Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bern, 18. Dezember 2013

Adressaten:

die politischen Parteien

die Dachverbénde der Gemeinden, Stadte und Berggebiete
die Dachverbande der Wirtschaft

die interessierten Kreise

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates lber die
Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber ahnliche die 6f-
fentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention) :

Eroffnung des Vernehmlassungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat am 18. Dezember 2013 das EDI beauftragt, bei den Kantonen,
den politischen Parteien, den gesamtschweizerischen Dachverbdnden der Gemein-
den, Stadte und Berggebiete, den gesamtschweizerischen Dachverbanden der Wirt-
schaft und den interessierten Kreisen ein Vernehmlassungsverfahren zur Genehmi-
gung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Falschung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber ahnliche die 6ffentliche Gesund-
heit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention) durchzufihren.

Die Schweiz hat am 28. Oktober 2011 die Medicrime Konvention des Europarates
unterzeichnet. Diese Konvention hat das Ziel, eine Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit durch gefalschte Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) zu verhin-
dern. Sie halt die Straftatbestande im Bezug auf Herstellung, 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 beteilig-
ten Behdrden.

Die Schweiz hat mit dem Bundesgesetz tGiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) und den zugehérigen Verordnungen bereits eine
gute rechtliche Basis zur Verfolgung von Heilmittelfalschungen. In folgenden Berei-
chen sind jedoch Anpassungen notig:

- Klarung der Rechtslage fur Maklertatigkeiten (Vermitteln von Heilmitteln ohne
physischen Kontakt mit den Heilmitteln zu haben) durch Anpassung der Beg-
riffes "Vertreiben" (Art. 4 HMG); diese Tatigkeiten unterstehen neu explizit ei-
ner Bewilligungspflicht (Grosshandelsbewilligung)

- Verpflichtung der Herstellerinnen und Inverkehrbringerinnen von Heilmitteln,
dem Institut Verdachtsfélle oder Kenntnis von Falschungen ihrer Praparate zu
melden (Art. 59 HMG)



- Verbesserung des Informationsaustausches zwischen den von Falschungen
betroffenen Zulassungsinhaberinnen und dem Institut sowie der der Eidge-
ndssischen Zollverwaltung im Rahmen von Ermittlungstatigkeiten (Art. 62b
HMG)

- Verankerung des Instituts als nationale Kontaktstelle (Single Point of Contact)
(Art. 69 HMG)

- Regelung der Ubertragung von Strafverfahren vom Institut oder der Eidgenos-
sischen Zollverwaltung an die Bundesanwaltschaft, wenn geheime Uberwa-
chungsmassnahmen notig sind oder die Kapazitat dieser Behorden tberstie-
gen wird (Art. 90a Abs. 2 und 3 sowie Art. 90b HMG)

- Schaffung einer Grundlage fur den Beizug von fachkundigen Personen (Hilfs-
personen) bei Verwaltungsstrafverfahren des Instituts (Art. 90c HMG)

- Ermdglichen milderer Formen geheimer Uberwachungsmassnahmen in Ver-
waltungsstrafverfahren des Instituts oder der Eidgendssischen Zollverwaltung
(Art. 90a Abs. 1 HMG)

- Auffihren zusatzlicher qualifizierender Merkmale in der Strafbestimmung von
Artikel 86 Absatz 2 HMG

Des Weiteren soll die Strafprozessordnung dergestalt angepasst werden, dass bei
der Verfolgung von qualifizierten Straftaten nach HMG in begriindeten Fallen ver-
deckt ermittelt werden kann (Art. 286 Abs. 2 Bst. i StPO) und eine Uberwachung des
Post- und Telekommunikationsverkehrs moglich sein wird (Art. 269 Abs. 2 Bst. k
StPO).

Zudem ersuchen wir Sie, sich zu der sich unabhangig von der Medicrime-Vorlage
stellenden Frage, ob die bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen
Arzneimitteln durch Einzelpersonen fir den Eigengebrauch eingeschrankt werden
soll, zu dussern (siehe Kapitel 1.5 des Erlauternden Berichtes).

Wir bitten Sie hoflich, lhre Stellungnahme zum beiliegenden Vorentwurf und den da-
zugehorigen Erlauterungen bis zum

2. April 2014

an das BAG, Abteilung Biomedizin, Sektion Heilmittelrecht, 3003 Bern, zu senden.
Gerne nehmen wir Ihre Stellungnahme auch elektronisch unter hmr@bag.admin.ch
entgegen. Zusatzliche Exemplare der Vernehmlassungsunterlagen sowie die elekt-
ronische Vorlage fur Ihre Eingabe kdnnen Uber die Internetadresse
http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html bezogen werden.

Nach Ablauf der Vernehmlassungsfrist werden die eingereichten Stellungnahmen im
Internet veroffentlicht. Im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes (BehiG; SR
151.3) sind wir bestrebt, barrierefreie Dokumente zu publizieren. Wir ersuchen Sie
daher, die Stellungnahme wenn maglich elektronisch (vorzugsweise unter Verwen-
dung des zur Verfiigung gestellten Word-Formulars) einzureichen.
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http://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent.html

Fur Ihre Bemuhungen danken wir Ihnen im Voraus bestens und versichern Sie, sehr
geehrte Damen und Herren, unserer vorzuglichen Hochachtung.

Alain Berset
Bundesrat

Beilagen:
- Vernehmlassungsentwurf und erlauternder Bericht (d, f, i)

- Konventionstexte (d, f, 1)
- Liste der Vernehmlassungsadressaten (d, f, i)
- Medienmitteilung (d, f, i)

3/3



