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1 Ausgangslage

Die Zulassung und Kontrolle der meisten In-vitro-Diagnostika, der immunbiologischen Erzeugnisse von
Blut, Blutprodukten und Transplantaten und der Betdubungsmittel sowie die Aufsicht tiber die
Medizinprodukte und der Erlass der Pharmakopée liegen heute in der Zustandigkeit des Bundes. Fir
die Kontrolle der anderen Heilmittel sind die Kantone zustandig, die zu diesem Zweck ein Konkordat
abgeschlossen haben, welches letztmals 1971 erneuert wurde. Ein neues Heilmittelkonkordat aus
dem Jahre 1988, welches das Anliegen einer EG-kompatiblen Heilmittelkontrolle grésstenteils erfiillt
hétte, ist wegen des Nicht-Beitritts des Kantons Zirich gescheitert. Daraufhin ist die Interkantonale
Vereinigung Uber die Kontrolle der Heilmittel (IKV) mit Schreiben vom 26. Januar 1994 an den
Bundesrat gelangt und hat ihre Bereitschaft erklart, fiir eine Neuordnung der Heilmittelkontrolle in der
Schweiz mit den Bundesinstanzen zusammenzuarbeiten.

Parallel dazu hat der Bundesrat mit seinem Beschluss vom 30. Juni 1993 zur marktwirtschaftlichen
Erneuerung auf dem Gebiet der Produktevorschriften das EDI beauftragt, ein Konzept fiir eine Bun-
desregelung im Heilmittelbereich zu erarbeiten. Zudem wurde am 7. Oktober 1993 vom Nationalrat
und am 9. Juni 1994 vom Standerat eine Motion des Nationalrates Uberwiesen, welche die Schaffung
eines eidgendssischen Heilmittelgesetzes (HMG) verlangt. Der Bundesrat hat die Ausarbeitung eines
Heilmittelgesetzes in der Legislaturperiode 1995 bis 1999 vorgesehen,

Aufgrund dieser Ausgangslage hat das EDI einen Bericht tiber die kiinftige Heilmittelregelung vom
5. August 1994 ausarbeiten lassen. Der Bundesrat hat am 9. November 1994 davon Kenntnis ge-
nommen und das EDI beauftragt, ein Bundesgesetz tiber Heilmittel zu erarbeiten. Als Vorgaben wurde
festgelegt, dass neben den Anforderungen des Gesundheitsschutzes und des Konsumentenschutzes
auch jenen der Markt6ffnung und des Wettbewerbsrechtes Rechnung getragen werden soll. Das
Heilmittelgesetz soll zudem dazu beitragen, dass bestehende technische Handelshemmnisse
abgebaut werden und keine neuen entstehen. Das EDI setzte eine Expertenkommission ein, die
grosstenteils aus Vertreterinnen und Vertreter des Bundes und der Kantone zZusammengesetzt war
und von Prof. P. Richli, Basel, prasidiert wurde. Die Expertenkommission hat einen Vorentwurf und
einen erladuternden Bericht auftragsgeméass Ende Juni 1996 abgeliefert. Der Vernehmlassungs-
vorentwurf stiitzt sich im wesentlichen auf diese Arbeiten der Kommission ab.

Mit Beschluss vom 19. Februar 1997 hat der Bundesrat das EDI ermachtigt, das Vernehmlassungs-
verfahren zum Heilmittelgesetz zu eréffnen. Nebst dem Bundesgericht und Eidgendssischen
Versicherungsgericht, den Kantonen und dem Firstentum Liechtenstein (FL) und drei kantonalen
Organisationen, wurden 16 politische Parteien, 8 Spitzenverbande der Wirtschaft sowie 86
interessierte Verbande und Organisationen, gesamthaft 142 Vernehmlassungsadressatinnen und
-adressaten, begrisst.

2 Zusammenfassung der Ergebnisse
21 Aligemeine Beurteilung des Vorentwurfes

Grundsétzlich wird ein Bundesgesetz, das die richtige Verwendung von qualitativ hochstehenden,
sicheren und wirksamen Heilmitteln gewahrleistet, begriisst. Nur ein Kanton zweifelt die Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes in diesem Bereich an. Der vorliegende Entwurf wird im grossen und
ganzen als ausgewogen beurteilt. Die Ausgestaltung als Rahmengesetz wird zwar weitgehend positiv
gewertet, aber der vorliegende Detaillierungsgrad mehrheitlich als hoch eingestuft, wenn auch einige
Vernehmlasser in wichtigen Bereichen prazisere Bestimmungen wiinschen. Zu vielfaltiger Kritik gibt
der Gesetzesaufbau Anlass sowie die Frage, ob auch gesundheits- oder sozialpolitische Anliegen
Gegenstand des Gesetzes sein sollen.



Die Kompatibilitit des Vorentwurfes mit den Regelungen der EG wird von beinahe allen Ver-
nehmlassern begriisst. Hingewiesen wird jedoch gleichzeitig auf die Notwendigkeit, eine gegenseitige
Anerkennung der Vorschriften so rasch wie mdglich zu erwirken. Verschiedene Vernehmlasser win-
schen, dass auch andere international bedeutsame Regelungen Eingang in eine schweizerische
Regelung finden.

Die Mehrheit der Vernehmilasser halt die vorgeschlagenen Definitionen fiir unklar, unvollstédndig und
nicht zweckmassig. Deshalb werden Anderungen und Ergénzungeh bei den Begriffen vorgeschlagen.
Beantragt wird zudem eine prézise Abgrenzung zu den Lebensmitteln und eine Ubereinstimmung mit
den Definitionen des EG-Rechts.

Das in den Grundsatzen festgelegte Bekenntnis zum Wettbewerb wird unter anderen von der
pharmazeutischen Industrie begrisst, insbesondere aber Apothekerverbande sind der Ansicht, dass
Preisbindungen bei Heilmitteln einer sachgerechten Versorgung der Bevélkerung und einem adéqua-
ten Gesundheitsschutz dienen.

22 Gemeinsame Bestimmungen fiir Heilmittel

Die Mitarbeit der Schweiz an der Europaischen Pharmakopée wird in vielen Stellungnahmen aus-
driicklich unterstiitzt. Einige sind fir die Beibehaltung einer Schweizerischen Pharmakopée, andere
wiirden auf sie verzichten. Kontrovers sind die Fragen, wer die Pharmakopde erlassen und ob die
"beratende Kommission" im Gesetz verankert werden soll.

Die vorgesehenen Regelungen betreffend nichtklinische Prifungen und klinische Versuche (Good
Clinical Practice, GCP) werden begrisst. Wie bei letzteren sollen aber auch bei nichtklinischen
Prifungen anerkannte Grundsatze (Good Laboratory Practice, GLP) massgebend und deshalb im
Gesetz verankert sein. Verschiedene Vernehmlasser erachten die Bestimmungen als zu
minimalistisch, grundsatzliche Fragen sind offen gelassen. Auf Kritik stésst die Meldepflicht, da diese
nach Ansicht vieler iiber die heute vorgeschriebene Notifikation hinaus in Richtung Bewilligungspflicht
geht.

Mit Bezug auf die Heilmittelwerbung stehen im wesentlichen die Ansichten von Handel, pharma-
seutischer Industrie und Werbeverbanden denjenigen von Konsumentenschutzorganisationen gegen-
iiber. Wahrend die allgemeine Bestimmung lber die Heilmittelwerbung {Artikel 14}, vor allem deren
Ausgestaltung als Rahmenordnung, mehrheitlich begrisst wird, werden die Vorschriften tUber unzu-
lassige Werbung (Artikel 48 und 49) von Handel und Industrie als zu detailliert empfunden.

Nicht einverstanden sind einige Vernehmlasser damit, dass die Mitwirkungs-, Aufzeichnungs- und
Aufbewahrungspflichten zusatzlich fir die Abgabe von Heilmitteln gelten, was vor allem im Detail-
handel als unpraktikabel angesehen wird. Als sehr weit gehend empfinden es viele Vernehmlasser,
diese Mitwirkungspflichten unentgeltlich zu leisten.

Beziiglich Vertraulichkeit von Daten sind die Meinungen geteilt: Vertreter der Arzneimittelindustrie
und der Wirtschaft begrissen den Grundsatz der Geheimhaltung, wéhrend vor allem Konsumenten-
organisationen in Anlehnung an die Empfehlungen der WHO und dem Recht der USA und der EG die
Zuganglichkeit zu allen Daten fordern.

Verwaltungsmassnahmen miissen verhaltnismassig sein und sollen - falls schwerwiegend — nur
nach vorgangiger Anhérung der Betroffenen erfolgen. Die vorgesehene Belastung mit Geldbetragen
stésst tberwiegend auf Ablehnung, weil die Strafbestimmungen als ausreichend angesehen werden,
eine Kumulation droht oder die Belastung als unverhéltnisméassig eingestuft wird. Ein Grossteil der
Vernehmlassungsteilnehmer empfindet zudem die Strafbestimmungen als unverhaltnismassig, das
Strafmass als zu hoch.



23 Arzneimittel

Der Einbezug von Arzneimitteln der Komplementarmedizin wird begrisst, ihren Eigenheiten nach
Ansicht der betroffenen Kreise jedoch zuwenig Rechnung getragen. Insbesondere kann der
Wirksamkeitsnachweis nicht nach den gleichen Kriterien gefiihrt werden wie bei den schulmedizi-
nischen Préparaten. Zusatzlich fordern Vertreter der Komplementarmedizin, dass nicht nur die Inter-
essen der Leistungserbringer und der Behérden, sondern auch die Bediirfnisse der Patienten — im
Sinne eines Mitbestimmungsrechts — beriicksichtigt werden. Ihrer Ansicht nach bedingt die Verflech-
tung und Abhéngigkeit zwischen Heilmittel und Heilverfahren bei naturheilkundlichen Therapiemetho-
den andere Kriterien flir die Beurteilung dieser spezifischen Mittel, und eine Einschrankung der Heil-
mittelauswahl in diesem Bereich gefahrdet die Therapiewahlfreiheit der Patienten.

Die gleichzeitige Regelung von human- und tiermedizinischen Belangen wird mehrheitlich begriisst.
Beméngelt wird allerdings, dass fiir bestimmte Bereiche nicht bereits auf Gesetzesstufe Ausnahme-
oder Ergénzungsbestimmungen fiir Tierarzneimittel gemacht werden und dass deswegen teilweise
Unklarheiten bestehen. Generell werde tierarztlichen Anliegen im Vorentwurf zu wenig Beachtung ge-
schenkt.

Das zentrale Zulassungsverfahren wird grundsitzlich begriisst, ebenso die Abstufung zwischen or-
dentlicher Zulassung, vereinfachtem Verfahren und blosser Meldepflicht. Trotz dieser Abstufung soll
das international anerkannte hohe Niveau beibehalten und die Ubernahme der Entscheide der euro-
paischen Arzneimittelbehdrde geprift werden. Daneben gibt die Differenzierung vor allem im Bereich
der Hausspezialitdten und der Heilmittel der Komplementiarmedizin Anlass zu Kritik. Fiir beide Grup-
pen wird die Regelung als zu streng empfunden.

Die Bestimmungen zur Abgabeberechtigung werden im Grundsatz von der Mehrheit der Vernehm-
lasser begrisst, in zahlreichen Stellungnahmen wird aber gefordert, dass die Bewilligung nicht nur an
die Person, sondern auch an den Ort gebunden wird. Im Zusammenhang mit der Selbstdispensation
wird eine prézisere Regelung verlangt, je nach Standpunkt liegen die Forderungen zwischen einer
vélligen Freigabe und einem Verbot. Unterstiitzung findet auch das Verbot des Versandhandels mit
der restriktiven Ausnahmeregelung. Geriigt wird das Fehlen einer Definition, um den Versandhandel
vom (zuléssigen) Nachsenden abzugrenzen.

In vielen Stellungnahmen wird die Regelung Uber die Einfuhr und Ausfuhr sowie den Handel im
Ausland als sehr unklar, widerspriichlich und unvollstédndig empfunden. In bezug auf die Bewilligung
fir die Einfuhr wird priméar die Unverhéaltnismassigkeit einer Herstellungsbewilligung fir importierende
Vertreiber beméngelt und eine Differenzierung bei der Einfuhr zwischen Vertriebs- und Herstellungs-
bewilligung gefordert. Bei der Bewilligung fiir die Ausfuhr stehen sich die Forderungen der Industrie,
die gegen einseitige Ausfuhrbeschrankungen ist, und die Forderungen entwicklungspolitisch interes-
sierter Organisationen, die sich fiir wirksame Ausfuhrkontrollen aussprechen, gegeniiber. Grossere
Meinungsverschiedenheiten bestehen bei der Frage, welche Behérde fir die Erteilung zustéandig sein
soll. Als Ziel solite mdglichst eine nationale Vereinheitlichung angestrebt werden.

24 Blut, Blutprodukte und Transplantate sowie Medizinprodukte

Bei der Definition von Blut und Blutprodukten wird gefordert, dass unterschieden wird zwischen
Blutprodukten und Transplantaten bzw. zwischen labilen und stabilen Blutprodukten. Es wird zudem
auf die Tatsache aufmerksam gemacht, dass mit dem HMG einige Regelungen aus dem Bundes-
beschluss vom 22. Mérz 1996 iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten
verlorengehen. Einige Vernehmlasser fordern fiir labile Blutprodukte die Trennung von Arzneimitteln,
andere wollen sie in die Kompetenz des Instituts legen. Was die Sicherheit der Transfusionen anbe-
langt, so soll diese durch die Errichtung einer Serothek fiir Blutspenden und ein nationales Register flr
alle ausgeschlossenen Blutspender erreicht werden.



Im allgemeinen wird begrisst, dass eine Regelung fur Transplantate geschaffen wird, wobei vor
allem die Unentgeltlichkeit positiv hervorgehoben wird. Tierschutzkreise bezweifeln allerdings, ob
Xenotransplantationen und die Haltung von Tieren zu diesem Zweck mit der "Wirde der Kreatur* und
dem Tierschutzgesetz vereinbar sind. Vor allem aber soll das Transplantationsgesetz vorangetrieben
werden.

Alle von den Regelungen der Medizinprodukte betroffenen Vernehmlasser akzeptieren die Regelung
zusammen mit den Arzneimitteln in einem Erlass, viele finden sich allerdings in den gemeinsamen
Bestimmungen nicht wieder. Von der Industrie wird zudem die géanzliche Harmonisierung mit den
Regelungen der EG verlangt. Einigen Vernehmlassern fehlt die Méglichkeit, an Anwender, Hersteller,
Inverkehrbringer und Instandhalter von Medizinprodukten fachtechnische Anforderungen stellen zu
kénnen. Ebenso fehlen Angaben zu den Verpflichtungen der Betreiber bei Kauf, Betrieb und In-
standhaltung. Zusétzlich sollten Anwender oder Betreiber nachweisen miissen, dass sie die Instand-
haltevorschriften befolgen.

25 Schweizerisches Heilmittelinstitut

Die Schaffung eines Schweizerischen Heilmittelinstituts als selbstédndige Anstait des oéffentlichen
Rechts und seine betriebswirtschaftliche Fiihrung wird im Sinne einer einheitlichen Bundesregelung
mehrheitlich begriisst. Unterschiedliche Ansichten werden zu Leistungsvereinbarung und Leistungs-
auftrag dargelegt, auch die Abgrenzung zwischen diesen beiden wird beméngelt. Ebenso gehen die
Vorstellungen der Vernehmlasser Uber Anzahl, Stellung, Aufgaben und Zusammensetzung des
Institutsrates weit auseinander. Die Mehrzah! der Vernehmlasser wiinscht die Méglichkeit, zusatzlich
privatrechtliche Anstellungsverhaltnisse zu begrinden, andere fordern ausschliesslich privatrechtliche
Anstellungen.

Die Mehrheit der Vernehmlassenden méchte, dass der Bund das gesamte Dotationskapital ein-
bringt. Sie beméngeln, dass im Gesetz und im erlauternden Bericht konkrete Angaben, unter anderem
dber die Héhe des Dotationskapitals, fehlen. Was die Finanzierung von 6ffentlichen Aufgaben betrifft,
fordert eine Reihe von Vernehmiassern eine Beteiligung des Bundes.

Nach Giberwiegender Ansicht sollen Gebiihren im Verhaltnis zu Grésse und Umsatz der Unternehmen
festgelegt werden, diejenigen fur Kontrollen nur bei Beanstandungen zulassig sein. Das Kosten-
deckungsprinzip wird zwar grundsatzlich begrisst, gleichzeitig aber auch die Beflrchtung geéussert,
dass bei einer ausschliesslichen Finanzierung durch die Industrie die Unabhangigkeit des Instituts
gefahrdet sein kdnnte. Eine Beteiligung der &ffentlichen Hand ist deshalb zu prifen.

26 Vollzugsaufteilung Bund/Kantone

Die meisten Kantone sowie weitere Vernehmlassungsteilnehmer beanstanden, dass die Kompe-
tenzaufteilung zwischen Bund und Kantonen nicht klar geregelt ist. Wahrend ein Teil von ihnen
eine Regelung analog dem Lebensmittelgesetz vorschldgt, mochten die andern an der bewahrten
Aufgabenteilung festhalten. Die pharmazeutische Industrie begrisst grundsatzlich die vorgesehene
Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen. In sehr vielen Stellungnahmen wird bedauert,
dass eine Bestimmung, die die Vollzugskompetenzen der Kantone auffiihrt, fehit.

Die Vernehmlasser sind in grosser Mehrheit der Meinung, dass die Kontrolle der Heilmittel in der gan-
zen Schweiz nach einheitlichen Massstaben volizogen werden muss. Dabei ist unbestritten, dass eine
gesamtschweizerische Produktezulassung durch eine zentrale Instanz zu erfolgen hat. Auch die Her-
stellungsbewilligungen fir Arzneimitte!l sollen einheitlich erteilt werden. Fir gewisse Inspektionen
und Qualitatskontrollen soll das Institut zusténdig sein, fiir andere die Kantone. Beziiglich Herstel-
lungsanforderungen wiinscht die Mehrheit der Vernehmlasser eine Differenzierung zwischen indu-
strieller und nicht-industrieller Herstellung.



27 Anderung bestehenden Rechts und Liicken

Die Vernehmlasser, die sich zu der im Anﬁang vorgesehenen Anderung des Bundesgesetzes iiber
Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde geaussert haben, sind sich einig, dass bei der Abgren-
zung Lebensmittel/Heilmittel ein dringender Handlungsbedarf besteht. Die durch die Revision ge-
schaffene neue Kategorie "Nahrungserganzungen” wird begriisst, auch wenn die Erforderlichkeit, dies
auf Gesetzesstufe zu realisieren, insbesondere von den kantonalen Vollzugsorganen (Kantons-
chemikern), in Frage gestellt wird.

Wichtig ist bei der Anderung des Epidemiengesetzes, dass Desinfektionsmittel nicht nur gemass
ihrer Toxizitdt vom kiinftigen Chemikaliengesetz, sondern auch wegen ihrer Wirksamkeit vom neuen
Heilmittelgesetz erfasst werden.

Gegen die vorgesehene ﬁmdert_mg des Krankenversicherungsgesetzes erwichst Wi‘derstand von
Arztevereinigungen, welche fiir Arzte, die die Voraussetzungen zur Abgabe von Heilmitteln nach dem
Heilmittelgesetz erfllen, eine Gleichstellung mit zugelassenen Apothekern fordern.

Auch die geplante Anderung des Tierseuchengesetzes wird kritisiert, weil die Zustandigkeit fiir die
Zulassung von Impfstoffen zur Bekédmpfung von Tierseuchen und Infektionskrankheiten beim Tier
vom Bundesamt fur Veterindrwesen auf das Institut Ubertragen werden soll.

3 -~ Die Ergebnisse im einzelnen

Folgende Vernehmlasser haben sich in ihrer_ Eingabe den Stellungnahmen anderer Verbande oder
Organisationen angeschlossen:

UR schliesst sich IKV an, soweit sich UR nicht selber vernehmen lasst;

TG schliesst sich IKV an, soweit sich TG nicht selber vernehmen l&sst;

SGB schliesst sich SP an, soweit sich SGB nicht selber vernehmen lasst:

SHIV schliesst sich SGCI an, soweit sich SHIV nicht selber vernehmen lasst:

FFG schliesst sich SVKH, UNION, VaeHw und VGS an, soweit sich FFG nicht selber vernehmen lasst;
GSIA schliesst sich INTPH und SGCI an;

VEDAG schiiesst sich FMH an, soweit sich VEDAG nicht selber vernehmen lasst;

VTG schiiesst sich SGCI an, soweit sich VTG nicht selber vernehmen lasst:

MEPH schliesst sich VMA an, soweit sich MEPH nicht selber vernehmen I4sst:

PzrRi schliesst sich SVKH an:

ParZH schliesst sich SVKH an, soweit sich ParZH nicht selber vernehmen lasst;

STS schiiesst sich SVKH an, soweit sich STS nicht selber vernehmen l3sst;

TierB schliesst sich SVKH an, soweit sich TierB nicht selber vernehmen l3sst:

UNION schiiesst sich FMH an, soweit sich UNION nicht selber vernehmen lasst;

VAGTV schliesst sich UNION, VaoAe, SVKH und STS an;

VaoAe schliesst sich WELED und UNJON an, soweit sich VaoAE nicht selber vernehmen ldsst;
VETO schliesst sich SVKH an, soweit sich VETO nicht selber vernehmen lasst:

VSA schliesst sich SLV und DroHe an, soweit sich VSA nicht selber vernehmen ldsst;

ZVSM schliesst sich SBV an, soweit sich ZVSM nicht selber vernehmen lasst.

Nachstehend sind die verweisenden Vernehmlasser nur dann gesondert erwahnt, wenn sie nebst
dem allgemeinen Verweis noch eigene Stellungnahmen abgegeben haben.
31 Allgemeine Bemerkungen

Grundsatzlich wird begriisst, dass der Bund ein Heilmittelgesetz erldsst, nur NE zweifelt seine Ge-
setzgebungskompetenz in diesem Bereich an. Der Vorentwurf wird grésstenteils als ausgewogen und



sinnvoll beurteilt. Vorbehalte bringen LU, GL, AR, GR, NVS, APADV, ViSan und VSWK an. Zahlreiche
Vernehmlasser halten jedoch fest, dass der Entwurf in einigen Punkten einer Uberarbeitung bedarf,
weil bewshrten Elementen zuwenig Rechnung getragen wird. Zudem fordern SZ, CVP, ASSGP,
INTPH, SGCI, SGGP, SVPK, ZLB, PaDSA, PULS und VeDia, dass das Gesetzgebungsverfahren zugig
vorangetrieben wird. ‘

Die Ausgestaltung des Heilmittelgesetzes als Rahmengesetz — mit der Mdéglichkeit zur Regelung von
Einzelheiten auf Verordnungsstufe — wird weitgehend positiv gewertet. Umfang und Detaillierungs-
grad der vorliegenden Fassung werden allerdings mehrheitlich als hoch eingestuft (LU, NW, GL, BS,
BL, SH, GR, TG, CVP, PASHI, VSWK). Nach Ansicht von FR, NE, GRIP und VSSG bleibt der Vorentwurf
trotz der teilweise fast (iberméassigen Detaillierung in wichtigen Bereichen sehr allgemein und vage.
Wegleitend fiir das Verordnungsrecht soll die aktuelle Praxis der IKS sein (SGGP, FRSP), wobei Kan-
tone und interessierte Kreise vor der Verabschiedung von Verordnungen anzuhdéren sind (AR, JU,
GST, VMA, VSSG, SVOT). Fir die Ausarbeitung von Detailbestimmungen bieten SVDI, ORAD und
ZVSM ihre Mitarbeit an.

Gundsatzlich sprechen sich die Vernehmlassungsteilnehmer fir ein eurokompatibles Heilmittel-
gesetz aus. Nach Meinung von BS, FDP und VSWK sollen auch andere internationale Bestimmungen
beachtet werden. Zusatzlich soll eine Grundlage fir die gegenseitige Anerkennung von Bewilligungen,
Entscheiden und Konformitatsbewertungen geschaffen werden (OW, APC, SAMW, PULS).

Mehrere Vernehmlasser (MGB, EEK, SVfB, VSA, SLV) begrissen, dass Handelshemmnisse abgebaut
‘werden. HELS ist demgegentiber der Ansicht, dass der Vorentwurf Verschérfungen enthalt, die im
Gegensatz zum Bundesgesetz lber die technischen Handelshemmnisse und zum Binnenmarktgesetz
stehen. '

In verschiedenen Stellungnahmen wird auf Liicken hingewiesen, so beméangeln LU, BS, BL, Al und
IKV, dass der Verkehr mit nicht verwendungsfertigen Arzneimitteln (z. B. Zwischenprodukten) nicht
resp. nicht geniigend klar geregelt ist. AR verlangt eine Abgrenzung der Kosmetika von den
Heilmitteln. Im Zusammenhang mit der Regelung von Arzneimitteln auf Bundesebene sieht Tl
Handlungsbedarf im Bereich der Arzneimittelpreise, im Zusammenhang mit der Erteilung von
Patenten auf europaischer Ebene sowie beim Aufbau eines Datenverarbeitungssystems, das den
Verbrauch an kassenpflichtigen Medikamenten registriert.

32 Zu den einzelnen Artikeln
32.1 1. Kapitel; Alilgemeine Bestimmungen
1. Abschnitt: Zweck, Geltungsbereich und Begriffe

Artikel 1 Zweck

Dem Prinzip der qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen Heilmittel wird grundsétzlich zu-
gestimmt, einige Vernehmlasser machen Vorschlage flr redaktionelle Anderungen (SAMW, VMA,
SVKH). Umstritten ist demgegeniiber die Gewahrleistung der richtigen Verwendung: vorwiegend Apo-
thekerverbande (SAV, AGAV, AKB, AVKZ, AVSO, BLAV) und einzelne Kantone (BS, FR) sowie CVP und
GB und SDV begriissen sie, wahrend vor allem die chemische Industrie (INTPH, SGCI, VIPS) sowie
asmed, SVPK und SVOT diese Zielsetzung als gesundheitspolitisches Anliegen ablehnen. SKL mdchte
auch die Entsorgung im Zweckartikel geregelt haben und schlagt eine entsprechende Anderung vor.
Ebenfalls umstritten ist die Frage, ob im Heilmittelgesetz sozialpolitische Ziele einbezogen werden
sollen oder nicht. Begriisst wird der Verzicht darauf vor allem von Handel und Industrie (SHIV, SGCI,
VIPS) sowie den Kantonen UR und NW und der FDP, abgelehnt dagegen von Apothekerverbanden
und VSKT. lhrer Ansicht nach kénnten z. B. Festpreise oder feste Preisspannen der sachgerechten
Versorgung der Bevélkerung und einem addquaten Gesundheitsschutz dienen. GL, ZG und GB
erachten es als wichtig, auch den Tauschungsschutz als Ziel bereits im Zweckartikel zu verankern.



Artikel 2 Geltungsbereich

In vielen Stellungnahmen wird die Ansicht vertreten, dass wichtige Geltungsbereiche wie Zulassung,
Wirkstoffherstellung und -handel, alternative Heilmittel sowie Anwendung und Anpreisung noch aufzu-
nehmen sind.

Absatz 1

AR und NVS wiinschen eine Konkretisierung, damit sich der Geltungsbereich nur auf die gewerbliche
Verwendung, und nicht auch auf die private Ein- und Ausfuhr zu personlichen Zwecken bezieht. GE
und APC sind der Ansicht, dass sich der Begriff "Umgang" in der vorliegenden Fassung sowohl auf die
Fachperson als auch auf den Patienten bezieht und deshalb zu prazisieren ist.

Absatz 2 Buchstabe b
ASSGP, FFG, IPK, SVKH, VGS, VSRD und WELED plidieren fiir eine Streichung dieser Bestimmung,
da ein Einbezug von Heilverfahren in einem Heilmittelgesetz, das die Regelung von Herstellung, Ver-
trieb und Abgabe von Heilmitteln zum Zweck hat, nicht sinnvoll erscheint und einen Eingriff in die
Berufsaustlbungsfreiheit von Arzten und Therapeuten darstellt. Nach Ansicht von FR, NE, GE und APC
ist der Begriff Heilverfahren zudem zu prazisieren.

Absatz 4

GST vertritt die Meinung, dass fir die Anwendung am Tier Ausnahmen vom Heilmittelgesetz oder be-
sondere Bestimmungen nicht nur — wie vorgesehen — fir Medizinprodukte, sondern auch fir Arznei-
mittel méglich sein sollen. SBV halt fest, dass landwirtschaftliche Hilfsstoffe nicht als Arzneimittel
gelten.

Artikel 3 Verhiltnis zu anderen Regelungen

AR und NE beantragen eine Streichung, da diese Bestimmung unnétig bzw. das Prozedere bereits in
Artikel 8 Verwaltungverfahrensgesetz geregelt ist. FR und MGB dagegen begriissen diese Neuerung.
Zur Verhinderung zeitlicher Verzégerungen tritt VMA dafiir ein, dass die Verfigung innert einer durch
Verordnung festgelegten Frist zu ergehen hat.

Artikel 4 Begriffe

Der Grossteil der Stellungnehmenden empfindet die vorgeschlagenen Definitionen als unklar und
schlagt die Aufnahme weiterer Begriffe vor wie z. B. Blut und Blutprodukte (stabile, labile), Implantate,
kiinische und nichtklinische Versuche, Komplementiarmedizin, Heilverfahren, Wirkstoffe, Fertig-
arzneimittel und nicht verwendungsfertige Arzneimittel, Halbfertigprodukte, konfektionierte Heilmittel,
Gesundheitsmittel, Zubereitungen, Verschreibung, Magistralrezeptur und Hausspezialitat, Gross-,
Detail- und Versandhandel, Einfuhr und Ausfuhr, Lieferant und Verteiler, Deklaration, Publikums- und
Fachwerbung, Hersteller, Medizinalpersonen und Verbraucher, Anwendung fir Tiere sowie Medizinal-
futter und -konzentrate, die Tierarzneimittel enthalten. Allerdings wird auch festgehalten, dass Defini-
tionen auf Gesetzesebene notwendige Anpassungen innert rascher Frist erschweren und Vervoll-
stéandigungen in einem Anhang oder in den Verordnungen erfolgen kénnen. Immer wieder empfehlen
die Vernehmlasser, die Begriffe mit gliltigen Definitionen der EG und der Pharmakopée in Uberein-
stimmung zu bringen.

Absatz 1

Buchstabe a

Als Erganzung wird ein Hinweis auf Komplementarheilmittel (ZG) resp. die Abgrenzung zu Lebens-
mitteln (ASSGP) vorgeschlagen.

Buchstabe b

Die alleinige Unterscheidung zwischen chemisch und biologisch gibt Anlass zu Kritik, weil einerseits
Interpretationsschwierigkeiten befiirchtet werden (EPK) oder Produkte natlrlichen Ursprungs wie
Mineralien nicht erfasst sind (ASSGP, IPK, KF, BfArM, SVKH, WELED) und weil andererseits Produkte
biotechnologischen Ursprungs nicht darunter fallen (VMA). EEK fiirchtet eine Uberschneidung mit



dem Begriff Lebensmittel, vor allem wegen der zunehmenden Verbreitung der sogenannten
Functional Foods.

Buchstabe ¢

Vertreter der Medizinprodukteindustrie (IAPM, PLUSEn, StraMe) beantragen die Ubernahme des
Wortlauts der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG fur die Definition der Medizinprodukte, da insbe-
sondere die explizite Erwahnung der *Stoffe* fehlt und die Anerkennung der CE-Kennzeichnung nicht
sichergestellt ist. In diesem Falle muss aber die Anwendung von Medizinprodukten bei Tieren Uber-
prift werden, da die EWG-Richtlinie nur Medizinprodukte zur Anwendung am Mensch kennt (StraMe).
Unklar ist fiir IKV, ob auch Software unter den Begriff Medizinprodukt fallt. NTB versteht unter
Medizinprodukten auch medizintechnische Einrichtungen und Gerédte in medizinischen, zahn-,
komplementar- und veterinarmedizinischen Praxen.

Buchstabe d

GR und NE wiinschen eine eigene Definition fiir Blut und Blutprodukte, da diese auch im Gesetz un-
abhéngig von den Transplantaten behandelt werden. Bei den Blutprodukten ist zwischen stabilen und
labilen zu unterscheiden, wobei erstere den Arzneimitteln gleichzustellen sind. Auch ZLB weist darauf
hin, dass Blut und Blutprodukte eindeutig zu den Arzneimitteln biologischen Ursprungs gehdren und
nicht zu den Transplantaten.

Buchstabe e

Auch hier wiinschen Vertreter der Medizinprodukteindustrie (IAPM, PLUSEn, StraMe) eine Uber-
nahme der Definition der EWG-Richtlinie 93/42. Einige Kantone (ZG, AR, GR) und NVS pladieren dafir,
dass letzte Verpackungsschritte von den sanitdtspolizeilich verantwortlichen Vertriebsfirmen, die Gber
ein entsprechendes Qualitdtssicherungssystem verfiigen, ohne Herstellungsbewilligung durchgefihrt
werden kénnen.

Buchstaben f, gund h

Am haufigsten kritisiert werden die Definitionen der Buchstaben f, g und h, welche als zu wenig klar
voneinander abgegrenzt angesehen werden und nur fiir Fertigprodukte gelten sollen (ZH, FR, BS, SG,
GR, JU, APC, IPK, SVKH, WELED). FR verlangt eine kiarere Formulierung dessen, was unter
unentgeltlicher bzw. entgeltlicher Ubertragung zu verstehen ist. IAPM befirchtet, dass die
gemeinsame Regelung von Arzneimitteln und Medizinprodukten in den Buchstaben f, g und h zu
Unklarheiten bei den Begriffen Inverkehrbringen, Versand (Artikel 40) und Handel (Artikel 41) fihrt. BE,
GB, SP, KF, MeMun und STl méchten zudem sicherstellen, dass fiir Menschen im Ausland der
gleiche Sicherheitsstandard gilt, weshalb der Begriff "vertreiben" auch die Ausfuhr und den Handel im
Ausland — sofern er von der Schweiz aus erfolgt — mit umfassen muss.

2. Abschnitt: Grundsatze fiir den Vollzug und die Zusammenarbeit

Artikel 5 Vollzugsgrundsatze .

Nach Meinung von CVP, INTPH, VIPS und PHAFO soll eine zusétzliche Bestimmung aufgenommen
werden, die die Anhérung von interessierten und fachlich kompetenten Kreisen vor Erlass von Ausfih-
rungsvorschriften regelt. JU vermisst die Nennung des Sicherheitsaspektes. Nach BE ist die Termino-
logie geeignet, Medikamente zu verharmlosen und einer gewdhnlichen Ware gleichzusetzen. SVKH
bedauert, dass der Heilmittelbereich als kommerzieller Markt verstanden wird und verschiedene the-
rapeutische Richtungen und Patientenbedrfnisse darin keinen Platz finden. Auch andere Vertreter der
Komplementarmedizin (ASSGP, VaeHw, VaoAe, WELED) und IPK setzen sich fiir die Aufnahme einer
zusatzlichen Bestimmung ein, die die Therapiefreiheit, die freie Wahl des Therapeuten sowie die Wei-
terentwicklung verschiedener Therapierichtungen gewahrleistet.

Buchstabe b

BS, GRIP, SGCI und ATOPS schlagen vorwiegend redaktionelle Anderungen vor, um negative oder zu
stark marktwirtschaftliche — bei Heilmitteln nicht passende Bedeutungen - zu vermeiden oder um das
angestrebte Ziel zu prazisieren.



Buchstabe ¢

Das klare Bekenntnis zum Wettbewerb wird von der chemischen Industrie (SGCI, VIPS) sowie von
SVPK und WEKO begriisst, vor allem der Preis diirfe nicht staatlich geschiitzt oder sonstwie reguliert
werden. Geméss CVP besteht aber bereits heute im Bereich der Heilmittel wegen der Preisbindung
kein freier Wettbewerb mehr. Sie schidgt deshalb eine Erganzung in dem Sinne vor, dass der Wett-
bewerb mit Ausnahme der Preispolitik nicht weiter verfalscht oder verzerrt werden solle. Solange
jedoch Parallelimporte zuldssig sind, glauben GE und APC nicht an die Méglichkeit, Wettbe-
werbsverzerrungen verhindern zu kénnen. GRIP will Parallelimporte deshalb verbieten. GRIP, SGCI,
VMA und SKF schlagen zusétzlich redaktionelle Anderungen vor.

Buchstabe d

SGCI fordert, dass die Zulassung auch mit dem Heilmittelgesetz auf dem hohen, international aner-
kannten Niveau beibehalten wird. Die Wahrung der Leistungsfahigkeit und Unabhéngigkeit einer
schweizerischen Heilmittelkontrolle muss nach Ansicht von FR, NE, APC und VMA aber auch im
europdischen Kontext und im Zusammenhang mit staatsvertraglichen Vereinbarungen gesehen wer-
den. FR, NE, GE und APC empfehlen deshalb, das Institut nicht zu stark auszubauen und statt dessen
die Entscheide der européischen Heilmittelagentur (EMEA) zu Gbernehmen.

Artikel 6 Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen

Absatz 1

Die chemische Industrie (SGCI, VIPS) begriisst grundsatzlich die Aufgabenteilung zwischen Bund und
Kantonen, findet es aber unbefriedigend, dass teilweise nicht klar gesagt wird, wer wo zusténdig ist.
ZH, BE, SO, BS, Al und VMA beanstanden, dass die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen
beim Vollzug des Gesetzes nicht klar festgelegt ist, ZH ist zudem der Ansicht, dass die Grundséatze zur
Abgrenzung der Verantwortlichkeiten erwahnt werden sollten.

Absatz 2

Eine Mitwirkung der Kantone beim Betreiben des Instituts wird in allen dazu abgegebenen Stellung-
nahmen abgelehnt (SGCI, VIPS, VSA, SLV). Nach Ansicht der Angestelitenverbinde (SLV, VSA) steht
eine solche Mitwirkung der Fiihrung des Instituts nach modernen Gesichtspunkten entgegen. Al be-
furchtet einen Ubertriebenen administrativen Aufwand als Folge der Schaffung des Instituts.

Artikel 7 Zusammenarbeit zwischen Institut und Bundesbehérden

Als Ergénzung zur vorgesehenen Zusammenarbeit zwischen Institut und Bundesbehérden wird von
Seiten der Pharmaindustrie und kantonaler Apothekerverbande (INTPH, SANPH, SGCI, VIPS, AGAV,
BLAV) eine Zusammenarbeit des Instituts mit geeigneten privatrechtlichen Organisationen vorge-
schlagen. Dabei sollen auch Leistungsauftrage vereinbart werden kénnen.

32.2 2. Kapitel: Gemeinsame Bestimmungen fiir Heilmittel
1. Abschnitt: Pharmakopdée (Pharmacopoea)

Artikel 8 Grundsatz

Absatz 1

Wahrend einige Vernehmlasser (SAV, SDV) die Beibehaltung einer schweizerischen Pharmakopoe
ausdriicklich unterstitzen, weil sie bestehende Liicken fiillt, kann nach Meinung anderer (AG, BLSRK,
SMI, ZLB) darauf verzichtet werden. .

Mehrere Kommentare beschaftigen sich mit den Begriffen und der Gliederung der Pharmakopde. So
méchte der Kanton ZG auf die detaillierte Gliederung der Vorschriften verzichten, da diese haufigen
Anderungen unterliegen. ATOPS winscht, dass die Pharmakopde auch die Verpackung und
Deklaration des jeweiligen Heilmittels regelt. Gemass SGCI muss im 2. Satz der Begriff "des einzelnen
Heilmittels” gestrichen werden, da sich die Pharmakopée nicht mit Transplantaten befasst, diese nach
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a jedoch auch als Heilmittel gelten.
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Absatz 2

Die Formulierung "Minimalanforderung” erweckt nach Ansicht von IKV, EPK, VMA und BfArM den
falschen Eindruck, die Pharmakopode stelle niedrige Anforderungen, weshalb sie entsprechende Ande-
rungsvorschlage machen.

Mehrere Vernehmlasser (ZG, GR, VD) fordern in einem neuen Absatz, dass flir Praparate, die nicht in
der Pharmakopée (Pharmacopoea Europaea und Helvetica) aufgefiihrt sind, entsprechende andere
Arzneiblcher Glltigkeit haben sollen. Dies gilt insbesondere auch im Falle von komplementarmedizini-
schen Heilmitteln (AR, ASSGP, FFG, IPK, NVS, HVS, SVKH, VGS, ViSan und VSRD). BS und GSASA
winschen im HMG zudem eine klare Regelung flir pharmazeutisch verarbeitete und in Spitalern ver-
wendete Substanzen (Orphan drugs), die nicht in der Pharmakopde normiert sind und fir deren An-
wendung Richtlinien fehlen.

Artikel 9 Erlass und Publikation

FR und GE fordern, dass die zwei wichtigen Artikel 4 und 7 des Pharmakopbegesetzes unverandert in
das HMG aufgenommen werden, wie dies gemdss dem erlduternden Bericht auch beabsichtigt
gewesen ist.

Absatz 1
Die Delegation des Erlasses der Pharmakopde an das Institut wird einerseits begrusst (FR, GE, APC,
EPK, SLV, VSA), andrerseits wird aufgrund der auch international weitreichenden Bedeutung der

Pharmakopée und deren offiziellen Charakters der Erlass durch den Bundesrat gefordert (KF, VaeHw,
VaoAe, WELED).

Absatz 2

Es muss nach Ansicht der EPK gelingen, eine klar strukturierte Pharmakopde-Organisation mit ab-
schliessender Kompetenz im eigenen Zustandigkeitsbereich {dem Aufstellen von Qualitdtsnormen) zu
schaffen. Auf Verordnungsstufe sollen Zusténdigkeiten, Kompetenzen sowie Mittelzuteilung klar ge-
regelt werden.

Absatz 3

In mehreren Kommentaren wird verlangt, dass die Einsetzung einer beratenden Pharmakopdekom-
mission zwingend zu erfolgen hat (AR, GR, GE, APC, IPK, NVS, SLV, SVKH, VSA). Um deren Unab-
hangigkeit vom Institut sicherzustellen, fordern IPK und SVKH zudem die Einsetzung durch den Bun-
desrat. Im Gegensatz dazu regen ZG und EPK die ersatzlose Streichung von Absatz 3 an, weil die Mit-
arbeit von Experten und ‘interessierten Kreisen" bereits in Absatz 2 bzw. nach Artikel 70 Absatz 4
sichergestelit ist.

Absatz 4

Nach Ansicht von TI, BLSRK, SAMW, SSPhT und ZLB sollten die européische und die schweizerische
Pharmakopde getrennt voneinander publiziert werden. '

AR und NVS verlangen, dass das Institut die schweizerische Pharmakopée erst nach Beratung durch
die Pharmakopdekommission erlassen kann, GR fordert eine Anhdrung der Kantone.

Absatz 5

Nach Ansicht von TI, GE JU und APC muss die Pharmakopde weiterhin in allen drei Amtssprachen
publiziert werden, da Ubersetzungskosten kein Argument sein durfen, die Beachtung sprachlicher
Minderheiten aufzugeben. AG hingegen sieht gerade hier Einsparungsmaglichkeiten.

2. Abschnitt: Nichtklinische Priiffungen sowie Versuche mit Heilmitteln an Mensch und Tier

Artikel 10 Nichtklinische Priifungen

Fir zahlreiche Vernehmlassende fehlt eine Definition der nichtklinischen Priifung (GE, APC, asmed,
|APM, SVDI, PLUSEn, StraMe). FR, GE und APC vermissen zudem eine klare Regelung der Zustandig-
keiten, wobei GE und APC zu bedenken geben, dass den Kantonen jede Erfahrung als Kontrollbehor-
den fur nichtklinische Versuche fehlt. Viele Vernehmlassungsteilnehmer sind der Ansicht, dass bei
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nichtklinischen Versuchen die Normen der Guten Laborpraxis (GLP) einzuhalten sind und beantragen
eine entsprechende Erganzung (ZH, IKV, SHIV, SGCI, STS, IDS). STS und VETO méchten zusitzlich
das Prinzip der Wiirde der Kreatur und eine Reduktion der Tierversuche auf das unerlassliche Mass
verankern. Fir eine Mitwirkung resp. Anhérung beim Erlass von Vorschriften setzen sich AR, NVS und
SSIBe ein. Nach Ansicht von IKV geniigen die Artikel 10-12 nicht als Grundlage fir eine Kompetenz-
verschiebung von den Kantonen an den Bund. Terminologische Anderungsvorschlige kommen von
GR und GE.

Artikel 11 Anforderungen an klinische Versuche

Absatz 1

FR, SO, BL, JU, SGCI und VKS begriissen die Anwendbarkeit der Bestimmungen (iber klinische Ver-
suche auf alle Heilmittel. SGCI betont die Notwendigkeit von gesamtschweizerisch einheitlichen Re-
geln. PULS lehnt eine umfassende Regelung ab und befiirchtet eine Hemmung der Forschung. Fir Tl
und IDS ist die vorliegende Regelung zu minimalistisch. Eine Konkretisierung von fundamentalen Fra-
gen wie allgemeine Voraussetzungen, Haftung des Sponsors und Priifers, Einwilligung der Ver-
suchsperson sowie Aufgabe, Zusammensetzung und Arbeitsweise der Ethikkommissionen, sollte im
Gesetz und nicht auf Verordnungsstufe erfolgen. IDS unterbreitet einen Umformulierungsvorschlag in
Anlehnung an das IKS-Reglement iber Heilmittel im kiinischen Versuch. Diverse Verbande der Medi-
zinprodukteindustrie (IAPM, PLUSER, StraMe) sind nicht einverstanden mit der Verwendung der Be-
griffe und beantragen terminologische Anderungen.

Absatz 2

GRIP und FRSP verlangen eine klare Abgrenzung der klinischen Versuche von den Anwendungsbele-
gen. IDS erachtet die Delegationsnorm als zu wenig bestimmt und STS will auch die internationale
Tierschutzgesetzgebung berticksichtigt wissen.

Artikel 12 Meldepflicht fiir klinische Versuche

Die vorgesehenen materiellen Neuerungen sind umstritten: SO und VKS begrissen sie, wahrend
ihnen GL, FR, VD, NE, GE, JU, APC und PULS kritisch bis ablehnend gegentiberstehen. Nach Auffas-
sung von GL, SH, Al und TG geht das Meldeverfahren Gber die bisherige Notifikation hinaus und
kommt einem Bewilligungsverfahren gleich. Die Méglichkeit des Instituts, Versuche zu untersagen,
wird von GE, JU und APC harsch kritisiert.

Als Erganzung regen SP, KF und SMI eine periodische Verdffentlichung der gemeldeten Versuche an.

Absatz 1
SVKH stellt sich auf den Standpunkt, dass die Anwendungsbeobachtungen beim Arzt von der Melde-

pflicht zu befreien sind. Mehrere Vernehmlassungsteilnehmer adussern sich zum unbestimmten Begriff
der "bestimmten Frist* (VD, FMH, IAPM, SSO, VMA, PLUSER).

Buchstaben a—e

Fir ZG sind die Bestimmungen der Buchstaben a—e durch die Good Clinical Practice (GCP) abgedeckt
und deshalb Gberflissig. GSASA begrisst die Méglichkeit, dass auch nichtarztliche, fachlich ausrei-
chend ausgebildete Personen klinische Studien durchfiihren kénnen. Nach Ansicht von FR, GE und
APC sollten die genannten Voraussetzungen nicht vom Institut, sondern von einer lokalen Ethikkom-
mission oder den kantonalen Sanitatsbehdrden kontrolliert werden. Was Buchstabe d betrifft, so ge-
hen vor allem die Meinungen beziiglich Schaffung und Uberwachung von Ethikkommissionen ausein-
ander: APC wiinscht, dass Institut und Kantone zusammenarbeiten und die Uberwachung der Ethik-
kommission im Heilmittelgesetz geregelt wird, FR und JU wollen die Uberwachung den Kantonen
Ubertragen, wobei fir beide die Schaffung einer nationalen Ethikkommission diskutabel ist. GE und
APC erachten einige spezialisierte nationale resp. (iberregionale (SAMW) Ethikkommissionen als sinn-
voll, wéhrend ZH all jene Ethikkommissionen anerkennen will, welche die GCP-Anforderungen erfiil-
ten. Tt und FMH verlangen, dass der Bundesrat und nicht das Institut die Anerkennungskriterien defi-
niert.
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Absatz 2
GRIP und FRSP beflrworten die Bestimmung, inshesondere was eine Bindung des Instituts an be-
stimmte Fristen betrifft.

Absatz 3

Zu dieser Bestimmung werden gegensatzliche Meinungen gedussert: CVP und SGCI beantragen eine
Streichung, AR und STS wollen die Meldepflicht fir Versuche mit Tierheilmitteln als zwingend veran-
kern. LU wiinscht, dass der ganze Artikel 12 sinngemass fiir Tiere gilt.

3. Abschnitt: Heilmittelinformation und Heilmittelwerbung

LU, VMA und SWPS kritisieren die systematische Einordnung der Bestimmungen zur Werbung. Ge-
mass IAPM und WELED betrifft dieser Abschnitt nur Arzneimittel. Im Zusammenhang mit den
*Grauzonenpraparaten’ betont EEK die Notwendigkeit einer klaren Abgrenzung vom Lebensmittel-
recht.

Artikel 13 Publikums- und Fachinformation Giber Heilmittel

Verschiedehe Vernehmlassungsteilnehmer verlangen eine Uberpriifung der Terminologie. Nach An-
sicht von GB gehdren zur "Kennzeichnung" auch Angaben (ber die Ausgangsmaterialien, VMA ver-
misst eine Definition der Begriffe "Publikumsinformation® und *Fachinformation”. asmed gibt zu beden-
ken, dass dieser Artike! flr gewisse Medizinprodukte kaum anwendbar ist.

Absatz 1

GB, MeMun sowie STl méchten klargestellt haben, dass "vertreiben” auch die Ausfuhr oder den Han-
del im Ausland umfasst. Von Konsumenten- und Patientenseite wird beantragt, dass auch die Heilmit-
telwerbung einen klar definierten Informationsgehalt hat (FRC, SPQ). FMH und ATOPS beantragen,
dass in der Publikumsinformation zusétzlich Angaben zur Zusammensetzung gemacht werden.

Absatz 2
NE, T!, GE, JU und APC verlangen die Kennzeichnung und Information grundsatzlich in allen drei
Amitssprachen.

Absatz 3
Eine generelle Befreiung von jeder Pflicht, Gber Heilmittel zu informieren, gibt es nach Ansicht von
SGCl nicht.

Artikel 14 Heilmittelwerbung

Mehrheitlich wird die als Delegationsnorm ausgestaltete Bestimmung begrisst. IKV beantragt eine
Ergdnzung, damit auch fir die Kontrolle der Fachwerbung eine rechtliche Grundlage besteht. Wahrend
nach Ansicht von VSW die Gelegenheit verpasst wurde, auf Gesetzesstufe die wichtigsten Leitplan-
ken fur die Heilmittelwerbung zu setzen, begrisst SWPS die Bestimmung als Basis fir eine detaillier-
tere Regelung auf Verordnungsstufe. VSA und SLV erachten die Delegation an den Bundesrat als
sachgerecht; Vorschriften Uber die Heilmittelwerbung sollten den gesundheitspolizeilichén Schutz
gewahrleisten, aber die Handels- und Gewerbefreineit nicht starker einschrénken als notwendig. FRC
wilnscht sich im Zusammenhang mit Medizinprodukten oder "Pseudo-Medizinprodukten® eine strenge
Auslegung durch den Bundesrat. Einzelne Vernehmlassungsteilnehmer halten am Verbot der Radio-
und Fernsehwerbung fir Heilmittel gemass Radio- und Fernsehgesetz fest (SPO, VSW) resp. verlan-
gen, dass Heilmittel mit hohem Abhangigkeits- oder Missbrauchspotential nicht beworben werden
darfen (GB). Begrisst wird auch die Kompetenz des Bundesrates, die Werbung flir bestimmte Heil-
mittel oder Heilmittelgruppen {ber die Artikel 48 und 49 hinaus verbieten oder einschranken zu kén-
nen (SAV, AGAV, AVKZ, BLAV, LDPBS, SKF). SRG beantragt die Streichung sogenannt wettbewerbs-
rechtlicher Tatbestande aus dem Heilmittelgesetz.
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4. Abschnitt: Marktiiberwachung

BS und LDPBS beantragen eine Ergdnzung, um dem Bundesrat die Méglichkeit zu geben, aus ge-
sundheitspolizeilichen und sozialpolitischen Griinden Preisbindungen bzw. feste Preisspannen oder
Festpreise festzulegen. '

Artikel 15 Behérdliche Marktiiberwachung

ZH, FR, BL, VD, NE sowie CVP, GRIP und SGCI fordern eine klare Zuordnung der Zustandigkeiten. FR
und NE schlagen die grundséatzliche Beibehaltung der aktuellen Kompetenzverteilung vor. Nach An-
sicht von ZH, GE und APC soll die Marktiberwachung Aufgabe der Kantone sein. ZH sowie GL geben
zu bedenken, dass bei einer ausschliesslichen Uberwac_hung durch das Institut die von den Kantonen
aufgebauten Strukturen (iberfliissig und alle Vorteile einer dezentralen Kontrolle aufgegeben wiirden.
Die IKV betont, dass es sich bei der behérdlichen Marktiiberwachung um eine zentrale Aufgabe han-
delt, was bedingt, dass der hierfiir zustandigen Behérde eine Vielzahl von Instrumenten zur Verfligung
steht. Die Uberwachung der Rechtmaéssigkeit ist ihrer Ansicht nach lediglich ein Aspekt unter
mehreren. Hinzu kommen insbesondere die Sicherheit und die Qualitt der Heilmittel sowie deren
Ubereinstimmung mit der Zulassung. Die Vorschrift muss deshalb préaziser ausgestaltet werden (IKV,
GSASA). Insbesondere wird verlangt, dass die Kompetenz des Instituts, Muster zu erheben und die
Rechtmassigkeit von Anpreisungen zu (iberwachen, ausdriicklich im Gesetz verankert wird (GR, IKV).
SG kritisiert, dass die Regelung beim Handel mit Wirkstoffen und Zwischenprodukten nicht gilt. Eine
Kontrolle von Medizinprodukten ist geméass GE und APC nur unbefriedigend méglich.

Absatz 1
Nach Ansicht von SAMW sollen die zustandigen Behdrden auch die Zulassung tiberwachen.

Absatz 2

SAV, AGAV und BLAV begriissen grundsitzlich die Kompetenz der Behérde, jederzeit Inspektionen
durchzufihren. Allerdings muss sichergestellt sein, dass keine Geschaftsgeheimnisse oder daten-
rechtliche Vorschriften verletzt werden.

Absatz 3
SGCI findet diesen Absatz neben der Bestimmung von Artikel 24 (iberfliissig und beantragt seine
Streichung.

Artikel 16 Meldepflicht und Meldesystem

Die Meldepflicht wird mehrheitlich begriisst. Verschiedentlich wird darauf hingewiesen, dass der Da-
ienschutz zu beachten (GSASA, VSSG, AGAV, AKB, BLAV) und der Zugang zu den Daten fiir die An-
wender zu gewiahrleisten ist (GSASA). IPK befiirchtet Koordinationsprobleme, wenn mehr als eine
Stelle meldepflichtig ist, und beantragt eine grundsitzliche Meldepflicht der. Vertriebsfirma. SGPG
weist darauf hin, dass Hersteller oder Vertreiber unerwiinschte Wirkungen nicht selbst beobachten,
und ein Meldesystem dies berticksichtigen muss. Von SG wird darauf hingewiesen, dass auch das
Schweizerische Toxikologische Informationszentrum bei der Bevolkerung als Anlaufstelle beim Auftre-
ten von unerwunschten Arzneimittelwirkungen bekannt ist. Eine Zusammenarbeit mit dem Institut ist
zu prufen. STIZ fordert eine Meldepflicht fiir lebensbedrohende Arzneimittelintoxikationen und - zu-
sammen mit SSPhT - eine Zusammenarbeit mit andern Abteilungen oder Amtern. SGCI und SSIBe
beantragen Prazisierungen. asmed findet die Bestimmung unpassend fiir gewisse Medizinprodukte,
SVDI fir In-vitro-Diagnostika. SGCI betont das Prinzip des Rahmengesetzes; Einzelheiten sind in der
Verordnung zu regeln. SANZ regt an, die Bestimmung kirzer zu fassen und in einer Verordnung zu
prazisieren.

Absatz 1

JU stimmt der Bestimmung grundsitzlich zu, vermisst aber eine Prazisierung, wer die "Verpflichteten"
sind und wie die Kostenfrage geldst wird. SAMW und VMA regen eine Beschrénkung der Meldepflicht
an. FRC will sie auf Personen, die Heilmittel verschreiben, ausdehnen, AR hingegen Lohnhersteller
davon ausnehmen. IKV und GST schlagen eine Ergdnzung von Buchstabe b vor, damit auch Tierarznei-
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mittel erfasst werden kénnen. Redaktionelle Anderungsvorschiage kommen von GRIP, IAPM, IPK,
SAMW, SGCIl und ATOPS.

Absatz 2
VMA vertritt die Meinung, dass nur relevante Qualitdtsméngel meldepflichtig sein sollen. Fir SVDI
sind die Anforderungen fir In-vitro-Diagnostika zu hoch.

Absatz 3

FR und CHUV begrissen die Bestimmung. FR, BS und SGPG sehen Probleme bei der Umsetzung.
SGPG zieht die Férderung von Verfahren, die Meldungen erméglichen oder erleichtern, einer Melde-
pflicht vor, PULS die Beibehaltung der bisherigen freiwilligen Lésung mit der Schweizerischen Arz-
neimittel-Nebenwirkungs-Zentrale {SANZ) oder dem Schweizerischen Toxikologischen Informations-
zentrum. SANZ und SGCI wollen die Meldepflicht auf neue unerwiinschte Arzneimittelwirkungen be-
schranken. IAPM und PLUSEn weisen darauf hin, dass Medizinprodukte fir die Anwendung am Tier
im EG-Recht nicht erfasst sind. Vorgeschlagen wird daher eine Beschrankung auf Arzneimittel. Re-
daktionelle Anderungen kommen von ZG, SSPhT und DoldF.

Absatz 4

SMI begriisst die Bestimmung und regt periodische Veréffentlichungen Uber die eingegangenen Mel-
dungen und die ergriffenen Massnahmen an. Nach Meinung von SAMW soll das Institut ein gesamt-
schweizerisches Meldesystem, das auch Rickmeldungen an die Industrie beinhaltet, schaffen und
eine private Stelle mit der Ausfiihrung betrauen. Im Zusammenhang mit den allenfalls erforderlichen
Verwaltungsmassnahmen fordern verschiedene Kreise eine Anhdrung der Betroffenen (ASSGP, GRIP,
SVKH, WELED) bzw. eine Information der Kantone oder interessierter Fachorganisationen (ZG, AR).
Den Verwseis auf Artikel 24 finden IKV und GRIP nicht sachgemass. Weitere Formulierungsvorschlége
unterbreiten IKV, SMI und DoldF.

Artikel 17 Melderecht

Das Melderecht fiir Laien wird einerseits begriisst (FRC, SGPG, AGAV, AKB, BLAV, SLV, VSA), ande-
rerseits als fragwirdig erachtet (GR, ASSGP, GRIP, SGCI, SSPhT). SRG weist auf Artikel 71 Verwal-
tungverfahrensgesetz (Aufsichtsbeschwerde) hin. Einen Ubermassigen administrativen Aufwand be-
firchten GR sowie PULS, und VSSG, AGAV, AKB und BLAV weisen darauf hin, dass der Datenschutz
zu gewiahrleisten ist. SP will das Institut verpflichten, Verbrauchern Uber die gemeldeten Nebenwir-
kungen Auskunft zu erteilen und beantragt eine Erganzung.

Absatz 1
GRIP und FRSP mdchten verankern, dass die Meldungen von einer Medizinalperson attestiert worden
sind resp. ein Minimum an wissenschaftlichem Gehalt haben.

Absatz 2

Verschiedene Vernehmlassungsteilnehmer kritisieren den Ausdruck "pflichtgemésses Ermessen” und
befiirchten Willkir, andere beantragen die Streichung der Bestimmung (BE, BLSRK, FRC, SGCI, ZLB,
SLV, VSA). SPO und SLFV fordern eine kostenlose Bearbeitung.

5. Abschnitt: Mitwirkungs-, Aufzeichnungs-, Aufbewahrungs- und Schweigepflicht sowie
Datenaustausch

Artikel 18 Mitwirkungs-, Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflichten

Absatz 1

Kritisiert wird, dass auch die Abgabe von Heilmitteln erfasst ist, weil dies im Detailhandel unpraktika-
bel ist (OW, FPS, APC, IPK, SDV und HVS) und dass die Mitwirkungspflichten unentgeltlich erfolgen
sollen. Die Unterstiitzung muss in einem finanziell verhéltnismassigen Rahmen liegen (SVDI, VMA,
FRSP) und es soll klar sein, was unentgeltlich zu leisten ist (GL, SH, TG, GRIP). Gefordert wird zudem
von Apothekern und Drogisten, dass sie zur allfélligen Lieferung von Produkteproben nur verpflichtet
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sind, soweit sie als Hersteller tatig sind und nicht auch bej der Abgabe von Fertigprodukten (SAV,
SDV). GR und IKV wollen den Geltungsbereich zudem auf Versuche ausdehnen, ZG und GR auf die
Anpreisung.

Absatz 2

Die Pflicht zur Aufbewahrung von Belegen im Zusammenhang mit der Abgabe von Heilmitteln wird
kritisiert. APC, IPK, SDV und HVS wollen diesen Teil der Bestimmung streichen, der SAV héchstens
fur Betdubungsmittel zulassen. NE, GE und JU verlangen eine Prézisierung, welche Heilmittel resp.
Abgabearten von dieser Aufbewahrungspflicht betroffen sind. GSASA sieht keinen Grund, von
Spitélern zu verlangen, die Belege langer aufzubewahren als Krankengeschichten. Gefordert wird
auch, die Aufbewahrungsfrist festzulegen (SSO, VMA). BS schligt dafiir 10 Jahre vor, FMH eine
Ubereinstimmung mit den kantonalen Aufbewahrungsfristen fiir Krankengeschichten. Fiir GL, SH und
TG ist die vorliegende Bestimmung (berfliissig, da der Bundesrat in Absatz 4 die Kompetenz zur
Festlegung von Fristen erhilt.

Absatz 3
GST begrisst die Aufzeichnungspflicht des Tierhalters.

Absatz 4
AR beméngelt, dass die beiden Delegationsnormen fiir den Erlass von Verordnungen zu wenig sub-
stantiiert sind.

Artikel 19 Schweigepflicht
NE pladiert fir eine Streichung dieser Regelung, welche ungerechtfertigt, zu absolut formuliert und in
der Praxis nicht anwendbar ist.

Artikel 20 Vertraulichkeit von Daten

Die Meinungen zu dieser Bestimmung sind geteilt. Den Grundsatz der Geheimhaltung begrissen vor
allem Vertreter der Arzneimittelindustrie und der Wirtschaft (IPK, VMA und FRSP). Dagegen verlangen
SP, KF und SMI die Zuganglichkeit aller aufgrund des Heilmittelgesetzes gesammelten Daten. Sie
machen in Anlehnung an die Empfehlungen der WHO und das Recht der USA und EG einen Anspruch
auf Information geltend.

Absatz 1

GRIP und VMA wiinschen eine Definition von *schutzwiirdig" und fragen sich, wer bestimmen kann,
wann ein Interesse schutzwiirdig ist. SGPG fordert die Streichung des privaten Interesses. SPO bean-
tragt die Aufnahme einer Formulierung, weliche festhilt, dass der Gesundheits- und Tauschungs-
schutz in jedem Fall privaten oder anderen 6ffentlichen Interessen vorgeht.

Absatz 2

SP und SMI regen als Erganzung an, dass der Bundesrat Daten fiir vertraulich erklaren kann, wenn
schitzenswerte Geschéftsinteressen oder der Persénlichkeitsschutz der betroffenen Personen dies
verlangen. SP mdéchte zudem, dass der Bundesrat fiir die Veréffentlichung von Daten (ber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen oder wichtige Erkenntnisse sorgt, falls der Gesundheitsschutz der
Bevoélkerung dies erfordert.

Artikel 21 Datenaustausch unter Vollzugsbehérden

Nach Ansicht von AR ist der Datenaustausch einseitig zugunsten des Bundes ausgestaltet. Er fordert
deshalb auch, dass nur Daten mitzuteilen sind, an denen der Bund ein Interesse hat (Absatz 3). Wei-
tere Anliegen sind die Gewahrleistung des Zugangs der Meldeverpflichteten zu den sie betreffenden
Informationen (SGPG), die Sicherstellung der Geheimhaltung mit adaquaten Mitteln (FRSP) und die
Verankerung eines strikten Schutzes fiir Privatdaten (GRIP). VSSG befirchtet eine Kommerzialisierung
von Daten dber den Markt mit Heilmitteln durch die Behérden resp. eine behérdeninterne Zirkulation
der Daten. Deshalb will VMA den gegenseitigen Austausch von Daten und Informationen nur nach
Absprache mit den Firmen zulassen.
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Artikel 22 Datenaustausch mit auslandischen Behorden

IPK und VMA vertreten die Meinung, dass die betroffenen Firmen (ber den Datenaustausch informiert
werden mussen. Auf die Gewahrleistung der Vertraulichkeit durch die ausléandische Behérden wird
unterschiedliches Gewicht gelegt: GB ist flr die Streichung von Buchstabe b, wahrend PULS und
SGPG diese Vorschrift beflirworten. GB, SP, KF, MeMun und STI beantragen, dass grundsatzlich alle
aufgrund dieses Gesetzes gesammelten Daten auf Anfrage den zustandigen Behérden zur Verfligung
gestellt werden kénnen und fir vertrauliche Daten die Voraussetzungen der Buchstaben a—c zu beach-
ten sind. Dies verhelfe insbesondere Drittweltlandern zu einer effizienten Arzneimitteleinfuhrkontrolle.
Ein Datenaustausch soll nach STS auch dort stattfinden, wo er fir die Anerkennung von Alternativen
zu Tierversuchen oder zur Vermeidung von Parallelversuchen an Tieren als hilfreich erscheint.

6. Abschnitt: Gebiihren

Artikel 23

Allgemein Uberwiegt die Ansicht, dass Geblhren im Verhéltnis zur Grésse und zum Umsatz der Be-
triebe festzulegen sind, um Wettbewerbsverzerrungen, vor allem zugunsten der grossen Firmen, zu
verhindern {SBV, asmed, SVAN, UNION). Zudem diirfen GebUhren nicht dazu fihren, Unternehmen
von einer Registrierung in der Schweiz abzuhalten (NE, JU, GST, ORAD)}. SSIBe fordert, bei den
Biologika auf eine volle Kostenliberwalzung zu verzichten, da Impfstoffmarkte im aligemeinen viel
kleiner sind als die Mérkte der normalen Therapeutika. GB dussert sich kritisch zum Grundsatz der
Kostendeckung und sieht die Unabhangigkeit des Instituts gefédhrdet, wenn es von der Industrie be-
zahlt wird. Ein Tei! der Kosten soll deshalb mit Steuermittein gedeckt werden (FR, GST), nach Ansicht
von SGCI mindestens 25%.

Absatz 1

Eine generelle Erhebung von Geblhren fir Kontrollen wird von allen, die sich dazu vernehmen lassen,
als problematisch angesehen und in der Regel abgelehnt (SZ, ZG, BS, BL, AR, IAPM, SVDI, VMA,
VSKT, ApoGr, StraMe). Am haufigsten vorgeschlagen wird, dass Kontrollgeblhren nur erhoben
werden dirfen, wenn es zu Beanstandungen kommit.

Absatz 2 :

Die Berlicksichtigung des Kostendeckungsprinzips wird von Verbanden der chemischen Industrie, der
Apotheker und des Personals (SGCI, PHAFO, SLV, VSA) begrisst, ebenso der Gebihrenzuschlag fur
das Erbringen von beschleunigten Leistungen {SLV, VSA), nach SLV aber nur, wenn der Gesuchsteller
die schnelle Erledigung wiinscht. Vor allem Vertreter der Komplementarmedizin und kleinerer Unter-
nehmen (SBV, IPK, VaeHw, WELED) setzen sich dafiir ein, dass bei der Festsetzung der Gebihren
darauf geachtet wird, die Zulassung bestimmter Préparate oder Praparategruppen nicht aus Ko-
stengriinden zu verunméglichen oder Unternehmen durch hohe Registrierungsgebiihren dafir zu be-
strafen, dass sie unwirtschaftliche Préparate, z. B. fir seltene Krankheiten, registrieren lassen. Wegen
der Monopolstellung des Instituts sollen die Gebihren erst nach Anhéren der interessierten Kreise
(Bisco) resp. des Preistiberwachers (FRC) festgesetzt werden.

Absatz 3

VIPS ist mit einer Aufteilung in eine Zulassungsgebihr und eine Umsatzabgabe einverstanden. Die
Zulassungsgebihr soll entsprechend dem vom Institut zu leistenden Aufwand abgestuft (ASSGP,
SVKH) und die Umsatzabgabe unter angemessener Berlicksichtigung der Kosten festgelegt werden
(SGCI, PHAFO). GRIP und SVKH sehen in der Marktiberwachung, der Information und dem Erarbeiten
von Qualitdtsnormen allgemeine Aufgaben, die nicht durch GebUlhren gedeckt werden sollten. Die
Patientenorganisation SPO winscht flr solche allgemeine, auch von ihr geleistete Aufgaben, einen
Teil der Gebuhren zu erhalten. SANPH wehrt sich dagegen, dass die Vignettengebuhr nicht mehr von
ihr erhoben werden soll.
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7. Abschnitt: Verwaltungsmassnahmen

Artikel 24 Verwaltungsmassnahmen im allgemeinen

ZH und BE wiinschen sich eine klare Kompetenzzuweisung in diesem Bereich. VD beantragt, dass
auch die Kantone bei Vorfallen in inrem Gebiet Massnahmen ergreifen diirfen. Die SRG begriisst die
Genehmigung der Werbung durch das Institut.

Absatz 1

Die zusténdige Behoérde muss prézisiert werden (IKV, SGCI, VMA). ASSGP und Vertreter der Komple-
mentarmedizin legen Wert darauf, dass berechtigte Interessen von Betroffenen berlicksichtigt und
diese vorgangig angehért werden.

Absatz 2

Zu den Bestimmungen in diesem Abschnitt wird bemerkt, dass bei schwerwiegenden Massnahmen
(Widerruf einer Bewilligung, Verbot, Betriebsschliessung) eine vorgéngige Androhung oder Anhérung
vorzusehen ist (VMA). Die Vorschriften zur Werbung (Buchstaben e und f) werden teils begriisst
(FRC), teils als unverhaltnismassig eingestuft (VMA). ZH will die Méglichkeit aufnehmen, unrecht-
méssig erworbene Tierarzneimittel zu beschlagnahmen und zu vernichten. Zudem ist ZH unklar, wie
ein Handelsverbot im Ausland durchgesetzt werden kann (Buchstabe d). Nach Meinung von SSIBe soll
ein solches Verbot nicht greifen, wenn die auslandische Behérde die von der Schweiz abweichende
Anderung ausdriicklich genehmigt oder verfugt hat.

Artikel 25 Behdordliche Information

Eine Informationspflicht bzw. ein Informationsrecht wird von Seiten der Apothekerverbande (APC,
AGAV, BLAV, PHAFO) begriisst. Um eine optimale Information sicherzustellen, regen CVP, SHIV,
FRSP, GRIP, INTPH, SGCI, VIPS und PHAFO an, betroffene Kreise wie z. B. Hersteller, importeure
oder Abgabestellen vorgangig anzuhéren. SSPhT beantragt fiir Medizinalpersonen ein Einsichtsrecht in
Expertenberichte.

SMI schlagt als Erganzung vor, unabhéngige Institutionen, welche Patienten bei der korrekten An-
wendung von Medikamenten unterstiitzen, zu férdern.

Absatz 1

Praktisch alle Stellungnahmen zu diesem Absatz verlangen eine Anderung; VMA findet den Absatz
unnétig. Die SGCI lehnt eine Vermischung von gesundheitspolitischen und gesundheitspolizeilichen
Aufgaben im HMG ab. Konsumentenschutzorganisationen und Parteien (GB, SP, FRC, KF) beantragen
die Verankerung einer behdrdlichen Informationspflicht (anstelle der vorgesehenen Informations-
méglichkeit), weil die Produktinformationen der Hersteller nicht immer genugen. SMI| scheint es
wichtig, dass neue Formen der Informationsvermittlung gefunden werden, da die Informationen in der
Regel zwar vorhanden sind, aber die Direktbetroffenen nicht immer erreichen.

Absatz 2

Nach SGCI und VMA soll fiir diese Informationen das Institut die zustandige Behdrde sein. FRC ver-
langt, dass die Information so rasch wie mdglich erfolgt, wihrend FDP und SGPG eine vorgangige
Anhorung der betroffenen Unternehmen fordern, soweit die Dringlichkeit dies zulasst. SMI ist der
Meinung, dass die Behdrden bereits bei Verunsicherung der Verbraucher reagieren sollten, um Fehl-
informationen oder Panikreaktionen aufgrund von Medienberichten zu vermeiden.

Artikel 26 Verwaltungsmassnahmen an der Grenze

Verlangt wird eine Konkretisierung, wer Kontrollbehdrde ist (AR) und wie weit ihre Befugnisse gehen
(BE). Aus Grinden der Verhaltnismassigkeit sollten Sendungen nur bei dringendem Verdacht oder
einer drohenden Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit zuriickbehalten werden (FRC, IPK, SVKH).
GR und IKV fordern auch fiir die zusténdigen Behérden der Kantone resp. der Heilmittelkontrolle die
Méglichkeit, in Zollagern verdachtige Sendungen inspizieren zu kénnen.
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Artikel 27 Belastung mit Geldbetragen

Die Bestimmung wird in der (berwiegenden Mehrheit der Stellungnahmen abgelehnt (NE, FDP,
asmed, ASSGP, Bisco, INTPH, IPK, SANPH, SGCI, VIPS, VMA, APADV, SVKH), entweder weil die
Strafbestimmungen der Artikel 92-96 als ausreichend angesehen werden (FDP, INTPH, SANPH, VIPS,
VMA, SVKH), weil das Verwaltungsstrafrecht anzuwenden sei (NE, asmed, IPK) oder weil die Be-
lastungen der Unternehmen als unverhaltnismassig eingestuft werden (ASSGP, APADV). Nach An-
sicht von SGC| muss die Norm vor allem bezlglich Voraussetzungen, Kumulation von Strafbestim-
mungen, zustandigen Instanzen und Verhéltnis von allgemeinem Strafrecht zu Verwaltungsstrafrecht
noch konkretisiert werden. Fir Bisco sind die rechtlichen Mdglichkeiten flr die Betroffenen unklar.
Begriisst wird die Bestimmung nur von CVP, die insbesondere auch auf die kumulative Anwend-
barkeit der Verwaltungs- und Strafsanktionen Wert legt.

32.3 3. Kapitel: Arzneimittel
1. Abschnitt Zulassung von Arzneimitteln

WEKO verlangt, dass neben der Erstregistrierung eine Anschlussregistrierung vorgesehen wird, wel-
che bei gleichen bzw. wesentlich gleichen Préparaten ohne weiteres zu erteilen ist. Eine solche Ergan-
zung ist ihrer Ansicht nach im Gesetzesentwurf nétig, damit Re- und Parallelimporte von Arzneimitteln
praktisch durchgefiihrt werden kénnen Die Schutzwirkung des Gesetzes dirfe sich in diesem Zu-
sammenhang nur darauf beziehen, dass keine (gesundheitsgefahrdenden) Falschungen auf den Markt
kommen.

Artikel 28 Zulassungspflicht fiir Arzneimittel

BL, CVP, SBV, SVPK, VIPS und SVOT begrissen die zentrale und international kompatible Heilmittel-
zulassung. Verschiedene Vernehmlassungsteilnehmer sind der Ansicht, dass folgende, heute mdgii-
che Verfahren, erhalten bleiben miissen: Anschlussregistrierungen (SGB, SDV, WEKO), kantonale Zu-
lassung echter Hausspezialitdten (LU, UR, OW, GL, SO, WEKO, AVSO, DroHe, VSA) sowie befristete,
auf einzelne Patienten beschrankte Sonderbewilligungen der Kantone (SO, Bl., GE, APC). AR, APC,
SAV, SDV, AKB, DroHe, HVS, SVKH und VSA winschen zudem eine andere Abstufung zwischen
*Ausnahme von der Zulassung®, ‘Meldepflicht” und ‘vereinfachter Zulassung". GL, ZG und Al
beantragen, fir die Ausfuhr bestimmte Préparate von der Zulassungspflicht auszunehmen. Aus Sicht
von CVP muss im Zulassungsverfahren auch die Wirtschaftlichkeit Gberprift werden.

Absatz 1
Nach Ansicht von FFG, SVKH und WELED bedarf der Begriff "verwendungsfertig" der Prazisierung,
z. B. durch "Konfektionierung". ZG und GR wiinschen eine Ergéanzung mit “Anpreisung".

Absatz 2

In vielen Stellungnahmen zur Befreiung von der Zulassungspflicht werden zusétzliche Kategorien ge-
fordert, so fur Tierarzneimittel, flir welche ein stark vereinfachtes Zulassungsverfahren oder eine
strenge Meldepflicht vorgeschlagen werden (ZH, SZ, GL, BS, BL, SH, AR, SG, VSKT) oder fiir Haus-
spezialitdten, wobei die Befreiung entweder generell fir alle (APADV), nur fir Kategorie | (GR) oder nur
fir jene, die nicht unter Artikel 28 Absatz 2 fallen (SAV), gelten soll. Teilweise wird dafur eine Notifika-
tion oder Kontrolle durch den Kanton vorgeschlagen. Eine grosse Anzahl von Vernehmlassungsteil-
nehmern beantragt, Buchstabe a in dem Sinne zu erganzen, dass auch Arzneimittel, die in einem spe-
ziell autorisierten Herstellungsbetrieb (FFG, IPK, KF, SVKH, VaeHw, VGS, VSRD, WELED) resp. nach
einem anderen bekannten Arzneibuch oder Formularium hergestellt werden, nicht zulassungspflichtig
sind (SZ, OW, FR, BS, BL, AR, VD, NE, GE, CVP, PLS, GSASA, NVS, AGAV, AKB, AVKZ, BLAYV,
PHAFO). Weitere Ausnahmen von der Zulassungspflicht fordern UR, SO, BL und NE fir in
Spitalapotheken hergestellte Arzneimittel und IPK, SVKH, VaeHw sowie WELED fiir geméss Artikel 32
meldepflichtige Arzneimittel.

Demgegenuber will FMH auch fur nach Formula officinalis hergestellte Arzneimittel eine Zulassungs-
pflicht verankern und ZH Hausspezialitdten einer periodischen Uberpriifung unterstellen. BS, AR, NE,
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PLS, GSASA, NVS, AGAV, AKB, AVKZ, BLAV und PHAFO verlangen eine Prazisierung von Buchstabe
b, wonach die erwahnten Hersteller von Hausspezialitdten diese nur im Rahmen ihrer Abgabekompe-
tenzen zubereiten dirfen.

Zur Gewahrleistung einer schnellen Bereitstellung von Magistralpraparaten beantragen VaeHw und
WELED einen zusétzlichen Buchstaben ‘Defekturpréparate”. AR méchte OTC-Praparate weiterhin
kantonal registrieren kénnen. Nach Auffassung von IKV soll das Institut nach vom Bundesrat um-
schriebenen Bedingungen den Vertrieb und die Abgabe von Arzneimitteln gegen lebensbedrohende
Krankheiten auch vor deren Zulassung bewilligen kénnen.

Artikel 29 Zulassungsvoraussetzungen

ZH, CVP, SAMW, SVPK und VKS begriissen die einheitliche, zentrale Zulassung durch das Institut.
NVS, APADV und ViSan kritisieren, dass die bewahrte und eingespielte kantonale Zulassungspraxis,
beispielsweise im Kanton Appenzell Ausserrhoden, verunméglicht wird. GB, SAV, SPO, AGAV, AKB,
AVKZ und BLAV sind der Ansicht, dass auch wirtschaftliche Kriterien wie Preisbindungen zweiter
Hand als Zulassungsvoraussetzungen gerechtfertigt und fir eine sachgerechte Versorgung der Be-
volkerung notwendig sind und beantragen eine entsprechende Erganzung.

Absatz 1

GRIP bedauert, dass im Rahmen des Zulassungsverfahrens keine Zusammenarbeit zwischen Institut,
Hersteller und Vertriebsfirma vorgesehen ist. Eine solche wiirde Transparenz, Beratungs- und An-
hérungsmaglichkeit sowie eine objektive Dossierbearbeitung ermdglichen. Bei der Beurteilung der
Wirksamkeit hat das Institut die spezifischen Gegebenheiten der betroffenen Therapierichtung zu
beriicksichtigen (KF, VaeHw, VaoAe, WELED). Wihrend SP und KF beantragen, nur Produkte mit the-
rapeutischen oder preislichen Vorteilen zuzulassen, méchte SMI aus Griinden des Uberblicks und der
beschrankten Ressourcen Neuaufnahmen allgemein beschranken. BfARM empfiehlt die Uberprﬂfung
der Terminologie auf die Ubereinstimmung mit der EG und winscht — analog SAMW - insbesondere
den Begriff "Unbedenklichkeit" anstelle von "Sicherheit".

Absatz 2

Der Beizug eines Begutachtungskollegiums sowie einzelner Expertinnen und Experten soll zwingend
sein (ASSGP, SVKH, VGS, VSRD) und bei der Auswahl der Mitglieder sind die spezifischen Gegeben-
heiten der jeweiligen Therapierichtungen zu bertcksichtigen (ASSGP, FFG, STS, ParZH, SVAN, SVKH,
VaeHw, VGS, ViSan, VSRD).

Artikel 30 Zulassungsverfahren

GL und SH kritisieren, dass beim Bewilligungsverfahren in keiner Weise Riicksicht auf regionale Ge-
gebenheiten genommen wird. VD regt an, eine bestimmte Frist festzusetzen, innert welcher das
Institut (ber ein Zulassungsgesuch zu entscheiden hat.

Absatz 1

ZG und GR sind der Ansicht, dass die Buchstaben a-g in eine Vollzugsverordnung und nicht ins Gesetz
gehdren. IKV und VMA regen an, nebst der fiir den Vertrieb verantwortlichen Person auch die verant-
wortliche Firma zu erwahnen, SGCI wiinscht, dass auch die Méaglichkeit, eine Drittfirma mit dem Ein-
reichen eines Zulassungsgesuches zu beauftragen, im Gesetz verankert wird.

Absatz 2

JU, FDP, SBV, APC, FMH, WEKO und ZLB begrissen diese Bestimmung als Beitrag zur
Vereinfachung und Beschleunigung des Zulassungsverfahrens, APC winscht eine Kann-Formulierung.
Fir BS ist unklar, wieweit auslandische Registrierungen anerkannt werden, weil meist noch
landerspezifische Erfordernisse hinzukommen. Mit dieser Bestimmung werden Parallelimporte
moglich, weshalb das HMG die sanitatspolizeiliche Verantwortung regeln muss. 1KV, SLV und VSA
gehen davon aus, dass die geméass Artikel 87 zu vereinbarenden Abkommen nur eine gegenseitige
Anerkennung beinhalten.
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Absatz 3

SHIV weist darauf hin, dass das HMG damit den Verpflichtungen des TRIPS-Abkommens, inbeson-
dere Artikel 39, nachkommt. Nach Ansicht von WEKO ist diese Regelung aus wettbewerbsrechtlicher
Sicht grundsétzlich nicht winschbar, weil sie der erstregistrierenden Unternehmung eine zehnjahrige,
die patentrechtlichen Garantien Uberschreitende Monopolstellung einrdumt. Auch NE ist der Ansicht,
dass das erganzende Schutzzertifikat flr Arzneimittel geméss dem Bundesgesetz Uber die Erfin-
dungspatente den Unternehmungen hinreichenden Schutz gewahrt. GB, FRC, VMA, HELS und MEPH
wiinschen in Buchstabe b eine Angleichung an die EG-Richtlinie, welche eine Schutzdauer von 6 bzw.
10 Jahren fiir biotechnologische Arzneimittel vorsieht, um die Zulassung von Generika nicht unnétig
lange zu behindern.

Absatz 4

BS, AR, GR, NE, SLV und VSA begriissen diese Mdglichkeit, sofern dadurch das Zulassungsverfahren
nicht verzégert wird. Die Inspektionen sollten jedoch durch die kantonalen Behdrden oder regionalen
Fachstellen, allenfalls auf Antrag und unter fakultativer Beteiligung des Instituts, durchgefiihrt werden.

Artikel 31 Vereinfachte Zulassungsverfahren

DroHe und VSA méchten serienmaéssig hergestellte Hausspezialitdten zur ausschliesslichen Abgabe in
Drogerien von der Zulassungspflicht ausnehmen. Nach Ansicht von ViSan verunméglicht das HMG die
Fremdherstellung von Hausspezialitdten durch Apotheken und Drogerien sowie von Naturheilmitteln
durch Naturidrzte oder Heilpraktiker. Ein Wirksamkeitsnachweis bei Naturheilmitteln ist geméass AR,
GR und ViSan mit vertretbarem Aufwand praktisch nicht méglich. Fir diese Kategorie von Heilmitteln
soll deshalb eine erwartete resp. vermutete Wirksamkeit genligen. VTG verlangt eine vereinfachte,
der Situation und den Umsténden des Marktes angepasste Kontrolle und Registrierung von Tier-
arzneimitteln, einschliesslich Impfstoffen.

Absatz 1 ’
AR, GR, FPS, KF, IPK, SAV, SDV, HVS, SVKH, VaeHw, VaoAe und WELED wiinschen eine verbind-
liche Formulierung.

Absatz 2

ZH und ZG wollen die Kriterien des vereinfachten Zulassungsverfahrens auf Gesetzesstufe verankern,
GR in einer Verordnung regeln. Die Zulassungspflicht fir Hausspezialitdten der Kategorie Ib ist aus
Sicht von AR unrealistisch und unverhaltnismassig..

SZ und BL vertreten den Standpunkt, dass fir Hausspezialitdten weiterhin kantonale Zulassungen
méglich sein sollen, das Erfordernis von Bioverflgbarkeitsstudien wird als prohibitiv angesehen. SAV
und SDV beantragen eine Prazisierung und crweiterung auf Husspezialitaten.

Das in Buchstabe d vorgeschriebene, vereinfachte Zulassungsverfahren fur Spitalpréparate wird von
SZ, GL, SH, TG und Tl als unnétig und kostenverursachend beurteilt, weil solche Produkte nicht in den
Handel gelangen. Auch fiir LU, FR, GE und APC genigt daflr eine Meldepflicht. SG méchte auch
Betriebe, die im Auftrag eines Spitals serienmassig produzieren, von der vereinfachten Zulassungs-
pflicht profitieren lassen. VD und SSPhT begrissen diese Bestimmung.

GB und SSPhT beantragen die Streichung des Buchstaben e oder dessen Beschrankung auf Notfall-
situationen.

GE, SBV und APC begriissen die Regelung in Buchstabe f, VD und NE beflrchten ein zu schwerfalli-
ges Verfahren. Das Institut sollte nach kurzer, vorgéngiger Begutachtung die kantonalen Behdrden mit
der Erteilung der entsprechenden Bewilligung betrauen kénnen. Wahrend FR diese Kategorie von
Arzneimitteln von einer Zulassungspflicht befreien will, schldagt JU vor, das bisherige System
beizubehalten, wobei das Institut — wie heute die IKS — die Koordination Gbernehmen soll.

AR und NVS stellen den Antrag, auch fir kantonal registrierte Arzneimittel das vereinfachte Zulas-
sungsverfahren vorzusehen, zumindest wahrend einer zweijéhrigen Ubergangszeit.

Artikel 32 Meldepflicht und Befreiung von der Zulassungspflicht
GSASA und SDV erachten die Voraussetzungen fir die Meldepflicht als zu streng, wahrend KF, SVKH,
VaeHw, VaoAe und WELED eine verbindliche Ausgestaltung und keine Kann-Formulierung mdchten.
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Nach Ansicht von GRIP und SGC ist Artikel 32 neben Artikel 28 uberflussig. Eine Unterstellung unter
die Meldepflicht und die Kontrolle der Kantone fordern SZ, Al, GR, CVP, SAV und SDV fiir Haus-
spezialitdten der Kategorie | sowie FR fiir serienmassig in Spitalapotheken hergestellte Arzneimittel.
Fir bewéhrte, jedoch nur im Ausland zugelassene Tierarzneimittel soll nach Meinung von GST eine
Meldepflicht ebenfalls genligen.

Artikel 33 Zulassungsentscheid; Uberpriifung, Anpassung und Erneuerung der Zulassung
CVP will im Zulassungsverfahren auch die Wirtschaftlichkeit Gberpriifen. PVNI schlagt den Einbezug
von anerkannten, interessierten Organisationen im Rahmen des Zulassungsverfahrens vor, was ihrer
Ansicht nach eine breit abgestiitzte Meinungsbildung und Informationsbeschaffung zuhanden der
Entscheidbehdrde erméglicht.

Absatz 2

GE und APC begriissen die Regelung. Nach Ansicht der IKV ist dieser Absatz unter Artikel 28 aufzu-
flhren und hier eine Bestimmung aufzunehmen, die dem Institut die Maglichkeit gibt, auch wahrend
der Gliltigkeitsdauer auf eine Zulassung zuriickzukommen und das Verfahren (Notifikation, nachtragli-
che Genehmigung oder Nachzulassung) der notwendigen Anderung anzupassen. Zudem sollte die
Méglichkeit flr einen Widerruf im Gesetz verankert werden.

Absatz 3
GST fordert fiir Tierarzneimittel aus Kostengriinden eine Zulassungsdauer von mehr als fliinf Jahren.

Absatz 4

GRIP und SGCI vertreten den Standpunkt dass periodische Uberprufungen erfahrungsgemass nicht
gerechtfertigt sind und fordern Uberprufungen aus gesundheitspolizeilichen Griinden. SPO verlangt
eine jahrliche Uberprufung aller zugelassenen Arzneimittel beziiglich Qualitat, Wirksamkeit und Wirt-
schaftlichkeit, unter Auferlegung der Kosten an die Hersteller.

Absatz 5

IPK, SVKH und WELED beantragen eine Erganzung, damit Zulassungen auch bei periodischer, grup-
penweiser Uberpriifung fir die funfighrige Zulassungsdauer gelten, ausser wenn gesundheitsgefahr-
dende Aspekte den sofortigen Widerruf bedingen. SMI ist der Ansicht, dass zusitzlich das Verfahren
bei einer Léschung der Zulassung zu regeln ist. Dabei soll die Vertriebsfirma zum Ruckzug aller sich
noch im Handel befindlichen Praparate verpflichtet werden, die gegenwartige Praxis der Gewahrung
einer Ausverkaufsfrist berge die Gefahr in sich, dass die Praparate aus wirtschaftlichen Uberlegungen
verordnet werden. GB verlangt, dass das Institut einen Hersteller zur Herstellung und zum Vertrieb
von lebenswichtigen Arzneimitteln verpflichten kann, um die Versorgung der Bevélkerung mit solchen
‘Medikamenten zu gewahrleisten. SP regt die Férderung von nicht rentablen Arzneimitteln fiir seltene,
aber lebensbedrohende Krankheiten an.

Artikel 34 Beurteilung der therapeutischen Aquivalenz

Nach Meinung von IKV und GSASA solite in diesem Artikel von der Beurteilung der "therapeutisch
aquivalenten Dosierung" gesprochen werden. GB, GRIP und SMI beantragen — wenn auch mit
unterschiedlichen Begriindungen - die Streichung dieses Artikels. SGCI begriisst die fakultative Be-
gutachtung gemdss Absatz 1, weil damit Doppelspurigkeiten zwischen dem BSV und dem Institut
vermieden werden kénnen. Die vom Institut gemass Absatz 2 zu erlassenden Verflgungen sollen
nach Ansicht von SGCI der Beschwerde nach Artikel 90 HMG unterliegen, eine Vermischung mit dem
Krankenversicherungsgesetz (KVG) wird abgelehnt. Demgegeniber stellt sich SGPG auf den
Standpunkt, dass die Beurteilung der therapeutischen Aquivalenz mittels einer gemass KVG
anfechtbaren Verfligung des Bundesamtes flir Sozialversicherung (BSV) erfolgen soll. Die vorge-
schlagene Regelung birgt ihrer Ansicht nach die Gefahr der Entwicklung von unterschiedlichen Beur-
teilungsmassstaben von BSV und Institut in sich.

Gemass VMA und MEPH sollte der Entscheid des Instituts fiir das BSV verbindlich sein. Die fiir den
Antrag erforderlichen Anforderungen sind — entsprechend Artikel 30 — durch das Institut zu um-
schreiben. Ausserdem sollten die Verfanren zur Genehmigung eines Arzneimittels sowie zur Fest-
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legung des Preises und der moglichen Kassenzuldssigkeit parallel laufen. Geméss FFG, IPK, KF,
SSIBe, SVKH, VaeHw und WELED sind Parameter und Vegleichsmethodik den spezifischen Gege-
benheiten der jeweiligen Therapierichtung anzupassen und durch entsprechende Sachverstandige zu
beurteilen. Nach Auffassung von SPO sollten auch Patienten und ihre Organisationen einen entspre-
chenden Antrag stellen kénnen. Ausserdem ist neben der Wirksamkeit auch die Wirtschaftlichkeit zu
beurteilen. BS erblickt in Artikel 34 eine Vorschrift, welche die Weiterentwicklung von Arzneiformen
hemmt, und bemerkt, dass die therapeutische Aquivalenz nicht nur bei Vorliegen von pharmazeu-
tischer Aquivalenz (aquivalente Dosierung) beurteilt werden solite.

Artikel 35 Behordliche Chargenfreigabe
asmed empfindet es als stossend, dass das Gesetz nicht festlegt, welche Arzneimittel einer behérd-
lichen Chargenfreigabe unterstehen.

2. Abschnitt: Herstellung von Arzneimitteln
Artikel 36 Herstellungsbewilligung

Absatz 1

Vor allem die Kantone wehren sich dagegen, dass die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln
zukunftig durch das Institut und nicht mehr durch die Kantone erteilt wird (ZH, LU, GL, SO, BS, BL,
SH, AR, Al, GR, TG, NE, GE, JU, APC). Zumindest sollte unterschieden werden zwischen der indu-
striellen Produktion und der nicht-industriellen Kleinherstellung in Apotheken und Drogerien, wobei
letztere - falls Gberhaupt eine Herstellungsbewiiligung benétigt wird — wie bisher in die Zustandigkeit
der Kantone fallen und von einer zentralen Bewilligungserteilung ausgenommen werden soll (SZ, OW,
SG, GR, NE, GE, CVP, APC, SAV, AKB, AVKZ, DroHe, HVS, PHAFO, SVfB). Das Institut sollte — falls
Gberhaupt — nur Herstellungsbewilligungen fir Unternehmen erteilen, welche zulassungs- oder kas-
senpflichtige Arzneimittel produzieren (BS, CVP, FPS, PLS, SDV, LDPBS).

Verschiedene Vernehmilasser setzen sich demgegentber flr eine zentrale und einheitliche Erteilung
von Herstellungsbewilligungen ein (FR, 1KV, ASSGP, GSASA, WEKO), mit der Begriindung, dass so die
Anforderungen der GMP-Regeln gesamtschweizerisch durchgesetzt und die Voraussetzungen fiir
gegenseitige internationale Anerkennungen geschaffen werden kénnen.

Speziell erwahnt und geregelt werden sollte nach Ansicht von ZH, SZ, BS, BL, SG und VSKT die Her-
stellung von Tierfuttermischungen mit Arzneistoffen.

WEKO und VSA verlangen zudem, dass klar festgelegt wird, welche Unternehmen welche Bewiilli-
gungen bendtigen und wer diese nach welchen Kriterien erteilt. Fir WEKO und SVKH ist es auch un-
klar, ob resp. wieso ein Importeur, der evit. noch gewisse Verpackungsschritte macht, eine Herstel-
lungsbewilligung bendtigt. ViSan beflirchtet, dass die Fremdherstellung von Hausspezialititen von
Apotheken und Drogerien sowie von Naturheilmitteln verunmaoglicht wird. BS und AG beantragen, die
Bestimmung und die vorgesehene Aufgabenteilung nochmals zu Gberarbeiten.

Absatz 2

Auch die Herstellungskontrollen und Inspektionen sollen weiterhin in der Kompetenz der Kantone und
ihren regionalen Fachstellen liegen (ZH, BE, LU, GL, FR, SO, BS, BL, SH, GR, TG, Tl, VD, NE, GE, JU,
APC), wobei ihre Delegation ans Institut nach Auffassung vieler Vernehmlasser mdglich sein soll. Die
Aufgabe des Instituts wird vor allem im Bereich der Koordination und internationalen Beziehungen
sowie bei speziellen Gebieten wie gentechnisch hergestellten Arzneimitteln, Sera- und Impfstoffe,
Radiopharmaka, u. a. gesehen.

Dagegen fordern IKV und SGC!, dass Herstellungskontrollen von einer zentralen Stelle in der ganzen
Schweiz nach denselben Regeln und Massstdben durchgefiihrt werden. Nur so kénnen Wettbe-
werbsverzerrungen vermieden und das flr internationale Anerkennungen notwendige einheitliche und
hohe Niveau bezliglich Arzneimittelsicherheit geschaffen werden. Auch ASSGP will die Oberaufsicht
einschliesslich Bewilligungserteilung beim Bund ansiedeln und den Kantonen ein Antragsrecht ein-
raumen sowie die Durchflihrung von Inspektionen delegieren. BS und IKV winschen, dass auch die
Inspektionstatigkeit im Ausland im Gesetz geregelt wird, ebenso die Ausstellung von GMP-Zertifikaten
fir den Export. AR méchte Absatz 2 streichen.
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Absatz 3

Nach Ansicht von SG sollte das Institut die Kantone (iber die Durchflihrung von Inspektionen informie-
ren. NE beantragt, dass die Kantone dem Institut die Erteilung von Bewilligungen mitteilen, und ge-
maéss AR sollten sich Institut und Kantone gegenseitig Uber Bewilligungserteilungen informieren.

Absatz 4

Nicht einig sind sich die Vernehmlasser, ob Inspektionen auf Verlangen auslandischer Behérden und
produktespezifische Inspektionen vom Bund (ASSGP), durch das Institut (IKV) oder durch die Kantone
und ihre regionalen Fachstellen (BS, AR, GR, NE) durchgefihrt werden sollen. Einigkeit herrscht dar-

uber, dass nur eine einzige Stelle damit betraut werden soll, um Doppelspurigkeiten zu vermeiden
(BS, GR, Bisco).

Absatz 5

BS, GR und NE wollen sicherstellen, dass die Inspektionsorgane die notwendigen Qualitatsanforde-
rungen erfillen. VMA méchte das Institut als einzige Kontrolistelle, BE die regionalen Fachstellen un-
ter Fihrung der Kantone. Nach Ansicht von ASSGP soll die Delegation fiir Inspektionen und die An-
tragstellung fir die Herstellungsbewilligungen vom Bund ausgehen, nach Meinung von GE und APC
von den Kantonen.

Absatz 6
ASSGP begriisst die Bestimmung, VMA beantragt, die Abstédnde zwischen den Kontrollen festzule-
gen, wobei diese nicht kiirzer als die in der EU geltenden 2 Jahre sein sollten.

Artikel 37 Anforderungen an die Herstellung

Vor allem Apothekerverbiande und Kantone fordern, dass bei den Herstellungsanforderungen zwi-
schen industrieller Herstellung (nach GMP) und nicht-industrieller Herstellung im Kleinen (z. B. nach
Pharmakopde) unterschieden und demzufolge differenziert geregelt wird (SZ, BS, Al, CVP, GSASA,
SAV, SDV, AGAV, AVKZ, AVSO, BLAV, LDPBS). Diese Anforderungen kénnen entweder auf Verord-
nungsebene gesamtschweizerisch einheitlich festgesetzt werden (SDV, AKB, PHAFO) oder es ist den
Kantonen freizustellen, ihre eigenen Anforderungen festzulegen (GR). Im Gegensatz dazu steht die
Pharmaindustrie (SGCI), die eine einheitliche Einfihrung der anerkannten Regeln der GMP fiir die
Herstellung begrisst. Der Bundesrat sollte diese Regelung auf Verordnungsstufe naher umschreiben
(VMA). Fir die Spitalherstellung miissen spezielle Spitalherstellungsrichtlinien in den Gesetzestext
aufgenommen werden (GSASA). Auch fiir lebensmitteldhnliche Arzneimittel (wie z. B. Hustenbon-
bons) sind angepasste Vorschriften zu erlassen (Bisco).

3. Abschnitt: Verschreibung, Vertrieb und Abgabe von Arzneimitteln im allgemeinen

Artikel 38 Kategorien von Arzneimitteln

Al, SANPH, SAV, SDV AGAV, AKB, AVKZ, BLAV und PHAFO sind grundséatzlich mit dem Geset-
zeswortlaut einverstanden. Verschiedene Vernehmlasser (OW, CVP, GRIP, KF, SAV, SGCI, DroHe,
LDPBS, VaeHw, VSA) kritisieren, dass nicht geregelt ist, wer die Kompetenz zur Festlegung der Zutei-
lungskriterien besitzt. WEKO und WELED wollen, dass wegen des Binnenmarktgesetzes samtliche
Kriterien gesamtschweizerisch festgelegt werden. Die vorliegende Verkaufskategorien-Einteilung ist
laut GST nur fir Humanarzneimittel sinnvoll.

Absatz 1

OwW, BS, CVP, SAV und LDPBS wollen dem Bundesrat die Kompetenz zur Festlegung der
Zuteilungskriterien einraumen, GRIP, KF, SAV, VaeHw und WELED reklamieren diese Kompetenz fir
das Institut und SGCI fiir den Institutsrat.

Hinsichtlich der Anzahl von Kategorienverlangen SAV, AVSO und LDPBS die verbindliche Schaffung
mehrerer Kategorien mit und ohne Verschreibungspflicht. FRC, Coop und SunSt hingegen méchten
verbindlich nur je eine Kategorie, FPS und APADV wiederum bloss eine Kategorie ohne Verschrei-
bungspflicht. VD und JU schliesslich verlangen die Aufnahme der heute geltenden Einteilung ins
HMG.
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Artikel 39 Abgabeberechtigung

SCG beflirwortet die Regelung, SAV, AKB, AVKZ und LDPBS dagegen fordern, die Abgabeberechti-
gung an die Person und an den Abgabeort zu binden. FMH, GSASA, SMI, SSO, VEDAG und FRSP
betonen die Notwendigkeit einer einheitlichen und eurokompatiblen Ausgestaltung der Abgabeberech-
tigung. VD beantragt, in einem separaten Artikel die Abgabeberechtigung der Apotheker, Drogisten
und weiterer Personen mit angemessener Ausbildung zu regeln.

Absatz 1

SAV, SDV, AKB und AVKZ fordern ein Verbot der Selbstbedienung. Coop beflirwortet die Freigabe des
Vertriebs nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Tl, GE und APC mdchten den Detailhandel
Apothekern und Drogisten vorbehalten. Nicht berlicksichtigt wird im Entwurf nach Auffassung von SZ,
OW, BS, SG und VSKT verwendungsfertiges Medizinalfutter, welches verschreibungspflichtige Tier-
arzneimittel enthalt und heute unter anderem von Futtermihlen abgegeben wird. Deshalb sei der
Zusatz "auch andere konzessionierte Betriebe" nétig.

Absatz 1 Buchstabe a

SZ, BS, SG, SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO und LDPBS beantragen, die Abgabe von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln durch Apotheker in begriindeten Ausnahmeféllen auch ohne é&rztliches Re-
zept zuzulassen. FR, NE, GE, APC, SAV, SDV, AKB, LDPBS und SVKZ wollen die Abgabeberechtigung
der Apotheker an den Betrieb einer Offizin knipfen. SVAN wiinscht die Aufnahme der Berufsgruppe
*kantonal approbierte Naturheilpraktiker".

Absatz 1 Buchstabe b

SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO und LDPBS beantragen den Erlass von Bestimmungen (ber die
Bewilligung zur Fiihrung einer Privatapotheke, um die Selbstdispensation einzuschrénken. NE, GE,
APC und ApoGr mochten die Selbstdispensation grundsétzlich untersagen. BE empfiehlt eine
Definition des Begriffs *Medizinaiperson®. Tl will die Selbstdispensation dort gestatten, wo keine
Apotheke in der Nahe ist oder wo es die speziellen Bedurfnisse der Patienten rechtfertigen. ZH
méchte neben den Apothekern auch die Tierérzte auffihren. APA, FMH, SSO und VEDAG sind der
Ansicht, Arzten (SSO: auch Zahnéarzten) sei die generelle Abgabeberechtigung fir sémitliche
Arzneimittel einzurdaumen. SPO und PULS beantragen die explizite Erwahnung der
Abgabeberechtigung von Arzten.

Absatz 2

Coop und HELS beantragen, dass nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne Einschrankung
abgegeben werden durfen. VSWK mdchte, dass entsprechende Arzneimittel durch Apotheken und
Drogerien sowie andere Detailhandelsgeschafte, welche die notwendigen sanitatspolizeilichen Auf-
lagen erflilen, abgegeben werden dirfen.

Absatz 2 Buchstabe b
FR und NE méchten die Abgabeberechtigung auf Drogisten mit eidgendssischem Fahigkeitsausweis
in einer Drogerie beschrénken. SZ, ZG, JU, FRC, MGB, VMA, ATOPS sowie — in einem zusétzlichen
Buchstaben ¢ — SAV, AKB, AVKZ, AVSO und LDPBS fordern die Festlegung von gesamtschweizerisch
vereinheitlichten Anforderungen an eine "angemessene Ausbildung’. BE beanstandet, dass das HMG
zwar die Abgabeberechtigung fiir Apotheker und Drogisten abschliessend regelt, die Bestimmung
"weiterer Personen® jedoch den Kantonen lberldsst. Nach Meinung des VKH sollten rezeptireie,
potenzierte Arzneimittel frei abgegeben werden kdnnen, solange homéopathische Therapeuten nicht
kantonal anerkannt und fiir diese Anerkennung "angemessene Anforderungen" formuliert sind. GRIP,
SAV, SDV, SGCI, SSPhT, AGAV, AKB, AVKZ, AVSO und LDPBS wiinschen redaktionelle Anderungen
oder Prazisierungen.

)
Absatz 3 ’
AGAV, AKB und AVKZ begriissen diese Bestimmung. SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO und LDPBS bean-
tragen, dass Rezepte nur durch Apothekerinnen und Apotheker ausgeflihrt werden dirfen. Nach
Ansicht von AR, NVS und APADV sollen die Kantone auch gemass Absatz 3 entscheiden kdnnen,
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welche Kategorie von OTC-Arzneimitteln durch Personen geméss Absatz 2 Buchstabe b abgegeben
werden konnen. Damit soll der kantonale Freiraum bezlglich Berufsausibungskompetenzen erhalten
bleiben. Drogerien sollen alle OTC-Praparate abgeben kénnen. SDV verlangt, dass der Bundesrat
bestimmen kann, welche Kategorien durch Drogisten nicht abgegeben resp. auch durch weitere
Personen, geméss entsprechender Bestimmung, abgegeben werden diirfen. JU, SMI, Coop, HELS
und VSWK wollen diesen Absatz streichen.

Absatz 4

AGAV winscht, dass fiir die Ausbildung gesamtschweizerisch einheitliche Rahmenbedingungen
gelten. SZ, BL, JU, VMA, Coop und HELS beantragen, diesen Absatz ersatzlos zu streichen. FRC,
SAV, SDV, AKB, AVKZ, AVSO und LDPBS verlangen, dass der Bundesrat die abgabeberechtigten Per-
sonen definieren kann; GRIP will eine Regelung auf Verordnungsstufe. FR und NE kritisieren den
Absatz als unklar und reichen Verbesserungsvorschléage ein.

Artikel 40 Versand von Arzneimitteln

Im Interesse der Arzneimittelsicherheit und -qualitat begriissen BE, OW, FR, SO, BS, BL, SH, SG, TI,
GE, CVP, APC, FMH, GSASA, NVS, SAV, VEDAG, AKB, ApoGr, AVKZ, AVSO, HVS, KellA, LDPBS,
PHAFO, SKF, SVfB und VSSG ein grundséatzliches Verbot des Versandhandels mit restriktiver
Handhabung der Ausnahmen. Demgegeniiber erachten SHIV, WEKO, VSA, HELS, SLV und SWPS ein
grundsétzliches Verbot als unverhaltnismassigen Eingriff in die Handels- und Gewerbefreiheit und als
Strukturerhaltungspolitik. Geméass WEKO sollen alternative Vertriebsformen grundsétzlich zugelassen
und nur unter bestimmten, engen Voraussetzungen einschrénkbar sein. SGB, SGCI, KSK, HELS und
SVK beflirworten eine umgekehrte Ausgestaltung von Artikel 40: das Institut kann den Versandhandel
bewilligen, sofern die Sicherheitsanforderungen erfillt sind. Fir ein generelles Verbot pladieren LU,
FR, AR, GR, AG, NE, JU, FPS, FRSP, GRIP, SMI, SSPhT, AVSO, BLAV und PHAFO. Die Kann-
Formulierung in Absatz 2 wird von SVK beanstandet, weil der Bundesrat nach ihrer Ansicht beim
Erfillen der Voraussetzungen den Versandhandel zwingend gestatten soll. SGC| will, dass der
Bundesrat die Bewilligungsanforderungen regelt.

GE, JU und APC beantragen, in diesem Artikel unzuldssige Abgabearten im allgemeinen zu regeln,
unter Einbezug des Versandhandels.

Von ZH, ZG, FR, SG, GE, APC, asmed, IPK, NVS, SAMW, SDV, SGPG, VMA, APA, APADV, BSF,
DroHe, HVS, PHAFO, SKF, SunSt, SVAN, ViSan, VKH und VSA wird das Fehlen einer klaren be-
grifflichen Unterscheidung zwischen unzuldssigem Versandhandel und zuldssigem Nachsenden von
Arzneimitteln durch Apotheken/Drogerien an ihre Kundschaft beanstandet. Nach Ansicht von Bisco
muss der Versand von frei verkéauflichen Arzneimitteln — analog zur heutigen Rechtslage und Praxis —
uneingeschréankt gestattet sein.

Fir GL, ZG, GE, APC, SGCI und APADV ist nicht einsichtig, weshalb Ausnahmen vom Versand-
handelsverbot nur flir verschriebene Arzneimittel méglich sein sollen.

Artikel 41 Bewilligung fiir Grosshandel und Detailhandel mit Arzneimitteln

£G, BS, SG, NE, JU und VSSG beantragen eine Definition des Begriffs “Grosshandel’ in Anlehnung an
die Grosshandels-Richtlinie der IKS. Bisco will, dass fiir frei verkaufliche Arzneimittel auf eine Bewilli-
gungs- und Kontrollpflicht verzichtet werden kann.

Absatz 1

Verlangt wird von SZ, CVP, FMH, MGB, SANPH, SAV, SGCI, AKB, BLAV, PHAFO und SVfB, dass der
Bundesrat die Anforderungen zur Erlangung der Bewilligungen gesamtschweizerisch einheitlich fest-
legt. GE, APC, SGCI und VMA wollen Uberdies die Kompetenz zur Erteilung von Grosshandelsbewilli-
gungen dem Institut Gbertragen. Nach Auffassung von ZH, GL, ZG, SH, GR und TG ist auch der Han-
del mit Wirkstoffen und Zwischenprodukten ausdricklich einer Bewilligungspflicht zu unterstellen.

Artikel 42 Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln

SGCI beantragt die Streichung des Artikels, da er nach ihrer Ansicht mit dem gesundheitspolizeilichen
Zweck des HMG nicht zu vereinbaren ist, wéhrend er nach dem Daflirhalten von AKB wegen seiner
grundsatzlichen Bedeutung am Anfang des 3. Kapitels eingereiht werden sollite.
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Absatz 1

ASSGP sieht in diesem Absatz einen Eingriff in die arztliche Therapiefreiheit und fordert die Strei-
chung. Gemaéss den Antrédgen von BS, SAV, SDV, AKB, DroHe, LDPBS und VSA soliten ergéanzend zu
den medizinischen auch noch die pharmazeutischen Wissenschaften erwihnt werden. Eine Definition
des Begriffs 'medizinische Wissenschaften® wiinschen BL, VMA und HVS. ZH, HVS, SVKH und VaoAe
beantragen eine Ergénzung hinsichtlich Beachtung des wissenschaftlichen Standes der jeweiligen
Therapierichtung. HELS fordert die explizite Aufnahme eines generischen und therapeutischen Substi-
tutionsrechtes fir Apotheker.

- Absatz 2 Buchstabe b 4

LU, STS und VETO verlangen, dass die verschreibende Person die zu behandelnde Krankheit vor-
gingig selber diagnostiziert hat. Ausserdem fordert SAV einen zusatzlichen Absatz, in dem der Bun-
desrat die Verschreibungskompetenz einheitlich regelt. HELS beantragt, dass Arztinnen und Arzte den ,
Wirkstoff und nicht den Praparatenamen verschreiben.

4. Abschnitt: Einfuhr und Ausfuhr sowie Handel im Ausland

Artikel 43 Bewilligungspflicht fiir die Ein- und Ausfuhr sowie fiir den Handel im Ausland
Vielen Vernehmlassern erscheint das ganze Kapite! Gber Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland sehr
unklar. Die Begriffe Einfuhr, Ausfuhr, Herstellungs- oder Handelsbewilligung werden widerspriichlich
verwendet. Teilweise wird verlangt, bei sdmtlichen Handelstétigkeiten darauf zu achten, neben den
* verwendungsfertigen Produkten auch galenische Zwischenstufen und Wirkstoffe in die Regelung
einzuschliessen. Es wird eine grundsatzliche Uberarbeitung des Abschnittes gefordert. Ein Teil der
Vernehmlasser bemangelt ausserdem, dass fir Einfuhr und Ausfuhr verschiedene Bewilligungsinstan-
zen genannt werden. Insbesondere fiir Biologika stellt SSIBe diese Trennung in Frage.

Absatz 1

Viele Vernehmlasser von verschiedener Seite (ZH, LU, SZ, OW, GL, ZG, FR, SO, BS, BL, SH, AR, Al,
GR, TG, TI, NE, GE, JU, asmed, ASSGP, FRC, IPK, NVS, SAV, SGCI, WEKO, AKB, LDPBS, SVKH,
WELED) &ussern die Meinung, dass es unverhaltnismassig und nicht notwendig ist, fiir importierende
Vertriebsfirmen eine Herstellungsbewilligung zu verlangen, was als Eingriff in die Handels- und Gewer-
befreiheit (ASSGP) oder als Protektionismus (NE) betrachtet werden kann und ein technisches Han-
delshemmnis darstellt (WEKO). Abzulehnen ist ebenso, dass diese Regelung dem Parallelimport ent-
gegensteht (WEKO, HELS). Anderer Meinung ist IKV, die es fir richtig halt, wie im (brigen Europa die
gleichen Anforderungen an Importeure und an inlandische Hersteller zu stellen.

ZH, GL, ZG, FR, BS, BL, SH, TG, Tl, NE, FRC und SVKH erachten eine kantonal erteilte Gross-
handelsbewilligung fur den Vertrieb als geeignet. Allerdings sollten nach ZH, SH und FRC die Anforde-
rungen flr eine Bewilligung im Gesetz festgelegt sein, damit kantonale Unterschiede vermieden
werden. Der Vollzug kann dann {ber die Kantone erfolgen. Nach FMH ist der Bundesrat fir die
Erteilung zustandig, wahrend der Vollzug durch die Kantone bernommen werden kann. Eine Bewilli-
gung durch das Institut unterstidtzen MGB und HELS, da Kantone nicht mit gesamtschweizerischen
Aufgaben betraut werden sollen. Insbesondere Apothekerverbénde (SAV, AKB) sowie BS, Al und
LDPBS setzen sich dafiir ein, dass Apotheker im Einzelfall Medikamente im Ausland bestellen und
importieren kénnen. Fiir VaoAe ist es wichtig, dass die Formulierung eine Offnung gegeniiber dem
européischen Markt nicht einschrankt. GST mochte, dass die Einfuhr von Tierarzneimitteln in einer
separaten Verordnung geregelt wird, da eine Missbrauchsmdglichkeit bei der Einfuhr zum Eigen-
gebrauch besteht. IKV will auch die Einlagerung von Wirkstoffen in ein Zollfreilager mit einschliessen.

Absatz 2

SHIV, SGCI und VIPS lehnen einseitige Ausfuhrbeschrankungen und -verbote ab, da die Schweiz ihrer
Ansicht nach hierzu weder staatsvertraglich verpflichtet ist, noch eine verfassungsrechtliche Kompe-
tenz zu solchen Eingriffen in die Handels- und Gewerbefreiheit hat. Eine Ausnahme dazu ist nur
mdglich bei Produkten, die aufgrund einer Gesundheitsgefahrdung in der Schweiz verboten sind. Wei-
ter stellt dieser Absatz nach IPK einen Widerspruch zu Artikel 45 Absatz 1 dar. Nach ASSGP und GST
sollte deshalb dieser Absatz gestrichen werden. Bei einer Regelung der Ausfuhr'ist der Zweck des
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HMG zu beriicksichtigen (Al, SAV) und sie soll nicht zu streng ausfallen (T1). Weil eine nationale Ver-
einheitlichung der Anforderungen durch das Gesetz notwendig ist, soll nach BE, NW, SG, JU, GB, SP,
FMH, KF, MGB, MeMun, STI, VMA, FRSP und WeiTh eher das Institut die Bewilligung erteilen. FMH
meint, dass der Vollzug eventuell an die Kantone delegiert werden kann. Fiir SP hingegen ist fir die
Kontrolle der Ausfuhr eine Bewilligung des Institutes notwendig, da sonst bei einer Delegation an die
Kantone die Gefahr von "Oasen mit liberaler Zulassung® besteht. SP, GB, MeMun, ST! weisen auf die
Problematik der Arzneimittelexporte in Lander mit beschrankter Arzneimittelkontrolle hin und verlan-
gen, dass nur in der Schweiz zugelassene oder vom Zielland explizit gewiinschte Produkte exportiert
werden dirfen.

Absatz 3

ASSGP, GST, IPK, SGCI, VIPS, VMA und WeiTh beantragen eine Streichung dieses Absatzes, da ein-
seitige Ausfuhrbeschrankungen und -verbote abgelehnt werden, der Handel im Ausland nicht in der
Verantwortlichkeit der Schweiz liegt oder die Bestimmung eine Uberreglementierung darstellt. GB,
SP, KF, MeMun und STI verlangen fir den internationalen Handel hingegen eine Bewilligung durch
das Institut, um bei einer Delegation an die Kantone nicht dem Missbrauch Tiir und Tor zu 6ffnen.

Absatz 4

Einzelne Vernehmlasser beantragen, die Ausfuhr wegen einseitigen Ausfuhrbeschrankungen und
-verboten zu streichen (SGCI) oder die Vorschriften auf Massnahmen, die zum Schutz der Gesundheit
notwendig sind, zu beschranken (INTPH, VIPS). CVP, ASSGP und SVKH sind der Ansicht, dass nicht
verwendungsfertige Arzneimittel nicht Gegenstand des HMG sein kénnen, weshalb dieser Absatz
eingeschrénkt oder gestrichen werden sollte. AR méchte eine solche Bewilligungspflicht erst nach
Anhéren der Kantone einfiihren. Einzelne Vernehmlasser fordern anstelle einer Kann-Formulierung
eine verbindliche Regelung (GB, SP, KF, MeMun, STI). Fur Tierarzneimittel-Rohstoffe ist nach GST
ebenfails eine Bewilligungspflicht erforderlich.

Artikel 44 Einfuhr von Arzneimitteln

GSASA begriisst diesen Artikel, damit Spitéler Orphan Drugs in Kieinmengen ohne administrative Hin-
dernisse im Ausland beschaffen kénnen. Auch soll die Einfuhr von im Ausland ordnungsgemass regi-
strierten Préparaten fiir den personilichen Gebrauch méglich sein (NVS). LU bemerkt, dass die Einfuhr-
bewilligungspflicht fiir Betdubungsmittel in diesem Artikel fehlt. Einzelne Kantone (ZH, GL, SO, AR,
TG, TI, VD, GE, JU) sowie APC verlangen eine Uberarbeitung des Artikels. IKV stellt fest, dass auf-
grund der Erlauterungen der Titel angepasst werden muss.

Absatz 1
SGCI und VIPS sind mit der Regelung der Einfuhr grundsatzlich einverstanden, wollen aber dem Ver-
héltnismassigkeitsprinzip mehr Rechnung tragen. Nach HELS sollte der Vorbehalt gestrichen werden.

Absatz 2
IKV, SGCI und VIPS lehnen diese Einfuhrbewilligung ab, da die Chargenkontrolle schon einer Bewilli-
gung gleichkommt.

Absatz 3

BS, BL, AR, GST und VSKT verlangen, dass die Ausnahmeméglichkeit restriktiv formuliert wird oder
dass Tierarzneimittel fir den Eigengebrauch explizit ausgeschlossen werden. ASSGP méchte, dass
klinische Versuchspréparate von einer Einfuhrbewilligung ausgenommen werden. FR, VD und NE
wollen die Bewilligungserteilung fir Spezialprodukte an die Kantone delegieren, da in solchen Fallen
rasche Entscheide notwendig sind. ST betont, dass Buchstabe d von grésster Bedeutung ist.

Artikel 45 Ausfuhr

OW, SBV, SHIV, ASSGP, SGCI, VIPS, VMA, MEPH, SVD! und WeiTh beantragen eine Streichung oder
Entscharfung des Artikels, da die Kontrolle im Zielland nicht der Schweiz obliegt. Nach SP, MeMun,
SGPG und SSIBe sollte dabei zudem der bewusste Entscheid des Ziellandes berticksichtigt werden.
ZH, GL, SO, SG, GR, TG, T, VD, GE und APC verlangen eine Uberarbeitung des Artikels. BE, ZG, BS,



28

GB, SP und MeMun beanstanden eine ungenlgende Umsetzung der Forderung nach gleichen Sicher-
heitsstandards fur das Vertreiben von Heilmitteln in der Schweiz bzw. fir Ausfuhr oder Handel im
Ausland. F(r die Abséatze 3 bis 5 liegen von verschiedener Seite (FR, GB, SBV, ASSGP, MeMun, SGClI,
STI) Streichungsantrdage vor, allerdings mit teilweise entgegengesetzten Begriindungen. Die WHO
schlagt als Ergénzung vor, dass das Institut auf Antrag der Behdrde des Importlandes entsprechende
Zertifikate nach dem WHO Certification Scheme erstellt.

Artikel 46 Unzulassiger grenziiberschreitender Handel )
Verschiedene Vernehmiasser {SHIV, SGCI, VMA, VIPS) beantragen eine Streichung (Stichwort Uber-
reglementierung), einzelne Kantone (ZH, GL, SO, TG) eine Uberarbeitung des Artikels.

Artikel 47 Sorgfaltspflichten

Absatz 1

VMA mdéchte das genannte "anerkannte Zertifikat' ndher definiert haben. ASSGP wiinscht, dass die
Vorschrift nur fir die erstmalige Einfuhr gilt.

Absatz 2

Die WHO regt an, die Basisinformationen nach den Vorschriften des WHO Certification Scheme
auszustellen, da die vorliegende Formulierung Fragen aufwirft. Ausserdem stellt die IKS bereits jetzt
Zertifikate nach WHO-Vorgaben aus. Auch BLSRK und ZLB erachten eine klare Definition der
Basisinformation als notwendig ebenso die Prazisierung derjenigen Behdrde, welche diese Informa-
tion anerkennt (GRIP). Nach WELED ist es fir komplementarmedizinische Heilmittel nicht mdglich zu
beurteilen, was als ‘international anerkannt". betrachtet werden kann. GB, SP, MeMun und STI
verlangen, dass der Standard der Informationen fiir ausléandische Verbraucher prazisiert werden sollte,
weshalb verwendungsfertige Arzneimittel mit dem internationalen Kurznamen INN bezeichnet und mit
einer im Zielland allgemein verstandlichen Information versehen werden sollen. Fir ASSGP, IPK, SGCI
und VMA stellt dieser Absatz eine unverhéaltnismassige Restriktion dar, weshalb er gestrichen werden
soll. Nach AR ist es nicht mdglich, die Bedingungen z. B. bei Arzneistoffen einzuhalten.

Absatz 3
Fdr IPK und SGCI ist dieser Absatz unverhaltnismassig und in der Praxis undurchfihrbar, weshalb er

gestrichen werden soll. lhrer Ansicht nach gilt nur das Recht des Einfuhrstaates, das unter Umstan-
den andere GCP -Regeln kennen kann.

5. Abschnitt: Unzulassige Werbung fiir Arzneimittel

Wahrend SP und SKF die vorgesehene Einschrankung der Werbung begrissen, sind die Bestimmun-
gen fir SHIV, ASSGP, GRIP, SGCI, SGGP und VIPS zu detailliert. Sie beantragen eine straffe, EG-
kompatible Rahmenordnung. SHIV und SWPS beantragen die Streichung der Artikel 48 und 49, Artikel
14 gentige. IKV und ATOPS vermissen eine Regelung der Werbung fiir Medizinprodukte und Trans-
plantate.

Artikel 48 Unzuldssige Werbung
SAV und SDV begrissen die Bestimmung. Zusammen mit LDPBS treten sie fir feste Arzneimittel-
preise ein, ASSGP, SGC| und SGGP legen Umformulierungsvorschléage vor.

Absatz 1

SANPH und SMI begrissen das Verbot. VD, JU, IKV, CVP, SANPH, SAV, SDV und SMI wiinschen eine
Ausdehnung des Vergulnstigungsverbots gemass Buchstabe a auf die Publikumswerbung, GRIP,
WEKO und FRSP einen Einbezug von anderen als geldwerten Vorteilen. Demgegentiiber sind weite
Kreise der Ansicht, dass handelsiibliche Rabatte nicht unter das Verbot fallen durfen (asmed, ASSGP,
FRC, SAV, SDV, SGCI, IPK, VIPS, PULS). SAV und SDV verlangen, dass sich die Bestimmung in Buch-
stabe b auch auf Personen bezieht, die Arzneimittel verschreiben. AR und APADV beantragen eine
Beschrankung des Verglinstigungsverbots auf die kassenzulassigen Medikamente.
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Absatz 2

SDV, DroHe und VSA wollen die Publikumswerbung auch fiir Praparate der Verkaufskategorie C ver-
bieten. Fir Arzneimittel ohne Wirksamkeitsnachweis soll nach Ansicht von SAMW keine Publikums-
werbung méglich sein.

Buchstabe ¢
ASSGP und SGCI beantragen die Streichung der Bestimmung, nach VMA ist sie im wesentlichen
durch Buchstabe a abgedeckt.

Buchstabe d

GB und SP unterstlitzen die Norm, SRG fordert eine Prazisierung. Als zu vage formuliert sehen BL,
VMA und SWPS den Ausdruck *haufig missbraucht* an. ASSGP und SGCI méchten die Bestimmung
streichen.

Absatz 3

FPS, SHIV, ASSGP, SGCI, VMA, SRG, SWPS und VSWK finden die Bestimmung unrealistisch, pro-
blematisch und unnétig. Sie beantragen deren Streichung. SRG befiirchtet einen Konflikt mit der
Européischen Menschenrechtskonvention oder dem WTO-Abkommen. Vorzuziehen sei eine EG-
kompatible Ausgestaltung der Werbung (ASSGP).

Absatz 4

Wahrend diese Bestimmung fur IKV den Grundsatz der unzuldssigen Werbung darstellt, beantragen:
ASSGP, SGCI, SRG und VSW die Streichung der Bestimmung. Die aufgefithrten Tatbestinde seien
teilweise bereits im Bundesgesetz lber den unlauteren Wettbewerb erfasst (SRG, VSW). SGB und
KSK méchten das Verbot ausdehnen auf Werbung, die zu unnétigem Einsatz von Arzneimitteln ver-
leiten kann.

Artikel 49 Vermeidung und Verhinderung unzulissiger Wérbung
Das vorgesehene System zur Kontrolle der Werbung wird mehrheitlich begriisst. SAV, SMI, SPO und
SWPS beantragen die Einflihrung einer Vorkontrolle.

Absatz 1

JU begrisst die Mdglichkeit der Vorkontrolle, befirchtet allerdings, dass davon kein Gebrauch ge-
macht wird. Zudem gehért die Bestimmung seiner Ansicht nach nicht auf Gesetzesstufe. ASSGP,
SGCl und SRG beantragen die Streichung der Bestimmung, da sie unzeitgemass ist (SRG) bzw. einen
faktischen Zwang austibt (SGCI).

Absatz 2

SGCI und SVPK erachten einen Bewilligungsvorbehalt fir Fachwerbung als nicht angebracht. VSW
sieht in der Bestimmung eine zu weite Kompetenzdelegation. VD, GE, JU, CVP, ASSGP, SGCI und
ATOPS legen Umformulierungsvorschléage vor.

324 4. Kapitel: Blut, Blutprodukte und Transplantate

1. Abschnitt: Anwendbarkeit der Bestimmungen iiber Arzneimittel

Artikel 50

Verschiedene Vernehmlassungsteilnehmer sind der Ansicht, dass stabile und labile Blutprodukte klar
definiert und voneinander abgegrenzt werden miissen (FR, BS, BL, GR, SSIBe). GE und APC méchten
dazu den Begriff "Blutprodukte" durch den Ausdruck “labile Blutprodukte" ersetzen, da stabile Blutpro-
dukte zu den Arzneimitteln gerechnet und wie diese behandelt werden. NE und GE legen Wert darauf,
dass Blutprodukte gut von Transplantaten abgegrenzt werden, weil fiir letztere nicht die gleichen
Anforderungen gelten. SAMW empfiehlt, zusatzlich Implantate aufzunehmen. EKAF unterstreicht,
dass wegen eines mdglichen Risikos fir eine HIV-Infektion die Sicherheit bei Blut und Transplantaten
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speziell wichtig ist und wiinscht, bei der Erarbeitung von Ausfihrungsvorschriften angehért zu wer-
den. ATOPS regt eine entsprechende Prézisierung an flr den Fall, dass Nosodenpraparate in diesem
Kapitel eingeschlossen werden sollten. Nach Ansicht von ZH, GL, ZG, FR, BL und GR enthalt dieses
Kapitel zuviele Details, die auf Verordnungsstufe geregelt werden missen. ZG und GR schlagen eine
vollstandige redaktionelle Uberarbeitung des Kapitels vor.

2. Abschnitt Blut und Blutprodukte

Artikel 51 Allgemeine Sorgfaltspflicht
Angesichts des Migrationsverhaltens der Bevdlkerung und zum Schutz der Empfanger empfehlen ZH,
GL und ZG ein nationales Register (iber die vom Blutspenden ausgeschlossenen Personen.

Artikel 52 Betriebsbewilligung

ZH, GL und GR fragen sich, weshalb die Bewilligung durch das Institut erteilt werden soll, wenn die
Spitéler und die meisten Blutspendezentren ohnehin unter der Aufsicht der Kantone stehen. Fir FR
muss die Aufgabenteilung zwischen Institut und Kantonen klar definiert sein, NE, GE und APC ma-
chen Vorschldge dazu. Um Einheitlichkeit und Effizienz zu verbessern, schlagt GR vor, dass das Insti-
tut die Anforderungen an die Bewilligungserteilung festlegt, und die Kantone und/oder die regionalen
Fachstellen fiir die Inspektion verantwortlich sind, wéhrend SGCI wiederum fordert, dass die Kriterien
fur alle Bewilligungen zwar auf nationaler Ebene vereinheitlicht werden, dass aber jene Behérden ver-
antwortlich sein sollen, die sich dazu am besten eignen. Tl ist demgegeniiber der Ansicht, dass das
Institut die Kontrolle der GMP-Anforderungen im Bereich Blutprodukte sicherstellen sollte. PULS be-
antragt, die Entnahmen fUr Eigenblutspenden von der Betriebsbewilligung auszunehmen. SVAN halt
fest, dass Naturheilpraktiker geméass den Bestimmungen einiger kantonaler Gesundheitsgesetze flr
diagnostische Zwecke sowie flr Eigenbluttherapien Blut entnehmen, verarbeiten und verabreichen
durfen.

Absatz 2
Nach Ansicht von IKV sollte hier auf die Bestimmung in Artikel 36 Absatz 2 verwiesen werden.

Artikel 53 Tauglichkeit der spendenden Person
BSF ist der Ansicht, dass Blutspender auf Wunsch ein Anrecht auf Kenntnis der Untersuchungser-
gebnisse ihres Blutes haben.

Absatz 3

BS findet es problematisch, wenn der Bundesrat die Anforderungen an die Spendetauglichkeit fest-
legt, weil bei neuen Erkenntnissen tber Ubertragung und Verhiitung von Infektionen dringend nétige
Sicherheitsmassnahmen nicht warten kénnen. ZG erinnert daran, dass auch bestimmte medikamen-
tose Therapien eine Kontraindikation flir Blutspenden darstellen kénnen.

Artikel 54 Testpflicht

Absatz 2

BS kritisiert, dass der Bundesrat die Anforderungen an die Tauglichkeit von Blut und Blutprodukten
festlegt, weil dringend nétige Sicherheitsmassnahmen als Folge von neuen Erkenntnissen tber Uber-
tragung oder Verhitung von Infektionen nicht warten kénnen. AG und FDP sind der Ansicht, dass die
Ubertragung der Entscheidkompetenz auf den Bundesrat keine Qualitatsverbesserung, sondern einen
schwerfélligeren Entscheidungsweg bringt, und mdéchten diese Aufgabe lieber dem Institut anver-
trauen.

Absatz 2 Buchstabe b

JU wiinscht, dass Eigenbluttransfusionen gleich behandelt werden wie Fremdbluttransfusionen, weil
unterschiedliche Verfahren das Risiko von Verwechslungen erhéhen. SWR versteht zwar, wenn bei
Eigenblutspenden im Hinblick auf eine Kostensenkung auf gewisse Testverfahren verzichtet wird,
sieht aber auch Gefahren damit verbunden.



31

Artikel 55 Kennzeichnung
Fir ZG sind die Bestimmungen in den Artikeln 55 und 56 zu detailliert, um rasch an neue Erkenntnisse
angepasst werden zu kénnen.

Artikel 56 Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflicht

ZG schlagt vor, diesen Artikel zu streichen und in Artikel 55 auf die entsprechenden Ausflihrungsbe-
stimmungen hinzuweisen. LU erachtet es als unerlasslich, eine Serothek fiir die Rickverfolgbarkeit
bei Zwischenfallen einzurichten.

Absatz 1
FRC und SPO beantragen die Berticksichtigung von Prinzipien des Datenschutzes.

Absatz 3

JU scheint es angebracht, bei den voriibergehend vom Blutspenden ausgeschlossenen Personen
auch den Ablauf der Ausschlussfrist zu registrieren. GB seinerseits ist der Ansicht, dass der Grund
des Ausschlusses nicht erwahnt werden darf, da sich die Umstande bis zur nichsten Spende geén-
dert haben kénnen.

Absatz 4 .
GE méchte, dass Personen, welche Blut verabreichen, eine gesetzlich verankerte Informationspflicht
gegenUber dem Patienten haben.

Absatz 5 Buchstabe b

IKV ist nicht einverstanden mit den Ausnahmen von der Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflicht,
wie sie flir Eigenbluttransfusionen méglich sind. Aus Sicherheitsgriinden missen diese gestrichen
werden, weil allféllige Verwechslungen nur dann aufgedeckt werden kénnen, wenn auch in diesem
Bereich alle relevanten Daten aufgezeichnet und aufbewahrt werden. Auch JU beantragt die Strei-
chung der Bestimmung und eine Gleichbehandlung von Eigenblut- und Fremdbluttransfusionen.

3. Abschnitt: Transplantate

CVP und VSA fordern die rasche Erarbeitung und Inkraftsetzung eines Transplantationsgesetzes.

Artikel 57 Unentgeltlichkeit

Alle Vernehmlassenden, die sich zur Unentgeltlichkeit von menschlichen Transplantaten &dussern, be-
grussen diesen Artikel. IKV verlangt zusatzlich ein Verbot, menschliche Transplantate gegen geldwerte
Vorteile entgegenzunehmen. SH ist der Ansicht, dass die Einfuhr von menschlichen Transplantaten
vergessen wurde und schlagt vor, ein Einfuhrverbot zu statuieren.

Artikel 58 Melde- und Bewilligungspflicht

SLV scheint die Meldepflicht fiir tierische Transplantate zu lapidar. VSA fordert eine intensive ethische
und medizinische Auseinandersetzung zum Thema tierische Transplantate. STS und VETO méchten
den Einbezug tierischer Transplantate ganz gestrichen wissen, da die biologischen und sicherheits-
technischen Schwierigkeiten zur Zeit uniiberwindbar sind und in anderen Landern Moratorien erwo-
gen werden. Xenotransplantationen verstossen nach Ansicht der beiden Verbiande kiar gegen die
"Wiirde der Kreatur* (Artikel 24" Bundesverfassung). Zudem sehen sie in der Zucht und Haltung
von Tieren zu Zwecken der Xenotransplantation einen Widerspruch zu Artikel 2 des Tierschutz-
gesetzes.

Artikel 59 Testpflicht

AG will die Entscheidungskompetenz, auf welche Krankheitserreger zu testen ist, dem Institut (ber-
tragen. BSF ist der Meinung, dass die Spender auf Wunsch die Untersuchungsergebnisse erhalten
sollen.
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Artikel 60 Weitere Bestimmungen
Zu diesem Artikel sind keine Bemerkungen gemacht worden.

325 5. Kapitel: Medizinprodukte

Verschiedene Vernehmlasser wiinschen, dass Industrie und Anwender konsultiert werden, bevor
Klassierungskriterien, grundlegende Anforderungen und Instandhaltungsvorschriften festgelegt
werden.

1. Abschnitt: Anforderungen an Medizinprodukte

Die Art der Regelung der Medizinprodukte wird positiv gewertet (BLSRK, ZLB). Spitalkreise betonen
ausserdem, dass das Kosten-Nutzen-Verhaltnis und der mit der vorgeschlagenen Regelung erreichba-
re Sicherheitsstandard ersichtlich und nachvollziehbar dargelegt werden muss (IHS, InsSp, PULS).
Zudem sollte die Méglichkeit geschaffen werden, fachliche Anforderungen an Hersteller, Inverkehr-
bringer sowie fir die Instandhaltung zustandige Personen und Anwender von Medizinprodukten zu
stellen. Vermisst werden im weiteren Aussagen zu den Verpflichtungen der Betreiber und Anwender
bei Kauf, Betrieb und Instandhaltung von Medizinprodukten und der Qualitdtssicherung, (IHS, InsSp,
NTB, RKaSp) sowie der Werbung (IKV, ATOPS).

Artikel 61 Grundlegende Anforderungen

Absatz 1
Das Erfordernis, die Wirksamkeit eines Medizinproduktes nachzuweisen, wird begriisst. Gleichzeitig

wird aber bemangelt, dass die Wortwahl zu wenig prézis ist. Die angepriesene Wirkung muss belegt
werden (NVS).

Absatz 2
Die Kompetenz des Instituts, Medizinprodukteklassen zu definieren, geféhrdet nach Ansicht der
Industrie die Eurokompatibilitat (asmed, SVDI).

Absatz 3

Die Begriffe "klinische Begutachtung', “*klinische Bewertung"' und "klinische Versuche" missen einzeln
definiert werden, da sie im EG-Recht unterschiedliche Bedeutung haben und damit fir die Hersteller-
verbénde wesentlich sind (IAPM, SVDI, IHS, InsSp).

Artikel 62 Erfiillung der grundlegenden Anforderungen
RKaSp verlangt eine Erganzung in dem Sinne, dass Betreiber von Medizinprodukten auch fur deren
Instandhaltung verantwortlich sind.

Artikel 63 Konformitatsnachweis und Konformititsbescheinigung

Fir JU ist es wichtig, dass der obligatorische Beizug einer Konformitdtsbewertungsstelle bereits im
Gesetz detailliert geregelt wird. EKAF unterstreicht mit Blick auf die Aids-Pravention die Wichtigkeit
der Unterstellung und Prifung von Kondomen jeder Art.

Absatz 3 Buchstabe ¢
Von Konsumentenkreisen wird die Aufbewahrungsdauer fir die Produktedokumentation beim Her-
steller als zu kurz bemessen angesehen (FRC, SPO).

Absatz 4 Buchstabe b
Mit der geforderten Definition "eigener Betrieb" soll erreicht werden, dass samtliche Medizinprodukte,
auch die im eigenen Betrieb hergestellten, denselben Qualitatsanforderungen gentgen (AR, IAPM).



33

2. Abschnitt: Wartungspflicht und Selbstkontrolle

Artikel 64 Wartungspflicht

Der Begriff "Wartung" ist durch den in internationalen Normen gebrauchten umfassenderen Begriff
"Instandhaltung” zu ersetzen (ZG, IHS, InsSp, RKaSp). VEDAG ist zudem der Ansicht, dass Vorschriften
uber Instandhaltungsmassnahmen erwiesenermassen nutzbringend und kostenoptimal sein miissen.

Absatz 1

Die Anforderungen an die Instandhaltung sind so festzulegen, dass der Anwender die Mdglichkeit hat,
diese mit fachlich entsprechend qualifizierten Mitarbeitern durchzufiihren, weil ein Hersteller sonst ein
Monopol auf die Wartung seines Gerites erhalt (SG, FMH, VEDAG, CHUV, HUG, IHS, InsSp, RKaSp).

Absatz 2 :

Es wird begriisst, dass der Bundesrat bei Bedarf Instandhaltungsvorschriften erlassen kann. Jede
Organisationseinheit, die Medizinprodukte anwendet oder betreibt, sollte dazu verpflichtet werden,
eine Instandhaltungsprozedur nachweisen zu kénnen (VEDAG, IHS, InsSp, NTB, RKaSp).

Artikel 65 Selbstkontrolle durch die Inverkehrbringerin

JU und asmed sehen einen Widerspruch zwischen der Meldepflicht in Artikel 16 und der Produkte-
beobachtung in Artikel 65, weshalb die Meldepflicht fir Medizinprodukte in diesem Kapitel nochmals
Uberarbeitet werden sollte.

3. Abschnitt: Einfuhr, Ausfuhr und Inverkehrbringen

Artikel 66 Einfuhr und Ausfuhr
SP fordert eine Meldepflicht fiir Ein- und Ausfuhr, damit eine staatliche Kontrolle erméglicht wird.

Artikel 67 Inverkehrbringen

Die Fachverbande begrissen, dass die Abgabe von Medizinprodukten von fachlichen Voraus-
setzungen abhéngig gemacht werden kann, solange dies nicht zu Wettbewerbsverzerrungen fiihrt.
Die Augenoptiker wollen sicherstellen, dass Sehhilfen nicht ausschliesslich durch Ophthalmologen
verschrieben werden kénnen, sondern dass die Abgabe auch durch Fachleute der Optikerbranche
erfolgen kann (AGA, SBAO, SGDV, SOpV), wobei SOpV gegen eine Ausdehnung der arztlichen
Rezeptpflicht auf Brillen und Kontaktschalen ist. JU, SP und Patientenkreise (FRC, SPO) wiinschen
sich eine generelle Meldepflicht fir alle in Verkehr gebrachten Produkte.

32.6 6. Kapitel: Schweizerisches Heilmittelinstitut
1. Abschnitt: Rechtsform und Stellung

Artikel 68 Rechtsform

Die Mehrheit der Vernehmlassenden begriisst — wenn auch aus unterschiedlichen Motiven — die Aus-
gestaltung des Schweizerischen Heilmittelinstituts als selbsténdige Anstalt des &ffentlichen Rechts
und seine Flhrung nach betriebswirtschaftlichen Grundsatzen. Andere Standpunkte vertreten BE,
welcher eine Integration des Instituts ins BAG wiinscht und SVP, fir welche die Vorteile einer derarti-
gen Organisationsform nicht offensichtlich sind. NE, GE sowie APC weisen darauf hin, dass bei der
Organisation und Grésse des kiinftigen Instituts auch die Entwicklungen auf europaischer Ebene be-
achtet werden sollten. Seine Aufgaben sehen sie bei auf europdischer Ebene zugelassen Heilmitteln
auf die Bereiche Packungsbeilage, Fachinformation und Pharmakovigilance beschrankt. Fir SLV und
VSA ist die vorgeschlagene Form des Instituts sinnvoll, sie warnen aber vor einer Verschlechterung
der Leistung und gleichzeitigen Verdoppelung der Gebiihren. Die Auswirkungen der Aufgaben des
Instituts auf Organisation und Personal sind nach Ansicht von PULS im erlauternden Bericht ungenii-
gend ausgefihrt.
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Artikel 69 Stellung und Betriebsfiihrung

FR, NE und JU &aussern sich kritisch zur Selbstfinanzierung des Instituts, nach Ansicht von FR und
GRIP sind alle Interessengruppen an der Finanzierung zu beteiligen. GRIP schlagt eine entsprechende
Formulierung vor, FR fordert ein Uberdenken der vorgesehenen Regelung. JU sieht mit dem Prinzip
der Selbstfinanzierung Leistungen gefédhrdet, die nicht rentabel, aber fir Sicherheit und 6ffentliche
Gesundheit wichtig sind. Gleicher Ansicht ist NE, welcher als Beispiel Aufgaben in den Bereichen Blut
und Blutprodukte oder Medizinprodukte anflihrt. Wie JU bezweifelt auch NE die Vereinbarkeit von
unternehmerischen Prinzipien mit gesundheitspolizeilichen Aufgaben; JU beantragt deshalb, dass der
Bund einen Teil der Betriebsauslagen des Instituts finanziert. Demgegeniber wehrt sich GRIP gegen
Querfinanzierungen, mit denen die Industrie Leistungen fiir die Allgemeinheit oder die 6ffentliche
Hand unterstlitzen misste.

2. Abschnitt: Aufgaben und Leistungsauftrag
Artikel 70 Aufgaben

Absatz 1

Die Leistungsvereinbarung wird von FR, ASSGP, GRIP, SGCI und FRSP abgelehnt. Fir ASSGP ist das
Verhaltnis Leistungsauftrag zu Leistungsvereinbarung unklar, weshalb sie — wie auch SGC| - den
Ersatz des Begriffes "Leistungsvereinbarung" durch "Leistungsauftrag” beantragen. FR verlangt zudem,
dass weitere Aufgaben, z. B. aus den'Bereichen Gesundheits- und Institutspolitik, auf Verordnungs-
ebene festgelegt werden und nicht in die Kompetenz des Institutsrates fallen.

Absatz 2

Das Institut soll von der Méglichkeit, gegen Entgelt Dienstleistungen an Behdrden und Private zu er-
bringen, nur zurlickhaltend Gebrauch machen. Ebenso soll es vermeiden, Richter oder Partei zu sein.
Zweifel herrscht auch beziiglich der Vereinbarkeit von Dienstleistungen an Dritte mit der Aufgabe als
Aufsichtsorgan.

Absatz 3

Ausdricklich begrisst wird die Mdglichkeit, Private einzubeziehen (SHIV, FMH, INTPH, SANPH,
SANZ, SGCI, VIPS). Fir INTPH und VIPS geht die vorliegende Bestimmung zu wenig weit, sie wollen
die Zusammenarbeit zwischen Institut und privatrechtlichen Organisationen in einem eigenen Artikel
verankert wissen. In einem &hnlichen Sinn dussert sich SANPH.

Absatz 4

KF, IPK, SVKH, VGS, VSRD, WELED sowie Vertreter des Reform- und Diathandels beantragen, dass
das Institut verpflichtet wird, beratende Kommissionen sowie Experten einzusetzen; KF, SVKH,
VaeHw und WELED fordern zusétzlich, dass dabei Experten der verschiedenen Therapierichtungen
und Heilverfahren berlcksichtigt werden.

Artikel 71 Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung

Absatz 1

SGCI begrisst den Leistungsauftrag, vermisst aber eine Prazisierung seines Inhalts. Auch SVP will
diesen im Gesetz verankert haben. SPO verlangt, dass den schnell &ndernden Verhaltnissen im Medi-
zinalbereich Rechnung getragen und der Leistungsauftrag vom Bundesrat alle vier Jahre erneuert
wird. Vorgéngig sind die Kantone und interessierten Kreise, nach Ansicht von SAMW auch das Depar-
tement und der Institutsrat, anzuhéren. ZH lehnt es demgegeniber ab, den Institutsrat als Aufsichts-
organ in die Formulierung und Erteilung des Leistungsauftrages des eigenen Instituts einzubinden.

Absatz 2
Viele Vernehmlassungsteilnehmer (ZH, UR, IKV, CVP, ASSGP, INTPH, SANPH, SGCI, SGPG, VIPS)
lehnen ab, dass das Departement mit dem Institut eine Leistungsvereinbarung schliesst. Sie fordern
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die direkte Erteilung des Leistungsauftrages durch den Bundesrat an das Institut bzw. an den Insti-
tutsrat (SGPG). AG und FDP unterstltzen eine Abstufung Bundesrat — Departement — Institut.

3. Abschnitt: Organe und Zustiandigkeiten

Artikel 72 Organe

PASHI beantragt, auf den Institutsrat zu verzichten und das Institut direkt der Vorsteherin des Depar-
tementes des Innern zu unterstellen. Dadurch werden klare Fihrungsstrukturen geschaffen, welche
Voraussetzung fir ein — auch international — erfolgreiches Handeln sind. Ein Grossteil der Vernehm-
lasser unterbreitet Vorschldge oder Anderungsantrige bezlglich Wahl und Wahlbehérden fir die ein-
zelnen Organe; GB fordert eine Personalvertretung als weiteres Organ.

Artikel 73 Institutsrat; Zusammensetzung und Ernennung
Viele Vernehmlassungsteilnehmer &ussern sich zur Zusammensetzung des Institutsrates. Vorge-
schlagen wird neben der Aufnahme von Vertretern der Veterinarmedizin, der verschiedenen Therapie-
richtungen, der Patienten, der Konsumenten und der Homéopathen zum Teil auch die Erhéhung der
Anzahl der Mitglieder auf neun. Im Gegensatz zu den Anspriichen der Kantone missen diese nach
Ansicht von SGB und KSK im Heilmittelinstitut nicht vertreten sein.

Artikel 74 Aufgaben des Institutsrats

Wahrend fur SVP die Rolle des Institutsrates unklar ist, verlangen verschiedene Vernehmiasser, dass
dieser den Leistungsauftrag beim Bundesrat direkt beantragt und damit die Zwischenstufe des Depar-
tements wegfallt. Zusétzlich wird eine Kompetenzerweiterung gefordert, GR und JU verlangen, dass
Kantone und betroffene Kreise vor dem Erlass von Ausfiihrungsverordnungen konsultiert werden.

Artikel 75 Direktion )
Einige Vernehmlasser unterbreiten Vorschlage und Anderungsantrage beziiglich Stellung, Wah! und
Wahlbehérden der Direktion (OW, NW, IKV, CVP, FDP, ASSGP, SAMW, SANPH, SGCI, VIPS).

Artikel 76 Revisionsstelle

Verschiedenen Vernehmlassungsteilnehmern ist die Unabhangigkeit der Revisionsstelle wichtig. AR
wiinscht deshalb, dass diese vom Bundesrat, ohne vorgangigen Antrag des Institutsrates, bezeichnet
wird, wéhrend GRIP ihre Unabhéngigkeit von Bund und Kantonen in einer erganzenden Bestimmung
festhalten will. SHIV, SGCI und VIPS mdchten zudem, dass das Institut nicht der Aufsicht der Eidge-
ndssischen Finanzkontrolle unterstelft wird.

4. Abschnitt: Personal

Artikel 77 Allgemeines

GB fordert, dass die Angestellten jahrlich eine Personalvertretung wahlen kénnen. APADV kritisiert die
Eigenstandigkeit des Instituts in Personalfragen und nach Ansicht von FR, AR und GRIP soll seine
diesbezligliche Autonomie auf die Hohe des Budgets beschrankt sein.

Artikel 78 Rechtsnatur der Dienstverhaltnisse

Beziiglich der Natur der Angestelltenverhaltnisse sind die Meinungen geteilt: wahrend fir die einen
privatrechtliche Dienstverhéltnisse auch mdglich sein sollen (SO, AG, CVP, FDP, ASSGP, INTPH,
SVPK), wiinschen andere, dass das gesamte Personal privatrechtlich angestelit wird (UR, IKV, SBY,
asmed). Dezidiert gegen den Beamtenstatus spricht sich SLFV aus. PASHI beantragt — in Anlehnung
an andere internationale Institute — eine Mischform.

Artikel 79 Berufliche Vorsorge
SBV wiinscht diesen Artikel gestrichen, da der Institutsrat frei entscheiden soll, bei welcher Pensions-
kasse die Vorsorge erfolgen soll.
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Artikel 80 Ubrige Bestimmungen
SGB schlagt vor, dass der Bundesrat in Ausnahmefallen vom Dienstrecht des Bundes abweichende
Bestimmungen erlassen kann.

5. Abschnitt: Finanzhaushalt des Instituts
Artikel 81 Finanzielle Mittel

Absatz 1

Verschiedene Vernehmlassungsteilnehmer (ZG, FR, BL, VD, NE, GE, APC) vermissen Angaben zur
Hoéhe des Dotationskapitals, andere (SZ, SO, SG, TG) weisen darauf hin, dass eine Beteiligung der
Kantone noch offen und erst an der Herbsttagung der IKV entschieden wird und eine dritte Gruppe
(UR, CVP, FDP, SHIV, GRIP, INTPH, SGCI, VIPS, SLV) lehnt eine Beteiligung der Kantone grundsétzlich
ab.

Absatz 3

in vielen Stellungnahmen (UR, CVP, FDP, GB, ASSGP, GRIP, INTPH, IPK, SANPH, VMA, PHAFO,
SSIBe, VKCS) wird zusatzlich ein fester Beitrag des Bundes verlangt, ein Vernehmlasser (SVKH) for-
dert Beitrage der Kantone zur Finanzierung des Instituts.

Artikel 82 Rechnungswesen

Nach Vorschlag von PASHI soll die Rechnung des Instituts nicht Teil der Staatsrechnung sein, sondern
- autonom geflhrt und der Eidgendssischen Finanzkontrolle unterstellt werden. Das Betriebskapital fiir
das erste Jahr ist dem Institut a fonds perdu zur Verfligung zu stellen, Leistungen sind grundsétzlich
kostendeckend zu verrechnen.

Artikel 83 Gewinn und Verlust

GRIP, SANPH und VMA beantragen, dass die Méglichkeit von Gebiihrenerhéhungen eingeschrankt
wird, wahrend VD, GE und SAV verlangen, dass vor solchen eine Redimensionierung des Instituts
geprift wird.

Artikel 84 Haftung und Liquidation

Absatz 2
GRIP schlagt vor, einen eventuellen Liquidationsiiberschuss zur Finanzierung der entsprechenden
Nachfolgeorganisation zu verwenden.

Artikel 85 Steuerfreiheit
Zu diesem Artikel sind keine Bemerkungen gemacht worden.

32.7 7. Kapitel: Volizug

1. Abschnitt: Bund

Artikel 86 Allgemeines

Absatz 1

ZH, FR, BL und IPK verlangen, dass die Aufteilung der Volizugskompetenzen zwischen Bund und Kan-
tonen nochmals diskutiert wird. Sie fordern bereits auf Gesetzesstufe klare Zuweisungen. BL sieht im

Bereich Pharmazeutika insbesondere Inspektionstatigkeit, Bewilligungserteilungen sowie Marktiber-
wachung als Aufgaben der Kantone.
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Absatz 2

Zahlreiche Vernehmlassungsteilnehmer (AR, GR, AG, VD, JU, CVP, FDP, APC, VMA) fordern eine
Mitwirkung oder Anhérung der Kantone und interessierten Organisationen. Nach Ansicht von KV
muss das Institut zudem die Méglichkeit haben, an Rechtsetzungsvorhaben auf nationaler und inter-
nationaler Ebene sowie in internationalen Organisationen mitzuwirken.

Artikel 87 Internationale Abkommen
Die vorgesehene Regelung stdsst auf breite Zustimmung (CVP, INTPH, SGCI, SVDI, VKS, ZLB).

Absatz 1

Nach Ansicht von IKV diirfen entsprechende Abkommen nur eine gegenseitige Anerkennung bein-
halten. Die einseitige, autonome Anerkennung von in der EG erfolgten Zulassungen kann nicht zur
Diskussion stehen. Solche Abkommen missen zudem den Austausch samtlicher relevanter
Unterlagen und Daten, insbesondere (iber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen beinhalten. Fiir eine
gegenseitige Anerkennung setzen sich auch ZG, ASSGP, SGC!| und SVPK ein, wobei SGCI betont,
dass das HMG kinftig Grundlage sein muss, um kantonale Unterschiede bei Herstellungskontrollen
zu beseitigen. Nur bei einheitlichen Regelungen kdnnen ihrer Ansicht nach die Voraussetzungen fiir
eine Beteiligung an internationalen Abkommen erfiillt werden. VIPS wiinscht, dass dem Institut die
Méglichkeit zur autonomen Anerkennung von Registrierungsentscheiden von weltweit anerkannten
Behodrden gegeben wird. Eine {ibermassige Regulierung beflrchtet AR. Préazisierungsvorschlage kom-
men von IKV und ASSGP.

Absatz 2

FL gibt zu bedenken, dass sich die Ausdehnung des Heilmittelgesetzes auf das Fiirstentum Liechten-
stein nach dem Zollvertrag bestimmt, wobei eine besondere Ermachtigung im Sinne dieses Absatzes
erforderlich sein kénnte.

2, Abschnitt: Kantone :
Artikel 88

Absatz 1
FR, AR, GR, VD, VS, NE, GE, JU, APC, VMA und APADV beanstanden das Fehler)_ einer klaren und
prazisen Kompetenzabgrenzung zwischen Bund und Kantonen. Sie fordern eine Uberarbeitung der
Bestimmunag.

328 8. Kapitel: Verwaltungsverfahren und Rechtsschutz

Artikel 89 Anwendbares Bundesrecht
BGer erscheint die Formulierung dieser Bestimmung sehr vage.

Artikel 90 Rekurskommission fiir Heilmittelfragen

AR, IKV, asmed, FMH, MGB und VMA verlangen, dass die Zusammensetzung der Rekurskommission
(Anzahl Mitglieder, Anforderungen, Wahlbehérde, usw.) schon im Gesetz geregelt wird.

Als Mitglieder der Rekurskommission werden Experten unterschiedlicher Fachrichtungen vorgeschla-
gen, unter anderem Juristen (GRIP, SGCI), Fachleute fiir Heilmittelfragen (SGC) oder der Pharma-
branche (GRIP), medizinische und technische Experten (IKV) sowie Experten der betreffenden
Therapierichtungen (SVKH, VaeHw, WELED). Anzahlméssig winschen sich AR und IPK einen
Vertreter der Komplementarmedizin sowie SPO drei Vertreter der Patienten- und Konsumen-
tenorganisationen. Wichtig scheint, dass die Zusammensetzung frei von politischen Motiven
vorgenommen wird {IKV) und dass die Unabh&ngigkeit der Rekurskommission von Institut, Bund und
Kantonen gewahrleistet ist (GRIP, MGB). SGB verlangt, dass fiir Beschwerden im Sinne dieses
Artikels ausdricklich ein Verbandsbeschwerderecht vorgesehen wird. BGer weist schiiesslich darauf
hin, dass die Anforderungen der Europaischen Menschenrechtskonvention an eine richterliche
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Uberpriifung in den Fallen zu beachten sind, in denen eine nichtrichterliche Behérde als letzte Instanz
entscheidet.

Artikel 91 Departement des Innern

BGer kritisiert den Uber das EDI laufenden Instanzenzug, in dessen Folge das Bundesgericht als erste
Instanz zu entscheiden hat, was den laufenden Entlastungsbemuhungen widerspricht. EVG winscht
einen Hinweis, das Verfligungen gemaéss Artikel 34 Absatz 2 HMG erstinstanzlich von der Rekurskom-
mission flr die Spezialitidtenliste (nach Krankenversicherungsgesetz) und in zweiter Instanz vom Eid-
gendssischen Versicherungsgericht beurteilt werden. '

32.9 9. Kapitel: Strafbestimmungen

Artikel 92 Vergehen

Ein Grossteil der Vernehmlasser empfindet diese Strafbestimmung als unverhéltnismassig und das
Strafmass als zu hoch (AR, asmed, GRIP, NVS, SVDI, APADV, PULS, SVAN, SVKH, VaeHw, ViSan,
WELED). VMA fragt, ob das vorgesehene Strafmass den européischen Normen entspricht und ob das
Gesetz im Hinblick auf Artikel 27 nicht eine Doppelbestrafung vorsieht. asmed stért sich daran, dass
Mensch und Tier gleichgesetzt werden. Sie schlagen zusétzlich vor, dass der Strafrahmen mit dem
Strafgesetzbuch, allenfalls dem Bundesgesetz Uber den unlauteren Wettbewerb koordiniert wird,
wihrend SVKH auch eine Angleichung an das Lebensmittelgesetz zur Diskussion stellt. AR und NVS
verweisen auf die Méglichkeit, Betdubungsmittel separat zu erfassen und strenger zu handhaben. JU
vermisst eine Bezugnahme auf den Tatbestand der Tauschung.

Absatz 1

Verschiedene Vernehmlasser wiinschen Ergénzungen, so die Aufnahme von Blut, Blutprodukten und
Transplantaten in Buchstabe ¢ (ZG), die Definition der Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP), der
Guten Klinischen Praxis (GCP) und der Guten Laborpraxis (GLP) in Buchstabe d (SVDI) resp. des Be-
griffs "Umgang mit Heilmitteln" in Buchstabe f (JU, IKV) sowie die Erwéhnung der Implantate in Buch-
stabe h {SAMW). IKV findet die Bestimmung in Buchstabe i unnétig, weil dieser Tatbestand bereits in
Artikel 320 Strafgesetzbuch geregelt ist.

Artikel 93 Ubertretungen )
Neben den bereits unter Artikel 92 aufgefiihrten allgemeinen Uberlegungen kommen noch folgende
hinzu:

Absatz 1

IKV fordert eine Abstimmung mit dem Bundesgesetz (ber das Verwaltungsstrafrecht (Buchstabe c),
AR will die Bestimmung fiir alle Arzneimittel anwenden, nicht nur fir die in der Pharmakopde aufge-
fithrten (Buchstabe b), und IPK beantragt, dass erst eine erhebliche Zuwiderhandlung strafbar ist, nicht
schon geringfligige Regelverstésse ohne Gesundheitsgefahrdung (Buchstabe e). JU und IKV sehen
Sinn und Tragweite von Buchstabe i nicht ein..

Absatz 3
IPK strebt eine einheitliche Regelung des Strafrechts in der Schweiz an und mochte diese Bestim-
mung durch einen Verweis auf Artikel 109 Strafgesetzbuch ersetzen.

Absatz 4

asmed und IPK fragen sich, weshalb trotz erheblichem Verschulden auf eine Strafverfolgung verzich-
tet werden kann, sofern das Unternehmen mit Geldbetrdgen gemass Artikel 27 belastet wird. Auch
Bisco pladiert dafiir, dass nur in leichten Fallen auf eine Strafanzeige, Strafverfolgung und Bestrafung
verzichtet werden kann.

Artikel 94 Anwendbarkeit anderer Strafandrohungen
VSA begrisst diese Bestimmung.
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Artikel 95 Verwaltungsstrafrecht

AR hat kein Verstandnis dafir, dass die Strafbestimmungen dem Verwaltungsstrafrecht angegliedert
werden, da die aufgefiihrten Straftatbestande zu einem grossen Teil die Allgemeinheit (z. B. Schutz
von Mensch und Tier) betreffen, SLV und VSA dagegen scheint diese Unterstellung sinnvoll.

Artikel 96 Strafverfolgung

JU und IKV betonen, dass diese Bestimmung zu den Regelungen anderer verwandter Bundesgesetze
im Widerspruch steht, welche die Strafverfolgung den Kantonen (iberlassen. Auch AR sieht Kom-
petenzkonflikte im Zusammenhang mit den Zusténdigkeiten zur Strafverfolgung.

32.10 10. Kapitel: Schiussbestimmungen
1. Abschnitt: Einfiihrungs- und L"lbergangsbestimmungen

Artikel 97 Ubergangsbestimmungen

Vor allem AR, FPS und Vertreter der Komplementarmedizin (SDV, APADV, HVS, ViSan) vertreten den
Standpunkt, dass die Ubergangsfristen, insbesondere fiir kantonale Zulassungen flr Heilmittel (Absatz
2) und kantonale Bewilligungen flr abgabeberechtigte Personen (Absatz 5), zu kurz sind. Sie verlangen
in der Regel eine Verlangerung auf mindestens 10 Jahre, AR auf mindestens 15 Jahre.

Absatz 5
AR befiirchtet eine starke Einschrankung der Bewilligungen fiir kantonal approbierte Heilpraktiker und
- als Folge davon - die Verunmdglichung gewisser Naturheilverfahren.

Artikel 98 Ubernahme der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel durch das Institut

Absatz 2
SGClI verlangt, dass bei der Ubergabe der IKS an den Bund die finanzielle Abldsung beendet ist.

Artikel 99 Umwandlung von Beamtenverhiltnissen in 6ffentlichrechtliche
Dienstverhiltnisse
Zu diesem Artikel sind keine Bemerkungen gemacht worden.

2. Abschnitt: Referendum und Inkrafttreten

Artikel 100

Absatz 2
AR und APADV legen Wert darauf, dass das HMG erst bei Vorliegen der Verordnungen in Kraft tritt.

32.11 Anhang
Aufhebung bisherigen Rechts

a. das Pharmakopéegesetz vom 6. Oktober 1989
Zur Aufhebung des Pharmakopéegesetzes sind keine Bemerkungen gemacht worden.

b. der Bundesbeschluss iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten

vom 22. Marz 1996
BLSRK bedauert, dass die klare Regelung fiir Blut und Blutprodukte, wie sie im Bundesbeschluss vom
22. Mérz 1996 ber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten erarbeitet wurde, nun
diffus verteilt im HMG verschwindet. Spezifische Regelungen fiir Blut und Blutprodukte sind ihrer
Ansicht nach erforderlich, wie es auch das neue Transfusionsgesetz in Deutschland zeigt. Er beantragt
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deshalb, den genannten Bundesbeschluss als solchen zu einem Bestandteil des HMG zu erkléren.
Zudem erscheint es wlnschenswert, auch die Achse Transplantation in eine gesetzliche Regelung zu
integrieren, um immunh&matologische Risiken zu reduzieren.

Anderung bisherigen Rechts

1. Bundesgesetz Giber die Organisation und Geschaftsfithrung des Bundesrates und der
Bundgsverwaltung vom 19. September 1978
Zu dieser Anderung sind keine Bemerkungen gemacht worden.

2. Bundesgesetz iiber die Betaubungsmittel vom 3. Oktober 1951

CVP, FDP, SHIV, INTPH, SGCI, SGGP, SVPK, VIPS und PHAFO fordern eine klare Trennung zwischen
Drogenpolitik und Arzneimittelkontrolle, wie es der Vorentwurf auch vorsieht. Das Heilmittelinstitut
soll indessen aus fachlichen Griinden den Verkehr mit legalen Betdubungsmitteln kontrollieren und bei
der Klassifizierung der Stoffe und Praparate sowie ihrer Einteilung in Listen mit dem BAG zusammen-
arbeiten. Drogenpolitik muss aber eine Aufgabe des BAG bleiben.

3. Bundesgesetz liber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde vom 9. Oktober 1992

Alle Vernehmlasser, die sich zum Problem der Abgrenzung Lebensmittel/Heilmittel gedussert haben,
sind sich einig, dass in diesem Bereich ein dringender Handlungsbedarf besteht.

FR, SO, SG, GE, JU, Bisco, ASSGP, APC, EPK, MGB, SDV, Coop, PaDSA, PHAFO, VeDia und VSWK
begrissen die Schaffung der neuen Kategorie "Nahrungserganzungen®. Allerdings sind auf
Verordnungsstufe noch klare Bestimmungen bezlglich Definition, Bewilligungspflicht, Nahrwertkenn-
zeichnung, Gesundheitsanpreisungen sowie Abgrenzung von den bereits existierenden "Ergdnzungs-
nahrungen’ nétig (SG, GE, APC, EPK, VeDia). NE befiirwortet eine Anderung des Lebensmittelrechts,
stellt jedoch die Grundsatzfrage, ob dafiir Gberhaupt eine Gesetzesanderung erforderlich ist. Flir EEK
ist im Hinblick auf die zu erwartende Entwicklung im Bereich der "Functional Foods" der Begriff *Nah-
rungserganzungen® zu eng gefasst. ZH, BE, GL, SH, AR, Al, GR, TG und VKCS weisen die Anderungen
des Lebensmittelgesetz zurlick, da sie nicht ausgereift und zu wenig durchdacht sind und deshalb
einer konzeptionellen Uberarbeitung bedirfen. GR vermisst eine Regelung der Abgrenzung Heilmit-
tel/Kosmetika.

Artikel 2 Absatz 3
Weil auch importierte Genussmittel und Gebrauchsgegenstédnde den schweizerischen Bestimmungen
entsprechen missen, beantragen BE und Bisco, erstere ebenfalls aufzufiihren.

Artikel 2 Absatz b

Um allfallige Kompetenzkonflikte zwischen den Behdrden der Lebensmittel- und der Heilmittel-
kontrolle zu vermeiden, beantragt VeDia, als Ersatz fiir diesen Absatz in Artikel 36 die gleiche Bestim-
mung wie in Artikel 3 HMG aufzunehmen.

Artikel 3

Weil in der franzdsischen Sprache der Begriff "Genussmittel" fehlt, schlagt Bisco vor, die Produkte-
gruppen, die darunter fallen, in Absatz 1 einzeln aufzuzéhlen. SGCI will zur klareren Abgrenzung in den
Absatzen 2 und 3 den Begriff "Uberwiegend" streichen. Da auch Nahrungsergénzungen aus Zutaten
bestehen oder als Zutaten verwendet werden kénnen, beantragt Bisco, Absatz 5 in der zurzeit gelten-
den Fassung zu belassen.

4. Epidemiengesetz vom 18. Dezember 1970

Artikel 31

VD und JU halten fest, dass Desinfektionsmittel nicht nur Heilmittel sind, die — unter Aufhebung von
Artikel 31 EpG — wegen ihrer Wirksamkeit ins HMG aufgenommen werden sollten, sondern auch che-
mische Produkte darstellen, deren Toxizitat vom kinftigen Chemikaliengesetz erfasst werden muss.
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5. Krankenversicherungsgesetz vom 18. Marz 1994

Artikel 37 Absatz 3

Die Arztevereinigungen FMH und VEDAG beantragen, dass Arztinnen und Arzte, welche die Voraus-
setzungen fur die Abgabeberechtigung von Arzneimitteln nach dem HMG erfiillen, den zugelassenen
Apothekerinnen und Apotheker gleichgestellt werden. Sie formulieren eine entsprechende Erganzung.

Artikel 83 Absatz 2

FR und SGCI beantragen, die Bestimmung zu streichen, weil dies nicht Aufgabe der Krankenkassen
ist.

6. Tierseuchengesetz vom 1. Juli 1966

Artikel 27 Absatz 1

Vertreter der chemischen Industrie und der Tierérzte (SGCI, VSKT) sowie SZ sprechen sich gegen eine
Streichung aus, weil nur das Bundesamt fiir Veterinarwesen (BVET) den Einsatz von Impfstoffen zur
Bekdmpfung von Infektionskrankheiten und Tierseuchen anordnen oder verbieten kann. SGCI schlagt
vor, Absatz 1 zu belassen und die Absétze 2 und 3 so zu andern, dass das Institut, gestutzt auf die
Zulassungsantrage des Instituts fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe, fir die Zulassung und das
BVET flir seuchenpolizeiliche Massnahmen mit solchen Praparaten zustandig ist.

7. Anderung anderer Gesetze

Bundesgesetz iiber die Organisation der Bundesrechtspflege (OG) vom 16. Dezember 1943
Artikel 99/100 Unzulassigkeit der Verwaltungsgerichtsbeschwerde

BGer beantragt, das OG in dem Sinne zu &ndern, dass fiir bestimmte Sachfragen der Weiterzug ans
Bundesgericht ausgeschlossen wird und diese in den Katalog der Ausschlussgriinde in Artikel 99/100
OG aufgenommen werden.

Bundesgesetz iiber Radio und Fernsehen vom 21. Juni 1991

Artikel 18 Werbung

ASSGP und SGCI vermissen einen Hinweis auf das Radio- und Fernsehgesetz. Das generelle Werbe-
verbot fUr Heilmittel in Artikel 18 Radio- und Fernsehgesetz soll an das EG-Recht angepasst werden
(ASSGP, VIPS, SWPS). SRG verlangt eine Uberarbeitung und legt diesbezligliche Erganzungsvor-
schlage vor.



Anhang 1

Verzeichnis der Abkiirzungen der Vernehmlassenden

be-
Abkiirzung i Absender griisst
AG Der Regierungsrat des Kantons Aargau ja
AGA Association genevoise des opticiens adaptateurs de lentilles de contact nein
AGAV Aargauischer Apothekerverein nein
Al Landammann und Standeskommission des Kantons Appenzell Innerrhoden ja
AKB Apothekerverein des Kantons Bern nein
APA Arzte mit Patientenapotheke — Vereinigung der selbstdispensierenden Aerzte der nein

Schweiz
APADV Sektion Appenzell des Schweiz. Drogistenverbandes nein
APC Association des pharmaciens cantonaux ja
ApoGr Gruppe von 29 Apothekern nein
AR Regierungsrat des Kantons Appenzell Ausserrhoden |a
asmed Vereinigung schweizerischer Lieferanten von Medical-Produkten ja
ASSGP Schweiz. Fachverband der Hersteller freiverkéuflicher Heilmittel ja
ATOPS Verein ATOPS — Selbsthilfegruppen fir Betroffene und Interessierte nein
AVKZ Apothekerverein des Kantons Ziirich nein
AVSO Apothekerverein des Kantons Solothurn nein
BE Regierungsrat des Kantons Bern ja
BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Berlin nein
Schnédelbach D., Dr., Prasident der Europaischen Arzneibuchkommission

BGer Schweizerisches Bundesgericht ja
Bisco Schweizerischer Verband der Biscuits und Confiseriefabrikanten ja
BL Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft ja
BLAV Basellandschaftlicher Apothekerverein nein
BLSRK Blutspendedienst SRK, Direktorium ja
BS Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt ja
BSF Bund Schweizerischer Frauenorganisationen nein
CHUV Centre Hospitalier Universitaire Vaudois nein
Coop Coop Schweiz nein
CVP Christlichdemokratische Volkspartei ja
DoldF Dolder Fritz, Dr. iur. Dr. sc.techn. ETH, 8304 Wallisellen-Ziirich nein
DroHe Droga Helvetica — Schweizerischer Verband angestellter Drogisten nein
EEK Eidgendssische Ernahrungskommission nein
EKAF Eidg. Kommission fiir Aids-Fragen ja
EPK Eidg. PharmakopGekommission ja
EVG Eidg. Versicherungsgericht, Sozialversicherungsabteilung des Bundesgerichts ja
FDP Freisinnig-Demokratische Partei der Schweiz ja
FFG Forum Freiheit im Gesundheitswesen ja
FL Furstentum Liechtenstein, Amt fiir Lebensmittelkontrolle ja
FMH Verbindung der Schweizer Arzte ja
FPS Freiheits-Partei der Schweiz ja
FR Le Conseil d'Etat du Canton de Fribourg ja
FRC Fédération romande des consommateurs ja
FRSP Fédération Romande des Syndicats Patronaux nein
FVPGV Foderativverband des Personals éffentlicher Verwaltungen und Betriebe ja
GB Griines Blndnis ja
GE Le Conseil d'Etat du Canton de Genéve ja




Abkiirzung : Absender griisst
GL Der Regierungsrat des Kantons Glarus ja
GR Die Regierung des Kantons Graublnden ja
GRIP Groupement romand de I'industrie pharmaceutique ja
GSASA Gesellschaft schweizerischer Amts- und Spitalapotheker ja
GSIA Geselischaft der Schweizerischen Industrie-Apothekerinnen ja
GST Gesellschaft Schweizerischer Tierarzte ja
HELS HELSANA Versicherungen AG, Konzernleitung, 8024 Zurich nein
HUG Hopitaux Universitaires de Genéve, Département d'Exploitation, nein
Hépital cantonal
HVS Homd&opathie-Verband Schweiz nein
{APM International Association of Prothesis Manufacturers, Sektion Schweiz ja
IDS Institut de droit de la santé, Faculté de droit et des sciences économiques, nein
Université de Neuchatel
IHS Ingenieur Hospital Schweiz — Verein der Spitalingenieure nein
IKV Interkantonale Vereinigung fir die Kontrolle der Heilmittel ja
InsSp Inselspital, Universitatsspital Bern, Direktion Betrieb Elektronik und Medizintechnik : nein
INTPH INTERPHARMA - Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz i ja
IPK Interessensgemeinschaft fur pharmazeutische und kosmetische Produkte ja
JU Gouvernement de la République et Canton du Jura ja
KellA Kellerhals Adolf, Dr. iur., Fursprech und Notar, 4010 Basel nein
KF Konsumentinnenforum Schweiz - ia
KSK Konkordat der Schweiz. Krankenversicherer ja
LDPBS Liberal-demokratische Partei Basel-Stadt — Vereinigung der Liberalen und des nein
Gewerbes
LU Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern ja
MeMun Medicus Mundi Schweiz — Organisation fUr internationale Zusammenarbeit im ja
Gesundheitswesen
MEPH MEPHA PHARMA AG, 4147 Aesch BL nein
MGB Migros-Genossenschafts-Bund — Verwaltungsdelegation ja
NE Le Conseil d'Etat de la République et Canton du Neuchétel ja
NTB Interstaatliche Ingenieurschule — Neu-Technikum-Buchs nein
NVS Naturarzte-Vereinigung der Schweiz ja
NW Landammann und Regierungsrat des Kantons Nidwalden ja
ORAD ORADOR AG, 3360 Herzogenbuchsee nein
oW Landammann und Regierungsrat des Kantons Obwalden ja
PaDSA Produits aromatiques Distribution S.A., 1211 Genéve 26 nein
ParRi Paracelsus-Spital Richterswil nein
ParZH Tragerverein Paracelsus-Spital (friiher Bauverein Paracelsus-Klinik Zdrich) nein
PASHI Projektausschuss Schweizerisches Heilmittelinstitut nein
PHAFO PHARMA FORUM - Interessensgemeinschaft der Schweizer Apotheker, Grossisten, i nein
Hersteller und Importeure \
PLS Parti libéral suisse / Liberale Partei der Schweiz ja
PLUSEN PLUS Endoprothetik AG, 6343 Rotkreuz nein
PULS PULSUS - fiir eine freie, sozial verantwortbare Medizin nein
PVNI Schweizerische Patientenvereinigung zur Erhaltung des natlrlichen Insulins nein
RKaSp Réatisches Kantons- und Regionalspital, Technischer Dienst nein
SAMW Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften ja
SANPH SANPHAR (vormals REGLEMENTATION) ja
SANZ Schweizerische Arzneimittel-Nebenwirkungs-Zentrale ja
SAV Schweizerischer Apothekerverein ja




be-

Abkﬁrzung Absender grﬁsst
SBAO Schweiz, Berufsverband fir Augenoptik und Optometrie nein
SBV Schweizerischer Bauernverband ja
SCG Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft nein
SDV Schweizerischer Drogisten-Verband ia
SG Regierung des Kantons St. Gallen ja
SGB Schweizerischer Gewerkschaftsbund ja
SGBE Schweizerische Gesellschaft flir biomedizinische Ethik ja
SGCI Schweiz. Gesellschaft fir Chemische Industrie ja
SGDV Schweizerische Gesellschaft fir Dermatologie und Venerologie nein
SGGP Schweiz. Gesellschaft fir Gesundheitspolitik ja
SGPG Schweizerische Gesellschaft fiir Pravention und Gesundheitswesen ja
SH Regierungsrat des Kantons Schaffhausen ja
SHIV Schweiz. Handels- und Industrie-Verein "Vorort" ja
SKF Schweizerischer Katholischer Frauenbund nein
SKL Schweizerische Krebsliga ja
SLFV Schweizerischer Landfrauenverband nein
SLV Schweizerischer Laborpersonal-Verband nein
SMI Schweizerische Medikamenten-Informationsstelle ja
SO Regierungsrat des Kantons Solothurn ja
SOpV Schweizerischer Optikerverband nein
SP Sozialdemokratische Partei der Schweiz ja
SPO Schweizerische Patientenorganisation ja
SRG Schweizerische Radio- und Fernsehgesellschaft nein
SSIBe Schweiz. Serum- & Impfinstitut Bern nein
SSO Schweizerische Zahnarzte-Geselischaft ja
SSPhT Schweizerische Gesellschaft fur Pharmakologie und Toxikologie ja
STI Schweizerisches Tropeninstitut ja
STIZ Schweiz. Toxikologisches Informationszentrum ja
StraMe STRATEC Medical, 4436 Oberdorf nein
STS Schweizer Tierschutz ja
SunSt Sun Store, Direction, 1025 St-Sulpice VD nein
SVAN SVANAH - Schweizerischer Verband der approbierten Naturarztinnen und nein
Naturheilpraktikerlnnen

SvDI Schweizerischer Verband der Diagnostica-Geréte-Industrie ja
SVIB Schweizerischer Verband freier Berufe nein
SVK Schweizerischer Verband fiir Gemeinschaftsaufgaben der Krankenversicherer nein
SVKH Schweizerischer Verband fiir komplementarmedizinische Heilmittel nein
SVOT Schweizer Verband der Orthopadie-Techniker nein
SVP Schweizerische Volkspartei ja
SVPC Schweizerische Vereinigung Pro Chiropraktik nein
SVPK Schweizerische Vereinigung der Privatkliniken ja
SWPS Schweizer Werbewirtschaft nein
SWR Schweizerischer Wissenschaftsrat ja
SZ Landammann und Regierungsrat des Kantons Schwyz ja
TG Der Président des Regierungsrates des Kantons Thurgau ja

1 Repubblica e Cantone del Ticino ja
TierB Tierschutz Bund nein
UNION Union schweizerischer komplementarmedizinischer Aerzteorganisationen nein
UR ja

Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri




be-

Abkﬁrzung Absender griisst
VaeHw Verein flr ein anthroposophisch erweitertes Heilwesen nein
VAGTV Vereinigung Aerzte gegen Tierversuche nein
VaoAe Vereinigung anthroposophisch orientierter Arzte in der Schweiz nein
VD Le Conseil d'Etat du Canton de Vaud ja
VEDAG Verband deutschschweizerischer Arztegesellschaften ja
VeDia Vereinigung Schweiz. Hersteller von Diat- und Kraftnahrung nein
("Vereinigung Diat")

VETO Verband Tierschutz-Organisationen Schweiz nein
VGS Volksgesundheit Schweiz nein
VIPS Vereinigung der Importeure Pharmazeutischer Spezialitdten ja
ViSan Vita Sana Verlag AG, 6932 Breganzona nein
VKCS Verband der Kantonschemiker der Schweiz nein
VKH Verband Klassischer Homoopathinnen nein
VKS Vereinigung der Kantonsérztinnen und Kantonsérzte der Schweiz ja
VMA Verband mittelstandischer Arzneimittelfirmen ja
VS Le Conseil d'Etat du Canton du Valais ja
VSA Vereinigung schweiz. Angestelltenverbande nein
VSKT Vereinigung der Schweizer Kantonstierdrztinnen und Kantonstierarzte ja
VSRD Verband Schweizer Reform- und Diatfachgeschafte ' nein
VSSG Association Suisse des Grossistes en Spécialités Pharmaceutiques ja
VSW Verband Schweizerischer Werbegesellschaften ' nein
VSWK Verband der Schweiz. Waren- und Kaufhauser nein
VTG Verband Schweizer Tierarzneimittelhersteller und -grossisten ja
WeiTh Weibel Thomas H., cand. iur, 4460 Gelterkinden nein
WEKO Wettbewerbskommission ja
WELED WELEDA AG, 4144 Arlesheim nein
WHO i Weltgesundheitsorganisation, Abteilung "Drug Management and Policies” nein
ZG Regierungsrat des Kantons Zug HE
ZH Regierungsrat des Kantons Zlrich ja
ZLB Zentrallaboratorium, Blutspendedienst SRK ja
ZVSM Zentralverband schweizerischer Milchproduzenten nein




Statistische Uebersicht

Anhang 2

Begriisste Vernehmlassungs-Adressatinnen und versandt nach |eingegangene
-Adressaten Verteilerliste | Stellungnah-
men
1. Bundesgericht 2 2
2. Kantonsregierungen und interkantonale Organisationen
2.1 Kantonsregierungen 26 26
2.2 Interkantonale Organisationen 3 1
2.3. Flrstentum Liechtenstein 1 1
3 Politische Parteien 16 7
4, Spitzenverbande der Wirtschaft 8 4
[ Uebrige Organisationen und interessierte Kreise 86 51
Total 142 92
zusatzlich sind eingegangen: 71
- Organisationen, Verbande, Firmen usw. 32
- Private
Gesamtzahl der eingegangenen Stellungnahmen 195




