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Allgemeine Chronik

Sozialpolitik

Gesundheit, Sozialhilfe, Sport

Gesundheitspolitik

Anfang 2017 publizierte der Bundesrat seine Botschaft zur Medicrime-Konvention,
einem internationalen Übereinkommen zur Bekämpfung des illegalen
Arzneimittelhandels. Die Übernahme dieser Norm bedeutete eine Änderung des HMG
sowie der StPO und hatte zum Ziel, den internationalen Informationsaustausch zu
verbessern, letztlich zum Gesundheitsschutz der Patientinnen und Patienten. Der
Bundesrat wollte sich im Zuge dieser Anpassungen auch offen halten, Massnahmen für
den schweizerischen Arzneimittelmarkt einzuführen. Namentlich sollten auf den
Medikamentenpackungen Sicherheitsmerkmale angebracht werden, um die Echtheit
der Heilmittel überprüfen zu können. Dazu gehörte im Weiteren auch die mögliche
Verpflichtung der Hersteller, die Packungen mit Siegeln zu versehen, damit geprüft
werden kann, ob sie bereits einmal geöffnet wurden. Bezüglich illegalen
Medikamentenhandels ging der Bundesrat von jährlich bis zu 20'000
Arzneimittelsendungen in die Schweiz aus. Dieser eigentliche Schwarzmarkt würde
hauptsächlich im Internet stattfinden, über das Ausland abgewickelt und bringe hohe
Gewinne ein. Daraus würden erhebliche gesundheitliche Risiken erwachsen, da unklar
ist, ob die Dosierung und die Zusammensetzung der Bestandteile korrekt sind. 
Die Schweiz hatte das Abkommen bereits im Oktober 2011 unterzeichnet, in der EU war
es per Anfang 2016 in Kraft getreten. Mit dieser Botschaft galt es, dem Parlament die
Genehmigung und Umsetzung der damit nötig werdenden Anpassungen in der
Bundesgesetzgebung zu beantragen. 

Es handelte sich dabei um eine wenig umstrittene Angelegenheit.
Kommissionssprecherin Keller-Sutter (fdp, SG) beschränkte sich in ihrem Votum an den
Ständerat, der sich zuerst mit der Vorlage befasste, vor allem auf die vorzunehmenden
Gesetzesänderungen, die jedoch marginal waren. Die hiesige Gesetzgebung erfülle die
wichtigsten Anforderungen der Medicrime-Konvention bereits weitgehend und die vom
Bundesrat beantragten Neuerungen seien in der SGK mehrheitlich unbestritten
gewesen. Der Ständerat sah keine Hindernisse und verabschiedete das Paket mit nur
einer Enthaltung einstimmig. 1

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 13.06.2017
MAXIMILIAN SCHUBIGER

Die Genehmigung der Gesetzesänderungen im Rahmen der Medicrime-Konvention war
im Nationalrat noch reine Formsache. Die Gesundheitskommission war denn auch klar
für Eintreten (19 zu 1 Stimme) auf die Vorlage und für Annahme (19 zu 3 Stimmen, 1
Enthaltung) aller Punkte, wie sie bereits vom Ständerat abgesegnet worden waren. SGK-
Sprecherin Heim (sp, SO) hielt sich in der Debatte kurz. Mehr Worte waren auch nicht
nötig, denn ohne längere Debatte wurden die Änderungen mit 175 Stimmen einstimmig
genehmigt. 2

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 11.09.2017
MAXIMILIAN SCHUBIGER

Die Aufnahme der Medicrime-Konvention ins schweizerische Normengefüge und die
Genehmigung und Umsetzung der damit einhergehenden Gesetzesänderungen erfolgte
am Ende der Herbstsession 2017, als beide Kammern das Geschäft einstimmig
verabschiedeten. Zwar musste noch eine redaktionelle Anpassung am
Schlussabstimmungstext im Bereich des HMG vorgenommen werden, diese war jedoch
inhaltlich unbedeutend. 

Die Referendumsfrist lief am 18.1.2018 ungenutzt ab. 3

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 29.09.2017
MAXIMILIAN SCHUBIGER
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Medikamente

Le Conseil fédéral a présenté son message relatif au projet de loi sur la pharmacopée.
La promulgation de cette loi va permettre de créer une base juridique pour l'édiction et
la mise à jour de la pharmacopée, éliminant ainsi les lacunes résultant du régime actuel.
En effet, en l'absence d'une base légale fédérale lui conférant les compétences
nécessaires, le Conseil fédéral a toujours légiféré dans ce domaine' en vertu
d'ordonnances ou d'arrêtés pris avec l'assentiment des gouvernements cantonaux. Le
projet de loi qui contient des dispositions concernant entre autres la fabrication,
l'examen et l'utilisation des préparations médicamenteuses et des prescriptions
destinées à en vérifier la composition, ne s'adresse pas au contrôle des médicaments
et ne porte par conséquent pas atteinte à la répartition des tâches entre la
Confédération et les cantons. 4

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 04.05.1988
STÉPHANE HOFMANN

Die Annahme des Bundesgesetzes über die Pharmakopöe war in beiden Kammern des
Parlaments unbestritten. Damit wurde eine verfassungskonforme Rechtsgrundlage für
den Erlass des amtlichen Arzneibuches geschaffen und eine störende Gesetzeslücke
geschlossen. Die kantonalen Vorschriften über die Heilmittelkontrolle bleiben
bestehen, dürfen die Anforderungen der Pharmakopöe jedoch nicht unterschreiten. 5

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 17.10.1989
MARIANNE BENTELI

Die Preisgestaltung der Medikamente geriet ebenfalls wieder in Bewegung. Die
Kartellkommission hielt an ihrer bereits 1988 geäusserten – und von der
Pharmaindustrie aufs heftigste bestrittenen – Auffassung fest, die Generika würden
durch die bestehende Marktordnung benachteiligt, und sie drohte, eine Untersuchung
des Arzneimittelmarktes einzuleiten. Die Schweizerische Gesellschaft für
Gesundheitspolitik (SGGP) führte eine Tagung zu diesem Thema durch, in deren Verlauf
die Meinungen ziemlich heftig aufeinanderprallten. 6

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 17.11.1989
MARIANNE BENTELI

Ein neues Gesetz soll die Ein- und Ausfuhr von Heilmitteln regeln. Der Bundesrat
beauftragte das EDI, bis Mitte 1992 einen EG-konformen Gesetzesentwurf über die
Grenzkontrolle für Medikamente auszuarbeiten. Arzneimittel sind bezüglich
Registrierung und Handel der Interkantonalen Kontrollstelle für Heilmittel (IKS)
unterstellt; vom Ausland eingeführte Medikamente werden dabei mangels Überprüfung
an der Grenze nur unvolllständig erfasst. Eine Ausfuhrkontrolle soll verhindern, dass
Heilmittel, die hier verboten oder zurückgezogen worden sind, in die Dritte Welt
ausgeführt werden. 7

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 12.03.1991
MARIANNE BENTELI

Diesen Weg gingen Bundesrat und Parlament denn auch bei den entsprechenden
Eurolex-Vorlagen. Wobei heftige Diskussionen vor allem im Nationalrat nicht
ausblieben. Sowohl bei der Revision des Umweltschutzgesetzes (92.057-4) wie bei jener
des Epidemiengesetzes plädierte eine starke Kornmissionsminderheit bzw. eine
schwache -mehrheit bestehend aus SP, Grünen, LdU/EVP und Teilen der CVP erfolglos
dafür, das brisante Thema nicht im Schnellzugstempo abzuhandeln, sondern nach der
Durchführung weiterer Abklärungen im regulären Gesetzgebungsprozess anzugehen.
Bundesrat und bürgerliche Ratsmehrheit hielten dem entgegen, als Forschungsstandort
habe die Schweiz einen dringenden Handlungsbedarf, weshalb sie auch, im Gegensatz
zu den anderen Efta-Staaten, auf die Aushandlung einer Übergangsfrist verzichtet habe.

In der Detailberatung setzte sich die Minderheit ebenfalls erfolglos für restriktivere
Formulierungen ein. Nach anfänglichen Zugeständnissen (Einbezug der natürlichen
pathogenen Organismen, Befristung der umstrittenen Bestimmungen) schwenkte die
grosse Kammer in der Differenzbereinigung auf die Linie des Ständerates ein, welcher
sich strikt darauf beschränken wollte, nur gerade den «acquis communautaire» (Melde-
und Bewilligungspflicht) zu übernehmen ohne den künftigen Gesetzgebungsprozess zu
präjudizieren.

Diese Gesetzesänderungen wurden infolge der Ablehnung des EWR-Vertrages in der
Volksabstimmung vom 6. Dezember 1992 hinfällig. 8

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 06.12.1992
MARIANNE BENTELI
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In seinen Richtlinien der Regierungspolitik kündigte der Bundesrat an, dem Parlament
in der laufenden Legislatur ein Bundesgesetz über die Organisation der Grenzkontrolle
für Heilmittel vorlegen zu wollen. Diese soll erlauben, das mit einer unkontrollierten
Einfuhr verbundene Risikopotential zu überwachen, den illegalen Vertrieb von nicht
registrierten Heilmitteln zu verhindern sowie für den Export von Medikamenten eine
Ausfuhrkontrolle einzuführen. 9

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 31.12.1992
MARIANNE BENTELI

Nach dem Nichtbeitritt von zwei Kantonen zum interkantonalen Heilmittelkonkordat
von 1988 wurde im Bereich der Heilmittelkontrolle ein allseitiger Handlungsbedarf im
Sinn einer Bundeslösung ausgemacht. Auf Initiative der Interkantonalen Vereinigung für
die Kontrolle der Heilmittel (IKV) und gestützt auf einen im Berichtsjahr erstellten
Expertenbericht beauftragte der Bund das EDI, ihm einen Entwurf zu einem
Bundesgesetz über die Heilmittel zu unterbreiten und die Gründung einer
eidgenössischen Heilmittelkontrollstelle als eine rechtlich selbständige Anstalt des
Bundes in die Wege zu leiten. Die Bundesregelung soll spätestens im Jahr 2000 in Kraft
treten können. Im Parlament dürfte sich kein Widerstand gegen die neue Lösung regen.
Nachdem der Ständerat noch im Vorjahr eine diesbezügliche Motion Weber (ldu, ZH)
deutlich abgelehnt hatte (Mo. 93.3176), verabschiedete er nun auf einstimmigen Antrag
seiner Kommission eine analoge Motion des Nationalrates diskussionslos. 10

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 09.06.1994
MARIANNE BENTELI

Im Februar schickte der Bundesrat den Entwurf für ein eidgenössisches
Heilmittelgesetz in die Vernehmlassung. Mit dem neuen Gesetz soll die
Heilmittelkontrolle in der ganzen Schweiz erstmals einheitlich geregelt werden. Die
heutige Interkantonale Kontrollstelle für Heilmittel (IKS) würde von einer
gesamtschweizerischen Institution abgelöst, welche für die Zulassung und die
Herstellungsbewilligung von Arzneimittel sowie für die nachträgliche Marktüberwachung
von Heilmitteln zuständig wäre. Der bundesrätliche Vorschlag wurde recht gut
aufgenommen. Einzelne Kantone kritisierten aber, die Kompetenzabgrenzung zwischen
Bund und Kantonen sei insbesondere in den Bereichen Herstellungskontrolle und
Grosshandelsbewilligung unklar. Sturm gegen das neue Gesetz liefen hingegen die
Naturärzte, Heilmittelhersteller und Drogisten im Kanton Appenzell-Ausserrhoden,
welche um die Zukunft ihrer breit ausgebauten Alternativmedizin bangten. 11

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 20.02.1997
MARIANNE BENTELI

Mitte Jahr gab der Bundesrat bekannt, er werde die “Denner”-Initiative aus ähnlichen
Überlegungen, wie sie Simmen vorgebracht hatte, ablehnen und dazu einen indirekten
Gegenvorschlag präsentieren. Einen ersten Schritt tat er mit seinen
Revisionsvorschlägen für das Krankenversicherungsgesetz. Nach seinen Vorstellungen
sollen die Ärzte zunehmend nur noch den Wirkstoff verschreiben, worauf dann die
Apotheker gehalten sind, ein Generikum abzugeben, es sei denn, der Arzt habe deutlich
das Originalpräparat rezeptiert. Ende Jahr erlaubte das BSV der Krankenkasse “Swica”,
ein neues, für die Prämienzahler kostengünstigeres Versicherungsmodell anzubieten,
bei dem die Kunden zugunsten von Generika auf Originalpräparate verzichten.
Allerdings muss nach Ansicht der Behörden auch in dieser neuen Versicherungsform
eine medizinisch angemessene Behandlung im Rahmen der Pflichtleistungen
gewährleistet sein. Es wäre mit dem KVG nicht vereinbar, wenn sich die Versicherten
verpflichteten, sich auch dann mit einem billigeren Medikament zufrieden zu geben,
wenn ein teureres erwiesenermassen wirksamer wäre. 12

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 21.09.1998
MARIANNE BENTELI

Anfangs März leitete der Bundesrat dem Parlament seine Botschaft zum neuen
Heilmittelgesetz zu. Die Kontrolle von Arzneimitteln und Medizinprodukten soll künftig
umfassend durch den Bund geregelt werden. Die Interkantonale Kontrollstelle für
Heilmittel (IKS), bisher für die Zulassung und Überwachung der meisten Arzneien
zuständig, wird in ein bundeseigenes Heilmittelinstitut überführt. Bundespräsidentin
Dreifuss betonte bei der Präsentation, der Gesetzesentwurf sei eurokompatibel
ausgestaltet worden, weshalb der Standort Schweiz in diesem wirtschaftlich
bedeutenden Bereich inskünftig über gleich lange Spiesse wie die ausländische
Konkurrenz verfügen werde.

Ein Hauptanliegen des Bundesrates ist die Verbesserung des Wettbewerbs. So genannte
Parallelimporte sollen erlaubt werden; selbst schweizerische Produkte, welche im
Ausland meistens billiger verkauft werden als in der Schweiz, könnten so reimportiert

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 01.03.1999
MARIANNE BENTELI
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und unter dem offiziellen Preis angeboten werden. Bis anhin untersagte die IKS diese
Praxis, welche auch in den meisten anderen Staaten (mit Ausnahme der EU-internen
Verkaufsströme) verboten ist. Der Bundesrat will Parallelimporte aber nur dann
erlauben, wenn das Medikament sowohl in der Schweiz als auch im betreffenden
Ausland zugelassen ist. Darin unterscheidet sich sein Gesetzesvorschlag von der
Denner-Initiative, welche verlangt, dass alle Produkte, welche in einem Nachbarland
anerkannt sind, automatisch auch in der Schweiz verkauft werden dürfen. 

Keine grossen Änderungen sieht der Entwurf beim Versandhandel vor. Grundsätzlich
soll er nach wie vor verboten bleiben, insbesondere um den unkontrollierten Vertrieb
von Medikamenten per Internet zu verhindern. Der Bundesrat ist aber bereit,
Ausnahmen zu bewilligen, wenn strenge Sicherheitsvorschriften eingehalten werden
und die ärztliche Überwachung gewährleistet ist. Der Medikamentenversand durch
Krankenkassen dürfte deshalb auch in Zukunft gestattet sein.

Der Gesetzesvorschlag enthält Bestimmungen, welche die missbräuchliche
Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln generell einschränken soll. Darunter fallen
auch Medikamente, die als Doping eingesetzt werden können. Spezifische Normen zur
Dopingbekämpfung im Sport werden allerdings nicht in diesem Gesetz, sondern im
Bundesgesetz über die Förderung von Turnen und Sport verankert. 13

Mit der ersten Teilrevision des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) soll den
kostengünstigeren Generika zum Durchbruch verholfen werden. Der Bundesrat hatte
vorgeschlagen, den Apothekern die Möglichkeit zu geben, ein Originalprodukt durch ein
billigeres, aber gleichwertiges Produkt zu ersetzen, wenn der Arzt nicht ausdrücklich
mit seinem Rezept die Abgabe des Originals verlangt. Weil dieser Vorschlag ihrer
Ansicht nach nur bedingt zum Umsteigen auf Generika führen würde, beschloss die
vorberatende Kommission des Ständerates, analog zum Arzttarif eine
Leistungsentschädigung für die Apotheker einzuführen, denn nur wenn ihr Einkommen
nicht mehr von der Höhe der Medikamentenpreise abhänge, hätten die Apotheker ein
Interesse am Generikaverkauf. Zudem sollen sie den Arzt erst nach der Abgabe des
Medikaments über die Substitution informieren müssen. 14

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 22.12.1999
MARIANNE BENTELI

Der Nationalrat nahm in der Frühjahrssession die Beratung über das neue
Heilmittelgesetz auf. In der Eintretensdebatte erhielt die eurokompatibel ausgestaltete
Vorlage viel Applaus. Alle politischen Lager begrüssten den Systemwechsel von der
interkantonalen Kontrolle zur Bundeskompetenz; er bringe die Schweiz auf
internationaler Ebene weiter und belasse den Kantonen doch Gestaltungsraum, vorab in
der Komplementärmedizin. Zu hitzigen Diskussionen führten dann aber die
sogenannten Parallelimporte von Arzneimitteln, die dazu dienen sollen, die in der
Schweiz sehr hohen Preise für Medikamente in- oder ausländischer Provenienz auf ein
Niveau zu senken, das dem Durchschnitt vergleichbarer Länder entspricht. Dazu sollen
Heilmittel aus jenem Land (re)importiert werden können, in dem sie am billigsten sind,
allerdings nur unter der Bedingung, dass das Präparat sowohl in der Schweiz wie im
betreffenden Exportland zugelassen ist. Für einmal war es die Linke, die sich für eine
Liberalisierung des Marktes einsetzte, während sich SVP und FDP vehement dagegen
stemmten. Mit Unterstützung der CVP wurde der Grundsatz möglicher Parallelimporte –
wenn auch äusserst knapp mit 89 zu 86 Stimmen – bejaht. Allerdings wurde auf Antrag
von Meier-Schatz (cvp, SG) mit 102 zu 71 Stimmen eine Bremse eingebaut; demnach ist
von Parallelimporten abzusehen, wenn im Ursprungsland die Preise der betreffenden
Arzneimittel staatlich gestützt werden. Für weniger Emotionen sorgte die Regelung des
Versandhandels. Dieser wird grundsätzlich untersagt, kann jedoch zugelassen werden,
wenn ein ärztliches Rezept vorliegt sowie Beratung und Überwachung der Kundschaft
sichergestellt sind. Ein Totalverbot, wie es Borer (svp, SO) verlangte, wurde mit 111 zu 43
Stimmen deutlich verworfen. Nicht zugelassen wird der Handel über Internet sowie die
Werbung für rezeptpflichtige Medikamente. Einen Sieg konnte die bei den
Parallelimporten unterlegene Pharmalobby bei der Produktehaftpflicht erwirken; diese
hatte die vorberatende Kommission einführen wollen, unterlag aber mit 107 zu 63
Stimmen. Ohne nennenswerte Opposition passierten die Bestimmungen zum neuen
Heilmittelinstitut, in welches die interkantonale Kontrollstelle für Heilmittel (IKS) und
die zuständige Fachstelle im Bundesamt für Gesundheit integriert werden. 

Der Ständerat befasste sich in der Herbstsession ebenfalls sehr intensiv mit der Frage
der Parallelimporte. Im Vorfeld seiner Beratungen hatte er vom Bundesrat einen

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 15.12.2000
MARIANNE BENTELI
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Zusatzbericht zu patentrechtlichen und wettbewerbspolitischen Fragen verlangt. Er
wollte der Einfuhr billigerer Medikamente zwar nicht durchwegs eine Absage erteilen,
fügte aber mit 31 zu 7 Stimmen eine weitere Beschränkung ein, indem dies nur für nicht
patentgeschützte Arzneimittel möglich sein soll. Der Nationalrat hatte die Frage der
Behandlung von patentgeschützten Produkten, der 1999 vom sogenannten „Kodak-
Urteil“ des Bundesgerichtes ausgelöst worden war, den Patentrichtern überlassen
wollen. Zudem fügte die kleine Kammer einen „Erstanmelderschutz“ ein, der in der
Praxis dazu geführt hätte, dass die vereinfachte Zulassung von Heilmitteln aus dem
Ausland kaum mehr wirtschaftlich gewesen wäre, da die Zweitanmelder den ganzen
(kostspieligen) Rechtsweg hätten beschreiten müssen, der zur Erteilung einer
Erstzulassung nötig ist. Begründet wurde dieser Entscheid mit Zweifeln an der
kostendämpfenden Wirkung der Massnahme sowie mit den Interessen der
einheimischen Pharmaindustrie mit ihren rund 30'000 Beschäftigten. Naturgemäss
mehr zu reden als im Nationalrat gab in der Ständekammer der Übergang der
Kompetenzen in der Heilmittelkontrolle von den Kantonen auf den Bund. Ein
Minderheitsantrag, die Erteilung von Bewilligungen für die Arzneimittelherstellung nicht
dem eidgenössischen Heilmittelinstitut, sondern den Kantonen zu übertragen, wurde
aber mit 29 zu 3 Stimmen klar abgelehnt. Wie der Nationalrat hielt auch die kleine
Kammer am generellen Verbot (mit Ausnahmen) beim Versandhandel, beim
Internethandel sowie bei der Werbung für rezeptpflichtige Medikamente fest; beim
Versandhandel wollte er aber das Bewilligungsverfahren entgegen dem Vorschlag des
Bundesrates den Kantonen übertragen. (Zur Zulässigkeit von Parallelimporten siehe
hier)

In der Differenzbereinigung sprach sich der Nationalrat auf Antrag seiner Kommission
für ein umfassendes Verbot des Parallelimports noch patentgeschützter Heilmittel aus,
ohne aber die generellen patentrechtlichen Fragen zu präjudizieren. Eine
weitergehende Regulierung mit einem „Erstanmelderschutz“ erachtete er hingegen als
innovationshemmend und im Widerspruch zur kostendämpfenden Zielsetzung des KVG
stehend. Beim Bewilligungsverfahren für den Versandhandel schloss er sich – wenn
auch nur sehr knapp mit 82 zu 81 Stimmen – der Auffassung des Ständerates an. Dieser
übernahm bei den Parallelimporten und weiteren kleineren Differenzen die Beschlüsse
der grossen Kammer, womit das Heilmittelgesetz noch vor Ende Jahr definitiv bereinigt
werden konnte. 15

Auf Antrag von Beerli (fdp, BE) beschloss der Ständerat eine Ergänzung der Gen-Lex in
dem Sinn, dass eine Person, die mit ihrer Einwilligung gentechnisch-veränderte
Medikamente einnimmt, auch im Fall von unerwünschten Nebenwirkungen weder die
Produktionsfirma noch den dispensierenden Arzt auf Schadensersatz verklagen kann.
Die kleine Kammer wollte damit den Imponderabilien der neuesten Entwicklungen
Rechnung tragen, die in allen Bereichen der Experimentalmedizin zum Tragen
kommen. 16

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 26.09.2001
MARIANNE BENTELI

Mit dem Inkrafttreten des neuen Heilmittelgesetzes auf den 1. Januar 2002 wurde
auch eine neue Organisation für die Zulassung und Überwachung von Arzneimitteln und
Medizinalprodukten in Betrieb genommen. Während bisher für Impfstoffe, legale
Betäubungsmittel und medizinische Apparate der Bund zuständig war, lag seit rund 100
Jahren die Zulassung von Medikamenten für Mensch und Tier in den Händen der
Kantone, die dafür die Interkantonale Kontrollstelle für Heilmittel (IKS) unterhielten. Da
in einem zunehmend internationalen Umfeld Kompetenz- und Koordinationsprobleme
nicht ausblieben, wurde mit dem neuen Heilmittelgesetz der gesamte Bereich einem
öffentlich-rechtlichen Institut des Bundes, Swissmedic, unterstellt, das auch für die
Überwachung der klinischen Medikamentenversuche am Menschen zuständig ist. 17

BUNDESRATSGESCHÄFT
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MARIANNE BENTELI

Bei der Beratung der 2. KVG-Teilrevision im Nationalrat setzte sich ein Antrag Goll (sp,
ZH) durch, welcher verlangte, dass die Ärzte künftig nur noch Wirkstoffe verschreiben
dürfen und nicht mehr die einzelnen Produkte. In der Apotheke soll dann bei
gleichwertigem Angebot das kostengünstigste Medikament abgegeben werden. Mit
dieser gesetzlichen Regelung möchte Goll den Verkauf von Generika (gleichwertige
Nachahmerprodukte von Originalpräparaten) ankurbeln, die mit einem Marktanteil von
3% im Vergleich mit den umliegenden Ländern immer noch ein Schattendasein fristen.
Der Antrag stiess im bürgerlichen Lager auf Widerstand. Im Namen der FDP-Fraktion
erinnerte Egerszegi (AG) daran, dass die Stimmbürger erst 2001 die „Denner-Initiative“
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ähnlichen Inhalts verworfen haben. Unterstützung erhielt sie von Drogist und SVP-
Nationalrat Stahl (ZH), der vor einer Qualitätseinbusse im Gesundheitswesen warnte.
Die CVP äusserte sich nicht, stimmte dann aber fast geschlossen mit der Linken und
den Grünen und verhalf so dem Antrag mit 75 zu 73 Stimmen knapp zum Durchbruch.
Da die KVG-Revision in der Gesamtabstimmung abgelehnt wurde, ist dieser Beschluss –
zumindest vorderhand – hinfällig. 18

In der zweiten Runde der KVG-Revision stimmte der Ständerat mit 21 zu 8 Stimmen
einem Antrag der Kommission zu, wonach im Sinn der Kostendämpfung bei gleicher
Eignung das preisgünstigere Medikament zu verabreichen sei. Schiesser (fdp, GL)
versuchte vergebens, dies zu verhindern. Er machte geltend, dies würde einem „Zwang“
gleichkommen, Generika abzugeben. Auch Bundespräsident Couchepin sprach sich
gegen eine derartige Verpflichtung für die Ärzte und Apotheker aus, mit dem Argument,
der Spareffekt durch Generika sei derart gering (rund 80 Mio Fr. pro Jahr), dass es sich
nicht lohne, dafür die therapeutische Freiheit der Ärzte zu beschneiden. Der
Nationalrat ergänzte den Beschluss der kleinen Kammer mit der Bestimmung, dass
Apotheken auch bei Verschreibung eines Originalpräparats dieses durch ein Generikum
ersetzen können, falls der Arzt nicht ausdrücklich die Abgabe des Originals verlangt. Im
Vorjahr hatte er noch knapp einen Antrag Goll (sp, ZH) angenommen, wonach die Ärzte
nur noch Wirkstoffe hätten verschreiben dürfen, worauf dann die Apotheken bei
gleichwertigem Angebot das kostengünstigste Medikament abzugeben hätten. Goll
reichte ihren Antrag erneut ein, scheiterte aber mit 100 zu 56 Stimmen deutlich. Da die
KVG-Revision vom Nationalrat letztlich abgelehnt wurde, sind diese Bestimmungen
hinfällig. 19

BUNDESRATSGESCHÄFT
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Aufgrund der Dringlichkeit der Versorgungsprobleme der Spitäler mit Medikamenten
hatte die SGK des Nationalrats im Vorjahr eine Motion eingereicht, die den Bundesrat
beauftragte, bis 2007 eine Revision des Heilmittelgesetzes vorzulegen, um diese
Problematik zu entschärfen. Es geht insbesondere um die vereinfachte Zulassung von
Medikamenten, die in den Spitalapotheken zum Eigenbedarf hergestellt werden, sowie
von Heilmitteln, die bei sehr seltenen Krankheiten aus dem Ausland bezogen werden,
die wegen des geringen Lieferumfanges jedoch nicht das recht aufwändige reguläre
Zulassungsverfahren durchlaufen. Obgleich diese Motion noch hängig war, erklärte sich
der Bundesrat in seiner Stellungnahme bereit, umgehend die nötigen Massnahmen in
die Wege zu leiten. Swissmedic passte daraufhin eine Reihe von Verordnungen an. Für
das weitere Vorgehen braucht es aber eine vorgezogene Teilrevision des
Heilmittelgesetzes. Diese legte der Bundesrat dem Parlament im Februar des
Berichtsjahres vor. 20

BUNDESRATSGESCHÄFT
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Der Ständerat behandelte als erster die vom Bundesrat im Vorjahr vorgelegte
Teilrevision des Heilmittelgesetzes zur vereinfachten Zulassung von Medikamenten in
Spitalapotheken. Seine Kommission wies zu Beginn der Debatte auf die Dringlichkeit
der Änderung hin, da Ende 2008 die Übergangsfrist des neuen Heilmittelgesetzes
auslief. Ohne eine Gesetzesanpassung könnten vor allem Spitäler viele Präparate nicht
mehr legal selber herstellen oder aus dem Ausland beschaffen. Die Kommission empfahl
in fast allen Punkten den Vorschlägen des Bundesrates zu folgen. Einzig bei den
kantonalen Zulassungen von Arzneimitteln wurde eine Ergänzung vorgenommen, indem
die Zulassungsrechte bis Ende 2011 verlängert wurden. Der Ständerat unterstützte ohne
Diskussion die kleinen Änderungen seiner Kommission und nahm die Teilrevision
einstimmig an. 

Auch im Nationalrat gab die Frage der kantonalen Zulassungen am meisten zu reden.
Dazu gab es drei Anträge. Einerseits denjenigen der Kommission, welche vorschlug,
ganz auf die Befristung für bestehende kantonale Zulassungen von Arzneimitteln zu
verzichten. Dann einen Antrag Heim (sp, SO), welcher dem Ständerat folgen und die
Zulassungen bis Ende 2011 befristen wollte. Eine Art Kompromiss aus diesen beiden
Vorschlägen war der Antrag Baumann (svp, TG), der eine Frist bis Ende 2013 vorschlug.
Der Nationalrat folgte knapp dem Kommissionsantrag mit 77 zu 76 Stimmen. In der
Gesamtabstimmung nahm er die Vorlage einstimmig an. 

In der Differenzbereinigung wies der Ständerat auf Abklärungen in den Kantonen hin,
welche ergeben hätten, dass es unter den kantonal registrierten Arzneimitteln auch
einige kritische Punkte gäbe. Daher war er der Meinung, dass der Vorschlag des

BUNDESRATSGESCHÄFT
DATUM: 13.06.2008
LINDA ROHRER

01.01.65 - 01.01.21 6ANNÉE POLITIQUE SUISSE — AUSGEWÄHLTE BEITRÄGE DER SCHWEIZER POLITIK



Nationalrates, auf die Befristung für bestehende kantonale Zulassungen von
Arzneimitteln zu verzichten, in die falsche Richtung laufe. Im Sinne eines Kompromisses
sprach sich der Ständerat für eine Fristverlängerung bis Ende 2013 aus. Dem schloss
sich auch der Nationalrat an und beide Kammern nahmen die Vorlage in der
Schlussabstimmung einstimmig an. 21

Anfang 2013 hatte der Bundesrat seine Botschaft zur Änderung 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 gewährleisten, dass nur sichere, qualitativ
hochstehende sowie wirksame Heilmittel auf den Markt gebracht werden können. Es
bestehe jedoch noch Handlungsbedarf beim Zugang der Bevölkerung zu Arzneimitteln,
bei der Überwachung des Marktes durch die Behörden, bei der Regelung der
geldwerten Vorteile und beim Vollzug; deswegen wurde diese 2. Etappe der
Heilmittelgesetzrevision lanciert. 
Inhaltlich betreffen die Änderungen unter anderem die vereinfachte Zulassung von
synthetischen Arzneimitteln, sowie auch von Komplementär- und Phytoarzneimitteln.
Ebenfalls sollen die Bestimmungen über die Abgabe von Arzneimitteln angepasst und
die Marktüberwachung verstärkt werden. Auch bei der Arzneimitteltherapie in der
Kinderheilkunde sollen Verbesserungen herbeigeführt werden. Zudem sollen
Anpassungen bei den Datenschutzbestimmungen und den Regelungen in den Bereichen
Straf- und Verwaltungsstrafrecht vorgenommen werden. Mit der präsentierten Vorlage
sollen die Aufträge von Parlament und Bundesrat umgesetzt werden. Gleichzeitig gelte
es, die höchst unterschiedlichen Ansprüche von Industrie, Handel und Fachpersonen
sowie der Patientinnen und Patienten zu berücksichtigen, ohne dabei die Interessen
der Gesellschaft an einem funktionierenden Gesundheitssystem zu vernachlässigen. Die
komplexe Gesetzesrevision wurde für die Beratungen im Parlament in sechs Blöcke
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 Änderungsanträgen
ans Ratsplenum. Eintreten war unbestritten, merkten doch auch alle Fraktionsvertreter
an, die Revision des HMG sei nötig und zielführend. Gleichwohl galt es in der
Detailberatung über zahlreiche Anträge zu befinden. Zunächst wurde ein Antrag Fässler
(cvp, AI) deutlich gutgeheissen. Gegenüber dem Bundesratsentwurf wurde damit die
Selbstdispensation, also die Medikamentenabgabe durch Ärztinnen und Ärzte (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
dürfen. Eine Minderheit Carobbio (sp, TI) und mit ihr eine Mehrheit der FDP-Liberalen
und der Grünen Fraktion wehrten sich vergebens gegen den Kommissionsvorschlag.
Andere Minderheitsanträge, ebenfalls aus SP-Kreisen, betrafen mehrere Regelungen
zum Unterlagenschutz, der vom Bundesrat grundsätzlich auf zehn Jahre festgelegt
wurde. Im einen Fall wollte die Kommissionsminderheit vergeblich einen
Mehrheitsantrag verhindern, der den Unterlagenschutz auch bei Arzneimitteln, die
durch bedeutende präklinische oder klinische Prüfungen zugelassen wurden, auf zehn
Jahre festlegen wollte. In einem weiteren Fall unterlag die Minderheit gegen den Antrag,
den Unterlagenschutz zu streichen, der auf Antrag gewährt werden kann, wenn es sich
um wichtige Arzneimittel für seltene Krankheiten handelt, die in Übereinstimmung mit
dem pädiatrischen Prüfkonzept entwickelt wurden. Diskussionslos wurde auch eine
Anpassung im Bereich der vereinfachten Zulassung von Arzneimitteln beschlossen:
Zusätzlich zu den in der Regierungsvorlage geschilderten Gründe für eine vereinfachte
Zulassung sollten in der Schweiz auch Arzneimittel vereinfacht auf den Markt gebracht
werden können, deren Wirkstoffe in mindestens 5 Ländern der EU und EFTA seit
mindestens 10 Jahren in zugelassenen Arzneimitteln (Referenzpräparate) verwendet
werden. Ebenfalls unter die vereinfachte Zulassung fallen sollen Arzneimittel, die seit
mindestens 30 Jahren verwendet werden, wobei für mindestens 15 Jahre davon auch
eine Zulassung in Ländern der EU und EFTA nachgewiesen werden muss. Eine Regelung
zur Verschreibungspflicht (Ausstellen von Rezepten) wurde auf Antrag Humbel (cvp, AG)
geändert. Ruth Humbel schlug vor, den Artikel mit der Möglichkeit für Patientinnen und
Patienten zu ergänzen, auf das Ausstellen eines Rezepts in Papierform zu verzichten.
Dies sei vor allem dann naheliegend, wenn die Arzneimittel direkt beim behandelnden
Arzt bezogen würden. 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)
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angenommen, wonach bei Bestellungen von rezeptpflichtigen Arzneimitteln das Rezept
nicht eingeschickt werden muss (wie ursprünglich von der Kommission vorgeschlagen).
Erfahrungen zeigten, dass dies nicht praktikabel sei. Weiter soll die Bewilligungen
erteilende Behörde 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 hauchdünn durch. Letztlich wird damit
der Status quo beibehalten. Die übrigen Kommissionsanträge, vorwiegend
unumstrittene Präzisierungen gegenüber 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
für Forschung und Qualitätsverbesserung im Gesundheitsbereich verwendet werden. 
Block drei umfasste die Behandlung diverser Punkte im Bereich der Marktüberwachung
und Meldepflicht. Zwar wurden die Anträge gründlich besprochen, am Ende obsiegte
jedoch die Kommissionsmehrheit mit ihren Anträgen, die die Regierungsvorlage
vorwiegend ergänzten, nicht jedoch inhaltlich substanziell abänderten. Einzig ein von
der SGK vorgeschlagenes Informationssystem "Antibiotika in der Veterinärmedizin"
wurde auf Antrag Frehner (svp, BS) mit 90 zu 87 Stimmen knapp nicht in das Gesetz
aufgenommen.
Nach intensiver Debatte über einen ganzen Tag hinweg überwies der Nationalrat die
veränderte Vorlage dem Ständerat 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 –
erklärtes Ziel der Vorlage – nicht mehr im Zentrum stehe, sondern die Frage, wessen
Taschen besser gefüllt werden könnten. Sie SP wolle nicht Hand bieten zu einer
„Gesetzesrevision, die wenigen, aber mächtigen 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 hätte werden können. 

In der Wintersession kam das Geschäft in den Ständerat, wo es ebenfalls über zwei Tage
hinweg besprochen wurde. Die SGK-SR gelangte mit einer Vielzahl an
Änderungsanträgen an das Ratsplenum, sowohl bezüglich der Regierungsvorlage, als
auch bezüglich der im Nationalrat beschlossenen Version. Jedoch ist festzuhalten, dass
die Anträge der SGK-SR mit relativ deutlichen Mehrheiten zustande gekommen waren
und nur wenige Minderheitsanträge im Raum standen. Eintreten war unbestritten und
Ständerat Felix Gutzwiller (fdp, ZH) lobte die Vorarbeit des Nationalrates. Die
Änderungen gingen in die richtige Richtung, so Gutzwiller. Er honorierte jedoch auch
die Arbeit der SGK des Ständerates, welche die Vorlage seiner Einschätzung nach
nochmals weiterentwickelt habe. Die Detailberatung begann mit der Definition
verschiedener Begrifflichkeiten. Der Nationalrat hatte in Ergänzung zur
Bundesratsvorlage zahlreiche zusätzliche Begriffe per Gesetz definiert. Viele davon
wollte die Mehrheit der SGK-SR wieder eliminieren, einerseits weil diese Definitionen in
der betreffenden Verordnung geregelt werden können, und andererseits, weil eine
Definition per Gesetz verhindere, das neue Erkenntnisse aus Forschung und Praxis
unmittelbar angewendet werden könnten. Eine Minderheit Bischofberger (cvp, AI)
beantragte, die Anpassungen des Nationalrates beizubehalten. Dezidierte Auffassung
der Minderheit war es, dass die vom Nationalrat eingeführten Begriffe zu
weiterführenden Themen wie der Übernahme von einschlägigen EU-
Gesetzesänderungen, Herstellungsbewilligungen für Arzneimittel, wissenschaftlichen
Entwicklungen und vor allem der Selbstdispensation in der Verantwortung des
Parlamentes sein müssen, und somit im Gesetzestext und nicht in der Verordnung ihren
Niederschlag finden sollten. Entsprechend sollten allfällige Änderungen tatsächlich vom
Parlament beschlossen werden müssen. 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 bestmöglichen Legiferierung der
Mehrheit zu folgen, eine Differenz zum Nationalrat einzugehen und dadurch in der
Folge die Möglichkeit offen zu halten, abermals über 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 Übernahme des Definitionenkatalogs im HMG. 
Bezüglich Unterlagenschutz wurde zwar nur wenig diskutiert, jedoch ergaben sich
Differenzen zum Nationalratsentwurf. Der Schutz geistigen Eigentums und der Schutz,
aber auch die Förderung der Forschung waren nicht umstritten. Dagegen seien die
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Schutzdauer und deren Ausgestaltung, insbesondere bezüglich seltener Krankheiten
und Kinderkrankheiten, noch nicht zufriedenstellend geklärt, so
Kommissionspräsidentin Liliane Maury Pasquier. Sogleich wurden Präzisierungen und
Änderungen dahingehend vorgeschlagen, dass eine Schutzdauer auf 10 Jahre festgelegt
werden könne, wenn ein bedeutender klinischer Nutzen gegenüber bestehender
Therapien erwartet werden kann und die Therapie durch umfangreiche klinische
Prüfungen gestützt wird. Es gehe der SGK-SR darum, einen klinischen Nutzen zu
definieren, und nicht einfach nur den Aufwand, wie dies in der nationalrätlichen
Version der Fall sei, führte Felix Gutzwiller (fdp, ZH) aus. Es gehe nicht darum,
Konkurrenzpräparate zuzulassen oder nicht, sondern den Unterlagenschutz für echte
Innovationen zu gewährleisten. 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 Umständen vereinfacht
zuzulassen, was die Kommissionsmehrheit des Ständerates wieder streichen wollte.
Eine Minderheit Bruderer Wyss (sp, AG) wollte diesen Passus in abgeschwächter
Formulierung beibehalten. Begründet wurde dies mit der Höhe der Hürde, die nicht
dem eigentlichen Ziel, der Zulassungsvereinfachung, diene. Zudem schaffe eine
Differenz zum Nationalrat nochmals die Chance, sich vertieft mit dem Thema
auseinanderzusetzen. Die Ständerätinnen und Ständeräte folgten diesem Antrag jedoch
mit 26 zu 13 Stimmen nicht. In weiteren Punkten folgte der Ständerat seiner
Kommission, die mehrheitlich die Version des Nationalrates unterstützte. Erst bei der
Behandlung der Verschreibmodalitäten und der Arzneimittelabgabe gab es erneut
Minderheitsanträge. Besonders die Frage um die Pflicht, den Patientinnen und
Patienten Rezepte ausstellen zu müssen, war umstritten. Im Sinne der
Patientensicherheit sprach sich wiederum eine Minderheit Bruderer Wyss (sp, AG) für
die nationalrätliche Fassung aus. Die Kommissionsmehrheit dagegen sah in der
Rezepte-Ausstellungspflicht einen unnötigen bürokratischen Aufwand und wollte den
Passus streichen. Stellvertretend gab Felix Gutzwiller (fdp, ZH) zu bedenken, dass mit
der Selbstdispensation ein Ausstellen von Rezepten hinfällig sei. So unterlagen die
Minderheitsanträge erneut mit 26 zu 18 bzw. 27 zu 16 Stimmen. Nach einwöchigem
Unterbruch griff der Ständerat die langwierige und komplizierte Revision des HMG noch
in der Wintersession wieder auf, um die Beratung abzuschliessen. Eine gewichtige
Differenz schuf der Ständerat an diesem zweiten Beratungstag, indem er das im
Nationalrat zuerst lange besprochene, dann gestrichene "Informationssystem
Antibiotika in der Veterinärmedizin" wieder in die Vorlage aufnahm. Wichtig war dies
dem Ständerat auch aufgrund des Auftrags einer 2013 überwiesenen Motion Heim (sp,
SO), welche eine Antibiotikastrategie auch für die Veterinärmedizin gefordert hatte.
Grundsätzlich ging es aber mit diesem Schritt explizit darum, Antibiotikaresistenzen in
den Griff zu bekommen. Zu weiteren Diskussionen gab die Aufgabengestaltung zur
Informationstätigkeit des Heilmittelinstituts und insbesondere die Normen zur Führung
eines Arzneimittelverzeichnisses Anlass. Einige Absätze wurden daraufhin vom
Ständerat aus der Vorlage gestrichen. Abschliessend wurde ein Einzelantrag Fetz (sp,
BS) zur Präzisierung der Strafbestimmungen im Zusammenhang mit der
Inumlaufbringung von Arzneimitteln gutgeheissen und diverse Änderungen bisherigen
Rechts abgesegnet, teilweise in Ergänzung des nationalrätlichen Entwurfs. In der
Gesamtabstimmung wurde die Vorlage mit 40 Stimmen einstimmig dem Nationalrat zur
Differenzbereinigung zurückgegeben. Die grosse Kammer wird sich im Jahr 2015 mit
den vorgenommenen Änderungen auseinandersetzen müssen. 22

Das Heilmittelgesetz sollte die eidgenössischen Räte noch länger beschäftigen, denn
auch während drei Sessionen im Jahr 2015 konnte noch keine Einigung erzielt werden.
Im Mai war es – wieder in einer Sondersession – der Nationalrat, der das Geschäft
voranzubringen versuchte. Ein Blick auf die Vorarbeit der SGK-NR gab jedoch Anlass zu
Zweifeln, dass es zu einer speditiven Entscheidfindung kommen würde. Zahlreiche
Kommissionsanträge auf Änderungen gegenüber der vom Ständerat verabschiedeten
Version, auf Festhalten an der eigenen Fassung, Minderheitsanträge, aber auch Anträge
auf Einlenken lagen vor. 
Kommissionssprecher de Courten (svp, BL) fasste eingangs Debatte die Ausgangslage
zusammen: Der Ständerat habe sich eher in Richtung des bundesrätlichen Entwurfs
zurückbewegt, während die SGK-NR tendenziell dem eigenen Text treu bleiben wolle.
So sei – und dies war der Antrag der Kommissionsmehrheit – bei den Punkten der
Zulassung, der Forschungsanreize und der transparenten Marktregulierung wieder die
eigene Fassung zu beschliessen. Bezüglich der Forschungsanreize zeigten Erfahrungen
anderer Länder positive Effekte: Mit einer Gewährung von Marktexklusivität sollten
Pharmafirmen motiviert werden, zu forschen und neue Arzneimittel auf den Markt zu
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bringen. Ebenso wollte der Nationalrat in seiner Erstfassung die in der EU bereits
zugelassenen Medikamente vereinfacht auf den Schweizer Markt bringen können;
einstimmig beantragte hierzu die Kommission ein Umstossen des ständerätlichen
Beschlusses. Weitere Differenzen schuf die Kommission bezüglich der grundsätzlichen
Abgabe von Arzneimittelrezepten durch Ärztinnen und Ärzte: Die Patientinnen und
Patienten sollten selbst bestimmen können, wo sie die Medikamente beziehen wollen,
weshalb Rezepte nicht direkt an die Verkaufsstellen geschickt werden sollten. Ebenso
sollten Rezepte grundsätzlich auch bei Bestellungen von Versandapotheken vorhanden
sein. Die Kommission wollte auch daran festhalten, dass sich eine Stiftung um die
Publikation von Arzneimittelinformationen kümmern soll. Dem Ständerat hingegen
folgen wollte man bezüglich der Einführung einer Antibiotikadatenbank in der
Veterinärmedizin sowie bezüglich eines Verbots für die Ausfuhr von Medikamenten, die
für Hinrichtungen verwendet werden können.
Die Debatte im Plenum entfachte sich als Erstes an der Marktexklusivität, wobei es um
die Inumlaufbringung neuer Arzneimittel ging. Die Kommission wollte mehrheitlich
erneut den Unterlagenschutz für Arzneimittel für seltene Krankheiten streichen und
stattdessen auf Marktexklusivität setzen, während der Ständerat sich für den
Unterlagenschutz ausgesprochen und dessen Frist gar verlängert hatte. Thomas Weibel
(glp, ZH) erklärte den Unterschied aus Sicht der Minderheit: Bei Marktexklusivität
dürften nur Medikamente auf den Markt gebracht werden, die «sicherer und wirksamer
[sind] als das bereits zugelassene Präparat». Dadurch gebe es kaum Forschungsanreize
in Bereichen, in denen es bereits Medikamente gebe. Eine Minderheit Carobbio (sp, TI)
wollte darum der kleinen Kammer mit dem Argument folgen, dass dadurch eine
Monopolisierung der Herstellung verhindert würde. Unterstützt wurde sie von der
grünliberalen und der sozialdemokratischen Fraktion sowie von Gesundheitsminister
Berset. Jedoch entschied sich das Ratsplenum gegen den Unterlagenschutz und schuf
damit die erste Differenz zum Ständerat – mit 108 zu 80 Stimmen obsiegte der
Kommissionsantrag. Ebenso beharrten die Nationalrätinnen und Nationalräte darauf,
dass in der EU bereits seit einigen Jahren zugelassene Arzneimittel auch in der Schweiz
vereinfacht in Umlauf gebracht werden können. Damit hielt man an der eigenen
Fassung fest, wenn auch mit einem leicht abgeänderten Text. Ein Ausfuhrverbot von
Medikamenten, die für illegale Zwecke verwendet werden oder als Zusatzstoff für
Hinrichtungen eingesetzt werden können, wurde von einer Minderheit Borer (svp, SO)
bekämpft. Es gehe hierbei jedoch nicht um Hinrichtungen – die Minderheit befürworte
diese keineswegs. Vielmehr beträfe die Bestimmung Medikamente, die in vielen
Bereichen der Human- und Veterinärmedizin verwendet würden. Das Plenum folgte in
dieser Frage jedoch der Kommissionsmehrheit und dem Ständerat: Mit 108 zu 78
Stimmen sprach sich der Nationalrat gegen den Willen der SVP- und der FDP-Liberalen-
Fraktion für das Exportverbot aus. Bezüglich Verschreibungspflicht und Rezept-
Ausstellung hielt der Nationalrat an seinen Bestimmungen fest. 
Lange diskutierte der Nationalrat in der Folge über die Marktaufsicht und die Frage der
Integrität der Heilmittel abgebenden Personen, aber auch über das Ziel, Korruption im
Bereich des Arznei- und Heilmittelmarktes zu verhindern. Ignazio Cassis (fdp, TI) führte
in seinem Beitrag aus, dass es darum gehe, zu bestimmen, über welche
Preismechanismen das BAG respektive die Regierung eine Kontrolle ausüben solle: nur
über Arzneimittel oder über alle Heilmittel, die eben auch weitere medizinische
Produkte wie Spitalbetten, Spritzen, Pflaster und anderes medizinisches Material
umfassten. Aus Sicht des Ständerates, des Bundesrates sowie von Minderheiten Cassis,
Gilli (gp, SG) und in leicht abweichender Formulierung von einer Minderheit de Courten
(svp, BL) solle der Markt für Letzteres die Preise definieren, während das
Heilmittelinstitut Swissmedic eine Aufsichtsrolle über die Arzneimittelpreise
wahrnehmen solle. Die Anträge wurden gegeneinander ausgemehrt und letztlich blieb
derjenige Gillis stehen. Demnach dürfen Arzneimittel, welche mit Rabatten gehandelt
oder verkauft werden, keinen Einfluss auf die Wahl der Therapie haben. Zudem müssen
Rabatte ganz oder teilweise an den Kostenträger weitergegeben und zur Verbesserung
der Behandlung eingesetzt werden. 
In weiteren Anpassungen betreffend andere Gesetze und Übergangsbestimmungen
folgte der Nationalrat mehrheitlich dem Ständerat oder modifizierte dessen Beschlüsse
leicht. 23
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Der Ständerat beugte sich in der Herbstsession 2015 wieder über das Heilmittelgesetz
(HMG). Zunächst stand die Marktexklusivität respektive der Unterlagenschutz zur
Debatte. Mit knapper Mehrheit von 6 zu 5 Stimmen wollte die ständerätliche
Gesundheitskommission bei der vorherigen Fassung der eigenen Kammer bleiben,
sprich keine Marktexklusivität gewähren. Dagegen brachte Felix Gutzwiller (fdp, ZH)
einen Einzelantrag vor, mit dem er auf die Fassung des Nationalrates einschwenken
wollte. Mit der Zusicherung von Marktexklusivität könne man am besten Anreize
schaffen, damit Arzneimittel für seltene Krankheiten entwickelt würden, gerade weil
solche kommerziell einige Zeit lang nicht interessant seien, argumentierte er. Seitens
der SGK-SR war man jedoch mehrheitlich der Meinung, dass ein Unterlagenschutz
zielführender sei, weil man nicht auf Abschottung und in diesem Sinne auch nicht auf
Verhinderung von Innovation setzen wolle. Pascale Bruderer (sp, AG) sah im Festhalten
aber auch einen Weg, um noch länger über die bestmögliche Lösung diskutieren zu
können. Bundesrat Berset setzte sich ebenfalls für den Unterlagenschutz ein,
schliesslich entsprach dieser auch der vom Bundesrat ursprünglich vorgesehenen
Lösung. Mit 25 zu 16 Stimmen (bei 2 Enthaltungen) folgte das Plenum diesem Antrag und
damit auch der Kommissionsmehrheit. Eine weitere Differenz zum Nationalrat wurde
bezüglich der Zulassungskriterien aufrechterhalten, wobei es um die erleichterte
Inumlaufbringung von in EU- oder EFTA-Staaten bereits zugelassenen Produkten auf
den schweizerischen Markt ging. Hier verabschiedete die kleine Kammer eine revidierte
Fassung des betreffenden Artikels und schlug damit auch einen Antrag des Bundesrates
aus, die Bestimmung gänzlich fallen zu lassen. Auf die Linie des Nationalrates schwenkte
man hingegen bezüglich der Modalitäten zur Verschreibung von Arzneimitteln ein: Der
Ständerat nahm keine Vorgaben diesbezüglich in das Gesetz auf. Ein Minderheitsantrag
Stöckli (sp, BE), der im Grunde verhindern wollte, dass hierzu 26 kantonale Normen
etabliert würden, und stattdessen den Bund verpflichten wollte, entsprechende
Kriterien aufzustellen, war mit 10 zu 29 Stimmen chancenlos.
Eine leidenschaftliche Debatte entwickelte sich bezüglich der Rezeptpflicht für den
Versandhandel mit Medikamenten, genauer gesagt bezüglich dem Zeitpunkt, wann eine
Versandapotheke das betreffende Rezept zur Kenntnis nehmen muss: Ist eine Vorlage
des Rezepts vor dem Versand der verschreibungspflichtigen Arzneimittel nötig oder
kann auch eine nachträgliche Vorlage des Rezeptes zulässig sein? Die Mehrheit der SGK
wollte die strengere nationalrätliche Fassung unterstützen und eine vorgängige
Rezeptabgabe vorsehen. Anders eine Minderheit Eberle (svp, TG), die die frühere
ständerätliche Version aufrechterhalten wollte, wonach nur in bestimmten Fällen ein
Rezept vorliegen muss. Zwar soll für verschreibungspflichtige Arzneimittel weiterhin in
jedem Fall ein Rezept vorhanden sein, aber rezeptfreie Produkte, hierzu sind auch
diverse Ergänzungsmittel wie Gesundheitsbäder oder Tees zu zählen, sollen keine
Rezepte nötig machen. Eine Rezeptpflicht führe hier nicht nur zu zusätzlichen Kosten,
sondern verhindere auch einen fairen Wettbewerb zwischen Versandapotheken und
herkömmlichen Anbietern. Die Ständekammer teilte mehrheitlich die letztere Position
und hielt mit 29 zu 16 Stimmen an der flexibleren Variante fest und schuf damit
wiederum eine Differenz zum Nationalrat. Ebenso beharrte der Ständerat auf seiner
Haltung in allen Fragen zu Rabattierung und den Modalitäten zur Integrität, Transparenz
und Offenlegung. Diese sollten unbedingt auf alle Heilmittel angewendet werden und
nicht, wie vom Nationalrat beschlossen, lediglich auf verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Denn der Missbrauch sei bei den Medizinalprodukten genauso gross,
schätzte Stöckli (sp, BE). Auch in diesem Punkt eröffne ein Festhalten die Möglichkeit,
dieser wichtigen Frage noch einmal vertieft nachzugehen, erklärte Felix Gutzwiller (fdp,
ZH). 
Somit war im Gesamtpaket des Heilmittelgesetzes Vieles noch offen, als der Ständerat
das Projekt an den Nationalrat zurückgab. 24
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Die Volkskammer sah das Heilmittelgesetz in der Wintersession 2015 prinzipiell noch
mit vier grösseren Differenzen konfrontiert. Offen waren noch die Modalitäten zum
Unterlagenschutz, die Zulassungskriterien für Arzneimittel, die Rahmenbedingungen
beziehungsweise die Vorgaben zur Rezeptpflicht beim Medikamenten-Versandhandel
sowie die Handhabung von Rabatten und Verbilligungen bei den Arzneimitteln. Zuerst
befasste man sich mit dem Unterlagenschutz respektive mit dem vom Nationalrat
wiederholt bekräftigten Modell der Marktexklusivität. SP-Fraktionssprecherin Carobbio
(sp, TI) erkannte in der letzten Fassung des Ständerates eine Kompromissvariante, die
einen generellen Unterlagenschutz von 12 Jahren und 15 Jahren für pädiatrischen
Anwendungen beinhaltete. Mit einem Minderheitsantrag regte sie nun an, dass der
Nationalrat generell auf die Linie der Ständekammer umschwenken soll. Nach Ansicht
der Minderheit müsse die Entwicklung neuer Medikamente im Bereich seltener
Krankheiten – weil dies ein so wichtiges Segment sei – honoriert werden. Auch die
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Kommissionsmehrheit beharrte inzwischen nicht mehr auf der Marktexklusivität,
sondern schlug ebenfalls vor, auf das Konzept des Unterlagenschutzes zu setzen. Im
Gegensatz zum Ständerat sah die Kommission jedoch mehrheitlich keinen Sinn in einer
Differenzierung bei den seltenen Krankheiten nach spezifischen Kinderkrankheiten. Sie
wollte den Unterlagenschutz stattdessen mit 13 zu 9 Stimmen generell auf 15 Jahre
gewähren. Der Mehrheitsantrag fand dann auch Anklang im Plenum, mit 127 zu 51
Stimmen wurde er angenommen und damit, trotz kleiner Differenz zum Ständerat, ein
wichtiger Schritt in Richtung Einigung gemacht. Alle Fraktionen stimmten geschlossen,
bei einigen Absenzen. SP und Grüne unterlagen in dieser Frage der bürgerlichen
Ratsmehrheit.
Bezüglich der vereinfachten Zulassung auf den hiesigen Markt in Abhängigkeit einer
Zulassung in Ländern mit vergleichbarem Gesundheitssystem (EU/EFTA) beantragte die
Kommission zwar eine Änderung gegenüber dem Ständerat, ihr Sprecher de Courten
(svp, BL) präzisierte jedoch, dass es sich dabei bloss um ein sprachliches Detail handle.
Diese kleine Formalität wurde vom Plenum nicht beanstandet. Somit waren es dann die
Beratung zur Verschreibungspflicht im Versandhandel sowie zur Form der Rezepte, die
im Nationalrat für Gesprächsstoff sorgten. Bei Ersterem lenkte der Nationalrat auf
Antrag der SGK-NR ein und verzichtete darauf, dass die Rezepte beim Versandhandel
bereits bei der Bestellung vorliegen müssen. Auch bezüglich Medikamentenrezepten
folgte der Nationalrat mit 144 zu 42 Stimmen der Kommission, die anders als die kleine
Kammer weiterhin Minimalanforderungen stellen wollte. Eine zusätzliche Differenz, die
gegenüber dem Ständerat noch geschaffen wurde, betraf die Form des Rezeptes, das
nun Eigentum der Patientinnen und Patienten werden sollte. Man wollte damit
sicherstellen, dass die Arzneimittel überall bezogen werden können (Wahlfreiheit) und
die Rezepte nicht auf elektronischem Weg an eine bestimmte Verkaufsstelle
übermittelt werden. Blieb noch die Lösungssuche betreffend die geldwerten Vorteile,
die Regelungen für Rabatte und Rückvergütungen, die von Kommissionssprecher de
Courten als «Pièce de Résistance» bezeichnet wurden. Zur Debatte standen immer
noch ein Verbot der Annahme geldwerter Vorteile für alle Heilmittel, die Anwendung
der vollumfänglichen Weitergabe aller gewährten Rabatte nur auf kassenpflichtige
Arzneimittel und, letztlich, eine Begriffsdefinition («Heilmittel» vs. «Arzneimittel»). Mit
einem Gegenantrag wollte Balthasar Glättli (gp, ZH) eine frühere Fassung des
Nationalrats wieder erwägen, blieb jedoch chancenlos. Schliesslich entschied sich der
Nationalrat erneut dafür, die Regeln sowohl für Arzneimittel als auch für Heilmittel
verschreibende Personen obligatorisch zu machen. Zwei Anpassungen im KVG wurden
infolge des gefassten Beschlusses zum Umgang mit Preisreduktionen ebenfalls
vorgenommen. 
Die Ständekammer hatte es in der Folge in der Hand, bezüglich der letzten offenen
Punkte eine baldige Entscheidfindung herbeizuführen; ansonsten würde eine
Einigungskonferenz notwendig. 25

Aufgrund mehrerer entsprechender Vorstösse (Mo. 05.3522, Mo. 05.3523, Mo. 09.3150)
und weil die Mittel- und Gegenständeliste (MiGeL) seit 1996 noch nie gesamthaft
überarbeitet worden war, beabsichtigte der Bundesrat eine systematische
Überprüfung ihrer Gliederung und ihrer Höchstverfügungsbeträge (HVB). Dazu
veröffentlichte das EDI im Dezember 2015 ein entsprechendes Konzept. 
Die MiGeL umfasst Mittel und Gegenstände zur Behandlung oder Untersuchung einer
Krankheit und ihrer Folgen, sofern diese von den Versicherten selbst oder von nicht
beruflich an der Behandlung Beteiligten angewendet werden. Die Versicherer
übernehmen maximal den Höchstvergütungsbetrag, der üblicherweise dem
Durchschnittspreis der auf dem Markt erhältlichen Produkte unter Berücksichtigung
der Auslandpreise entspricht. Das EDI führt die durch die OKP übernommenen Mittel
und Gegenstände nach Anhörung der Eidgenössischen Analysen-, Mittel- und
Gegenständekommission auf der MiGeL abschliessend auf. 
Bereits im Herbst 2006 hatten die Vorarbeiten zur Revision der Liste begonnen. Deren
Ziele bestanden in der Anpassung der MiGeL an die medizinisch-technischen sowie
preislichen Entwicklungen, in einer Umsetzung der periodischen Überprüfung, einer
Verbesserung der Anwendbarkeit der Liste bezüglich Eindeutigkeit und Prüfbarkeit
durch die Versicherer sowie einer inhaltlichen Revision der Gruppen. Dabei wurden
zwei Modelle vorgeschlagen: Das erste Modell sah einen Verzicht auf die MiGeL und eine
allgemeine Regelung bezüglich der Vergütung der Mittel und Gegenstände vor. Dieses
wurde jedoch aus juristischen Gründen verworfen. Das zweite Modell sah eine neue
Struktur in Form eines virtuellen Warenhauses vor. Per Bieterverfahren könnte so der
Anbieter mit dem tiefsten Preis ermittelt werden, mit dem anschliessend ein
Zulassungsvertrag erstellt würde. Dieses Verfahren brächte gemäss Konzept einen
Transparenzgewinn, indem klar wäre, welche Leistungen versichert wären.
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Verantwortlich für die fortlaufende Aktualisierung der Liste wäre nicht mehr das EDI,
sondern ein noch zu definierender Akteur. 
Für die Revision entschied man sich, den bestehenden gesetzlichen Rahmen des KVG,
insbesondere die generischen Produktbezeichnungen in der MiGeL und die Festlegung
von HVB beizubehalten. Die Revision sollte in verschiedenen Teilschritten erfolgen,
wobei zuerst ein System zur Festlegung der HVB, dann der Umgang mit verschiedenen
Formaten und Packungsgrössen und schliesslich das System zur kontinuierlichen
periodischen Überprüfung der MiGeL erarbeitet werden sollten. Die gestaffelten
Arbeiten sollten zwischen Januar 2016 und dem ersten Quartal 2019 durchgeführt
werden, wobei Leistungserbringer, Versicherer, Preisüberwacher, Hersteller,
Abgabestellen und Patientenvertreter an der Revision beteiligt sein sollten. 
Die Grundlage für die aktuelle Revision bildete ein Bericht des Beratungsunternehmens
GöK Consulting im Auftrag des EDI aus dem Jahr 2014, der eine Analyse des
Preisniveaus und des Kostensenkungspotentials der MiGeL mittels eines Vergleichs der
Preise verschiedener Westeuropäischer Staaten beinhaltete. Diese Analyse ergab, dass
die HVB mehrheitlich nicht höher waren als die Auslandpreise der Güter. 26

Die letzte Detailberatung des Heilmittelgesetzes im Ständerat fand in der
Frühjahrssession 2016 statt. Die SGK-SR machte zwar Schritte auf die nationalrätlichen
Beschlüsse zu, jedoch nicht vollumfänglich. Ihr folgte das Ratsplenum mit dem
Einlenken auf die Version der grossen Kammer bezüglich des Unterlagenschutzes von 15
Jahren und bezüglich der Zulassungsformalitäten. Bei den Rezepten und bei den
Rabatten sowie geldwerten Vorteilen war die Kommission zweigeteilt. Bezüglich
Verschreibungspflicht wollte die Mehrheit der Kommission an der eigenen Fassung
festhalten und keine genaueren Anforderungen an die Rezepte stellen, eine Minderheit
Stöckli (sp, BE) wollte den Patientinnen und Patienten in Übereinstimmung mit dem
Nationalrat ermöglichen, auf Rezepte verzichten zu können. Das Plenum folgte jedoch
der Kommissionsmehrheit und blieb bei der eigenen Version, womit bereits klar wurde,
dass eine Einigungskonferenz nötig werden würde. Die Beschlussfassung bezüglich der
Preisgestaltung war somit nicht mehr alleiniger Knackpunkt in der HMG-Debatte. Eine
gleich zusammengesetzte Minderheit Stöckli wollte auch diesbezüglich dem Nationalrat
folgen, während die SGK-Mehrheit wiederum auf der ständerätlichen Version beharrte
und sich letztlich durchsetzte. Zwar war in der Debatte ein Entgegenkommen, auch
seitens des Bundesrates, zu spüren, bei der Abstimmung lenkte das Ratsplenum jedoch
nicht ein. Mehrheitssprecher Eberle (svp, TG) warnte vor einem Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit, wenn alle Heilmittel in die Norm aufgenommen würden. Dadurch
würde es – seiner Ansicht nach – eher zu Verteuerungen der Produkte kommen als zu
einer Kostenoptimierung. Die «epische» Diskussion (Eberle) führte somit noch nicht zu
einer Einigung. 27
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Das Heilmittelgesetz, das sich seit fast zwei Jahren in der parlamentarischen
Behandlung befand, konnte erst mit einer Bereinigung durch die Einigungskonferenz in
der Frühjahrssession 2016 zu Ende besprochen werden. Im Vorschlag der
Einigungskonferenz waren sowohl Spuren der nationalrätlichen als auch der
ständerätlichen Beschlussfassung zu finden, es wurden aber auch neue Formulierungen
vorgeschlagen. Offen waren noch die Regelung der Verschreibung von Medikamenten –
und damit die Vorgaben an die Rezeptpflicht – sowie die damit einhergehende freie
Verwendung der Rezepte durch die Patientinnen und Patienten. Bei den
Formerfordernissen folgte die Einigungskonferenz weitgehend den Vorgaben des
Nationalrates. Einzig bei der Rezeptausstellung wurde es gemäss dem Wunsch der
Ständekammer den Patientinnen und Patienten überlassen, ob das Rezept in
elektronischer Form oder auf Papier ausgehändigt werden sollte. Das Rezept sollte
aber, wie vom Nationalrat gewünscht, Eigentum der Patientinnen und Patienten sein
und dort eingelöst werden können, wo diese es wünschten. Rabatte und geldwerte
Vorteile, weitere Punkte, über die man sich bis anhin nicht hatte einig werden können,
sollten im Sinne einer Neuorientierung normiert werden. Dabei wollte die
Einigungskonferenz verhindern, dass Personen, die Arzneimittel verschreiben, abgeben
oder anwenden, «weder für sich noch für Dritte daraus einen persönlichen Vorteil
ziehen» könnten, wie es Thomas de Courten (svp, BL) in der folgenden
Nationalratsdebatte formulierte. Ferner durfte die Wahl der Behandlung und der
Therapie der Patienten durch die Arzneimittelverschreibung nicht beeinflusst werden.
Dem Bundesrat wurde es überdies überlassen, ob die grundsätzliche Beschränkung auf
Arzneimittel auch auf gewisse Heilmittel ausgeweitet werden sollte. Bezüglich der
Preisrabatte strebte die Einigungskonferenz grösstmögliche Transparenz an. So müssen
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alle beteiligten Akteure diese Preisrabatte in den Geschäftsunterlagen aufführen und
auf Anfrage ausweisen. Diese Lösung fasste die Einigungskonferenz mit 18 zu 5
Stimmen. Unbestritten war sie in der Folge auch in National- und Ständerat, nachdem
die Kommissionssprecherin und die Kommissionssprecher den Vorschlag der
Einigungskonferenz präsentiert hatten. SGK-SR-Sprecherin Maury Pasquier (sp, GE)
betonte in ihrer Wortmeldung vor der Gesamtabstimmung, dass die Einigungskonferenz
wirklich einen Kompromissvorschlag erarbeitet habe. 
Mit 192 zu 2 Stimmen im Nationalrat und 45 zu 0 Stimmen im Ständerat wurde das
Geschäft letztlich Mitte März unter Dach und Fach gebracht. 28

Ende November 2018 unterbreitete der Bundesrat dem Parlament seinen Entwurf zur
Änderung des HMG. Hintergrund der geplanten Gesetzesänderung waren zwei
Verordnungen der EU, mit welchen die Union auf die Verbesserung der Qualität und
Sicherheit der Medizinprodukte, die Harmonisierung des Vollzugs innerhalb der EU und
die Stärkung der Patientensicherheit abzielte. Damit reagierte die EU auf «verschiedene
Zwischenfälle[…] mit mangelhaften Medizinprodukten». Die Schweiz, welche eine zur
EU gleichwertige Regulierung für Medizinprodukte aufweist und mit ihr ein Abkommen
über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewertungen besitzt, solle zum
Erhalt der Äquivalenz der Regelungen nachziehen und die Sicherheit und Qualität
ebendieser Produkte ebenfalls erhöhen, erläuterte die Regierung. Die geplanten
Anpassungen sollten im Rahmen des Masterplans «Massnahmen des Bundes zur
Stärkung der biomedizinischen Forschung und Technologie» vorgenommen werden,
wobei neben dem HMG auch das HFG von den Anpassungen betroffen war. Da die
neuen Regulierungen mit höheren Anforderungen an Swissmedic, welche für die
Marktüberwachung zuständig ist, verbunden war, sah der Bundesrat auch einen
jährlichen Finanzierungsbeitrag von CHF Mio. 11.5 an Swissmedic vor. 29
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Die SGK-SR befasste sich Mitte Januar 2019 als erste vorberatende Kommission mit der
neuen Medizinprodukte-Regulierung im HMG. In ihrer Medienmitteilung liess sie
verlauten, dass sie die neuen Regeln einstimmig unterstütze. Im Zentrum des
Bundesratsgeschäfts standen ihr zufolge neben dem Schutz der Patientinnen und
Patienten auch der freie Zugang der Schweizer Medtech-Branche zum europäischen
Markt. Konkret gelte es den Nutzen und die Sicherheit von Hochrisikoprodukten, etwa
von Implantaten, mittels klinischer Daten besser nachzuweisen. Um eine vollständige
Rückverfolgung zu gewährleisten, sollten die Produkte über eine eindeutige
Kennzeichnung verfügen.

Eine Woche nach der Behandlung durch die SGK-SR, tat es die SGK-NR ihrer
Schwesterkommission gleich und sicherte dem Geschäft ihre einstimmige
Unterstützung zu. Dabei folgte sie der SGK-SR in den wesentlichen Punkten. Darüber
hinaus schlug die SGK-NR eine Ausweitung des Integritätsgebots vor. Neu sollten
demnach nicht nur bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, sondern auch bei
Medizinprodukten keine nicht gebührenden Vorteile – üblicherweise finanzielle Vorteile
– versprochen oder angenommen werden dürfen. Schärfere Bestimmungen zur
Deklaration von Interessenbindungen oder strengere Sanktionsandrohungen hielt die
Kommission jedoch nicht für nötig. 30
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Der Ständerat beschäftigte sich im März 2019 als erster der beiden Räte mit der neuen
Medizinprodukte-Regulierung. Im Namen der SGK-SR gab Didier Berberat (sp, NE)
bekannt, dass die Kommission den vom Bundesrat vorgeschlagenen Entwurf ohne
Änderung einstimmig angenommen habe. Er begründete die Wichtigkeit der Vorlage
einerseits mit dem besseren Schutz der Patientenschaft vor fehlerhaften
Medizinprodukten und deren Möglichkeit, vom gesamten europäischen
Produkteangebot zu profitieren, andererseits sei die neue Regulierung auch essentiell,
um der Schweizer Medizinprodukteindustrie freien Zugang zum europäischen Markt zu
gewähren. Diesem Votum schlossen sich die anderen Redner, zu denen auch
Gesundheitsminister Berset gehörte, an. In der Folge wurde Eintreten ohne
Gegenantrag beschlossen. In der Detailberatung erklärte sich die kleine Kammer –
abgesehen von einer kleinen formalen Änderung – stillschweigend mit sämtlichen
Punkten des bundesrätlichen Entwurfs einverstanden. Den Ausgaben für die
Mehrkosten, mit denen aufgrund der Kompetenzstärkung von Swissmedic und der
strengeren Aufsicht gerechnet wurde, stimmte der Ständerat mit 31 zu 0 Stimmen
einstimmig zu. Auch in der Gesamtabstimmung sprachen sich die
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01.01.65 - 01.01.21 14ANNÉE POLITIQUE SUISSE — AUSGEWÄHLTE BEITRÄGE DER SCHWEIZER POLITIK



Kantonsvertreterinnen und -vertreter einstimmig (bei 2 Enthaltungen) für die Annahme
des Entwurfs aus. 31

Epidemien

Im Oktober gelangte der Bundesrat mit einem Antrag auf Verlängerung eines
dringlichen Bundesgesetzes an das Parlament. Im Jahr 2006 hatte das Parlament das
Epidemiengesetz im dringlichen Verfahren teilrevidiert und dabei vier neue
Bestimmungen verabschiedet. Sie betrafen die Versorgung der Bevölkerung mit
Heilmitteln, die Übernahme der dadurch anfallenden Kosten, die Förderung der
Herstellung von Heilmitteln bei ausserordentlichen Umständen und die allfällige
Schadensdeckung. Die betreffenden Artikel galten aber nur bis zum 31. Dezember 2012.
Im revidierten EpG waren ebendiese vier Bestimmungen unbestritten. Jedoch wird die
Inkraftsetzung des neuen EpG laut Bundesrat nicht vor 2015 erfolgen. Um eine
gesetzliche Lücke zu verhindern, musste deshalb die Geltungsdauer der dringlichen
Änderung von 2006 bis zum Inkrafttreten des totalrevidierten Epidemiengesetzes,
längstens aber bis zum 31. Dezember 2016, verlängert werden. Nachdem die SGK des
Ständerates den Entwurf einstimmig angenommen hatte, folgte das Ratsplenum
ebenfalls einstimmig. Eintreten war auch im Nationalrat unbestritten. Nach einer
kurzen Debatte mit wenigen Wortmeldungen folgte der Nationalrat dem Votum der
kleinen Kammer und nahm den Entwurf ebenfalls deutlich mit 133 zu 30 Stimmen an. 32
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Sport

Der Bundesrat entschied sich, dem Parlament nicht ein eigenständiges Doping-Gesetz
vorzulegen, wie das im Anschluss an mehrere Doping-Skandale, in die auch Schweizer
Athleten involviert waren, gefordert worden war, da die Ausarbeitung einer derartigen
Vorlage zu zeitintensiv wäre. Das Dopingproblem soll einerseits im neuen
Heilmittelgesetz angegangen werden, welches die missbräuchliche Verschreibung und
Abgabe von Arzneimitteln generell verhindern will. Andererseits soll im bereits
bestehenden Bundesgesetz über die Förderung von Turnen und Sport ein Doping-
Verbot verankert werden. Im wesentlichen sollen dort folgende Sachverhalte
einfliessen: Die Doping-Prävention wird durch den Bund festgelegt; die Herstellung,
Einfuhr, Vermittlung, Verschreibung und Abgabe von Mitteln zu Dopingzwecken wird
verboten; auch nichtmedikamentöse Dopingmethoden werden untersagt; die
Unterstützungsleistungen an den Schweizerischen Olympischen Verband bezüglich
Dopingkontrollen werden definiert, ebenso die Mindestanforderungen an diese
Kontrollen. Sowohl im neuen Heilmittelgesetz wie im Sportförderungsgesetz sollen
Strafbestimmungen gegen den Dopingmissbrauch verankert werden. Angesichts dieser
Aktivitäten des Bundesrates lehnten beide Kammern je eine parlamentarische
Initiative – Büttiker (fdp, SO)(Pa.Iv. 98.433) im Ständerat und Günter (sp, BE)(Pa.Iv.
98.456) im Nationalrat – ab, welche die Ausarbeitung einer Strafnorm für
Dopingvergehen durch das Parlament verlangten. Keine Folge wurde auch einer
weiteren parlamentarischen Initiative Grobet (pda, GE) für ein eigenständiges
Dopinggesetz gegeben (Pa.Iv. 99.402). 33
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