Bundesgesetz Entwurf
iiber Arzneimittel und Medizinprodukte

(Heilmittelgesetz, HMG)

Anderung vom ...

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschafft,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 7. November 20121,
beschliesst

I

Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20002 wird wie folgt gedndert:

Ersatz von Ausdriicken

Betrifft nur den franzdsischen Text.

Art. 3 Abs. 2 (neu)

2 Bei Komplementérarzneimitteln ohne Indikationsangabe ist der Stand von Wissen-
schaft und Technik, unter Einbezug der Prinzipien der entsprechenden Therapierich-
tung, zu beachten.

Art. 4 Abs. 1 Bst. abis (neu) — aquinguies (neu) und h (neu)
' Im Sinne dieses Gesetzes gelten als:

abis, Arzneimittel mit Indikationsangabe: Arzneimittel mit behordlich genehmig-
ter Angabe eines bestimmten Anwendungsgebiets, die zur Anwendung nach
den Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften be-
stimmt sind;

ater. Komplementdrarzneimittel: Arzneimittel, die nach den Herstellungsvor-
schriften spezieller Therapierichtungen wie der Homdopathie, der anthropo-
sophischen Medizin oder der asiatischen Medizin hergestellt und gemaéss den
Prinzipien der entsprechenden Therapierichtung eingesetzt werden;

A% Komplementdirarzneimittel ohne Indikationsangabe: Komplementirarz-
neimitte] ohne behordlich genehmigte Angabe eines bestimmten Anwen-
dungsgebiets, die zur individualtherapeutischen Anwendung bestimmt sind;
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aquinquies, Phytoarzneimittel: Arzneimittel mit Indikationsangabe, die als Wirk-
stoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche
Zubereitungen enthalten und die nicht den Komplementirarzneimitteln zu-
zuordnen sind,;

h.  neuer Wirkstoff: Wirkstoff, der in der Schweiz erstmals im Rahmen eines
ordentlichen Verfahrens nach Artikel 11 zugelassen wird. Bisher nur in
Humanarzneimitteln zugelassene Wirkstoffe gelten als neue Wirkstoffe,
wenn sie in Tierarzneimitteln eingesetzt werden, und umgekehrt.

Art. 5 Abs. 2 Bst. a und 3 (neu)

2 Der Bundesrat regelt die Ausnahmen von der Bewilligungspflicht. Er kann insbe-
sondere:

a. die Herstellung von Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis
einer kantonalen Bewilligungs- oder Meldepflicht unterstellen;

3 Er kann fur die Herstellung pharmazeutischer Hilfsstoffe eine Bewilligungspflicht
vorsehen.

Art. 7 Abs. 1

I Arzneimittel und pharmazeutische Hilfsstoffe, die einer Herstellungsbewilligung
bediirfen, miissen nach den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis herge-
stellt werden.

Art. 8 Grundsatz des Inverkehrbringens

Werden Arzneimittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe in Verkehr gebracht, so miis-
sen sie den Anforderungen der Pharmakopde oder anderer vom Institut anerkannter
Arzneibiicher entsprechen, sofern entsprechende Vorschriften aufgefiihrt sind.

Art. 9 Abs. 2 Bst. b, 2bis—2quater (ney) und 4
2 Keine Zulassung brauchen:
b.  Betrifft nur den franzésischen und den italienischen Text.

2bis Mit der Herstellung von Arzneimitteln nach Absatz 2 Buchstaben a—cbis darf ein
Betrieb mit Herstellungsbewilligung beauftragt werden (Lohnherstellung).

2ter Betriebe mit einer Herstellungsbewilligung kénnen Arzneimittel nach Absatz 2
Buchstaben b und ¢ in Kleinmengen bis 100 Packungen pro Jahr mit insgesamt
hochstens 3000 Tagesdosen auch ohne Auftrag nach Absatz 2bis herstellen und an
Personen mit einer Bewilligung nach Artikel 30 vertreiben.

2quater Der Bundesrat legt die qualitativen und quantitativen Kriterien fiir die Arz-
neimittel fest, die nach den Absitzen 2 Buchstaben a—cbis und 2bis hergestellt wer-
den, und die qualitativen Kriterien fiir Arzneimittel, die nach Absatz 2ter hergestellt
werden.

4 Aufgehoben
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Art. 9a (neu) Befristete Zulassung

I Das Institut kann Arzneimittel gegen Krankheiten, die lebensbedrohend sind oder
eine Invaliditdt zur Folge haben, in einem vereinfachten Verfahren geméss Arti-
kel 14 Absatz 1 befristet zulassen, wenn:

a. es mit dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist;

von deren Anwendung ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist;
und

c. in der Schweiz kein zugelassenes, alternativ anwendbares und gleichwerti-
ges Arzneimittel verfligbar ist.

2 Das Institut legt die Nachweise fest, die fiir die Beurteilung eines Gesuchs nach
Absatz 1 einzureichen sind.

Art. 9b (neu) Befristete Bewilligung zur Anwendung und
zum begrenzten Inverkehrbringen

I Das Institut kann die Anwendung von Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe d an bestimmten Personen oder an einem bestimmten Personenkreis
ausserhalb klinischer Versuche befristet bewilligen.

2 Ebenfalls kann es das zeitlich oder mengenmissig begrenzte Inverkehrbringen
eines Arzneimittels zur Uberbriickung einer temporiren Nichtverfiigbarkeit eines
identischen, in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels bewilligen, sofern:

a. das Arzneimittel in einem andern Land mit vergleichbarer Arzneimittelkon-
trolle zugelassen ist; und

b. in der Schweiz kein im Wesentlichen gleiches Arzneimittel zugelassen und
verfiigbar ist.

Art. 10 Abs. 1 Einleitungssatz, Bst. a und abs (neu)
I Wer um die Zulassung ersucht, muss:

a. bei Arzneimitteln mit Indikationsangabe oder bei Verfahren belegen, dass
sie qualitativ hochstehend, sicher und wirksam sind;

abis, bei Komplementirarzneimitteln ohne Indikationsangabe jederzeit anhand
einer Dokumentation:
1. nachweisen konnen, dass sie qualitativ hochstehend sind, und

2. glaubhaft machen konnen, dass vom betreffenden Arzneimittel keine
Gefahr fiir die Sicherheit der Konsumentinnen und Konsumenten aus-
geht;

Art. 11 Zulassungsgesuch

I Das Zulassungsgesuch muss die fiir die Beurteilung erforderlichen Angaben und
Unterlagen enthalten, insbesondere:
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a.
b.

C.

die Bezeichnung des Arzneimittels;
den Hersteller und die Vertriebsfirma;

die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualitdt und die Halt-
barkeit.

2 Fiir die Zulassung folgender Arzneimittel sind zusétzlich folgende Angaben und
Unterlagen einzureichen:

a.

Arzneimittel mit Indikationsangabe:

1. die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biolo-
gischen oder mikrobiologischen Priifungen,

2. die Ergebnisse der pharmakologischen, toxikologischen und der klini-
schen Priifungen, einschliesslich sdmtlicher Ergebnisse aus Priifungen
in besonderen Bevdlkerungsgruppen,

3. die Heilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen,

die Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation sowie die Abgabe-
und die Anwendungsart,

5. eine Bewertung der Risiken und soweit erforderlich ein Plan zu ihrer
systematischen Erfassung, Abkldarung und Prévention (Pharmacovigi-
lance-Plan),

6. das padiatrische Priitkonzept nach Artikel 54a;
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel mit Indikationsangabe, die zum
Zeitpunkt der Gesuchseinreichung nachweislich seit mindestens 30 Jahren

als Arzneimittel verwendet werden, davon mindestens 15 Jahre in den Lén-
dern der EU und der EFTA:

1. die Heilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen,
2. eine Bewertung der Risiken;

Arzneimittel fiir Tiere, die fiir die Lebensmittelproduktion gehalten werden:
1. die Angaben und Unterlagen nach Buchstabe a,

2. der Riickstandsnachweis,

3. die Absetzfristen.

3 Fiir die Zulassung von Verfahren nach Artikel 9 Absatz 3 sind neben den Angaben
und Unterlagen nach Absatz 1 diejenigen nach Absatz 2 Buchstabe a einzureichen.

4 Das Institut umschreibt die Angaben und Unterlagen nach den Absétzen 1-3 néher.

5 Der Bundesrat legt Folgendes fest:

a.
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die Anforderungen an die Organisation, Durchfithrung und Aufzeichnung
der pharmakologischen und toxikologischen Priifungen nach Absatz 2 Buch-
stabe a Ziffer 2 und erldsst Vorschriften iiber das Kontrollverfahren. Er be-
riicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen;

die Sprachen, in denen gekennzeichnet und informiert werden muss.
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Art. 11a (neu) Unterlagenschutz im Allgemeinen

Die Unterlagen zu einem Arzneimittel, das mindestens einen neuen Wirkstoff ent-
hélt und im Verfahren nach Artikel 11 zugelassen wird, sind wéhrend zehn Jahren
geschiitzt.

Art. 11b (neu) Unterlagenschutz in Spezialfillen

I Werden zu einem Arzneimittel, dessen Unterlagen nach Artikel //a geschiitzt sind,
Unterlagen zu neuen Indikationen, Verabreichungswegen, Darreichungsformen oder
Dosierungen oder zu dessen Anwendung auf eine neue Zieltierart eingereicht, so
sind diese wihrend drei Jahren geschiitzt.

2 Diese Schutzdauer wird durch das Institut auf Antrag hin auf fiinf Jahre festgelegt,
wenn die Neuerung einen bedeutenden klinischen Nutzen gegeniiber bestehenden
Therapien darstellt.

3 Das Institut gewéhrt auf Antrag hin einen Unterlagenschutz von zehn Jahren fiir
ein Arzneimittel speziell und ausschliesslich fiir die pédiatrische Anwendung ge-
miéss padiatrischem Priifkonzept, sofern kein Unterlagenschutz fiir ein anderes vom
Institut zugelassenes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff fiir die gleiche spe-
zielle padiatrische Anwendung besteht.

4 Handelt es sich um ein wichtiges Arzneimittel fiir seltene Krankheiten, das in
Ubereinstimmung mit dem pidiatrischen Priifkonzept entwickelt wurde, so legt das
Institut den Unterlagenschutz auf Antrag hin auf zwolf Jahre fest. Diese Schutzdauer
wird auch gewdhrt, wenn die padiatrische Anwendung nicht zugelassen wird, die
entsprechenden Studienergebnisse jedoch in der Arzneimittelinformation wiederge-
geben werden.

Art. 12 Zulassung von im Wesentlichen gleichen Arzneimitteln

1 Das Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels, das im Wesentlichen gleich ist wie
ein Arzneimittel, dessen Unterlagen gemiss Artikel 11a oder 115 geschiitzt sind,
kann sich auf die Ergebnisse dessen pharmakologischer, toxikologischer und klini-
scher Priifungen stiitzen, wenn:

a. die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels mit Unterlagenschutz schrift-
lich zustimmt; oder

b. der Schutz der entsprechenden Unterlagen abgelaufen ist.

2 Stimmt die Zulassungsinhaberin nicht zu, so ist das Gesuch um Zulassung eines im
Wesentlichen gleichen Arzneimittels frithestens am ersten Tag nach Ablauf der
Schutzdauer des Arzneimittels mit Unterlagenschutz zuléssig.

Art. 14 Abs. 1 Einleitungssatz (betrifft nur den franzésischen Text)
sowie Bst. b—cb’s (neu)

1 Das Institut sieht fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulas-
sungsverfahren vor, wenn dies mit den Anforderungen an Qualitdt, Sicherheit und
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Wirksamkeit vereinbar ist und weder Interessen der Schweiz noch internationale
Verpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt insbesondere fiir:

b. Komplementirarzneimittel;
c. Aufgehoben

cbis, Phytoarzneimittel;

Art. 15 Zulassung aufgrund einer Meldung
I Aufgrund einer Meldung an das Institut diirfen in Verkehr gebracht werden:

a. Komplementirarzneimittel ohne Indikationsangabe, deren Wirkstoffe in Lis-
ten zu speziellen Therapierichtungen aufgefiihrt sind;

b. weitere Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen, bei denen sich aufgrund des
geringen Risikopotenzials eine Zulassung im vereinfachten Verfahren als
unverhéltnismissig erweist.

2 Das Institut erstellt die Listen nach Absatz 1 Buchstabe a. Es bestimmt die Arz-
neimittel oder Arzneimittelgruppen nach Absatz 1 Buchstabe b und regelt das Mel-
deverfahren.

Art. 16 Sachiiberschrifi sowie Abs. 2—4
Zulassungsentscheid und Zulassungsdauer

2 Die Zulassung wird erstmals fiir fiinf Jahre verfiigt. Das Institut verfiigt eine kiir-
zere Zulassungsdauer, wenn es:

a. sich um Zulassungen nach Artikel 9a handelt; oder
b. dies zum Schutz der Gesundheit erforderlich ist.

3 Die Zulassung von Arzneimitteln, die aufgrund einer Meldung zugelassen worden
sind, ist unbefristet giiltig.

4 Aufgehoben

Art. 16a Sachiiberschrift und Abs. 3—5 (neu)
Widerruf und Ubertragung der Zulassung

3 Er kann vorsehen, dass bei Arzneimitteln gegen schwerwiegende Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen sowie bei Arzneimitteln mit einer padiatrischen
Indikation oder fiir die padiatrische Anwendung die Zulassung bereits vor Ablauf
der Frist nach Absatz 1 widerrufen wird. Er bestimmt die Fristen und legt die Krite-
rien eines solchen Widerrufs fest.

4 Beabsichtigt die Zulassungsinhaberin, ein fiir eine padiatrische Indikation oder fiir
die padiatrische Verwendung zugelassenes Arzneimittels nicht mehr weiter in Ver-
kehr zu bringen, fiir das sie den Schutz nach Artikel 115 Absétze 3 und 4 dieses
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Gesetzes oder nach Artikel 140n des Patentgesetzes vom 25. Juni 19543 erhalten hat,
so hat sie diese Absicht in geeigneter Form zu publizieren.

5 Die Zulassungsinhaberin hat in der Publikation darauf hinzuweisen, dass sie die
Zulassungsdokumentation Dritten zum Zweck der Erlangung einer eigenen Zulas-
sung kostenlos iibertragen wird.

Art. 16b (neu) Erneuerung der Zulassung

1 Die Zulassung wird auf Gesuch hin erneuert, wenn die Zulassungsvoraussetzungen
weiterhin erfuillt sind.

2 Die erneuerte Zulassung gilt in der Regel unbefristet. Das Institut kann sie jedoch
befristen, insbesondere Zulassungen nach Artikel 16 Absatz 2 Buchstaben a und b.

Art. 16¢ (neu) Uberpriifung der Zulassung
1 Das Institut kann die Zulassung jederzeit iiberpriifen.

2 Es kann die Zulassung verdnderten Verhéltnissen anpassen oder widerrufen.

Art. 18 Abs. 1 Einleitungssatz

I Eine Bewilligung des Instituts benétigt, wer berufsméssig:

Gliederungstitel vor Art. 23

4. Abschnitt: Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

Art. 23 Abs. 3

3 Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest.

Art. 23a (neu) Zuordnung der Arzneimittel zu den einzelnen Kategorien

I Das Institut ordnet jedes von ihm zugelassene Arzneimittel gemiss den vom Bun-
desrat festgelegten Einteilungskriterien einer Kategorie zu. Es beriicksichtigt dabei
die Fachkompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen.

2 Es tiberpriift die Einteilung der Arzneimittel periodisch oder auf Gesuch der Zulas-
sungsinhaberin hin und passt sie dem Stand von Wissenschaft und Technik an.

Art. 24 Abs. 1% (neu)

Ibis Apothekerinnen und Apotheker diirfen besonders gekennzeichnete verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel ohne é&rztliche Verschreibung abgeben, sofern die
Abgabe dokumentiert wird. Der Bundesrat bestimmt die Form und den Umfang der
Dokumentationspflicht.

3 SR232.14
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Art. 25 Abs. 1 Bst. b, 3 und 4
I Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen:
b. eidgenossisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten;

3 Das Institut legt fest, welche Arzneimittel von Personen nach Absatz 1 Buchstabe ¢
abgegeben werden diirfen.

4 Aufgehoben

Art. 26 Sachiiberschrift und Abs. 1
Grundsatz fiir Verschreibung, Abgabe und Anwendung

I Bei der Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln miissen die
anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften
beachtet werden, bei Komplementirarzneimitteln zudem die Prinzipien der entspre-
chenden Therapierichtung. Der Bundesrat kann diese Regeln ndher umschreiben.

Art. 30 Bewilligung fiir die Abgabe
I Wer Arzneimittel abgibt, bendtigt eine kantonale Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn die erforderlichen fachlichen Voraussetzungen
erfiillt sind und ein geeignetes, der Art und Grosse des Betriebs angepasstes Quali-
tétssicherungssystem vorhanden ist.

3 Die Kantone konnen weitere Voraussetzungen vorsehen. Sie regeln das Bewilli-
gungsverfahren und fiihren periodische Betriebs- und Praxiskontrollen durch.

Art. 33
Aufgehoben

Art. 40 Abs. 1

I Die Aufzeichnungen nach Artikel 39 und alle wichtigen Unterlagen sind wihrend
30 Jahren aufzubewahren.

Art. 42 Abs. 3

3 Der Bundesrat kann verbieten, dass filir Nutztiere Arzneimittel verschrieben und
abgegeben oder an Nutztieren Arzneimittel angewendet werden, die nach Artikel 9
Absatz 2 keine Zulassung brauchen. Er kann die Verschreibung, die Abgabe oder
die Anwendung auch nur beschrinken.

Art. 54a (neu) Pédiatrisches Priifkonzept

I Fir jedes Arzneimittel ist im Hinblick auf dessen Zulassung ein péadiatrisches
Priifkonzept zu erstellen, das die Anforderungen an die Entwicklung des Arzneimit-
tels in der Pédiatrie festlegt und dem Institut zu unterbreiten ist.
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2 Der Bundesrat regelt:
a. das Verfahren;

b. die Anforderungen an das pidiatrische Priifkonzept in Anlehnung an die
Bestimmungen der Europidischen Union;

3 Er kann von der Pflicht zur Erstellung eines péadiatrischen Priifkonzepts absehen,
namentlich fiir Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten, die nur bei Erwach-
senen auftreten. Er kann vorsehen, dass ein von einer ausldandischen Behorde beur-
teiltes padiatrisches Priifkonzept beriicksichtigt wird.

Gliederungstitel vor Art. 57a

2a. Abschnitt (neu): Vorteilsverbot und Offenlegungspflicht

Art. 57a (neu) Verbot geldwerter Vorteile

I Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel verschreiben, abgeben,
anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche
Personen beschiftigen, diirfen keine geldwerte Vorteile angeboten, versprochen oder
gewihrt werden, die geeignet sind, sie bei diesen Tétigkeiten zu beeinflussen.

2 Personen und Organisationen nach Absatz 1 diirfen derartige Vorteile weder for-
dern noch sich versprechen lassen noch annehmen.

3 Keine geldwerten Vorteile sind Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen
der betreffenden Personen oder Organisationen, soweit ihnen diese nicht bereits
anderweitig vergiitet werden oder von Nutzen sind.

Art. 57b (neu) Ausnahmen
1 Vom Verbot nach Artikel 57a ausgenommen sind:

a. geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die den in Artikel 57a Absatz 1
erwiahnten Personen gewdhrt werden und fiir deren medizinische oder phar-
mazeutische Praxis von Belang sind;

b. Unterstiitzungsbeitrdge an Organisationen nach Artikel 57a Absatz 1,
namentlich fiir Forschungstitigkeiten, sofern bestimmte Kriterien erfiillt
sind;

c. beim Arzneimitteleinkauf gewdhrte Preisrabatte oder Riickvergiitungen,
sofern sie:

1. nach Massgabe von Artikel 57¢ Absatz 1 ausgewiesen werden, und
2. an die Konsumentinnen und Konsumenten oder deren Versicherer wei-
ter gegeben werden;

d. unverkdufliche Musterpackungen, die wéhrend einer beschrinkten Zeit in
kleiner Anzahl aufgrund einer vorgéngigen schriftlichen Anforderung iiber-
lassen werden.

2 Der Bundesrat legt die Kriterien nach Absatz 1 Buchstabe b fest.
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Art. 57¢ (neu) Transparenz- und Offenlegungspflicht

I Sémtliche beim Heilmitteleinkauf gewihrten Preisrabatte und Riickvergiitungen
sind in den Belegen und Rechnungen sowie in den Geschiftsbiichern der verkaufen-
den wie der einkaufenden Personen und Organisationen auszuweisen.

2 Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem
Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Personen beschéftigen, sind
verpflichtet, ihre Kundschaft in geeigneter Weise zu informieren iiber:

a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Ver-
kehr bringen;

b. Tatigkeiten in Fithrungs- und Aufsichtsgremien, Beirdten und #hnlichen
Gremien solcher Unternehmen sowie Beratungs- oder Expertentitigkeiten
fur diese;

c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation.

3 Der Bundesrat kann Ausnahmen von den Pflichten nach den Absdtzen 1 und 2
vorsehen:

a. bei Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial; oder

b. wenn die Beteiligung an Unternehmen geringfiigig ist.

Art. 58 Abs. 1, 4 und 5

I Das Institut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behdrden
iiberwachen im Rahmen ihrer Zusténdigkeiten die Rechtméssigkeit der Herstellung,
des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung von Heilmitteln. Sie iiberpriifen mit
periodischen Inspektionen, ob die Voraussetzungen fiir die Bewilligungen noch
erfiillt sind.

4 Das Institut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behdrden
konnen die dazu notwendigen Muster erheben, die erforderlichen Auskiinfte oder
Unterlagen verlangen und jede andere erforderliche Unterstiitzung anfordern. Weder
die Muster noch jede andere Art der Unterstiitzung werden abgegolten.

5 Die Kantone melden im Rahmen ihrer Uberwachungstitigkeit festgestellte Ereig-
nisse, Erkenntnisse und Beanstandungen je nach Zustidndigkeit dem Institut oder
dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG). Das Institut oder das BAG treffen die erfor-
derlichen Verwaltungsmassnahmen. Bei einer unmittelbaren und schwerwiegenden
Gesundheitsgefahrdung konnen auch Kantone die erforderlichen Verwaltungsmass-
nahmen treffen.

Art. 59 Abs. 3 und 5-7 (neu)

3 Wer berufsméssig Heilmittel abgibt oder an Menschen oder an Tieren anwendet,
oder als Medizinalperson dazu berechtigt ist, muss dem Institut schwerwiegende
oder bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse, Beobach-
tungen anderer schwerwiegender oder bisher nicht bekannter Tatsachen sowie
Qualitdtsméngel melden.
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5 Die Meldungen nach den Absétzen 1-3 sind gemiss den Regeln der guten Vigilan-
ce-Praxis zu erstatten.

6 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der guten Vigilance-Praxis
néher. Er berlicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.

7 Angestellte von Personen und Organisationen, die Heilmittel herstellen, vertreiben,
verschreiben oder abgeben, sind berechtigt, den zustindigen Behorden Wahrneh-
mungen zu melden, die auf eine Widerhandlung gegen Bestimmungen dieses Geset-
zes schliessen lassen.

Gliederungstitel vor Art. 61

4. Abschnitt: Schweigepflicht und Datenbearbeitung

Art. 62a (neu) Bearbeitung von Personendaten

I Stellen des Bundes und der Kantone, regionale Zentren und mit Vollzugsaufgaben
betraute Dritte konnen, soweit es zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz
erforderlich ist, folgende besonders schiitzenswerte Personendaten und Personlich-
keitsprofile bearbeiten:
a. Daten iiber die Gesundheit:
1. zur behordlichen Marktiiberwachung bei Blut und Blutprodukten,

2. zur Wahrnehmung der Vigilance im Rahmen eingehender Meldungen
iiber unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse sowie iiber Quali-
tdtsméngel, oder

3. zur Uberpriifung von klinischen Versuchen im Rahmen eingehender
Meldungen und mittels Inspektionen,

b. Daten iiber administrative oder strafrechtliche Verfolgungen und Sanktio-
nen:

1. im Rahmen von Verfahren zur Erteilung von Betriebsbewilligungen,
oder

2. zur Beurteilung, ob eine Priifarztin oder ein Priifarzt fiir die Durchfiih-
rung von klinischen Versuchen geeignet ist.

2 Besonders schiitzenswerte Personendaten nach Absatz 1 Buchstabe a sind nach
Moglichkeit zu anonymisieren.

3 Der Bundesrat erldsst Ausfithrungsbestimmungen iiber:
a. die Verantwortlichkeit bei der Datenbearbeitung;
b. den Umfang der Zugriffsberechtigungen durch Abrufverfahren;
c. die Aufbewahrungsdauer der Daten;
d. die Archivierung und Vernichtung der Daten;

e. die Datensicherheit.
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Art. 63 Abs. 3 (neu)

3 Der Bundesrat kann vorsehen, dass das Institut weiteren Bundesbehdrden Daten
bekannt geben darf, wenn es fiir den Vollzug von Bundesgesetzen im Bereich der
Gesundbheit erforderlich ist.

Art. 64 Sachiiberschrift, Abs. 3, 4 Einleitungssatz und Bst. ab's (neu),
4bis (neu) und 5

Bekanntgabe von Daten ins Ausland und internationale Amtshilfe

3 Vertrauliche Daten, einschliesslich Personendaten, die nach diesem Gesetz erho-
ben worden sind, diirfen sie zustdndigen ausldndischen Behorden oder internationa-
len Organisationen im Einzelfall bekannt geben, sofern dadurch schwerwiegende
Gesundheitsrisiken abgewendet werden kénnen oder die Moglichkeit besteht, dass
illegaler Handel oder andere schwerwiegende Verstdsse gegen dieses Gesetz aufge-
deckt werden.

4 Auf deren Ersuchen hin diirfen sie zudem zustédndigen auslédndischen Behorden
vertrauliche Daten, einschliesslich Personendaten, die nach diesem Gesetz erhoben
worden sind, bekannt geben, wenn:

abis, durch die Bekanntgabe die Personlichkeit der betroffenen Person nicht
schwerwiegend gefahrdet wird;

4bis Das Institut ist berechtigt, der internationalen Pharmacovigilance-Datenbank der
Weltgesundheitsorganisation zwecks Meldung und Registrierung unerwiinschter
Wirkungen von Arzneimitteln Folgendes bekannt zu geben:

a. vertrauliche Daten sowie die Gesundheit betreffende Personendaten,
namentlich die Initialen, das Geschlecht und den Jahrgang der betroffenen
Person;

b. einen Bericht liber die unerwiinschten Wirkungen.

5 Der Bundesrat kann internationale Abkommen iiber die Bekanntgabe von vertrau-
lichen Daten einschliesslich Personendaten an ausldndische Behorden oder interna-
tionale Organisationen abschliessen, soweit es fiir den Vollzug dieses Gesetzes
erforderlich ist.

Gliederungstitel vor Art. 65

5. Abschnitt: Gebiihren und Aufsichtsabgabe

Art. 65 Abs. 2—6

2 Das Institut erhebt von den Zulassungsinhaberinnen eine Aufsichtsabgabe fiir die
Finanzierung der Kosten, die ihm im Bereich Arzneimittel entstehen und weder
durch Gebiihren nach Absatz 1 noch durch Beitrdge des Bundes nach Artikel 77
Absatz 2 Buchstabe a gedeckt sind.

3 Die Aufsichtsabgabe wird auf dem Fabrikabgabepreis der in der Schweiz verkauf-
ten zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimitteln erhoben. Der Abgabesatz
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betrdgt maximal 15 Promille. Die Einnahmen aus der Abgabe diirfen insgesamt
10 Promille des Erloses aller im jeweiligen Abgabejahr verkauften Arzneimittel
nicht iibersteigen.

4 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten der Aufsichtsabgabe, namentlich den fiir die
einzelnen Preiskategorien anzuwendenden Abgabesatz.

5 Der Institutsrat legt seine Gebiihren nach Absatz 1 in der Gebiihrenverordnung des
Instituts fest. Die Gebiihrenverordnung ist dem Bundesrat zur Genehmigung zu
unterbreiten.

6 Der Bundesrat kann vom Institut im Rahmen der strategischen Zielsetzung verlan-
gen, auf die Erhebung von Gebiihren fiir bestimmte Bewilligungen, Kontrollen oder
Dienstleistungen ganz oder teilweise zu verzichten.

Art. 66 Abs. 1, 2 Einleitungssatz und 3—6 (neu)

! Das Institut und die anderen mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behdrden
konnen in ihrem Zustidndigkeitsbereich alle Verwaltungsmassnahmen treffen, die
zum Vollzug dieses Gesetzes erforderlich sind.

2 Insbesondere konnen sie:
3 Sie konnen bei einer Person unter fiktivem Namen Heilmittel bestellen, wenn:

a. der Verdacht besteht, dass diese Person unrechtméssig Heilmittel herstellt,
einfiihrt, ausfiihrt oder in Verkehr bringt; und

b. die bisherigen Abkldrungen erfolglos geblieben sind oder weitere Abkldrun-
gen sonst aussichtslos wiren oder unverhéltnisméssig erschwert wiirden.

4 Die Zollorgane sind berechtigt, Heilmittelsendungen an der Grenze, in Zollfrei-
lagern oder in Zolllagern zuriickzuhalten, wenn der Verdacht besteht, dass der
Empfinger oder Absender in der Schweiz mit dem Inhalt der Sendung gegen die
Bestimmungen iiber die Einfuhr, die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die
Ausfuhr von Heilmitteln verstosst.

5Die Zollorgane konnen die Vollzugsbehdrden beiziehen. Diese nehmen die weite-
ren Abkldarungen vor und treffen die erforderlichen Massnahmen. Insbesondere
konnen sie bei den Anbieterinnen von Postdiensten den Namen und die Adresse der
Inhaberin oder des Inhabers eines Postfachs verlangen. Die Anbieterinnen sind in
diesem Fall zur Auskunft verpflichtet.

6 Die Vollzugsbehorden informieren die betroffenen Personen spétestens nach
Abschluss des Verfahrens iiber:

a. die Bestellung unter fiktivem Namen;

b. die Einholung der Auskunft und den Grund dazu.

Art. 67 Abs. 1 und 15 (neu)

1 Das Institut sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit {iber besondere Ereignisse im
Zusammenhang mit Heilmitteln, welche die Gesundheit gefdhrden, informiert wird
und Verhaltensempfehlungen erhélt. Es verdffentlicht Informationen von allgemei-
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nem Interesse aus dem Bereich Heilmittel, insbesondere iiber Zulassungs- und
Widerrufsentscheide sowie Erkenntnisse im Rahmen der Marktiiberwachung.

Ibis Das Institut kann die Fach- und Patienteninformationen (Arzneimittelinforma-
tionen) auf Kosten der Zulassungsinhaberinnen in Form eines elektronischen Ver-
zeichnisses verdffentlichen. Es tibertrigt die Erstellung und den Betrieb des Ver-
zeichnisses an Dritte.

Art. 67a (neu) Information iiber den Arzneimitteleinsatz
in bestimmten Bevolkerungsgruppen

I Der Bundesrat kann zur Verbesserung der Sicherheit des Arzneimitteleinsatzes in
der Kinderheilkunde die Sammlung, Harmonisierung, Auswertung und Verdffentli-
chung von Daten vorsehen, welche die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln betreffen.

2 Der Bund kann zu diesem Zweck eine Datenbank durch Dritte betreiben lassen.
Diese Datenbank darf keine Personendaten enthalten.

3 Der Bundesrat:

a. legt die grundsétzlichen Anforderungen an Inhalt, Betrieb und Qualitdt der
Datenbank fest und und regelt die Bedingungen fiir den Zugang und die
Verwendung der Daten;

b. bestimmt die zur Fithrung der Datenbank zustdndige Stelle und kann diese
erméchtigen, bei Medizinalpersonen Informationen in anonymisierter Form
zu erheben.

4 Der Bundesrat kann die Tétigkeiten nach den Absétzen 1 und 2 auf weitere vulne-
rable Bevolkerungsgruppen ausdehnen. Er kann die Einsetzung beratender Fach-
kommissionen oder Expertinnen und Experten vorsehen.

Art. 69 Abs. 1, 1%is (neu) und 2

I Das Institut erfiillt die Aufgaben, die ihm geméss diesem Gesetz sowie weiteren
Bundesgesetzen zugeweisen sind.

Ibis Der Bundesrat kann dem Institut gegen Abgeltung weitere Aufgaben tibertragen,
die in engem Bezug zu den ihm gesetzlich iibertragenen Aufgaben stehen und deren
Erfiillung nicht beeintrdchtigen.

2 Das Institut kann gegen Entgelt Dienstleistungen im Rahmen der Aufgaben nach
diesem Gesetz fiir andere Behorden und internationale Organisationen erbringen,
sofern diese die Unabhéngigkeit des Instituts nicht gefédhrden.

Art. 70 Strategische Ziele

I Der Bundesrat genehmigt auf Vorschlag des Institutsrats die strategischen Ziele
des Instituts fiir einen Zeitraum von vier Jahren.
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2 Anpassungen, die aufgrund der jihrlichen Uberpriifung durch den Institutsrat
erforderlich werden, sind ebenfalls dem Bundesrat zur Genehmigung zu unterbrei-
ten.

Art. 71 Organe
1 Die Organe des Instituts sind:
a. der Institutsrat;
b. die Geschiftsleitung;
c. die Revisionsstelle.
2 Eine Person darf nur einem dieser Organe angehoren.

3 Der Bundesrat kann einzelne oder mehrere Mitglieder des Institutsrats aus wichti-
gen Griinden abberufen.

Art. 72 Zusammensetzung und Wahl des Institutsrats
I Der Institutsrat besteht aus hochstens sieben Mitgliedern.

2 Der Bundesrat wiahlt, gestiitzt auf ein Anforderungsprofil, die Mitglieder des
Institutsrats und bestimmt aus diesen die Prdsidentin oder den Prdsidenten. Die
Kantone haben fiir drei Mitglieder ein Antragsrecht.

3 Die Wahl erfolgt fiir eine Amtsdauer von vier Jahren. Eine Wiederwahl ist fiir zwei
weitere Amtsperioden moglich.

Art. 72a (neu) Funktion und Aufgaben des Institutsrats

I Der Institutsrat ist das strategische Organ des Instituts und wahrt dessen Interessen.
Er hat folgende Aufgaben:

a.  Er erarbeitet die strategischen Ziele des Instituts, legt sie dem Bundesrat zur
Genehmigung vor und iiberpriift diese jéhrlich.

b. Er erstattet dem Bundesrat jéhrlich Bericht {iber die Erfiillung der strategi-
schen Ziele. Er legt dem Bundesrat den Bericht der Eidgendssischen Finanz-
kontrolle iiber eine im Rahmen der Finanzaufsicht durchgefiihrte Priifung
des Instituts vor.

c. Er beantragt dem Bundesrat die vom Bund fiir Leistungen nach Artikel 69
zu erbringenden Abgeltungen.

d.  Er erlésst das Organisationsreglement des Instituts.

e. Ererldsst das Geschéftsreglement des Institutsrats. Darin legt er insbesonde-
re die Ausstandsregeln fest.

f.  Er erstellt und verabschiedet fiir jedes Geschiftsjahr einen Geschéftsbericht.
Er unterbreitet den Geschéftsbericht dem Bundesrat zur Genehmigung.
Gleichzeitig stellt er dem Bundesrat Antrag auf Entlastung und iiber die
Verwendung eines allfdlligen Gewinns. Er verdffentlicht den Geschiftsbe-
richt nach der Genehmigung.
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Er entscheidet iiber die Begriindung, die Anderung und die Beendigung des
Arbeitsverhéltnisses mit der Direktorin oder dem Direktor. Die Begriindung
und die Beendigung des Arbeitsverhidltnisses bediirfen der Genehmigung
durch den Bundesrat.

Er entscheidet auf Antrag der Direktorin oder des Direktors iiber die
Begriindung, die Anderung und die Beendigung des Arbeitsverhéltnisses der
weiteren Mitglieder der Geschiftsleitung.

Er erfiillt weitere Aufgaben im Heilmittelbereich, die ihm der Bundesrat
zuweist.

Er beaufsichtigt die Geschéftsleitung und sorgt fiir ein dem Institut ange-
passtes internes Kontrollsystem und Risikomanagement.

Er erldsst technische Bestimmungen von untergeordneter Natur (Art. 82
Abs. 2).

Er genehmigt die Geschiftsplanung und den Voranschlag.

Er schliesst den Anschlussvertrag mit der Pensionskasse des Bundes
(PUBLICA) ab und unterbreitet ihn dem Bundesrat zur Genehmigung.

Er regelt die Zusammensetzung, das Wahlverfahren und die Organisation
des parititischen Organs fiir das Vorsorgewerk.

2 Die Mitglieder des Institutsrats miissen ihre Aufgaben und Pflichten mit aller
Sorgfalt erfiillen und die Interessen des Instituts in guten Treuen wahren. Der Insti-
tutsrat trifft die organisatorischen Vorkehren zur Wahrung der Interessen des Insti-
tuts und zur Verhinderung von Interessenskollisionen.

Art. 73

Geschiftsleitung

I Die Geschiftsleitung ist das operative Organ des Instituts. Thr steht eine Direktorin
oder ein Direktor vor.

2 Sie hat folgende Aufgaben:

a.
b.

C.

g.

Sie fiihrt die Geschéfte.
Sie erldsst die Verfligungen nach Massgabe des Organisationsreglements.

Sie erarbeitet die Entscheidgrundlagen fiir den Institutsrat und berichtet ihm
regelmissig, bei besonderen Vorkommnissen ohne Verzug.

Sie vertritt das Institut gegen aussen.

Sie erldsst die Geschiftsplanung und den Voranschlag und unterbreitet diese
dem Institutsrat zur Genehmigung.

Sie entscheidet iiber die Begriindung, Anderung und die Beendigung der
Arbeitsverhiltnisse des Personals des Instituts; vorbehalten bleibt Arti-
kel 72a Absatz 1 Buchstabe h.

Sie erfiillt die Aufgaben, die nicht einem anderen Organ zugewiesen sind.

3 Das Organisationsreglement regelt die Einzelheiten.
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Art. 74 Revisionsstelle

I Der Bundesrat bezeichnet die Revisionsstelle fiir eine Dauer von vier Jahren. Sie
kann jeweils fiir eine weitere Amtsdauer wiedergewéhlt werden.

2 Fir die Revisionsstelle sind die Vorschriften des Obligationenrechts* iiber die
Revisionsstelle bei Aktiengesellschaften sinngeméss anwendbar.

3 Die Revisionsstelle fiihrt eine ordentliche Revision durch und erstattet dem Bun-
desrat und dem Institutsrat {iber das Ergebnis ihrer Priifung umfassend Bericht.

4 Der Bundesrat kann bestimmte Sachverhalte durch die Revisionsstelle abkldren
lassen.

5 Er kann die Revisionsstelle abberufen.

Art. 75 Sachiiberschrift, Abs. 2—4 (neu)
Entschédigung des Institutsrats und Anstellungsverhéltnisse

2 Der Institutsrat erldsst die Personalverordnung des Instituts unter Vorbehalt der
Genehmigung durch den Bundesrat.

3 Fiir den Lohn der Geschéftsleitungsmitglieder und weiterer Personen, die in ver-
gleichbarer Weise entlohnt werden, sowie fiir die weiteren mit diesen Personen
vereinbarten Vertragsbedingungen gilt Artikel 6a Absétze 1-5 des Bundespersonal-
gesetzes vom 24. Mirz 20005 sinngemass.

4 Der Bundesrat legt die Entschdadigungen der Mitglieder des Institutsrats fest. Fiir
das Honorar der Mitglieder des Institutsrats und die weiteren mit diesen Personen
vereinbarten Vertragsbedingungen gilt Artikel 6a Absédtze 1-5 des Bundespersonal-
gesetzes vom 24. Mirz 2000.

Art. 75a (neu) Anzeigepflichten, Anzeigerechte und Schutz

1 Die Angestellten sind verpflichtet, alle von Amtes wegen zu verfolgenden Verbre-
chen oder Vergehen, die sie bei ihrer amtlichen Tatigkeit festgestellt haben oder die
ihnen gemeldet worden sind, den Strafverfolgungsbehdrden, ihren Vorgesetzten,
dem Institutsrat oder der Eidgendssischen Finanzkontrolle anzuzeigen.

2 Vorbehalten bleiben Anzeigepflichten aus anderen Bundesgesetzen.

3 Die Anzeigepflicht entféllt fiir Personen, die nach den Artikeln 113 Absatz 1, 168
und 169 der Strafprozessordnung vom 5. Oktober 20076 zur Aussage- oder Zeugnis-
verweigerung berechtigt sind.

4 Die Angestellten sind berechtigt, andere Unregelmaéssigkeiten, die sie bei ihrer
amtlichen Tétigkeit festgestellt haben oder die ihnen gemeldet worden sind, ihren
Vorgesetzten, dem Institutsrat oder der Eidgendssischen Finanzkontrolle zu melden.

4 SR220
5 SR 172.220.1
6 SR312.0
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5 Wer in guten Treuen eine Anzeige oder Meldung erstattet oder wer als Zeuge oder
Zeugin ausgesagt hat, darf deswegen nicht in seiner beruflichen Stellung benachtei-
ligt werden.

Gliederungstitel vor Art. 77

5. Abschnitt: Finanzhaushalt und Geschiftsbericht

Art. 77 Finanzielle Mittel

I Bund und Kantone konnen das Institut mit einem unverzinslichen Dotationskapital
ausstatten.

2 Das Institut finanziert seine Ausgaben insbesondere aus:

a. Abgeltungen des Bundes fiir Leistungen nach Artikel 69 Absatz 1, sofern sie
nicht durch Gebiihren abgedeckt sind;

b. Abgaben und Gebiihren nach Artikel 65;

c. Entgelte aus Dienstleistungen fiir andere Behorden und internationale Orga-
nisationen nach Artikel 69 Absatz 2.

3 Die aufgabenspezifische Verwendung der Mittel nach Absatz 2 Buchstaben a
und b wird im Rahmen der Genehmigung der strategischen Ziele festgelegt.

4 Die Bussen und Einnahmen aus Sanktionen gehen an den Bund.

Art. 78 Rechnungslegung

I Die Rechnungslegung des Instituts stellt seine Vermdgens-, Finanz- und Ertragssi-
tuation den tatséchlichen Verhiltnissen entsprechend dar.

2 Sie folgt den allgemeinen Grundsitzen der Wesentlichkeit, Vollstindigkeit, Ver-
standlichkeit, Stetigkeit und Bruttodarstellung und orientiert sich an allgemein
anerkannten Standards.

3Die aus den Rechnungslegungsgrundsitzen abgeleiteten Bilanzierungs- und
Bewertungsregeln sind im Anhang offenzulegen.

4 Der Bundesrat kann fiir das Institut Vorschriften fiir die Rechnungslegung erlassen.

Art. 78a (neu) Geschiftsbericht

I Der Geschiftsbericht enthélt die Jahresrechnung (Einzelabschluss), das Testat zur
Revision der Jahresrechung und den Lagebericht.

2 Die Jahresrechnung setzt sich zusammen aus der Bilanz, der Erfolgsrechnung und
dem Anhang.

3 Die Jahresrechnung ist durch die Revisionsstelle priifen zu lassen.
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Art. 79 Reserven

I Sofern Reserven gebildet werden, dienen diese dem Institut zur Finanzierung
kiinftiger Investitionen und zur Deckung allfdlliger Verluste.

2 Ubersteigen die Reserven die Hohe eines Jahresbudgets, so sind die Abgaben und
Gebiihren zu senken.

Art. 79a Tresorerie

I Auf Begehren des Instituts kann die Eidgendssische Finanzverwaltung im Rahmen
ihrer zentralen Tresorerie dessen liquide Mittel verwalten.

2 Sie kann dem Institut zur Sicherstellung der Zahlungsbereitschaft Darlehen zu
marktkonformen Zinsen gewéhren.

3 Die Eidgendssische Finanzverwaltung und das Institut legen die Einzelheiten
dieser Zusammenarbeit einvernehmlich fest.

Art. 80 Haftung

I Die Verantwortlichkeit des Instituts, seiner Organe, seines Personals und der von
ihm Beauftragten richtet sich unter Vorbehalt von Absatz 2 nach dem Verantwort-
lichkeitsgesetz vom 14. Mirz 19587.

2 Das Institut und die von ihm Beauftragten haften nur, wenn:
a. sie wesentliche Amtspflichten verletzt haben;

b. Schiden nicht auf Pflichtverletzungen einer oder eines Beaufsichtigten zu-
rlickzufiihren sind.

Gliederungstitel vor Art. 81a

6. Abschnitt: Unabhéngigkeit und Aufsicht

Art. 81a (neu)

1 Das Institut {ibt seine Aufsichtstatigkeit selbststdndig und unabhéngig aus.

2 Es untersteht der Aufsicht des Bundesrats.

3 Der Bundesrat iibt seine Aufsichts- und Kontrollfunktion insbesondere aus durch:

a. die Wahl und die Abberufung der Mitglieder des Institutsrats und von dessen
Prisidentin oder Présidenten;

b. die Genehmigung der Begriindung und der Beendigung des Arbeitsverhalt-
nisses mit der Direktorin oder mit dem Direktor;

c. die Wahl und die Abberufung der Revisionsstelle;

d. die Genehmigung der Personal- und der Gebiihrenverordnung sowie des An-
schlussvertrages mit der PUBLICA;

7 SR 170.32

149



Heilmittelgesetz

e. die Genehmigung des Geschiftsberichts und den Beschluss iiber die Ver-
wendung eines allfilligen Gewinns;

f.  die Genehmigung der strategischen Ziele und die jihrliche Uberpriifung der
Erreichung der strategischen Ziele;

g. die Entlastung des Institutsrats.

4 Der Bundesrat kann zur Uberpriifung der Erreichung der strategischen Ziele Ein-
sicht in die Geschéftsunterlagen des Instituts nehmen und sich zu diesem Zweck
iiber dessen Geschéftstitigkeit jederzeit informieren lassen.

5 Die gesetzlichen Befugnisse der Eidgendssischen Finanzkontrolle bleiben vorbe-
halten.

Art. 82 Abs. 1

I Der Bundesrat und das Institut vollziehen dieses Gesetz, soweit es den Bund fiir
zustdndig erklért. Fiir den Vollzug des 4. Kapitels 2a. Abschnitt ist das BAG zustén-
dig. Der Bundesrat kann einzelne Aufgaben des Instituts oder des BAG anderen
Behorden iibertragen.

Art. 84 Abs. 1% (neu)

Ibis [n Verwaltungsverfahren des Instituts diirfen die Namen von Referentinnen und
Referenten und wissenschaftlichen Gutachterinnen und Gutachtern nur mit deren
Einverstdndnis den Parteien bekannt gegeben werden.

Art. 86 Gefahrdung der Gesundheit

I Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer vor-
sétzlich:

a. Arzneimittel ohne die erforderliche Zulassung oder Bewilligung, entgegen
den mit einer Zulassung oder Bewilligung verkniipften Auflagen und Bedin-
gungen oder entgegen den in den Artikeln 3, 7, 21, 22, 26, 29, 37 und 42 sta-
tuierten Sorgfaltspflichten herstellt, in Verkehr bringt, anwendet, ver-
schreibt, einfiihrt, ausfiihrt oder damit im Ausland handelt;

b. beim Umgang mit Blut und Blutprodukten die Vorschriften iiber die Spende-
tauglichkeit, die Testpflicht, die Aufzeichnungs- oder Aufbewahrungspflicht
verletzt oder die notwendigen Schutz- und Sicherheitsmassnahmen unter-
l4sst;

c. Medizinprodukte, die den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen,
in Verkehr bringt oder anwendet oder Medizinprodukte anwendet, ohne dass
die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind;

d. die Instandhaltungspflicht fiir Medizinprodukte verletzt;

e. am Menschen einen klinischen Versuch durchfiihrt oder durchfiihren lésst,
der den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entspricht.
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2 Mit Freiheitsstrafe bis zu zehn Jahren, womit eine Geldstrafe verbunden werden
kann, wird bestraft, wer:

a. weiss oder annehmen muss, dass die Widerhandlung die Gesundheit von
Menschen konkret gefdhrdet;

b. durch gewerbsmissiges Handeln einen grossen Umsatz oder einen erhebli-
chen Gewinn erzielt.

3 Wer fahrldssig handelt, wird mit Geldstrafe bis zu 180 Tagessitzen bestraft. In
leichten Fallen kann auf Busse erkannt werden.

Art. 86a (neu) Verstoss gegen das Verbot geldwerter Vorteile

I Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer vor-
sdtzlich gegen Artikel 57a verstosst.

2 Wer fahrldssig handelt, wird mit Geldstrafe bis zu 180 Tagessitzen bestraft. In
leichten Fallen kann auf Busse erkannt werden.

Art. 87 Sachiiberschrifi, Abs. 1 Einleitungssatz sowie Bst. ¢ und f~h (neu), 2 und 3
Weitere Straftaten
1 Mit Busse bis zu 50 000 Franken wird bestraft, wer vorsétzlich:
Melde- oder Publikationspflichten dieses Gesetzes verletzt;

eine Widerhandlung nach Artikel 86 Absatz 1 begeht, sofern die Heilmittel
ausschliesslich fiir den Eigengebrauch bestimmt sind oder es sich um frei
verkdufliche Arzneimittel oder um Medizinprodukte der Klasse I gemiss
Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 19938 iiber
Medizinprodukte handelt;

g. gegen eine unter Hinweis auf die Strafandrohung dieses Artikels gegen ihn
erlassene Verfligung verstosst;

h. die Transparenz- und Offenlegungspflichten nach Artikel 57¢ verletzt.

2 Wer in den Féllen nach Absatz 1 Buchstaben a, b, e oder f gewerbsmissig handelt,
wird mit Geldstrafe bis zu 180 Tagessétzen bestraft.

3 Wer fahrldssig handelt, wird mit Busse bis zu 20 000 Franken bestraft.

Art. 89 Widerhandlungen in Geschiftsbetrieben

1 Féllt eine Busse von hochstens 20 000 Franken in Betracht und wiirde die Ermitt-
lung der nach Artikel 6 des Bundesgesetzes vom 22. Mérz 19749 iiber das Verwal-
tungsstrafrecht (VStrR) strafbaren Personen Untersuchungsmassnahmen bedingen,
welche im Hinblick auf die verwirkte Strafe unverhaltnisméssig wéren, so kann von

8 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte, ABL. L 169
vom 12.7.1993, S. 1; zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG, ABL. L 247 vom
21.9.2007, S. 21.

9 SR313.0
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einer Verfolgung dieser Personen abgesehen und an deren Stelle der Geschéfts-
betrieb (Art. 7 VStrR) zur Bezahlung der Busse verurteilt werden.

2 Die Artikel 6 und 7 VStrR gelten auch bei der Strafverfolgung durch kantonale
Behdrden.

Art. 90 Strafverfolgung

I Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich des Bundes wird vom Institut und vom
BAG nach den Bestimmungen des VStrR10 gefiihrt. Liegt bei der Ein-, Durch- und
Ausfuhr von Heilmitteln gleichzeitig eine Widerhandlung gegen das Zollgesetz vom
18. Mérz 2005!! oder das Mehrwertsteuergesetz vom 12. Juni 200912 vor, so ver-
folgt und beurteilt die Eidgendssische Zollverwaltung die Widerhandlungen.

2 Ist nach diesem oder nach einem anderen Bundesgesetz die Zustandigkeit mehrerer
Behorden des Bundes zur Strafverfolgung gegeben, so konnen diese Behorden die
Vereinigung der Strafverfolgung zuhanden einer Behorde vereinbaren, sofern es sich
um denselben Sachverhalt handelt oder ein enger Sachzusammenhang besteht.

3 Die Strafverfolgung im Vollzugsbereich der Kantone ist Sache der Kantone. Das
Institut kann im Verfahren die Rechte einer Privatklagerschaft wahrnehmen. Die
Staatsanwaltschaft teilt dem Institut die Einleitung eines Vorverfahrens mit.

Art. 95b (neu) Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Arzneimittel, die am 1. Januar 2002 in einem Kanton zugelassen waren und sich im
Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung vom ... noch in Verkehr befinden, bediir-
fen keiner Zulassung nach diesem Gesetz. Sie sind entsprechend zu kennzeichnen
und diirfen ausschliesslich im betreffenden Kanton in Verkehr gebracht und nur
durch Personen abgegeben werden, die nach diesem Gesetz zur Abgabe von Arz-
neimitteln berechtigt sind.

II

Anderung bisherigen Rechts
Die Anderung bisherigen Rechts wird im Anhang geregelt.

11

1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten.

10 SR 313.0
11 SR 631.0
12 SR 641.20
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Anhang
(Ziff- 1)

Anderung bisherigen Rechts

Die nachstehenden Bundesgesetze werden wie folgt gedndert:

1. Verwaltungsgerichtsgesetz vom 17. Juni 200513

Art. 33 Bst. b Ziff- 5 (neu)
2 Die Beschwerde ist zuldssig gegen Verfligungen:

b. des Bundesrates betreffend:

5. die Abberufung eines Mitglieds des Institutsrats des Schweizerischen
Heilmittelinstituts nach dem Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
200014,

2. Patentgesetz vom 25. Juni 195415
Art. 46a Abs. 4 Bst. h

4 Die Weiterbehandlung ist ausgeschlossen beim Versdumen:

h. von Fristen fiir das Gesuch um Erteilung eines ergdnzenden
Schutzzertifikats oder um Verldngerung von dessen Dauer
(Art. 1401 Abs. 1, 1400 Abs. 1, 146 Abs. 2 und 147 Abs. 3);

Art. 140a Abs. 1% (neu)

Ibis Ein Wirkstoff ist ein zur Zusammensetzung eines Arzneimittels
gehorender Stoff chemischen oder biologischen Ursprungs, der eine
medizinische Wirkung auf den Organismus hat. Eine Wirkstoffzu-
sammensetzung ist eine Kombination aus mehreren Stoffen, die alle
eine medizinische Wirkung auf den Organismus haben.

Art. 140b Abs. 1 Bst. b und Abs. 2
I Das Zertifikat wird erteilt, wenn im Zeitpunkt des Gesuchs:

b. ein Arzneimittel mit dem Erzeugnis nach Artikel 9 des Heil-
mittelgesetzes vom 15. Dezember 200016 (HMG) in der
Schweiz zugelassen ist.

13 SR 173.32
14 SR 812.21
15 SR 232.14
16 SR 812.21
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17

154

SR 812.21

2 Es wird aufgrund der Zulassung fiir die erste medizinische Indika-
tion (erste Zulassung) erteilt.

Art. 140e Abs. 1 und 3

I Das Zertifikat gilt ab Ablauf der Hochstdauer des Patents fiir einen
Zeitraum, welcher der Zeit zwischen dem Anmeldedatum nach Arti-
kel 56 und dem Datum der ersten Zulassung des Arzneimittels mit
dem Erzeugnis in der Schweiz entspricht, abziiglich fiinf Jahre.

3 Der Bundesrat kann bestimmen, dass als erste Zulassung im Sinne
von Absatz 1 die erste Zulassung eines Arzneimittels mit dem Er-
zeugnis im Europdischen Wirtschaftsraum gilt, falls sie dort frither
erteilt wird als in der Schweiz.

Art. 140f Abs. 1
I Das Gesuch um Erteilung des Zertifikats muss eingereicht werden:

a. innerhalb von sechs Monaten nach der ersten Zulassung des
Arzneimittels mit dem Erzeugnis in der Schweiz;

b. innerhalb von sechs Monaten nach der Erteilung des Patents,
wenn dieses spéter erteilt wird als die erste Zulassung.

Art. 140i Abs. 1 Bst. ¢ sowie Abs. 2 und 3
I Das Zertifikat erlischt, wenn:

c. alle Zulassungen von Arzneimitteln mit dem Erzeugnis wider-
rufen werden (Art. 16a HMG17).

2 Das Zertifikat wird sistiert, wenn alle Zulassungen sistiert werden.
Die Sistierung unterbricht die Laufzeit des Zertifikats nicht.

3 Das Schweizerische Heilmittelinstitut teilt dem Institut den Widerruf
oder die Sistierung der Zulassungen mit.

Art. 1401 Abs. 2

2 Er beriicksichtigt die Regelung in der Européischen Union.
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A. Voraus-
setzungen

B. Frist fiir die
Einreichung
des Gesuchs

C. Verlangerung
der Schutzdauer

D. Gebiihr

18 SR 812.21

Gliederungstitel vor Art. 140n

2. Abschnitt:
Verlingerung der Dauer der ergiinzenden Schutzzertifikate
fiir Arzneimittel

Art. 140n

I Das Institut verlangert die Schutzdauer (Art. 140e) erteilter Zertifika-
te um sechs Monate, wenn die Zulassung (Art. 9 HMG!8) eines Arz-
neimittels mit dem Erzeugnis eine Bestitigung enthilt, wonach die
Arzneimittelinformation die Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die
in Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung beriicksichtigten
pédiatrischen Priifkonzept (Art. 11 Abs. 2 Bst. a Ziff. 6 HMG) durch-
gefiihrt wurden.

2 Die Schutzdauer eines Zertifikats kann nur einmal verldngert wer-
den.

Art. 1400 (neu)

I Das Gesuch um Verldngerung der Schutzdauer eines Zertifikats kann
frithestens mit dem Gesuch um Erteilung eines Zertifikats und spétes-
tens zwei Jahre vor dessen Ablauf gestellt werden, jedoch nicht spéter
als sechs Monate nach der ersten Zulassung eines Arzneimittels mit
dem Erzeugnis im Europdischen Wirtschaftsraum mit Ausnahme des
Fiirstentums Liechtenstein, und nur wenn die dazugehérende Arznei-
mittelinformation die Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung beriicksichtigten pédiat-
rischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden.

2Wird die Frist nicht eingehalten, so weist das Institut das Gesuch
zuriick.

Art. 140p (neu)

Das Institut verlangert die Schutzdauer des Zertifikats durch deren
Eintragung im Patentregister.

Art. 140q (neu)

Fir die Verldngerung der Schutzdauer eines Zertifikats ist eine
Gebiihr zu bezahlen.
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E. Widerruf

F. Verfahren,
Register, Verof-
fentlichungen

F. Ubergangs-
bestimmungen
zur Anderung
vom ... des

Patentgesetzes
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Art. 140r (neu)

I Das Institut kann eine Verliangerung der Schutzdauer eines Zertifi-
kats widerrufen, wenn sie im Widerspruch zu Artikel 140n gewihrt
wurde oder wenn sie Artikel 140n nachtriaglich widerspricht.

2 Jede Person kann beim Institut einen Antrag auf Widerruf der Ver-
langerung der Schutzdauer stellen.

Art. 140s (neu)

I Der Bundesrat regelt das Verfahren zur Verlangerung der Schutz-
dauer der Zertifikate, deren Eintragung in das Patentregister sowie die
Veroffentlichungen des Institutes.

2 Er beriicksichtigt die Regelung in der Européischen Union.

Gliederungstitel vor Art. 140t

3. Abschnitt:
Erginzende Schutzzertifikate fiir Pflanzenschutzmittel

Art. 140t (neu)

I Das Institut erteilt fiir Wirkstoffe oder Wirkstoffzusammensetzungen
von Pflanzenschutzmitteln auf Gesuch hin ein ergidnzendes Schutz-
zertifikat (Zertifikat).

2 Die Artikel 140a Absatz 2 sowie 140b—140m gelten sinngemadss.

3 Wirkstoffe sind Stoffe und Mikroorganismen, einschliesslich Viren,
mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung

a. gegen Schadorganismen;

b. auf Pflanzen, Pflanzenteile oder Pflanzenerzeugnisse.

Art. 149 (neu)

Fiir die Dauer von fiinf Jahren nach Inkrafttreten der Anderung vom
... dieses Gesetzes kann das Gesuch um Verlidngerung der Dauer eines
Zertifikats spitestens sechs Monate vor dessen Ablauf gestellt werden,
jedoch nicht spéter als:
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sechs Monate nach der ersten Zulassung eines Arzneimittels
mit dem Erzeugnis im Europdischen Wirtschaftsraum mit
Ausnahme des Fiirstentums Liechtenstein, dessen Arzneimit-
telinformation die Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung beriicksichtigten
padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden, wenn diese
nach Inkrafttreten der Anderung vom ... dieses Gesetzes
erteilt wurde;

zwolf Monate nach Inkrafttreten der Anderung vom ... dieses
Gesetzes, wenn die erste Zulassung eines Arzneimittels mit
dem Erzeugnis im Europdischen Wirtschaftsraum mit Aus-
nahme des Fiirstentums Liechtenstein, dessen Arzneimittelin-
formation die Ergebnisse aller Studien wiedergibt, die in
Ubereinstimmung mit dem bei der Zulassung beriicksichtigten
padiatrischen Priifkonzept durchgefiihrt wurden, vor Inkraft-
treten der Anderung vom ... dieses Gesetzes erteilt wurde.

3. Strafgesetzbuch!®

Art. 102 Abs. 2

2 Handelt es sich dabei um eine Straftat nach den Artikeln 260tr,
260quinquies 3()5bis 322ter  322quinquies gder 322septies Absatz 1 dieses
Gesetzes, nach Artikel 4a Absatz 1 Buchstabe a des Bundesgesetzes
vom 19. Dezember 198620 gegen den unlauteren Wettbewerb oder
nach Artikel 57a Absatz 1 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember
200021, so wird das Unternehmen unabhingig von der Strafbarkeit
natiirlicher Personen bestraft, wenn dem Unternehmen vorzuwerfen
ist, dass es nicht alle erforderlichen und zumutbaren organisatorischen
Vorkehren getroffen hat, um eine solche Straftat zu verhindern.

4. Bundesgesetz vom 18. Mirz 199422 iiber die Krankenversicherung

Art. 82a (neu)

Kontrolle der Weitergabe von Vergiinstigungen

Das Bundesamt kontrolliert, ob die Leistungserbringer Vergiinstigungen nach Arti-
kel 56 Absatz 3 Buchstabe b an den Schuldner der Vergiitung und an die Versicherer
weitergeben. Es ist befugt, bei Versicherern und Leistungserbringern sowie deren
Lieferanten sdmtliche dafiir notwendigen Angaben zu erheben und die Weitergabe
von Vergiinstigungen zu verfligen.

19 SR 311
20 SR 241
21 SR 812.21
22 SR 832.10
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Art. 92 Abs. 2 (neu)

2 In Abweichung von Artikel 79 Absatz 2 ATSG23 verfolgt und beurteilt das Bun-
desamt die Widerhandlungen gegen Artikel 56 Absatz 3 Buchstabe b in Verbindung
mit Artikel 92 Absatz 1 Buchstabe d.

23 SR 830.1
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