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SGK-SR Kommission flr soziale Sicherheit und Gesundheit des Standerates

SGK-NR Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates

WAK-SR Kommission fur Wirtschaft und Abgaben des Stéanderates

BAG Bundesamt fur Gesundheit

EU Europaische Union

HMG Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte

AELE Association européenne de libre-échange

CSSS-CE Etortnmission de la sécurité sociale et de la santé publique du Conseil des

ats

CSSS-CN Commission de la sécurité sociale et de la santé publique du Conseil
national

CER-CE Commission de I'économie et des redevances du Conseil des Etats

OFSP Office fédéral de la santé publique

UE Union européenne

LPTh Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux
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Allgemeine Chronik

Sozialpolitik

Gesundheit, Sozialhilfe, Sport
Medikamente

Das Heilmittelgesetz sollte die eidgendssischen Rate noch ldnger 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 gegenliber 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
zuruckbewegt, 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. Bezuglich 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 stédnderéatlichen
Beschlusses. Weitere Differenzen schuf die Kommission beziglich 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 kimmern soll. Dem Standerat hingegen
folgen wollte man bezlglich der Einflhrung einer Antibiotikadatenbank in der
Veterinarmedizin sowie bezuglich eines Verbots fur die Ausfuhr von Medikamenten, die
fUr Hinrichtungen verwendet werden kénnen.

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 fur Arzneimittel fir seltene Krankheiten streichen und
stattdessen auf Marktexklusivitat 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 wurde. 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 kdénnen. Damit hielt man an der eigenen
Fassung fest, wenn auch mit einem leicht abgednderten Text. Ein Ausfuhrverbot von
Medikamenten, die fur illegale Zwecke verwendet werden oder als Zusatzstoff flr
Hinrichtungen eingesetzt werden kénnen, wurde von einer Minderheit Borer (svp, SO)
bekampft. Es gehe hierbei jedoch nicht um Hinrichtungen - die Minderheit beflrworte
diese keineswegs. Vielmehr betrédfe 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-
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
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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 fur Letzteres die Preise definieren, wéhrend 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 Kostentrager weitergegeben und zur Verbesserung
der Behandlung eingesetzt werden.

In weiteren Anpassungen betreffend andere Gesetze und Ubergangsbestimmungen
folgte der Nationalrat mehrheitlich dem Stéanderat oder modifizierte dessen Beschllsse
leicht.

Der Sténderat beugte sich in der Herbstsession 2015 wieder tUber das Heilmittelgesetz
(HMG). Zunéchst 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 gewéhren. Dagegen brachte Felix Gutzwiller (fdp, ZH)
einen Einzelantrag vor, mit dem er auf die Fassung des Nationalrates einschwenken
wollte. Mit der Zusicherung von Marktexklusivitdt kénne man am besten Anreize
schaffen, damit Arzneimittel fur seltene Krankheiten entwickelt wurden, 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 bestmdgliche Lésung diskutieren zu
kénnen. Bundesrat Berset setzte sich ebenfalls fir 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 génzlich fallen zu lassen. Auf die Linie des Nationalrates schwenkte
man hingegen bezuglich der Modalitaten zur Verschreibung von Arzneimitteln ein: Der
Standerat nahm keine Vorgaben diesbeziglich in das Gesetz auf. Ein Minderheitsantrag
Stockli (sp, BE), der im Grunde verhindern wollte, dass hierzu 26 kantonale Normen
etabliert wurden, und stattdessen den Bund verpflichten wollte, entsprechende
Kriterien aufzustellen, war mit 10 zu 29 Stimmen chancenlos.

Eine leidenschaftliche Debatte entwickelte sich bezlglich der Rezeptpflicht fir den
Versandhandel mit Medikamenten, genauer gesagt bezuglich dem Zeitpunkt, wann eine
Versandapotheke das betreffende Rezept zur Kenntnis nehmen muss: Ist eine Vorlage
des Rezepts vor dem Versand der verschreibungspflichtigen Arzneimittel nétig oder
kann auch eine nachtréagliche Vorlage des Rezeptes zulédssig sein¢ Die Mehrheit der SGK
wollte die strengere nationalratliche Fassung unterstitzen und eine vorgéngige
Rezeptabgabe vorsehen. Anders eine Minderheit Eberle (svp, TG), die die frihere
standerétliche Version aufrechterhalten wollte, wonach nur in bestimmten Féllen ein
Rezept vorliegen muss. Zwar soll flr 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 ndtig machen. Eine Rezeptpflicht fihre hier nicht nur zu zusétzlichen 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
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, erklarte Felix Gutzwiller (fdp,
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ZH).
Somit war im Gesamtpaket des Heilmittelgesetzes Vieles noch offen, als der Sténderat
das Projekt an den Nationalrat zurlckgab. 2

Mittels Motion wollte die stdnderatliche Kommission fir Wirtschaft und Abgaben (WAK-
SR) den Bundesrat beauftragen, eine Gesetzesanderung fiir den Parallelimport von
Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstinden sowie von Arzneimitteln der
Abgabekategorie E vorzunehmen. Diese betrifft Pharmazeutika, welche ohne
Fachberatung abgegeben werden dirfen. Durch die Abschaffung von Vorgaben
bezuglich 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 erklérte
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 Standeratsdebatte allerdings dazu bereit, andere Mittel zu Uberprifen, die
einer Vereinfachung des Parallelimports von Medikamenten der ebengenannten
Kategorie dienen kdnnten. Dabei gelte es zu beachten, dass die denkbaren Massnahmen
mit den entsprechenden Vorschriften der Européaischen Union kompatibel seien und
sich im Einklang mit den Entwicklungen des revidierten Heilmittelgesetzes befanden.
Mit dem Argument, die Aufhebung von Handelshemmnissen wurde den Uberhdhten
Importpreisen und der Schweiz als ,Hochpreisinsel" entgegenwirken, stimmte der
Standerat im September 2017 entgegen der bundesratlichen Empfehlung der Motion
nach einer kurzen Debatte mit 36 zu 7 Stimmen (bei O Enthaltungen) zu. *

Wie bereits der Nationalrat nahm im September 2018 auch der Stédnderat die Motion
Tornare (sp, GE) zum Einzelverkauf von Medikamenten entsprechend der einstimmigen
Empfehlung seiner SGK an. Dabei wurde wie zuvor in der Debatte der grossen Kammer
mit den guten Erfahrungen einer Studie aus Frankreich, der Reduktion weggeworfener
oder nichtkonsumierter Medikamente sowie der Risikoverminderung von
Selbstmedikation und Resistenzbildung argumentiert. Der vom Bundesrat
vorgeschlagene Pilotversuch, welcher in einem Kanton stattfinden soll, sei angesichts
der geltenden Rechtslage problemlos durchfihrbar, so Joachim Eder (fdp, ZG) fir die
Kommission. Uber konkrete Punkte beziiglich des Pilotversuchs befinde man sich
allerdings noch im Dunkeln. Dies veranlasste Didier Berberat (sp, NE) zur Frage, ob der
Bundesrat mit den Kantonen bereits in Kontakt stehe und ob es schon einen
potentiellen Versuchskanton gebe. Alain Berset, der die Motion im Namen des
Gesamtbundesrates unterstutzte, erwiderte, es hatten sich zurzeit noch keine Kantone
gemeldet, er vermute allerdings, dass eventuell der Kanton Neuenburg, der Kanton Zug
oder aber auch andere Kantone am Pilotprojekt interessiert seien. Es gehe nun darum,
moglichst schnell herauszufinden, wo dieses durchgeftihrt werden kénne, bevor man
die Motion Tornare im grossen Stil umsetze. Stillschweigend sprach sich der Standerat
daraufhin fur die Motion aus. *

1) AB NR, 2015, S. 609 ff.; AZ, NZZ, TA, 5.5.15

2) AB SR, 2015, S. 714 ff.; NZZ, 9.9.16

3) AB SR, 2017, S. 615 f.

4) AB SR, 2018, S. 679; Bericht SGK-SR vom 28.6.19; Medienmitteilung SGK-SR vom 29.6.18
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