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Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Falschung von
Arzneimitteln und Medizinalprodukten und (iber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahr-
dende Straftaten (Medicrime-Konvention); Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

2013 sind dem Regierungsrat die Vernehmlassungsunterlagen zur Genehmigung und Umsetzung
der Medicrime-Konvention zugestellt worden. Wir danken fur diese Gelegenheit und dussern uns wie
folgt:

1. Grundsatzliches

Wir unterstitzen die Unterzeichnung der Konvention und die damit notwendigen geringfugigen An-
passungen der schweizerischen Gesetzgebung. Mit der Konvention und deren Umsetzung in der
Schweiz konnen kleine, aber teils hinderliche und argerfiche Lucken in der Strafverfolgung in diesem
Bereich geschlossen werden.

2. Anderung von Bundesrecht
Strafprozessordnung

Die Vorlage schlagt vor, den Katalog der Straftaten, bei denen geheime Uberwachungsmassnahmen
eingesetzt werden durfen, um Strafnormen des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 15. Dezember 2000 zu erweitern. Dies ist sachlich richtig. Aller-
dings zeigt die vorgeschlagene Einzelfallldsung deutlich die Problematik von Katalogen auf.

2.1 Zustédndigkeit fiir die Strafverfolgung

Die Zustandigkeit fur die Strafverfahren gegen das HMG ist bereits heute gesplittet, indem je nach
Vollzugsbereich entweder eine Zustandigkeit der Swissmedic oder des Kantons besteht. Neu soll

zusatzlich noch eine Zustandigkeit der Bundesanwaltschaft, insbesondere bei geheimen Uberwa-
chungsmassnahmen und bei Auslandbezug, geschaffen werden. Diese Zersplitterung der Zustan-
digkeit ist problematisch.

Die betroffenen Strafnormen beschlagen jedoch eine Thematik, in der das hochspezialisierte Fach-
wissen der Swissmedic, aber auch strafprozessuales Fachwissen erforderlich ist. Wollte man auf
Zersplitterung der Zustandigkeit verzichten, misste das jeweilig andere Fachwissen selber aufge-
baut werden. Dies ist im Fall der Staatsanwaltschaften schlicht undenkbar und unverhaltnismassig.




Dagegen kénnte bei der Swissmedic der strafprozessuale Bereich ausgebaut werden, was faktisch
aber zum Aufbau einer weiteren (Bundes-)Staatsanwaltschaft fuhren wirde. Im Ergebnis wéaren da-
mit nicht mehr die Zustandigkeiten, sondern die Behdrden zersplittert.

Angesichts der eher kleinen Zahl erwarteter Verfahren betreffend die vorliegende Sachlage ist die
vorgeschlagene Lésung vorzuziehen.

3. Auswirkungen auf die Strafverfolgungsbehdrden des Kantons Aargau

Relevante Auswirkungen auf die Strafverfolgungsbehérden des Kantons Aargau haben weder die
Konvention noch die innerstaatlichen Gesetzanderungen. Die ohnehin geringe Zahl der Strafverfah-
ren wegen Verstosses gegen das HMG wird deswegen kaum ansteigen. Ein Mehraufwand ist nicht
zu erwarten.

4. Einschrinkung der bestehenden Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimit-
teln durch Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch

Das Unterbinden der Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln fur den
persoénlichen Bedarf auf dem Postweg (Internethandel) wird grundsatzlich befurwortet. Wichtig er-
scheint in diesem Kontext jedoch, dass die Méglichkeit fur das persénliche Mitfahren der bendétigten
Medikamente Uiber die Landesgrenzen bestehen bleibt.

Wir danken Ihnen fur die Beriicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrats

/ .

\
Roland Brogli Dr. Peter Griinenfelder
Landammann Staatsschreiber
Kopie

« hmr@bag.admin.ch
» Departement Volkswirtschaft und Inneres
+ Departement Gesundheit und Soziales
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Appenzell, 13. Marz 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats iiber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber &hnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefédhrende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 stellen Sie uns die sogenannte Medicrime-Konven-
tion zur Stellungnahme zu.

Die Standeskommission hat zur Medicrime-Konvention keine speziellen Bemerkungen. Die
Anderungen, welche das Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG;

SR 812.21) und die zugehdrigen Verordnungen betreffen, sind nachvollziehbar und notwen-
dig.

In der Frage der Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Privatpersonen sind wir
fur die Beibehaltung der heutigen Regelung. Die vorgeschlagene Regelung bringt restriktive
Einschrankungen und ist im Vollzug nicht praktikabel. Sie schrankt die personlichen Freihei-
ten der mindigen Einwohnerinnen und Einwohner der Schweiz zu stark ein.

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme und grussen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Ddrig

Zur Kenntnis an:

hmr@bag.admin.ch

Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
Standerat Ivo Bischofberger, Ackerweg 4, 9413 Oberegg

Nationalrat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

ProtokollDefinitiv.dotx
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Eidg. Vernehmlassung; Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europara-
tes (iber die Fdlschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tiber dhnliche die &ffent-
liche Gesundheit gefihrdende Straftaten (Medicrime-Konvention); Stellungnahme des Regie-
rungsrates von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) die Kantonsre-
gierungen zur Vernehmlassung betreffend die Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Euro-
parates tber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber &hnliche die éffentliche Gesund-
heit gefahrdenden Straftaten (Medicrime-Konvention) eingeladen.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrheden unterstitzt die Ratifizierung des Abkommens und ist mit den
vorgeschlagenen Gesetzesénderungen einverstanden.

Im Schreiben vom 18. Dezember 2013 werden die Kantone zudem gefragt, ob die bestehende Regelung zur
Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimittein durch Einzelpersonen flr den Eigengebrauch eingeschrankt
werden soll oder nicht. Der Regierungsrat ist der Ansicht, dass die bestehende Regelung beibehalten werden
soll. Eine Verscharfung der Vorschriften wiirde die persénliche Freiheit mundiger Einwohnerinnen und Einwoh-
ner zu stark einschrénken.,

Wir danken Ihnen flr die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Seite 172



‘a—"' Appenzell Ausserrhoden

Im Auftrag des Regierungsrates

Roger Nobs, Ratschreib
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Vernehmlassung des Bundes: Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens
des Europarates liber die Filschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber
dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention).
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fur die Gelegenheit, zur Genehmigung und Umsetzung des oben erwéhnten
Ubereinkommens Stellung zu nehmen.

Der Regierungsrat begriisst die Ratifizierung der Medicrime-Konvention und die damit einher-
gehenden Anpassungen des Heilmittelgesetzes (HMG) und der Strafprozessordnung (StPO).
Damit stehen der Schweiz fir die nationale und internationale Bekdmpfung von Heilmittelfal-
schungen die nétigen Instrumente zur Verfligung.

Der Regierungsrat beftirwortet, dass neu zur Bekdmpfung der Heilmittelkriminalitat die Uber-
wachungsmdglichkeiten ausgeweitet werden, insbesondere im Bereich der Uberwachung des
Post- und Fernmeldeverkehrs. Ebenso nimmt der Regierungsrat zustimmend zur Kenntnis,
dass im Bereich der Strafverfolgung eine Grundlage fir die bisher fehlende Delegationsmog-
lichkeit von der kantonalen Strafverfolgungsbehdrde an den Bund geschaffen wurde.

Kritisch steht der Regierungsrat dagegen der Ausweitung der Kompetenzen des Heilmittelin-
stituts und der eidgendssischen Zollverwaltung im Bereich der geheimen Uberwachungs-
massnahmen gegeniber, welche neu die Kantonspolizeien zur Durchfiihrung beziehungswei-
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Der Regierungsrat des Kantons Bemn

se zur Anordnung von Observationen verpflichten sollen. Der Regierungsrat beantragt, die
geteilten Kompetenzen im Bereich der Strafverfolgung im bewshrten Masse beizubehalten
und weiterzuentwickeln, weshalb der neue Artikel 90a HMG zu streichen ist.

Daneben &ussert sich der Regierungsrat zur aufgeworfenen Frage, ob die bestehende Rege-
lung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen fiir den Eigenge-
brauch eingeschrankt werden soll, positiv. Er unterstiitzt eine Einschrénkung der Einfuhr von
nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln auf das persénliche Mitfahren tber
die Grenze. Damit wird klnftig die Einfuhr auf dem Post- und Kurierweg unterbunden. Der
Schutz der Gesundheit GUberwiegt das Interesse der Konsumentinnen und Konsumenten, wei-
terhin frei und in eigener Verantwortung Arzneimittel im Ausland zu bestellen. Immerhin be-
steht fir diese die Maglichkeit, diese Arzneimittel durch einen Schweizer Arzt oder eine
Schweizer Apotheke einfiihren zu lassen.

Der Regierungsrat dankt lhnen fir die Berticksichtigung seiner Anliegen.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident Der Staatsschreiber
Christoph Neuhaus Dr. Christoph Auer
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LIESTAL, 18. Mérz 2014

DER REGIERUNGSRAT
DES KANTONS BASEL-LANDSCHAFT

An das
Eidgendssische Departement des Innern
3003 Bern

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates liber die Fil-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und (iber dhnliche die &ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention); Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung zur Vernehmlassung zum oben erwdhnten Geschéft und
nehmen dazu gerne wie folgt Stellung:

Der Regierungsrat unterstitzt die geplante Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-
Konvention. Es trifft zu, dass bereits eine gute rechtliche Basis fur die Verfolgung von Heil-
mittelfalschungen vorhanden ist. Die darUiber hinaus notwendigen Anpassungen des Heilmit-
telgesetzes sind sinnvoll. Das Schweizerische Heilmittelinstitut erhalt dadurch mehr Kompe-
tenzen und seine Stellung als nationale Kontaktstelle - was es de facto heute schon ist - wird
rechtlich besser verankert.

Wir beflrworten zudem eine Einschrankung der Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel
durch Einzelpersonen. Solche durfen heute nicht zugelassene Heilmittel in kleinen Mengen
(Bedarf fur 1 Monat) aus dem Ausland einfilhren. Dies geschieht in der Regel via Postver-
sand. Dieser ist kaum kontrollierbar. Es handelt sich oft um Falschungen oder in der Schweiz
rezeptpflichtige oder gar illegale Praparate, die vom Zoll gegebenenfalls beschlagnahmt
werden. Die Einfuhr nicht zugelassener Préaparate durch Einzelpersonen solite deshalb auf
das personliche Mitfilhren beschrankt werden. Dies auch in Analogie zum nationalen Recht
(Verbot des Versandhandels mit Arzneimitteln, mit Ausnahmen). Die Einfuhrméglichkeit per
Post soll den Medizinalpersonen vorbehalten werden. :



Wir ersuchen Sie, unsere Stellungnahme bei der weiteren Bearbeitung des Geschifts zu be-

ricksichtigen.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

Der Prasident: ]
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Basel, 19. Marz 2014
Regierungsratsbeschluss vom 18. Mérz 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten und (iber &hnliche die éffentliche Gesundheit ge-
fiahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 laden Sie die Kantone sowie weitere Kreise zur Vernehm-
lassung betreffend die Medicrime-Konvention ein. Zudem befragen Sie uns, ob die bestehende
Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen fir den Eigen-
gebrauch eingeschrankt werden soll. Wir danken Ihnen fir die uns eingerdumte Mdglichkeit zur
Stellungnahme und &ussern uns dazu wie folgt:

1. Medicrime-Konvention

14 Aligemeines

Laut Bundesamt fiir Gesundheit ist die Medicrime-Konvention des Europarates das erste interna-
tionale Ubereinkommen mit dem Ziel, eine Gefahrdung der Gesundheit der Menschen durch ge-
falschte Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) zu verhindern. Die Konvention verpflichtet
die unterzeichnenden Staaten unter anderem dazu, die Herstellung, das Angebot und den Handel
mit gefélschten Heilmitteln zu kriminalisieren. Sie bietet ausserdem einen Rahmen fir die natio-
nale sowie internationale Zusammenarbeit unter den betroffenen Behdrden.

Die Luacken im Heilmittelrecht und die steigende Kriminalitét im Arzneimittelbereich, die vor allem
den Schmuggel und die Falschungen von Arzneimitteln betreffen, erfordern Handlungsbedarf.
Dazu bieten sich die Ratifizierung der Medicrime-Konvention und die kommende Revision des
Heilmittelgesetzes (2. Etappe) an.

Die Medicrime-Konvention wird vom Kanton Basel-Stadt ausdriicklich begrisst. Die vorgelegte
Konvention ist methodisch wie fachlich gut ausgearbeitet. Speziell fir den Kanton Basel-Stadt als
Grenzkanton, ist die internationale Zusammenarbeit ein willkommenes Instrument im Kampf ge-
gen gefélschte Arzneimittel.

Seite 1/4




Reglerungsrat des Kantons Basel-Stadt

Die meisten Anforderungen der Konvention werden durch die Schweizer Gesetze bereits weitge-
hend erfilllt oder mittels der Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe) ausgefiihrt. Die Anpas-
sungen werden hauptséchlich das Heilmittelgesetz (HMG) sowie die Strafprozessordnung (StPO)
betreffen. Vor allem die Handlungsméglichkeiten, die im Bereich Strafrecht eingerdumt werden,
sind sehr zu begriissen, so werden die Verfolgung und Aufdeckung krimineller Machenschaften
im Arzneimittelbereich erleichtert.

Die Medicrime-Konvention bietet im Aligemeinen und vor allem im Hinblick auf den wachsenden
Handel im Internet eine gute strategische Ausgangslage fiir weitere internationale Zusammenar-
beit und Vernetzung gegen strafbare Handlungen im Arzneimittelbereich.

1.2 Auswirkungen der Medicrime-Konvention auf die Kantone

Die Medicrime-Konvention verpflichtet erstmals Staaten gemeinsam Massnahmen zu ergreifen.
Die Konvention sieht zudem Préaventionsmassnahmen vor, wie beispielsweise die Einfuhrung von
Qualitats- und Sicherheitsanforderungen fur Heilmittel und Massnahmen fir einen sicheren Ver-
trieb von Arzneimitteln (Art. 18 Medicrime-Konvention). Darin eingeschlossen sind geeignete
Ruckverfolgbarkeitssysteme sowie Risiko-Management- und Praventionsstrategien, wie zum Bei-
spiel Schulungen, Sensibilisierungskampagnen, Uberwachung der Vertriebskanale und Vereinba-
rungen mit Internet-Service-Providern. Laut Konvention wird zudem empfohlen, Massnahmen
zum Schutz der Opfer, einschliesslich des Rechts auf Wiedergutmachung zu ergreifen. Die ge-
naue Stellung der Kantone bei diesen Préventionsmassnahmen oder beim Opferschutz (Art. 19
Medicrime-Konvention) sind Ansicht des Kantons Basel-Stadt zu wenig prizise ausgefiihrt. Es
nicht ersichtlich, welche Aufgaben die Kantone im Konkreten iibernehmen miissen und wie zum
Beispiel ein rascher, transparenter und geordneter Fluss der entsprechenden Informationen zwi-
schen den beteiligten Behorden auf kantonaler und Bundesebene gewihrleistet werden kann.

Auf die finanziellen Auswirkungen auf die Kantone wird in dem erlduternden Bericht nur sehr va-
ge eingegangen. Aus Sicht des Kantons Basel-Stadt ist es aber wichtig, dass maglicherweise
anfallende Kosten, die fur die Kantone entstehen kénnten, schon im Voraus naher umschrieben
werden. Vor allem bei der Pravention haben doch die Kantone die besten Méglichkeiten, alle Ge-
biete wie zum Beispiel die Aufkldrung tber Arzneimittelfdlschung in den Schulen mit umfassen-
den Informationen abzudecken. Der Bericht ist in dieser Hinsicht noch zu wenig konkret, weshalb
eine weitere strategische Vertiefung dieser méglichen Aufgaben fiir die Kantone empfohlen wird.

2. Soll die bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelasse-
nen Arzneimitteln durch Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch
eingeschrankt werden?

21 Allgemeines

Geméss Art. 36 Abs.1 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV, SR 812.212.1) ist eine
Einzelperson berechtigt, nicht zugelassene verwendungsfertige Arzneimittel fir einen Monatsbe-
darf einzufiihren. Bei Bestellungen von Arzneimitteln Uber das Internet ist das Risiko jedoch
gross, Falschungen zu erhaiten, da dieser Kanal kaum kontrolliert werden kann. Gerade bei der
Einfuhr nicht zugelassener Préparate mit Wirkstoffen, die auch in Arzneimitteln enthalten sind,
welche in der Schweiz nur unter restriktiven Bedingungen vertrieben und abgegeben werden diir-
fen (Abgabekategorie A oder B, Rezeptpflicht), ist die Gefahr gross, dass die strengen schweize-
rischen Schutzbestimmungen umgangen werden kénnten. Von derartigen Praparaten kénnen
potentiell erhebliche Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit ausgehen. Aus diesem Grund emp-
fiehlt der Kanton Basel-Stadt, dass die Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Ein-
zelpersonen auf Post/Kurierweg zu verbieten ist. Weiter erlaubt bleiben wiirde das Mitfihren von
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einer Monatsdosis der bendtigten Arzneimittel analog zu Art. 41 der Verordnung Gber die Betéu-
bungsmittelkontrolle (BetmKV, SR 812.121.1)

2.2 Begriindung

Dem gesundheitspolizeilichen Zweck der Heilmittelgesetzgebung geméss Art. 1 Abs. 1 HMG,
dass in der Schweiz nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Arzneimittel in Verkehr
gebracht und angewandt werden, kénnte mittels einer Einschrénkung der Einfuhr von Arzneimit-
teln fur Einzelpersonen Rechnung getragen werden. Zur Erreichung dieses Zwecks sieht das
Heilmittelrecht Zulassungs- und andere Bewilligungsverfahren vor, in welchen die Qualitét, Si-
cherheit und Wirksamkeit der Arzneimittel und die Einhaltung der Regeln der Guten Herstellungs-
und Vertriebspraxis Gberpriift werden. Ohne derartige Kontrollen kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass Arzneimittel die Gesundheit der Patientinnen und Patienten geféhrden kénnten.

Mit einem Verbot der Einfuhr von Arzneimitteln fiir Einzelpersonen Uber den Post/Kurierweg wére
die Schweiz auch nicht das einzige Land. In Deutschland zum Beispiel ist die Einfuhr von Arz-
neimitteln aus Drittidndern fur Einzelpersonen verboten. Nach § 73 des Deutschen Arzneimittel-
gesetzes (AMG) unterliegen Arzneimittel aus anderen L&ndern grundsétzlich einem Verbrin-
gungsverbot nach Deutschland. Zulassungspflichtige Arzneimittel diirfen im Wege des erlaubten
Versandhandels nur unter engen Voraussetzungen, entweder von einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, Grosshandler oder Tierarzt aus dem EU-Ausland, nicht aber aus Drittldndern, bezo-
gen werden.

Die Botschaft zu Art. 36 AMBV aus dem Jahr 1999 umschreibt den Tatbestand der Einfuhr ndher.
Die Meinung des Gesetzesgebers war es nicht, die Einfuhr Gber den Post/Kurierweg flr Einzel-
personen zu gestatten. Die Bestimmung gilt vielmehr fir Einzelpersonen wie beispielsweise Tou-
risten, welche ihre Arzneimittel fir den Eigengebrauch aus ihrem Herkunftsland mitbringen (per-
sonlich Giber die Grenze mitfiihren, Art 36 AMBYV Bst. a). Mit dem steigenden Handel im Internet
wurde diese Regelung aber umgangen und ausgehdéhit. Oft wird die Ware im Ausland bestellt und
dann in Europa weiterverarbeitet. Als Herkunftsland wird Europa angegeben. Die Gefahr, dass
die Patienten getduscht werden und an gefélschte oder gesundheitsgefdhrdende Stoffe gelan-
gen, ist somit sehr hoch. Dieses Risiko kann vermindert werden.

Dieser Eingriff in die persdnliche Freiheit des Patienten, in Bezug auf die freie Wahl der Arznei-
mittel, kann weiters auch nicht als ein schwerwiegender Eingriff angesehen werden. Die Selbst-
medikation/Behandlungsmdglichkeit mit nicht zugelassenen Arzneimitteln wirde nicht génzlich
verboten. Einerseits konnten Einzelpersonen nicht zugelassene Arzneimittel personlich tber die
Grenze mitfilhren und andererseits ist fir Medizinalpersonen (Arztinnen/Arzte, Zahnarztinnen und
-arzte, Tierarztinnen und -arzte, Apothekerinnen/Apotheker) mit Detailshandelsbewilligung die
Einfuhr von kleinen Mengen von Arzneimitteln ohne Zulassung immer noch erlaubt. Damit kann
zum Beispiel ein Apotheker ein Arzneimittel fir eine Patientin oder einen Patienten sowie fur eine
Touristin oder einen Touristen bestellen, ohne dass er dafir eine Bewilligung zur Einfuhr braucht.
Somit kann die optimale medikamenttse Therapie fur den Patienten gewéahrleistet werden und es
wird nicht verhindert, dass ein in der Schweiz, zum Beispiel wegen mangelnder Nachfrage, nicht
zugelassenes Arzneimittel nicht erhdltlich ist. Mit dieser Losung kénnte man der Gesundheitsge-
fahrdung der Patienten durch Selbstmedikation entgegen wirken.

Nicht vergessen darf auch der administrativer Aufwand und die anfallenden Kosten bei der Kon-
trolle von Arzneimittelsendungen durch den Zoll. Jede verdadchtige Sendung muss aussortiert und
gedffnet werden. Bei nicht identifizierbarem Inhalt oder Unkenntnis ber die Monatsdosis des
einzelnen Praparats, muss die Sendung ins Labor geschickt werden, um herauszufinden um was
es sich genau handelt. Weiters muss in jedem Fall (auch wenn klar ist, dass gegen das Gesetz
verstossen wurde) eine Verfiigungen erlassen werden mit Gewéhrung des rechtlichen Gehérs,
was den Fall unnétig in die Lange zieht. Oft handelt es sich dabei nur um kleinere Geldbetrage
und Bussen, die den administrativen Aufwand nicht rechtfertigen. Auch dies ist ein Grund, wes-

Seite 3/4




Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt

halb der Kanton Basel-Stadt ein Verbot der Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln Gber
den Post/Kurierweg fur Einzelpersonen begriissen wirden.

Wir danken Ihnen nochmals fir die Gelegenheit zur Stellungnahmen und hoffen, dass unsere
Anmerkungen und Bemerkungen Beachtung finden kénnen.

Mit freundlichen Griissen
Im Namen des Regierungsrates des Kantons Basel-Stadt

o T urens

r. Guy Morin Barbara Schiupbach-Guggenbiihl
Prasident Staatsschreiberin
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Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I’'Europe sur la
contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé
publique (Convention Médicrime) - Consultation

Madame, Monsieur,

Dans I’affaire susmentionnée, nous nous référons au courrier du 18 décembre 2013 de Monsieur le
Conseiller fédéral Alain Berset.

La ratification de la Convention Médicrime constitue un outil important des autorités pour lutter
contre la contrefagon de produits médicaux. La mise sur le marché de produits contrefaits a pour
conséquence un risque élevé pour la santé des utilisateurs de ces produits. De plus, de tels produits
ne sont trés vraisemblablement pas fabriqués en Suisse, mais importés de I'étranger. Les autorités
suisses sont impuissantes pour agir sur les trafiquants de ces produits, raison pour laquelle une
collaboration internationale est incontournable. La Convention constitue une base trés utile pour
rendre possible cette collaboration.

Le probléme de la contrefagon de médicaments a tendance a devenir de plus en plus fréquent et a
s'aggraver. En effet, les trafiquants utilisent des moyens de plus en plus sophistiqués pour rendre
difficile la détection d'emblée de médicaments falsifiés.

Dans le cadre de la mise en ceuvre, nous proposons que des dispositions 1égales soient introduites
dans la législation fédérale sur les produits thérapeutiques de sorte & fixer des normes basées sur des
standards internationaux concernant la tragabilité des médicaments. Les entreprises et sociétés qui
fabriquent ou importent de tels produits devraient étre tenues, dans un délai raisonnable (trois a cinq
ans), d'adapter leurs installations et équipements pour rendre possible la tragabilité des produits
qu'elles mettent sur le marché, en tenant compte des normes susmentionnées. En effet, la tragabilité
constitue une mesure efficace pour lutter contre les contrefagons. Des solutions techniques
permettent de "tracer" le parcours des médicaments, depuis leur fabrication, en passant par les
différents intermédiaires, jusqu'au patient. Elles permettant aux autorités et méme aux patients de
vérifier que les produits médicaux mis sur le marché sont réellement des médicaments "originaux".




Conseil d’Etat CE
Page2de 2

Il ne s'agit pas de créer un nouveau systéme propre & la Suisse, mais de reprendre des systémes
existants a I'étranger.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, a I’assurance de nos sentiments les meilleurs.
Au nom du Conseil d’Etat :

b

Danielle Gagnaux-Morel
Chanceliere d’Etat

Beat Vonlanthen
Président




4 \ GDK Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren

“ —— (DS Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé

CDS Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita

Envoi par courriel

Office fédéral de la santé publique (OFSP)
Division Biomédecine,

Section Droit des produits thérapeutiques
3003 Berne

Berne, 10.03.2014
25.1/LU

Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I’'Europe sur la contre-
fagon des produits médicaux et les infractions similaires menacgant la santé publique
(Convention Médicrime)

Monsieur le Conseiller fédéral,
Mesdames, Messieurs,

Nous nous référons a votre lettre du 18 décembre 2013 annongant I'ouverture de la procé-
dure de consultation portant sur la Convention Médicrime.

La Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS) approuve la
Convention Médicrime et n’a pas d’autres remarques a formuler sur la Convention et sa mise
en ceuvre. Les mesures proposées nous semblent soutenables.

En nous tenant a votre disposition pour toute information complémentaire, nous vous prions
d’agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, Mesdames, Messieurs, I'expression de nos senti-
ments les meilleurs.

CONFERENCE SUISSE DES DIRECTRICES ET
DIRECTEURS CANTONAUX DE LA SANTE

. fr

Michael Jordi
Secrétaire central

Annexe:

- Questionnaire

Speichergasse 6 ¢ Haus der Kantone ¢ CH-3000Bern7 ¢ +41 (0) 31356 20 20 ¢ www.gdk-cds.ch ¢ office@gdk-cds.ch



Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Conférence des directrices et directeurs cantonaux de la santé
Abréviation de I'entr. / org. : CDS

Adresse : Speichergasse 6, Maison des Cantons, CH-3000 Berne 7
Personne de référence : Stéphane Luyet

Téléphone : 031/356 20 23

Courriel . stephane.luyet@gdk-cds.ch

Date :10.03.2014

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Sivous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'6ter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 02 avril 2014 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch



Ratification de la Convention Médicrime

Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Ratification de la Convention Médicrime

Nom /
entreprise

(priere d'utiliser Remarques générales

I'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

Keine
Bermerkung

Nom /

. article
entreprise

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)
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CHA - SACE Office fédéral de la santé publique
‘1351513 g‘;f“g\',‘z %964 : Division Biomédecine
Section droit des produits thérapeutiques

3003 Berne

N° du courrier: 2419-2014

Genéve, le 2 avril 2014

Concerne : Procédure de consultation relative a I'approbation et a la mise en ceuvre
de la convention du Conseil de I'Europe sur la contrefagon des produits
médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique
(convention Médicrime) ‘ '

Madame, Monsieur,

La Chanceliére d’Etat nous prie de vous transmettre, sous ce pli, une copie du courrier adressé
ce jour a Monsieur Alain Berset, conseiller fédéral, relatif a I'objet mentionné sous rubrique.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, 'assurance de notre considération distinguée.

Service administratif
" du Conseil d'Etat

Annexe mentionnée

Chancellerie d'Etat * Rue de I'Hotel-de-Ville 2 « 1204 Genéve ‘
Tél. +41 (22) 327 23 00 « Fax +41 (22) 327 04 11 + E-Mail service-adm.ce@etat.ge.ch + www.geneve.ch
Acces bus : Lignes TPG 2-7-12-16-17, arrét Molard » Lignes 3-5, arrét Place Neuve ¢ Ligne 36, arrét H.-Fazy
Parking : Saint-Antoine






REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
- Geneéve, le 2 avril 2014

Le Conseil d’Etat’

2419-2014 Département fédéral de l'intérieur

Monsieur Alain Berset
‘ ‘ E Conseiller fédéral ,
‘ Palais fédéral

- 3003 Berne

Concerne: Procédure de consultation relative a I'approbation et a la mise en ceuvre de
: la convention du Conseil de I'Europe sur la contrefacon des produits
médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique
(convention Médicrime) ’ ’

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous nous référons a la lettre que vous avez adressée le 18 décembre 2013,aux gouvernements
cantonaux concernant la procédure visée en titre. :

Aprés avoir examiné les documents que vous nous avez faits parvenir, nous sommes
présentement en mesure de vous faire part de notre determlnatlon

D'une maniére generale nous soutenons lintégration, dans Ia Ieglslauon suisse, de dISpOSItIOﬂS
permettant de lutter plus efficacement contre la contrefagon de médicaments, dés lors que cette
derniére met véritablement en danger la santé publique.

Il nous semble également approprié, indépendamment du projet de convention Médicrime, de
limiter la réglementation actuelle relative aux médicaments non autorisés importés par des .
particuliers pour leur propre consommation.

Y

Pour le surplus, nous vous invitons & vous référer au document annexé, dans lequel nous
formulons différentes remarques et proposmons complementalres concernant l'objet de cette
consultation.

Nous vous remercions de l'attention que vous préterez a la prise de position de notre canton et
vous prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président :

q h

Frangois Longchamp

Annexe mentionnée

Copie a: OFSP, Division Biomédecine, section Droit des produits thérapeutiques, 3003 Berne




PROCEDURE DE CONSULATION RELATIVE A L'APPROBATION ET A LA MISE EN CEUVRE DE LA
CONVENTION DU CONSEIL DE L'EUROPE SUR LA CONTREFACON DES PRODUITS MEDICAUX ET LES
INFRACTIONS SIMILAIRES MENACANT LA SANTE PUBLIQUE (CONVENTION MEDICRIME)

Remarques et propositions complémentaires formulées par le Conseil d'Etat genevois
1. Modifications apportées a la loi du 15 décembre 2000 sur les produits thérapeutiques -

En ce qui concerne la modification apportée 3 l'article 4, alinéa 1, lettre e, de la loi, il est
effectivement nécessaire d'y inclure les activités développées par les courtiers et les agents.
Toutefois, compte tenu du fait que la définition de la "distribution en gros" (article 2, lettre k,
OAMéd) est plus large que celle de la "distributivon", il convient de s'interroger si ce n'est pas la
- définition de la "distribution en gros" complé.tée en conséquence, qui devrait figurer a I'article 4,
‘alinéa 1, lettre e, de la loi. ' '

2. Questions relatives 3 la limitation de la régiementation actuelle concernant les médicaments
‘non autorisés importés par des particuliers pour leur propre consommation

Dans notre canton, le service du pharmacien cantonal regoit, en copie, les courriers que Swissmedic
adresse a des particuliers suite a des dénonciations douaniéres, lorsqu'ils ont importé des
médicaments pour un usage excédent un mois de traitement.

Les médicaments concernés (principalement des produits pour le traitement de la dysfonction
érectile, des anabolisants, des produits amaigrissants, des stupéfiants et substances psychotropes)
sont généralement achetés par internet pour des motifs de co(t et pour contourner I'obligation de
produire une ordonnance médicale. B

Dés lors, en tenant éompte des problémes rencontrés avec la qualité de ces préparations, il semble
approprié, pour des raisons de protection de la santé publique, d'interdire leur importation par des -
particuliers par voie postale. - ”

Si, d'un autre c6té, l'importation par des professionnels telle que prévue aux alinéas 2 a 3bis de
I'article 36 OAMéd reste possible, la garantie de pouvoir traiter des patients avec des médicaments
particuliers non autorisés en Suisse reste entiére. ' -



Telefon 055 646 60 11/12

Fax 055 646 60 09
kanton gla’rus ﬁ E-Mail: staatskanzlei@gl.ch
www.gl.ch
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Glarus, 11. Marz 2014
Unsere Ref; 2013-506

Vernehmlassung i. S. Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Euro-
parates Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber ahnli-
che die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Hochgeachteter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Inneren gab uns in eingangs genannter Angelegen-
heit die Moglichkeit zur Stellungnahme. Dafir danken wir und lassen uns gerne wie folgt
vernehmen:

Wir begriissen das oben genannte Ubereinkommen des Europarates und sind mit den im
Ratifizierungsprozess erforderlichen Anpassungen des Heilmittelgesetzes sowie der Straf-
prozessordnung einverstanden.

Gemass unserer Beurteilung sollte die Einfuhr von Arzneimitteln und Medizinprodukten
durch Privatpersonen im Sinne der Gewébhrleistung von Sicherheit und Qualitat grundséatzlich
verboten sein (analog dem Einfuhrverbot von Dopingmitteln). Dieses Verbot erscheint uns
insofern vertretbar, als dadurch keine Versorgungsengpasse entstehen. Business-to-
business-Importe (also z.B. durch Apotheken, Spitéler etc.) miissen aber nach wie vor mog-
lich sein, sofern die Ruckverfolgbarkeit der Ausgangsstoffe bis zum Hersteller gewéhrleistet
ist.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, den
Ausdruck unserer vorzuglichen Hochachtung.

Fur den Regierungsrat

Andrea Bettiga Hansjorg Durst
Landammann Ratsschreiber
E-Mail an: hmr@bag.admin.ch

versandt am: 12. Marz 2014
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auch per E-Mail zustellen an: hmr@bag.admin.ch

Vernehmlassung zur Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des
Europarates liber die Filschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und
uber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-
Konvention)

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Fir die Gelegenheit zur Stellungname zur Genehmigung und Umsetzung des Uber-
einkommens des Europarates Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten und uber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medi-
crime-Konvention) danken wir Ihnen bestens. Gerne nehmen wir dazu wie folgt Stel-
lung:

Die Regierung des Kantons Graubiinden befiirwortet die Genehmigung und Umset-
zung des Ubereinkommens des Europarates ber die Falschung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten und Gber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende
Straftaten sowie die in diesem Zusammenhang notwendigen Anpassungen im Bun-
desgesetz Uber die Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR
812.21).



Die Frage, ob die bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arznei-
mitteln durch Einzelpersonen flr den Eigengebrauch eingeschrankt werden soll, wird
von uns verneint. Ein entsprechendes Verbot wiirde zu einem unverhaltnisméssigen
Mehraufwand fir die betroffenen Volizugsbehdérden fiihren. Wir bezweifeln, dass ein
solches Verbot wirksam umgesetzt werden kann. Die von Swissmedic jahrlich durch-
gefuhrten Sensibilisierungskampagnen Uber die Gefahren beim Kauf von Arzneimit-
teln aus unbekannten Quellen lber das Internet soliten indessen weitergefiihrt wer-
den.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

7 o fiz.

Dr. M. Cavigelli ' Dr. C. Riesen




Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierung des Kantons Graublnden

Abklrzung der Firma / Organisation  : Kanton GR

Adresse : Planaterrastrasse 16
Kontaktperson : Eva Burkard-Berther

Telefon : 081 257 25 06

E-Mail . eva.burkard-berther@san.gr.ch
Datum : 20. Februar 2014

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Name / 'I*=irma”w

/ Firma

Abklrzung
verwenden)
Die Regierung des Kantons Graubiinden befiirwortet die Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten sowie die dadurch notwendigen
Anpassungen im Bundesgesetz (iber die Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21).
Zur Frage, ob die bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch
Kanton GR eingeschrinkt werden soll, nehmen wir gerne wie folgt Stellung:

Die Biindner Regierung spricht sich gegen eine Einschrankung aus: Ein Verbot wiirde zu einem unverhiltnisméassigen Mehraufwand fiir die
betroffenen Vollzugsbehdrden filhren. Wir bezweifeln, dass ein solches Verbot wirksam umgesetzt werden kann. Die von Swissmedic
jahrlich durchgefithrten Sensibilisierungskampagnen {iber die Gefahren beim Kauf von Arzneimitteln aus unbekannten Quellen Giber das

Internet sollten indessen weitergefithrt werden.

ntrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de ’Europe sur la
contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé
publique (Convention Médicrime) :

Ouverture de la procédure de consultation

Mesdames, Messieurs,

Le Gouvernement a pris connaissance avec intérét du dossier cité en marge et vous remercie de
I'avoir consulté a ce sujet.

Il approuve la Convention Médicrime et n'a pas d’'autres remarques a formuler sur la Convention et
sa mise en ceuvre. Les mesures proposées peuvent étre soutenues. ;

En vous remerciant encore de I'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement vous prie d'agréer,
Mesdames, Messieurs, ses salutations trés respectueuses.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA

Président

/
Je -Chnsto;fr;a Kiibler
Chancelier d'Etat

www.jura.ch/gvt
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Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Per E-Mail

Bern, 27. Marz 2014
09.02

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und lber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2014 hat Herr Bundesrat Alain Berset unsere Konferenz
eingeladen, zur oben erwahnten Vernehmlassung Stellung zu nehmen. Wir danken lhnen
daflrr bestens.

Nach Rucksprache mit dem Zentralsekretariat der Gesundheitsdirektorenkonferenz teilen
wir lhnen mit, dass wir zur Vorlage keine Bemerkungen haben.

Besten Dank fur die Kenntnisnahme. -

F?feundliche Grusse
, {

-
£ \h_\.__&‘__\__ -
o ~ ‘r
- Roger Schneeberger
Generalsekretar
\
skretariat KKJPD, Haus der Kantone, Speichergasse 6, Postfach, 3000 Bern 7

Telefon 031 318 15 05, Fax: 031 318 15 06 info@kkipd.ch www.kkipd.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014 A

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Konferenz der Kantonalen Polizeikommandanten ﬂ

Abkiirzung der Firma / Organisation : KKPKS

Adresse : Kasernenstrasse 29, Postfach, 8021 Zirich
Kontaktperson : Thomas Wirgler, Prdsident KKPKS

Telefon : 044 / 247 20 01

E-Mail : kdt@kapo.zh.ch

Datum

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I6schen mdchten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite
angegebene
Abkiirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

KKPKS

Der Ratifizierung der Medicrime-Konvention ist grunds&dtzlich zuzustimmen. Die Erweiterung der Deliktskataloge

in den Art.

269 Abs.

2 und Art. 286 Abs. 2 StPO wird begrisst.

Antrag fiir Anderungsvorschlag

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen (Textvorschlag)
KKPKS 90a Abs. 1 Der vorliegende Entwurf will dem Institut (Swissmedic) | Das Institut oder die Eidgentssische
HMG und der eidgendssischen Zollverwaltung (EZV) eine | Zollverwaltung (EVZ) k&6nnen geheime

umfassende Kompetenz zur selbstdndigen Anordnung von | Uberwachungsmassnahmen nach den
geheimen UOUberwachungsmassnahmen gem&ss Art. 282 - 283 | Artikeln 282-283 oder 298a-298d
StPO (Observation) und Art. 298a - 298d StPO (verdeckte | Strafprozessordnung (St PO) bei der
Fahndung)einrdumen. Fir die Anordnung strafprozessualer | drtlich zustidndigen Kantonspolizei
Zwangsmassnahmen sind gem&ss Art. 198 Abs. 1 StPO | oder Staatsanwaltschaft beantragen.
ausdriicklich die Staatsanwaltschaft, das Gericht und die
Polizei zusténdig, folglich ausschliesslich
Strafverfolgungsbehdrden gemdss Art. 15 £ff. StPO. Dabei

wird nicht unterschieden, ob eine Zwangsmassnahme einer
Genehmigung durch das Zwangsmassnahmengericht bedarf oder
nicht. Eine direkte Auftragserteilung duxrch eine
Verwaltungsbehtrde - wie es die Swissmedic oder die eidg.
Zollverwaltung sind = an die Kantonspolizeien
widerspricht dieser Zustdndigkeitsordnung. Zudem verfligen
diese Verwaltungsbehdrden nicht Uber die nétigen
strafprozessualen Kenntnisse, um beurteilen zu koénnen, ob
die Voraussetzungen von Art. 282 Abs. 1 bzw. Art. 298b
Bbs. 1 StPO fir die Anordnung der entsprechenden
Zwangsmassnahme erfillt sind. Mit der Strafprozessordnung
vereinbar wire einzig, wenn diese Verwaltungsbehbrden
berechtigt wiirden, den Kantonspolizeien bzw.
Staatsanwaltschaften einen Antrag um Durchfihrung einer
Observation oder verdeckten Fahndung zu stellen. Diese
wiederum prifen im eicenen Ermessen, ob die gesetzlichen
Voraussetzungen zur Anordnung dieser Zwangsmassnahmen
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Bundesamt fur Gesundheit BAG
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

3003 Bern

Luzern, 25. Marz 2014

Protokoll-Nr.: 351

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber
die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche
die offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention):
Stellungnahme der Regierung des Kantons Luzern

Sehr geehrte Damen und Herren

im Namen und Auftrag des Regierungsrats teile ich lhnen mit, dass wir mit den vorgeschia-
genen Anpassungen des Heilmittelgesetzes und der Strafprozessordnung einverstanden
sind.

Bei einer Anpassung des Art. 62b HMG ist der Einbezug der fir das Heilmittelgesetz zustan-
digen kantonalen Behérden zwingend mit zu berlicksichtigen, damit der Vollzug auch an der
Basis sichergestellt werden kann.

Den Vorschlag, die Einfuhr von zugelassenen und nicht zugelassenen Arzneimitteln durch
Privatpersonen strenger zu regeln, unterstitzen wir ebenfalls. Viele heute in der Schweiz
sichergestellte Falschungen und/oder gesundheitsgefahrdende Praparate kommen auf die-
sem Wege auf den Schweizer Markt.

Stark limitierende Regelungen gelten bereits heute fur kontrollierte Substanzen und Anaboli-
ka. Die bestehende 30-Tage-Regelung sollte deshalb weitgehend auf die persénliche Einfuhr
bei einem Grenzlbertritt beschrankt werden.

Der Import durch Dritte oder per Post muss an klare, gut Gberprifbare Bedingungen geknipft

werden (z.B. vorgéngig zum Import ausgestelltes Originalrezept eines Arztes mit Berufsaus-
Ubungsbewilligung in der Schweiz, das der Sendung beiliegen muss).

2401.465 / VM-GSD-Falschung Arzneimitteln und Medizinprodukten Seite 1 von 2




Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Grilisse

-

Gyjto Graf

ierungsrat

2401.465 / VM-GSD-Félschung Arzneimitteln und Medizinprodukten Seite 2 von 2
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Procédure de consultation sur I'approbation et mise en ceuvre de la Convention du
Conseil de I'Europe sur la contrefagon des produits médicaux et les infractions
similaires menagant la santé publique (Convention Médicrime)

Madame, Monsieur,

C'est avec intérét que nous avons examiné la convention Médicrime, de méme que le projet
d'arrété fédéral portant sur l'approbation de ladite convention et introduisant des
modifications du code de procédure pénal et de la loi fédérale sur les produits
thérapeutiques (LPTh).

Le constat que vous dressez & propos du marché des contrefagons est particulierement
éloquent et démontre, encore une fois, la nécessité de protéger la santé des patients. La
convention Médicrime est certainement l'un des outils appropriés. Elle instaure des
dispositions de droit permettant de lutter efficacement aux niveaux international et national.
Nous ne pouvons qu'appuyer |'approbation de cette convention. Notre pays a sans doute
échappé & ce commerce criminel par le fait que les canaux de distribution des médicaments
sont bien établis et contrdlés. En revanche, il n'en va pas de méme pour le marché des
dispositifs médicaux qui suit des filiéres peu contrdiées, ce qui pourrait faciliter I'introduction
sur notre territoire de produits issus de trafic illégal. Nous considérons que la convention
Médicrime et les modifications de la LPTh sont des outils importants permettant la
sécurisation du marché des dispositifs médicaux en Suisse, mais qu'ils devraient étre
accompagnés de mesures additionnelles pour en renforcer le contrdle.

Ceci dit, nous approuvons totalement les modifications du code de procédure pénal et de la
LPTh.

Au point 1.5 du rapport explicatif, vous sollicitez I'avis des participants a la consultation sur la
possibilité de restreindre limportation de médicaments par les particuliers pour leur
consommation personnelle, notamment les envois postaux. Bien que cette disposition ne soit
pas liée & la convention Médicrime, votre rapport fait état de I'expérience acquise par les
douanes qui démontre que les filiéres d'approvisionnement par Internet ne sont pas sdres et
peuvent mettre gravement en danger la santé des consommateurs. Vous établissez une liste
des arguments en faveur et en défaveur d'une restriction des importations individuelles.

1




A notre avis, la protection des consommateurs I'emporte sur leur liberté de choix
d'approvisionnement. En effet, les risques, et surtout d'éventuelles complications nécessitant
de traiter des patients ayant consommé des produits contrefaits de mauvaise qualité
représentent des charges supplémentaires pour la santé publique. En cas de nécessits,
I'approvisionnement en médicaments étrangers, non disponibles sur le marché suisse, est
toujours possible par le biais des canaux de distribution habituels. li n'y a donc aucun besoin
d'autoriser les commandes de médicaments par Internet dans le contexte actuel.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Madame, Monsieur,
a l'expression de notre parfaite considération.

Neuchétel, le 19 mars 2014

Au nom du Conseil d'Etat:
Le président, La chanceliére,

L. KURTH S. ;EPLAZ{M
PN . g
&
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Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 25. Marz 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates lber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber ahnliche die 6ffentliche Ge-
sundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention). Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Brief vom 18. Dezember 2013 unterbreiteten Sie uns den Entwurf zur Genehmigung und
Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates (ber die Falschung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten und Uber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten
(Medicrime-Konvention) mit der Bitte, bis zum 2. April 2014 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir danken Ihnen fir diese Moéglichkeit und vernehmen uns wie folgt:

Eine landerlbergreifende Kontrolle und strafrechtliche Verfolgung von Falschungen auf dem
Medikamentenmarkt wird befurwortet. Das Problem ist gross und schwierig in den Griff zu
bekommen, so dass die bestmdglichen Anstrengungen unternommen werden missen. Bitte
beachten Sie noch folgende Anmerkungen:

- Die Einfuhr von Arzneimitteln und Medizinprodukten durch Privatpersonen sollte im Sinne
der Gewadbhrleistung von Sicherheit und Qualitat grundsatzlich verboten sein (analog dem
Einfuhrverbot von Dopingmitteln). Dieses Verbot ist vertretbar, da dadurch keine Versor-
gungsengpasse entstehen.

- Business-to-business-Importe (also z.B. durch Apotheken, Spitédler usw.) missen nach
wie vor mdglich sein, sofern die Rickverfolgbarkeit bis zum Hersteller der Ausgangsstoffe
gewahrleistet ist.

Besten Dank fiir die Beriicksichtigung unserer Uberlegungen.

2014.NWSTK.000001



KANTON NIDWALDEN, Landammann und Regierungsrat

Stans, 25. Méarz 2014

Freundliche Grlisse
NAMENS DES REGIERUNGSRATES

Yvonne von Deschwanden
Landammann

2014.NWSTK.000001

lic. iur. Hugo Murer
Landschreiber



Regierungsrat

Kanton
Obwalden

CH-6061 Sarnen, Postfach 1562, Staalskanzlei

A-Post

Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

per E-Mail an: hmr@bag.admin.ch

Referenz/Aklenzeichen: OWSTK.1776
Unser Zeichen: sp

Sarnen, 18. Miirz 2014

Medicrime-Konvention: Stellungnahme.

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit, zur Medicrime-Konvention Stellung nehmen zu kénnen.
Grundsétzlich begriissen wir den Vorentwurf, ohne Anderungsvorschldge anzubringen, und kdnnen

auch die dazugehorigen Erlauterungen nachvoliziehen.

Zur Frage betreffend Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen fiir den
Eigengebrauch dussern wir uns wie folgt:

— Die Einfuhr von Arzneimitteln und Medizinprodukten durch Privatpersonen sollte im Sinne der Ge-
wahrleistung von Sicherheit und Qualitat grundsétzlich verboten sein (analog dem Einfuhrverbot
von Dopingmitteln). Dieses Verbot ist vertretbar, da dadurch keine Versorgungsengpéasse entste-
hen.

- Business-to-business-Importe (also z. B. durch Apotheken, Spitéler etc.) miissen nach wie vor
maglich sein, sofern die Rickverfolgbarkeit bis zum Hersteller der Ausgangsstoffe gewahrleistet

ist.

Wir danken Ihnen, sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, fir die Kenntnis-
nahme,

Regierungsrat

c/o Staatskanzlei STK

Postadresse: Postfach 1562, 6061 Samen
Tel. 041 666 62 03, Fax 041 660 65 81
staatskanzlei@ow.ch

www.ow.ch



Freundliche Griisse

Namen des Regierungsrats

Dr. Stefan Hossli
Landammann Landschreiber
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RR-14-9010

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die
Félschung von Arzneimittein und Medizinprodukten und {iber dhnliche die
offentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention);
Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Zum Entwurf des Bundesbeschlusses Uber die Genehmigung und die Umsetzung des
Ubereinkommens des Europarates Uber die Félschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und tber &hnliche die &ffentliiche Gesundheit gefdhrdende Straftaten
(Medicrime-Konvention) nehmen wir gerne wie folgt Stellung:

Wir begriissen, dass in Umsetzung der Medicrime-Konvention die entsprechenden
Gesetzesanderungen in der Strafprozessordnung und im Heilmittelgesetz vorgenommen
werden.

Das Problem der Falschungen von Arzneimittein und Medizinprodukten spielt in der
Schweiz nach unserer Einschatzung eine untergeordnete Rolle. Die Heilmittel werden in
aller Regel von bekannten und vertrauenswirdigen Herstellern und Grosshandelsfirmen
bezogen. Unsicherer ist hingegen die Sicherheit vor Falschungen bei Medizinprodukten.
Das Inverkehrbringen dieser Produkte ist einfacher und unterliegt keiner behdérdlichen
Vorkontrolle.

Betreffend der Frage, ob die bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen
Arzneimitteln durch Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch eingeschrénkt werden soll (Art.
20 Abs. 2 HMG und Art. 36 Abs. 1 AMBYV), ist anzumerken, dass die Zollorgane
Arzneimittelsendungen, die Uber Internet oder Giber Bekannte aus dem Ausland bestellt
werden, stichprobenweise abfangen. Insbesondere Internetbezugsquellen sind u.E. kritisch
zu hinterfragen. Sie sind fur Arzneimittelfalschungen pradestiniert. Im Jahr 2013 hat
Swissmedic bei 51 Einzelsendungen, die fur Bezliger im Kanton St. Gallen bestimmt
waren, ein Verwaltungsverfahren eréffnet. 24 Sendungen enthielten Arzneimittel zur
Erektionsforderung, 17 zur Gewichtsreduktion und funf fur andere Indikationen. Drei
Sendungen enthielten Schmerzmittel und zwei Antibiotika. In der Praxis ist allerdings
schwierig nachzuweisen, ob diese Arzneimittel fiir den Eigengebrauch bestimmt sind.

RR-14-8010 1/2




Zum Schutz der Kundinnen und Kunden soliten diese Importe auf Produkte eingeschrénkt
werden, die von der europaischen Behérde EMA zugelassen sind. Ansonsten bleibt die
Importmdglichkeit fur den Eigengebrauch ein Graumarkt.

Der Entwurf gibt dariiber hinaus zu keinen weiteren Bemerkungen Anlass. Wir danken
Ihnen flir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Roman Wist, lic.iur.
Generalsekretér

RR-14-9010
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Kanton Schaffhausen
Regierungsrat

Beckenstube 7
CH-8200 Schaffhausen

www.sh.ch

Telefon +41 (0)52 632 71 11

Fax +41 (0)62 632 72 00 Bundesamt firr Gesundheit

staatskanzlei@ktsh.ch Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Schaffhausen, 25. Marz 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Fil-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und dhnliche die dffentliche Gesund-
heit gefihrdende Straftaten (Medicrime-Konvention); Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 haben Sie die Kantone zu einer Vernehmlassung in
oben erwédhnter Angelegenheit eingeladen. Wir bedanken uns fir die Gelegenheit, Stellung
nehmen zu kdnnen, und lassen uns wie folgt vernehmen:

Grundsétzlich befurworten wir die Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-Konvention.
Bezuglich der Frage, ob die - geméss Art. 20 des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) zulassige - Einfuhr von nicht zugelassenen
Arzneimitteln durch Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch eingeschrankt werden soll, ma-
chen wir geltend, dass wir einen Ausschluss des postalen Weges begriissen. Es ist anzumer-
ken, dass Patienten vielfach nicht beurteilen kénnen, ob das bestellte Medikament zugelassen
oder zulassungspflichtig ist; ferner sind Falschungen fir einen Patienten nicht ohne Weiteres
erkennbar. Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob der betreffende Artikel nicht er-
satzlos gestrichen werden sollte. Weitere Bemerkungen zur Genehmigung und Umsetzung der
Medicrime-Konvention haben wir nicht hinzuzufiigen.




Far lhre Kenntnisnahme und die Berticksichtigung unserer Stellungnahme danken wir lhnen.

Mit freundlichen Griissen

Im Namen des Regierungsrates
Zaza'sident:
Christianﬂ;jw

Der Staatsschreiber:

Dr. Stefan Bilger
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Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates tber die
Félschung von Arzneimittein und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefdahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention); Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Genehmigung und Umsetzung des
Ubereinkommens des Europarates (iber die Féilschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
und Gber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)
und dussern uns wie folgt.

Der Regierungsrat des Kantons Solothurn begrisst die Umsetzung der Medicrime-Konvention
des Europarates. Weil illegale und gefélschte Heilmittel eine Gefahr fur die Gesundheit
darstellen, sind angemessene Gegenmassnahmen angezeigt. Zur Konvention und zu den
einzelnen Artikeln des Bundesbeschlusses haben wir keine Bemerkungen.

Sie stellen in diesem Zusammenhang weiter die Frage, ob die bestehende Regelung zur Einfuhr
von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen eingeschrankt werden soll. Gemass
geltendem eidgendssischem Heilmittelgesetz ist es Einzelpersonen erlaubt, in der Schweiz nicht
zugelassene, verwendungsfertige Arzneimittel in kleinen Mengen einzufihren. Als kleine
Menge gilt der Arzneimittelbedarf fir den Eigengebrauch flr einen Monat. In den letzten
lahren hat sich der Internethandel mit Arzneimitteln stark ausgebreitet. Gemass
Hochrechnungen von Swissmedic enthalt etwa die Halfte der aus dem Ausland an
Privatpersonen adressierten Pakete mit Arzneimitteln entweder grdssere Mengen als zugelassen
oder gefalschte bzw. qualitativ minderwertige Arzneimittel. Deshalb stellen Sie zur Diskussion,
ob die Einfuhr durch Einzelpersonen auf das persénliche Mitfihren Uber die Grenze beschrankt
werden soll. Damit kdnnen primar Personen, die sich voribergehend in der Schweiz aufhalten,
ihre persénlichen Medikamente mitbringen. Die Einfuhr auf dem Post- oder Kurierweg wirde
somit unterbunden.

Bisher konnten Konsumentinnen und Konsumenten in eigener Verantwortung Arzneimittel im
Ausland bestellen. Bei einer Einschrankung dieser Moglichkeit ist mit einer splirbaren Zunahme
von verwaltungsrechtlichen Verfahren zu rechnen. Diese Argumente sprechen gegen ein Verbot
des Post- oder Kurierweges. Aus unserer Sicht Gberwiegen aber die Vorteile der eingeschrankten
Einfuhrmoglichkeit. Wenn Arzneimittel im Ausland bestellt werden, lasst sich die Seriositdt der
Quelle kaum feststellen. Damit besteht das Risiko, gefalschte Arzneimittel zu erhalten. Solche
qualitativ minderwertige Medikamente kénnen die Gesundheit beeintrachtigen und zu



Folgekosten fiihren. Die Versorgung mit Arzneimitteln, die keine Zulassung in der Schweiz
haben, bleibt in berechtigten Fallen trotzdem weiterhin méglich. Die Einfuhr muss jedoch durch
eine Apotheke erfolgen und ist limitiert auf Falle, in denen kein alternativ einsetzbares
Arzneimittel in der Schweiz zugelassen und verfiigbar ist oder eine Umstellung der Medikation
nicht angemessen ist.

Nach Abwé&gung dieser Vor- und Nachteile halten wir dafiir, die Einfuhr von Arzneimitteln durch
Einzelpersonen auf dem Post- oder Kurierweg zu untersagen.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

Peter Gomm Andé—;ng

Landa n Staatsschreiber

Beilage:| Fragebogen
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Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Solothurn

Abkirzung der Firma / Organisation : SO

Adresse : Rathaus, 4509 Solothurn

Kontaktperson : Dr. pharm. Marco Schérer, Kantonsapotheker
Telefon : 032 627 93 78

E-Mail : marco.schaerer@ddi.so.ch

Datum :25.02.2014

Wichtige Hinwelse:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I[dschen méchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben” den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma

(bitte auf der ersten .

Seite angegebene | Allgemeine Bemerkungen

Abkiirzung

verwenden)
Der Regierungsrat des Kantons Solothurn begriisst die Umsetzung der Medicrime-Konvention des Europarates. Weil illegale und gefilschte Heilmittel
eine Gefahr fir die Gesundheit darstellen, sind angemessene Gegenmassnahmen angezeigt. Zu den einzelnen Artikeln der Konvention und des
Bundesbeschlusses haben wir keine Bemerkungen.

SO

Unabhéngig von der Medicrime-Vorlage stellt sich die Frage, ob die bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch
Einzelpersonen flir den Eigengebrauch eingeschrankt werden soll. Nach Abwégung der Vor- und Nachteile einer solchen Einschrinkung befiirworten
wir ein Verbot der Einfuhr auf dem Post- oder Kurierweg.

-+ — - ——— TR B CrT .
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SO Einfuhr durch Der Regierungsrat des Kantons Solothurn begriisst es, die Einfuhr von nicht

Einzelpersonen

zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln auf das persénliche
Mitfihren Uber die Grenze zu beschrdnken, wobei weiterhin nur kleine
Mengen erlaubt sein sollen. Die Einfuhr auf dem Post- oder Kurierweg soll
also unterbunden werden.
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Medicrime-Konvention
Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 unterbreitet der Vorsteher des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern den Kantonsregierungen und der Regierung des Flirstentums Liechtenstein den
Entwurf flir einen Bundesbeschluss betreffend die Medicrime-Konvention zur Vernehmlassung.

Grundsétzliches

Der Regierungsrat des Kantons Schwyz begriisst grundsatzlich die Genehmigung der Medicrime-
Konvention und die vorgeschlagenen Anderungen des Bundesgesetzes tiber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte vom 15, Dezember 2000 (HMG, SR 812.21) sowie der Schweizerischen Strafprozess-
ordnung vom 5. Oktober 2007 (StPO, SR 312.0). Er fordert jedoch, dass bei der Umsetzung darauf
geachtet wird, dass auch kiinftig business-to-business-importe (beispielsweise Importe durch Apo-
theken und Spitéler) moglich sind.

Einfuhr von Arzneimitteln und Medizinprodukten durch Einzelpersonen

Im Interesse der Patientensicherheit soll u.E. die Einfuhr von Arzneimitteln und Medizinprodukten,
durch Privatpersonen grundsatzlich verboten werden. Ein solches Verbot ist vertretbar, weil dadurch
keine Versorgungsengpasse entstehen.

Wir danken lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und griissen freundlich.

Im Namen des Regierungsrates:

Eﬁar Stahlin, Landammann

| AN SN,

Dr. Mathias E. Brun, Staatsschreiber

Kopie: Schwyzer Mitglieder der Bundesversammiung
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Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die
Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die éffent-
liche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Unter Bezugnahme auf lhr Schreiben vom 18. Dezember 2013, mit welchem Sie uns
den Vorentwurf und die dazugehérigen Erlauterungen in oben erwahnter Angelegenheit
unterbreiten, danken wir Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme. Wir erlauben
uns, folgende Bemerkungen anzubringen:

1. Aligemeine Bemerkungen

Der Handel von gefalschten Arzneimitteln ist heute global organisiert und nimmt immer
grossere Ausmasse an. Die Gesundheit von vielen Menschen auf der ganzen Welt wird
durch die Anwendung von gefalschten Arzneimitteln gefahrdet und iberdies erheblich
geschéadigt. Das Inverkehrbringen von gefalschten Arzneimitteln unterlduft direkt die in- .
ternationalen und kostenintensiven Bemiihungen betreffend einen hohen Qualitatsstan-
dard in der Medizin. Zudem verursachen gefélschte Medikamente der pharmazeuti-
schen Industrie - und durch finanzielle Abfliisse indirekt auch der pharmazeutischen
Forschung - immense Schaden. Die Schweiz als bedeutendes Pharmaland hat daher
ein besonders grosses Interesse an der Bekémpfung des Handels mit gefélschten Arz-
neimitteln. Dementsprechend begriissen wir die Genehmigung und Umsetzung der Me-
dicrime-Konvention grundsatzlich.

Regierungsgebdude

8510 Frauenfeld

T +41 58 345 5310, F +41 58 345 5354
www.tg.ch
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2. Anpassungen der Schweizerischen Strafprozessordnung (StPO) und des
Bundesgesetzes iliber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG)

Wir nehmen zur Kenntnis, dass fiir die Umsetzung der Medicrime-Konvention in der
Schweiz lediglich wenige Anpassungen des HMG sowie zwei Ergénzungen der StPO
notwendig sind.

Wir haben insbesondere gegen die Erganzung von Art. 269 Abs. 2 lit. k StPO betreffend
die Schaffung der Méglichkeit einer Uberwachung des Post- und Telekommunikations-
verkehrs sowie die Ergénzung von Art. 286 Abs. 2 lit. i StPO betreffend die Schaffung
einer Moglichkeit der verdeckten Ermittlung fur qualifizierte Straftaten nach dem HMG
nichts einzuwenden.

Mit Bezug auf die beabsichtigte Strafbestimmung von Art. 86 Abs. 2 HMG stellen wir
fest, dass die Androhung der Freiheitsstrafe gegentber der geltenden Fassung neu auf
bis zu 10 Jahre angehoben wird. Vor allem im Vergleich mit den Sanktionen geméss
Art. 19 Abs. 2 des Bundesgesetzes tiber die Betdubungsmittel und die psychotropen
Stoffe (BetmG) stellt sich jedoch die Frage, ob nicht eine Ubereinstimmung der Strafan-
drohung in Art. 86 Abs. 2 HMG mit derjenigen in Art. 19 Abs. 2 BetmG angezeigt wire.
Entsprechend wiirde die Freiheitsstrafe, mit der ebenfalls eine Geldstrafe verbunden
werden kdnnte, nicht unter einem Jahr betragen. Diese Ubereinstimmung von Art. 86
Abs. 2 HMG und Art. 19 Abs. 2 BetmG wirde sich unseres Erachtens angesichts der
gemeinsamen Zielsetzung der beiden Bestimmungen, namlich des Schutzes der Ge-
sundheit vieler Menschen, ohne Weiteres rechtfertigen. Mit den {ibrigen vorgesehenen
Anpassungen des HMG erkldren wir uns hingegen einverstanden.

3. Einschrinkung der Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelper-
sonen

Die geltende Regelung der Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelperso-
nen Uber das Internet Iasst keine effiziente Kontrolle zu und &ffnet der Einfuhr von ge-
falschten Arzneimitteln unbekannter Herkunft und dem daraus folgenden Schwarzhan-
del in der Schweiz Tur und Tor. Art, Menge und Herkunftsi&nder der am Zoll abgefan-
genen Medikamentensendungen weisen darauf hin, dass Medikamente eher selten
zwecks Eigenbedarf im Ausland bestellt werden. Wir befiirworten daher die Beschran-
kung der Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln auf das
persdnliche Mitfihren tiber die Grenze.
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Wir danken Ihnen bestens fur die Priifung und Berticksichtigung unserer Anliegen.

Mit freundlichen Grussen

Der Prasident des Regierungsrates

e
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Repubblica e Cantone
Ticino

Il Consiglio di Stato

Ufficio federale della sanita pubblica
Divisione biomedicina - Sezione diritto
in materia di agenti terapeutici

3003 Berna

Invio per posta elettronica hmr@bag.admin.ch

Approvazione e attuazione della Convenzione del Consiglio d'Europa sulla
contraffazione di prodotti medicali e reati simili comportanti minacce alla salute
pubblica {Convenzione Medicrime) - procedura di consultazione

Gentili signore ed egregi signori,
vi ringraziamo di averci dato la possibilita di esprimerci in merito alla procedura di

consultazione indicata a margine avviata il 18 dicembre scorso.

Vi inviamo in allegato la nosira presa di posizione tramite il formulario ufficiale e vi

ringraziamo di voler considerare le osservazioni.

Vogliate gradire, gentili signore ed egregi signori, 'espressione della nostra alta stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO
Il Presidente: Il Cancelliere:

‘Kﬁﬁaenﬁk/ (0 G, Gianella

Allegato:
- menzionato

Copia p.c.:
- Divisione della salute pubblica (laura.gammaidoni@ti.ch);

- Ufficio del Farmacista cantonale (paola.varricchio-colombo@ti.ch);
- Deputazione ticinese alle Camere federali (deputazione@ti.ch);
- Pubblicazione in internet.

10022
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Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin, Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats iiber die Fil-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und {iber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention); Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 ladt das Eidgendssische Departement des Innern die
Kantonsregierungen ein, zur Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Eu-
roparats Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und {iber dhnliche die
offentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention) sowie zur Einfuhr
nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen Stellung zu nehmen. Dafir danken wir
bestens und dussern uns wie folgt.

A. Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats iiber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Die Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-Konvention ist zu begriissen. Wir sind mit
den vorgesehenen Anpassungen beim Heilmittelgesetz und der Strafprozessordnung einver-
standen.




B. Einschrinkung der Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln
durch Einzelpersonen fiir den Eigenbedarf

Der Regierungsrat zeigt sich erstaunt dariber, dass eine derart wichtige Frage mit ein-
schneidenden Konsequenzen am Rande einer anderweitigen Vernehmlassung gestellt wird.
Er nimmt dazu aber wie folgt Stellung:

Der erlauternde Bericht nennt in Ziffer 1.5 zwar schliissige Griinde, die fur eine Einschran-
kung der Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Privatpersonen sprechen. So ist na-
mentlich anzunehmen, dass den Konsumentinnen und Konsumenten insbesondere bei Be-
stellungen von Arzneimitteln Giber das Internet oft die Méglichkeit fehlt, die Seriositat der aus-
landischen Lieferanten zu Uberprifen. Entsprechend besteht die Gefahr, dass sie durch die
Anwendung von minderwertigen Arzneimitteln, die keine Wirkstoffe, falsche Wirkstoffe, Wirk-
stoffe in falscher Dosierung oder Verunreinigungen enthalten, Gesundheitsbeeintrachtigun-
gen erleiden. Zudem besteht ohne fachlichen Rat die Gefahr einer falschen Medikation.

Es Uberwiegen jedoch die Argumente, die gegen eine zusétzliche Einschrankung von Arz-
neimitteln durch Privatpersonen sprechen. Denn es soll weiterhin in der Eigenverantwortung
und Kompetenz der Konsumentinnen und Konsumenten liegen, ob sie Arzneimittel im Aus-
land bestellen wollen oder nicht. Zudem ist mit einem erheblichem Mehraufwand und mit
entsprechenden Mehrkosten fir die Durchsetzung und Umsetzung einer zusétzlichen Ein-
schrankung zu rechnen.

Wir beantragen daher, keine weitergehenden Einschrénkungen fir die Einfuhr nicht zugelas-
sener Arzneimittel durch Privatpersonen vorzunehmen.

Sehr geehrte Damen und Herren, wir danken lhnen nochmals fir die Méglichkeit zur Stel-
lungnahme.

Altdorf, 4. April 2014
Im Namen des Regierungsrats
Der Landammann Der Kanzleidirektor-Stv.

o ~ . f? [q /‘
Gt A

Josef Dittli Adrian Zurfluh
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Réf. : MFP/15015725 Lausanne, le 26 mars 2014

Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I’Europe sur la
contrefagcon de produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé
publique {Convention Médicrime) - Procédure de consultation

Madame, Monsieur,

Le Conseil d’Etat salue la volonté du Conseil fédéral d’améliorer la lutte contre la contrefagon
des produits médicaux et approuve son intention de ratifier rapidement la convention
mentionnée en objet.

Il approuve le projet mis en consultation sous réserve d’'une remarque. En effet, selon le nouvel
article 90a al.1 LPTh, il est proposé que Swissmedic et 'Administration fédérale des douanes
(AFD) se voient attribuer la compétence de mener ou d'ordonner des observations et des
recherches secrétes conformément au Code de procédure pénale (CPP), au sens des art. 282
et 283 ou 298a & 298d. Or les articles 282 et 298b CPP prévoient que la poursuite au-dela d’'un
mois d'une observation ou d’'une recherche secréte ordonnée par la police est soumise a
I'autorisation du Ministére public. Si la formulation de I'art. 90a al.1 LPTh renvoie apparemment
implicitement a cette limitation, le Conseil d'Etat serait favorable a ce qu'elle soit plus
explicitement formulée dans cette disposition. En effet, la méme limitation devrait s'appliquer
lorsque Swissmedic et 'AFD mettent en ceuvre ou ordonnent de telles mesures. Cela
permettrait la surveillance d'un magistrat si la mesure s’inscrivait dans la durée. Le Ministére
public de la Confédération, dont l'intervention est déja prévue sur d’autres points dans le projet,
parait tout désigné pour cette tache.

La question supplémentaire, discutée au chapitre 1.5 du rapport explicatif indépendamment de
la convention Médicrime, est de savoir s'il est nécessaire de modifier les dispositions de l'art. 36
de l'ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments (OAMéd) pour limiter
l'importation de médicaments par les particuliers pour leur propre consommation. Le Conseil
d'Etat, sensible & la problématique des ventes en lignes et des risques encourus par les
consommateurs, n’est cependant pas favorable a interdiction de ces importations. L'interdiction
serait disproportionnée et difficilement applicable pour les autorités d’exécution concernées qui
devraient augmenter leurs ressources pour faire face & l'augmentation du nombre de
procédures.

En vous remerciant de l'intérét porté a nos déterminations, nous vous prions d’agréer, Madame,
Monsieur, I'expression de nos meilleurs sentiments.

AU NOM DU CONSEIL D’ETAT
LE CHANGFLIER

M-l
Vincent Grandjean
Copies
e SSP
o OAE
CONSEIL DETAT

www.vd.ch—T 412131641 58-F 41 21 316 40 33
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Procédure de consultation — Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil
d’Europe sur la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la
santé publique (Convention Médicrime)

Monsieur le Conseiller fédéral,

En réponse a votre invitation du 18 décembre 2013 concernant I'objet cité en référence, nous vous
faisons part de la position du Gouvernement valaisan.

Concernant la mise en ceuvre de la Convention Médicrime, les modifications et les adaptations
proposées nous paraissent tout a fait judicieuses et ne soulévent aucune remarque de notre part.

Quant a la question de la limitation de la réglementation actuelle relative aux médicaments non
autorisés importés par des particuliers pour leur propre consommation, nous sommes d’avis que la
législation concernant l'importation de médicaments non autorisés par des particuliers devrait
demeurer telle gu’elle est actuellement en vigueur. En effet, les consommateurs doivent étre libres
de pouvoir commander des médicaments a I'étranger, ce qui reléve de leur propre décision et de
leur propre responsabilité. De plus, ce genre de restriction compliquerait 'accés aux médicaments
d’'une personne en séjour temporaire en Suisse et dont les médicaments transportés a titre
personnel (un mois de traitement autorisé€) ne suffisent pas. S'ajoute a ces difficultés, une hausse
des procédures administratives liée a lapplication de ces différentes restrictions, et donc un
surcroit de travail pour les autorités d'exécution concernées. Le Gouvernement valaisan est donc
en défaveur d'une restriction dans ce domaine.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, a 'assurance de notre parfaite considération.

Le chancelier

Philipp Sporri

Place de la Planta, CP 478, 1951 Sion
Tél. 027 606 21 00 - Fax 027 606 21 04




Regierungsrat

Kanton Zug

Regierungsrat, Postfach 166, 6301 Zug

A-Post

Bundesamt flir Gesundheit BAG
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

3003 Bern

Zug, 18. Méarz 2014 hs

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Fil-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche Ge-
sundheit gefihrdende Straftaten (Medicrime-Konvention); Stellungnahme ‘
Einfuhr nicht zugelassener, verwendungsfertiger Arzneimittel durch Einzelpersonen;
Stellungnahme

Sehr geehrtér Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 haben Sie uns eingeladen, zur Genehmigung und Um-
setzung des Ubereinkommens des Europarates (ber die Falschung von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten und iiber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicri-
me-Konvention) sowie zur Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen Stel-
lung zu nehmen. Wir danken lhnen fur diese Moglichkeit und dussern uns wie folgt:

A. Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Fil-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Grundsétzliches

Mit den geplanten Neuerungen im Zusammenhang mit der Genehmigung und Umsetzung des
genannten Ubereinkommens sind wir, vorbehaltlich der nachfolgenden Antrége, grundsatzlich
einverstanden. ’

Antrag
Der Regierungsrat stellt folgenden Antrag zur Anderung der vorgeschlagenen Regelung:

Art. 90a (neu) HMG
Abs. 1 ist wie folgt zu &ndern:

Regierungsgebaude, Seestr. 2, 6300 Zug
Telefon 041 728 33 11, Fax 041 728 37 01
www.zg.ch
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Das Institut oder die Eidgentssische Zollverwaltung (EZV) kénnen geheime Uberwachungs-
massnahmen nach den Artikeln 282-283 oder 298a-298d Strafprozessordnung (StPO) beantra-

gen.

Begriindung

Die StPO weist in Art. 198 Abs. 1 StPO die Zustandigkeit fur die Anordnung einer Observation
oder einer verdeckten Fahndung in erster Linie der Staatsanwaltschaft beziehungsweise der
Polizei zu. Diese beiden Zwangsmassnahmen nehmen eine Sonderstellung ein, da sie keiner
richterlichen Genehmigung durch.das Zwangsmassnahmengericht bedirfen. Eine direkte Auf-
tragserteilung durch Verwaltungsbehérden wie das Schweizerische Heilmittelinstitut oder die
Eidgendssische Zollverwaltung an die Polizei wirde von dieser Zustandigkeitsordnung abwei-
chen. Diese Verwaltungsbehorden verfiigen jedoch nicht im gleichen Masse Uber strafpro-
zessuale Kenntnisse wie die Strafverfolgungsbehorden, weshalb es fir sie schwieriger zu beur-
teilen ist, ob die rechtlichen Voraussetzungen fir die genannten Uberwachungsmassnahmen
gegeben sind. Deshalb sollte dem Schweizerischen Heilmittelinstitut beziehungsweise der Eid-
gendssischen Zollverwaltung lediglich ein Antragsrecht auf Durchfiihrung einer der genannten
Zwangsmassnahmen eingerdumt werden. Damit ware es auch in den hier-betroffenen Fallen
Aufgabe der Staatsanwaltschaften beziehungsweise der Polizei sicherzustellen, dass die ge-
sefzlichen Voraussetzungen fur die Anordnung einer Observation oder einer verdeckten Ermitt-
lung erfullt sind.

Antrag (eventualiter)

Solite der vorgenannte Anderungsantrag nicht berticksichtigt und dem Schwelzerlsohen Heil-
mittelinstitut und der Eidgendssische Zollverwaltung das Recht, geheime Uberwachungsmass-
nahmen selbstandig anzuordnen, eingerdumt werden, stellt der Reglerungsrat folgenden Even-
tualantrag:

Art. 90a (neu) HMG (Erganzung)

. Es sollte eine Regelung analog zu Art. 282 Abs. 2 beZIehungswe|se 298b Abs. 2 StPO einge-
fugt werden. Uberwachungsmassnahmen, die ber die Frist eines Monats hinaus andauern,
sollten auch bei einer Anordnung durch das Schweizerische Heilmittelinstitut oder der Eidge—
ndssischen Zollverwaltung nur mit der Genehmigung durch eine zweite, die Anordnung tber-
prifende Instanz zulassig sein.

B.  Einfuhr nicht zugelassener, verwendungsfertiger Arzneimittel durch Einzelperso-
nen :

Das Heilmittelgesetz sieht vor, dass grundsatzlich nur zugelassene oder nicht zulassungs-
pflichtige Arzneimittel eingefuihrt werden durfen (Art. 20 Abs. 1 HMG). Der Bundesrat kann aber
erlauben, dass nicht zugelassene,‘verwendungsfertige Arzneimittel in kleinen Mengen einge-
fahrt werden, etwa durch Einzelpersonen fir den Eigengebrauch. Der Bundesrat hat eine sol-
che Moglichkeit geschaffen und Einzelpersonen erlaubt, solche Arzneimittel in der fur den
Eigengebrauch erforderlichen kleinen Menge einzufiihren. Als kleine Menge gilt der Arzneimit-
telbedarf fur einen Monat. :

In den letzten Jahren hat sich der Internethandel mit Arzneimitteln stark ausgebreitet. Geméss
Hochrechnungen des Schweizerischen Heilmittelinstituts gelangen jahrlich etwa 100 000 an

. Privatpersonen adressierte Pakete mit Arzneimitteln in die Schweiz. Man geht davon aus, dass
rund die Halfte davon qualitativ. minderwertige Arzneimittel enthalten.
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Im Begleitschreiben zum vorliegenden Vernehmlassungsverfahren ersucht das EDI die Adres-
saten, sich unabhangig von der Medicrime-Vorlage zur Frage, ob die genannte Regelung zur
Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen fur den Eigengebrauch
eingeschrankt werden soll, zu dussern. Hierzu die nachfolgenden Bemerkungen: '

Der erlauternde Bericht nennt in Ziff. 1.5 zwar schlissige Grinde, die gegen eine Einschran-
kung der Einfuhr nicht zugelassener, verwendungsfertiger Arzneimittel durch Privatpersonen
sprechen, So ist namentlich anzunehmen, dass die zusétzlichen Kontrollen, die durchgefuhrt
werden missten, zumindest in einer ersten Phase zu einem erhthten Zeit- und Personalauf-
wand bei der Zollbehorde fihren wirden. Auch mussten die eingezogenen Arzneimittel fachge-
recht entsorgt werdeh, was unter Umstanden zu héheren Kosten fuhren kénnte. Es Uberwiegen
jedoch die im erlauternden Bericht genannten Argumente, die fur eine Einschrankung der Arz-
neimitteleinfuhr auf das persénliche Mitfuhren tber die Grenze sprechen. Den Konsumentinnen
und Konsumenten fehlt insbesondere bei Bestellungen von Arzneimitteln tiber das Internet oft
die Méglichkeit, die Seriositat der auslandischen Lieferanten zu tberprifen. Entsprechend be-
steht die Gefahr, dass sie durch die Anwendung von qualitativ minderwertigen Arzneimitteln,
die keine Wirkstoffe, falsche Wirkstoffe, Wirkstoffe in falscher Dosierung oder Verunreinigun-
gen enthailten, Gesundheitsbeeintrachtigungen érleiden. Zudem besteht ohne fachlichen Rat
die Gefahr einer falschen Medikation. Die dadurch méglichen gesundheitlichen Komplikationen
kénnen unter Umstanden zu hohen Folgekosten fuhren. Wir begriissen daher den Vorschiag,
die Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln auf dem Post- bezie-
hungsweise Kurierweg zu unterbinden. Das personliche Mitfuhren Uber die Grenze sowie die
Einfuhr durch Medizinalpersonen sollen hingegen weiterhin erlaubt bleiben. ’

Zug, 18. Marz 2014

Freundliche Grusse
Regierungsrat des Kantons Zug

LLULS

Beat Villiger Tobias Moser
Landammann Landschreiber
Kopie an;

- hmr@bag.admin.ch

- Eidgendssische Parlamentarier des Kantons Zug
- Obergericht '

- Sicherheitsdirektion

- “Metlizinalamt

- Amt fur Verbraucherschutz

- Gesundheitsdirektion




Kanton Zirich
Reglerungsrat

P
= [ om

AmtL | GP | Kuv [eG ] VS |

S | Bundesdmt fiir Gesundheit NPP
Eidgendssisches Departement des Innern SpD W
Bundesamt fiir Gesundheit KOM 2oy
Abteilung Biomedizin Kamp 24, Mérz 2014 e
Sektion Heiimittelrecht Int L}, - =S
3003 Bern RM Z 3 : T - ?‘15 Cf"
en
P+O)i+s|Gstr [MGP] Let ["akv [aov

42. 6osos)

19. Mérz 2014 (RRB Nr. 342/2014)

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens

des Europarates iiber die Fiilschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und iiber Zhnliche die éffentliche Gesundhelt
gefihrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)
{(Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur geplanten Genehmigung
und Umsetzung der Medicrime-Konvention und &ussern uns wie folgt:

A. Alilgemeine Bemerkungen

Wir begriissen die Genehmigung und geplante Umsetzung der Medicrime-Konvention.
Die vorgeschlagenen gesetzlichen Anpassungen sind notwendige und wichtige Schritte,
um die Gefahrdung der &ffentlichen Gesundheit durch gefélschte Heilmittel zu verhindern.
Insbesondere im Bereich der Begriffsdefinitionen sehen wir aber noch einen gewissen
Anpassungsbedarf.

B. Teilrevision des Hellmittelgesetzes

Art. 4 Abs. 1 Bst. e HMG:

Mit der vorliegenden Revision soll die Legaldefinition des Begriffs «Vertreiben» nach Art. 4
Abs. 1 Bst. e HMG um die Méakler- und Agententétigkeit ergénzt werden. Geméss S. 19
des Erlauternden Berichts soll damit erreicht werden, dass auch Personen eine Grosshan-
delsbewilligung nach Art. 28 HMG benétigen, die Heilmittel vermitteln, ohne selber physi-
schen Kontakt mit den Produkten zu haben. Mit der vorgesehenen Erweiterung von Art. 4
Abs. 1 Bst. e HMG kann dieses Zie! aber nicht erreicht werden, denn Art. 28 HMG stellt
nicht auf den Begriff des Vertreibens ab. Vielmehr wird dort lediglich gesagt, dass eine Be-
willigung bendtigt, «wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt». Der Begriff des «Gross-
handels» seinerseits wird nicht im Heilmittelgesetz definiert, sondern in Art. 2 Bst. e der
Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBY, SR 812.212.1), und zwar als «Vermittiung»
von Arzneimitteln an bestimmte Personen. Der Begriff der «Vermittiung» wiederum umfasst
gemass Art. 2 Bst. k AMBV das Beziehen, Importieren, Exportieren, Aufboewahren, Lagern,
Anbieten, Anpreisen, entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragen oder Uberlassen von
Arzneimitteln einschliesslich der Auslieferung, jedoch ohne die Abgabe. Insofern umfasst
die Legaldefinition der «Vermittlung» die Makler- und Agententétigkeit nicht, obwohl der




Kern der Mékler- und Agententétigkeit gerade in der Vermittlung von Geschéften liegt.

Art. 28 HMG, der die Grosshandelstétigkeit fur bewilligungspflichtig erkiart, bezieht sich
also auf die Definitionen in der AMBV und nicht auf die Begriffsumschreibung in Art. 4 Abs. 1
Bst. e HMG. Wir beantragen deshalb, auf die vorgesehene Erganzung von Art. 4 Abs. 1
Bst. e HMG zu verzichten und stattdessen die Definition von «Vertreiben» in Art. 2 Bst. k
AMBV um die Makler- und Agententatigkeit zu ergdnzen. Nur so kann das berechtigte Ziel,
das mit der Gesetzes@nderung angestrebt wird, erreicht werden.

Bewilligungspflicht des Imports und Exports

nicht verwendungsfertiger Arzneimittel:

Die Einfuhr und Ausfuhr verwendungsfertiger Arzneimittel sind bewilligungspflichtig (Art. 18
Abs. 1 HMG). Der Bundesrat kann auch fiir die Ein- und Ausfuhr von nicht verwendungs-
fertigen Arzneimittein eine Bewilligungspflicht vorsehen (Art. 18 Abs. 2 HMG). Obwohl der
Bundesrat von diesem Recht nicht Gebrauch gemacht hat, wird heute in der Praxis der
Handel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln dem Handel mit verwendungsfertigen
Arzneimitteln gleichgestellt, d. h., es werden dafiir Bewilligungen erteilt. Dies ist insbeson-
dere fiir den Bereich der Veterindrmedizin und somit auch fiir die Lebensmittelsicherheit
sinnvoll und von Bedeutung, weshalb das HMG entsprechend anzupassen ist. Wir regen
an, Art. 18 Abs. 2 HMG aufzuheben und die Bewilligungspflicht gemass Art. 18 Abs. 1
HMG auf nicht verwendungsfertige Arzneimittel auszudehnen. Diese gesetzliche Veran-
kerung der Praxis dient der Rechtssicherheit, was auch im Hinblick auf die Umsetzung
der Medicrime-Konvention sinnvoll ist.

Art. 86 Abs. 2 HMG:

Wir begriissen die Annéherung der (qualifizierten) Strafbestimmung des vorgeschlagenen
Art. 86 Abs. 2 HMG an die entsprechenden Regelungen des Betdubungsmittelgesetzes
(BetmG, SR 812.121). Entsprechend der neuen Strafbestimmung im Sportférderungsge-
setz (SpoFdG, SR 415.0, Art. 22) zur Bekdmpfung des Dopingmissbrauchs ist vorgesehen,
dass Art. 86 Abs. 2 HMG sinngemass die Qualifikationsmerkmale von Art. 19 Abs. 2 BetmG
aufnimmt. Dies hat den Vorteil, dass zur Auslegung und Anwendung des Heilmittelgesetzes
die Gerichtspraxis zum Betdubungsmittelrecht herangezogen werden kann.

Art. 90a Abs. 2 HMG:

Es Uberzeugt, dass die Zusténdigkeit fiir die Anordnung geheimer Uberwachungsmass-
nahmen in den Bereich der Bundesbehdrden fallen soll (vgl. neuer Art. 90a Abs. 1 HMG):
Die Medicrime-Konvention zielt nicht zuletzt auf die Bekdmpfung internationaler «Schiebe-
reien» im Sinne der organisierten Kriminalitét ab. Es ist deshalb sachgerecht, die Anord-
nung solcher strafrechtlicher Untersuchungen dem Bund zuzuweisen. Dort ist ebenfalls
entsprechendes Fachwissen vorhanden (Swissmedic, Zollverwaltung).

C. Teilrevision der Strafprozessordnung

Die wirksame Bekémpfung der Heilmittelkriminalitat erfordert, dass geheime Ermittlungs-
massnahmen wie die Uberwachung des Mailverkehrs oder die Telefoniiberwachung ange-
wandt werden kénnen. Wir unterstlitzen daher die Aufnahme des neuen Art. 86 Abs. 2
HMG in die Aufzéhlung der Straftatbestande in Art. 269 Abs. 2 und Art. 286 Abs. 2 StPO.




D. Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen

fiir den Eigengebrauch

Unabhéngig von der Medicrime-Vorlage ersuchen Sie um Stellungnahme zur Frage, ob die
bestehende Regelung zur Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelper-
sonen fiir den Eigengebrauch eingeschrankt werden soll (Verbot der Einfuhr auf dem Post-/
Kurierweg).

Durch den globalisierten Internet-Handel mit Arzneimitteln hat sich das Risiko, ein nicht
gepriftes, allenfalls gefalschtes und dadurch riskantes Arzneimittel aus dem Internet zu
beziehen, stark erhdht. Die Gesundheit von Personen, die solche risikoreichen Arzneimittel
einnehmen, kann stark beeintrachtigt werden und die sich daraus ergebenden Folgekosten
kénnen entsprechend sehr hoch sein. Trotz wiederholter Warnungen durch Swissmedic
werden weiterhin Arzneimittel (vornehmlich Potenz- und Schlankheitsmittel) (iber das Inter-
net besorgt. Aus diesen Griinden befilirworten wir eine Einschrénkung, ist doch der Zu-
gang zu im konkreten Einzelfall notwendigen, nicht zugelassenen Arzneimitteln durch die
Regelung von Art. 36 Abs. 3 AMBV gewahrleistet.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates
Def Prasident:

Der Staatsschreiber#

(%







CVP Schweiz

PH, PDC Suisse, Klaraweg 6, Postfach 5835, 3001 Bern

BAG

Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Bern, 31.03.14

Vernehmlassung: Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europara-
tes liber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die
offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime Konvention)

Sehr geehrter Herr Bundesrat,
Sehr geehrte Damen und Herren,

Mit dem Schreiben vom 18. Dezember 2013 wurden wir eingeladen, zur oben genannten
Vorlage, Stellung zu nehmen. Anbei tGbermitteln wir Ihnen unseren Fragebogen.

Wir danken lhnen fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen
Grussen.

CHRISTLICHDEMOKRATISCHE VOLKSPARTEI DER SCHWEIZ

Ve Batiew W+

Christophe Darbellay, Nationalrat Béatrice Wertli
Prasident CVP Schweiz Generalsekretarin CVP Schweiz

Christlichdemokratische Volkspartei
Klaraweg 6, Postfach 5835, 3001 Bern

T 031357 33 33,F 031352 24 30,
info@cvp.ch, www.pdc.ch, PC 30-3666-4



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : CVP Schweiz

Abkurzung der Firma / Organisation  : CVP

Adresse : Klaraweg 6
Kontaktperson : Béatrice Wertli
Telefon : 031 3573340
E-Mail : info@cvp.ch
Datum :31.3.2014

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene Allgemeine Bemerkungen
Abkdlrzung verwen-
den)

Die CVP unterstitzt die Ratifizierung der Medicrime-Konvention des Europarates. Die Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit durch gefalschte Heil-
mittel (Arzneimittel und Medizinprodukte) muss verhindert werden. Da die Schweiz die Mehrheit der Anforderungen flr eine Ratifizierung bereits er-
fullt, beflrwortet die CVP die erforderlichen Anderungen des Heilmittelgestzes und der Straffprozessordnung.

Bei der Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen unterstlitzt die CVP den Vorschlag, die Einfuhr auf das personliche Mitfihren
CVvP Uber die Grenze zu beschranken. Der wachsende Internethandel mit Arzneimitteln kann nicht genligend effizient kontrolliert werden und stellt somit
eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit dar. Die Ausweichmaglichkeiten fir Privatpersonen, welche nicht zugelassene, verwendungsfertige Arz-
neimittel bendtigen, reichen aus Sicht der CVP aus, um Privatpersonen nicht in ihrer Gesundheit zu gefahrden. Das Einflhren Uber die persénliche Ein-
fuhr im Reiseverkehr oder Uber Medizinalpersonen ist fir die Gesundheitliche Versorgung ausreichend. Die CVP unterstitzt somit ein Verbot der Ein-
fuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln auf dem Post- oder Kurierweg.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

CVvP 90c (neu) HMG Der Beizug externer Fachleute, welche die Strafverfolgungsbehoérden unter-
stltzten, ist gerade bei der Verarbeitung von elektronischen Datensatzen
unumaganglich. Somit beflurwortet die CVP auch den verhaltnismassigen Ein-
bezug von Experten durch das Institut, um allféllige Arbeiten zu Gbernehmen.
Der Schutz von Vertraulichen Daten muss allerdings im Vordergrund stehen
und darf nicht vernachlassigt werden.




F DP FDP.Die Liberalen T +41 (0)31 320 35 35

Generalsekretariat F +41 (0)31 320 35 00
Die Liberalen Neuengasse 20

Postfach 6136 info@fdp.ch

CH-3001 Bern www.fdp.ch

FDP.Die Liberalen, Postfach 6136, 3001 Bern

Bundesamt fiir Gesundheit Bern, 28. Marz 2014 / CJR
Abteilung Biomedizin VL_Medicrime_Konvention_d
Sektion Heilmittelrecht

3003 Bern

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iber die Falschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende
Straftaten (Medicrime-Konvention)

Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Fir Ihre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir Ihnen. Gerne geben wir
Ihnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

1. Medicrime-Konvention

Die Falschung und der Vertrieb von illegalen oder unwirksamen ,Heilmitteln® stellt fir FDP.Die Liberalen
eine besonders schwere Form der Kriminalitit dar. Tater bereichern sich nicht nur, sondern setzen
gleichzeitig auch die Gesundheit oder das Leben von Patienten aufs Spiel. lllegaler Heilmittelhandel
muss entschieden bekéampft und entsprechend hart bestraft werden. Die FDP unterstiutzt aus diesen
Grinden die vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen und die Ratifizierung der Medicrime-Konvention.
Der grenzuberschreitende Handel mit illegalen und potentiell gefahrlichen ,Heilmitteln“ verlangt nach
koordinierter inner-zwischenstaatlicher Zusammenarbeit zwischen Behorden, Experten und
Unternehmen.

2. Einschrankung des Imports durch Private

Das Heilmittelgesetz erlaubt die Einfuhr nicht zugelassener, verwendungsfertiger Arzneimittel durch
Einzelpersonen in kleinen Mengen und fir den Eigengebrauch (Art. 20 Abs. 2 Bst. a; als kleine Menge gilt
der Arzneimittelbedarf fir einen Monat). Damit wollte der Gesetzgeber die Freiheiten von in der Schweiz
lebenden Einzelpersonen oder von Touristen nicht unnoétig einschranken. Der Bundesrat stellt im
Rahmen der Vernehmlassung zur Ratifizierung der Medicrime-Konvention zusétzlich die Frage, ob diese
Regelung zum Schutz der Konsumenten eingeschréankt werden soll. Er schlagt vor, die Einfuhr auf das
personliche Mitfihren zu beschréanken und den Postweg zu unterbinden.

PLR PLR PLD

Les Libéraux-Radicaux I Liberali Ils Liberals
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Die FDP lehnt die vorgeschlagene Einschrankung ab. Konsumenten sollen weiterhin in eigener
Verantwortung entscheiden ob (und wo) sie im Ausland Medikamente bestellen.

Wir danken lhnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung unserer Argumente.
Freundliche Grisse

FDP.Die Liberalen

Der Prasident Der Generalsekretéar
R
Philipp Muller Stefan Brupbacher

Nationalrat



Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Prise de position de Projet

Nom / entreprise / organisation : Parti socialiste suisse

Abréviation de 1’entr. / org. : PS

Adresse : Spitalgasse 34, CP 7876, 3001 Berne

Personne de référence : Valérie Werthmiller

Téléphone : 031 329 69 60

Courriel : valerie.werthmueller@psuisse.ch / verena.loembe@spschweiz.ch
Date : 01 avril 2014

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'éter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 02 avril 2014 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch


mailto:valerie.werthmueller@psuisse.ch
mailto:verena.loembe@spschweiz.ch

Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Ratification de la Convention Médicrime

Nom /
entreprise
(priere
d’utiliser
1’abréviation
indiquée a la
premiere page)

Remarques générales

PS

Vu le danger sérieux et grave que représentent les
contrefacons de médicaments pour la santé, voire pour la
vie, d’une part, mais aussi en raison des atteintes
illicites & la propriété intellectuelle, d’autre part, le
PS soutient et encourage pleinement la lutte contre la
contrefacon de médicaments et de dispositifs médicaux,
ainsi que contre d’autres infractions similaires. Il
approuve la ratification de la Convention du Conseil de
1’Europe sur la contrefagon de produits médicaux et les
infractions similaires menacant la santé publique dite
Convention Médicrime et les modifications 1législatives
proposées visant a doter la Suisse des instruments
nécessaires a la lutte contre la contrefacon des produits
thérapeutiques au plan national et international.

Dans la <cadre de la mise en o«uvre, le PS demande
toutefois que soient fixés dans la loi suisse les
standards internationaux concernant la tracabilité des
médicaments, car cela constitue une mesure efficace pour
lutter contre 1les contrefacons. Ces standards existent
déja dans nombre de pays et se sont révélés efficaces, si
bien qu’ils peuvent é&tre repris dans la 1législation
suisse, en fixant un délai raisonnable aux entreprises et
sociétés concernées pour s’y adapter.

Au surplus, le PS demande que tous les acteurs actifs
dans la distribution soient soumis aux mémes conditions
d'autorisation, d'application des bonnes pratiques de
distribution et d'inspection, et que la 1législation ad
hoc soit modifiée en conséquence a cet effet.




Ratification de la Convention Médicrime

Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Nom /
entreprise

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)

PS

Le PS approuve la clarification de la situation juridique
pour les activités des courtiers en produits thérapeu-
tiques et des agents, qui seront désormais soumises
expressément a autorisation obligatoire.

PS

Compte tenu de sa position, le fabricant, ou la personne
qui fait 1la distribution ou 1la remise de produits
thérapeutiques, est certainement susceptible d’avoir
connaissance de cas de falsification de produits théra-
peutiques ou d’un de leurs composants ou encore d’un
commerce en dehors des canaux de distribution autorisés.
Dans ce sens, le PS souscrit a la nouvelle disposition
visant & obliger les fabricants et les responsables de la
mise sur le marché de produits thérapeutiques d’annoncer
les cas suspicieux ou les contrefacons de leurs
préparations.

PS

Si le PS salue un durcissement de la procédure et des
sanctions pénales pour empécher la contrefacon de
médicaments, il accueille avec <quelque réserve la
possibilité pour 1’institut et 1’Administration des
douanes de communiquer au titulaire d’une autorisation
d’exploitation ou de mise sur le marché d’un médicament
des informations confidentielles. Pour le PS, cette
faculté de transmission d’informations par une autorité a
des privés ne peut étre autorisée qu’en présence d’un
intérét public prépondérant qui Justifierait une telle
démarche. Comme cela ressort correctement du commentaire
relatif a 1l’art. 62b, la possibilité de transmettre des
données confidentielles et des données personnelles sur
les poursuites ou sanctions pénales ou administratives
doit donc étre strictement définie et limitée aux cas ou
elle serait nécessaire pour éviter un danger grave pour
la santé émanant d’un trafic 1illégal de produits
thérapeutiques. Or cela doit étre clairement défini dans
la loi.

. en vertu de la présente loi si cette
mesure est nécessaire pour éviter un
danger grave pour la santé résultant
d’un trafic illégal ..

PS

article

4, al. 1,
let. e, LPTh
59, al. 3bis,
LPTh

62b, LPTh
69, al. 4,
LPTh

Le PS est d’accord avec la désignation de Swissmedic,
1’ Institut suisse des produits thérapeutiques comme point




Ratification de la Convention Médicrime

Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

de contact national.

PS 86, al. 2, Le PS approuve cette modification de maniére analogue a
LPTh la LStup.

PS 90a, 90b et Le PS est sur le principe d’accord avec
90c¢ LPTh - la réglementation concernant la transmission des

procédures pénales de 1’institut ou de 1’Administration
fédérale des douanes au Ministere public de la
Confédération lorsque des mesures de surveillance
secrétes sont nécessaires ou lorsque les moyens de ces
autorités ne sont pas suffisants ;

- la création d’une base légale permettant de faire appel
a des expert-e-s lors de procédures pénales administra-
tives menées par 1’institut.

- 1’admission de formes atténuées de mesures de
surveillance secretes dans les procédures pénales
administratives menées par 1l’institut ou 1’Administration
fédérale des douanes.




Schweizerische Volkspartei Generalsekretariat / Secrétariat général

Union Démocratique du Centre Thunstrasse 10, Postfach, CH-3001 Bern

Unione Democratica di Centro Tel. +41 (0)31 300 58 58, Fax +41 (0)31 300 58 59
Partida Populara Svizra gs@svp.ch, www.svp.ch, PC-Kto. 30-8828-5

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
Postfach

3003 Bern

Bern, 27. Marz 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates
iiber die Fdlschung von Arzneimittein und Medizinprodukten und iiber
ahnliche die offentliche Gesundheit gefadhrdende Straftaten (Medicrime-
Konvention)

Vernehmilassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Damen und Herren
Gerne dussern wir uns wie folgt:

Die SVP unterstiitzt die Umsetzung des Ubereinkommens des Europara-
tes liber die Fdlschung von Arzneimittein und Medizinprodukten und
iiber dhnliche die offentliche Gesundheit gefidhrdende Straftaten. Die
SVP verlangt aber, dass im Bereich der geheimen Uberwachungstitigkeit
und beim Informationsaustausch mit privaten und internationalen Part-
nern eine verhidltnismassige Praxis etabliert wird. Ausserdem betont die
SVP die Wichtigkeit, dass Gesetzesdnderung weiterhin in der Schweiz
regulir debattiert und legitimiert sein miissen, und nicht iiber internati-
onale Ubereinkommen automatisch oder dynamisch Einzug nehmen.
Deshalb fragt sich, ob eine Genehmigung des Ubereinkommens iiber-
haupt nétig ist, da eine nationale Umsetzung auch ohne internationale
Abkommen mdoglich ist.

Gefédlschte oder illegal verkaufte Heilmittel stellen fir die 6ffentliche Gesundheit
eine Bedrohung dar, gegen die mit allen mdglichen und sinnvollen Massnahmen
vorgegangen werden muss. Im Sinne einer Verbesserung und Optimierung der
eigenen Gesetze kann der nationalen Umsetzung dieses Ubereinkommens zuge-
stimmt werden. Die an sich heiklen geheimen Uberwachungstatigkeiten (ver-
deckte Ermittlung und Uberwachung des Post- und Telekommunikationsverkehrs)
reihen sich juristisch und politisch gerechtfertigt in eine Aufzdhlung in der Straf-
prozessordnung (StPO) ein, welche Heilmittelfdlschungen diesbezlglich bei-
spielsweise mit Zuwiderhandlungen gegen das Betdubungsmittelgesetz oder di-
versen harten Vergehen im Strafgesetzbuch gleichstellen. Im Bereich des Daten-
schutzes und in Zusammenhang mit eigenverantwortlichen Prinzipien sollte aber



eine verhéltnismassige Praxis bei der Uberwachung, Ermittlung und beim Infor-
mationsaustausch mit Dritten etabliert werden.

Wie im Bericht des Bundesrates zu dieser Vernehmlassung zu entnehmen ist,
geht das derzeit geltende schweizerische Recht bereits weiter als die Konvention
und braucht nur einige Detailanpassungen. Die Schweiz kann die sinnvolle und
notige Anpassung des eigenen Rechts autonom durchfiihren und international
zusammenarbeiten, ohne sich international rechtlich zu binden. Deshalb ist es
aus grundsatzlichen Uberlegungen fir die SVP fraglich, ob die Genehmigung des
Ubereinkommens nétig ist.

Wir danken Ihnen fur die Berucksichtigung unserer Stellungnahme und grissen
Sie freundlich.

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
>3 § G
Toni Brunner Martin Baltisser

Nationalrat



Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Association Genevoise des Préparateurs en Pharmacie
Abréviation de I'entr. / org. : AGePPh

Adresse : Ch. J.-E. Gottret 43, 1255 Veyrier

Personne de référence : Jean DE PASCALI

Téléphone : 078 709 43 80

Courriel . J.dp@infomaniak.ch

Date : 02/04/2014

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Sivous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'6ter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 02 avril 2014 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch



Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Ratification de la Convention Médicrime

Nom /
entreprise
(priere d'utiliser Remarques générales
I'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

L'Association Genevoise des Préparateurs en Pharmacie n'a pas de

AGePPh . ‘o
commentaires ou remarques a faire.
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Vernehmlassung ,,Medicrime-Konvention*

Sehr geehrter Hemr Bundesrat,
Sehr geehrte Damen und Hemren

Zundchst danken wir Ihnen, dass Sie uns Gelegenheit geben, zur beabsichtigten Ge-
nehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates Uber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber dhnliche die 8ffentliche
Gesundheit gefdhrdende Straftaten unsere Auffassung im Vernehmlassungsverfah-
ren einzubringen.

Die Schweizerische Dentalindustrie ist in direkter Art und Weise von der Medicrime-
Konvention betroffen, ebenso die EndbenUtzer der Dentalprodukte, soweit diese den
Charakter von Medizinprodukten aufweisen.

Grundsaiziich begrUssen wir die Stossrichtung des Ubereinkommens, liegt es doch
auch im Interesse der Zahnmedizin und der zuliefernden Schweizerischen Dentalin-
dustrie, Produkifdlschungen mit Bestimmtheit entgegenzutreten.

Immerhin erlauben wir uns folgende Bemerkungen zum Vorhaben:

— HMG, Art. 59 Abs. 3 bis (neu): Die Verpflichtung der Hersteller und Inverkehrbringer
von Heilmitteln, Verdachtsfalle oder Kenntnis von Félschungen der eigenen Pro-
dukte den Behdrden zu melden, kann hohe Anforderungen an einen KMU-Betrieb
stellen. Die Abklédrung von Falschungsvermutungen darf jedenfalls nicht besonde-
re wissenschaftliche Laboruntersuchungen bedingen.

— Inverkehrbringer/Quasihersteller verfugen oft nicht Uber die umfassenden Pro-
duktkenntnisse, um dieser Verpflichtung gerecht zu werden.

Prasident:

Ueli Breitschmid Healthco-Breitschmid AG Amlehnstrasse 22 CH-6010 Kriens T +41 41 319 45 12 F +41 41 319 45 90 ueli.breitschmid@curaden.ch
Sekretér:

Dr. Ulrich Wanner Moosstrasse 2 CH-3073 Gilimligen-Bern T 031 952 61 12 F 031 952 76 83 uwanner@swissonline.ch



- Die im Ubereinkommen des Europarates Statuierten Praventivmassnahmen (Art.
18) lassen die Gefdhrdung der Produktesicherheit Uber den Internethandel ausser
Acht. Eine Nachbesserung der Normen in dieser Hinsicht erscheint verdienstvoll.

* * *

Gerne hoffen wir, lhnen mit diesen Bemerkungen dienlich zu sein und wir danken
lhnen fUr die BerUcksichtigung unserer Anliegen. '
Mit freundlichen Grissen

Arbeitgeberverband der
Schweizer Dentalbranche

Der Président 2r Sekretdr

Ui

Dr. U. Wanner

GAK 1Z\2014_01_28_! ng_ ) fime,_| .0ocx




Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
Schweizerischer Fachverband fur Selbstmedikation

Associazione Svizzera dell'Industria Farmaceutica per I'Automedicazione
Association of the Swiss Self-Medication Industry

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

3003 Bern

Bern, 31. Mérz 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die
Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber d@hnliche, die
offentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten (Medicrime-Konvention),
Vernehmlassung

Stellungnahme von ASSGP

Sehr geehrte Damen und Herren
Vielen Dank fiir die Einladung, in oben erwdhntem Zusammenhang Stellung zu nehmen.

Wir unterstiitzen die Absicht, den illegalen Handel mit Heilmitteln wirksam zu bekdmpfen.
In diesem Sinne begriissen wir die Genehmigung der Medicrime-Konvention und das
damit verbundene Vorhaben, im Heilmittel- und im Strafprozessrecht entsprechende
Regeln zu erlassen.

Wir unterstitzen die Stellungnahme von Interpharma und insbesondere deren Antrége zu
den Strafbestimmungen, die im vorliegenden Zusammenhang als &nderungs- und
erganzungswiirdig erkannt wurden.

Fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme bei der Weiterbearbeitung der Voriage
danken wir Ihnen.

Freundliche Grilisse

ASSGP
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation

Hans-Rudolf Fuhrer
Geschaftsfiihrer

cc: Interphama, scienceindustries, vips
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Von: Rosmarie Kissling <rosmarie.kissling@blutspende.ch>

Gesendet: Dienstag, 4. Februar 2014 13:39

An: _BAG-HMR

Betreff: Vernehmlassungsverfahren zur Medicrime-Konvention
Wichtigkeit: Hoch

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zum oben erwdhnten Vernehmlassungsverfahren Stellung nehmen zu kénnen.
Nach Durchsicht der vorliegenden Dokumente kénnen wir Ihnen mitteilen, dass wir keine Anmerkungen haben.

Mit bestem Dank und freundlichen Grissen

Rosmarie Kissling
Persdnliche Assistentin des Direktors
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Confédération suisse

Département fédéral de I'intérieur / DFI
Office fédéral de la santé publique / OFSP
Division Biomédecine

Section Droit des produits thérapeutiques
3003 Berne

Paudex, le 01.04.2014
SB/ds

Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I’Europe sur la
contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menacgant la santé
publique (Convention Médicrime)

Mesdames, Messieurs,

Nous avons pris connaissance du projet cité en référence et, en réponse a votre courrier du
18 décembre 2013, nous invitant & participer a la procédure de consultation fédérale, nous
VOUS communiquons ci-aprés notre position.

I. Les objectifs du projet

La Suisse a signé la Convention du Conseil de 'Europe sur la contrefagon des produits
médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique (Convention Médicrime) le
28 octobre 2011. Le Conseil fédéral propose maintenant sa ratification. La Convention
Médicrime vise a empécher que des produits thérapeutiques contrefaits (médicaments et
dispositifs médicaux) ne menacent la santé publique. La convention propose de fixer des
infractions en lien avec la fabrication, I'offre et le commerce de produits contrefaits ainsi que
la protection des droits des victimes de tels actes. Elle souhaite aussi mieux réglementer la
collaboration nationale et internationale des différentes autorités impliquées.

Il. Evaluation du projet
1) Une pertinence internationale encore trés relative de la Convention Médicrime

Bien que vingt Etats membres du Conseil de 'Europe, dont la Suisse et ses quatre Etats
voisins, aient signé la Convention Médicrime, pour I'’heure seuls trois pays I'ont ratifiée:
Espagne, Hongrie et Ukraine (état au 1.4.2014). Pour entrer en vigueur, la convention doit
avoir été ratifiée par au moins cinq Etat signataires, dont au moins trois Etats membres du
Conseil de I'Europe (art. 28 al. 3 de la Convention).

A la lumiere de la pertinence internationale encore trés relative de la convention — du fait en
particulier qu’aucun grand Etat européen ne [lait ratifiée jusqu’a maintenant—, la ratification
de cette convention par la Suisse n’a pas de caractere politique urgent. Notre pays peut en
tout cas attendre les ratifications de ses deux grands voisins, I'’Allemagne et la France.



2) Pas non plus d’exigence interne urgente pour ratifier la Convention Médicrime
a) La situation factuelle

La contrefacon de médicaments et de dispositifs médicaux, ainsi que les autres infractions
similaires, représentent sans conteste une forme de criminalité grave qui trompe les
personnes utilisant ce genre de produits et qui menace de la sorte la santé publique. En
outre, 'avenement du commerce électronique a permis 'émergence d’'une criminalité
transfrontaliére dans le domaine des produits thérapeutiques qui constitue un défi aux
autorités compétentes en matiére de lutte contre ces infractions.

D’un autre c6té, I'Organisation mondiale de la santé (OMS) a constaté que dans la plupart
des pays industrialisés dotés de systéme efficaces de surveillance du marché, les
médicaments contrefaits représentent moins de 1% du total du marché a en croire les
estimations provenant de ces mémes pays (voir rapport explicatif, p. 5). En Suisse, apres
une augmentation du nombre d’importations illégales de médicaments pendant plusieurs
années, les autorités ont observé une chute d’environ 42% entre 2010 et 2012 (rapport
explicatif, p. 6). Selon Swissmedic, I'Institut suisse des produits thérapeutiques (ci-aprés
I'Institut), ce repli serait imputable aux campagnes de sensibilisation de la population ainsi
qgu’a l'effet des procédures administratives et pénales qu’il méne.

b) Un cadre réglementaire suisse déja étoffé et appelé a se durcir encore

Avec la loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits
thérapeutiques, LPTh) ainsi que 'Ordonnance fédérale sur les médicaments (OMéd), la
Suisse possede un cadre réglementaire strict relatif aux médicaments et aux dispositifs
meédicaux. Celui-ci régit leur fabrication et leur mise sur le marché par le biais de procédures
d’autorisation fondées sur une classification précise des médicaments. Le marché interne
est ainsi étroitement contrélé par 'Institut et les autorités cantonales, et les autorisations
d’'importation, d’exportation et de commerce de médicaments et de dispositifs médicaux a
I'étranger sont strictement contrdlées. De plus, les art. 86 a 90 LPTh rendent passible
d’emprisonnement ou de lourdes amendes quiconque néglige son devoir de diligence
lorsqu’il effectue une opération en rapport avec des produits thérapeutiques, fabrique, met
sur le marché, prescrit, importe ou exporte des médicaments ou en fait le commerce a
I'étranger sans autorisation ou en enfreignant d’autres dispositions de la LPTh ou remet des
produits thérapeutiques sans y étre habilité. Nonobstant ce cadre Iégal déja sévére, le
Conseil fédéral a proposé fin 2012 que I'art. 90 al. 1 LPTh autorise a I'avenir 'administration
fédérale des douanes a poursuivre pénalement toute personne enfreignant simultanément,
lors de l'importation, de I'exportation et du transit de produits thérapeutiques, la législation
sur les produits thérapeutiques et la législation sur les douanes ou celle régissant la taxe sur
la valeur ajoutée.

La Suisse n’a donc pas attendu la Convention Médicrime pour agir en matiere de lutte
contre la contrefagon des produits thérapeutiques; elle est méme sur le point de durcir
encore son dispositif de lutte en la matiére. D’un point de vue du droit interne, la ratification
de Médicrime n’est par conséquent pas indispensable.

3) La coopération internationale en matiere de lutte contre la contrefacon de médicaments

La contrefagon de médicaments et autres produits thérapeutiques est un phénoméne
international qui exige la prise de mesures non seulement sur le plan interne mais aussi au
niveau international. Toutefois, ce n’est pas en Europe que se trouvent principalement les
contrefacteurs de médicaments et autres produits thérapeutiques, mais dans les pays
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d’Amérique latine, du Sud-est asiatique et d’Afrique. Un rapport de 'OMS de 2006 fait ainsi
état pour certains de ces pays de 30% de médicaments contrefaits qui circuleraient sur leurs
marchés internes.

En ce qui concerne la coopération internationale actuelle en la matiére, nous notons que la
Suisse applique d’ores et déja le principe du point de contact unique (Single Point of
Contact, art. 22 al. 2 de la Convention Médicrime), I'lnstitut exergant cette fonction. La
création expresse d’une base Iégale pour I'exercice de cette fonction de coordination ne
nécessite pas de ratifier Médicrime. La coopération internationale en matiére pénale n’est
par ailleurs pas régie par la convention (art. 21 al. 2).

Etant donné que la Convention Médicrime n’instaure aucun autre organe ou processus
concret en vue de renforcer la coopération internationale en vue de la lutte contre la
contrefacon de produits thérapeutiques, la Suisse n’a pas besoin d’y adhérer.

Nous signalons enfin qu’au sein de I'Union européenne (UE), une directive 2011/62/UE
relative a la protection des patients contre des médicaments falsifiés a été adoptée en 2011.
Le délai de transposition en droit interne de cette réglementation par les Etats membres a
expiré début 2013. Contrairement & Médicrime qui vise & prévenir et a réprimer la
contrefacon de produits thérapeutiques et qui définit des comportements délictueux a cet
effet, la directive UE met I'accent sur la prévention au niveau de la chaine de distribution
légale et sur la qualité des produits (rapport explicatif, p. 13). Cela correspond également a
I'approche choisie par le droit suisse (LPTh et OMéd; voir p. 2 ci-dessus).

Par conséquent, sur le plan de la coopération européenne en matiere de lutte contre la
contrefagon de produits thérapeutiques, il est plus important pour la Suisse d’étre conforme
au droit de I'UE en la matiére que de ratifier la Convention Médicrime.

4) Le champ d’application matériel: point d’achoppement de la Convention Médicrime

Le champ d’application matériel de la Convention Médicrime porte sur les «produits
médicaux, qu’ils soient ou non protégés par des droits de propriété intellectuelle ou qu’ils
soient ou non des produits génériques, y compris les accessoires destinés a étre utilisés
avec les dispositifs médicaux, ainsi que les substances actives, les excipients, les éléments
et les matériaux destinés a étre utilisés dans la fabrication de produits médicaux» (art. 3).

Certes, la convention se limite strictement a préserver la santé publique, en excluant
expressément les droits de propriété intellectuelle de son champ d’application (préambule et
art. 3 du traité, ainsi que p. 9 et 10 du rapport explicatif). Cependant, afin d’offrir a la santé
publique une protection aussi large que possible, la convention — outre de couvrir 'ensemble
des produits médicaux humains et vétérinaires — définit extrémement largement les termes
de «médicament» et de «substance active» (art. 4 let. a a c). Le terme d’«excipient» désigne
quant a lui «toute substance qui n’est ni une substance active, ni un médicament fini, mais
qui entre dans la composition d’'un médicament a usage humain ou vétérinaire et est
essentiel a l'intégrité du produit fini». Le terme «dispositif médical» de son c6té englobe
quasiment «tout instrument, appareil, équipement, logiciel, matiére ou autre article, utilisé
seul ou en association, y compris les logiciels destinés par le fabricant a étre utilisés
spécifiqguement a des fins diagnostiques et/ou thérapeutiques et nécessaires au bon
fonctionnement de ce dispositif médical (...) dont I'action principale visée, dans ou sur le
corps humain, n’est pas atteinte par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou
métaboliques, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens» (art. 4 let. d et e).



Or des définitions aussi ouvertes et vagues des produits thérapeutiques (médicament,
substance active, excipient et tout dispositif médical) d’'une part et le fait d’autre part de
définir 'action illicite de «contrefagon» de simple «présentation trompeuse de l'identité et/ou
de la source» (art. 4 let. j) risquent de poser de sérieux probléemes de sécurité juridique dans
la pratique. De plus, ce dispositif normatif se voit contredit parlesart. 5al. La 7 al. 1 de la
convention qui laissent explicitement aux Etats parties le droit de prendre a l'interne les
mesures |égislatives pour ériger en infraction la fabrication, fourniture, offre de fourniture et
de trafic de contrefacons et la falsification de documents, sous condition que ces actions
soient commises «intentionnellement». Puis, cette pénalisation de la contrefacon de produits
thérapeutiques par les art. 4 a 7 de la convention, déja peu claire, devient confuse du fait du
régime d’exception instauré par les art. 5 al. 3, 6 al. 2 et 7 al. 2 du traité. Ce régime
d’exception autorise en effet chaque Etat ou I'Union européenne de ne pas ériger en
infraction des actions susceptibles d’étre des contrefagons ou des falsifications de
documents lorsqu’il s’agit «d’excipients, éléments et matériaux», respectivement de
«documents relatifs aux excipients, éléments et matériaux». Il n’est dés lors guére étonnant
que la Convention Médicrime ait essuyé des critiques disant que «de ce fait [en pratique],
des erreurs involontaires comme il peut en survenir dans n’importe quelle entreprise ayant
des activités légales, risquent d’étre incriminées, ce qui n’est pas le but visé» (rapport
explicatif, p. 11).

Vu que les art. 86 a 90 LPTh permettent de sanctionner pénalement non seulement
l'intention mais aussi la négligence de quiconque met en danger la santé d’étres humains du
fait qu’il fabrique, met sur le marché, prescrit, importe, ou exporte des médicaments ou
remet des produits thérapeutiques, le Conseil fédéral écrit lui-méme que «[l]e droit suisse
actuel va plus loin que la convention, dans la mesure ou il permet de sanctionner
pénalement la négligence. Donc [...] la ratification de la convention ne changera rien au
niveau des dispositions pénales du droit des produits thérapeutiques pour la Suisse».

Vu que la Convention Médicrime ne ferait pas progresser le droit suisse en matiere de lutte
contre la contrefagon des médicaments et autres produits thérapeutiques, mais que ce
dispositif international confus risquerait a I'opposé d’engendrer des incohérences avec le
droit suisse, voire de créer de l'insécurité juridique en pratique pour les entreprises, il sied de
renoncer a ratifier ce traité international. Il faut d’autant moins y adhérer que nous ignorons
pour l'instant comment les Etats voisins appliqueront Médicrime en leur droit interne et,
surtout, comment ils rendront cette convention compatible avec le droit de I'UE.

Ill. Adaptations proposées de la LPTh
1) Importation de médicaments non autorisés par des particuliers

La LPTh prévoit que seuls les médicaments dont la mise sur le marché est autorisée ou qui
ne sont pas soumis a une autorisation de mise sur le marché peuvent étre importés (art. 20
al. 1 LPTh). Selon l'art. 20 al. 2 LPTh, le Conseil fédéral peut autoriser I'importation, en
petites quantités, de médicaments préts a I'emploi et non autorisés a étre mis sur le marché,
notamment pour la consommation personnelle de leur détenteur. Ainsi, les particuliers
peuvent importer de tels médicaments pour autant qu’il s'agisse de petites quantités
correspondant a leur consommation personnelle (art. 36 OAMéd). Un usage personnel
durant un mois est considéré comme une petite quantité.

Ce droit a l'importation de produits thérapeutiques de petites quantités pour 'usage
personnel doit étre maintenu. D’une part, les consommateurs doivent pouvoir continuer a
assumer leur responsabilité individuelle et décider librement s’ils veulent commander des
meédicaments a I'étranger ou non. D’autre part, il existe des cas ou des personnes malades
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— séjournant en Suisse temporairement ou durablement — n’ont pas accés aux médicaments
nécessaires pour leur traitement médical en Suisse mais doivent pouvoir continuer a se
soigner sans craindre que l'accés a ces médicaments leur soit rendu trés difficile, voire
impossible.

2) Reprise de I'art. 86 al. 2 LPTh dans les listes d’infractions des art. 269 al. 2 et 286 al. 2
CPP

Nous admettons que les autorités pénales suisses doivent a I'avenir avoir la possibilité de
surveiller la correspondance par poste et télécommunication et de conduire des
investigations secrétes aussi dans le domaine de la criminalité liée aux produits
thérapeutiques et que le législateur mette ainsi en ceuvre la motion Parmelin «Durcissement
des sanctions dans le domaine du trafic et de la contrefagon de produits médicaux». Il est
dés lors judicieux d’aligner 'art. 86 al. 2 LPTh sur les art. 19 al. 2 et 20 al. 2 de la loi fédérale
du 3 octobre 1951 sur les stupéfiants (LStup), qui figurent d’ores et déja dans les listes
d’infractions des art. 269 al. 2 et 286 al. 2 CPP, et d’adapter dans ce sens aussi le CPP.

Les procédures portant sur des infractions liées aux produits thérapeutiques sont en effet
tout aussi colteuses et complexes que les procédures conduites dans le domaine des
stupéfiants. En outre, le trafic des contrefagons de médicaments revét un attrait treés élevé
aux yeux de la criminalité organisée et les médicaments contrefaits ont des effets nuisibles
au point de menacer la santé publique. Le respect du principe de la proportionnalité devra
bien s(r étre strictement respecté tel que le prévoit le CPP, et il faudra aussi adopter a l'art.
86 al. 2 LPTh des critéres de qualification analogues a ceux retenus a l'art. 19 al. 2 LStup
(voir rapport explicatif, p. 31).

3) Adoption d'un art. 90 al. 3 LPTh

Nous admettons qu’un nouvel art. 90 al. 2 LPTh permette aux autorités cantonales de
poursuite pénale de déléguer une affaire a la Confédération, car il ne s’agit la que d’'une
délégation au cas par cas. De plus, dans la pratique, certains cas ont montré qu’il serait
judicieux de disposer de cette possibilité de délégation a I'échelle fédérale (p. ex., dans le
cas de I'importation illégale de médicaments non autorisés en vue d’une réexportation
ultérieure, afin d’en organiser la distribution a I'étranger) (rapport explicatif, p. 32).

4) Mesures de surveillance secretes, infractions commises a I'étranger et procédures
complexes ainsi qu’appels a des experts tiers (art. 90a a 90c LPTh)

Nous acceptons l'introduction dans la LPTh des articles 90a a 90c dotant I'Institut et
'administration fédérale des douanes de la compétence de mener ou d’ordonner des actions
d’'observation et des recherches secrétes selon les dispositions applicables du CPP,
conférant aux autorités pénales fédérales une compétence facultative de prendre en charge
des affaires complexes et a caractére transfrontalier portant sur des délits au sens de I'art.
86 al. 2 LPTh, ainsi que la possibilité pour I'lnstitut de faire appel a des spécialistes venant
du secteur privé. L’ensemble de ce dispositif répond aux besoins pour faire face a la
criminalité internationale en matiére de contrefacons de produits thérapeutiques et satisfait
par ailleurs aux exigences liées aux principes d’intérét public, de légalité et de
proportionnalité.

* R/ R/
0‘0 0‘0 0‘0

Vu l'évaluation qui précede, en particulier le constat que la Convention Médicrime ne ferait
pas progresser le droit suisse en matiére de lutte contre la contrefacon des médicaments et
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autres produits thérapeutiques, mais qu’a I'opposé ce dispositif international confus
risquerait d’engendrer des incohérences avec le droit suisse, voire de créer de l'insécurité
juridique en pratique pour les entreprises, nous refusons la ratification par la Suisse de la
Convention Médicrime sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires
menagant la santé publique. Par contre, nous acceptons les modifications de la loi fédérale
sur les produits thérapeutiques (LPTh) qui renforcent le droit suisse en la matiere tout en
étant conformes au droit international en vigueur.

7 7 7
0.0 0.0 0.0

Nous vous remercions de I'attention que vous porterez a ce qui précéde et vous prions
d’agréer, Mesdames, Messieurs, nos salutations distinguées.

CENTRE PATRONAL
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Stéphane Bloetzer
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Ratification de la Convention Médicrime

S. Bloetzer / CP

Une pertinence internationale encore relative de la Convention Médicrime: A la lumiére de la pertinence internationale encore trés relative de la
convention du fait en particulier gu’aucun grand Etat européen ne ['ait ratifiée jusqu’a maintenant, la ratification de cette convention par la Suisse n'a
pas de caractére politique urgent. Notre pays peut en tout cas attendre les ratifications de ses deux grands voisins, I'Allemagne et la France.

Un cadre réglementaire suisse déja étoffé et appelé a se durcir encore: La Suisse n'a pas attendu la Convention Médicrime pour agir en matiere
de lutte contre la contrefacon des produits thérapeutiques; elle est méme sur le point de durcir encore son dispositif de lutte en la matiere. D’un

point de vue du droit interne, la ratification de Médicrime n'est par conséquent pas indispensable.

Vu I'évaluation dans I'ensemble de la Convention Médicrime, en particulier le constat que la convention ne ferait pas progresser le droit suisse en
matiére de lutte contre la contrefacon des médicaments et autres produits thérapeutiques, mais qu'a I'opposé ce dispositif international confus
risquerait d'engendrer des incohérences avec le droit suisse, voire de créer de l'insécurité juridique en pratique pour les entreprises, nous refusons la
ratification par la Suisse de la Convention Médicrime sur la contrefacon des produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé

publigue.

Par contre, nous acceptons les modifications de la loi fédérale sur les produits thérapeutiques (LPTh) qui renforcent le droit suisse en la matiere tout
en étant conformes au droit international en vigueur.

Nom / . . . . .

. article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé
entreprise / 9 prop ( prop )
CP Art. 21 a 22 de En ce qui concerne la coopération internationale actuelle en matiére de lutte | Pas de modification proposée en ce qui concerne

la Convention
Médicrime

contre la contrefagcon de médicaments, nous notons que la Suisse applique
d'ores et déja le principe du point de contact unique (Single Point of Contact,
art. 22 al. 2 de la Convention Médicrime), I'Institut exercant cette fonction.

La création expresse d'une base légale pour I'exercice de cette fonction de
coordination ne nécessite pas de ratifier Médicrime. La coopération
internationale en matiere pénale n'est par ailleurs pas régie par la convention
(art. 21 al. 2).

Etant donné que la Convention Médicrime n’instaure aucun autre organe ou
processus concret en vue de renforcer la coopération internationale en vue
de la lutte contre la contrefagcon de produits thérapeutiques, la Suisse n'a
pas besoin d'y adhérer.

la Convention Médicrime.

Par contre, nous notons qu'au sein de I'Union
européenne (UE), une directive 2011/62/UE relative
a la protection des patients contre des
médicaments falsifiés a été adoptée en 2011. Le
délai de transposition en droit interne de cette
réglementation par les Etats membres a expiré
début 2013.

Contrairement a Médicrime qui vise a prévenir et a
réprimer la contrefacon de produits thérapeutiques
et qui définit des comportements délictueux a cet
effet, la directive UE met 'accent sur la prévention
au niveau de la chaine de distribution légale et sur
la qualité des produits (rapport explicatif, p. 13).
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Cela correspond également a l'approche choisie
par le droit suisse (LPTh et OMéd).

Par conséquent, sur le plan de la coopération
européenne en matiere de lutte contre la
contrefacon de produits thérapeutiques, il est plus
important pour la Suisse d'étre conforme au droit
de I'UE en la matiere que de ratifier la Convention
Médicrime.

CP

Art. 4 a 7 de
Convention
Médicrime

la

Afin d'offrir & la santé publique une protection aussi large que possible, la
convention outre de couvrir I'ensemble des produits médicaux humains et
vétérinaires définit extrémement largement les termes de «médicament» et
de «substance active» (art. 4 let. a a ¢). Le terme d'«excipient» désigne
quant a lui «toute substance qui n’est ni une substance active, ni un
médicament fini, mais qui entre dans la composition d'un médicament a
usage humain ou vétérinaire et est essentiel a I'intégrité du produit fini». Le
terme «dispositif médical» de son cbté englobe quasiment «tout
instrument, appareil, équipement, logiciel, matieére ou autre article, utilisé
seul ou en association, y compris les logiciels destinés par le fabricant a étre
utilisés spécifiqguement a des fins diagnostiques et/ou thérapeutiques et
nécessaires au bon fonctionnement de ce dispositif médical dont I'action
principale visée, dans ou sur le corps humain, n'est pas atteinte par des
moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens» (art. 4 let. d et e).

Des définitions aussi ouvertes et vagues des produits thérapeutiques
(médicament, substance active, excipient et tout dispositif médical) d'une
part et le fait d'autre part de définir I'action illicite de «contrefacon» de
simple «présentation trompeuse de |'identité et/ou de la source» (art. 4 let. j)
risquent de poser de sérieux problemes de sécurité juridiqgue dans la
pratique. De plus, ce dispositif normatif se voit contredit par les art. 5 al. 1 a
7 al. 1 de la convention qui laissent explicitement aux Etats parties le droit
de prendre a l'interne les mesures législatives pour ériger en infraction la
fabrication, fourniture, offre de fourniture et de trafic de contrefagons et la
falsification de documents, sous condition que ces actions soient commises
«intentionnellement».

Puis, cette pénalisation de la contrefacon de produits thérapeutiques par les
art. 4 a 7 de la convention, déja peu claire, devient confuse du fait du régime

Vu que la Convention Médicrime ne ferait pas
progresser le droit suisse en matiere de lutte
contre la contrefagcon des médicaments et autres
produits thérapeutiques, mais que ce dispositif
international  confus  risquerait a |'opposé
d'engendrer des incohérences avec le droit suisse,
voire de créer de l'insécurité juridique en pratique
pour les entreprises, il sied de renoncer a ratifier ce
traité international.

[l faut d’autant moins y adhérer que nous ignorons
pour l'instant comment les FEtats voisins
appliqueront Médicrime en leur droit interne et,
surtout, comment ils rendront cette convention
compatible avec le droit de I'UE.
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d'exception instauré par les art. 5 al. 3, 6 al. 2 et 7 al. 2 du traité. Ce régime
d'exception autorise en effet chaque Etat ou I'Union européenne de ne pas
ériger en infraction des actions susceptibles d'étre des contrefacons ou des
falsifications de documents lorsqu’il s’agit «d'excipients, éléments et
matériaux», respectivement de «documents relatifs aux excipients,
éléments et matériaux». Il n'est dés lors guére étonnant que la Convention
Médicrime ait essuyé des critiques disant que «de ce fait [en pratique], des
erreurs involontaires comme il peut en survenir dans n'importe quelle
entreprise ayant des activités légales, risquent d'étre incriminées, ce qui
n'est pas le but visé» (rapport explicatif, p. 11).

Vu que les art. 86 a 90 LPTh permettent de sanctionner pénalement non
seulement I'intention mais aussi la négligence de quiconque met en danger
la santé d'étres humains du fait qu'il fabrique, met sur le marché, prescrit,
importe, ou exporte des médicaments ou remet des produits
thérapeutiques, le Conseil fédéral écrit lui-méme que «[lle droit suisse actuel
va plus loin que la convention, dans la mesure ou il permet de sanctionner
pénalement la négligence. Donc la ratification de la convention ne changera
rien au niveau des dispositions pénales du droit des produits thérapeutiques
pour la Suisse».

CP

Art. 20 al. 2
LPTh

I faut maintenir la réglementation actuelle, c'est-a-dire le droit a
I'importation de produits thérapeutiques de petites quantités pour |'usage
personnel.

Pas de modification souhaitée.

Centre Patronal

Art. 86 al.2 LPTh

Nous sommes favorables a la reprise de l'art. 86 al. 2 LPTh dans les listes
d'infractions des art. 269 al. 2 et 286 al. 2 CPP.

Oui, selon la proposition du Conseil fédéral.

CP

Art. 90 al. 3
LPTh

Nous admettons qu'un nouvel art. 90 al. 2 LPTh permette aux autorités
cantonales de poursuite pénale de déléguer une affaire a la Confédération,
car il ne s'agit la que d'une délégation au cas par cas. De plus, dans la
pratique, certains cas ont montré qu'il serait judicieux de disposer de cette
possibilité de délégation a I'échelle fédérale (p. ex., dans le cas de
I'importation illégale de médicaments non autorisés en vue d'une
réexportation ultérieure, afin d’en organiser la distribution a I'étranger).

Oui, selon la proposition du Conseil fédéral.

CP

Art. 90a a 90c
LPTh

Nous acceptons l'introduction dans la LPTh des articles 90a a 90c dotant
I'Institut et lI'administration fédérale des douanes de la compétence de
mener ou d'ordonner des actions d'observation et des recherches secretes
selon les dispositions applicables du CPP, conférant aux autorités pénales

Oui, selon la proposition du Conseil fédéral.
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fédérales une compétence facultative de prendre en charge des affaires
complexes et a caractere transfrontalier portant sur des délits au sens de
I'art. 86 al. 2 LPTh, ainsi que la possibilité pour I'Institut de faire appel a des
spécialistes venant du secteur privé. L'ensemble de ce dispositif répond aux
besoins pour faire face a la criminalité internationale en matiere de
contrefacons de produits thérapeutiques et satisfait par ailleurs aux
exigences liées aux principes d'intérét public, de Iégalité et de
proportionnalité.

Centre Patronal, SB / Paudex, le 1¢" avril 2014




ChiroSuisse

® DIE SCHWEIZER CHIROPRAKTOREN

ChiroSuisse - Sulgenauweg 38 - CH-3007 Bern
Eidg. Departement des Innern
Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

3003 Bern

Chur, 13. Januar 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates tber die
Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber @hnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)
Vernehmlassungsverfahren

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fur die Einladung uns in oben erwahntem Vernehmlassungsverfahren zu
aussern. Gerne nehmen wir dazu Stellung.

Die Thematik betrifft die Chiropraktorinnen und Chiropraktoren ebenfalls, wenn auch nur am
Rande.

Wir gehen mit dem Bundesrat jedoch einig und begriissen die Massnahmen fir den Schutz
der offentlichen Gesundheit und das Sicherstellen von qualitativ hochstehenden, sicheren
und wirksamen Arzneimitteln und Medizinprodukten.

Mit nochmaligem Dank uns zu dieser Vorlage vernehmen lassen zu kdnnen, verbleiben wir

mit freundlichen Griissen

ChiroSuisse

&

Dr. Gian Joerger
Prasident

Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft

Swiss Association of Chiropractors

Dr. Gian Jorger - Prasident - Praxis: Steinbruchstrasse 12- CH-7000 Chur

Telefon +41 (0)81 250 18 18 - Mobile +41 (0)79 610 60 60 - Fax +41 (0)81 250 18 19
Gian.joerger@chirosuisse.ch — www.chirosuisse.info



Von: Fabian Stadler <fabian.stadler@mepartners.ch>

Gesendet: Dienstag, 1. April 2014 17:41

An: _BAG-HMR

Betreff: Stellungnahme FASMED zur Vernehmlassung Medicrime-Konvention
Anlagen: Medicrime-Konvention_Auswertungsformular_de FASMED.doc

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf die Einladung vom 18. Dezember 2013 zur Vernehmlassung in Sachen Ratifizierung der Medicrime-
Konvention. Fir die Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme bedanken wir uns bestens.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass wir die Medicrime-Konvention und deren Umsetzung ins Landesrecht grundsatzlich begrissen
und unsere Stellungnahme auf den im Vorentwurf vorgesehenen neuen Artikel 59 Abs. 3bis des Heilmittelgesetzes
beschranken. Dieser Artikel geht weit Uber das gemass der Konvention geforderte Mass hinaus. Die Anzeigepflicht fir den
privaten Sektor (Hersteller und Inverkehrbringer) ist durch ein Melderecht zu ersetzen.

Gerne verweisen wir Sie auf die beiliegende Stellungnahme.
Fdr Rickfragen stehe ich lhnen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

FASMED Generalsekretariat
Fabian Stadler, Rechtsanwalt

FASMED
Dachverband der schweizerischen Handels- und
Industrievereinigungen der Medizintechnik

Worbstrasse 52
CH-3074 Muri / Bern

Tel. +41 31 380 85 95
Fax +41 31 380 85 96

e-mail: fasmed@medizinprodukte.ch
www.fasmed.ch

file://l/adb.intra.admin.ch/...67/config/Desktop/Stellungnahme%620FA SM ED%20zur%20V ernehml assung%20M edi crime-K onvention.htm[ 15.07.2015 09:33:05]
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Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Fasmed, Dachverband der Schweizerischen Handels- und Industrievereinigung der Medizintechnik

AbkUrzung der Firma / Organisation  : Fasmed

Adresse : Worbstrasse 52, 3074 Muri bei Bern
Kontaktperson : Fabian Stadler, jur. Berater FASMED
Telefon :+41 31 380 85 85

E-Mail : fabian.stadler@mepartners.ch
Datum 1. April 2014

Wichtige Hinweise:

1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
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Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)
Wir beziehen uns auf die Einladung vom 18. Dezember 2013 zur Vernehmlassung in Sachen Ratifizierung der Medicrime-Konvention. Fir die
Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme bedanken wir uns bestens.

Fasmed

Dachverband

Medizintechnik

Gerne teilen wir Ihnen mit, dass wir die Medicrime-Konvention und deren Umsetzung ins Landesrecht grundséatzlich begrissen und unsere
Stellungnahme auf den im Vorentwurf vorgesehenen neuen Artikel 59 Abs. 3bis des Heilmittelgesetzes beschranken. Dieser Artikel geht weit Uber
das gemass der Konvention geforderte Mass hinaus. Die Anzeigepflicht flir den privaten Sektor (Hersteller und Inverkehrbringer) ist durch ein

Melderecht zu ersetzen.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Fasmed 59 Abs. 3 bis Melderecht statt Anzeigepflicht Wer Heilmittel herstellt oder in Verkehr bringt, ist
Dachverband HMG Der Vorentwurf stipuliert eine neue Meldepflicht flr Private (Hersteller resp. | berechtigt, dem Institut jeden Verdacht auf

Medizintechnik

Inverkehrbringer). Eine Verletzung dieser Meldepflicht ware strafbewehrt
(Art. 87 Abs. 1 Bst. c).
Eine solche Melde- resp. Anzeigepflicht ist abzulehnen, da insbesondere

- Anzeigepflichten fur Private auf klar begrenzte Ausnahmesituationen
bei schwerwiegendem Verdacht auf Verbrechen zu beschranken
sind (z.B. Meldepflicht fir Finanzintermedidare StGB/GwG bei
schweren Fallen von Geldwaéascherei, Terrorismusfinanzierung,
Unterstltzung krimineller Organisationen).

- Die Konvention lediglich eine vereinfachte Zusammenarbeit
zwischen Privaten (Hersteller resp. Inverkehrbringer) und den
Behorden stipuliert; die im Vorentwurf vorgeschlagene
Meldepflicht geht demgegeniiber weit iiber die Konvention
hinaus.

- Der Vorschlag gemass Vorentwurf ist weder zeitlich noch inhaltlich
konkretisiert und dirfte dem strafrechtlichen Bestimmtheitsgebot
nicht genigen.

illegalen Heilmittelhandel durch Dritte melden, den
er feststellt bei der Auslbung seiner Tatigkeit oder
im Zusammenhang mit einem seiner Produkte oder
von dessen Bestandteilen.
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Zu bevorzugen ist ein Melderecht fir Hersteller resp. Inverkehrbringer
gemass nebenstehenden Wortlaut ansonsten eine sachlich nicht gebotene
Kriminalisierung des gesamten Medinzinalsektors droht.

Es fragt sich zudem, ob zur Wahrung der Gesetztessystematik das
Melderecht nicht eher in die Strafbestimmungen (Art. 86 ff. HMG)
aufzunehmen ware.
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Secrétariat général

OFSP

Division Biomédecine
hmr@bag.admin.ch Section Droit des produits thérapeutiques

3003 Berne

Geneve, le 2 avril 2014
FER 65-2013

Approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I'Europe sur la contrefagon
des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique (Convention
Médicrime)

Madame, Monsieur,

Nous avons pris connaissance du projet d'approbation et de mise en ceuvre de la Convention
susmentionnée et vous communiquons ci-aprés nos commentaires.

Le Conseil fédéral a décidé en date du 10 juin 2011 de ratifier la Convention « Médicrime » dans les
plus brefs délais. Ladite Convention ne peut toutefois entrer en vigueur seulement si 5 Etats, dont 3
membres du Conseil de I'Europe, la ratifient. Or, a ce jour, seuls I'Ukraine et 'Espagne l'ont ratifiée.
A notre sens, cette ratification ne présente aucun caractére urgent et la Suisse pourrait attendre la
décision de certains pays importants de I'Europe.

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé, la plupart des pays industrialisés sont déja dotés d'un
dispositif efficace de surveillance du marché des médicaments et 'on estime que les contrefagons
représentent moins de 1% du marché total dans ces pays. En Suisse, les autorités ont enregistré
une baisse de 42% du nombre d'importations illégales de médicaments entre 2010 et 2012. Ce
constat satisfaisant est, selon Swissmedic, di aux campagnes de sensibilisation et aux effets
dissuasifs des sanctions administratives et pénales existantes.

En effet, le droit suisse dispose d'un arsenal juridique qui va plus loin que celui prévu par la
Convention dans la mesure ou il permet de sanctionner la contrefagon et les infractions similaires
méme commises par négligence. La ratification proposée n'apporterait aucun progrés si ce n'est
soutenir I'existence d’une convention internationale (la premiere en la matiére). On note également
que le Parlement suisse reste vigilant en matiére de lutte contre le trafic et la contrefagon de produits
médicaux et envisage de durcir encore la |égislation en vigueur (motions Parmelin notamment).

La Convention ne prévoit pas de nouveaux dispositifs en matiére de coopération internationale, et la
Suisse applique déja le principe du point unique (Single Point of Contact). En revanche, I'Union
Européenne a adopté une Directive 2011/62/UE relative a la protection des patients contre les
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médicaments falsifiés, dont le délai de mise en ceuvre dans les Etats a expiré début janvier 2013.
Cette directive met I'accent sur la prévention au niveau de la chaine de distribution légale et la qualité
des produits, alors que la Convention Médicrime vise surtout la poursuite pénale des activités illicites
et définit les comportements délictueux. L'adaptation du droit suisse au droit européen en la matiere
semblerait une mesure plus efficace.

Il est a craindre que les définitions trés vagues ainsi que le systéme normatif compliqué de la
Convention ne posent des difficultés pratiques d'interprétation et d'application et surtout, qu'elles
n'entravent le commerce licite de médicaments. Méme si les explications du projet se veulent
rassurantes, certaines erreurs involontaires commises par des entreprises pourraient étre assimilées
a des contrefagons.

Importation de médicaments non autorisés par des particuliers

Vu les nombreux moyens d'information dont disposent les consommateurs d'aujourd’hui, ces
derniers doivent pouvoir continuer a assumer leur responsabilité et décider librement s'ils veulent
commander des médicaments a I'étranger ou non. Une interdiction totale entrainerait une hausse
importante de contrdles des colis et des procédures administratives avec les colits que cela
engendre. En outre, une restriction dans ce sens compliquerait I'accés aux médicaments dans des
cas parfaitement légitimes tel que celui d’'une personne en séjour temporaire en Suisse et dont les
médicaments transportés a titre personnel ne suffisent pas.

Modifications de la LPTh

Nous sommes favorables aux autres propositions suivantes :

- modification de I'art. 86 al. 2 LPTh : possibilité aux autorités pénales suisses de surveiller la
correspondance par poste et télécommunications et de conduire des investigations

- art. 90 al. 3 LPTh (nouveau) : l'autorité cantonale de poursuite pénale doit pouvoir déléguer
une affaire a la Confédération

- art. 90a LPTh (nouveau) : I'nstitut et I'Administration fédérale des douanes doivent avoir la
compétence de mener ou dordonner des investigations secretes selon le Code de
procédure pénale, de méme que de faire appel a des spécialistes du secteur privé.

Nous vous remercions de I'attention que vous porterez a ces lignes et vous prions d’agréer, Madame,
Monsieur, nos salutations les meilleures.

Blaise Matthey Ines Kreuzer
Secrétaire général Une secreétaire




Farma Industria

Corso Elvezia 16
Casella postale 5130
6901 Lugano
Spettabile
UFSO
Divisione biomedicina
Sezione diritto in materia di
agenti terapeutici
3003 Berna

Lugano, 2 aprile 2014

Procedura di consultazione

Approvazione e attuazione della convenzione del Consiglio d'Europa sulla
contraffazione di agenti terapeutici e su reati simili comportanti minacce alla salute
pubblica (Convenzione Medicrime)

Egregi Signori,

vi ringraziamo di averci coinvolto nella procedura di consultazione concernente I'approvazione
e l'attuazione della convenzione del Consiglio d'Europa sulla contraffazione di agenti
terapeutici e su reati simili comportanti minacce alla salute pubblica (Convenzione Medicrime).

Come Farma Industria Ticino siamo favorevoli all'intenzione di combattere il commercio
illegale di agenti medicinali e accogliamo con favore I'approvazione della Convenzione
Medicrime ed il progetto legato a stabilire norme relative al trattamento penale.

Senza approfondire nel dettaglio, annunciamo di sostenere la dichiarazione di
sciencesindustries, che qui vi alleghiamo.

Riteniamo tali proposte necessarie al completamento del quadro giuridico riguardante il
commercio illegale di agenti terapeutici.

Nel dichiararci a vostra completa disposizione per tutte le informazioni che riterrete necessarie
e opportune, vi ringraziamo per I'attenzione e porgiamo distinti saluti.

Farma Industria Ticino
Il Segretario

Slefac ML

Stefano Modenini

Allegati:
citati

Farma Industria Ticino — Associazione ticinese delle industrie chimiche e farmaceutiche
telefono +41 091 911 84 86 — telefax +41 091 923 46 36
info@farmaindustriaticino.ch — www.farmaindustriaticino.ch



' FMH

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses

Federazione dei medici svizzeri

Swiss Medical Association

BAG

Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

hmr@bag.admin.ch

Bern, 18. Marz 2014

FMH-Stellungnahme zur Vernehmlassung ,,Genehmigung und Umsetzung des Uberein-
kommens des Europarats tber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten
und Gber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-
Konvention)“

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Die FMH dankt fur den Einbezug in das Vernehmlassungsverfahren. Der FMH-Zentralvor-
stand nimmt nach Konsultation der in der Arztekammer vertretenen Organisationen wie folgt
Stellung:

1. Sowohl fiir die Patientensicherheit wie fur den Industriestandort Schweiz sind Massnah-
men gegen gefalschte Arzneimittel und Medizinprodukte sinnvoll .

2. Zum Post-/Kurierweg fiir die Einfuhr von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arz-
neimitteln

Ein generelles Einfuhrverbot per Versand /Internet ware ein Rickschritt in langst vergan-
gene Zeiten. Sollte der Import von nicht zugelassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln
auf das personliche Mitfuhren tber die Grenze beschrénkt werden, kdnnten es in der On-
kologie zu erheblichen Problemen bei der Einfuhr von ,,off label*- und ,,compassionate
use“-Medikamente kommen. Hier muss eine Losung gesucht werden, dass diese Medika-
mente auch in Zukunft den onkologischen Patienten weiterhin zur Verfiigung gestellt wer-
den kénnen. Analoges gilt fir die Patienten in der Dermatologie und in weiteren Fachern.
Grossisten importieren heute nicht selten Medikamente auf dem Post- bzw. Kurierweg.
Auch dies soll weiterhin maoglich bleiben.

Elfenstrasse 18, Postfach 300, CH-3000 Bern 15
Telefon +41 31 359 11 11, Fax +41 31 359 11 12
info@fmh.ch, www.fmh.ch

FOEDERATIO MEDICORUM HELVETICORUM



Stellungnahme zur Medicrime-Konvention

Aus Sicht der FMH ist schliesslich sicherzustellen, dass auch auslédndische Personen, die
sich langer als einen Monat in der Schweiz aufhalten, eine allfallige bereits im Ausland
eingeleitete und etablierte Therapie korrekt weiterfiihren konnen.

3. Zum Import von Arzneimitteln durch die Arzteschaft
Es gibt Befurchtungen, dass die neu vorgesehenen Vorschriften auch den fir die Patien-
tenbetreuung notwendigen Import von Arzneimitteln durch die Arzteschaft erschweren
konnten. Die Einfuhrmoglichkeit durch Medizinalpersonen im Rahmen der berufsméssi-
gen Anwendung zwecks Aufrechterhaltung einer gentigenden Versorgung mit Arzneimit-
teln (namentlich im Bereich des unlicensed use) darf nicht erschwert werden. Onkologi-
sche Patienten werden nicht selten mit ,,off label“- oder ,,compassionate use“-Medikamen-
te behandelt. Einerseits finden Marktzulassungen durch swissmedic hdaufig nach internati-
onalen Zulassungen statt und andererseits werden wirksame Medikamente gelegentlich
vom Markt genommen, um gar nicht mehr, oder neu fur eine andere Indikation lanciert zu
werden, so zum Beispiel Megastat®, welches als appetitanregendes Medikament eine gute
Wirksamkeit bei onkologischen Patienten zeigt, aktuell noch aus Deutschland oder Kanada
importiert werden kann. Onkologische Patienten sind nicht selten auf diese Medikamente
angewiesen, insbesondere wenn es sich um neue, sehr wirksame Medikamente handelt.
Zudem waren in den Jahren 2012 und 2013 verschiedene, in der Onkologie hdufig ver-
wendete Medikamente (z.B. Ondansetron, Carboplatin, Cisplatin, Fludarabin, Bleomycin,
etc.) voriibergehend in der Schweiz nicht lieferbar und mussten durch die Grosshandler im
Ausland bezogen werden, um die Versorgung der Patienten sicherzustellen. Insbesondere
durfte nicht sein, dass die frei praktizierenden Medizinischen Onkologen nicht mehr vom
Arzneimittelfachhandel (Grosshandel) beliefert werden diirfen, wie dies z.B. in der Ver-
nehmlassung 2009 zur laufenden Revision des HMG Etappe 2 von der Schweizerischen
Kantonsapothekervereinigung (KAV) sowie den Kantonsbehorden von GE, NE und JU
verlangt worden war. An AMBYV Art. 2, der dem Grosshandel die Belieferung von Perso-
nen die Arzneimittel berufsmassig anwenden, erlaubt ist festzuhalten.
Auch in der Dermatologie gibt es z.B. seit langerem Probleme mit dem Import von in der
CH nicht mehr zugelassenen oder nicht zugelassenen Wirkstoffen, welche gute Wirkung
zeigen, aber wegen des kleinen Schweizermarktes nicht verfugbar sind und importiert
werden mussen (zum Beispiel Penicillin V).
Ahnliches gilt fiir die die Behandlung von gewissen tropischen Krankheiten.

Die Bedeutung von in der Schweiz nicht zugelassenen Medikamenten flr die Patienten-
versorgung kann gut auch anhand eines Spitals aufgezeigt werden: So importiert ein gros-
seres nichtuniversitares Kantonsspital folgende Onkologika mit fehlender CH-Zulassung
aus dem Ausland: Javlor Amp 50mg/2ml / 250mg/10ml (D bzw. F), Carmubris 100 mg
Amp (D), Asparaginase 5000 E Amp (D), Mitomycin 10 und 2 Amp (D), Zanosar 1g Amp
(USA?, Kanada?). Insgesamt hat dieses Kantonsspital ca. 50 Arzneimittel an Lager, die
aus dem Ausland importiert werden, da sie in der Schweiz nicht oder voriibergehend bis
langerfristig nicht verfugbar sind. Der Import betrifft somit neben den Zytostatika auch
Arzneimittel der anderen therapeutischen Gruppen. Die iberwiegende Anzahl an impor-
tierten Arzneimitteln stammt aus Deutschland; weitere Lander sind Frankreich, Italien,
Spanien, GB, Osterreich, USA.

Die Erlauterungen des Bundesrats (S. 49, Ziff. 3.4.2) erwarten zwar keine ,,nennenswerten
Auswirkungen® auf ,,berufsméssige Anwender*, diskutieren aber diese Fragen nicht. Es

gibt Literatur (z.B. Pascal Lachenmeier, Rechtliche Rahmenbedingungen der Anwendung
«nicht zugelassener» Arzneimittel, Schweiz. Arztezeitung 2009;90: 35 1348ff), die bereits
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die heutige Praxis von Swissmedic als zu eng beurteilen, noch bevor neue Vorschriften er-
lassen werden,

4. Zu Artikel 62b (neu) Zusammenarbeit mit dem privaten Sektor
Die Erléuterungen (,,Die Mdglichkeit, vertrauliche Informationen zu Gibermitteln, muss
klar umschrieben und begrenzt sein. ... nur dann angewendet werden, wenn sie fiir die
Vermeidung einer gravierenden Bedrohung der Gesundheit aufgrund eines (bereits festge-
stellten oder vermuteten) illegalen Handels mit Arzneimitteln notwendig ist, das heisst,
wenn ein Uberwiegendes offentliches Interesse diesen Schritt rechtfertigt. Schliesslich dir-
fen die Behorden hinsichtlich besonders schutzenswerter Personendaten ... nur Daten im
Zusammenhang mit administrativen oder strafrechtlichen Verfolgungen und Sanktionen
ubermitteln ... die erforderlich sind, um gegeniiber dem Empfanger das VVorgehen der Be-
horde in einem bestimmten Fall kohérent und nachvollziehbar zu begriinden.”) zeigen zu
Recht auf, wie einschrankend diese Bestimmung anzuwenden ist. Der deutlich offenere
Wortlaut der Bestimmung sollte aus Sicht der FMH den zutreffenden Erléauterungen ange-
passt werden.

5. WHO als wiinschbare Trégerin einer Medicrime-Konvention
Es gibt kritische Hinweise, dass eine Konvention gegen Medikamentenfélschungen ideal-
erweise von der WHO (statt ,nur‘ vom Europarat) getragen wird. So konnte der Eindruck
vermieden werden, es gehe neben den Patientensicherheit auch um den Interessengegen-
satz zwischen den traditionellen Staaten der Medikamentenforschung und -Herstellung
und den Staaten in denen Medikamenten nachgeahmt werden. Die FMH schldagt dem Bun-
desrat vor, der WHO zu beantragen, sich ebenfalls dieser wichtigen Thematik anzuneh-

men.*

Die FMH dankt fur die Berticksichtigung ihrer Anliegen.

Mit freundlichen Griissen

FMH

_& / “//7 . W-—-——'—H
Dr. med. Jurg.Schlup DN med. Gert Printzen
Président Mitglied Zentralvorstand

Departementsverantwortlicher Heilmittel

! Die Erlauterungen des Bundesrates erwahnen Roger Bate, Amir Attaran A Counterfeit Drug Treaty Great Idea, Wrong
Implementation The Lancet, October 29, 2010.
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Département fédéral de I'Intérieur
Monsieur Alain Berset

Conseiller fédéral

3003 Berne

Lausanne, le 1% avril 2014

Objet : Arrété fédéral portant approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I’Europe sur
la contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique.
(Convention Médicrime)

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous vous remercions d’avoir consulté la Fédération romande des consommateurs (FRC) au sujet de
Iarrété fédéral portant approbation et mise en ceuvre de la Convention du Conseil de I'Europe sur la
contrefagon des produits médicaux et les infractions similaires menagant la santé publique. (Convention
Médicrime).

Considérations générales

La FRC note que le Conseil fédéral a signé la Convention Médicrime le 10 juin 2011 & Moscou
conjointement avec 11 Etats et que celle-ci entrera en vigueur dés que cinq Etats dont trois membres du
Conseil de I'Europe I'auront ratifiée.

La FRC avait pris connaissance que le Parlement de la Confédération suisse s’était également préoccupé des
questions du trafic et de la contrefagon des produits thérapeutiques. Il a notamment transmis au Conseil
fédéral le 30 mai 2011 la motion Parmelin « Durcissement des sanctions dans le domaine du trafic et de la
contrefagon des produits médicaux » qui demandait de renforcer la lutte contre la contrefagon des produits
thérapeutiques en s’inspirant des dispositions qui répriment le trafic illégal des stupéfiants.

La FRC reléve que la Suisse répond déja largement aux exigences de la Convention Médicrime et la révision
ordinaire de la LPTh 2*™ étape a déja amené certains changements qui étaient nécessaires. Cependant, la
ratification de la Convention Médicrime rend indispensable des adaptations supplémentaires de la LPTh,
par, notamment, un renforcement des compétences de I'Institut suisse des produits thérapeutiques
Swissmedic, ainsi que du code de procédure pénale (CPP).

ki




Importation de médicaments par des particuliers

La FRC attache beaucoup d’importance a la question subsidiaire posée a savoir s’il faut limiter la
réglementation actuelle relative aux médicaments importés par des particuliers pour leur propre
consommation. Elle est consciente du probléme qui sous certains aspects peut paraitre étre un danger pour
les personnes qui s’y livrent. La Convention Médicrime, elle, n’implique aucune restriction des régles
d’importation actuellement en vigueur concernant les particuliers.

La FRC vous propose d’interdire I'importation de médicaments par des particuliers par voie postale. La
FRC fonde sa proposition sur la raison suivante : elle considére que la sécurité des consommateurs doit
I’'emporter ici sur leur liberté de choix. En revanche, si les particuliers importent des médicaments en
petites quantités qu’ils se sont procurés dans une pharmacie a I'étranger, on peut supposer qu'ils ont été
conseillés et qu’ils ont conscience des interactions avec leurs autres médicaments.

Conclusion

Comme le précise le Rapport explicatif, les consommateurs et les patients peuvent escompter que la
qualité, la sécurité et I'efficacité des médicaments commercialisés seront améliorées avec la mise en ceuvre
de la Convention Médicrime. Aussi, la FRC ne peut qu’adhérer a I'idée de mieux pouvoir lutter contre le
fléau qu’est la contrefagon des produits thérapeutiques en acceptant 'approbation et la mise en ceuvre de
la Convention Médicrime.

Veuillez agréer, Monsieur le Conseiller fédéral, nos salutations les meilleures.

Fédération romande des consommateurs

Vi é“smp)/ A e

Monika Dusong Mathieu Fleury

Présidente Secrétaire général




Von: Grinenfelder Julia BAG

Gesendet: Freitag, 10. Januar 2014 12:07

An: Grinenfelder Julia BAG

Betreff: WG: Vernehmlassung Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Medicrime-
Konvention)

Von: Rudolf Zurkinden [mailto:Rudolf.Zurkinden@promotionsante.ch]
Gesendet: Mittwoch, 8. Januar 2014 15:39

An: BAG-HMR
Cc: GL; Michael Kirschner
Betreff: Vernehmlassung Félschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fiir die Méglichkeit, zum Geschift , Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates
Uber die Filschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tiber dhnliche die éffentliche Gesundheit geféihrdende
Straftaten (Medicrime-Konvention)“ Stellung nehmen zu kbnnen. Da dieses unsere Kerntatigkeit nicht direkt betrifft,
verzichten wir auf eine Stellungnahme.

Besten Dank und freundliche Grisse

Rudolf Zurkinden
Mitglied der Geschaftsleitung
Leiter der Einheit Partner Relations und Support

Donnerstag 30. Januar 2014, Palais de Beaulieu, Lausanne
Fur mehr Informationen: www.gesundheitsfoerderung.ch/konferenz

Direkt +41 31 350 04 18
rudolf.zurkinden romotionsante.ch

Gesundheitsforderung Schweiz
Dufourstrasse 30, Postfach 311, CH-3000 Bern 6

file:////adb.intra.admin.ch/userhome$/BA G-01/U80716367/data/ Documents/Gesundheitsf érderung%20Schweiz.htm[ 15.07.2015 09:21:32]
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Von: GRIP <grip@sunrise.ch>

Gesendet: Montag, 31. Marz 2014 18:14

An: _BAG-HMR

Betreff: Procédure de consultation sur la Convention Médicrime
Anlagen: Medicrime-Convention_Questionnaire_fr mars 31.doc

Madame, Monsieur,
Veuillez trouver ci-joint la prise de position du GRIP au sujet du theme susmentionné.

De plus, veuillez trouver ci-dessous I'avis de notre groupement sur la nécessité de limiter la réglementation actuelle relative
aux médicaments non autorisés et importés par des particuliers pour leur propre consommation.

Importation de médicaments non autorisés par des particuliers
L’analyse faite dans le rapport explicatif sur les avantages/désavantages de I'interdiction ou du maintien de la possibilité

d’importer des médicaments non autorisés par voie postale/coursier montre qu’il n’y a pas de solution s(ire et équitable a
ce probleme. Les difficultés du controle du respect d’une interdiction ainsi que la limitation d’une liberté fondamentale qui
permet d’acquérir des médicaments utiles et légaux par des personnes qui en seraient autrement privées, sont suffisantes
a notre sens pour rejeter une telle interdiction.

Nous plaidons donc pour le maintien du statu quo ainsi que pour un renforcement des campagnes de sensibilisation de la
population sur les risques d’achat de médicaments aupres de fournisseurs inconnus, notamment via internet. Ceci en
conformité avec I'art. 18 al 3b de la Convention du Conseil de I'Europe et avec I'art. 67 LPTh.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, nos salutations les meilleures

Leonardo Calcagno
Président

GRIP Groupement Romand de

I'Industrie Pharmaceutique

Attention nouvelle adresse dés le 01.01.13:
World Trade Center Lausanne

Av. de Gratta-Palille 2

CH - 1018 Lausanne

Tél. 0041-21-641 10 96
Fax 0041-21-702 23 28

www.grip-pharma.ch

file:////adb.intra.admin.ch/userhome$/BA G-01/U80716367/config/Desktop/GRIP.htm[15.07.2015 09:30:54]
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Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique
Abréviation de I'entr. / org. - GRIP

Adresse : WTC - Av. de Gratta-Paille 2 - 1018 Lausanne
Personne de référence : Leonardo Calcagno

Téléphone : 0216411096

Courriel . info@grip-pharma.ch

Date :31.03.2014

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Sivous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'6ter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 02 avril 2014 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch



Ratification de la Convention Médicrime

Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Ratification de la Convention Médicrime

Nom /

entreprise
(priere d'utiliser
I'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

Remarques générales

GRIP

Nous vous remercions de nous avoir consultés sur les adaptations de
la législation suisse (Code de procédure pénale et LPTh) rendues
nécessaires par la décision de ratification de la Convention
européenne Médicrime.

Ayant pris connaissance des modifications proposées et des
commentaires s’y rapportant, nous n'avons pas de remarques
particulieres a formuler.

Nous approuvons donc les textes soumis et nous espérons qu'ils
pourront étre rapidement appliqués.

Nous sommes certains que ces mesures accompagnées dans
certains cas par I'introduction de moyens de contréle et d’identification
du type Data Matrix sur lesquels la Fondation Refdata travaille
actuellement, réduiront sensiblement le danger d’entrée de
contrefacons dans les circuits de distribution officiels des
médicaments. Ces moyens (incluant un numéro de série individuel)
pourraient étre utilisés pour tous les médicaments ou le danger de
contrefacon est réel, notamment ceux soumis a prescription et d’'un
prix élevé.

Nom /
entreprise

article

commentaires / remarques

modification proposée (texte proposé)
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Gesellschaft Schweizer Tierdrztinnen und Tierdrzte

Société des Vétérinaires Suisses

Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Thorishaus, 27. Marz 2014

R:\2.4.Partner\2.4.4.Vernehmlassung\Arbeitsdokumente\2014\BRF_
Stellungnahme_Medicrime_Konvention_140324.docx

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates tber
die Falschung von Arzneimitteln und Medizinalprodukten und Uber &hnliche
die offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zum Vorentwurf und den dazugehérigen Erlauterun-

gen danken wir Ihnen bestens.

Die Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte hat dazu keine Anmerkungen oder

Anderungsvorschlage.
Wir danken fir lhre Kenntnisnahme.

Mit freundlichen Griissen

GESELLSCHAFT SCHWEIZER
TIERARZTINNEN UND TIERARZTE GST

IS

Kathi Brunner
Dr. med. vet.
Vizeprasidentin

e —

Peter Glauser
Dr. phil. nat.
Geschéftsfiihrer



Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht

3003 Bern
Ort, Datum Bern, 18. Marz 2014 Direktwahl 0313351113
Ansprechpartner Martin Bienlein E-Mail martin.bienlein@hplus.ch

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates uber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Gber &hnliche die 6ffentliche Ge-
sundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention): Vorentwurf

Sehr geehrte Damen und Herren

In Ihrem Schreiben vom 18. Dezember 2013 haben Sie uns Gelegenheit zur Stellungnahme
zum obenerwéhnten Vorentwurf und den dazugehdorigen Erlauterungen gegeben.

H+ Die Spitéler der Schweiz ist der nationale Verband der 6ffentlichen und privaten schweizeri-
schen Spitaler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Uns sind 250 Spitaler, Kliniken und Pflegeinsti-
tutionen als Aktivmitglieder an 372 Standorten sowie Uber 200 Verbande, Behdrden, Institutio-
nen, Firmen und Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

Nach einer Umfrage bei unseren Mitgliedern kdnnen wir lhnen mitteilen, dass es von unserer
Seite keine Bemerkungen zum Vorentwurf und den Erlauterungen gibt.

Freundliche Griisse

Dr. Bernhard Wegmiuiller

Direktor
H+: Schweizer Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4A - 3013 Bern
H+: Hopitaux, cliniques et institutions de soins suisses T0313351111-F 0313351170

H+: Gli Ospedali, le cliniche e gli istituti di cura svizzeri geschaeftsstelle@hplus.ch - www.hplus.ch
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Vernehmlassungsverfahren zur Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens
des Europarates iiber die Filschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber
dhnliche die offentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten (Medcrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Fiir die Region Basel sind die Life-Sciences-Branchen, insbesondere die forschungsintensive
pharmazeutische Industrie von zentraler Bedeutung. Die Handelskammer beider Basel unterstiitzt
den Life Sciences Cluster in der Region Basel aktiv und registrierte in diesem Zusammenhang die
laufende Vernehmlassung zur Umsetzung der Medcrime-Konvention.

Die Handelskammer begriisst die im Jahr 2011 erfolgte Unterzeichnung der Medcrime-Konvention
des Europarates durch die Schweiz und unterstiitzt im Grundsatz die vorgeschlagene Umsetzung
des Ubereinkommens in das Schweizer Recht. Denn weltweit nimmt der Handel mit gefilschten
und illegalen Heilmitteln zu, was nicht nur das Leben und Wohlbefinden von Patientinnen und
Patienten bedroht, sondern auch die massiven Investitionen der Pharmaindustrie in die Forschung
und Entwicklung untergrabt.

Im Weiteren hat die Handelskammer Kenntnis von der Stellungnahme von Interpharma und
unterstiitzt die darin enthaltenen Anregungen.

Wir danken Ihnen fiir die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse

elskammer beider Basel

/ Deborah Strub
Bereichsleiterin Life Sciences,
Bildung und Forschung

Martin Datwyler
Stv. Direktor

Handelskammer beider Basel

Aeschenvorstadt 67

Postfach

Deborah Strub CH-4010 Basel
Bereichsleiterin Life Sciences, Bildung und Forschung

T +41 61 270 60 60

T +41 61 270 60 76 F +41 61 270 60 05

F +41 61 270 60 65
www.hkbb.ch

d.strub@hkbb.ch




Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation . Intergenerika

AbkUrzung der Firma / Organisation  : IG

Adresse - Altmarktstrasse 96; 4410 Liestal
Kontaktperson : Peter Huber

Telefon :+41 61 927 64 08

E-Malil . peter.huber@intergenerika.ch
Datum :02.04.2014

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene

Allgemeine Bemerkungen

Abkirzung

verwenden)
Intergenerika vertritt den Standpunkt, dass die Bekampfung des illegalen Heilmittelhandels in der Schweiz verstarkt werden muss. Denn weltweit
nimmt der Handel mit gefalschten und illegalen Heilmitteln zu, die Gefahrdung der inlandischen Bevolkerung wachst gleichermassen. Intergenerika
begrisst deshalb, dass bereits mit der laufenden Revision des Heilmittelgesetzes und der nun parallel gestarteten Umsetzung der Medicrime
Konvention Gelegenheit besteht, die bestehenden Gesetzeslliicken zu schliessen, die Strafmassnahmen zu verscharfen, die Zusammenarbeit der
Behorden zu verstarken und generell das Bewusstsein flr die Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit durch das Falschen von Medikamenten zu

IG schérfen.

Deshalb unterstitzt Intergenerika die im Rahmen der Umsetzung der Medicrime Konventionen vorgesehenen Massnahmen inklusive die neuen
Verpflichtungen der Zulassunginhaberinnen, z. B. zur Meldung vom Verdachtsmomenten.

Name / Firma

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

IG

Kapitel 1.5 des
erlauternden
Berichtes

Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen

In den letzten Jahren hat sich der Internethandle mit Arzneimitteln stark
ausgebreitet. Rund die Halfte der eingeflhrten 100°000 Pakete konnte
gefalschte oder minderwertige Arzneimittel enthalten. Dies fUhrt zu einer zu
grossen Gefahrdung der Patienten in der Schweiz. Intergenerika unterstttzt
deshalb die Absicht, die Einfuhr von nicht zugelassenen,
verwendungsfertigen Arzneimitteln auf das personliche Mitflihren Uber die
Grenze zu beschranken. Damit konnte die Gefahrdung der Patienten in der
Schweiz substanziell reduziert werden.

Die Versorgung mit Arzneimitteln ware durch die Einschrankung nicht
gefdhrdet, da diese durch die weiterbestehende Einfuhrmdglichkeit durch
Medizinalpersonen (z. B. Uber internationale Apotheken) und die personliche
Einfuhr im Reiseverkehr sichergestellt bleibt.

Die schweizerische Arzneimittelgesetzgebung sieht aufwandige
Massnahmen zur Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit zugunsten der




Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

inlandischen Bevolkerung vor (Zulassung durch die eigenen
Zulassungsbehorde Swissmedic; Einschrankung des Vertriebes auf gut
ausgebildete Medizinalpersonen: SD-Arzte, Apotheken, Drogisten).
Zulassungsinhaber und Fachhandel sind hohen Qualitatsstandards
unterworfen und werden regelmassig kontrolliert. Da mutet es fahrlassig an,
wenn parallel zu diesem qualitativ hochwertigen System nicht zugelassene
und nicht kontrollierte Produkte von fraglicher Qualitdt am Fachhandel vorbei
zu den Patienten gelangen kdénnen. Deshalb ist die Einfuhr von
Medikamenten fir den personlichen Gebrauch auf den Reiseverkehr (in
diesem Fall wurden die Arzneimittel persénlich im Ausland Uber den
Fachhandel mit der ndtigen fachlichen Beratung bezogen) bzw. auf die
Einfuhr durch Medizinalpersonen (z. B. internationale Apotheken) zu
beschranken. Die Einfuhr von nicht zugelassenen Medikamenten auf den
Post-/Kurierweg ist zu unterbinden.
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Vernehmlassungsverfahren

zur Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates
iiber die Filschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Gber
dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-
Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir nehmen im Folgenden im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Ge-
nehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates Uber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Gber dhnliche die &ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention) Stellung.

1. Aligemeine Bemerkungen

Die forschende pharmazeutische Industrie in der Schweiz vertritt den Stand-
punkt, dass die Bekdmpfung des illegalen Heilmittelhandels in der Schweiz ver-
starkt werden muss. Denn weltweit nimmt der Handel mit gefélschten und illega-
len Heilmitteln zu. Gesetzesllicken, zu geringes Strafmass und mangelnde natio-
nale und internationale Zusammenarbeit der Behdrden machen es der organisier-
ten Kriminalitidt zu leicht, ihren verwerflichen Geschéaften nachzugehen. Fir Le-
ben und Wohlbefinden von Patienten sind Arzneimittelfalschungen eine Bedro-
hung und sie untergraben das Vertrauen in die Gesundheitssysteme und das me-
dizinische Fachpersonal. Die forschende pharmazeutische Industrie begrusst
deshalb, dass bereits mit der laufenden Revision des Heilmittelgesetzes und der
nun parallel gestarteten Umsetzung der Medicrime-Konvention Gelegenheit be-
steht, die bestehenden Gesetzesliicken zu schliessen, die Strafmassnahmen zu
verschérfen, die Zusammenarbeit der Behérden zu verstérken und generell das
Bewusstsein fiir die Gefédhrdung der 6ffentlichen Gesundheit durch das Falschen
von Arzneimitteln zu scharfen.

II. Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-Vorlage
Die forschende pharmazeutische Industrie in der Schweiz begrisst die im Jahr
2011 erfolgte Unterzeichnung der Medicrime Konvention des Europarats durch

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4003 Basel, Telefon +41 (0)61 264 34 00, Teletax +41 (0)61 264 34 01
info@interpharma.ch, www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
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die Schweiz und unterstiitzt ausdriicklich die vorgeschlagene Umsetzung des
Ubereinkommens in das Schweizer Recht. Namentlich gutgeheissen werden die
Dispositionen zur Verstarkung der innerstaatlichen und internationalen Zusam-
menarbeit wie auch die Zusammenarbeit mit dem privaten Sektor.

II1. Koordination mit der laufenden Heilmittelgesetzrevision

Schaffung eines zusdtzlichen Straftatbestandes

Die forschende pharmazeutische Industrie anerkennt, dass im Rahmen der Revi-
sion des Heilmittelgesetzes der Bundesrat in Bezug auf die Formulierung der
Straftatbestande wie auch der Sanktionen Verbesserungen vorgeschlagen hat.

Die forschende Pharmaindustrie unterstiitzt den Vorschlag des Bundesrates, wo-
nach zur Erhéhung der Wirksamkeit der Strafverfolgung vorgesehen ist, neu den
Tatbestand als abstraktes Geféhrdungsdelikt zu formulieren und die konkrete
Gesundheitsgeféahrdung als Qualifikationsmerkmal fir eine erhdhte Strafdrohung
vorzusehen.

Sie erachtet es jedoch als dringend nétig, mit dem Nachmachen, Verfélschen und
dem falsch Bezeichnen von Humanarzneimittein und Medizinprodukten einen
weiteren Straftatbestand aufzunehmen. Die forschende Pharmaindustrie unter-
stutzt deshalb im Rahmen der laufenden Heilmittelgesetzrevision die Erweiterung
des Katalogs der Straftatbestdnde mit einer entsprechenden Bestimmung. Eine
solche Erweiterung der Straftatbesténde dréngt sich mit der Umsetzung der Me-
dicrime-Vorlage erst recht auf.

Danach soll strafbar sein, wer:

unrechtméssig Humanarzneimittel oder Medizinprodukte nachmacht, ver-
félscht oder falsch bezeichnet oder nachgemachte, verfélschte oder falsch be-
zeichnete Humanarzneimittel oder Medizinprodukte in Verkehr bringt, anwendet,
einfihrt, ausfihrt oder damit im Ausland handelt;

Dieser Absatz ist neu als lit. f in den Vorschlag zur Anderung von Art. 86 HMG
integriert (vgl. Kasten weiter unten).

Art. 86, Abs. 2 und 3 HMG
Verbesserungen sind sodann auch im Bereich der Strafbestimmungen notwendig
um den Anliegen der Medicrime-Vorlage zu entsprechen:

Zu Abs. 2 lit. a:

Ersatz von ,weiss oder annehmen muss" durch ,vorsétzlich®. Der Vorsatz um-
fasst den direkten Vorsatz wie auch den Eventualvorsatz (Art. 12 Abs. 2 StGB).
Durch diese Umformulierung wird die Bestimmung knapper und préziser, ohne
im Ergebnis einen anderen Aussagegehalt zu erhalten. - Diese Formulierung ge-
nigt namentlich auch den Anliegen der vom Bundesrat am 18. Dezember 2013
in die Vernehmlassung geschickten und von der Industrie grundsatzlich begriss-
ten Medicrime-Konvention. Der im Vergleich zur ausufernden und weniger griffi-
gen Formulierung gemadss bundesratlichem Medicrime-Vorschlag zu Art. 86 Abs.
2 lit. a revHMG ist der hier vorgeschlagenen praziseren Formulierung zundchst
zur Abgrenzung zur fahridssigen Begehung nach Abs. 3 der Vorzug zu geben.
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Sodann ist gemass Konzept des Bundesrats in der HMG-Revision an der Qualifi-
kation der konkreten Gesundheitsgeféhrdung in Art. 86 Abs. 2 lit. a festzuhalten.
Schiliesslich liegt in der Zielrichtung der Medicrime-Konvention, wenn nach der
hier vorgeschlagenen Formulierung nicht erforderlich ist, dass die Gesundheit
vieler Menschen gefahrdet wird.

Zu Abs. 2 lit. b:

Gegeniiber dem Entwurf des Bundesrats nicht veréndert. Zu beachten ist, dass
die Anforderungen an die Qualifikation durch Gewerbsmassigkeit gegenuber dem
geltenden Art. 86 Abs. 2 erschwert wird, indem das Gesetz neu neben dem ge-
werbsmassigen Handeln zudem einen grossen Umsatz oder einen erheblichen
Gewinn verlangt. Dies ist laut Botschaft (S. 109f) eine bewusste Entscheidung in
Anlehnung an die entsprechende Praxis zum BetmG und soll daher nicht in Frage
gestellt werden.

Zu Abs. 2 lit. c:

Im Sinne einer Option kann hier die vom Bundesrat im Rahmen der Medicrime-
Vorlage vorgeschlagene zusatzliche Qualifikation der bandenmassigen Begehung
eingefiigt werden. Von der Sache her passt diese Qualifikation allerdings nur in
den Fallen des Abs. 1 lit. a, c und f.

Zu Abs. 3:
Bestechen / Vorteilsgewahrung (aktiv) resp. sich bestechen lassen / Vorteilsan-

nahme (passiv) im Sinne von Abs. 1 lit. g kénnen nicht fahridssig erfolgen analog
den reinen Vorsatzdelikten nach Art. 322%" bis Art. 322" StGB; entgegen der
Botschaft (S. 112) gibt es keinen stichhaltigen Grund, hiervon abzuweichen. Der
in der Botschaft genannte Ubertretungstatbestand des Art. 87 Abs. 1 lit. b ist
kein Korruptionsdelikt und jedenfalls mit Art, 322" bis Art, 322°*® StGB nicht
vergleichbar. Daher ist Art. 86 Abs. 3 in der Fassung des Bundesrats entspre-
chend prézisiert und der vom Bundesrat vorgeschlagene Art. 86a Abs. 2 ersatzios
gestrichen.

Im Folgenden ist der Wortlaut von Art. 86 ausgewiesen, wie er im Lichte der Me-
dicrime-Konvention in der laufenden Heilmittelgesetzesrevision zusétzlich anzu-
passen ist:

| Art. 86 HMG
Verbrechen und Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch vorliegt,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft, wer vor-
satzlich:

a. Humanarzneimittel ohne die erforderliche Zulassung oder Bewilligung,
entgegen den mit einer Zulassung oder Bewilligung verknipften Auflagen und
Bedingungen oder entgegen den in den Artikeln 7, 21, 22 und 29 statuierten
Sorgfaltspflichten herstellt, in Verkehr bringt, anwendet, verschreibt, einfahrt,
ausfihrt oder damit im Ausland handelt;
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’ b. beim Umgang mit Blut und Blutprodukten die Vorschriften iber die Spen-

\ detauglichkeit, die Testpflicht, die Aufzeichnungs- oder Aufbewahrungspflicht
oder Sorgfaltspflichten nach Artikel 37 Absatz 1 verletzt oder die notwendigen

‘ Schutz- und Sicherheitsmassnahmen unterlasst;

C. Medizinprodukte, die den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entspre-
chen, in Verkehr bringt oder anwendet oder Medizinprodukte anwendet, ochne
dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfullt sind;

d. die Instandhaltungspflicht fiir Medizinprodukte verletzt;

€. am Menschen einen klinischen Versuch durchfiihrt oder durchfihren ldsst,
der den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entspricht;

f. unrechtmassig Humanarzneimittel oder Medizinprodukte nachmacht, ver-
] falscht oder falsch bezeichnet oder nachgemachte, verfélschte oder falsch be-

| zeichnete Humanarzneimittel oder Medizinprodukte in Verkehr bringt, anwendet,
| einfiihrt, ausfiihrt oder damit im Ausland handelt;

J g. gegen ein Verbot nach Artikel 57a Absatz 1 verstdsst.

2 Mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jahren, womit eine Geldstrafe verbunden werden
kann, wird bestraft, wer in den Féllen des Absatz 1 Buchstaben a bis f:

a. durch die Widerhandlung vorsétzlich die Gesundheit von Menschen konkret
geféhrdet;
b. durch gewerbsmassiges Handeln einen grossen Umsatz oder einen erhebli-

chen Gewinn erzielt;
oder wer in den Fallen des Absatz 1 Buchstaben a, c und f:

C. als Mitglied einer Bande zur fortgesetzten Ausubung des unerlaubten Heil-
mittelhandels handelt.

3 Wer in den Féllen des Absatz 1 Buchstaben a bis f fahrlassig handelt, wird mit
Geldstrafe bis zu 180 Tagessatzen bestraft. In leichten Fallen kann auf Busse er-

IV. Einfuhr von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen
Die forschende pharmazeutische Industrie in der Schweiz befiirwortet eine Rege-
lung zur Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen, welche
sowohl dem Gebot der Sicherheit des Patienten wie auch dem Erfordernis der
sicheren und ununterbrochenen Versorgung des Patienten gerecht wird. Die im
erlduternden Bericht des Bundesrates aufgefiihrten Griinde fir und gegen eine
Einschrankung der Einfuhr nicht zugelassener, verwendungsfertiger Arzneimittel
in kleinen Mengen durch Einzelpersonen zum Eigenbedarf sind nachvollziehbar.
Die Moglichkeit zur Einfuhr persénlich benétigter Arzneimittel via Post und Kurier
stellt eine Erleichterung fir jene Patienten dar, deren Medikation Uber einen lén-
geren Zeitraum ununterbrochen sichergestellt werden muss.
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Die Patientensicherheit wird durch eine Einfuhr via Post und Kurier nicht geféhr-
det, solange der Bezug aus einer seriésen Quelle erfolgt. Die Europdische Union
wird im Rahmen der Umsetzung der 'Falsified Medicines Directive " (Directive
2011/62/EU) nebst anderen Massnahmen auch eine gesetzliche Regelung fiir ein
gemeinsames, EU-weites Logo zur Identifikation legaler Online-Apotheken vor-
schlagen und umsetzen. Diese Massnahme wird die Unterscheidung zwischen
legalen und illegalen Online-Apotheken und -Hé&ndlern innerhalb der EU ermdgli-
chen und erleichtern. Die technische Losung zur Verifikation der Echtheit eines
solchen Logos liegt jedoch noch nicht vor und folglich auch die rechtliche Umset-
zung nicht. Wir sprechen uns deshalb dafiir aus, erst dann Anderungen der Rege-
lungen zur Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen wieder
ins Auge zu fassen, wenn die Modalitdten zur Umsetzung in der umgebenden Eu-
ropdischen Union bekannt sind.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und ersuchen Sie um
Berlicksichtigung unserer Erwdgungen. Fir Rickfragen oder ergénzende Erlaute-
rungen, sehr geehrte Damen und Herren, stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse

/. S s
Thomas Cueni Bruyio Henggi
Generalsekretar Head Public Affairs







Von: Hansueli.Schuetz@kvschweiz.ch

Gesendet: Montag, 27. Januar 2014 11:23
An: _BAG-HMR
Betreff: Vernehmlassung zu Medicrime-Konvention

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fur die Moglichkeit, zu dieser Vorlage Stellung nehmen zu kdnnen. Leider sehen wir uns aber aufgrund
unserer beschrankten Ressourcen nicht in der Lage, uns mit dieser Vorlage, die keine spezifisch die kaufmannisch
Angestellten betreffende Punkte enthalt, auseinanderzusetzen. Wir missen daher leider auf eine Stellungnahme verzichten.

Wir danken fir lhr Verstandnis.
Freundliche Griisse

Hans-Ulrich Schitz
volksw. Mitarbeiter

Kaufméannischer Verband Schweiz

Hansueli Schuetz, lic. oec. publ.

Wirtschafts- und Sozialpolitik

Hans-Huber-Strasse 4

Postfach 1853, 8027 Zirich

Telefon 044 283 45 78 | Mobile 079 617 23 02

Fax 044 283 45 65

hansueli.schuetz@kvschweiz.ch

www.kvschweiz.ch

Diese Mitteilung beinhaltet vertrauliche Informationen und richtet sich ausschliesslich an die adressierten Personen. Falls Sie nicht zu
diesen Personen gehoren, bitten wir Sie, die Nachricht zu I6schen und den/die Absender/in zu informieren. Die weitere Verwendung einer
solchen Nachricht ist nicht zuldssig.
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Von: Luterbacher Stephan <Stephan.Luterbacher@Ilu.ch>

Gesendet: Mittwoch, 2. April 2014 22:27
An: _BAG-HMR
Betreff: Stellungnahme KAV/APC: Vernehmlassung Medicrime-Konvention

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset,
Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir danken lhnen fiir die Einladung zur Stellungnahme zur "Genehmigung und Umsetzung des Europarates Uber die
Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdende Straftaten
(Medicrime- Konvention)" vom 18.12.2014.

Grundsatzlich unterstiitzen wir die vorgeschlagenen Anpassungen des Heilmittelgesetzes.
Wir haben nur wenige Anmerkungen, die wir bitten zu berUcksichtigen.

Bei einer Anpassung des Art. 62b ist der Einbezug, der fir den Vollzug der Heilmittelgesetzgebung zustandigen kantonalen
Behdrden zwingend mit zu beriicksichtigen. Nur so kann der koordinierte Vollzug durch die Kantone sichergestellt werden.

Die mit der Ratifikation der Medicrime Konvention verbundene Revision des Heilmittelgesetzes sollte auch dazu genutzt
werden um vorhandene Diskrepanzen zwischen dem HMG und der AMBV zu bereinigen. Der Handel mit Arzneimitteln ist
in der Gesetzgebung eindeutiger und klarer zu regeln.

Die unterschiedliche Verwendung der Begriffe ,,Grosshandel”, ,Vertrieb” und , Vermittlung” in HMG und AMBYV fihrte
immer wieder zu Problemen im Vollzug. Der Handel mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln wird in der Praxis
demjenigen mit verwendungsfertigen Arzneimitteln gleich gestellt. Aus RisikolUberlegungen und mit der zunehmenden
Globalisierung des Handels mit Wirkstoffen ist dieser Schritt unabdingbar. Die heutige , kann“-Formulierung im HMG sollte
deshalb durch eindeutige gesetzliche Grundlage ersetzt werden.

Die Anwendbarkeit der GDP in HMG wird heute nur flr die Grosshandelstatigkeit in der Schweiz gefordert und ist deshalb
nicht bei der Einfuhr und Ausfuhr sowie beim Handel mit Arzneimitteln im Ausland anwendbar. Die lickenlose
Verfolgbarkeit der gehandelten Arzneimittel von der Wirkstoffherstellung bis zur Abgabe in den Detailhandel ist deshalb mit
der heutigen Gesetzgebung beim grenziberschreitenden Handel nicht sicher gestellt. In der Gesetzgebung sollte deshalb
auch diese Licke im Internationalen Handel geschlossen werden.

Den Vorschlag, die Einfuhr von zugelassenen und nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Privatpersonen strenger zu
regeln, begriissen und unterstitzen wir ebenfalls. Viele heute in der Schweiz sichergestellte Falschungen und/oder
gesundheitsgefdhrdende Praparate kommen heute auf diesem Wege auf den Schweizer Markt.

Stark limitierende Regelungen gelten ja bereits heute fiir kontrollierte Substanzen und Anabolika. Die bestehende 30-Tage-
Regelung sollte deshalb weitgehend auf die persdnliche Einfuhr bei einem GrenzUbertritt beschrdankt werden.

Der Import durch Dritte oder per Post muss deshalb an klare und gut Uberprifbare Bedingungen geknUpft werden (z.B.
vorgdngig zum Import ausgestelltes Originalrezept eines Arztes mit einer schweizerischen Berufsausibungsbewilligung, das
der Sendung beiliegen muss).

Mit freundlichen Grissen

Stephan Luterbacher

Dr. sc. nat. Stephan Luterbacher, dipl.pharm.
Prasident KAV/APC

Telefon 041 228 67 31/32
Zentrale 041 228 60 90
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KAV /APC

c/o Dienststelle Gesundheit, Meyerstrasse 20, 6002 Luzern
www.kantonsapotheker.ch
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krebsliga schweiz
ligue suisse contre le cancer
lega svizzera contro il cancro

Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

hmr@bag.admin.ch

Bern, 31. Marz 2014/KK/RM

Vernehmlassung zur Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Eu-
roparates Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber
ahnliche die 6ffentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten; Stellungnahme der
Krebsliga Schweiz

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur die Einladung zu obgenannter Vernehmlassung.

Aufgrund ihrer vulnerablen sind Krebspatientinnen und Krebspatienten Situation — insbe-
sondere in spaten Krankheitsstadien — auch eine potentielle Zielgruppe von gefalschten
Heilmitteln. Die Krebsliga Schweiz unterstiitzt deshalb Bemihungen zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit vor entsprechenden Straftaten und sie erachtet dazu ein internatio-
nales Vorgehen als sinnvoll. Wir sehen jedoch von einer weiteren materiellen Stellung-
nahme ab.

Wir danken Ihnen fiir die Kenntnisnahme.

Freundliche Grisse
Krebsliga Schweiz

Lo N Mo

r. Kathrin Kramis Dr. Rolf Marti
Geschaéftsfuhrerin Leiter Forschungsforderung / Wissenschatft
& Entwicklung
Mitglieder der Geschéftsleitung

Krebsliga Schweiz W
Effingerstrasse 40, Postfach 8219, CH-3001 Bern 1EWY
Tel +41 (0)31 389 91 00, Fax +41 (0)31 389 91 60, info@krebsliga.ch, www.krebsliga.ch
Credit Suisse AG, Zurich, IBAN CH34 0483 5015 5480 0100 0, CHE-107.818.640 MWST
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Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Zirich, 27. Februar 2014
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medical women switzerland
drztinnen schweiz

femmes médecins suisse
donne medico svizzera

Sekretariat mws
Stampfenbachstrasse 52
8006 Ziirich

Tel. 044 71472 30
Fax 04471472 31

sekretariat@medicalwomen.ch
www.medicalwomen.ch

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber
die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und tiber ahnliche die
offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention):

lhre Einladung zur Stellungnahme vom 18. Dezember 2013

Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne méchte ich mich im Namen und im Auftrag von mws medical women switzer-
land fur Ihre Einladung zur Stellungnahme vom 18. Dezember 2013 bedanken und
Ihnen mitteilen, dass mws auf eine inhaltliche Stellungnahme verzichtet.

Wir danken lhnen fir das Verstandnis.

Freundliche Griisse
U«
‘\i €

RA lic. iur. Judith Naef
Geschaftsflhrerin



pharmalog.ch

swiss pharma logistics association

Fribourg, le 20.3.2014 / RJ

OFSP

Divison Biomédecine
Section Droit des produits thérapeutiques

3003 BERNE

Convention Medicrime — prise de position de pharmalog.ch, association des grossistes-
répartiteurs suisses a assortiment complet

1. Introduction

Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de participer a procédure de consultation
dans le cadre de la Convention Medicrime.

Pharmalog.ch est I'association suisse des grossistes pharmaceutiques a assortiment complet. Ceci
signifie que contrairement a d’autres acteurs dans la distribution de produits médicinaux les
membres de pharmalog.ch assurent et garantissent la mise a disposition de tous prestataires de
soins et finalement de tous patients I'ensemble des produits médicinaux enregistrés par I'Institut. La
sécurité d’approvisionnement assurée par les membres de pharmalog.ch contraste par conséquent
largement avec le comportement dit de Cherry-Picking de grossistes a assortiment partiel, de
courtiers et d’agents.

2. Consultation Medicrime

Dans le cadre de la procédure de consultation sous revue, pharmalog.ch se concentre sur les aspects
liés a la distribution des produits médicinaux avant tout (Art 4 lit e, Art. 28 et 29 LPTh).

Pharmalog.ch salue la ratification de la Convention Medicrime et soutient pleinement les efforts faits
pour lutter contre la contrefagon de produits médicinaux dans son ensemble aussi bien dans la
chaine d’approvisionnement légale que paralléele.

Avant la Convention du Conseil de I'Europe, le Parlement Européen a émis en juillet 2011 la Directive
en matiére de médicaments contrefaits 2011/62/EU. Cette Directive sera suivie d’ordonnances
applicatives fin 2014. Ces mesures applicatives englobent toute une série d’activités sur lesquels
nous reviendrons plus loin (cf 3.), mais qui nous semblent indispensables pour une lutte efficace
contre les produits médicinaux falsifiés.



Les activités de distribution doivent impérativement non seulement étre soumises sans exceptions a
une autorisation obligatoire, mais encore étre — au moins au niveau de I'ordonnance — précisées
pour chaque type d’acteurs, comme cela est le cas dans la législation de I’'Union européenne.

Nous saluons la volonté de soumettre toutes les activités de distribution a autorisation par le biais de
la LPTh. L’Art 4 LPTh comme proposé nous parait suffisant au plan de la Loi, mais doit
impérativement étre :

- Repris et précisé dans le cadre des Art 28 et 29 LPTh consacrés au commerce de gros ;

- Précisés clairement par I'ordonnance y relative dans le sens de la définition des acteurs
agissants dans le domaine de la distribution des produits médicinaux ;

- Mis a niveau comparable de la législation européenne dans ce domaine.

La législation européenne définit en effet dans ses Directives 2011/62/EU et 2001/83/EC les acteurs
de la distribution de maniere précise :

- Commerce de gros de produits médicinaux (grossiste) : Toutes activités consistant en
I"approvisionnement et I'achat, le stockage, la fourniture ou I’exportation de produits

médicinaux exception faite de la remise au public. Ces activités sont effectuées a la suite
des activités des producteurs de produits médicinaux ou de leurs représentants, des
importateurs, d’autres grossistes ou de concert avec les pharmaciens ou autres
prestataires de soins autorisés a remettre des produits médicinaux au public;

- Courtier (Broker) de produits médicinaux : toutes activités en relation avec la vente ou
I’achat de produits médicinaux, exception faite du commerce de gros, qui n’incluent
aucune action de manutention physique et qui consiste a négocier de maniére
indépendante pour le compte d’une autre personne physique ou morale.

Nous tenons a préciser et compléter ces deux définitions par une notion d’agent (trader) de produits
médicinaux qui consiste en les activités de vente, d’approvisionnement ou de facturation de produits
médicinaux sans aucune manutention physique des produits aboutissant finalement a la fourniture
de ces produits au public sans pour autant tomber sous la définition de commerce de gros.

Ceci dit, nous devons, en relation avec la sécurité d’approvisionnement de notre pays en produits
médicinaux, en plus introduire les définitions suivantes :

- Grossistes a assortiment complet, membres de pharmalog.ch, qui mettent a disposition
des prestataires de soins tous produits enregistrés aupres de I'Institut sans distinction ou
préférences ou avantages économiques ;

- Grossistes partiels intéressés uniquement par certains produits médicinaux enregistrés
aupres de I'Institut qui permettent de leurs procurer un avantage économique évident
suite a la notoriété ou rareté du produit en question ; cette facon d’agir se résume sous
la dénomination anglaise de Cherry-Picking et conduit inévitablement a un processus
d’élimination du marché de produits de base, important et souvent vitaux a un grand
nombre de patients. Le « Cherry-Picking » est au sein d’un marché réglementé un danger
évident pour la sécurité d’approvisionnement des patients car le prix maximal fixé par
I'autorité empéche une formation normale du prix en fonction de I'offre et de la
demande. Le législateur doit en tenir compte dans ses considérations en matiere de
sécurité d’approvisionnement du pays en produits médicinaux.



Les grossistes a assortiment complets assurent un approvisionnement complet en produits
médicinaux pour I'ensemble de la population suisse. Et ceci en réalisant des résultats économiques
extrémement faibles (moins de 1 % de ROS) et risquent de devoir supprimer des produits médicinaux
non rentables. Ces grossistes sont non seulement soumis a autorisation, mais également — et c’est
bien normal — aux bonnes pratiques de distribution (BPD).

Pharmalog.ch exige que tous les acteurs actifs dans la distribution soient soumis aux mémes
conditions d’autorisation et d’application des BPD et que les exigences d’inspection soient les mémes
pour tous ces acteurs. Ces exigences d’inspection ne sont malheureusement pas appliquées de la
méme maniere a un grossiste a assortiment complet qu’a un grossiste partiel, a un agent ou un
courtier. Ceci meéne inévitablement a des distorsions commerciales qui aboutissent au fait que les
trois derniers nommés profitent de conditions économiques plus avantageuses.

Concretement pharmalog.ch demande a ce que I'ordonnance de la LPTh précise de maniere claire et
précise les éléments cités ci-dessus pour I'application des Art 4 lit e, 28 et 29. Nous nous tenons
volontiers a disposition pour en débattre de maniére plus approfondie.

3. Mesures d’accompagnhement

Comme précisé plus haut la lutte efficace contre la contrefacon de produits médicinaux doit
impérativement étre accompagnée de mesures applicatives. La Commission européenne a introduit
toute une série de concepts nouveaux par la Directive en matiére de médicaments falsifiés.

Il est prévu — et I'ordonnance applicative le précisera — d’introduire les notions suivantes :

- Un numéro de série individuel pour chaque produit médicinal ;

- Une garantie d’inviolabilité pour chaque produit médicinal ;

- Uncode lisible électroniqguement et permettant aux prestataires de soins d’authentifier
et de vérifier la bonne origine du produit médicinal ; ce code inclut le Numéro de série, le
numéro de lot, la date d’expiration.

Pour étre en mesure d’appliquer de maniére pragmatique et le plus simplement possible, les
fabricants, les importateurs, les grossistes et les pharmaciens se sont unis au plan européen et on mis
en place une organisation appelée ESM. Cette organisation propose a la Commission Européenne
une maniére efficace d’implémentation des mesures prévues par la Directive 2011/62/EU.

Pharmalog.ch est d’avis que la Suisse ne peut rester a I'écart de ce systeme d’authentification et de
vérification des produits médicinaux et propose au législateur d’appliquer les mémes normes,
respectivement de charger les acteurs du marché pharmaceutique de mettre en place un systeme
identique a celui de 'ESM. A ce propos, la fondation Refdata a effectué avec succeés voila quelques
années un test de mise en place d’un tel systeme de vérification dit de « Track and Trace ».
pharmalog.ch propose la également au législateur de nouer les contacts nécessaires avec cette
Fondation.

pharmalog.ch

o



Président
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Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : pharmalog.ch
Abréviation de I'entr. / org. - PHCH

Adresse : Avenue de Tivoli 3
Personne de référence : René Jenny
Téléphone : 079 353 60 93
Courriel . r.jenny@vtx.ch
Date 1 16.3.2014

Informations importantes :
1. Veuillez n'effectuer aucun changement dans le format du formulaire.
2. Sivous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d'6ter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

4. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 02 avril 2014 a I'adresse suivante : hmr@bag.admin.ch
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Ratification de la Convention Médicrime

Nom /

entreprise
(priere d'utiliser
|'abréviation
indiquée a la
premiéere page)

Convention Medicrime

1. Introduction

Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de participer a procédure de consultation dans le cadre de la Convention
Medicrime.

Pharmalog.ch est I'association suisse des grossistes pharmaceutiques a assortiment complet. Ceci signifie que contrairement a d’'autres
acteurs dans la distribution de produits médicinaux les membres de pharmalog.ch assurent et garantissent la mise a disposition de tous
prestataires de soins et finalement de tous patients I'ensemble des produits médicinaux enregistrés par l'Institut. La sécurité
d’approvisionnement assurée par les membres de pharmalog.ch contraste par conséquent largement avec le comportement dit de
Cherry-Picking de grossistes a assortiment partiel, de courtiers et d’agents.

2. Consultation Medicrime

Dans le cadre de la procédure de consultation sous revue, pharmalog.ch se concentre sur les aspects liés a la distribution des produits
médicinaux avant tout (Art 4 lit e, Art. 28 et 29 LPTh).

Pharmalog.ch salue la ratification de la Convention Medicrime et soutient pleinement les efforts faits pour lutter contre la contrefacon de
produits médicinaux dans son ensemble aussi bien dans la chaine d’approvisionnement légale que paralléle.

Avant la Convention du Conseil de I'Europe, le Parlement Européen a émis en juillet 2011 la Directive en matiere de médicaments
contrefaits 2011/62/EU. Cette Directive sera suivie d’'ordonnances applicatives fin 2014. Ces mesures applicatives englobent toute une
série d’'activités sur lesquels nous reviendrons plus loin (cf 3.), mais qui nous semblent indispensables pour une lutte efficace contre les
produits médicinaux falsifiés.

Les activités de distribution doivent impérativement non seulement étre soumises sans exceptions a une autorisation obligatoire mais
encore étre — au moins au niveau de I'ordonnance — précisées comme cela est le cas dans la législation de I'Union européenne.

Nous saluons la volonté de soumettre toutes les activités de distribution a autorisation par le biais de la LPTh. L’Art 4 LPTh comme
proposé nous parait suffisant au plan de la Loi, mais doit impérativement étre :

- Repris et précisé dans le cadre des Art 28 et 29 LPTh consacrés au commerce de gros ;

- Précisés clairement par I'ordonnance y relative dans le sens de la définition des acteurs agissants dans le domaine de la distribution des
produits médicinaux ;

- Mis a niveau comparable de la législation européenne dans ce domaine.

La Iégislation européenne définit en effet dans ses Directives 2011/62/EU et 2001/83/EC les acteurs de la distribution de maniere
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précise :

- Commerce de gros de produits médicinaux (grossiste) : Toutes activités consistant en I'approvisionnement et I'achat, le stockage, la
fourniture ou I'exportation de produits médicinaux exception faite de la remise au public. Ces activités sont effectuées a la suite des
activités des producteurs de produits médicinaux ou de leurs représentants, des importateurs, d’autres grossistes ou de concert avec les
pharmaciens ou autres prestataires de soins autorisés a remettre des produits médicinaux au public;

- Courtier (Broker) de produits médicinaux : toutes activités en relation avec la vente ou I'achat de produits médicinaux, exception faite du
commerce de gros, qui n’incluent aucune action de manutention physique et qui consiste a négocier de maniére indépendante pour le
compte d’une autre personne physique ou morale.

Nous tenons & préciser et compléter ces deux définitions par une notion d’'agent (trader) de produits médicinaux qui consiste en les
activitts de vente, dapprovisionnement ou de facturation de produits médicinaux sans aucune manutention physique des
produits aboutissant finalement a la fourniture de ces produits au public sans pour autant tomber sous la définition de commerce de gros.
Ceci dit, nous devons, en relation avec la sécurité d’approvisionnement de notre pays en produits médicinaux, en plus introduire les
définitions suivantes :

- Grossistes a assortiment complet, membres de pharmalog.ch, qui mettent a disposition des prestataires de soins tous produits enregistrés
aupres de I'Institut sans distinction ou préférences ou avantages économiques ;

- Grossistes partiels intéressés uniquement par certains produits médicinaux enregistrés auprés de I'Institut qui permettent de leurs procurer
un avantage économique évident suite a la notoriété ou rareté du produit en question ; cette facon d’agir se résume sous la
dénomination anglaise de Cherry-Picking et conduit inévitablement a un processus d’élimination du marché de produits de base,
important et souvent vitaux a un grand nombre de patients. Le « Cherry-Picking » est au sein d’'un marché réglementé un danger évident
pour la sécurité d’approvisionnement des patients car le prix maximal fixé par I'autorité empéche une formation normale du prix en
fonction de I'offre et de la demande. Le législateur doit en tenir compte dans ses considérations en matiere de sécurité
d’approvisionnement du pays en produits médicinaux.

Les grossistes a assortiment complets assurent un approvisionnement complet en produits médicinaux pour I'ensemble de la population
suisse. Et ceci en réalisant des résultats économiques extrémement faibles (moins de 1 % de ROS) et risquent de devoir supprimer des
produits médicinaux non rentables. Ces grossistes sont non seulement soumis a autorisation, mais également — et c’est bien normal —
aux bonnes pratiques de distribution (BPD).

Pharmalog.ch exige que tous les acteurs actifs dans la distribution soient soumis aux mémes conditions d’autorisation et d’application
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des BPD et que les exigences d’inspection soient les mémes pour tous ces acteurs. Ces exigences d’inspection ne sont
malheureusement pas appliquées de la méme maniére a un grossiste a assortiment complet qu'a un grossiste partiel, a un agent ou un
courtier. Ceci mene inévitablement a des distorsions commerciales qui aboutissent au fait que les trois derniers nommés profitent de
conditions économiques plus avantageuses.

Concrétement pharmalog.ch demande a ce que l'ordonnance de la LPTh précise de maniére claire et précise les éléments cités ci-
dessus pour I'application des Art 4 lit e, 28 et 29. Nous nous tenons volontiers a disposition pour en débattre de maniére plus
approfondie.

3. Mesures d’accompagnement

Comme précisé plus haut la lutte efficace contre la contrefacon de produits médicinaux doit impérativement étre accompagnée de
mesures applicatives. La Commission européenne a introduit toute une série de concepts nouveaux par la Directive en matiere de
médicaments falsifiés.

Il est prévu — et 'ordonnance applicative le précisera — d’introduire les notions suivantes :

- Un numéro de série individuel pour chaque produit médicinal ;
- Une garantie d’inviolabilité pour chaque produit médicinal ;

- Un code lisible électroniquement et permettant aux prestataires de soins d’authentifier et de vérifier la bonne origine du produit médicinal ;
ce code inclut le Numéro de série, le numéro de lot, la date d’expiration.

Pour étre en mesure d’appliquer de maniere pragmatique et le plus simplement possible, les fabricants, les importateurs, les grossistes et
les pharmaciens se sont unis au plan européen et on mis en place une organisation appelée ESM. Cette organisation propose a la
Commission Européenne une maniére efficace d'implémentation des mesures prévues par la Directive 2011/62/EU.

Pharmalog.ch est d’avis que la Suisse ne peut rester a I'écart de ce systéme d’authentification et de vérification des produits médicinaux
et propose au législateur d’appliquer les mémes normes, respectivement de charger les acteurs du marché pharmaceutique de mettre en
place un systéme identique & celui de 'ESM. A ce propos, la Fondation Refdata a effectué avec succes voila quelques années un test de
mise en place d’'un tel systéme de vérification dit de « Track and Trace ». pharmalog.ch propose la également au législateur de nouer les
contacts nécessaires avec cette Fondation.

PHCH

Nom /
entreprise

article commentaires / remarques modification proposée (texte proposé)
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PHCH Art 4, LPTh D’accord avec l'arrété fédéral et la proposition de modification de I'Art 4 Let | Let e Distribution: le transfert ou la mise a
e. |l faut cependant préciser encore la notion de commerce de gros a | disposition, rémunéré ou non, d'un produit
assortiment complet et celle de courtier selon le texte ci-dessus. thérapeutique, a l'exclusion de la remise; on

distingue le commerce de gros, l'activité de
Courtier et d'Agents tous soumis aux mémes
regles et exigences.

PHCH Art 28, LPTh Modification de I’Art 28 pour vy inclure les notions de commerce de gros, de | Al 4 L'autorité compétente vérifie, par une
courtiers et d'agents inspection, que les conditions sont remplies ; les

criteres prévalant a cette inspection sont
strictement identiques pour tous les acteurs
mentionnés a I'Art 4

PCHC Art 29, LPTh Ajout des notions de courtiers et d'agents Art 29, Al 1 Quiconque fait le commerce de gros de

médicaments, de courtier ou d'agents doit
respecter les régles reconnues de Bonnes
pratiques de distribution.
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Name / Firma / Organisation . Schweizerischer Apothekerverband

Abkurzung der Firma / Organisation  : pharmaSuisse

Adresse : Stationsstrasse 12
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Telefon : 031 978 58 58

E-Malil . info@pharmasuisse.org
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Allgemeine Bemerkungen

pharmaSuisse

pharmaSuisse unterstlitzt die Bekampfung von gefalschten oder verfdlschten Medikamenten.

pharmaSuisse hat schon mehrmals mit Besorgnis darauf hingewiesen, dass die Liberalisierung im Arzneimittelmarkt und damit die Banalisierung von
Arzneimitteln Gefahren mit sich bringt. So hat sich pharmaSuisse vehement gegen die Zulassung des Versandhandels, sowie die Liberalisierung des
Grosshandels eingesetzt. Wir sehen uns nun leider in unseren Bedenken bestatigt.

Wir sind der Ansicht, dass einer versorgungsfeindlichen Liberalisierung bei den Grossisten entgegenzuwirken ist. Eine sichere Versorgung der
Bevdlkerung bedarf eines funktionierenden Marktes von Vollgrossisten. Die Rosinenpickerei von Teilgrossisten erachten wir als unlautere Konkurrenz
und schéadlich fur die Arzneimittelversorgung. Wir stellen bei den Grossisten seit ldngerem eine Tendenz zur Konzentration auf immer weniger
Anbieter fest. Zudem sind die Vollgrossisten bereits mehrheitlich in auslandischer Hand. Wir wehren uns gegen den zunehmend feststellbaren Anreiz,
nur noch rentable Produkte an Lager zu halten. Zudem wird mit einer zunehmenden Anzahl von Teilgrossisten die Kontrolle der Versorgungskette sehr
schwierig. Wir schlagen deshalb vor, dass die Versorgung zwingend Uber einen Vollgrossisten erfolgen muss.

Wir wiinschen uns eine Nachverfolgbarkeit der Produkte, um Falschungen ausschliessen zu kénnen. Dies muss in Zusammenarbeit mit den
Herstellern und Grossisten geschehen um die bereits bestehende Infrastruktur nutzen zu kdnnen.

Wir sind der Ansicht, dass Medikamente keine gewohnlichen Konsumguter sind, die man per Versand oder im Supermarkt beziehen kann. Nur der
Bezug Uber eine Apotheke oder eine Drogerie mit entsprechender Fachberatung kann dazu beitragen, dass solchen Fehlentwicklungen Einhalt
geboten wird. Ebenfalls erachten wir ein Uberdenken der bestehenden Regelung fur den Import von Arzneimitteln durch Privatpersonen als
angebracht. Es ist fUr uns nicht verstandlich, weshalb fir Medizinalpersonen der Import streng geregelt ist und Privatpersonen gleichzeitig
Medikamente aus dubiosen Quellen ungehindert importieren durfen.

Grundsatzlich begrissen wir die Verscharfung der Verfahrens- und Strafbestimmungen zum Schutz gegen kriminelle Medikamentenfélscher. Eine
generelle Aushebelung des Datenschutzes, resp. des Berufsgeheimnisses, wie es der Entwurf in Art. 62b HMG vorsieht, lehnen wir in dieser Form
jedoch ab. In jedem Einzelfall ist eine richterliche Interessenabwagung vorzunehmen, ob konkret die Preisgabe des Datenschutzes sowie des
Interesses an Geheimhaltung und Privatsphére durch die vorliegenden Verdachtsmomente und die Schwere der vermuteten Straftat gerechtfertigt
sind. Medizinalpersonen sind auf die Einhaltung des Berufsgeheimnisses und das damit verbundene Vertrauen der Patientinnen und Patienten
angewiesen. Der Patient soll nicht damit rechnen muissen, dass seine vertraulichen Daten ohne gewichtige Griinde offengelegt werden. Dies ist denn
auch gemass Erlauterungen der Fall. Wir vermissen diesen Aspekt jedoch im Gesetzestext.

Gerne stehen wir bei allfdlligen Fragen zur Verfiigung und danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen.
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Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Grundsatzlich begrissen wir die Verscharfung der Verfahrens- und
pharmaSuisse Art. 62b HMG Strafbestimmungen zum Schutz gegen kriminelle Medikamentenfalscher.

Eine  generelle  Aushebelung des  Datenschutzes, resp. des
Berufsgeheimnisses, wie es der Wortlaut des Entwurfs in Art. 62b HMG
vorsieht, lehnen wir in dieser Form jedoch ab. In jedem Einzelfall ist eine
richterliche Interessenabwagung vorzunehmen, ob konkret die Preisgabe des
Datenschutzes sowie des Interesses an Geheimhaltung und Privatsphare
durch die vorliegenden Verdachtsmomente und die Schwere der vermuteten
Straftat gerechtfertigt sind. Medizinalpersonen sind auf die Einhaltung des
Berufsgeheimnisses und das damit verbundene Vertrauen der Patientinnen
und Patienten angewiesen. Der Patient soll nicht damit rechnen mussen,
dass seine vertraulichen Daten ohne gewichtige Grinde offengelegt werden.
Dies soll gemass Erlauterungen der Fall sein. Wir vermissen diesen Aspekt
jedoch im Gesetzestext.
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Allgemeine Bemerkungen

SBV

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Ihrem Schreiben vom 18. Dezember 2013 laden Sie uns ein, zur Ratifizierung der Medcime-Konvention Stellung zu nehmen. Besten Dank.

Die Tierproduktion ist der wichtigste und grosste Sektor der Schweizer Landwirtschaft. Daher sind die Bauern als Tierhalter auf Versorgung mit sicheren und
wirksamen Tierarzneimitteln angewiesen. Der Schweizer Bauernverband begrisst und unterstiitzt daher die mit der Ratifizierung beabsichtigte Bekampfung
der Medikamentenfilschung und des illegalen Handels mit gefalschten Medikamenten.

Die in der Vorlage unterbreiteten Anpassungen der schweizerischen Gesetzgebung erscheinen uns zweckmassig. Daher verzichten wir auf Bemerkungen und
Antrage zu einzelnen Bestimmungen der Vorlage.
Besten Dank fiir die Berticksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Schweizer Bauernverband

Sig. M. Rufer Sig. Th. jaggi
Leiter DPMO Sachbearbeiter DPMO
Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die éffentliche Gesundheit gefihrdende
Straftaten (Medicrime-Konvention): Eréffnung des Vernehmlassungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren

Mif Schreiben vom 18. Dezember 2013 wurden wir zur Stellungnahme zum obengenannten Geschaft
eingeladen. FUr die uns dazu gebotene Gelegenheit danken wir Ihnen bestens.

Da die Vorlage nicht unter die durch den Schweizerischen Arbeitgeberverband behandelten Themen
fallt, resp. die Arbeitgeber nicht direkt betrifft, verzichten wir auf eine Vernehmlassung.
Mit freundlichen Grussen

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND

Ldr T

Prof. Dr. Roland A. Maller Jurg Zeliweger
Direktor Mitglied der Geschéftsleitung

Hegibachstrasse 47 | Postfach | 8032 Zurich
T +41(0044 4211717 | F +41(0)44 6211718
www.arbeitgeber.ch | verband@arbeitgeber.ch
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Genehmigung und Umsetzung des Obereinkommens des Europarates iiber die Filschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefihrdende

Straftaten (Medicrime Konvention)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken thnen far die Einladung, an der Vernehmlassung zum oben génannten Geschaft teilzu-

nehmen.

Wir bedauern, Ihnen mitteilen zu mtssen, dass wir trotz der unbestrittenen Bedeutung der Vorlage

aus Kapazitatsgronden auf eine Eingabe verzichten mlssen.

Besten Dank flr thr Verstandnis.

Freundliche Grisse

Schweizerischer Stidteverband
Direkorin )

BV N

Renate Amstutz

Monbijoustrasse 8, Postfach 8175, 3001 Bern
Telefon +41 31356 32 32, Telefax +41 31356 32 33
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch
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SCIENCEINDUSTRIES

SWITZERLAND

scienceindustries
Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech

Nordstrasse 15 - Postfach - 8021 Ziirich
martin.pranjic@scienceindustries.ch
T+4144 368 17 36

F+4144 3681770

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten und liber dhnliche, die 6ffentliche Gesundheit
gefdhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention), Vernehmlassung

Stellungnahme von scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fiir die Einladung, in oben erwdhntem Zusammenhang Stellung zu nehmen. Wir dussern uns

dazu wie folgt:

Wir unterstiitzen die Absicht, den illegalen Handel mit Heilmitteln wirksam zu bekdmpfen. In diesem Sinne
begriissen wir die Genehmigung der Medicrime-Konvention und das damit verbundene Vorhaben, im Heil-
mittel- und im Strafprozessrecht entsprechende Regeln zu erlassen.

Soweit wir hier nicht in die Einzelheiten gehen, unterstiitzen wir die Stellungnahme von Interpharma und
insbesondere deren Antrige zu den Strafbestimmungen, die im vorliegenden Zusammenhang als énde-
rungs- und ergdnzungsbediirftig erkannt wurden.

Fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme bei der Weiterbearbeitung der Vorlage danken wir lhnen.

Freundliche Griisse

/It

Dr. Beat Moser Dr. Dieter Grauer

cc Interpharma, VIPS




SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND
ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
3003 Bern

Biel, 2. April 2014

Stellungnahme Schweizerischer Drogistenverband (SDV) zur Vernehmlassung
«Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates liber die
Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)»

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir haben die Vernehmlassungsunterlagen zur «Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens
des Europarates Uber die Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Gber &hnliche die
offentliche Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)» studiert und danken dafiir
Stellung nehmen zu kénnen.

Wir unterstutzen die vorgeschlagenen Anstrengungen und Massnahmen der Medicrime-Konvention
zur Unterbindung des illegalen Heilmittelhandels und den damit verbundenen Anpassungen im
Heilmittelgesetz und der Strafprozessordnung. Im «Ubereinkommen des Europarats tiber die
Falschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit
geféahrdende Straftaten» werden in Artikel 18 praventive Massnahmen wie der Schulung von
Angehorigen von Gesundheitsberufen als auch Sensibilisierungskampagnen zur Aufklarung der
breiten Offentlichkeit beschrieben. Der SDV ist hierzu gerne bereit sowohl als Partner fiir Schulungen
von Drogistinnen und Drogisten als auch mit unseren Publikumsmedien — wie der Zeitschrift
Drogistenstern (mit 880’000 Leserinnen und Lesern pro Ausgabe gehort der Drogistenstern zu den
grossten und renommiertesten Gesundheitszeitschriften der Schweiz) oder der Gesundheitsplattform
vitagate.ch — fur Kampagnen in der Offentlichkeit mitzuarbeiten.

Bei allfalligen Fragen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfiigung.

Freundliche Grisse

WS C . Mnbes

Martin Bangerter Elisabeth Huber
Zentralprasident Leiterin Politik und Branche
Vorsitzender der Geschaftsleitung Mitglied der Geschéaftsleitung

SDV Schweizerischer Drogistenverband  ASD Association suisse des droguistes
Nidaugasse 15 2502 Biel/Bienne  Telefon 032 328 5030  Fax 032 328 50 31 info@drogistenverband.ch  www.drogistenverband.ch



Von: Lukas Zemp <lukas.zemp@sgim.ch>

Gesendet: Montag, 3. Februar 2014 16:42
An: _BAG-HMR
Betreff: SGIM: Stellungnahme/Rickmeldung Medicrime-Konvention/Lukas Zemp

Sehr geehrte Damen und Herren

Die SGIM unterstiitzt die Medicrime-Konvention vollumfénglich und dankt Ihnen fir 1hr grosses Engagment. Danke fir eine kurze
Empfangsbestétigung dieser Mail.

Griisse aus Basel
Lukas Zemp

General sekretér/Geschéftsstel lenleiter

Schweizerische Gesellschaft fur Allgemeine Innere Medizin (SGIM)
Solothurnerstrasse 63

Postfach, 4002 Basel

Tel. 061 225 93 30
Fax. 061 225 93 31

WWW.sgim.ch
lukas.zem im.ch

TOGETHER — European and Swiss Congress of Internal Medicine ESCIM 2014, http://www.escim2014.org

A collaboration of SSIM and EFIM, 14— 16 May, 2014, at Geneva, Palexpo

Anfang der weitergeleiteten E-Mail:

> Von: Lukas Zemp <lukas.zem im.ch>

> Datum: 3. Februar 2014 16:35:30 MEZ

> An: Loeffel @swissheart.ch

> Betreff: SGIM: Stellungnahme Positionspapier Salz und Pfeffer/Lukas Zemp
>

> Sehr geehrte Frau L6ffel

>

> Dankefur die Moglichkeit der Stellungnahme. Die SGIM heisst das Papier gut. Danke fir 1hre Empfangsbestétigung.
>

> Griisse aus Basel

>

> Lukas Zemp

>

> General sekretér/Geschaftsstel lenleiter

> Schwei zerische Gesellschaft fur Allgemeine Innere Medizin (SGIM)

> Solothurnerstrasse 68

> Postfach, 4002 Basel

>

> Tel. 061 225 93 30

> Fax. 061 225 93 31

> www.sgim.ch

> |ukas.zem im.ch

>

> TOGETHER — European and Swiss Congress of Internal Medicine ESCIM 2014, http://www.escim2014.org
>

> A collaboration of SSIM and EFIM, 14 — 16 May, 2014, at Geneva, Palexpo
>
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SCHWEIZERISCHE GESELLSCHAFT FUR NUKLEARMEDIZIN (SGNM)
Molekulare Bildgebung und Therapie

SOCIETE SUISSE DE MEDECINE NUCLEAIRE (SSMN)
Imagerie et thérapie moléculaires

SOCIETA SVIZZERA DI MEDICINA NUCLEARE (SSMN)
Diagnostica per immagini e terapia molecolare

Prof. Dr. med. Thomas Krause

Universitatsklinik fur Nuklearmedizin Heljr Bundesrat

inselspital Alain Berset

3010 Bern Vorsteher des Eidgendssischen
Telefon 031 632 26 56 Departementes des Innern (EDI)
‘Telefax 0316323137 Inselgasse 1

‘E-Mail  thomas.krause@insel.ch 3003 Bern

. Bern, 05.Méarz 2014
07 Marz 2014
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Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates uber die Falschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und Uber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit geféahrdende
Straftaten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Wir nehmen Bezug auf die oben genannte Vernehmiassung.

Im Auftrag der Schweizerischen Gesellschaft fur Nuklearmedizin (SGNM) teile ich Ihnen hierzu
gerne mit, dass wir keine besonderen Bemerkungen zu dieser Vernehmlassung haben.

M

Mit freundlichen Griissen
TS

Goulidheit

Schweizerische Gesellschaft fur Nuklearmedizin
Prof. Dr. Thomas Krause
Préasident
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Bern, 1. April 2014 sgv-Gf/sz

Vernehmlassungsantwort

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefihrdende
Straftaten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 18. Dezember 2013 hat uns das Eidgendssische Departement des Innern EDI
eingeladen, zur Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-Konvention Stellung zu nehmen. Fir
die uns eingerdumte Gelegenheit zur Meinungsausserung und fiir die Berticksichtigung unserer
Anliegen danken wir Ihnen bestens.

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 250
Verbande und gegen 300'000 Unternehmen. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich der grésste
Dachverband der Schweizer Wirtschaft fiir optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbeding-
ungen sowie flr ein unternehmensfreundliches Umfeld ein.

Seitens des sgv sind wir klar der Meinung, dass es die Herstellung und den Handel von gefélschten
Heilmitteln aktiv zu bekampfen gilt. Gefalschte Heilmittel gefahrden die 6ffentliche Sicherheit, was
letztendlich das Risiko in sich birgt, unsinnige volkswirtschaftliche Kosten auszulésen. Aus Sicht des
sgv gilt es durch die Unterbindung des Inverkehrbringens gefalschter Heilmittel aber auch den Schutz
des fir unsere Volkswirtschaft so wichtigen geistigen Eigentums zu verbessern, auch wenn dies nicht
explizit im Fokus der Konvention steht.

Obwonhl wir die Anliegen der Medicrime-Konvention grundsétzlich unterstiitzen, ist es fiir uns fraglich,
ob die Ratifizierung dieses Ubereinkommens fiir die Schweiz von Dringlichkeit ist. Das Ubereinkom-
men wurde gemass unserem Wissensstand bisher erst von der Ukraine, Ungarn und Spanien ratifi-
ziert und hat damit die Voraussetzungen fir das Inkrafttreten (Ratifizierung durch mindestens funf
Staaten, wovon mindestens drei dem Europarat angehdren missen) noch nicht erreicht. Aus Sicht
des sgv ist es deshalb vordringlich, das Schweizer Recht so anzupassen, dass die Voraussetzungen
fur eine spatere Ratifikation erfullt werden. Mit der Ratifikation selber kann man sich hingegen Zeit
lassen. Ein zugiges Vorgehen wiirde hier aus Sicht des sgv nur dann Sinn machen, wenn damit
andere Staaten dazu veranlasst werden koénnten, ihren eigenen Ratifizierungsprozess zu beschleuni-
gen. Daran zweifeln wir allerdings.

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri

Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bern - Telefon 031 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
www.sgv-usam.ch




sgv@usam

Die Schweiz verfugt bereits heute Gber ein recht hohes Mass an Schutzvorkehrungen zur Unterbin-
dung von Heilmitteifdlschungen. Der ausstehende Anpassungsbedarf zur Erfiillung der Vorgaben der
Medicrime-Konvention halt sich deshalb gliicklicherweise in engen Grenzen. Mit den vorgeschlagenen
Anpassungen auf Stufe Strafprozessordnung sowie Heilmittelgesetz kénnen wir uns einverstanden
erklaren.

Fir die Berucksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen bestens.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

/ £

Hahs-Ulrich Bigler Kurt Gfeller
Direktor Vizedirektor

2/2




Von: Grinenfelder Julia BAG

Gesendet: Freitag, 10. Januar 2014 12:07
An: Grinenfelder Julia BAG
Betreff: WG: Ubereinkommen Europarat Falschung Arzeimistteln/Medizinprodukten (Medicrime-

Konvention)

Von: Gubinelli Oriana [mailto:o0.gubinelli@konsumentenschutz.ch]
Gesendet: Donnerstag, 9. Januar 2014 13:00

An: _BAG-HMR
Betreff: Ubereinkommen Europarat Falschung Arzeimistteln/Medizinprodukten (Medicrime-Konvention)

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und liber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefihrdende Straftaten (Medicrime-
Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren
Besten Dank fir Ihre Einladung zur Stellungnahme betreffend oben genannte Anhérung.

Leider hat die Stiftung fir Konsumentenschutz momentan keine Kapazitaten, um eine Stellungnahme zu schreiben.

Freundliche Grisse

Oriana Gubinelli
Beraterin

Stiftung fur Konsumentenschutz SKS
Monbijoustrasse 61

Postfach

3000 Bern 23

Tel. direkt: 031 370 24 25

Fax: 03137200 27
o.gubinelli@konsumentenschutz.ch

www.konsumentenschutz.ch

SKS starkt die Konsumenten.

SKS-Beratung
SKS-News

Jetzt Gonnermitglied werden

b= [ = - -
g i I i
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100% EINSATZ FUR SIE
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Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Prise de position de

Nom / entreprise / organisation : Société des Pharmaciens du canton de Fribourg
Abréviation de 1’entr. / org. : SPhF

Adresse : rue de 1’Hbépital 15, 1700 Fribourg

Personne de référence : Christian Repond, Président

Téléphone : 026 913 10 80

Courriel : christian.repond@bluewin.ch

Date : 02.04.2014

Informations importantes:
1. Veuillez n’effectuer aucun changement dans le format du formulaire!
2. Si vous souhaitez supprimer certains tableaux dans le formulaire, vous avez la possibilité d’éter la protection du texte sous « Outils/Oter la protection ».

3. Veuillez envoyer votre prise de position par voie électronique avant le 5 février 2010 a I'adresse suivante: hmr@bag.admin.ch



Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

Ratification de la Convention Médicrime

Nom /
entreprise
(priére d'utiliser
I'abréviation
indiquée a la
premiére page)

Remarques générales

La Société des Pharmaciens du canton de Fribourg (SPhF) soutient la lutte contre la contrefagon des produits médicaux.

Selon la SPhF, la ratification de la Convention Médicrime constitue un outil important pour combattre la contrefacon des produits
médicaux.

Nous souhaitons une tragabilité des produits pour lutter efficacement contre les contrefagons. Ceci doit se faire en collaboration avec
les fournisseurs, les grossistes afin d’utiliser les solutions techniques et les infrastructures a disposition.

Nous sommes d’avis que les médicaments ne sont pas des produits de consommation habituels, que I'on peut acheter au
supermarché ou commander par poste. Ceux-ci devraient étre uniguement vendus par des professionnels de la branche, dans des
pharmacies et/ou drogueries, afin d’endiguer I'évolution négative que nous connaissons actuellement. Nous considérons également le

SPhF fait qu’'une réflexion soit de circonstance concernant les régles d’'importation des médicaments par les personnes privées. En effet, il
nous est incompréhensible que I'importation soit réglée de maniére trés stricte pour le personnel médical et qu’en méme temps, les
personnes privées puissent importer des médicaments de sources douteuses.

De maniére générale, nous saluons le renforcement de la procédure et des peines a I'encontre des trafiquants criminels. Un
éclatement général de la protection des données, respectivement du secret professionnel, comme le prévoit 'ébauche de I'Art. 62b
LPTh, nous nous y opposons sous cette forme. Dans chaque cas spécifique, une pesée d’intérét juridique devrait étre prise en
considération. En effet, 'abandon de la protection des données, du secret professionnel et de la sphére privée devraient étre justifiés
par des éléments confirmant un soupcon et un délit supposé. Le personnel médical est dépendant de I'observation du secret
professionnel au travers de la confiance de ces patients. Les patients ne devraient pas imaginer que leurs données confidentielles
vont étre accessibles sans raison(s) valable(s). Ceci devrait se faire au travers d’explications. Cependant, cet aspect manque au texte
de loi.

Nom / . . e . .

. article commentaires / remarques Modification proposée (texte propose)
entreprise

SPhE Art 62b LPTh De maniére générale, nous saluons le renforcement de la

procédure et des peines a I'encontre des trafiquants




Ratification de la Convention Médicrime
Procédure de consultation du 18.12.2013 au 02.04.2014

criminels. Un éclatement général de la protection des
données, respectivement du secret professionnel, comme
le prévoit 'ébauche de I'Art. 62b LPTh, nous nous y
opposons sous cette forme. Dans chaque cas spécifique,
une pesée d’intérét juridique devrait étre prise en
considération. En effet, 'abandon de la protection des
données, du secret professionnel et de la sphére privée
devraient étre justifiés par des éléments confirmant un
soupcon et un délit supposé. Le personnel médical est
dépendant de I'observation du secret professionnel au
travers de la confiance de ces patients. Les patients ne
devraient pas imaginer que leurs données confidentielles
vont étre accessibles sans raison(s) valable(s). Ceci
devrait se faire au travers d’explications. Cependant, cet
aspect mangque au texte de loi.




PATIENTENSCHUTZ

ORGANISATION SUISSE
DES PATIENTS

ORGANIZZAZIONE SVIZZERA
DEI PAZIENTI

Haringstrasse 20
8001 Zurich

Ansprechpartnerin:
Margrit Kessler
margrit.kessler@spo.ch

Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
Direktionsbereich Gesundheitspolitik
Sekretariat

Medicrime-Konvention

3003 Bern

Zurich, 1. April 2014

Stellungnahme zum Vorentwurf Bundesbeschluss tber die Genehmigung und die
Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates iiber die Falschung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten und tber &hnliche die 6ffentliche Gesundheit
gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Namen der Schweizerischen Stiftung SPO Patientenschutz nehmen wir Stellung zum
Vorentwurf der Medicrime-Konvention. Grundsatzlich beflrworten wir die vorliegenden
Bestimmungen im Vorentwurf. Jede Verbesserung zur Patientensicherheit ist uns wichtig.

Erlauternder Bericht

Medizinprodukte

Die Herstellung und das Inverkehrbringen von Medizinprodukten sind nicht einer
Zulassungspflicht, sondern einem Konformitatsbewertungsverfahren fir die technischen
Normen unterstellt. Diese technischen Uberwachungsvereine TUV, sind meist nur als
eingetragene Vereine bezeichnet. Durch den Staat beauftragt, fihren sie als rechtlich
selbstandige Organisationen auf privatwirtschaftlicher Basis technische
Sicherheitskontrollen durch. Die Qualitat dieser TUV-Stellen wird unterschiedlich
beurteilt.

Patienten, die in der Schweiz mit einer Falschung eines Medizinproduktes getauscht
wurden, haben einen schweren Stand. Betroffene werden mit ihren Problemen allein
gelassen. Unser Rechtssystem lasst keine Sammelklagen zu. Wollen Geschéadigte zu
ihrem Recht kommen, stehen ihnen nur die Einzelklage zur Verfigung. Diese ist teuer
und fuhrt in der Schweiz selten zum Ziel. So steht der Hersteller der Poly Implant
Prothese (PIP) wohl vor Gericht, aber die Aussichten fir betroffene Frauen, die in der
Schweiz leben und durch die Brustimplantate mit billigem Industriesilikon gefullt
geschadigt wurden, sind klein, wenn nicht aussichtslos.



1.5 Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen Gemass
Hochrechnungen von Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, gelangen pro Jahr
rund 100°000 Pakete mit Arzneimitteln, adressiert an Privatpersonen, in die Schweiz.
Bezieht ein Blrger oder eine Birgerin Medikamente aus dem Ausland, tragt er bzw. sie
das gesundheitliche Risiko. Die Allgemeinheit muss hingegen die verursachten Kosten
mitfinanzieren. Es ist bekannt, dass die meisten medizinischen Zwischenfalle auf eine
fehlerhafte Medikation zurtickzufiihren sind. Neu kommen noch die verschmutzten
Medikamente aus dem Ausland dazu.

Aus Sicht der Schweizerischen Stiftung SPO-Patientenschutz sollte die
Eigenverantwortung der Burgerinnen und Burger nicht vollstdndig entzogen und durch
ein Verbot ersetzt werden. In den EU- und Efta-L&nder, Australien, Japan, Kanada,
Neuseeland, Singapur sowie die Vereinigten Staaten von Amerika sollten weiterhin
Medikamente fur den Eigenverbrauch bestellt werden kénnen. Der Gesetzgeber sollte
aber Sicherheiten, wie Bezug tber Apotheken oder andere sichere Stellen einbauen,
damit Birgerinnen und Birger einwandfreie Medikamente erhalten. Ein Einfuhrverbot per
Post beflirworten wir hingegen fur die Lander wie Indien, fernen Osten u.s.w.

3.4.3 Patientinnen und Patienten und Konsumentinnen und Konsumenten

Wir verstehen die Umsetzung der Europaratskonvention fir eine Verbesserung der
Qualitat und Patientensicherheit. Deshalb unsere Anschlussfrage: Wie werden die
Medizinprodukte, die nach dem Freihandelsabkommen mit China in die Schweiz geliefert
wurden, Uberprift? Denken wir an den Milchskandal und die giftigen Farben, mit denen
Kinderspielsachen behandelt wurden, machen wir uns von der Schweizerischen Stiftung
SPO-Patientenschutz Sorge um die Patientensicherheit. Welche Produkte in diesem
sensiblen Gebiet wie der Medizinprodukte werden aus China in die Schweiz eingefuhrt
und wie werden sie kontrolliert?

Ubereinkommen des Europarats iiber die Falschung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten und tGber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit gefadhrdende
Straftaten

Art. 20 Abs. 5 Stellung der Opfer in strafrechtlichen Ermittlungen und Verfahren
Jede Vertragspartei sieht durch gesetzgeberische oder sonstige Massnahmen nach
Massgabe ihres internen Rechts fur Gruppen, Stiftungen, Vereinigungen oder staatliche
oder nichtstaatliche Organisationen die Mdglichkeit vor, in Strafverfahren wegen der in
Ubereinstimmung mit diesem Ubereinkommen umschriebenen Straftaten den Opfern
beizustehen und/oder sie zu unterstiitzen, wenn diese einwilligen.

Wenn der Gesetzgeber den Patientenvertretungen dieses Unterstiitzungsrecht in der
Schweiz einrfdumen will, was wir natirlich sehr befiirworten, ist ein entsprechendes
Verbandsbeschwerderecht Voraussetzung. Die Nachbarlander verfigen schon lange
daruber.

Wir bedanken uns fur die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Mit freundlichen Griissen

x%/ ) Tlor . @ ”

Margrit Kessler Lotte Arnold-Graf
Présidentin Geschéftsfuhrerin
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Vernehmlassung ,,Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarats
iiber die Filschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffent-
liche Gesundheit gefihrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)*

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Die SSO bedankt sich fur die Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu obenerwéhntem
Vernehmlassungsverfahren.

Die SSO begrisst im Grundsatz die mit der Ratifikation der Medicrime-Konvention beabsichtigten
Zielsetzungen, insbesondere die Verhinderung der Gefahrdung der &ffentlichen Gesundheit
durch gefélschte Heilmittel (Arzneimittel und Medizinprodukte). Massnahmen gegen gefalschte
Arzneimittel und Medizinprodukte sind sowohl mit Blick auf die Patientensicherheit als auch auf
den Industriestandort Schweiz sinnvoll.

Auf die Abgabe einer weitergehenden Stellungnahme verzichtet die SSO an dieser Stelle.

Mit freundlichen Grissen

SCHWEIZERISCHE ZAHNARZTE-
GEBELLSCHAFT SSO
Der Sekretar

Simon F. Gassmann, Rechtsanwalt LL.M.



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Schweizerisches Tropen-und Public Health- Institut

Abkurzung der Firma / Organisation  : SwissTPH

Adresse : Socinstrasse 57, 4002 Basel
Kontaktperson : Dr. Karin A. Wiedenmayer
Telefon : 061 284 81 26

E-Malil . karin.wiedenmayer@unibas.ch
Datum :1.4.2014

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular I16schen mochten, so konnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben" den Schreibschutz aufheben.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch



Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma
(bitte auf der ersten
Seite angegebene
Abkirzung
verwenden)

Allgemeine Bemerkungen

SwissTPH

Grundsatzliches:

Die Medicrime-Konvention wird seitens Politik und vor allem auch von der forschenden und herstellenden Pharma-Industrie grundsatzlich sehr
begrisst. Sie sieht verscharfte Strafbestimmungen, eine bessere Pravention und eine intensivere Zusammenarbeit der Behdrden vor. Zudem soll der
Informationsaustausch auf nationaler und internationaler Ebene bei Verstossen im Heilmittelbereich verstarkt werden. Der Europarat hat dazu ein
Modell mit einem sogenannten Single Point of Contact (SPOC) entwickelt, das einen raschen, transparenten und geordneten Fluss der
entsprechenden Informationen zwischen den beteiligten Behdrden gewahrleistet. Dieses Modell ist wohl eine der effizientesten Massnahmen, um
der Medikamenten-Piraterie zu begegnen.

Umsetzung in der Schweiz:

Obwohl die Schweiz die Anforderungen der Medicrime-Konvention bereits weitgehend erflillt, erfordert die Ratifizierung Anpassungen im Schweizer
Heilmittelgesetz und in der Strafprozessordnung. Beispielsweise soll eben eine heute noch nicht vorhandene Verankerung des «Single Point of
Contact»-Modells im Heilmittelgesetz dazu beitragen, dass das Gesetz besser wahrgenommen wird und die verwaltungs- und strafrechtlichen
Massnahmen effizienter werden. Dazu missen das HMG und die Strafprozessordnung angepasst werden. Die anzupassenden Punkte sind
grundsatzlich unbestritten.

Aus Public Health-Sicht ist das ganze sehr sinnvoll; ist der Blirger doch grundsatzlich heute nicht mehr in der Lage, selber zu kontrollieren, ob ein
Medikament echt ist oder nicht.

Swiss TPH:

Das Swiss TPH als ein Institut fir Public Health und Tropenmedizin ist in mehreren Belangen im Medikamentenbereich tatig und damit auf sichere
Arzneimittel angewiesen. Wirksame und sichere Medikamente von guter Qualitat sind fir jeden einzelnen Patienten unabdingbar, stellen eine wichtige
Komponente jedes Gesundheitssystems dar und beeinflussen den Zugang und die Nutzung von Gesundheit Versorgung. Im Falle von Falschungen
werden nicht nur einzelne Menschenleben, sondern auch die 6ffentliche Gesundheit gefahrdet, zum Beispiel im Falle von Antibiotika Resistenzen bei
wirkungslosen oder unterdosierten Antibiotika. Das Swiss TPH weil3 und ist direkt betroffen von der Zunahme und den gesundheitlichen
Auswirkungen des Handels mit gefédlschten und illegalen Heilmitteln sowohl weltweit (speziell in Ladndern mit beschrankten Mitteln) als auch in der
Schweiz (oft Uber Internet Bestellungen). Grinde flr diesen Handel sind die hohen Gewinne, fehlende regulatorische Umsetzung und Kontrolle und
das bis jetzt eher geringe Risiko flr eine strafrechtliche Verfolgung flr die involvierten Handler. Die Medicrime Konvention ist der erste internationale
Vertrag, der die Herstellung und die Lieferung von gefalschten Arzneimitteln sowie den Handel damit unter Strafe stellt. Damit wird eine Verschéarfung
der nationalen Gesetzgebung im Bereich der Pravention von Gefdahrdung der Gesundheit, des Schutzes der Opfer von gefélschten medizinischen
Produkten und der strafrechtlichen Verfolgung von Falschungen durch Sanktionen ermaglicht. Das Swiss TPH unterstltzt die mit der Unterzeichnung
erfolgte Verpflichtung der Schweiz ausdrlcklich, die Herstellung, das Angebot und den Handel mit gefalschten Heilmitteln vermehrt zu kriminalisieren.
Mit dem Heilmittelgesetz (HMG) und den zugehorigen Verordnungen verfligt die Schweiz schon Uber eine Basis zur strafrechtlichen Verfolgung von
Arzneimittelfalschern. Die mit Ratifizierung der Konvention zuséatzlichen Anforderungen und einzelnen Anpassungen des HMG und der
Strafbestimmungen in der Strafprozessordnung (StPO) scheinen uns aus Sicht eines Institutes fir 6ffentliche Gesundheit und soweit juristisch
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verstandlich als adaquat. Wir unterstltzen den Vorschlag, dass Swissmedic als nationale Kontaktstelle die Koordination Ubernehmen wird. Wichtig
scheinen uns insbesondere die Verbesserung des Informationsaustausches, die Uberwachung des Post- und Fernmeldeverkehrs, die Erweiterung der
Methoden der strafrechtlichen Ermittlungen sowie die Klarung der Rechtslage fir die Vermittlung von Heilmitteln.

Die Medicrime Konvention ist ein wichtiges Instrument, um Falschung von Medikamenten zu kriminalisieren und entsprechend zu behandeln. Die
damit erhdhte Aufmerksamkeit in der Schweiz sowohl bei Bevdlkerung und Behorden als auch die juristische Handhabe bei Vergehen wird dazu
beitragen. Unabdingbar erscheint uns in einer globalen Welt die internationale Zusammenarbeit im Bereich der Medikamentenfalschung.

Das Swiss TPH legt zusatzlich Wert darauf, folgende Punkte zu erwédhnen:

- Die Medicrime Konvention bezieht sich klar auf die 6ffentliche Gesundheit und es wird explizit erklart, dass Rechte des geistigen Eigentums
nicht betroffen sind. Trotzdem ist zu betonen, dass eine klare Unterscheidung zwischen gefalschten Medikamenten und Missachtung der
Rechte von geistigem Eigentum (Patentschutz, intellectual property rights) notig ist. Tatsache ist, dass in den letzten Jahren in gewissen
Landern Generika konfisziert wurden mit der Begriindung von Falschungen. Die damit erfolgte Unterbrechung der Arzneimittelversorgung
hatte zum Teil gravierende gesundheitliche Folgen. Handel mit Generika von guter Qualitat darf nicht eingeschrankt werden. Wirksame,
sichere Generika von guter Qualitat darfen unter keinen Umstanden als gefalschte Medikamente betrachtet werden.

- Der Begriff Falschung kommt im schweizerischen HMG nicht vor. Es wird aber implizit abgedeckt dadurch, dass Tatigkeiten ausserhalb des
Rahmens des HMG Strafbestimmungen zur Folge haben. Diese Formulierung erschwert das Verstandnis und es ware winschenswert, wenn
dies in irgendeiner Form (Fussnote etc) erwahnt wurde.

Name / Firma Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
SwissTPH Artikel 20 Regelung von nicht zugelassenen Arzneimitteln durch Einzelpersonen

Abs.1 und 2 far den Eigengebrauch.

HMG Das Swiss TPH ist der Ansicht, dass die geltende Mdoglichkeit der Einfuhr

von Kleinmengen fir Eigengebrauch erlaubt bleiben muss, sowohl als
personliches Mitfihren Uber die Grenze als auch auf dem Post-/Kurierweg.
Einzelne speziell fir so genannte Tropenkrankheiten notwendige
Medikamente sind in der Schweiz nicht registriert. Um die Therapie von
Patienten mit solchen Medikamenten (z.B. intravends gegebenes Artesunat)
sicherstellen zu kdnnen, missen diese vom Swiss TPH eingefihrt werden
kdnnen. Dasselbe gilt auch fur gewisse Off-label-Applikationen. Dies auch in
Anbetracht der hochentwickelten und spezialisierten medizinischen
Versorgung mit allenfalls ausserordentlichen und notwendigen Verordnungen
und den vielen Touristen und Expatriierten in der Schweiz.

Jedoch sind wir der Ansicht, dass sich im Hinblick auf den schnell
wachsenden Internethandel mit grossem Anteil an gefédlschten Arzneimitteln
hier eine Verbesserung respektive eine strengere Regelung aufdrangen. Ein
vollstdndiges Verbot der Einfuhr Uber den Post/Kurierweg wirde
medizinische Versorgung und administrative Verfahren komplizieren und
verunmoglichen. Eine Option waére allenfalls, den gesamten Handel von
Kleinmengen auf Offizin Apotheken zu beschranken, mit entsprechender
Entschadigung fir die Dienstleistung. Dabei sollten alle Einfuhren
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ausschliesslich via Grossisten-Kanale im Ausland getéatigt werden.

Art 62 b)

Besonders schiitzenswerte Daten kénnen Inhabern einer Zulassungs-
oder Betriebsbewilligung (d.h. z.B. Pharmafirmen) weitergegeben
werden, wenn sich damit ein mutmasslicher, illegaler Heilmittelhandel
aufdecken/ bekampfen lasst.

Dieser Passus ist nicht klar genug formuliert. Die Zustandigkeiten der
Konkurrenzinstanzen und der Uberwachungsinstanzen miissen klar separiert
werden.
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1. April 2014

Vernehmlassung Ratifizierung Medicrime Konvention
Sehr geehrte Damen und Herren

In rubrizierter Angelegenheit senden wir lhnen im Anhang innert Frist unsere Ver-

nehmlassung zur geplanten Ratifizierung der Medicrime Konvention.

Wir sind Ihnen des Weiteren dankbar, wenn Sie uns in Zukunft fur Themen, welche
den Bereich Medizin und Recht beschlagen, jeweils Gber geplante Gesetzesprojekte
informieren, damit wir uns dazu vernehmen lassen kénnen.

Freundliche Gilsge

I{A Dr. itf. Frank Th. Petermann,
Prasident SMLA

Léwenstrasse 3 | CH-8001 Ziirich

Tel: +41 44 508 59 03 | Fax: +4144 508 56 04 | Mail: info@medizinalrecht.org | www.medizinalrecht.org
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SWISS MEDICAL LAWYERS ASSOCIATION

1. April 2014

Vernehmiassung Ratifizierung Medicrime Konvention

Die Vereinigung der Schweizer Medizinalrechtsanwalte (SMLA) begrusst die Ratifika-
tion der Medicrime Konvention des Europarates durch die Schweiz und deren Um-

setzung in Schweizer Recht.

lllegale und gefalschte Heilmittel gefahrden nicht nur die éffentliche Gesundheit,
sondern sind daruber hinaus eine Belastung fur den Wirtschaftsstandort Schweiz,
weshalb geeignete Gegenmassnahmen ergriffen werden missen. Dazu gehort aus
unserer Sicht eine verbesserte internationale Zusammenarbeit nicht bloss zwischen
Behorden, sondern auch zwischen Behdrden und der betroffenen Industrie. Ferner
miissen die Uberwachungsméglichkeiten erweitert werden, denn nur durch eine kon-
zertierte Zusammenarbeit der betroffenen Staaten — Stichwort: schneller Informati-

onsaustausch — kann gegen die Heilmittelkriminalitat effektiv vorgegangen werden.

Da Heilmittelfalschungen bekanntermassen ein internationales Phédnomen sind,
mussen sie nicht nur auf nationaler, sondern auch auf internationaler Ebene be-
kampft werden. In diesem Zusammenhang stellt sich uns aber die Frage, ob der Eu-
roparat die geeignete Organisation ist, oder ob die Problematik konsequenterweise
nicht weltweit, z.B. durch die WHO, angegangen werden musste. Befinden sich doch
viele Staaten, in denen Heilmittel gefélscht werden, im aussereuropéischen Ausland.
Daher sehen wir in der Ratifizierung der Medicrime Konvention und deren Umset-
zung einen ersten Schritt in die richtige Richtung und fordern den Bundesrat auf, die-
sem weitere folgen zu lassen und bei der WHO diesbeziglich vorstellig zu werden.

Léwenstrasse 3 | CH-8001 Ziirich

Tel: +4144 508 59 03 | Fax: +41 44 508 56 04 | Mail: info@medizinalrecht.org | www.medizinalrecht.org
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1. April 2014

Vernehmlassung Ratifizierung Medicrime Konvention

Die Vereinigung der Schweizer Medizinalrechtsanwalte (SMLA) begrisst die Ratifika-
tion der Medicrime Konvention des Europarates durch die Schweiz und deren Um-

setzung in Schweizer Recht.

lllegale und geféalschte Heilmittel gefahrden nicht nur die 6ffentliche Gesundheit,
sondern sind darlber hinaus eine Belastung fiir den Wirtschaftsstandort Schweiz,
weshalb geeignete Gegenmassnahmen ergriffen werden miissen. Dazu gehért aus
unserer Sicht eine verbesserte internationale Zusammenarbeit nicht bloss zwischen
Behorden, sondern auch zwischen Behérden und der betroffenen Industrie. Ferner
missen die Uberwachungsméglichkeiten erweitert werden, denn nur durch eine kon-
zertierte Zusammenarbeit der betroffenen Staaten — Stichwort: schneller Informati-

onsaustausch -~ kann gegen die Heilmittelkriminalitat effektiv vorgegangen werden.

Da Heilmittelfalschungen bekanntermassen ein internationales Phanomen sind,
missen sie nicht nur auf nationaler, sondern auch auf internationaler Ebene be-
kéampft werden. In diesem Zusammenhang stellt sich uns aber die Frage, ob der Eu-
roparat die geeignete Organisation ist, oder ob die Problematik konsequenterweise
nicht weltweit, z.B. durch die WHO, angegangen werden miisste. Befinden sich doch
viele Staaten, in denen Heilmittel gefélscht werden, im aussereuropéischen Ausland.
Daher sehen wir in der Ratifizierung der Medicrime Konvention und deren Umset-
zung einen ersten Schritt in die richtige Richtung und fordern den Bundesrat auf, die-
sem weitere folgen zu lassen und bei der WHO diesbezuglich vorstellig zu werden.

Léwenstrasse 3 | CH-8001 Zirich

Tel: +4144 508 59 03 | Fax: +41 44 508 56 04 | Mail: info@medizinalrecht.org | www.medizinalrecht.org




Zu den einzelnen Artikeln der Konvention und des Bundesbeschlusses haben wir
keine Bemerkungen.

-

RA Dr. iur. Frank Th. Petermann,
Prasident SMLA
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Vernehmlassungsverfahren zur Genehmigung und Umsetzung des
Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche Gesundheit
gefidhrdende Straftaten (Medicrime-Konvention)

Stellungnahme der vips

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank flr die Méglichkeit, in oben erwdhntem Zusammenhang Stellung zu
nehmen. Die Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz vips unterstitzt das
Bestreben, den illegalen Handel mit Heilmitteln effektiv zu bekédmpfen. Daher
begrissen die Genehmigung und Umsetzung der Medicrime-Konvention.

Diesbeziglich méchten wir die ausfuhrliche Stellungnahme unseres
Partnerverbandes Interpharma vom 24. Marz 2014 vollumfanglich unterstitzen

und danken lhnen, diese zu bericksichtigen.
Mit freundlichen Grissen

vips Vereinigung Pharmafirmen

in der Schweiz

’ Thomas Binder
Prasident Geschaéftsfuhrer

Cc: Interpharma, scienceindustries
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Vereinigung der Kantonsarztinnen und Kantonsarzte der Schweiz
V KS Association des médecins cantonaux de Suisse
Associazione dei medici cantonali della Svizzera

A M CS Associaziun dals medis chantunals da la Svizra
Swiss Association of Cantonal Officers of Health

Kantonsarztamt

Chemin des Pensionnats 1

1700 Fribourg Abteilung Biomedizin
Tel. 026 305 79 80 Sektion Heilmittelrecht
Fax 026 305 79 81 3003 Bern

Freiburg, 2. April 2014

Genehmigung und Umsetzung des Ubereinkommens des Europarates uber die Fal-
schung von Arzneimitteln und Medizinaalprodukten und tber ahnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten (Medicrime-Konvention):

Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir danke lhnen fir die Gelegenheit, zur Medicrime-Konvention Stellung nehmen zu durfen.

Grundsatzlich begrissen wir die koordinierten Bemuihungen der europdischen Lander, die
Problematik der gefalschten Medikamente durch eine bessere und harmonisierte gesetzliche
Grundlage in den Griff zu bekommen. Dies kann angesichts der internationalen Dimensionen
nur durch eine engere Zusammenarbeit zwischen den Landern und auch innerhalb des Lan-
des zwischen den verschiedenen betroffenen Behdrden und Privatorganisationen gesche-
hen.

Wir sind auch der Meinung, dass angesichts der potenziellen Gefahren fiir die o6ffentliche
Gesundheit, welche von den gefdlschten Medikamenten und Medizinalprodukten ausgehen,
die gesetzlichen Anpassungen in Bezug auf geheime Uberwachungen des Post- und Fern-
meldeverkehrs sowie verdeckte Ermittlungen verhaltnismassig sind. Dass bei solchen Ein-
griffen in die Privatsphare eine enge Kontrolle durch eine unabhéngige Instanz sicher gestellt
wird, sollte eine Selbstverstandlichkeit sein.

Was die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Einzelpersonen betrifft, so ist aus
Sicht der offentlichen Gesundheit in erster Linie die Einfuhr von gefélschten, qualitativ min-
derwertigen Produkten ein Problem. Wir kbnnen uns diesbeziglich nicht abschliessend &us-
sern, da eine quantitative Abwagung der Vor- und Nachteile einer weitergehenden Ein-
schrankung zurzeit nicht méglich scheint. Je nach Wahl missten unserer Meinung nach be-
gleitende Massnahmen ergriffen werden, so z. B. Information und Sensibilisierung der Be-
volkerung oder Anreize zur Verhaltensdnderung, um das Risiko von gefalschten Medikamen-
ten und Medizinalprodukten zu minimieren.

Schliesslich ist es aus unserer Sicht sehr wichtig, dass der Informationsfluss nicht nur im Be-
reich der Strafverfolgung, sondern auch im Bereich der pharmakologischen Erkenntnisse bei
den gefalschten Medikamenten insbesondere zwischen den kantonalen und den Bundesbe-
horden optimal funktioniert.



Mit freundlichen Grissen

Im Namen des Vorstands der VKS / AMCS
% v, ot

Dr. med. Chung-Yol Lee, MPH, MPA
Préasident

Kopie zur Information: Hr. Stéphane Luyet, GDK, Haus der Kantone, Speichergasse 6, 3000
Bern 7
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Verband der Schweizerischen Versandapotheken VSVA

Abklirzung der Firma / Organisation : VSVA

Adresse : Postfach 110, 4503 Solothurn
Kontaktperson : Eduard Tschachtli, Geschaftsfiihrer
Telefon : 032 623 24 94

E-Mail : etschachtli@datacomm.ch

Datum : 02. April 2014

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Wenn Sie einzelne Tabellen im Formular Il6schen mdchten, so kénnen Sie unter "Extras/Dokumentenschutz aufheben™" den Schreibschutz aufheben.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte bis am 02. April 2014 an folgende E-mail Adresse: hmr@bag.admin.ch
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Ratifizierung der Medicrime-Konvention

Name / Firma
(bitte auf der
ersten Seite

Allgemeine Bemerkungen

angegebene

Abkirzung

verwenden)
VSVA begriisst die moglichst rasche Ratifizierung der Medicrime-Konvention. VSVA als Verband der Schweizerischen
Versandapotheken (derjenigen in der Schweiz zugelassenen Apotheken also, die tber eine von einem Kanton
erteilte Versandhandelbewilligung gem&ss Art. 27 HMG /SR 812.21 verfiigen) hat ein eminentes Interesse an einer
strikten Verfolgung und Diskriminierung des unlauteren (Internet-)Handels mit gefdlschten Medikamenten. VSVA
begriisst in diesem Sinn einen Teil der vom Bundesrat vorgeschlagenen gesetzgeberischen Eingriffe vorbehaltlos

VSVA (vgl. nachfolgende Kommentare/Bemerkungen); einem Teil der vom Bundesrat vorgeschlagenen Modifikationen des HMG

stehen wir hingegen skeptisch gegentiber: es handelt sich dabei im Besonderen um diejenigen Normen, die danach
streben, Private neu mit polizeilichen Aufgaben zu betrauen (vgl. die nachfolgenden Kommentare und

Bemerkungen) .

Die gestellte Zusatzfrage betreffend eine mégliche Einschrankung der bestehenden Einfuhrregelung von nicht
zugelassenen Medikamenten durch Einzelpersonen zum Eigengebracuh verneint der VSVA. VSVA betrachtet die derzeit
in Kraft stehenden Vorschriften als hinreichend.

Name / Firma | Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fur Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
VSVA 4, Abs. 1, Zustimmung.
Bst e
VSVA 59 Abs.3bis | Die Pflicht, jeglichen Verdacht melden zu miissen, auf- | Passage "...muss dem Institut jeden
(neu) erlegt den wvon Art. 59 Abs. 3bis angesprochenen Kreisen | Verdacht auf illegalen Heilmittel-
(Herstellenden usw.) teilweise unzumutbare, schwer ein- | handel durch Dritte melden" ersetzen
schitzbare und betreibsintern schwer kontrollierbare (auf | durch: "meldet dem Institut Verdacht
jeden Fall neue, kostentreibende) Pflichten. Mitarbei- | auf illegalen Heilmittelhandel durch
tende in Pharmaunternehmen sollen offenbar =zu (Hilfs- | Dritte,..."
) Fahndern gemacht werden. Dies wirde eine entsprechende
Ausbildung voraussetzen. Eine abgeschwachte Formulierung
ware zu bevor-zugen.
VSVA 62b (neu) Zustimmung.
VSVA 69 Abs. 4 Zustimmung.




Ratifizierung der Medicrime-Konvention
Vernehmlassung vom 18.12.2013 bis 02.04.2014

(neu)

VSVA

86 Abs. 2

Zustimmung.

VSVA

90 Abs.3
(neu)

Zustimmung.

VSVA

90a (neu)

Die vorgeschlagenen geheimen (und in Analogie zur ver-
deckten Vorermittlung zu praktizierenden) Uberwachungs-
massnahmen, fiir die in der Schweiz derzeit Dbeinahe
fldchendeckend Rechtsgrundlagen geschaffen werden, sind
(auch) in vorliegendem Zusammenhang fragwiirdig und
stellen letztlich eine Bankrotterkldrung der konven-
tionellen und fachpolizeilichen Arbeit dar. In Verbindung
mit der Absicht, Private mit einer Fahndungspflicht zu
beauftragen (vgl. Art. 59 Abs. 3bis (neu)), kann eine
solche Norm zu vollkommen ungewollten Auswirkungen fih-
ren. Wir beantragen die Streichung wvon Art. 90a (neu);
sollte sich zu einem spéadteren Zeitpunkt offenbaren, dass
die herkdmmlichen Fahndungsmassnahmen und -methoden nicht
ausreichen, koénnte evtl. auf die Schaffung einer Rechts-
grundlage fiir die verdeckte Fahndung zuriickgekommen
werden.

Streichen von Art.

90a

(neu) .

VSVA

ZUSATZFRAGE

Die gestellte Zusatzfrage betreffend eine mdgliche Ein-
schrankung der bestehenden Einfuhrregelung wvon nicht zu-
gelassenen Medikamenten durch Einzelpersonen zum Eigen-
gebrauch verneint der VSVA: VSVA betrachtet die derzeit
in Kraft stehenden Vorschriften als hinreichend.
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