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Allgemeine Chronik

Sozialpolitik

Gesundheit, Sozialhilfe, Sport
Gesundheitspolitik

Der Bundesrat beauftragte das EDI, bis Ende 1994 eine Verordnung auszuarbeiten, mit
welcher die Eurokompatibilitdt der Medizinprodukte sichergestellt werden soll. Im
Gegensatz zu Arzneimitteln fehlen in der Schweiz Vorschriften fir Medizinprodukte
weitgehend. Zu dieser Produktegruppe gehdren Herzschrittmacher, klinstliche Gelenke,
Implantate, Spritzen, chirurgische Instrumente, Rdntgenapparate, Kontaktlinsen und
Kondome. In den EWR-Staaten mussen ab 1. Januar 1995 die EU-Richtlinien tber
Medizinprodukte angewendet werden, weshalb ohne autonomen Nachvollzug die
Gefahr bestiinde, dass die Schweiz zum Absatzmarkt far im EWR nicht mehr
handelsféhige Produkte wurde. '

Im Mai 2017 hat der Nationalrat ein Postulat Mazzone (gp, GE) angenommen. Die Griine
warnte mit ihrem Vorstoss vor Aluminiumsalzen, die in Deodorants vorkommen und auf
einige Korperzellen eine toxische Wirkung entfalten kénnen. Sie stutzte sich in ihrer
Argumentation auf eine Studie der Universitat Genf. Zu drei Punkten bat die Postulantin
den Bundesrat, Stellung zu nehmen: Zunéchst sollten die zu diesem Thema
veroffentlichten Studien analysiert werden, um Massnahmen des Bundes prifen zu
kénnen. Dann musse in die Wege geleitet werden, dass eine rechtliche Grundlage
geschaffen werde, um die Hersteller verpflichten zu kénnen, auf ihren Produkten
Warnhinweise zu platzieren. Damit sollten Konsumentinnen und Konsumenten auf die
gesundheitsschadigenden Eigenschaften solcher Produkte aufmerksam gemacht
werden kénnen. Als letzte und einschneidendste vorgeschlagene Massnahme sollte
gepruft werden, ob ein schweizweites Verbot fir Aluminiumsalze enthaltende
Deodorants angezeigt sei.

Der Bundesrat zeigte sich offen gegenliber dem Anliegen, denn die Sicherheit der sich
auf dem Markt befindlichen Produkte sei wichtig. Nachdem das Postulat nach der
Einreichung im Vorjahr von Nationalrat Imark (svp, SO) noch bek&dmpft worden war,
gelangte es auf die Agenda der Frihjahrssession 2017. Dort kochte die Stimmung hoch -
unerwartet, wie Bundesrat Berset selbst in seiner Ansprache feststellte. Er habe sich
nicht vorstellen kénnen, dass eine derart emotionale Debatte tber Aluminiumsalze
gefihrt werden wirde, was ihn sogleich leicht ins Schwitzen gebracht habe. Jedenfalls
sprach er sich fur die Annahme des Postulates aus, weil es wichtig sei, einen
Standpunkt fir die Schweiz zu finden, und es auch im Sinne einer Information der
Offentlichkeit angezeigt sei, diese Thematik vertieft zu betrachten. Ein Bericht diirfe
hier durchaus drin liegen. Damit entgegnete er Imarks vehementes Anrennen gegen die
Annahme des Postulates. Es sei - so der Solothurner - schlicht nicht nétig, dass die
Schweiz hier vorpresche und Verbote erlasse, wahrend zahlreiche Behérden der EU und
die Kosmetikindustrie keine Hinweise auf medizinische Risiken durch diesen
Inhaltsstoff erkannt hatten. Die Ratslinke warf Imark vor, dass er ausblende, dass es mit
dem Postulat zunédchst nur um eine Bestandsaufnahme gehen wiirde. Nach einer
hitzigen Debatte setzte sich eine Mehrheit von 126 gegen 58 Stimmen, letztere
stammten bis auf eine alle aus der SVP-Fraktion, fur die Annahme des Postulates
durch. ?

Anfang 2017 publizierte der Bundesrat seine Botschaft zur Medicrime-Konvention,
einem internationalen  Ubereinkommen  zur  Bekdmpfung des illegalen
Arzneimittelhandels. Die Ubernahme dieser Norm bedeutete eine Anderung 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 fur
den schweizerischen Arzneimittelmarkt einzufuhren. Namentlich sollten auf den
Medikamentenpackungen Sicherheitsmerkmale angebracht werden, um die Echtheit
der Heilmittel Gberprifen zu kénnen. Dazu gehorte im Weiteren auch die magliche
Verpflichtung der Hersteller, die Packungen mit Siegeln zu versehen, damit geprift
werden kann, ob sie bereits einmal gedffnet wurden. Bezlglich illegalen
Medikamentenhandels ging der Bundesrat von jahrlich bis zu 20'000
Arzneimittelsendungen in die Schweiz aus. Dieser eigentliche Schwarzmarkt wirde
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hauptsachlich im Internet stattfinden, Gber das Ausland abgewickelt und bringe hohe
Gewinne ein. Daraus wurden 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 noétig werdenden Anpassungen in der
Bundesgesetzgebung zu beantragen.

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

Arzte und Pflegepersonal

Bundesratin Dreifuss machte sehr rasch Gebrauch von der neuen Kompetenz, die
Zulassung von Leistungserbringern im ambulanten Bereich beschranken zu kénnen.
Bereits im Juli kiindigte sie an, sie wolle mit einer Verordnungséanderung den Kantonen
baldméglichst die Méglichkeit zu einer dreijahrigen Zulassungsbeschrankung fiir Arzte
und andere Leistungserbringer im ambulanten Bereich (Apotheker und
Physiotherapeuten) geben; bei genlgender Versorgungsdichte kdénnte sogar ein
Zulassungsstopp verfuigt werden. Die zlgige Umsetzung erfolgte in erster Linie aus
Angst vor einer Arzteschwemme aus dem EU-Raum. Die Schweiz kann nach
Inkrafttreten der bilateralen Vertrége einreisenden Medizinalpersonen aus der EU zwar
die Eréffnung einer eigenen Praxis wahrend zwei Jahren verbieten und wahrend flnf
weiteren Jahren eine Inléanderbevorzugung geltend machen; dieser
Abwehrmechanismus gilt aber nicht fur die mehr als 2000 bereits heute in Schweizer
Spitalern beschéaftigten Arzte und Arztinnen aus EU-Staaten. In der Vernehmlassung
stiess die ,BedUrfnisklausel™ jedoch auf breite Ablehnung. Insbesondere die Kantone
wehrten sich dagegen, selber aktiv zu werden und verlangten eine Bundeskompetenz.

Medikamente

Ein neues Gesetz soll die Ein- und Ausfuhr von Heilmitteln regeln. Der Bundesrat
beauftragte das EDI, bis Mitte 1992 einen EG-konformen Gesetzesentwurf Uber die
Grenzkontrolle fir Medikamente auszuarbeiten. Arzneimittel sind bezlglich
Registrierung und Handel der Interkantonalen Kontrollstelle flur Heilmittel (IKS)
unterstellt; vom Ausland eingefiihrte Medikamente werden dabei mangels Uberprifung
an der Grenze nur unvolllstdndig erfasst. Eine Ausfuhrkontrolle soll verhindern, dass
Heilmittel, die hier verboten oder zurtickgezogen worden sind, in die Dritte Welt
ausgefuhrt werden. ®

Die Absicht der Interkantonalen Kontrollstelle fur Heilmittel (IKS), aus Grinden der
Europakompatibilitdt einen Teil der homoéopathischen Mittel der Rezeptpflicht zu
unterstellen, stiess bei den ausgebildeten Hom&opathen und Naturérzten auf heftigen
Widerstand. Fur sie kdme die neue Regelung einer einschneidenden Behinderung ihrer
beruflichen Tatigkeit gleich, da wesentliche Elemente ihrer Medikamentenpalette
(Nosoden und Organpraparate) nur mehr von ausgebildeten Arzten verschrieben
werden durften. 14 Interessenverbande der Homdopathie und des naturnahen Heilens
sammelten deshalb gemeinsam Uber 2560'000 Unterschriften fir eine Petition, welche
sie im April bei der IKS einreichten. Diese kam den Bedenken der Homd&opathen
entgegen und befreite die Nosoden und Organpraparate ab einer gewissen Verdinnung
wieder von der vorgesehenen Rezeptpflicht. ©
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Ein Postulat Heim (sp, SO) (Po. 09.4009) forderte den Bundesrat auf, eine engere
Zusammenarbeit mit der EU im Arzneimittelbereich anzustreben und dazu einen
Bericht auszuarbeiten, der die Erarbeitung eines automatischen
Informationsaustausches im Heilmittelbereich, einer verstarkten und vereinfachten
Zusammenarbeit im Heilmittelbereich sowie die Prifung von weiteren Moglichkeiten
zur Zusammenarbeit bei der Zulassung von Arzneimitteln und die Vor- und Nachteile
bei einer Acquisibernahme enthalte. In die gleiche Richtung zielte eine Motion der SVP,
welche die Zusammenarbeit zwischen den Heilmittelbehdérden der EU und der Schweiz
verbessern  wollte und dazu den Abschluss eines Memorandum  of
Understanding/Confidentiality Agreement zum Informationsaustausch forderte. Der
Nationalrat Gberwies sowohl das Postulat als auch die Motion.’

Das Heilmittelgesetz sollte die eidgendssischen Rate noch langer beschaftigen, denn
auch wahrend drei Sessionen im Jahr 2015 konnte noch keine Einigung erzielt werden.
Im Mai war es - wieder in einer Sondersession - der Nationalrat, der das Geschaft
voranzubringen versuchte. Ein Blick auf die Vorarbeit der SGK-NR gab jedoch Anlass zu
Zweifeln, dass es zu einer speditiven Entscheidfindung kommen wirde. Zahlreiche
Kommissionsantrage auf Anderungen gegeniiber der vom Standerat verabschiedeten
Version, auf Festhalten an der eigenen Fassung, Minderheitsantrage, aber auch Antrage
auf Einlenken lagen vor.

Kommissionssprecher de Courten (svp, BL) fasste eingangs Debatte die Ausgangslage
zusammen: Der Standerat habe sich eher in Richtung des bundesratlichen Entwurfs
zurlickbewegt, wahrend 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. Bezlglich der Forschungsanreize zeigten Erfahrungen
anderer Lander positive Effekte: Mit einer Gewahrung von Marktexklusivitat sollten
Pharmafirmen motiviert werden, zu forschen und neue Arzneimittel auf den Markt zu
bringen. Ebenso wollte der Nationalrat in seiner Erstfassung die in der EU bereits
zugelassenen Medikamente vereinfacht auf den Schweizer Markt bringen kénnen;
einstimmig beantragte hierzu die Kommission ein Umstossen des standeratlichen
Beschlusses. Weitere Differenzen schuf die Kommission bezlglich der grundsatzlichen
Abgabe von Arzneimittelrezepten durch Arztinnen und Arzte: Die Patientinnen und
Patienten sollten selbst bestimmen kénnen, wo sie die Medikamente beziehen wollen,
weshalb Rezepte nicht direkt an die Verkaufsstellen geschickt werden sollten. Ebenso
sollten Rezepte grundsatzlich auch bei Bestellungen von Versandapotheken vorhanden
sein. Die Kommission wollte auch daran festhalten, dass sich eine Stiftung um die
Publikation von Arzneimittelinformationen kiimmern soll. Dem Sténderat hingegen
folgen wollte man bezlglich der Einfihrung einer Antibiotikadatenbank in der
Veterinarmedizin sowie bezlglich eines Verbots fur die Ausfuhr von Medikamenten, die
fUr Hinrichtungen verwendet werden kdnnen.

Die Debatte im Plenum entfachte sich als Erstes an der Marktexklusivitat, wobei es um
die Inumlaufbringung neuer Arzneimittel ging. Die Kommission wollte mehrheitlich
erneut den Unterlagenschutz far Arzneimittel fir seltene Krankheiten streichen und
stattdessen auf Marktexklusivitdt setzen, wahrend der Stadnderat sich flr den
Unterlagenschutz ausgesprochen und dessen Frist gar verlangert hatte. Thomas Weibel
(glp, ZH) erklarte den Unterschied aus Sicht der Minderheit: Bei Marktexklusivitat
durften nur Medikamente auf den Markt gebracht werden, die «sicherer und wirksamer
[sind] als das bereits zugelassene Praparat». Dadurch gebe es kaum Forschungsanreize
in Bereichen, in denen es bereits Medikamente gebe. Eine Minderheit Carobbio (sp, Tl)
wollte darum der kleinen Kammer mit dem Argument folgen, dass dadurch eine
Monopolisierung der Herstellung verhindert wirde. Unterstitzt wurde sie von der
grunliberalen und der sozialdemokratischen Fraktion sowie von Gesundheitsminister
Berset. Jedoch entschied sich das Ratsplenum gegen den Unterlagenschutz und schuf
damit die erste Differenz zum Standerat - mit 108 zu 80 Stimmen obsiegte der
Kommissionsantrag. Ebenso beharrten die Nationalratinnen und Nationalrate darauf,
dass in der EU bereits seit einigen Jahren zugelassene Arzneimittel auch in der Schweiz
vereinfacht in Umlauf gebracht werden kénnen. Damit hielt man an der eigenen
Fassung fest, wenn auch mit einem leicht abgeanderten Text. Ein Ausfuhrverbot von
Medikamenten, die fur illegale Zwecke verwendet werden oder als Zusatzstoff fur
Hinrichtungen eingesetzt werden kénnen, wurde von einer Minderheit Borer (svp, SO)
bekampft. Es gehe hierbei jedoch nicht um Hinrichtungen - die Minderheit beflirworte
diese keineswegs. Vielmehr betrdfe die Bestimmung Medikamente, die in vielen
Bereichen der Human- und Veterindrmedizin verwendet wirden. Das Plenum folgte in
dieser Frage jedoch der Kommissionsmehrheit und dem Stédnderat: Mit 108 zu 78
Stimmen sprach sich der Nationalrat gegen den Willen der SVP- und der FDP-Liberalen-
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Fraktion fur das Exportverbot aus. Bezlglich Verschreibungspflicht und Rezept-
Ausstellung hielt der Nationalrat an seinen Bestimmungen fest.

Lange diskutierte der Nationalrat in der Folge Uber die Marktaufsicht und die Frage der
Integritat der Heilmittel abgebenden Personen, aber auch Uber das Ziel, Korruption im
Bereich des Arznei- und Heilmittelmarktes zu verhindern. Ignazio Cassis (fdp, TI) flhrte
in seinem Beitrag aus, dass es darum gehe, zu bestimmen, Uber welche
Preismechanismen das BAG respektive die Regierung eine Kontrolle austben solle: nur
Uber Arzneimittel oder Uber alle Heilmittel, die eben auch weitere medizinische
Produkte wie Spitalbetten, Spritzen, Pflaster und anderes medizinisches Material
umfassten. Aus Sicht des Standerates, des Bundesrates sowie von Minderheiten Cassis,
Gilli (gp, SG) und in leicht abweichender Formulierung von einer Minderheit de Courten
(svp, BL) solle der Markt fir Letzteres die Preise definieren, wahrend das
Heilmittelinstitut Swissmedic eine Aufsichtsrolle Uber die Arzneimittelpreise
wahrnehmen solle. Die Antrédge wurden gegeneinander ausgemehrt und letztlich blieb
derjenige Gillis stehen. Demnach durfen Arzneimittel, welche mit Rabatten gehandelt
oder verkauft werden, keinen Einfluss auf die Wahl der Therapie haben. Zudem mussen
Rabatte ganz oder teilweise an den Kostentréger weitergegeben und zur Verbesserung
der Behandlung eingesetzt werden.

In weiteren Anpassungen betreffend andere Gesetze und Ubergangsbestimmungen
folgte der Nationalrat mehrheitlich dem Standerat oder modifizierte dessen Beschlisse
leicht. ®

Der Standerat beugte sich in der Herbstsession 2015 wieder Uber das Heilmittelgesetz
(HMG). Zunachst stand die Marktexklusivitdt respektive der Unterlagenschutz zur
Debatte. Mit knapper Mehrheit von 6 zu 5 Stimmen wollte die standeratliche
Gesundheitskommission bei der vorherigen Fassung der eigenen Kammer bleiben,
sprich keine Marktexklusivitdt gewédhren. Dagegen brachte Felix Gutzwiller (fdp, ZH)
einen Einzelantrag vor, mit dem er auf die Fassung des Nationalrates einschwenken
wollte. Mit der Zusicherung von Marktexklusivitdat kdnne man am besten Anreize
schaffen, damit Arzneimittel fur seltene Krankheiten entwickelt wirden, 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
zielfUhrender 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 langer Uber die bestmogliche Losung diskutieren zu
kénnen. Bundesrat Berset setzte sich ebenfalls fur den Unterlagenschutz ein,
schliesslich entsprach dieser auch der vom Bundesrat urspringlich vorgesehenen
Losung. Mit 25 zu 16 Stimmen (bei 2 Enthaltungen) folgte das Plenum diesem Antrag und
damit auch der Kommissionsmehrheit. Eine weitere Differenz zum Nationalrat wurde
bezlglich 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 ganzlich fallen zu lassen. Auf die Linie des Nationalrates schwenkte
man hingegen bezlglich der Modalitadten zur Verschreibung von Arzneimitteln ein: Der
Standerat nahm keine Vorgaben diesbezlglich in das Gesetz auf. Ein Minderheitsantrag
Stockli (sp, BE), der im Grunde verhindern wollte, dass hierzu 26 kantonale Normen
etabliert wirden, und stattdessen den Bund verpflichten wollte, entsprechende
Kriterien aufzustellen, war mit 10 zu 29 Stimmen chancenlos.

Eine leidenschaftliche Debatte entwickelte sich bezlglich der Rezeptpflicht fur den
Versandhandel mit Medikamenten, genauer gesagt bezlglich dem Zeitpunkt, wann eine
Versandapotheke das betreffende Rezept zur Kenntnis nehmen muss: Ist eine Vorlage
des Rezepts vor dem Versand der verschreibungspflichtigen Arzneimittel notig oder
kann auch eine nachtragliche Vorlage des Rezeptes zulassig sein¢ Die Mehrheit der SGK
wollte die strengere nationalratliche Fassung unterstitzen und eine vorgéangige
Rezeptabgabe vorsehen. Anders eine Minderheit Eberle (svp, TG), die die frihere
stéanderétliche Version aufrechterhalten wollte, wonach nur in bestimmten Fallen ein
Rezept vorliegen muss. Zwar soll fur verschreibungspflichtige Arzneimittel weiterhin in
jedem Fall ein Rezept vorhanden sein, aber rezeptfreie Produkte, hierzu sind auch
diverse Erganzungsmittel wie Gesundheitsbader oder Tees zu zéhlen, sollen keine
Rezepte ndétig machen. Eine Rezeptpflicht fihre hier nicht nur zu zusatzlichen Kosten,
sondern verhindere auch einen fairen Wettbewerb zwischen Versandapotheken und
herkdmmlichen Anbietern. Die Stdandekammer 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 Sténderat auf seiner
Haltung in allen Fragen zu Rabattierung und den Modalitaten zur Integritat, Transparenz
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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,
schatzte Stockli (sp, BE). Auch in diesem Punkt eréffne ein Festhalten die Méglichkeit,
dieser wichtigen Frage noch einmal vertieft nachzugehen, erkléarte Felix Gutzwiller (fdp,
ZH).

Somit war im Gesamtpaket des Heilmittelgesetzes Vieles noch offen, als der Sténderat
das Projekt an den Nationalrat zurlckgab. *

Die Volkskammer sah das Heilmittelgesetz in der Wintersession 2015 prinzipiell noch
mit vier grosseren Differenzen konfrontiert. Offen waren noch die Modalitaten zum
Unterlagenschutz, die Zulassungskriterien fur 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 bekraftigten Modell der Marktexklusivitat. SP-Fraktionssprecherin Carobbio
(sp, TI) erkannte in der letzten Fassung des Stédnderates eine Kompromissvariante, die
einen generellen Unterlagenschutz von 12 Jahren und 15 Jahren flr pédiatrischen
Anwendungen beinhaltete. Mit einem Minderheitsantrag regte sie nun an, dass der
Nationalrat generell auf die Linie der Standekammer umschwenken soll. Nach Ansicht
der Minderheit musse die Entwicklung neuer Medikamente im Bereich seltener
Krankheiten - weil dies ein so wichtiges Segment sei - honoriert werden. Auch die
Kommissionsmehrheit beharrte inzwischen nicht mehr auf der Marktexklusivitat,
sondern schlug ebenfalls vor, auf das Konzept des Unterlagenschutzes zu setzen. Im
Gegensatz zum Stéanderat 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
gewahren. Der Mehrheitsantrag fand dann auch Anklang im Plenum, mit 127 zu 51
Stimmen wurde er angenommen und damit, trotz kleiner Differenz zum Sténderat, ein
wichtiger Schritt in Richtung Einigung gemacht. Alle Fraktionen stimmten geschlossen,
bei einigen Absenzen. SP und Grine unterlagen in dieser Frage der burgerlichen
Ratsmehrheit.

Bezlglich der vereinfachten Zulassung auf den hiesigen Markt in Abhangigkeit einer
Zulassung in Ladndern mit vergleichbarem Gesundheitssystem (EU/EFTA) beantragte die
Kommission zwar eine Anderung gegenliber dem Standerat, ihr Sprecher de Courten
(svp, BL) préazisierte jedoch, dass es sich dabei bloss um ein sprachliches Detail handle.
Diese kleine Formalitat wurde vom Plenum nicht beanstandet. Somit waren es dann die
Beratung zur Verschreibungspflicht im Versandhandel sowie zur Form der Rezepte, die
im Nationalrat fur Gesprachsstoff 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 mussen. Auch bezlglich Medikamentenrezepten
folgte der Nationalrat mit 144 zu 42 Stimmen der Kommission, die anders als die kleine
Kammer weiterhin Minimalanforderungen stellen wollte. Eine zuséatzliche Differenz, die
gegenuber dem Standerat noch geschaffen wurde, betraf die Form des Rezeptes, das
nun Eigentum der Patientinnen und Patienten werden sollte. Man wollte damit
sicherstellen, dass die Arzneimittel Uberall bezogen werden kénnen (Wahlfreiheit) und
die Rezepte nicht auf elektronischem Weg an eine bestimmte Verkaufsstelle
Ubermittelt werden. Blieb noch die Losungssuche betreffend die geldwerten Vorteile,
die Regelungen fur Rabatte und Ruckvergitungen, die von Kommissionssprecher de
Courten als «Piece de Résistance» bezeichnet wurden. Zur Debatte standen immer
noch ein Verbot der Annahme geldwerter Vorteile fur alle Heilmittel, die Anwendung
der vollumfanglichen Weitergabe aller gewahrten Rabatte nur auf kassenpflichtige
Arzneimittel und, letztlich, eine Begriffsdefinition («Heilmittel» vs. «Arzneimittel»). Mit
einem Gegenantrag wollte Balthasar Glattli (gp, ZH) eine frihere Fassung des
Nationalrats wieder erwéagen, blieb jedoch chancenlos. Schliesslich entschied sich der
Nationalrat erneut daflr, die Regeln sowohl flir Arzneimittel als auch fur Heilmittel
verschreibende Personen obligatorisch zu machen. Zwei Anpassungen im KVG wurden
infolge des gefassten Beschlusses zum Umgang mit Preisreduktionen ebenfalls
vorgenommen.

Die Standekammer hatte es in der Folge in der Hand, bezuglich der letzten offenen
Punkte eine baldige Entscheidfindung herbeizufihren; ansonsten wdirde eine
Einigungskonferenz notwendig. ™
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Die letzte Detailberatung des Heilmittelgesetzes im Stdnderat fand in der
Frihjahrssession 2016 statt. Die SGK-SR machte zwar Schritte auf die nationalratlichen
Beschlusse zu, jedoch nicht vollumfanglich. Ihr folgte das Ratsplenum mit dem
Einlenken auf die Version der grossen Kammer bezlglich des Unterlagenschutzes von 15
Jahren und bezlglich der Zulassungsformalitaten. Bei den Rezepten und bei den
Rabatten sowie geldwerten Vorteilen war die Kommission zweigeteilt. Bezuglich
Verschreibungspflicht wollte die Mehrheit der Kommission an der eigenen Fassung
festhalten und keine genaueren Anforderungen an die Rezepte stellen, eine Minderheit
Stockli (sp, BE) wollte den Patientinnen und Patienten in Ubereinstimmung mit dem
Nationalrat ermdglichen, auf Rezepte verzichten zu kénnen. Das Plenum folgte jedoch
der Kommissionsmehrheit und blieb bei der eigenen Version, womit bereits klar wurde,
dass eine Einigungskonferenz notig werden wirde. Die Beschlussfassung bezlglich der
Preisgestaltung war somit nicht mehr alleiniger Knackpunkt in der HMG-Debatte. Eine
gleich zusammengesetzte Minderheit Stockli wollte auch diesbezlglich dem Nationalrat
folgen, wahrend die SGK-Mehrheit wiederum auf der stdnderatlichen Version beharrte
und sich letztlich durchsetzte. Zwar war in der Debatte ein Entgegenkommen, auch
seitens des Bundesrates, zu spuren, 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 wurden. Dadurch
wlrde es - seiner Ansicht nach - eher zu Verteuerungen der Produkte kommen als zu
einer Kostenoptimierung. Die «epische» Diskussion (Eberle) fiihrte somit noch nicht zu
einer Einigung. "

Mittels Motion wollte die stdnderatliche Kommission fir Wirtschaft und Abgaben (WAK-
SR) den Bundesrat beauftragen, eine Gesetzesédnderung fiir den Parallelimport von
Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstinden sowie von Arzneimitteln der
Abgabekategorie E vorzunehmen. Diese betrifft Pharmazeutika, welche ohne
Fachberatung abgegeben werden durfen. Durch die Abschaffung von Vorgaben
bezlglich des Umetikettierens der Medikamente - darunter fallen auch die Deklaration
der Zulassungsnummer und der Abgabekategorie auf der Packung - soll das Einflhren
der Arzneimittel der Kategorie E erleichtert werden. Eine Alternativoption bestinde
darin, ganzlich von der Zulassungspflicht abzusehen. In seiner Stellungnahme erklarte
der Bundesrat, dass das Zulassungsverfahren im Zusammenhang mit der im Vorjahr
verabschiedeten Revision des Heilmittelgesetzes bereits vereinfacht worden sei.
Zudem sei eine Neugestaltung der Abgabekategorien geplant. Da die Aufhebung der
Zulassungspflicht fur Arzneimittel der Abgabekategorie E jedoch eine Gesetzesrevision
mit sich ziehen und folglich dem europaischen Recht nicht mehr entsprechen wirde,
empfahl er, diese Motion abzulehnen. Im Namen seiner Ratskollegen erkléarte sich Alain
Berset in der Sténderatsdebatte allerdings dazu bereit, andere Mittel zu Uberprifen, die
einer Vereinfachung des Parallelimports von Medikamenten der ebengenannten
Kategorie dienen kdonnten. Dabei gelte es zu beachten, dass die denkbaren Massnahmen
mit den entsprechenden Vorschriften der Européischen Union kompatibel seien und
sich im Einklang mit den Entwicklungen des revidierten Heilmittelgesetzes beféanden.
Mit dem Argument, die Aufhebung von Handelshemmnissen wirde den Uberhdhten
Importpreisen und der Schweiz als ,Hochpreisinsel" entgegenwirken, stimmte der
Standerat im September 2017 entgegen der bundesrétlichen Empfehlung der Motion
nach einer kurzen Debatte mit 36 zu 7 Stimmen (bei O Enthaltungen) zu. ™

Nachdem der Stdnderat wahrend der Herbstsession 2017 die Motion zum vereinfachten
Parallelimport von Arzneimitteln der Abgabekategorie E sowie Lebensmitteln und
Gebrauchsgegenstanden angenommen hatte, prifte die SGK-NR im Fruhjahr 2018 das
Anliegen. Sie kam zum Schluss, dass eine Inkoharenz zwischen dem Motionstitel und
dem Auftragstext an den Bundesrat vorliege. Es wirden die Regulierungen des
Heilmittelrechts mit denjenigen des Lebensmittelrechts durcheinandergebracht, was
zu Unsicherheiten fuhre. Daher legte die SGK-NR noch einmal die Kriterien dar, die zur
Produkteinstufung von Lebensmitteln respektive Arzneimitteln angewandt wurden: Far
Lebensmittel existiere eine abschliessende Liste mit zuldassigen gesundheitsbezogenen
Angaben (Health Claims), welche «im Anhang 4 der Verordnung des EDI betreffend die
Information Uber Lebensmittel (LIV) aufgefihrt» seien und grosstenteils denjenigen der
EU entspréachen. Nicht aufgefuhrte Health Claims erforderten eine vom
verantwortlichen Bundesamt erteilte Bewilligung. Ein Produkt werde hingegen als
Arzneimittel bezeichnet, falls es mit einer Heilsanpreisung - unter anderem zur
Verhttung, Behandlung oder Heilung von Krankheiten - betitelt werde. Medikamente
der Abgabekategorie E wirden ein geringes Risikopotential aufweisen und seien ohne
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Verschreibungspflicht und Fachberatung erhaltlich. Dank dem revidierten
Heilmittelgesetz kdnnten sie zudem auch in der Schweiz verkauft werden, wenn eine
einfache Meldung an Swissmedic gemacht worden sei. Einstimmig empfahl die
Kommission die Vorlage zur Ablehnung. Es wurden dabei zweierlei Stimmen laut. Zum
einen wurde darauf hingewiesen, dass mittels der laufenden Revision der
Ausfuhrungsverordnungen zum revidierten Heilmittelgesetz auf die Anliegen der WAK-
SR eingegangen werden kénne. Zum anderen unterstrichen  gewisse
Kommissionsmitglieder den erforderlichen Handlungsbedarf zwar, waren jedoch der
Meinung, dass die in der Motion aufgefuhrten Mittel nicht hinreichend seien. Mit der
Ablehnung der Motion halte man sich die Mdglichkeit offen, «selbst gesetzgeberisch
tatig zu werden», falls die laufenden Anpassungen nicht die gewlnschten Ergebnisse
erzielen sollten. Als der Nationalrat die Motion in der Fruhjahrssession 2018
behandelte, folgte er der Empfehlung seiner Kommission und lehnte den Vorstoss
stillschweigend ab. *

Ende November 2018 unterbreitete der Bundesrat dem Parlament seinen Entwurf zur
Anderung des HMG. Hintergrund der geplanten Gesetzesdnderung waren zwei
Verordnungen der EU, mit welchen die Union auf die Verbesserung der Qualitat und
Sicherheit der Medizinprodukte, die Harmonisierung des Vollzugs innerhalb der EU und
die Starkung der Patientensicherheit abzielte. Damit reagierte die EU auf «verschiedene
Zwischenfallel...] mit mangelhaften Medizinprodukten». Die Schweiz, welche eine zur
EU gleichwertige Regulierung fir Medizinprodukte aufweist und mit ihr ein Abkommen
Uber die gegenseitige Anerkennung von Konformitdtsbewertungen besitzt, solle zum
Erhalt der Aquivalenz der Regelungen nachziehen und die Sicherheit und Qualitét
ebendieser Produkte ebenfalls erhdhen, erlduterte die Regierung. Die geplanten
Anpassungen sollten im Rahmen des Masterplans «Massnahmen des Bundes zur
Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie» vorgenommen werden,
wobei neben dem HMG auch das HFG von den Anpassungen betroffen war. Da die
neuen Regulierungen mit hoéheren Anforderungen an Swissmedic, welche fir die
Marktiberwachung zustadndig ist, verbunden war, sah der Bundesrat auch einen
jéhrlichen Finanzierungsbeitrag von CHF Mio. 11.5 an Swissmedic vor. "

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 unterstutze. Im Zentrum des
Bundesratsgeschafts standen ihr zufolge neben dem Schutz der Patientinnen und
Patienten auch der freie Zugang der Schweizer Medtech-Branche zum européischen
Markt. Konkret gelte es den Nutzen und die Sicherheit von Hochrisikoprodukten, etwa
von Implantaten, mittels klinischer Daten besser nachzuweisen. Um eine vollstandige
Rlckverfolgung zu gewahrleisten, sollten die Produkte Uber eine eindeutige
Kennzeichnung verflgen.

Eine Woche nach der Behandlung durch die SGK-SR, tat es die SGK-NR ihrer
Schwesterkommission gleich und sicherte dem Geschaft ihre einstimmige
Unterstlitzung zu. Dabei folgte sie der SGK-SR in den wesentlichen Punkten. Darlber
hinaus schlug die SGK-NR eine Ausweitung des Integritatsgebots vor. Neu sollten
demnach nicht nur bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, sondern auch bei
Medizinprodukten keine nicht gebihrenden Vorteile - Ublicherweise finanzielle Vorteile
- versprochen oder angenommen werden durfen. Scharfere Bestimmungen zur
Deklaration von Interessenbindungen oder strengere Sanktionsandrohungen hielt die
Kommission jedoch nicht fir notig. ®

Der Standerat beschéftigte sich im Marz 2019 als erster der beiden Rate 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
Anderung einstimmig angenommen habe. Er begriindete die Wichtigkeit der Vorlage
einerseits mit dem besseren Schutz der Patientenschaft vor fehlerhaften
Medizinprodukten ~und deren  Moglichkeit, vom  gesamten  européischen
Produkteangebot zu profitieren, andererseits sei die neue Regulierung auch essentiell,
um der Schweizer Medizinprodukteindustrie freien Zugang zum europaischen Markt zu
gewahren. Diesem Votum schlossen sich die anderen Redner, zu denen auch
Gesundheitsminister Berset gehdrte, an. In der Folge wurde Eintreten ohne
Gegenantrag beschlossen. In der Detailberatung erklarte sich die kleine Kammer -
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abgesehen von einer kleinen formalen Anderung - stillschweigend mit sémtlichen
Punkten des bundesratlichen Entwurfs einverstanden. Den Ausgaben fur die
Mehrkosten, mit denen aufgrund der Kompetenzstéarkung von Swissmedic und der
strengeren Aufsicht gerechnet wurde, stimmte der Stéanderat mit 31 zu O Stimmen
einstimmig  zu. Auch in der Gesamtabstimmung sprachen sich die
Kantonsvertreterinnen und -vertreter einstimmig (bei 2 Enthaltungen) fir die Annahme
des Entwurfs aus. ™

Medizinische Forschung

Nach dem Willen seiner Regierung sollte Basel-Stadt ein kantonales Gesetz iiber die
biomedizinische Forschung am Menschen erhalten. Geméss dem Entwurf sollten alle
Versuche mit Menschen bewilligungspflichtig sein und von einer Ethikkommission
abgesegnet werden. Damit wollte die Basler Regierung einerseits den Schutz des
Menschen verbessern, anderseits den Forschungsstandort Basel starken, da die
Pharmaindustrie, welche ohnehin die strengen Normen der USA, der EU und Japans
Ubernehmen muss, darauf angewiesen ist, dass in der Schweiz durchgeflihrte
Prifungsverfahren flir die ethische Unbedenklichkeit von Forschungsvorhaben
moglichst bald auch im Ausland anerkannt werden. Wegen grundsétzlicher Bedenken,
sowohl von liberaler wie von griner Seite, vor allem aber mit Verweis auf die
anstehende Gesetzgebungsarbeit des Bundes trat der grosse Rat aber auf die Vorlage
gar nicht ein. ”
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