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Allgemeine Chronik

Sozialpolitik

Gesundheit, Sozialhilfe, Sport
Gesundheitspolitik

Das Bundesgesetz iiber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende
Strahlung und Schall (NISSG) hatte im Nationalrat etwas mehr Gegenwind als im
Sténderat. Zwar beantragte die SGK mehrheitlich, auf die Vorlage einzutreten, eine
Minderheit de Courten (svp, BL) wollte dies jedoch nicht und stemmte sich mit zwei
Antragen (Nichteintreten und Rickweisung) gegen die Vorlage. Falls auf das Gesetz
eingetreten wirde, sollte es zurlickgewiesen werden mit dem Auftrag an den Bundesrat,
lediglich  bezlglich Laserpointern eine neue Regelung auszuarbeiten. Die
Kommissionsmehrheit war indes der Meinung, dass das neue Gesetz angesichts der
technologischen Entwicklungen gerechtfertigt sei, wie es Sprecherin Carobbio Guscetti
(sp, TI) und Sprecher Hess (bdp, BE) ausflihrten. Diese beiden Antrage setzten den
Rahmen flr die Eintretensdebatte. SP, CVP, GLP und Grline waren fur Eintreten. Diese
Parteien orteten einen Regulierungsbedarf und wollten den Weg Uber ein neues Gesetz
gehen, besonders im Sinne des Schutzes der Gesundheit. Die FDP &usserte sich
kritischer. Das Gesetz wurde als nicht ndtig erachtet. Stattdessen sollten gesunder
Menschenverstand und Eigenverantwortung gefordert werden, so Fraktionssprecherin
Sauter (fdp, ZH). Uberhaupt wehre sich die Fraktion gegen libermassige und in diesem
Fall ,unverhaltnismassige” Regulierungen. Eintreten war indes in der FDP-Liberalen
Fraktion nicht bestritten, jedoch werde sie sich fur eine Entschlackung des Gesetzes
einsetzen.

In der Eintretensabstimmung obsiegten die Antrédge der Mehrheit. Der
Nichteintretensantrag unterlag mit 107 zu 77 Stimmen. Die Rlckweisung an den
Bundesrat wurde mit 106 zu 77 ebenfalls verworfen (eine Enthaltung). Mit der
Kommissionsminderheit unterlag auch die SVP-Fraktion, die in beiden Fragen das
Minderheitsanliegen unterstutzte.

Die Detailberatung war in der Folge gepréagt von Minderheitsantragen. Fast jeder der 15
Gesetzesartikel wurde angefochten. Die Debatte erstreckte sich also Uber langere Zeit
und zahlreiche Abstimmungen, die allesamt recht knapp ausfielen und in denen in den
meisten Féllen die Kommissionsmehrheit gestutzt wurde. Mit vier Differenzen zum
Standerat wurde die Gesetzesvorlage schliesslich verabschiedet, dies durchaus im
Sinne der Gegner des nunmehr etwas verschlankten Gesetzes. Dabei ging es um ein
Verbot von gewerblichen und beruflichen Produkteverwendungen mit erheblichem
Geféhrdungspotential (Artikel 5 lit. b) sowie um die Grundlagenbeschaffung (Art. 6),
beides wurde aus dem Gesetzesentwurf gestrichen. Der Nationalrat fihrte aber auch
eine neue Bestimmung ein: Der Bundesrat muss dem Parlament 8 Jahre nach
Inkrafttreten eine Evaluation des Gesetzes unterbreiten.

In der Gesamtabstimmung stimmten 97 Nationalratinnen und Nationalrate fir den
Uberarbeiteten Entwurf, 93 waren dagegen. Damit ging die Vorlage zurlck zum
Standerat, der sich in der ersten Lesung einstimmig flir das Gesetz ausgesprochen
hatte. '

Medikamente

Anfang 2013 hatte der Bundesrat seine Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes
(HMG) publiziert, zu einer Behandlung der Vorlage kam es jedoch erst in der
Sondersession des Nationalrats im Mai 2014. Das Heilmittelgesetz dient dem Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier und soll gewahrleisten, dass nur sichere, qualitativ
hochstehende sowie wirksame Heilmittel auf den Markt gebracht werden kénnen. Es
bestehe jedoch noch Handlungsbedarf beim Zugang der Bevdlkerung zu Arzneimitteln,
bei der Uberwachung des Marktes durch die Behorden, bei der Regelung der
geldwerten Vorteile und beim Vollzug; deswegen wurde diese 2. Etappe der
Heilmittelgesetzrevision lanciert.

Inhaltlich betreffen die Anderungen unter anderem die vereinfachte Zulassung von
synthetischen Arzneimitteln, sowie auch von Komplementar- und Phytoarzneimitteln.
Ebenfalls sollen die Bestimmungen tber die Abgabe von Arzneimitteln angepasst und
die Marktlberwachung verstarkt werden. Auch bei der Arzneimitteltherapie in der
Kinderheilkunde sollen Verbesserungen herbeigefihrt werden. Zudem sollen
Anpassungen bei den Datenschutzbestimmungen und den Regelungen in den Bereichen
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Straf- und Verwaltungsstrafrecht vorgenommen werden. Mit der présentierten Vorlage
sollen die Auftrége von Parlament und Bundesrat umgesetzt werden. Gleichzeitig gelte
es, die hochst unterschiedlichen Anspruche von Industrie, Handel und Fachpersonen
sowie der Patientinnen und Patienten zu berlcksichtigen, ohne dabei die Interessen
der Gesellschaft an einem funktionierenden Gesundheitssystem zu vernachléssigen. Die
komplexe Gesetzesrevision wurde fir die Beratungen im Parlament in sechs Blécke
eingeteilt, welche in der Folge chronologisch wiedergegeben werden.

Die vorberatende SGK des Nationalrates hatte 2013 und bis Anfang 2014 in mehreren
Sitzungen das HMG besprochen und gelangte mit einer Reihe von Anderungsantragen
ans Ratsplenum. Eintreten war unbestritten, merkten doch auch alle Fraktionsvertreter
an, die Revision des HMG sei noétig und zielfihrend. Gleichwohl galt es in der
Detailberatung tUber zahlreiche Antrége zu befinden. Zunachst wurde ein Antrag Fassler
(cvp, Al) deutlich gutgeheissen. Gegenliber dem Bundesratsentwurf wurde damit die
Selbstdispensation, also die Medikamentenabgabe durch Arztinnen und Arzte (im
Gegensatz zum Apothekermonopol) gefestigt. Etwas weniger deutlich fand ein
Kommissionsantrag den Weg ins Gesetz. Dieser sah vor, dass Arzneimittel, die bereits
am 1. Januar 2002 in einem Kanton zugelassen waren und sich zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens der HMG-Revision immer noch in Verkehr befinden, entsprechend zu
kennzeichnen sind und ausschliesslich im betreffenden Kanton vertrieben werden
durfen. Eine Minderheit Carobbio (sp, Tl) und mit ihr eine Mehrheit der FDP-Liberalen
und der Grinen Fraktion wehrten sich vergebens gegen den Kommissionsvorschlag.
Andere Minderheitsantrage, ebenfalls aus SP-Kreisen, betrafen mehrere Regelungen
zum Unterlagenschutz, der vom Bundesrat grundséatzlich auf zehn Jahre festgelegt
wurde. Im einen Fall wollte die Kommissionsminderheit vergeblich einen
Mehrheitsantrag verhindern, der den Unterlagenschutz auch bei Arzneimitteln, die
durch bedeutende praklinische oder klinische Prifungen zugelassen wurden, auf zehn
Jahre festlegen wollte. In einem weiteren Fall unterlag die Minderheit gegen den Antrag,
den Unterlagenschutz zu streichen, der auf Antrag gewahrt werden kann, wenn es sich
um wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten handelt, die in Ubereinstimmung mit
dem padiatrischen Prifkonzept entwickelt wurden. Diskussionslos wurde auch eine
Anpassung im Bereich der vereinfachten Zulassung von Arzneimitteln beschlossen:
Zusatzlich zu den in der Regierungsvorlage geschilderten Grinde fir eine vereinfachte
Zulassung sollten in der Schweiz auch Arzneimittel vereinfacht auf den Markt gebracht
werden kdnnen, deren Wirkstoffe in mindestens 5 La&ndern der EU und EFTA seit
mindestens 10 Jahren in zugelassenen Arzneimitteln (Referenzpréparate) verwendet
werden. Ebenfalls unter die vereinfachte Zulassung fallen sollen Arzneimittel, die seit
mindestens 30 Jahren verwendet werden, wobei fir mindestens 15 Jahre davon auch
eine Zulassung in Landern der EU und EFTA nachgewiesen werden muss. Eine Regelung
zur Verschreibungspflicht (Ausstellen von Rezepten) wurde auf Antrag Humbel (cvp, AG)
geandert. Ruth Humbel schlug vor, den Artikel mit der Méglichkeit fur Patientinnen und
Patienten zu erganzen, auf das Ausstellen eines Rezepts in Papierform zu verzichten.
Dies sei vor allem dann naheliegend, wenn die Arzneimittel direkt beim behandelnden
Arzt  bezogen wlrden. Ein Gegenantrag Pezzatti (fdp, ZG) wollte die
Verschreibungspflicht aufheben, blieb jedoch gegen den Antrag Humbel chancenlos.
Zum Versandhandel von Medikamenten wurde ein Einzelantrag Gilli (gp, SG)
angenommen, wonach bei Bestellungen von rezeptpflichtigen Arzneimitteln das Rezept
nicht eingeschickt werden muss (wie urspriinglich von der Kommission vorgeschlagen).
Erfahrungen zeigten, dass dies nicht praktikabel sei. Weiter soll die Bewilligungen
erteilende Behoérde nach wie vor der Kanton sein und nicht, wie vom Bundesrat
vorgeschlagen, das Heilmittelinstitut. Dieser Minderheitsantrag de Courten (svp, BL)
kam mit 92 zu 91 Stimmen bei 4 Enthaltungen hauchdinn durch. Letztlich wird damit
der Status quo Dbeibehalten. Die Ubrigen Kommissionsantrage, vorwiegend
unumstrittene Prazisierungen gegenlber der Regierungsvorlage, wurden angenommen.
In einem zweiten Block wurden Anpassungen besprochen, welche auch das
Krankenversicherungsgesetz tangieren. Regierung und Kommission schlugen vor,
Medikamentenrabatte zu verbieten. Auf Antrag Humbel (cvp, AG) wurde dieser Passus
jedoch anders formuliert: Zwischen Kassen und Pharmafirmen ausgehandelte Rabatte
sollen erlaubt bleiben, wenn sie an die Patientinnen und Patienten weitergegeben oder
fur Forschung und Qualitatsverbesserung im Gesundheitsbereich verwendet werden.
Block drei umfasste die Behandlung diverser Punkte im Bereich der Marktiberwachung
und Meldepflicht. Zwar wurden die Antrage griundlich besprochen, am Ende obsiegte
jedoch die Kommissionsmehrheit mit ihren Antrégen, die die Regierungsvorlage
vorwiegend erganzten, nicht jedoch inhaltlich substanziell abéanderten. Einzig ein von
der SGK vorgeschlagenes Informationssystem "Antibiotika in der Veterindrmedizin"
wurde auf Antrag Frehner (svp, BS) mit 90 zu 87 Stimmen knapp nicht in das Gesetz
aufgenommen.

Nach intensiver Debatte Uber einen ganzen Tag hinweg Uberwies der Nationalrat die
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veranderte Vorlage dem Stédnderat mit 139 zu 43 Stimmen zur Konsultation. Geschlossen
gegen die Vorlage stand die SP-Fraktion, von der alle 43 Gegenstimmen stammten.
Namens ihrer Fraktion konstatierte Silvia Schenker (sp, BS), dass das Patientenwohl -
erklartes Ziel der Vorlage - nicht mehr im Zentrum stehe, sondern die Frage, wessen
Taschen besser gefullt werden koénnten. Sie SP wolle nicht Hand bieten zu einer
~Gesetzesrevision, die wenigen, aber machtigen Interessengruppen dient, statt allen
Patientinnen und Patienten mehr Sicherheit zu geben." Insbesondere die Ablehnung
des Antibiotika-Informationssystems stiess den Sozialdemokraten sauer auf, weil dies
ein Instrument zur Kontrolle von Antibiotikaresistenzen hatte werden kénnen.

In der Wintersession kam das Geschaft in den Standerat, wo es ebenfalls Uber zwei Tage
hinweg besprochen wurde. Die SGK-SR gelangte mit einer Vielzahl an
Anderungsantragen an das Ratsplenum, sowohl beziiglich der Regierungsvorlage, als
auch beziglich der im Nationalrat beschlossenen Version. Jedoch ist festzuhalten, dass
die Antrége der SGK-SR mit relativ deutlichen Mehrheiten zustande gekommen waren
und nur wenige Minderheitsantrdge im Raum standen. Eintreten war unbestritten und
Stéanderat Felix Gutzwiller (fdp, ZH) lobte die Vorarbeit des Nationalrates. Die
Anderungen gingen in die richtige Richtung, so Gutzwiller. Er honorierte jedoch auch
die Arbeit der SGK des Stédnderates, welche die Vorlage seiner Einschatzung nach
nochmals weiterentwickelt habe. Die Detailberatung begann mit der Definition
verschiedener Begrifflichkeiten. Der Nationalrat hatte in Ergédnzung zur
Bundesratsvorlage zahlreiche zusatzliche Begriffe per Gesetz definiert. Viele davon
wollte die Mehrheit der SGK-SR wieder eliminieren, einerseits weil diese Definitionen in
der betreffenden Verordnung geregelt werden kénnen, und andererseits, weil eine
Definition per Gesetz verhindere, das neue Erkenntnisse aus Forschung und Praxis
unmittelbar angewendet werden kénnten. Eine Minderheit Bischofberger (cvp, Al)
beantragte, die Anpassungen des Nationalrates beizubehalten. Dezidierte Auffassung
der Minderheit war es, dass die vom Nationalrat eingefiihrten Begriffe zu
weiterfihrenden  Themen wie der Ubernahme von einschlagigen EU-
Gesetzesanderungen, Herstellungsbewilligungen fir Arzneimittel, wissenschaftlichen
Entwicklungen und vor allem der Selbstdispensation in der Verantwortung des
Parlamentes sein missen, und somit im Gesetzestext und nicht in der Verordnung ihren
Niederschlag finden sollten. Entsprechend sollten allfallige Anderungen tatsachlich vom
Parlament beschlossen werden mussen. In die gleiche Richtung argumentierte Felix
Gutzwiller (fdp, ZH) der zwar anmerkte, dass eine Begriffsdefinition in einem
Bundesgesetz etwas sonderbar sei, es jedoch richtig fand, neue, noch nicht definierte
Begriffe erstmals zu umschreiben. Kommissionssprecherin Lilian Maury Pasquier (sp,
GE) ersuchte das Ratsplenum nochmals im Sinne der bestmoglichen Legiferierung der
Mehrheit zu folgen, eine Differenz zum Nationalrat einzugehen und dadurch in der
Folge die Moglichkeit offen zu halten, abermals Gber diese Definitionen zu befinden. Ihr
Appell zeigte jedoch nicht die erhoffte Wirkung: Mit 22 zu 21 Stimmen folgte der Rat der
Minderheit und beliess damit die Ubernahme des Definitionenkatalogs im HMG.

Bezuglich Unterlagenschutz wurde zwar nur wenig diskutiert, jedoch ergaben sich
Differenzen zum Nationalratsentwurf. Der Schutz geistigen Eigentums und der Schutz,
aber auch die Foérderung der Forschung waren nicht umstritten. Dagegen seien die
Schutzdauer und deren Ausgestaltung, insbesondere bezlglich seltener Krankheiten
und Kinderkrankheiten, noch nicht zufriedenstellend geklart, SO
Kommissionsprasidentin Liliane Maury Pasquier. Sogleich wurden Prazisierungen und
Anderungen dahingehend vorgeschlagen, dass eine Schutzdauer auf 10 Jahre festgelegt
werden koénne, wenn ein bedeutender klinischer Nutzen gegentber bestehender
Therapien erwartet werden kann und die Therapie durch umfangreiche klinische
Prifungen gestutzt wird. Es gehe der SGK-SR darum, einen klinischen Nutzen zu
definieren, und nicht einfach nur den Aufwand, wie dies in der nationalratlichen
Version der Fall sei, fuhrte Felix Gutzwiller (fdp, ZH) aus. Es gehe nicht darum,
Konkurrenzpréparate zuzulassen oder nicht, sondern den Unterlagenschutz flr echte
Innovationen zu gewéhrleisten. Entsprechend wurde dieser Antrag im Plenum
gutgeheissen. Weiter gab eine Anpassung in der Norm zur vereinfachten Zulassung von
Arzneimitteln Anlass zu Diskussionen. Der Nationalrat hatte beschlossen, in der EU
zugelassene Medikamente in der Schweiz unter gegebenen Umstadnden vereinfacht
zuzulassen, was die Kommissionsmehrheit des Standerates wieder streichen wollte.
Eine Minderheit Bruderer Wyss (sp, AG) wollte diesen Passus in abgeschwachter
Formulierung beibehalten. Begrindet wurde dies mit der Héhe der Hirde, die nicht
dem eigentlichen Ziel, der Zulassungsvereinfachung, diene. Zudem schaffe eine
Differenz zum Nationalrat nochmals die Chance, sich vertieft mit dem Thema
auseinanderzusetzen. Die Standeratinnen und Standeréate folgten diesem Antrag jedoch
mit 26 zu 13 Stimmen nicht. In weiteren Punkten folgte der Standerat seiner
Kommission, die mehrheitlich die Version des Nationalrates unterstitzte. Erst bei der
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Behandlung der Verschreibmodalitaten und der Arzneimittelabgabe gab es erneut
Minderheitsantrége. Besonders die Frage um die Pflicht, den Patientinnen und
Patienten Rezepte ausstellen zu mduassen, war umstritten. Im Sinne der
Patientensicherheit sprach sich wiederum eine Minderheit Bruderer Wyss (sp, AG) flr
die nationalrdtliche Fassung aus. Die Kommissionsmehrheit dagegen sah in der
Rezepte-Ausstellungspflicht einen unnoétigen burokratischen Aufwand und wollte den
Passus streichen. Stellvertretend gab Felix Gutzwiller (fdp, ZH) zu bedenken, dass mit
der Selbstdispensation ein Ausstellen von Rezepten hinféllig sei. So unterlagen die
Minderheitsantrége erneut mit 26 zu 18 bzw. 27 zu 16 Stimmen. Nach einwdchigem
Unterbruch griff der Standerat die langwierige und komplizierte Revision des HMG noch
in der Wintersession wieder auf, um die Beratung abzuschliessen. Eine gewichtige
Differenz schuf der Standerat an diesem zweiten Beratungstag, indem er das im
Nationalrat zuerst lange besprochene, dann gestrichene "Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin" wieder in die Vorlage aufnahm. Wichtig war dies
dem Standerat auch aufgrund des Auftrags einer 2013 Uberwiesenen Motion Heim (sp,
SO), welche eine Antibiotikastrategie auch fiir die Veterindrmedizin gefordert hatte.
Grundsatzlich ging es aber mit diesem Schritt explizit darum, Antibiotikaresistenzen in
den Griff zu bekommen. Zu weiteren Diskussionen gab die Aufgabengestaltung zur
Informationstatigkeit des Heilmittelinstituts und insbesondere die Normen zur Fihrung
eines Arzneimittelverzeichnisses Anlass. Einige Absatze wurden daraufhin vom
Stédnderat aus der Vorlage gestrichen. Abschliessend wurde ein Einzelantrag Fetz (sp,
BS) zur Prazisierung der Strafbestimmungen im Zusammenhang mit der
Inumlaufbringung von Arzneimitteln gutgeheissen und diverse Anderungen bisherigen
Rechts abgesegnet, teilweise in Ergdnzung des nationalrdtlichen Entwurfs. In der
Gesamtabstimmung wurde die Vorlage mit 40 Stimmen einstimmig dem Nationalrat zur
Differenzbereinigung zurlckgegeben. Die grosse Kammer wird sich im Jahr 2015 mit
den vorgenommenen Anderungen auseinandersetzen miissen. 2

1) AB NR, 2016, S. 2090 ff.; NZZ, 9.12.16

2) AB NR, 2014, S. 672 ff.; AB SR, 2014, S. 1142 ff.; AB SR, 2014, S. 1273 ff.; BBI, 2013, S. 1 ff.; BBI, 2013, S. 131 ff.;
Medienmitteilungen der SGK-NR vom 24.1., 21.2., 11.4. und 4.7.2014; Medienmitteilungen der SGK-SR vom 24.10. und
18.11.2014; TA, 8.5.14
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