rechtsrahmen zu verankern.

Anderungen des HMG

Artikel 59 Absatz 3bis (neu)

Die Absdtze 1 und 2 von Artikel 59 HMG unterstellen Hersteller oder Vertreiber
von Heilmitteln einer Meldepflicht Gber alle unerwiinschten Wirkungen und Vor-
kommnisse sowie Qualitdtsméngel in Bezug auf Heilmittel, die tber eine Zulassung
verfligen und die im Rahmen einer Betriebsbewilligung und den erforderlichen
Bescheinigungen hergestellt oder in Verkehr gebracht werden.

Der neue Absatz 3% bildet eine notwendige Erganzung zu den obgenannten Be-
stimmungen, indem er eine zusatzliche Meldepflicht flir Personen, die Heilmittel
herstellen, vertreiben oder abgeben, vorsieht. Diese sollen neu verpflichtet werden,
jeden Verdacht einer Gesetzesverletzung durch Dritte im Zusammenhang mit ihrer
Tatigkeit, ihren Produkten oder Bestandteilen davon zu melden. Diese Bestimmung
zielt auf die Félschung von Heilmitteln oder Bestandteilen sowie das Inverkehrbrin-
gen von legal hergestellten Heilmitteln oder Bestandteilen davon ausserhalb der
bewilligten Vertriebskanéle ab. Solche Handlungen sind per definitionem Taten
Dritter. Die Personen, die Heilmitteln legal herstellen, vertreiben oder abgeben,
kénnen durch ihre Stellung von solchen Féllen erfahren. Die Verpflichtung dieser
Personen zur Meldung von ihnen zur Kenntnis gelangenden Félle an das Institut ist
unter dem Gesichtspunkt der Marktaufsicht der Heilmittel und in Ubereinstimmung
mit dem Zweck der Medicrime-Konvention gerechtfertigt. Die Nichtmeldung kann
Verwaltungsmassnahmen im Sinne von Artikel 66 HMG wie auch eine Strafverfol-
gung (vgl. Art. 87 Abs. 1 Bst. ¢ HMG) nach sich ziehen.

Artikel 62b (neu) Zusammenarbeit mit dem privaten Sektor

Nach Artikel 17 Absatz 2 der Medicrime-Konvention bemiihen sich die VVertragspar-
teien, die Zusammenarbeit zwischen ihren zustandigen Behdrden und dem gewerbli-
chen und industriellen Sektor im Hinblick auf das Risikomanagement bei der Fél-
schung von Heilmitteln und dhnlichen die 6ffentliche Gesundheit geféhrdenden
Straftaten sicherzustellen.

Erfahrungsgemass spielt bei schwerwiegenden und komplexen Féllen von illegalem
Handel im Zusammenhang mit einer Tatigkeit, einem legal hergestellten oder in
Verkehr gebrachten Heilmittel oder Bestandteilen davon (z. B. Félschung eines
zugelassenen Heilmittels und Ableitung eines zugelassenen Heilmittels aus dem
legalen Vertriebskanal) der legale Hersteller oder Vertreiber eine zentrale Rolle bei
den Untersuchungen und dem Ergreifen von Massnahmen zur Vermeidung gravie-
render Gesundheitsgefahrdungen durch illegalen Handel. Die legalen Hersteller oder
Vertreiber verfiigen aufgrund ihrer Stellung iiber massgebliche Informationen tiber
ihr Heilmittel und die legalen Vertriebskanédle und nehmen zudem haufig Untersu-
chungen im Hinblick auf die Aufdeckung von Verletzungen im Zusammenhang mit
ihrer Téatigkeit, ihrem Heilmittel oder Bestandteilen davon vor, zum einen um ihre
Rechte zu verteidigen, zum andern um Gefahren im Zusammenhang mit begangenen
Verletzungen abzuwenden, die ihrem Ruf schaden und fir sie einschneidende Fol-
gen haben koénnten. Tats&chlich kann sich die Mitteilung von teils vertraulichen
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Informationen durch die Behodrde an den legalen Hersteller oder Vertreiber als
unumganglich erweisen, um eine grosse Gefahr fiir die o6ffentliche Gesundheit
aufgrund eines illegalen Handels zu vermeiden. Durch die Kenntnis beispielsweise
Uber die Lieferwege kann der Hersteller oder Vertreiber, da nur er den Bestim-
mungsort seiner Heilmittel kennt, einen gezielten Riickzug einer bestimmten Sen-
dung in einem bestimmten Land veranlassen, was die Behdrde nicht anordnen
konnte, da sie nicht im Besitz aller erforderlichen Informationen ist.

Der Begriff der vertraulichen Daten im Rahmen des HMG wird in der Botschaft
vom 1. Mérz 1999 zu einem Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte
beim Kommentar zu Artikel 6166 erldutert. Dort ist im Grundsatz festgehalten, dass
alle aufgrund der Heilmittelgesetzgebung gesammelten Daten nicht 6ffentlich zu-
géanglich sind und von den Vollzugsbehdrden vertraulich behandelt werden missen.
Darunter fallen alle Informationen, welche die Rechtsunterworfenen den zusténdi-
gen Behdrden aus irgendeinem Grund — sei es beispielsweise im Rahmen eines
Zulassungsgesuchs, einer Inspektion oder einer Meldung uber Nebenwirkungen —
mitteilen. Im Zusammenhang mit der Bekdmpfung der Félschung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten und ahnlichen Straftaten betreffen diese Informationen
hauptséchlich im Laufe von Verwaltungs- oder strafrechtlichen Verfahren offenge-
legte Elemente wie beispielsweise Produktelisten, Namen von Lieferanten oder
Adressaten.

Die Méglichkeit, vertrauliche Informationen zu tibermitteln, muss klar umschrieben
und begrenzt sein. Vorab fallt sie in die Kompetenz der Behérde, die darauf zuriick-
greifen kann, aber nicht muss. Somit besteht kein Recht eines Herstellers oder
Vertreibers, Informationen in Anwendung dieser Bestimmung zu erhalten. Weiter
darf diese Massnahme nur dann angewendet werden, wenn sie fir die Vermeidung
einer gravierenden Bedrohung der Gesundheit aufgrund eines (bereits festgestellten
oder vermuteten) illegalen Handels mit Arzneimitteln notwendig ist, das heisst,
wenn ein Uberwiegendes 6ffentliches Interesse diesen Schritt rechtfertigt. Schliess-
lich dirfen die Behorden hinsichtlich besonders schiitzenswerter Personendaten im
Sinne von Artikel 3 Buchstabe ¢ des Bundesgesetzes vom 19. Juni 199267 {iber den
Datenschutz (DSG) nur Daten im Zusammenhang mit administrativen oder straf-
rechtlichen Verfolgungen und Sanktionen Ubermitteln (Art. 3 Bst. ¢ Ziff. 4 DSG),
die erforderlich sind, um gegeniiber dem Empfanger das VVorgehen der Behdorde in
einem bestimmten Fall kohérent und nachvollziehbar zu begriinden.

Die Madglichkeit der Weitergabe von Informationen durch eine Behdrde an Private
besteht bereits in Artikel 70 des Markenschutzgesetzes vom 28. August 199268
(MSchG), wonach die Eidgendssische Zollverwaltung erméchtigt ist, unter anderem
den Markeninhaber Uber eine bevorstehende Verletzung in Bezug auf die Rechte am
geistigen Eigentum zu benachrichtigen. Die Schaffung einer entsprechenden Berech-
tigung im HMG mit der Zielsetzung des Schutzes der Gesundheit ist gerechtfertigt.

Artikel 69 Absatz 4 (neu)
Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe a der Medicrime-Konvention sieht vor, dass Mecha-
nismen eingefiihrt werden sollen, die innerstaatlich ein optimales Zirkulieren der

66 BBI 1999 3454
67 SR 2351
68 SR 232.11
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Information unter den an der Bek&mpfung der Félschungen von Heilmitteln und
ahnlichen Straftaten beteiligten Behorden sicherstellen.

Der Europarat hat 2005 ein System mit einer zentralen Kontaktstelle pro Land
(«Single Point of Contact» [SPOC]) eingerichtet. Die Schweiz war an der Erarbei-
tung dieses Konzepts beteiligt und hat dieses in Anbetracht seiner Eignung rasch
umgesetzt. Die zentrale nationale Kontaktstelle der Schweiz ist das Institut als
zustandige Behdorde, falls dringliche Massnahmen erforderlich sein sollten, um eine
Gefahrdung der Gesundheit im Zusammenhang mit Heilmitteln zu vermeiden.
Innerhalb der Oberzolldirektion und Fedpol wurden die Kontaktstellen Justiz, Zoll
und Polizei bezeichnet. Das System ist in Betrieb. Der neue Artikel 69 Absatz 4
HMG verankert somit lediglich eine etablierte und bewahrte Praxis in der Gesetzge-
bung, legitimiert diese dadurch und schafft die notwendige Sichtbarkeit, damit sie
langfristig funktionieren kann.

Die Sektorkontaktstellen sind verpflichtet, dem Institut umgehend Vorkommnisse
oder Feststellungen in Bezug auf illegale Heilmittel zu melden. Die Kontaktstelle
des Instituts ist verpflichtet, erhaltene Informationen im Zusammenhang mit der
Félschung von Heilmitteln und &hnlichen Straftaten umgehend an die Sektorkon-
takstellen zuzustellen. Dazu ist anzumerken, dass ein urspriinglich legales Heilmit-
tel, das aber ausserhalb des bewilligten Kreislaufs in Verkehr gebracht wird, dadurch
illegal wird. Die nationale Kontaktstelle hat zwei Aufgaben. Zum einen stellt sie die
Verbindung zu den Sektorkontaktstellen und die Koordination der Information
sicher. Zum andern und in Ubereinstimmung mit Artikel 22 Absatz 2 der Medicri-
me-Konvention hat sie den Auftrag, Auskunftsersuchen und/oder Ersuchen um
Zusammenarbeit im Zusammenhang mit der Félschung von Heilmitteln und ahnli-
chen die 6ffentliche Gesundheit gefahrdenden Straftaten entgegenzunehmen und zu
Ubermitteln.

2.6 Kapitel V: Massnahmen zur Préavention

Artikel 18: Praventive Massnahmen

Nach den Absétzen 1 und 2 missen die Vertragsparteien die erforderlichen gesetz-
geberischen und sonstigen Massnahmen treffen, um die Herstellung von sicheren
und qualitativ hoch stehende Heilmitteln und einen sicheren Vertrieb zu gewahrleis-
ten.

Es handelt sich dabei um einen Hauptzweck des HMG, das nach Artikel 1 Absatz 1
zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleisten soll, dass nur quali-
tativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden.
Fur die Schweiz stellt dieser grundsétzliche Punkt somit kein Problem dar und
erfordert keine besonderen gesetzgeberischen oder reglementarischen Arbeiten.

Nach Absatz 3 treffen die Vertragsparteien konkrete Massnahmen im Hinblick auf
die Schulung der zusténdigen Regulierungsbehorden sowie ihrer Partner wie die
Angehdorigen der Gesundheitsberufe, die Lieferanten, die Polizei und die Zollbehor-
den. Zudem haben die Vertragsparteien Sensibilisierungskampagnen zur Aufklarung
der Offentlichkeit und Massnahmen zur Verhitung der illegalen Lieferung von
gefélschten Heilmitteln und Bestandteilen davon vorzusehen.
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Die vorgeschlagenen Massnahmen werden vom Institut bereits weitgehend um-
gesetzt, das regelméssig die Dachverbande der Heilmittelbranche trifft und ver-
schiedenste Informationsseminare mit der Industrie durchfiihrt. Ein regelmassiger
Austausch findet auch mit den mit dem Vollzug des HMG betrauten Bundes- oder
kantonalen Behorden statt. Diesbeziiglich wird auch auf die Erlauterungen zu Arti-
kel 16 Absatz 1 der Konvention verwiesen. Die Information der Offentlichkeit ist
eine ausdricklich im Gesetz genannte Aufgabe des Instituts (Art. 67 HMG). Was
das Ergreifen von technischen Massnahmen zur Verhinderung des Handels mit
Falschungen anbelangt, so stellt dieses eine der Saulen des gesetzlichen Auftrags des
Instituts dar (vgl. Erlduterungen zu den Abs. 1 und 2), deren Umsetzung allen gel-
tenden Vollzugsverordnungen des Bundesrats oder des Institutsrats zugrunde liegt.

2.7 Kapitel VI: Schutzmassnahmen

Artikel 19: Opferschutz

Die Medicrime-Konvention verlangt, dass jede Partei gesetzgeberische und sonstige
Massnahmen trifft, um die Rechte und Interessen der Opfer zu schiitzen, indem sie
insbesondere:

a) fir den Zugang der Opfer zu Informationen sorgt, die fiir ihren Fall ein-
schlagig und fir den Schutz ihrer Gesundheit erforderlich sind;

b) die Opfer bei ihrer korperlichen, seelischen und sozialen Genesung unter-
stltzt;

¢) sicherstellt, dass in ihrem innerstaatlichen Recht das Recht der Opfer auf
Entschadigung durch die Taterschaft vorgesehen ist.

Durch gefélschte Heilmittel geschadigte Personen haben, wenn sie damit unmittel-
bar in ihrer kérperlichen, sexuellen oder psychischen Integritat beeintrachtigt wur-
den, den Status eines Opfers im Sinne der StPO und damit Anspruch auf die von der
Konvention verlangten prozessualen Informationen und Garantien (Art. 116 f.
StPO). Opfer im Sinne der StPO, aber auch andere Geschadigte (z. B. in rein finan-
ziellen Rechten Verletzte), kénnen sich als Privatklagerin oder Privatklager am
Strafverfahren als Straf- oder Zivilklagerin oder -klager beteiligen und erlangen so
ebenfalls Zugang zu Informationen Uber das Verfahren gegen die Taterschaft (Art.
118 ff. StPO). Informationen zum Gesundheitswesen und Unterstiitzung im Gene-
sungsprozess werden von den Sozial- und Privatversicherungen gewahrt. Uber das
Haftpflichtrecht kénnen die geschadigten Personen Schadenersatz und Genugtuung
vom Tater oder der Téterin verlangen; die Anspriiche kdnnen adh&sionsweise im
Strafprozess geltend gemacht werden. Subsidiér ist unter bestimmten Voraussetzun-
gen und in beschranktem Ausmass eine staatliche Entschadigung und Genugtuung
gestitzt auf das OHG mdglich. Allerdings wird keine Entschédigung und Genug-
tuung nach OHG geleistet, wenn die Straftat im Ausland begangen wurde. In Ver-
waltungsstrafverfahren des Instituts ist eine Beteiligung von Geschadigten oder
Opfern am Verfahren zwar nicht vorgesehen, doch kann deren Informationsbedirf-
nis wenigstens teilweise mittels dffentlicher Information Uber die von den gefélsch-
ten Heilmitteln ausgehende Gesundheitsgefahrdung abgedeckt werden (Art. 67
HMG). Geschadigte, auf deren Anzeige die Erdffnung eines Verfahrens zuriickgeht,
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haben zudem geméss Rechtsprechung des Bundesgerichtsé® Anspruch darauf, zu-
mindest Gber den Ausgang eines Verwaltungsstrafverfahrens informiert zu werden;
eine analoge Mdglichkeit zur Einsichtnahme in die Akten nach Abschluss eines
Verwaltungsmassnahmeverfahrens eréffnet das Offentlichkeitsgesetz vom 17.
Dezember 200470 (BGO). Zudem besteht auch bei Verwaltungsstrafverfahren die
Maglichkeit, eingezogene Vermdgenswerte den Geschadigten zukommen zu lassen
(Art. 2 VStrR i.V.m. Art. 73 StGB).

Die Anforderungen von Artikel 19 der Konvention werden somit durch das geltende
Recht erfilit.

Artikel 20: Stellung der Opfer in strafrechtlichen Ermittlungen und Verfahren

Die Medicrime-Konvention fordert gesetzgeberische und sonstige Massnahmen, die
Rechte und Interessen der Opfer von Straftaten auf allen Stufen des Strafverfahrens
(im Rahmen des Ermittlungs- wie auch des Gerichtsverfahrens) zu schiitzen. Artikel
20 der Konvention enthdlt eine nicht abschliessende Aufzéhlung solcher Massnah-
men. Diese betreffen insbesondere die Informationen Uber die Rechte der Opfer im
Strafverfahren. Sie betreffen auch die den Opfern zur Verfiigung stehenden Dienste.
Darliber miissen die Opfer von ihrem ersten Kontakt mit den zustdndigen Behdrden
an unterrichtet werden. Zudem sind die Opfer, ihre Familien sowie Belastungszeu-
gen vor Einschiichterung und Vergeltung zu schiitzen. Die Opfer sollen ausserdem,
sofern gerechtfertigt, unentgeltlichen Rechtsbeistand erhalten, wenn sie als Partei im
Strafverfahren auftreten kdnnen.

In der Schweiz sind die genannten Massnahmen unter anderem in der Strafprozess-
ordnung vorgesehen, und zwar sowohl fiir Opfer im Sinne der Strafprozessordnung,
also Personen, die durch eine Straftat unmittelbar in ihrer korperlichen, sexuellen
oder psychischen Integritat beeintrachtigt wurden, als auch fiir Personen, die durch
gefélschte Heilmittel anders geschadigt wurden (vgl. insbesondere Art. 107 sowie
Art. 127 StPO und flr Opfer i.S. der StPO Art. 305 und Art. 330 StPO sowie Art.
152 StPO). Die Anforderungen von Artikel 20 Absatze 1-3 und 5 der Konvention
werden demzufolge durch das nationale Recht erfullt.

Artikel 20 Absatz 4 orientiert sich an Artikel 11 Absatz 2 des Rahmenbeschlusses
des Rates der Européischen Union vom 15. Mérz 2001 (ber die Stellung des Opfers
im Strafverfahren. Er soll es den Opfer erleichtern, Anzeige zu erstatten. So sollen
sie bei den zustdndigen Behorden des Wohnsitzstaates Anzeige erstatten konnen.
Die Behorden konnen darauf hin ein Verfahren einleiten, falls dies nach ihrem Recht
vorgesehen ist. Die Behorden konnen die Anzeige auch an die Behorden des Staates
weiterleiten, in dem die Tat begangen wurde. Die Ubermittlung erfolgt nach den
einschldgigen Bestimmungen der fur die betroffenen Staaten geltenden Kooperati-
onsinstrumente (vgl. dazu Ziff. 2.8, Erlduterungen zu Art. 21 der Konvention).

69 vgl. BGE 124 IV 234 E. 3.
70 SR152.3
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2.8 Kapitel VII: Internationale Zusammenarbeit

Artikel 21: Internationale Zusammenarbeit in Strafsachen

Nach Artikel 21 Absatze 1 und 2 der Konvention arbeiten die Vertragsparteien nach
Massgabe der anzuwendenden vélkerrechtlichen Ubereinkiinfte und ihres innerstaat-
lichen Rechts im grésstméglichen Umfang zusammen. Diese Bestimmung nennt
ausdriicklich die Ermittlungen und Verfahren in Bezug auf die aufgrund des Uber-
einkommens umschriebenen Straftaten einschliesslich Beschlagnahmen und Einzie-
hungen. Die Schweiz kann diesbeziiglich seit langem wirksam vorgehen. Die ein-
schlagigen vélkerrechtlichen Ubereinkiinfte sind unter anderem das Europalsche
Ubereinkommen vom 20. April 1959 iiber die Rechtshilfe in Strafsachen sowie
dessen zweites Zusatzprotokoll”® und das Europaische Auslieferungsiibereinkom-
men vom 13. Dezember 19577 sowie seine zwei Zusatzprotokolle™. Dazu kommen
die Ubereinkommen vom 8. November 19907 iiber Geldwéscherei sowie Ermitt-
lung, Beschlagnahme und Einziehung von Ertrégen aus Straftaten und vom 21. Mérz
19837 {iber die Uberstellung verurteilter Personen und dessen Zusatzprotokoll”,
neben vielen weiteren strafrechtlichen Ubereinkiinften des Europarats oder der
UNO, zu deren Vertragsparteien die Schweiz gehort. Schliesslich regelt das IRSG
die Fragen, die nicht durch die vélkerrechtlichen Ubereinkommen geregelt sind.
Dieses Gesetz, das mit Landern, die nicht Vertragsparteien der genannten volker-
rechtlichen Ubereinkiinfte sind, zur Anwendung gelangt, legt bestimmte Anforde-
rungen in Bezug auf den Schutz der Menschenrechte™ fest und sieht insbesondere
vor, dass fiir eine Auslieferung die Straftaten nach dieser Konvention in der Schweiz
mit einer freiheitsbeschrénkenden Sanktion von mindestens einem Jahr bedroht sein
miissen’. Das IRSG halt noch weitere Grenzen der Zusammenarbeit festeo,

Avrtikel 21 Absatz 3 ist fur unser Land insofern nicht von Bedeutung, als die Schweiz
die Auslieferung und Rechtshilfe nicht vom Bestehen eines Vertrags abhéngig
macht.

Somit sind die Anforderungen der Konvention erfillt.

Artikel 22: Internationale Zusammenarbeit bei der Verhiitung und sonstigen admi-
nistrativen Massnahmen

Dieser Artikel fasst unter einem Titel unterschiedliche Massnahmen administrativer
Art zusammen.

Nach Absatz 1 arbeiten die Vertragsparteien beim Schutz und bei der Unterstiitzung
von Opfern zusammen. Das geltende Recht regelt bereits einige grenziiberschreiten-
de Aspekte. Die Opfer einer Straftat in der Schweiz kdnnen Opferhilfe beanspru-

71 SR0.351.1
72 SR 0.351.12
73 SR0.353.1

74 SR 0.353.11 und 0.353.12

75 SR 0.311.53

76 SR 0.343

77 SR0.343.1

78 Vgl inshesondere Art. 2 und beztglich Auslieferung Art. 37 und 38 sowie bezlglich
Amtshilfe Art. 63 Abs. 4 IRSG.

79 Art. 35 IRSG. Siehe dazu auch Europdisches Auslieferungstibereinkommen Art. 2 Abs. 1.

80 vgl. beispielsweise Art. 3 IRSG.
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chen, auch wenn sie im Ausland wohnhaft sind. Zudem haben in der Schweiz anséas-
sige Personen, die Opfer einer Straftat im Ausland sind, in der Schweiz Anspruch
auf Beratung und Hilfe durch eine Beratungsstelle nach dem OHG.

Wird das Verfahren in der Schweiz gefiihrt, gelten die besonderen Bestimmungen
der StPO und der ausserprozessuale Zeugenschutz; der Wohnort des Opfers oder der
Zeugen ist nicht massgeblich.

Die Vertragsparteien benennen eine einzige nationale Kontaktstelle, die fur den
Informationsaustausch zur Bekdmpfung der Falschung von Heilmitteln zusténdig ist
(Abs. 2). Diese Aufgabe wird bereits im Rahmen des vor einigen Jahren eingefiihr-
ten Systems der einzigen nationalen Kontaktstellen vom Institut wahrgenommen und
soll mit einer neuen Bestimmung im HMG offizialisiert werden. Der neue Absatz 4
von Artikel 69 HMG verankert die Aufgabe der nationalen Kontaktstelle im Rahmen
der internationalen Amtshilfe im Gesetz8L.

Schliesslich sind die Vertragsparteien gehalten, die Bekdmpfung der Falschung und
ahnlicher Straftaten in Unterstlitzungs- und Entwicklungsprogramme zugunsten von
Drittstaaten aufzunehmen (Abs. 3). Dieser Punkt wird vom Institut bereits im Rah-
men internationaler Zusammenarbeitsorganisationen oder bilateraler Beziehungen
mit gleichartigen auslandischen Behdorden erfiillt.

2.9 Kapitel VIII: Folgemechanismus

Artikel 23: Ausschuss der Vertragsparteien

Dieser Artikel besagt, dass der Ausschuss der Vertragsparteien aus den Vertretern
der Vertragsparteien des Ubereinkommens besteht. Die erste Sitzung des Ausschus-
ses wird vom Generalsekretar des Europarats innerhalb eines Jahres nach dem In-
krafttreten des Ubereinkommens fiir den zehnten Unterzeichner, der es ratifiziert
hat, einberufen. Danach tritt der Ausschuss immer dann zusammen, wenn mindes-
tens ein Drittel der Vertragsparteien oder der Generalsekretar dies beantragt. Die
zehnte Unterzeichnung fur die Einberufung des Ausschusses der Vertragsparteien
wird deshalb abgewartet, damit von Anfang eine geniligende Zahl von Vertretern
erreicht ist, um die Glaubwirdigkeit des Ausschusses sicherzustellen. Der Aus-
schuss ist so zu konstituieren, dass eine ausgewogene Beteiligung aller VVertragspar-
teien am Entscheidungsprozess und der Folgeverfahren des Ubereinkommens ge-
wahrleistet sind.

Der Ausschuss der Vertragsparteien gibt sich eine Geschaftsordnung und legt die
Folgemodalititen des Ubereinkommens fest. Die Modalitaten werden vom Minister-
komitee beschlossen, das auch die Modalititen des Beitrags zur Finanzierung von
Vertragsparteien bestimmt, die nicht Mitglied des Europarats sind.

Artikel 24: Andere Vertreter

Die Zulassung anderer Vertreter zur Teilnahme am Folgemechanismus des Uberein-
kommens soll zu einem sektor- und fachiibergreifenden Ansatz beitragen. Artikel 24
verweist auf die Parlamentarische Versammlung des Europarats, den Européischen

81 vqgl. Ziff. 2.5, Erlauterungen zu Art. 17 Abs. 1, 3 und 4 der Konvention.
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Ausschuss fur Strafrechtsfragen (European Committee on Crime Problems, CDPC)
sowie weitere einschlagige zwischenstaatliche oder wissenschaftliche Ausschiisse
des Europarats, die aufgrund ihrer Zustandigkeit einen wertvollen Beitrag an die
Folgearbeiten leisten kénnen. Es handelt sich hierbei um den Europdischen Aus-
schuss fiir pharmazeutische Produkte und Versorgung (European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care, CD-P-PH) und den Europaischen Phar-
makop6eausschuss mit seiner beratenden Gruppe des européischen Netzwerks der
behdrdlichen Kontrolllabors fiir Arzneimittel (Official Medicines Control Laborato-
ries, OMCL). Der Ausdruck «einschlagige offizielle Organe» in Absatz 4 verweist
auf offiziell anerkannte internationale und nationale Fachgremien, die als Berater fir
die Vertragsparteien der Konvention im unter das Ubereinkommen fallenden Be-
reich, namentlich der Heilmittel tétig sind.

Nach Absatz 6 ist bei der Benennung von Vertretern, die als Beobachter nach den
Absétzen 2 bis 5 zugelassen sind (Organe des Europarats, internationale Organe,
offizielle Organe der Vertragsparteien und Vertreter nichtstaatlicher Organisatio-
nen), fiir eine ausgewogene Vertretung der unterschiedlichen Sektoren und Diszipli-
nen (Vollzugsbehorden, Justizsystem, Behorden in Bezug auf Heilmittel sowie
Interessengruppen der Zivilgesellschaft) zu sorgen.

Artikel 25: Aufgaben des Ausschusses der Vertragsparteien

Dieser Artikel bezweckt einen moglichst einfachen und flexiblen Folgemechanismus
gestutzt auf einen Ausschuss der Vertragsparteien, der eine verstarkte Rolle bei den
rechtlichen Arbeiten des Europarats zur Bekdmpfung der Falschung von Heilmitteln
und ahnlichen Straftaten spielt.

Der Ausschuss der Vertragsparteien dient damit als Zentrale fiir die Sammlung, die
Analyse und den Austausch von Informationen, Erfahrungen und bewdhrten Prakti-
ken zwischen den Vertragsparteien, um die Politiken in diesem Bereich mithilfe
eines sektor- und fachiibergreifenden Ansatzes zu verbessern.

Der Folgemechanismus soll insbesondere zur Anwendung und Verbesserung des
Ubereinkommens beitragen, eine allgemein beratende Rolle zum Ubereinkommen
wahrnehmen durch das Abgaben von Stellungnahmen zu allen Fragen, welche die
Anwendung des Ubereinkommens betreffen, einschliesslich spezieller Empfehlun-
gen zuhanden der Vertragsparteien und der Aufgabe als Datenzentrale und zur
Erleichterung des Informationsaustauschs tber wichtige rechtliche, politische oder
technische Entwicklungen.

2.10 Kapitel 1X: Verhaltnis zu anderen vilkerrechtlichen
Ubereinkunften

Artikel 26: Verhaltnis zu anderen vélkerrechtlichen Ubereinkiinften
pieser Artikel betrifft das Verhéltnis der Konvention zu anderen volkerrechtlichen
Ubereinkinften. Er erfordert keine Anpassungen des schweizerischen Rechts.

Absatz 1 stellt sicher, dass die Rechte und Pflichten aus anderen volkerrechtlichen
Ubereinkiinften, denen die Vertragsparteien dieses Ubereinkommens jetzt oder
kiinftig als Vertragsparteien angehéren und die Bestimmungen zu Fragen enthalten,
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die durch dieses Ubereinkommen geregelt sind, durch die Konvention nicht beriihrt
werden.

Absatz 2 rdumt den Vertragsparteien die Mdglichkeit ein, untereinander bilaterale
oder multilaterale Abkommen — oder andere volkerrechtlichen Ubereinkiinfte — iiber
Fragen abzuschliessen, die in der Konvention geregelt sind. Nach dem Wortlaut ist
jedoch Kklar, dass die Vertragsparteien keine von der Konvention abweichenden
Ubereinkiinfte treffen konnen.

2.11 Kapitel X: Anderungen des Ubereinkommens

Artikel 27: Anderungen

Nach Artikel 27 konnen alle Vertragsparteien Anderungen des Ubereinkommens
beantragen. Der Anderungsvorschlag wird beim Generalsekretir des Europarats
eingereicht, der ihn an die Vertragsparteien, die Mitgliedstaaten des Europarats, die
Nichtmitgliedstaaten, die sich an der Ausarbeitung des Ubereinkommens beteiligt
oder beim Europarat Beobachterstatus haben, die Europdische Union und jeden zur
Unterzeichnung des Ubereinkommens eingeladenen Staat weiterleitet. Nach Priifung
des Anderungsvorschlags kann das Ministerkomitee die Anderung beschliessen.
Daraufhin wird der Wortlaut der Anderung allen Vertragsparteien zur Annahme
Ubermittelt. Die Anderung tritt erst in Kraft, wenn alle Vertragsparteien dem Gene-
ralsekretér die Annahme der Anderung mitgeteilt haben.

Dieses komplexe Verfahren soll sicherstellen, dass alle Vertragsparteien am Ent-
scheidungsprozess in Bezug auf das Ubereinkommen teilhaben, um zu vermeiden,
dass die Konvention wegen nicht umsetzbarer Anderungen an Bedeutung verliert.

212 Kapitel XI: Schlussbestimmungen

Artikel 28-33

Die Schlussbestimmungen der Medicrime-Konvention entsprechen — von wenigen
Besonderheiten abgesehen — weitgehend denjenigen anderer bestehender Uberein-
kommen des Europarates.

Gemaéss Artikel 28 der Konvention steht der Beitritt nicht nur den Mitgliedstaaten
des Europarates offen, sondern auch den Nicht-Mitgliedstaaten, die an der Ausarbei-
tung des Ubereinkommens beteiligt waren (Israel und Japan82) oder die Beobachter-
status im Europarat haben. Um die Teilnahme von moglichst vielen Nicht-
Mitgliedstaaten zu fordern, kann das Ministerkomitee bereits vor dem Inkrafttreten
der Konvention weitere Staaten einladen, dem Ubereinkommen beizutreten. Dies in
Abweichung zu andern Europaratskonventionen, welche fir Nicht-Mitgliedstaaten,
die nicht an der Erarbeitung der Konvention beteiligt waren, einen Beitritt erst nach
dem Inkrafttreten ermdglichen.

Artikel 29 der Konvention hélt fest, dass jeder Staat oder die Europdische Union
zum Zeitpunkt der Unterzeichnung das Territorium festlegen kann, auf welchem die

82 vgl. Erlauterungen des Europarats zur Medicrime-Konvention, Art. 28, Punkt 158.
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Konvention gelten soll; dies kann spéter auch jederzeit ausgeweitet oder einge-
schrankt werden.

Geméss Artikel 30 der Konvention kdnnen die Vertragsstaaten ausschliesslich dort
Vorbehalte anbringen, wo dies in den jeweiligen Konventionsbestimmungen explizit
vorgesehenen ist. Die Schweiz macht bei Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe d und
Absatz 2 (gemass Artikel 10 Absatz 4) von dieser Mdéglichkeit Gebrauchs8s.

Die im Vorentwurf zum Bundesbeschluss enthaltenen Schweizer Vorbehalte und
Erklarungen sind dem Generalsekretdr des Europarates anlasslich der Hinterlegung
der Ratifikationsurkunde bekannt zu geben.

Der Ausschuss der Vertragsparteien hat insbesondere in enger Zusammenarbeit mit
dem Europaischen Ausschuss fiir Strafrechtsfragen (CDPC) die Anwendung der
Medicrime-Konvention zu begleiten und die gitliche Losung von allfalligen
Schwierigkeiten beziiglich der Anwendung des Ubereinkommens zu erleichtern
(Art. 31).

Das Ubereinkommen kann jederzeit, mit einer Frist von drei Monaten, mittels Noti-
fikation an den Generalsekretdr des Europarates gekiindigt werden (Art. 32).

Die Konvention wurde am 28. Oktober 2011 in Moskau zur Unterzeichnung ertffnet
und tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der auf einen Zeitabschnitt von drei
Monaten nach dem Tag folgt, an dem fiinf Unterzeichner, darunter mindestens drei
Mitgliedstaaten des Europarates, ihre Zustimmung ausgedrickt haben, durch das
Ubereinkommen gebunden zu sein (Art. 28).

3 Auswirkungen
3.1 Auswirkungen auf den Bund

Die strafrechtlichen Zustandigkeiten bei der Heilmittelkriminalitat sind auf Bund
und Kantone verteilt. Die Ratifizierung des Ubereinkommens wird keinen Einfluss
weder auf diesen Punkt noch die einzelnen Straftaten oder Massnahmen wie die
Einziehung von Heilmitteln oder VVermdgenswerten noch auf den alltdglichen In-
formationsaustausch haben. Das Institut ist eine &ffentlich-rechtliche Anstalt mit
eigener Rechtspersonlichkeit, verfiigt tber eine eigene Finanzierung (liber die ver-
rechneten Gebiihren und Abgaben sowie den Bundesbeitrag flr seine gemeinwirt-
schaftlichen Leistungen) und filhrt eine eigene Rechnung (Art. 68 HMG). Es ist
jedoch festzustellen, dass die Heilmittelkriminalitat aus unterschiedlichen Griinden
ansteigt, sodass mittelfristig mit einer Zunahme und steigenden Komplexitét der
Falle zu rechnen ist. Dieser Trend entwickelt sich unabhéngig von der Medicrime-
Konvention. Diese ermdglicht vielmehr eine optimalere Nutzung der vorhandenen
Ressourcen insbesondere durch den verstarkten Informationsaustausch auf internati-
onaler Ebene und die Durchfiihrung der Strafverfahren. Vor diesem Hintergrund ist
die bereits die im Rahmen der Revision des HMG vorgesehene Delegation von
Strafverfolgungskompetenzen an die Eidgendssische Zollverwaltung zu sehen.

Die Umsetzung der Konvention wird fur die Bundesanwaltschaft und Fedpol, auf-
grund der Ubernahme neuer Aufgaben, einen gewissen Mehraufwand zur Folge
haben. Da davon auszugehen ist, dass sich die Ubertragung von Verfahren an die

83 vgl. Ausfuhrungen in Ziff. 2.3, Erlauterungen zu Art. 10 Abs. 4 der Konvention.
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Bundesanwaltschaft auf ein bis zwei Falle im Jahr beschranken wird, soll dieser
Mehraufwand ohne zusétzliche personelle und finanzielle Ressourcen bewaltigt
werden.

Hinsichtlich des Folgemechanismus werden die Kosten, da es sich um ein Uberein-
kommen des Europarats und nicht um ein Teilabkommen handelt, vom ordentlichen
Haushalt des Europarats getragen. Die Aufgaben, die sich aus dem Folgemechanis-
mus ergeben, werden im Rahmen der laufenden Tétigkeiten des Instituts wahrge-
nommen und ziehen demzufolge keine zusétzlichen Kosten nach sich.

Es ist kein Pflichtbeitrag der Vertragsstaaten der Konvention vorgesehen. Ein frei-
williger Beitrag ist immer mdglich. Dieser bleibt, wie gegebenenfalls auch dessen
Form, der Schweiz uberlassen. Er kdnnte in einer Geldzahlung, einer Beteiligung an
der Aushildung von Beauftragten der Vertragsparteien usw. bestehen. Dieses Vor-
gehen wird bereits heute im Rahmen der internationalen Zusammenarbeitspolitik des
Instituts angewendet.

3.2 Auswirkungen auf das Firstentum Liechtenstein

Das Firstentum Liechtenstein hat die Medicrime-Konvention ebenfalls unterzeich-
net. Es ist demzufolge davon auszugehen, dass die Konvention in absehbarer Zeit
ratifiziert werden wird.

Die schweizerische Heilmittelgesetzgebung ist geméss Notenaustausch vom
11. Dezember 200184 zwischen der Schweiz und Liechtenstein betreffend die Gel-
tung der schweizerischen Heilmittelgesetzgebung in Liechtenstein und gemass
Zollvertrag vom 29. Mérz 192385 zwischen der Schweiz und dem Fiirstentum Liech-
tenstein auch im Firstentum Liechtenstein anwendbar. Wie weit die vorliegenden
Anderungen des HMG anwendbar sind, wird im Rahmen des reguldren Bereini-
gungsverfahrens der Anlagen zum Zollvertrag gepriift.

Die Ratifizierung der Medicrime-Konvention und die damit zusammenhéngenden
Anpassungen im Heilmittelgesetz werden keine Auswirkungen auf die im Notenaus-
tausch festgelegten Zusténdigkeiten zur Folge haben.

3.3 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Fur die Kantone und Gemeinden entstehen durch die Unterzeichnung und Ratifizie-
rung keine direkten Folgekosten. Bereits heute beteiligen sich die Kantone im Rah-
men ihrer Zustdndigkeiten (Strafbehorden, Polizei, Gesundheitsbehérden) an der
Aufdeckung von pharmazeutischer Kriminalitat und der Strafverfolgung der Tate-
rinnen und Téater. Mit dem Trend, dass generell immer mehr gefélschte Arzneimittel
im Umlauf sind, kann sich unabhéngig von der Ratifizierung der Konvention auch
der Aufwand firr die Kantone erhéhen. Durch die mit der Ratifizierung der Konven-
tion verbesserten Mdoglichkeiten bei der Ermittlung sowie beim internationalen
Informationsaustausch, wird aber auch auf Kantonsebene eine optimalere Nutzung
der vorhandenen Ressourcen mdglich sein.

84 SR 0.812.101.951.4
85 SR0.631.112.514
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3.4 Volkswirtschaftliche und andere Auswirkungen

Arzneimittel, die z.B. falsche, zu wenig oder keine Wirkstoffe enthalten oder die
verunreinigt sind, kdnnen schwere medizinische Komplikationen mit hohen Folge-
kosten auslésen oder sogar Todesfolgen haben. Auch kann eine wirksame Behand-
lung in einem frihen Krankheitsstadium verzogert werden, weil die Patientinnen
und Patienten sich zuerst mdglicherweise unwirksame Arzneimittel z.B. {ibers
Internet beschaffen, bevor sie sich in &rztliche Behandlung geben.

Beim Eintreten von gefélschten Heilmitteln in die legalen Vertriebskandle besteht
die Gefahr, dass die Patientinnen und Patienten das Vertrauen in das Gesundheits-
system verlieren, weil die Arzneimittel z.B. nicht wirken oder aufgrund von Verun-
reinigungen schwere Nebenwirkungen ausldsen.

Auch muss vermieden werden, dass die Schweiz aufgrund von fehlenden Méglich-
keiten in der Strafverfolgung zu einer Drehscheibe fiir den organisierten internatio-
nalen Handel mit gefalschten Heilmitteln wird.

Nicht zuletzt entgehen dem Staat Steuereinnahmen, wenn Patientinnen und Patien-
ten in nicht legalen Kanélen ihre Arzneimittel besorgen. Zudem kann das Institut
keine Verkaufsabgaben erheben.

3.4.1 Pharma- und Medizinprodukteindustrie

Fir die Hersteller von Arzneimitteln und Medizinprodukten bedeuten gefalschte
Heilmittel einerseits Ertragsausfélle zum Teil in Millionenh6he. Andererseits ent-
steht der Industrie auch ein Imageschaden und Vertrauensverlust, wenn Patienten
gefélschte Praparate einnehmen in der Meinung, es handle sich um Originalprapara-
te und diese sich dann als unwirksam herausstellen oder unerwiinschte Wirkungen
haben. Gleichzeitig steigen der Aufwand und damit die Kosten fur die Hersteller,
falschungssichere Medikamente und Packungen zu produzieren, stetig. Von der
Umsetzung der Konvention, insbesondere von den damit verbundenen besseren
Méglichkeiten zur Strafverfolgung von Heilmittelfélschern und vom verbesserten
Informationsaustausch zwischen den von Falschungen betroffenen Firmen und den
Behdrden, profitiert u.a. auch die Pharmaindustrie in ihrem Kampf gegen Heilmittel-
falschungen.

3.4.2 Handel und berufsmassige Anwenderinnen und Anwender

Die Umsetzung der Europaratskonvention lasst keine negativen Auswirkungen auf
den legalen Handel und die berufsméssige Anwendung erwarten. Es ist nicht zu
erwarten, dass das Unterstellen der Tétigkeiten von Mé&klerinnen und Agenten unter
die Grosshandelsbewilligung8é auf den legalen Handel mit Arzneimitteln in der
Schweiz nennenswerte Auswirkungen haben wird. Die Vertriebswege in der
Schweiz sind kurz und dbersichtlich und Vermittlerinnen und Vermittler spielen
deshalb keine grosse Rolle.

86 \/gl. Ziff. 2.3, Erlauterungen zu Art. 6 der Konvention.
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3.4.3 Patientinnen und Patienten und Konsumentinnen und
Konsumenten

Die Umsetzung der Europaratskonvention bietet den Vollzugsbehdrden bessere
Instrumente fiir die Ermittlungen bei Verdachtsfallen sowie verschérfte Strafbe-
stimmungen. Somit kdnnen potenzielle Tater friiher gefasst oder sogar abgeschreckt
werden, und es gelangen weniger gefalschte Heilmittel in Umlauf. Auch scharft die
Diskussion im Zusammenhang mit der Ratifizierung der Konvention das Bewusst-
sein der Konsumentinnen und Konsumenten fiir die Problematik der gefalschten
Heilmittel. Die Patientinnen und Konsumenten kénnen deshalb von der Umsetzung
des vorliegenden Abkommens erwarten, dass die Versorgung mit qualitativ hochste-
henden, sicheren und wirksamen Arzneimitteln verbessert wird.

35 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 der Bundesverfassung sieht vor, dass Subventionsbestimmungen sowie
Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben von mehr
als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2
Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder
jedes der beiden Réate bedirfen. Weil die Vorlage weder Subventionsbestimmungen
noch Finanzierungsbeschliisse vorsieht, untersteht sie nicht der Ausgabenbremse.

4 Verhaltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 25. Januar 201287 zur Legislaturplanung 2011-
2015 und im Bundesbeschluss vom 15. Juni 201288 (iber die Legislaturplanung
2011-2015 angekiindigt.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungsmassigkeit

Die Vorlage stiitzt sich auf Artikel 54 Absatz 1 der Bundesverfassung (BV)89,
wonach der Bund fur die auswartigen Angelegenheiten zustandig ist. Artikel 184
Absatz 2 BV erméchtigt den Bundesrat, vélkerrechtliche Vertrage zu unterzeichnen
und zu ratifizieren. Die Bundesversammlung ist nach Artikel 166 Absatz 2 BV fiir
die Genehmigung volkerrechtlicher Vertrdge zustindig, sofern flr deren Abschluss
nicht aufgrund von Gesetz oder voélkerrechtlichem Vertrag der Bundesrat zustandig
ist (Artikel 24 Absatz 2 Bundesgesetz vom 13. Dezember 20029 (ber die Bundes-
versammlung [ParlG]; Artikel 7a Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz
vom 21. Marz 199791 [RVOG]).

87 BBl 2012 481, hier 561 und 613
88 BBI 2012 7155, hier 7160

89 SR 101

9% SR 171.10

91 SR 172.010



5.2 Erlassform

Nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe d BV unterliegen volkerrechtliche Vertrage
dem fakultativen Referendum, wenn sie unbefristet und unkiindbar sind (Ziff. 1),
den Beitritt zu einer internationalen Organisation vorsehen (Ziff. 2), wichtige rechts-
setzende Bestimmungen enthalten oder wenn ihre Umsetzung den Erlass von Bun-
desgesetzen erfordert (Ziff. 3). Nach Artikel 22 Absatz 4 ParlG sind unter rechtsset-
zenden Normen jene Bestimmungen zu verstehen, die in unmittelbar verbindlicher
und generell-abstrakter Weise Pflichten auferlegen, Rechte verleihen oder Zustén-
digkeiten festlegen. Als wichtig gelten Bestimmungen, die auf der Grundlage von
Avrtikel 164 Absatz 1 BV in der Form eines Bundesgesetzes erlassen werden miiss-
ten.

Die vorliegende Konvention wird auf unbestimmte Zeit abgeschlossen, kann aber
jederzeit gekundigt werden (Art. 32) und sieht keinen Beitritt zu einer internationa-
len Organisation vor. Jedoch bedingt der Beitritt zum Ubereinkommen Anpassungen
des Heilmittelgesetzes sowie der Strafprozessordnung.

Der Genehmigungsbeschluss wird deshalb dem fakultativen Referendum nach
Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe d Ziffer 3 BV unterstellt.

Nach Artikel 141a Absatz 2 BV konnen die Gesetzesanderungen, die der Umset-
zung eines volkerrechtlichen Vertrags dienen, der dem fakultativen Referendum
untersteht, in den Genehmigungsbeschluss aufgenommen werden. Die vorgeschla-
genen Anderungen stehen in einem objektiven Zusammenhang mit und ergeben sich
unmittelbar aus den darin enthaltenen Verpflichtungen. Der Umsetzungsvorschlag
entspricht somit den Anforderungen von Artikel 141a Absatz 2 BV.
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