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Zusammenfassung

Seit 1. Januar 2002 ist das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic fiir die
Kontrolle der Arzneimittel und Medizinprodukte in der Schweiz zustindig. Dieses
Vollzugsorgan des neuen Bundesgesetzes iiber die Heilmittel (HMG) ging aus der
Fusion der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) und einer Einheit des
Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) hervor.

Im Oktober 2002 zeigte ein Bericht der Eidgendssischen Finanzkontrolle (EFK)
verschiedene Missstinde innerhalb des neuen Instituts auf. In der Folge beschloss
die Geschiftspriifungskommission des Stinderats (GPK-S), das Bestehen und das
Ausmass dieser Missstdnde zu kldren. Im vorliegenden Bericht werden die Resultate
dieser Untersuchung dargelegt. Er bietet einen Uberblick iiber die Probleme bei der
Geschdfisfiihrung anldsslich der Inbetriebnahme des Instituts, untersucht die Um-
stdnde, die es dazu kommen liessen, und fiihrt eine Evaluation der aktuellen Situati-
on durch. Ausserdem setzt er sich mit dem 3. Kreis der Bundesverwaltung auseinan-
der.

Die Untersuchung hat gezeigt, dass ein grosser Teil der festgestellten Missstinde
auf die mangelhafte und/oder nicht abgeschlossene Vorbereitung des neuen Instituts
Swissmedic zuriickzufiihren sind. Eine Ursache findet sich bereits in der Organisa-
tion und der Planung der Arbeiten sowie in den Bedingungen des Ubergangs zum
neuen System (Ziff. 4). Ferner haben diverse Schwierigkeiten, Unzulinglichkeiten
und Fehlentscheide zu Problemen in spezifischen Bereichen gefiihrt. Der 2003
erfolgte Direktionswechsel hat die Anerkennung der Schwierigkeiten und die Einset-
zung eines effizienten Krisenmanagements ermoglicht. Heute hat sich die Situation
nach Ansicht der GPK-S deutlich verbessert. Es bestehen weiterhin Probleme, doch
wurden Massnahmen ergriffen oder sind geplant, um die Risiken zu minimieren. Die
Kommission hdlt es fiir notwendig, dass nun eine Konsolidierungsphase erfolgt.

Die Schwierigkeiten betreffen vorwiegend die Aufgaben von Swissmedic, die firiiher
weder durch die IKS noch durch die Facheinheit Heilmittel (FE HM) wahrgenom-
men wurden, sowie die neuen Fiihrungsinstrumente des Instituts. Die GPK-S hat
dabei namentlich folgende Feststellungen gemacht (Ziff. 5):

—  Bei der Inbetriebnahme des Instituts war das Informatikprojekt, das die Er-
richtung einer einheitlichen Plattform bezweckte, bei weitem noch nicht ope-
rationell. Inzwischen wurde das Projekt redimensioniert, reorganisiert und
die Spezifikationen wurden neu definiert. Es bestehen weiterhin Schwierig-
keiten, Swissmedic beabsichtigt jedoch bis Sommer 2005 iiber ein einheitli-
ches System zu verfiigen.

—  Der Ubergang zu einem eidgendssischen Heilmittelkontrollsystem und die
Probleme von Swissmedic haben bei den Partnern des Instituts — in erster
Linie den Kantonen — zu grosser Unzufriedenheit gefiihrt. Bis heute haben
sich die Beziehungen zwischen dem Institut und seinen kantonalen Partnern
zwar deutlich entspannt, doch das Vertrauen muss wiederhergestellt, die Zu-
standigkeiten gekldirt und die Koordination verbessert werden.
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—  Der Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarungen weisen verschiedene
inhaltliche Mcingel und Probleme bei der Bestimmung der Indikatoren auf.
Die GPK-S erachtet es als notwendig, diese bei der Vorbereitung des néchs-
ten Leistungsaufirags grundlegend zu iiberarbeiten. Gleichzeitig miissen die
von Swissmedic erhobenen Controlling-Daten qualitativ und quantitativ
verbessert werden.

—  Die fiir die Titigkeiten des Instituts bendétigten Ressourcen wurden auf der
Grundlage einer Risikoanalyse neu eingeschdtzt. Das Institut kam auf einen
Personalbedarf von 280 Vollzeitstellen, was eine Erhohung um 30 Stellen
gegeniiber dem urspriinglichen Personalbestand bedeutet. Die Kommission
ist der Ansicht, dass das Institut inzwischen die fehlenden Instrumente fiir
eine angemessene strategische Planung entwickelt hat.

—  Der Aufbau einer gemeinsamen Unternehmenskultur und einer Unité de
Doctrine bei den Leistungen des Instituts erweist sich als schwierig, nament-
lich auf Grund der ortlichen Verteilung der Mitarbeitenden auf zehn ver-
schiedene Standorte.

—  Das Ausfiihrungsrecht zum neuen HMG war bei Inkrafitreten des Gesetzes
noch unvollstindig. Verschiedene Bereiche wurden erst kiirzlich geregellt.
Ausserdem miissen diverse Verordnungen noch erarbeitet und durch den In-
stitutsrat erlassen werden (geplantes Inkrafitreten: Sommer 2006).

—  Der Rechtsdienst, der Anfang 2003 durch den Weggang der Mehrheit seiner
Mitarbeitenden stark geschwicht wurde, ist weitgehend wieder aufgebaut
und verfiigt tiber mehr Ressourcen als frither. Die Wiederherstellung des
Know-hows und einer Unité de Doctrine wird jedoch noch eine gewisse Zeit
brauchen. Ausserdem bestehen grosse Riickstinde bei der Strafverfolgung.

—  Das zentralisierte Verfahren bei der Ausstellung von Sonderbewilligungen
fiir in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel hat sich als wenig effizient
erwiesen. Die Verfahren verzogerten sich und die Anforderungen an die Be-
richterstattung wurden hdufig nicht eingehalten . Die entsprechende Be-
stimmung wurde gedndert,; die GPK-S wird ihre Umsetzung weiterverfolgen.

Die Untersuchung der Kommission befasst sich ausserdem mit der Stellung von
Swissmedic innerhalb des EDI und besonders mit seinen Beziehungen zum BAG
(Ziff. 7). Verschiedene Fragen stellen sich im Zusammenhang mit der Verteilung der
Aufgaben (insbesondere bei der Vorbereitung und Erarbeitung von Erlassen) und
der Koordinations- und Kontrollfunktion des BAG. Die GPK-S ist der Ansicht, die
Zustdndigkeiten sollten geklirt und die Moglichkeit gepriift werden, das Controlling
dem Generalsekretariat des EDI zu tibertragen. Generell sollen auch die rechtlichen
und praktischen Bedingungen geschaffen werden, um eine effiziente Zusammen-
arbeit zwischen Swissmedic und BAG wiederherzustellen.

Die GPK-S interessierte sich schliesslich dafiir, wie diese organisatorischen Prob-
leme bei anderen Einheiten des 3. Kreises gelost wurden. Bei dieser Gelegenheit
stellte sie fest, dass kein detaillierter, gemeinsamer konzeptioneller Rahmen fiir den
3. Kreis besteht und dass sich die Kontrollpraktiken der Verwaltung nur schwer
vergleichen lassen (Ziff. 6). Die Kommission findet, dass aus Griinden der Effizienz
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und der Transparenz die Autonomie- und Aufsichtsmodalititen der Einheiten des
3. Kreises harmonisiert werden sollten. In einem Postulat fordert sie daher den
Bundesrat auf, einen Bericht mit konkreten Losungen zu diesem Thema vorzulegen.
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Bericht

1 Einleitung

Das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic ist das Vollzugsorgan des neuen
eidgendssischen Heilmittelkontrollsystems in der Schweiz. Es basiert auf dem
Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000! iiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG). Das Institut ging aus der Fusion zweier bestehender
Dienste hervor: der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) und der
Facheinheit Heilmittel (FE HM) des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG).

Bis zum Inkrafttreten des HMG im Jahr 2002 waren vorwiegend die Kantone fiir die
Heilmittelkontrolle zustdndig. Sie wurde durch ein Konkordat geregelt, die Interkan-
tonale Vereinbarung vom 3. Juni 19712 (IVKM). Alle Kantone sowie das Fiirsten-
tum Liechtenstein bildeten die Interkantonale Vereinigung fiir die Kontrolle der
Heilmittel (IKV), eine &ffentlich-rechtliche Korperschaft. In der Praxis war die IKS
die Heilmittelkontrollstelle, eine Einrichtung ohne eigene Rechtspersonlichkeit, die
der Oberaufsicht der IKV unterstand. In den letzten Jahren ihres Bestehens verfligte
die IKS {iber etwa 155 Vollzeitstellen und {iber ein Budget von rund 26 Millionen
Franken. IThre Einnahmen stammten zu ungefdhr 80 % aus Gebiihren (Registrie-
rungs- und Vignettengebiihren) und zu rund 20 % aus Abgeltungen von den Kanto-
nen3.

Andere Aufgaben, die durch internationale Vertrdge und/oder Bestimmungen des
Bundes geregelt waren, wurden durch den Bund iibernommen. Die FE HM war
zusténdig fiir «den Erlass der Pharmakopde (Arzneibuch), fiir die Kontrolle immun-
biologischer Erzeugnisse (beispielsweise Impfstoffe oder In-vitro-Diagnostika), fiir
die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten sowie fiir die Kontrolle
von Betiubungsmitteln und die Uberwachung der Medizinprodukte»?. 1997 verfiigte
die FE HM iiber etwa 70 Vollzeitstellen und iiber ein Budget von rund 15 Millionen
Franken, das zu iiber 90 % vom Bund finanziert wurde; der Rest der Einnahmen
stammte aus Gebiihren. Ausserdem war das Bundesamt fiir Veterindrwesen fiir die
Kontrolle der immunbiologischen Tierarzneimittel verantwortlich; 1994 bestanden
dafiir 6 Stellen mit einem Gesamtaufwand von rund 1,3 Millionen Franken.

1 SR 812.21

2 SR 812.101

3 Die Abgeltungen der Kantone fiir das Jahr 1999 betrugen beispielsweise 4,7 Millionen
Franken. Dies widerspiegelt jedoch nicht das ganze Ausmass der von den Kantonen
getragenen Kosten im Heilmittelbereich, da sie auch unabhéngig davon gewisse Aufga-
ben iibernahmen: Strafverfolgungen, Inspektionen, Erstellung von Bewilligungen usw.
1993 wurden die gesamten Kosten der Kantone auf 9-12 Millionen Franken pro Jahr
geschitzt, siche BAG (1994), «Bericht an den Bundesrat tiber die kiinftige Heilmittel-
regelungy, S. 6 (im Folgenden: Bericht iiber die kiinftige Heilmittelregelung).

4 BBI11999 3462
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Die IVKM wies allerdings mehrere formelle Mingel auf. Insbesondere verfiigten die
Entscheide der IKS, zumindest vom juristischen Standpunkt aus, iiber keine rechtli-
che Verbindlichkeit>. Obwohl die Zulassung eines Arzneimittels der Priifung und
der Registrierung durch die IKS unterworfen war, galten die Entscheide der Kon-
trollstelle nur als Empfehlungen an die Kantone, welche diese je nach ihren eigenen
rechtlichen Bestimmungen annahmen oder davon abwichen. Die zusténdige Rekurs-
kommission war die einzige Rekursinstanz, doch ihre Entscheide waren ebenfalls
nicht rechtlich verbindlich. Da das européische Recht verlangt, dass die Zulassung
eines Arzneimittels von einer staatlichen Behorde verfiigt worden ist, waren die
Bestimmungen der Schweiz nicht mit denen der Europédischen Union kompatibel.
Zudem war der Verkauf von kantonal registrierten Arzneimitteln nicht auf den
zulassenden Kanton beschrinkt, was zu Reibereien mit anderen Kantonen und mit
dem Ausland fiihrte. Schliesslich konnten auf Grund der beschrankten Bestrafungs-
moglichkeiten der Kantone Verstosse gegen das Heilmittelrecht nicht ausreichend
geahndet werden®.

1973 reichte der Kanton Bern eine Standesinitiative ein, mit der er die Schaffung
eines eidgendssischen Arzneimittelgesetzes forderte. Eine Arbeitsgruppe wurde
innerhalb der Bundesverwaltung eingesetzt, parallel dazu bemiihte sich die IKV
jedoch, ein neues Heilmittelkonkordat zu schaffen, das die Schwichen der IKV
beseitigen und zugleich vermeiden sollte, dass die Zustdndigkeit fiir die Arzneimittel
in die Hande des Bundes iibergeht’. Die Kantone Ziirich und Appenzell Ausserrho-
den brachten das Projekt der neuen Vereinbarung jedoch 1993 mit ihrer Ablehnung
zum Scheitern. Da in der Zwischenzeit der Beitritt zum Européischen Wirtschafts-
raum (EWR) in der Volksabstimmung abgelehnt worden war, sah sich die IKV
gezwungen, im Januar 1994 dem Bundesrat ihre Mitwirkung bei der Erarbeitung
eines eidgendssischen Heilmittelgesetzes zuzusichern, was der anhaltenden Ausei-
nandersetzung zwischen den Befiirwortern einer kantonalen Hoheit und den Anhén-
gern einer Bundesldsung ein Ende setztes.

Aus diesem kurzen historischen Abriss ist festzuhalten, dass Swissmedic nicht aus
dem Nichts geschaffen wurde, sondern das Ergebnis einer zweifachen Bewegung ist:
Einerseits werden die frither durch die Kantone ausgefiihrten Aufgaben auf Bundes-
ebene zentralisiert; andererseits werden die frither durch eine Einheit der zentralen
Bundesverwaltung ausgefiihrten Aufgaben einer dezentralen Einheit {ibertragen.
Organisation und Funktionsweise von Swissmedic widerspiegeln in mancher Hin-
sicht dieses zweifache Erbe. Der Systemwechsel hat schwierige Anderungen fiir
beide Parteien mit sich gebracht. Die Vorbehalte gegeniiber dem neuen System
waren jedoch auf Seiten der Kantone besonders stark verbreitet. Wie es ein Ge-
sprachspartner der GPK-S ausdriickte, sahen sich die Kantone gezwungen, dem
Bund widerwillig — und nicht ohne Bitterkeit — «eines der Juwele der interkantona-
len Zusammenarbeity» abzutreten.

5 Bratschi Peter/Stdckli Eggenberger Ursula (2002), «<HMG: Gesetzestext mit Erlduterun-
geny», Bern: Stampfli, S. 2; Luthy Patricia (1993), «Enregistrement et controle des médi-
caments sur les marchés des produits pharmaceutiques suisse et européen», Thése de li-
cence et de doctorat présentée a I’Université de Lausanne, S. 55-57 (im Folgenden:
enregistrement et controle des médicaments).

6 Bericht iiber die kiinftige Heilmittelgesetzgebung, S. 12; Botschaft vom 1.3.1999 zu
einem Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG),
BBI 1999 3453 (im Folgenden: Botschaft zum Heilmittelgesetz).

7 Enregistrement et contrle des médicaments, S. 58-59.

8 Botschaft zum Heilmittelgesetz, BB1 1999 3465 f.
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2 Arbeitsmethode
2.1 Umfeld und Motive der Untersuchung

Im ersten Halbjahr 2002 hat die Eidgendssische Finanzkontrolle (EFK) eine Unter-
suchung durchgefiihrt mit dem Ziel, eine erste Bestandesaufnahme der Geschéfts-
fiihrung des Instituts zu erstellen. Die Feststellungen der EFK wurden zusammen
mit ihren Empfehlungen in einem am 1. Oktober 2002 an Swissmedic adressierten
Bericht festgehalten®. In diesem Bericht zeigte die EFK betrachtliche Schwierigkei-
ten auf, mit denen das neue Institut zu kimpfen hatte, unter anderem!9:

—  Die Vermogensiibertragung der ehemaligen IKS und die Aufstellung einer
Eroffnungsbilanz fiir Swissmedic scheiterten bisher an Meinungsverschie-
denheiten iiber die Umsetzung der Ubernahmevereinbarung zwischen dem
Bund und den fritheren Institutsbetreibern.

—  Swissmedic verfiigt noch iiber keine verbindliche Analyse ihrer Aufgaben
und der Ressourcen, die zur Aufgabenerfiillung notwendig sind.

—  Einige gesetzlich vorgeschriebene Aufgaben von Swissmedic, namentlich
im Bereich der Uberwachung der medizinischen Erzeugnisse, werden nicht
erfullt.

—  Die Aufsicht iiber die verschiedenen Akteure des Heilmittelzyklus kann sich
auf keine Risikoanalyse abstiitzen.

—  Bei der Realisierung der Informatikprojekte besteht ein Riickstand.
—  Das Personal ist nicht zentral in zweckmaissigen Gebduden untergebracht.
—  Die Controllinginstrumente sind noch nicht aufgebaut.

Im Dezember 2002 und Januar 2003 tauchten einige der im Bericht der EFK enthal-
tenen Schlussfolgerungen auf ziemlich dramatisierte Weise in der Presse auf. In der
Folge dusserte sich eine am 13. Dezember 2002 eingereichte parlamentarische
Interpellation besorgt iiber eventuelle Missstinde bei Swissmedicll. Die GPK-S
wurde von Personen benachrichtigt, die von den Tatigkeiten von Swissmedic betrof-
fen waren, und hat am 17. Januar 2003 beschlossen, das Bestehen und das Ausmass
der vermuteten Missstinde bei Swissmedic zu kldren. Die Subkommission
EDI/UVEK wurde mit der Durchfiihrung dieser Untersuchung beauftragt!2.

Ende Januar 2003 trat Hans Stocker, der damalige Direktor von Swissmedic von
seinem Posten zuriick. Klaus-Jorg Dogwiler, Aargauer Kantonsapotheker und ein
guter Kenner des Dossiers, wurde am 12. Februar 2003 mit unverziiglicher Wirkung
zu seinem Nachfolger ernannt. Herr Dogwiler wird im April 2005 in den Ruhestand
treten und von Hrn. Franz Schneller abgelost.

9 Bericht der Eidgendssischen Finanzkontrolle an die Swissmedic {iber die Geschiftsfiih-
rung der Swissmedic im 1. Semester 2002, vom 1.10.2002 (nicht veroffentlicht).

10 Siehe den Jahresbericht 2002 der Eidgendssischen Finanzkontrolle iiber ihre Tatigkeit an
die Finanzdelegation der eidgendssischen Réite und an den Bundesrat vom 14.3.2003, BBI
2003 6993.

11 02.3762 Interpellation — Missstéinde bei Swissmedic?

12 Die Subkommission EDI/UVEK der GPK-S wird von Herrn Stinderat Hansruedi Stadler
prasidiert. Zurzeit sind folgende Personen Mitglieder dieser Subkommission: Frau Stén-
derdtin Francgoise Saudan sowie die Herren Stianderite Michel Béguelin, Rolf Escher,
Hans Hofmann (zugleich Prasident der GPK-S) und Alex Kuprecht.
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2.2 Ziel und Grenzen der Untersuchung

Bei der Ausiibung der parlamentarischen Oberaufsicht hat die GPK-S dem besonde-
ren Status von Swissmedic als Einheit des 3. Verwaltungskreises (Einheit der dezen-
tralen Bundesverwaltung) Rechnung getragen. So zielt die Oberaufsicht darauf ab,
zu priifen, ob der Bundesrat die Interessen des Bundes als Eigner und Auftraggeber
korrekt wahrgenommen hat!3. Betroffen sind dabei nicht nur die dem Bundesrat auf
diesem Gebiet libertragenen Aufgaben im engeren Sinn (z.B. Wahlen, Festlegung
und Kontrolle der Ziele), sondern auch die Aufsichtsfunktion, die der Bund auszu-
tiben hat. Mit anderen Worten: Die Oberaufsicht beschéftigt sich nicht mehr in erster
Linie mit den operativen Tatigkeiten der dezentralen Einheiten (direkte Oberauf-
sicht), sondern konzentriert sich auf die Art und Weise, wie der Bundesrat und die
Vertreter des Bundes diese Einheiten verwalten und {iberwachen (indirekte Oberauf-
sicht). Der Bundesrat muss ausserdem auch Rechenschaft iiber alle Ereignisse ge-
ben, die das ordentliche Funktionieren dieser Einheiten beeintrachtigen konnten. Bei
der Ausiibung der Oberaufsicht verfiigen die Geschiftspriifungskommissionen iiber
die herkommlichen Auskunfts- und Akteneinsichtsrechte (Art. 153 ParlG).

Die vorliegende Untersuchung bezweckt in erster Linie die Kldarung der Umsténde
der Errichtung von Swissmedic, also den Ablauf der Ereignisse und die Probleme,
die wihrend der Projektphase vor der Inbetriecbnahme des Instituts am 1. Januar
2002 auftauchten. Die GPK-S hat sich die Frage gestellt, inwiefern die von der EFK
in ihrem Bericht von Oktober 2002 aufgezeigten Missstdnde ihren Ursprung in
Fehlern finden, die wihrend der Vorbereitungsphase gemacht wurden. Diese histori-
sche Untersuchung ist Gegenstand von Ziffer 4. Sie soll zur Schaffung von vermehr-
ter Transparenz in dieser Angelegenheit beitragen. Ausserdem soll sie erlauben, die
aktuellen Probleme zu kléren, sie in Perspektive zu setzen und so weit als moglich
Lehren fiir zukiinftige &hnliche Projekte daraus zu ziehen.

Swissmedic ist das Ergebnis eines dusserst komplexen Projekts. Zwischen der
Einsetzung der Projektorganisation und der effektiven Inbetriebnahme des Instituts
sind nahezu sechs Jahre vergangen. Die mit der Aufsicht iiber den Heilmittelmarkt
verbundenen Herausforderungen sind betrdchtlich. Neben den Organen des Bundes
und der Kantone waren eine Vielzahl Akteure — hiufig mit widerspriichlichen Inte-
ressen — mehr oder weniger direkt am Projekt beteiligt: die Pharmaindustrie, Spité-
ler, Arzte, Tierdirzte, Apotheker, Drogisten, Patientenvertreter usw. Die GPK-S
beabsichtigt nicht, die Komplexitit dieses Projektes umfassend aufzuzeigen. Sie
beschrénkt sich darauf, die hauptsichlichen Stolpersteine bei der Vorbereitung von
Swissmedic unter dem Gesichtspunkt der Leitung des Projekts durch den Bund zu
beleuchten.

Ausserdem untersuchte die GPK-S die festgestellten Probleme beim Funktionieren
von Swissmedic unter dem Blickwinkel der parlamentarischen Oberaufsicht. In
Ziffer 5 werden die wichtigsten Erkenntnisse dargelegt und eine Bestandesaufnahme
per Juni 2004 erstellt. Die Kommission hat sich iiber die ergriffenen Massnahmen
zur Umsetzung der Empfehlungen der EFK und iiber die angetroffenen Probleme
informiert, um eventuelle Punkte, die ein politisches Eingreifen fordern, festzustel-
len. Die GPK-S will auf diese Weise zur Stiarkung des schweizerischen Heilmittel-
kontrollsystems und zur Wiederherstellung des Vertrauens beitragen.

13" Bericht der Geschiftspriifungskommissionen der eidgendssischen Réte vom 23.5.2000
iiber ihre Tétigkeit (Mai 1999/Mai 2000), BBI 2000 4602 f.
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Im Verlauf ihrer Untersuchung hat sich die Kommission auch mit Fragen im Zu-
sammenhang mit der Kontrolle von Swissmedic sowie mit der Stellung und der
Funktion des Instituts innerhalb der Bundesverwaltung auseinandergesetzt (Ziff. 7).
Fiir die GPK-S ging es darum zu priifen, ob die Bestimmungen, welche die Organi-
sation und die Zusténdigkeiten von Swissmedic regeln, sowie die Art und Weise, in
welcher der Bundesrat die Tétigkeiten des Instituts organisiert, steuert und iiber-
wacht, effizient und angemessen sind. Dies hat die Kommission zur Untersuchung
bewegt, wie diese Fragen bei den anderen Einheiten des 3. Kreises gelost werden.
Sie befasste sich insbesondere mit der Verwaltungspraxis bei der Steuerung und der
Aufsicht der Einheiten, mit dem Ausmass der Beteiligung der Einheiten an den
gesetzgebenden und politischen Prozessen sowie mit den Kompetenzen ihrer Orga-
ne. In diesem Rahmen konnte die GPK-S einige allgemeine Feststellungen zur
dezentralen Verwaltungsfithrung und besonders zum 3. Kreis machen. Diese sind in
Ziffer 6 festgehalten.

Bei der Festlegung der Untersuchungsziele hat die GPK-S so weit als moglich
darauf geachtet, dass ihre Arbeiten keine Doppelspurigkeiten mit den Arbeiten der
EFK oder mit den vom Vorsteher des EDI getroffenen Massnahmen aufweisen.

23 Vorgehen

Die GPK-S hat dieser Untersuchung zehn Subkommissionssitzungen gewidmet. Sie
hat mehrere Anhorungen durchgefiihrt und dabei folgende Personen befragt, einige
von ihnen mehrmals (in alphabetischer Reihenfolge):

—  Andreas Balsiger Betts, Leiter des Rechtsdienstes von Swissmedic
—  Klaus-Jorg Dogwiler, Direktor von Swissmedic

—  Peter Fuchs, Président des Institutsrates

—  Michel Huissoud, Vizedirektor der EFK

—  Hans-Beat Jenny, Vizedirektor von Swissmedic

—  Alfred Jost, ehemaliger Vizedirektor der IKS und ehemaliger Leiter des
Rechtsdienstes von Swissmedic

—  Claudia Kaufmann, ehemalige Generalsekretérin des EDI
—  Kurt Meyer, Prisident der IKV

— Jean-Blaise Montandon, Neuenburger Kantonsapotheker und Président der
Schweizer Vereinigung der Kantonsapotheker

—  Werner Pletscher, Ziircher Kantonsapotheker

—  Jurg Rieben, Sekretér der IKV

—  Christian Robert, Genfer Kantonsapotheker

—  Bettina Schulte, Leiterin der Facheinheit Biomedizin des BAG
—  Hans Stocker, ehemaliger Direktor der IKS und von Swissmedic

—  Pascal Strupler, Generalsekretér des EDI
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—  Niklaus Tiller, Prasident der Ethikkommission des Kantons Bern und ehe-
maliger Berner Kantonsapotheker

—  Thomas Zeltner, Direktor des BAG

Der Vorsteher des EDI, Bundesrat Pascal Couchepin, dusserte sich im Rahmen der
Priifung des Geschiftsberichts 2002 des Bundesrats durch die GPK beider Réte zum
Thema Swissmedic. Ausserdem nahm er zwei Mal schriftlich zu Fragen der Kom-
mission Stellung.

Die GPK-S hat zahlreiche Dokumente ausgewertet, darunter insbesondere: den
Bericht der EFK vom 1. Oktober 2002 iiber die Geschéftsfiihrung von Swissmedic
im ersten Semester 2002; den Bericht vom 20. Juni 2003 iiber das Informatikaudit
der EFK; den Management Letter der EFK vom 7. Juni 2004 {iber die Schlussrevi-
sion des Geschéftsjahrs 2003; den Bericht vom 7. April 2004 iiber die Erfiillung der
Leistungsvereinbarung 2003 von Swissmedic; die von Swissmedic am 11. Juli 2003
erstellte Risikoanalyse; den Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarungen; die
Vereinbarungen zwischen dem EDI und der IKV von 1996, 1999 und 2000; sémtli-
che Protokolle der parititischen Delegation und alle Berichte, die an sie adressiert
wurden, im Ubrigen auch die relevanten parlamentarischen Vortdsse sowie die
entsprechenden Antworten des Bundesrats.

Im Rahmen ihrer Untersuchungen iiber den 3. Kreis hat die GPK-S auch Karl
Schwaar und Marianne Weber von der Sektion Stabsdienste und Grundsatzfragen
der Eidgendssischen Finanzverwaltung (EFV) sowie Professor Andreas Lienhard,
den Direktor des Kompetenzzentrums fiir Public Management der Universitit Bern
angehort. Ausserdem hat die Kommission allen Departementen und der Bundes-
kanzlei einen Fragebogen zugestellt. Sie konnte auch von der Arbeit von Frau Stefa-
nia Izzo, Stipendiatin des Rats der schweizerischen wissenschaftlichen Akademien
(CASS) bei den Parlamentsdiensten profitieren.

Am 28. Juni 2004 hat die zustdndige Subkommission ihre Erkenntnisse in einem
Berichtsentwurf festgehalten, welcher den betroffenen Behdrden und Diensten
zugestellt wurde.

Am 25. August 2004 hat die GPK-S einstimmig beschlossen, den vorliegenden
Schlussbericht gutzuheissen und seine Verdffentlichung zu genehmigen.

3 Kurze Prisentation
des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic
3.1 Begriffe

Der Begriff «Heilmittel» umfasst sowohl die Arzneimittel als auch die Medizinpro-
dukte. Diese beiden Produktgattungen sind nicht zu verwechseln. Arzneimittel sind
«Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwir-
kung auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder ange-
priesen werden, insbesondere zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung von
Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen; zu den Arzneimitteln gehdren auch
Blut und Blutprodukte» (Art. 4 Abs. 1 Bst. a HMG). Medizinprodukte hingegen sind
«Produkte, einschliesslich Instrumente, Apparate, In-vitro-Diagnostika, Software
und andere Gegenstinde oder Stoffe, die fiir die medizinische Verwendung be-
stimmt sind oder angepriesen werden und deren Hauptwirkung nicht durch ein
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Arzneimittel erreicht wird» (Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG). Es handelt sich dabei z.B.
um Kontaktlinsen, Implantate (Hiiftprothesen, Herzschrittmacher), Tests, Chirurgie-
roboter usw.

3.2 Rechtsgrundlagen und Aufgaben

Die Tatigkeit des Instituts basiert auf den folgenden Rechtsgrundlagen:
—  Heilmittelgesetz und dazugehdrige Ausfithrungsverordnungen;

— Bundesgesetz vom 3. Oktober 195114 iiber die Betdubungsmittel und die
psychotropen Stoffe (Betdubungsmittelgesetz, BetmG) (Art. 1, 2 Abs. 1bis, 3,
4 Abs. 1,5,7,9, 16, 17,31 Abs. 1, 32 und 33 BetmG);

—  Bundesbeschluss vom 22. Mérz 1996 und Verordnung vom 26. Juni 199615
iiber die Kontrolle von Transplantaten;

—  Bundesgesetz vom 18. Dezember 197016 iiber die Bekdmpfung iibertrag-
barer Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG) (Art. 5, Abs. 1bis,
Iter und 2 EpG);

—  Bundesgesetz vom 6. Oktober 199517 iiber die technischen Handels-
hemmnisse (THG);

—  Verordnung iiber die Versorgung der Bevolkerung mit Jodtabletten!8.

Swissmedic hat am 1. Januar 2002 seine Tétigkeit aufgenommen. Als Bundesorgan
fiir die Heilmittelkontrolle iibt das Institut eine hoheitliche Aufgabe im Bereich der
Gesundheitspolizei aus. Es bildet die Schnittstelle zwischen der Pharmaindustrie,
welche neue Heilmittel entwickelt, und den Medizinalpersonen und Konsumenten.
Die Hauptaufgaben von Swissmedic sind durch das Heilmittelgesetz bestimmt;
gewisse zusétzliche Aufgaben konnen dem Institut auch im Rahmen des Leistungs-
auftrags iibertragen werden. Gegenwirtig fasst der Leistungsauftrag 2002-2005 die
Titigkeiten des Instituts in vier Produktgruppen zusammen!®: Marktzutritt, Markt-
tiberwachung, Normen und Information. Das Institut kann ausserdem gegen Entgelt
Dienstleistungen fiir Behorden oder Private erbringen.

Die Hauptaufgabe des Instituts ist die Uberpriifung und Zulassung des Inver-
kehrbringens von Human- und Tierarzneimitteln auf der Grundlage von Qualitts-,
Wirksamkeits- und Sicherheitskriterien und dadurch die Gewihrleistung einer
raschen und ausreichenden medizinischen Versorgung in der ganzen Schweiz. Es
geht dabei in erster Linie um die Ausstellung von Zulassungen fiir das Inver-
kehrbringen neuer Arzneimittel (Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen). Die Begut-
achtung eines Zulassungsgesuchs dauert in der Regel 200 Tage, also etwa sechs
Monate. Das Zulassungsprozedere beinhaltet eine formale Kontrolle der dem Ge-
such beigefiigten wissenschaftlichen Unterlagen sowie eine materielle Begutachtung
(Beurteilung der bereits frither durchgefiihrten Labortests und klinischen Priifungen,

14 SR 812.121
15 SR 818.111 und 818.111.3

16 SR 818.101
17" SR 946.51
18 SR 814.52

19 Leistungsauftrag des Bundesrats an das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic fiir
die Jahre 2002 bis 2005 vom 28.9.2001.
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Kontrolle der Qualitdt der Arzneimittel durch Analysen von Medikamentenmustern
in den Labors von Swissmedic). Swissmedic legt danach die Verkaufsart fest und
kontrolliert und bereinigt die Information zum Arzneimittel (Fachinformation,
Packungsbeilage usw.)20. Eine Voraussetzung fiir die Zulassung ist eine positive
Einschitzung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses der neuen Prdparate. Wiahrend die
technischen Standards gewahrt werden miissen, hat Swissmedic dabei auch die
legitimen Interessen der beteiligten Parteien zu beriicksichtigen. Diese Abwégung
der Risiken gestaltet sich als besonders schwierig auf Grund der Natur der involvier-
ten Produkte und Risiken, der auf dem Spiel stehenden kommerziellen Interessen
und der politischen Empfindlichkeit der Gesundheitsfragen?!.

Das Institut erteilt auch Sonderbewilligungen fiir den Import und den Einsatz von in
der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln fiir Patienten, die an einer schwer
invalidisierenden oder lebensbedrohenden Krankheit leiden. Solche Bewilligungen
konnen im Sinne des Compassionate Use erteilt werden, im Sinne des Extended
Access (ein Patient, der wihrend eines klinischen Versuchs gut auf ein Priparat
angesprochen hat, soll im Anschluss an die Teilnahme an diesem Versuch weiter mit
diesem Arzneimittel behandelt werden) oder auch im Rahmen eines Parallel Trial
Programms (Einsatz des Préparates bei Patienten parallel zu einem notifizierten
klinischen Versuch). Ausserdem erteilt das Institut in Ausnahmefallen auch befriste-
te Sonderbewilligungen um die Verfiigbarkeit von wichtigen Arzneimitteln sicher-
zustellen, fiir die es keine therapeutische Alternative gibt22.

Schliesslich erteilt Swissmedic auch die Betriebsbewilligungen fiir die Herstellung
von Arzneimitteln und den Grosshandel und fiihrt Inspektionen in diesem Bereich
durch.

Der zweite Tétigkeitsbereich von Swissmedic ist die Marktiiberwachung fir die
Arzneimittel und Medizinprodukte?3. Dies ist ein sehr weiter Bereich und beinhaltet
zunichst periodische und, wenn nétig, punktuelle Uberpriifungen der zugelassenen
Arzneimittel in Bezug auf Qualitdt, Nutzen und Risiko. Das Institut {iberpriift auch,
ob die Medizinprodukte den gesetzlichen Anforderungen entsprechen, und kontrol-
liert die Heilmittelwerbung. Ausserdem erfasst und beurteilt Swissmedic Meldungen
von Vertreibern, Herstellern oder Medizinalpersonen {iber Miangel oder unerwiinsch-

20 Siehe Website von Swissmedic.

21 Metcalfe Les (1999), <kEMEA: Innovation in European Public Managementy, in: Majone
Giandomecino et al., «The Role of Specialised Agencies in Decentralizing EU Govern-
ance. Report Presented to the Commission», http://europa.eu.int/comm/governance/areas/
group6/contribution_en.pdf, S. 176 (existiert nur auf Englisch).

22 «Wird ein Priparat durch eine Firma zuriickgezogen, priift Swissmedic, ob dadurch eine
wichtige therapeutische Liicke entsteht. Handelt es sich um ein Arzneimittel, fiir dessen
Anwendung keine Alternativen bestehen [...], versucht Swissmedic, ein Unternehmen zu
finden, das ein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff zur Zulassung einreichen und vertrei-
ben wiirde. Fiir lebensnotwendige Medikamente wird zur Uberbriickung der Zeit bis zur
neuen Zulassung eine befristete Bewilligung erteilt. Eine befristete Bewilligung wird auch
dann ausgestellt, wenn wegen Lieferengpdssen ein Ersatz-Priparat importiert werden
muss.» Swissmedic, Geschéftsbericht 2003, S. 20.

23 Swissmedic {iberwacht ausserdem den nationalen und internationalen Verkehr mit Betiu-
bungsmitteln, psychotropen Stoffen und Vorlduferchemikalien in enger Zusammenarbeit
mit den zustéindigen Behérden und Personen. Siehe Website von Swissmedic.
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te Wirkungen von Heilmitteln (Vigilance)?4. Bei erwiesenen Risiken informiert
Swissmedic die Fachleute sowie die Offentlichkeit und leitet die erforderlichen
administrativen Massnahmen ein. Dazu zdhlen zum Beispiel die Anpassung der
Heilmittelinformation, das Vornehmen von Produkteriickrufen, die Suspendierung
oder der Widerruf von Bewilligungen, die Schliessung von Einrichtungen usw.
Swissmedic ist iiberdies fiir die Gewéhrleistung der Strafverfolgung im Vollzugsbe-
reich des Bundes zusténdig.

Des Weitern iiberwacht Swissmedic die klinischen Versuche mit Heilmitteln. Die
kantonalen Ethikkommissionen sind fiir die Bewilligung der klinischen Versuche
zustandig, letztere miissen jedoch dem Institut gemeldet werden, welches de facto
einen Versuch verbieten oder Bedingungen fiir seine Durchfiihrung stellen kann.
Ausserdem bendtigen die Versuche der Gentherapie eine Bewilligung des Instituts.
Zudem kann Swissmedic Inspektionen vornehmen, um die Durchfithrung der klini-
schen Versuche zu kontrollieren.

Das Institut leistet auch eine wesentliche normative Arbeit. Es erlésst selber gewisse
Verordnungen (namentlich die Heilmittel-Gebiihrenverordnung), beteiligt sich im
Auftrag des Bundesrates an der Vorbereitung von Erlassen auf dem Gebiet des
Heilmittelrechts, erarbeitet technische Normen (insbesondere die Pharmakopde) und
wirkt in diversen Expertenkommissionen mit.

Swissmedic kann sich nicht auf die unabhingige Ausfiihrung seiner Aufgaben
beschrinken; es spielt auch eine Integrations- und Koordinationsrolle im Schweizer
Heilmittelkontrollsystem. Als nationales Kompetenzzentrum muss es verschiedene
Partnerschaften mit den Akteuren im Heilmittelbereich eingehen: der Pharma-
industrie, den Arzten, Apothekern, Drogisten, Spitilern, Bundes- und Kantons-
behorden, internationalen Organisationen, Universitdten und Forschungszentren
usw. Dieser Auftrag widerspiegelt sich besonders in den strategischen Zielen, die
der Bundesrat Swissmedic vorgibt.

33 Rechtsform, Organisation und Finanzen

Swissmedic ist eine auf dem HMG griindende, offentlich-rechtliche Anstalt mit
eigener Rechtspersonlichkeit (Art. 68 f. HMG). Das rechtlich unabhéngige Institut
gehort zu den dezentralisierten Verwaltungseinheiten der Bundesverwaltung im
Sinne von Artikel 2 Absatz 3 des Regierungs- und Verwaltungsorganisations-
gesetzes (RVOG) vom 21. Mérz 199725, Noch préziser kann es im 3. Verantwor-
tungskreis der Bundesverwaltung klassiert werden (siche Ziff. 6). Swissmedic ist
dem EDI26 unterstellt, ist in seiner Organisation und Betriebsfithrung jedoch selb-
standig. Alles, was nicht durch das Gesetz oder durch den Leistungsauftrag und die
Leistungsvereinbarung geregelt ist, gehdrt im Prinzip zum Zusténdigkeitsbereich des
Instituts. Da jedoch das Institut nach wie vor in die Verwaltungshierarchie einge-

24 Das Vigilance-System umfasst die Pharmacovigilance, die Himovigilance und die Mate-
riovigilance. Bei der Pharmacovigilance nehmen die Pharmakologie- und Toxikologieab-
teilungen der fiinf Schweizer Universitétsspitéler (BE, BS, GE, VD, ZH) die Meldungen
tiber unerwiinschte Wirkungen entgegen und iibermitteln sie anschliessend an Swissme-
dic. Siehe Website von Swissmedic.

25 SR 172.010

26 Siehe Art. 16a, Abs. 1 der Organisationsverordnung vom 28.6.2000 fiir das Eidgendssi-
sche Departement des Innern (OV-EDI; SR 172.212.1).
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gliedert ist, steht dem Bundesrat in wichtigen und dringenden Angelegenheiten ein
unmittelbares Weisungsrecht zur Verfiigung, das die Autonomie des Instituts ein-
schrinken kann (z.B. bei einer akuten Bedrohung der Gesundheit)27. Als unabhingi-
ges Institut mit eigener Rechtspersonlichkeit kann Swissmedic Rechte ausiiben und
Verpflichtungen eingehen. Zum Beispiel kann es Vertrdge mit interkantonalen
Inspektoraten oder mit Laboratorien abschliessen.

Das Institut untersteht Artikel 19 des Bundesgesetzes vom 14. Mérz 195828 {iber die
Verantwortlichkeit des Bundes sowie seiner Behdrdemitglieder und Beamten (Ver-
antwortlichkeitsgesetz; VG). Es haftet im Fall von Dritten oder dem Bund zugefiig-
ten Schéden. Der Bund haftet subsidiér.

Die Organe des Instituts sind der Institutsrat, der Direktor und die Revisionsstelle
(siche Schema 1). Der Institutsrat ist das Aufsichtsorgan von Swissmedic. Er setzt
sich aus hochstens sieben Mitgliedern zusammen und wird vom Bundesrat ernannt,
der auch den Présidenten bestimmt. Drei Mitglieder konnen von den Kantonen
vorgeschlagen werden. Die Dauer eines Mandats betrégt vier Jahre. Von Ausnah-
men abgesehen ist die Amtszeit auf zwolf Jahre beschrénkt29.

Gegenwairtig setzt sich der Institutsrat aus den folgenden Personen zusammen:

—  Prasident: Peter Fuchs, Arzt, unabhédngiger Wirtschaftsberater fiir nachhalti-
ge Entwicklung und Corporate Social Responsibility

—  Vizeprdsident: Carlo Conti, Rechtsanwalt, Regierungsrat, Vorsteher des Sa-
nitdtsdepartements des Kantons Basel-Stadt

—  Michel Burnier, Chefarzt und Stellvertretender Direktor der Poliklinik der
Universitit Lausanne

—  Markus Diirr, Tierarzt, Regierungsrat, Vorsteher des Gesundheits- und Sozi-
aldepartements des Kantons Luzern

—  Anne-Sylvie Fontannaz, Kantonsapothekerin des Kantons Waadt
—  Reinhold Hotz, Professor fiir 6ffentliches Recht an der Universitit St.Gallen
—  Christiane Roth-Godat, Spitaldirektorin Universitétsspital Ziirich

Der Direktor von Swissmedic wird auf Vorschlag des Institutsrats durch den Bun-
desrat ernannt. Die Revisionsstelle wird vom Bundesrat bestimmt, sie kann jedoch
vom Institutsrat abgesetzt werden. Im vorliegenden Fall handelt es sich um die EFK.

Die Entscheide des Instituts sind auf dem ganzen Gebiet der Schweiz bindend. Sie
konnen vor die Rekurskommission fiir Heilmittel, ein unabhéngiges erstinstanzliches
Organ, dessen Mitglieder vom Bundesrat ernannt werden, weitergezogen werden
und anschliessend gegebenenfalls vor das Bundesgericht.

Das Institut funktioniert nach den Prinzipien der wirkungsorientierten Verwaltungs-
filhrung. Es finanziert sich selbst und fiihrt eine eigene Rechnung. Der Bundesrat
erteilt dem Institut einen Leistungsauftrag, der die Ziele und den Rahmen der zu

27 Siehe Schedler Kuno, Osze Daniel, Kurzkommentar der Experten zum Steuerungskonzept
«Schweizerisches Heilmittelinstitut», S. 4 (nicht veroffentlicht) (im Folgenden:
Steuerungskonzept).

28 SR 170.32

29 Siehe Art. 14 und 15 der Kommissionenverordnung vom 3.6.1996 (SR 172.31) in Ver-
bindung mit Art. 4 der Organisationsverordnung vom 28.9.2001 fiir das Schweizerische
Heilmittelinstitut (SR 812.216).
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erbringenden Leistungen sowie die fiir die Leistungserbringung zur Verfligung
stehenden Mittel festlegt. Der Leistungsauftrag geht iiber mehrere Jahre — der ge-
genwirtige Auftrag gilt fiir die Jahre 2002 bis 2005. Auf dieser Grundlage schliesst
das EDI mit Swissmedic jedes Jahr eine Leistungsvereinbarung ab, welche die
strategischen Ziele des Leistungsauftrags in konkrete Ziele umsetzt und die finan-
ziellen Mittel auf die verschiedenen Tétigkeitsbereiche aufteilt.

Das Institut finanziert sich hauptsichlich (Ertrag 2003 insgesamt 57,7 Mio. Fr.):

—  durch Abgeltungen des Bundes fiir die gemeinwirtschaftlichen Leistungen
und fiir die zusétzlichen Aufgaben, die dem Institut durch den Leistungs-
auftrag und die Leistungsvereinbarung iibertragen wurden (19,4 Mio. Fr.)

—  durch Einkiinfte aus der Erhebung folgender Gebiihren:

—  Verfahrensgebiihren fiir Zulassungen, Kontrollen und Dienstleistungen,
die auf einem Leistungstarif basieren, sowie Gebiihren fiir ausser-
ordentliche Verwaltungsmassnahmen (14,1 Mio. Fr.)

—  Verkaufsgebiihren fiir verwendungsfertige Arzneimittel, die auf der
Grundlage der Anzahl in der Schweiz verkauften Packungen und des
Fabrikabgabepreises bemessen werden (Rechnung 2003: 23,1 Mio. Fr.)

—  durch Einkiinfte aus erbrachten Dienstleistungen fiir Behorden oder Private,
die vorwiegend auf einem Leistungstarif basieren (216 000 Fr.).
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Organisation und Ablauf der Projektphase

4.1 Parititische Verwaltung des Projekts und
Organisation

Die Griindung von Swissmedic erfolgte in Form eines gemeinsamen Projekts des
Bundes und der Kantone. Im September 1996 unterzeichneten das EDI und die IKV
eine erste Vereinbarung, in der sie sich verpflichteten, geméss den Vorgaben des
Gesetzesentwurfs des HMG bei der Errichtung eines Schweizerischen Heilmittel-
instituts (SHI30) zusammenzuarbeiten. Ein Anhang, der nur von der Vorsteherin des
EDI unterzeichnet war, diente als Einsetzungsverfiigung fiir die Projektorganisation.

Die Projektorganisation war damit beauftragt, sémtliche Vorbereitungsarbeiten zur
Errichtung des Instituts zu leisten (siche Graphik 2). Ein Projektausschuss, der sich
aus zwei Vertretern des BAG und zwei Vertretern der IKS zusammensetzte, koordi-
nierte die operationellen Tétigkeiten. Eine unabhéngige Person fiihrte seinen Vor-
sitz. Arbeitsgruppen wurden mit einem bestimmten Teilbereich des Projekts beauf-
tragt3l; sie waren so weit als moglich paritatisch zusammengesetzt und wurden von
einem unabhéngigen Projektleiter gefiihrt. Das Projekt SHI verlief parallel und
gleichzeitig zur Erarbeitung der neuen Heilmittelgesetzgebung.

Im Mirz 1999 unterzeichneten das EDI und die IKV eine neue Vereinbarung zur
Regelung personalrechtlicher Fragen (die sogenannte «kleine» Vereinbarung). Es
wurde unter anderem beschlossen, dass Hans Stocker, damals Direktor der IKS, bei
Betriebsaufnahme des neuen Instituts sein Direktor werden wiirde32. Der Projektaus-
schuss wurde aufgeldst und die Verantwortung fiir die Umsetzung des Projekts dem
kiinftigen Direktor sowie, nach ihrer Ernennung, den Mitgliedern der kiinftigen
Direktion des Instituts iibertragen. Eine dritte und letzte Vereinbarung wurde im
Mirz 2000 abgeschlossen, also ein Jahr spéter. Diese «grosse» Vereinbarung regelte
die Ubernahme der IKS durch das kiinftige Institut in Ubereinstimmung mit Arti-
kel 91 Absatz 2 HMG (Ubertragung der Aktiven und Passiven sowie der nicht
bilanzierten Anspriiche und Verbindlichkeiten).

30 Die aktuelle Bezeichnung «Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut» wurde erst
Anfang 2001 durch die Vorsteherin des EDI eingefiihrt. Im Folgenden werden «SHI»,
«Institut» und «Swissmedic» synonym verwendet.

31 Arbeitsgruppen wurden fiir die folgenden Teilbereiche eingesetzt: Infrastrukturen, Finan-
zen, Informatik, Personal, Information, Gesetzgebung, internationale Beziehungen und
Organisation.

32 Unter Vorbehalt der Wahl des Bundesrates.
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Grafik 2
Organigramm der Projektorganisation (19.9.1996-31.12.2001)
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Das Projekt SHI war zweifellos ein Projekt des EDI. In Ubereinstimmung mit der
ersten Vereinbarung zwischen dem EDI und der IKS basierte die Projektorganisati-
on jedoch auf allen Ebenen auf dem Parititsprinzip zwischen dem Bund und den
Kantonen. In Anbetracht der Geschichte des Projekts und der angespannten Atmo-
sphire, die in den Kantonen herrschte, war die Annahme einer integrativen Strategie
gerechtfertigt. Das zukiinftige Heilmittelkontrollsystem sah auch eine Verteilung der
Aufgaben und eine enge Zusammenarbeit zwischen den Kantonen und dem kiinfti-
gen Institut vor. Dieser partizipative Ansatz sollte es auch ermdglichen, beim Griin-
dungsprozess des Instituts das Know-how und die Erfahrung der verschiedenen
Institutionen zu nutzen, die Mitarbeitenden zu motivieren und eine offene und von
gegenseitigem Vertrauen geprigte Atmosphire zu schaffen. Swissmedic sollte nicht
das Resultat der Zusammenfligung zweier Organisationen sein, sondern eine neue
Institution, mit der sich alle Mitarbeitenden identifizieren kdnnen. Pragmatischer
gesehen war eine sehr enge Zusammenarbeit zwischen den Kantonen und dem Bund
auch auf Grund der Entscheidung notwendig, die normale Tétigkeit der IKV und der
FE HM bis zur Betriebsaufnahme des Instituts aufrechtzuerhalten. Bis zum
31. Dezember 2001 bestanden gleichzeitig drei Organisationen mit unterschiedli-
chen hierarchischen Strukturen und Entscheidungsstrukturen. Die IKV blieb fiir die
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laufende Geschiftsfilhrung der IKS zustéindig; der Direktor des BAG fiir die Fiih-
rung der FE HM und das EDI stand der «virtuellen» Struktur des kiinftigen Instituts
vor. In der Zwischenzeit mussten zahlreiche Fragen vertraglich geregelt werden,
zum Beispiel die Entschidigungen und die Ubertragung von Vermogen und Infra-
strukturen oder die Anstellungsbedingungen der Mitarbeitenden. Schliesslich erlaub-
te die Paritdt dem Bund, die Entscheidungen und Prozesse der IKS mit Auswirkun-
gen fiir die Zukunft zu beeinflussen.

Die paritdtische Delegation war eines der zentralen Elemente der Projektorganisa-
tion. Laut der Vereinbarung von 1996 «nimmt (die Delegation) zum Projektverlauf
Stellung, berét und beschliesst namentlich iiber strategische Fragen von Bedeutungy»
(Abs. 4). Sie setzte sich aus dem Prisidenten und dem Vize-Prisidenten der IKV,
der Generalsekretirin des EDI und dem Direktor des BAG zusammen. Die paritéti-
sche Delegation gehorte allerdings nicht zur Projektorganisation als solcher. Die
Vorsteherin des EDI und nicht die Delegation hatte die Aufsicht iiber das Projekt.
Daher erscheint sie auch nicht im Organigramm der Projektorganisation. Wiahrend
die Kantone hofften, durch die paritdtische Delegation gleichberechtigt am strategi-
schen Entscheidungsprozess teilzuhaben, interpretierte die Vorsteherin des EDI die
Rolle der paritdtischen Delegation restriktiv. Fiir sie hatte die Delegation nur eine
beratende Rolle. Als eine Art freies Elektron am Rande der Projektorganisation
sollte sie als Bindeglied zwischen dem Bund und den Kantonen dienen.

In der Praxis hat sich die parititische Delegation etwa 5 Mal pro Jahr getroffen und
wurde regelmadssig iiber die Fortschritte des Projekts informiert. Thre Kompetenzen
wurden nie genauer definiert als dies in der Vereinbarung von 1996 geschah. Thre
Tétigkeit bestand vor allem darin, eine Verhandlungsplattform fiir die Fragen zu
bieten, die eine Ubereinkunft zwischen den Kantonen und dem Bund erforderten
(besonders die kleine und die grosse Konvention). Sie diente auch der Anhdrung der
Kantone bei Fragen, die formell im Zustdndigkeitsbereich des Bundes lagen (z.B.
Ernennung der zukiinftigen Direktionsmitglieder) sowie der Koordination und der
gegenseitigen Information. Zugleich gab die Delegation auch Berichte in Auftrag
und nahm zu besonderen Aspekten des Projekts Stellung.

Beurteilung durch die GPK-S

Die parititische Verwaltung muss nuanciert beurteilt werden. Einerseits hat die
parititische Zusammensetzung der Projektorganisation auf operativer Ebene (Pro-
jektausschuss, Arbeitsgruppen) dem Projekt zu einer hoheren Akzeptanz von Seiten
der Mitarbeitenden verholfen. Die parititische Verwaltung auf strategischer Ebene
hingegen war unbefriedigend. Die GPK-S ist der Ansicht, dass es der Arbeit der
parititischen Delegation an Transparenz und Effizienz gemangelt hat. Einerseits war
die Vertretung der Kantone nicht optimal. Die IKV und ihr Vorstand haben nach
und nach das Interesse an der Sache verloren. Die IKV setzte sich aus fiir den
Gesundheitsbereich zustindigen Mitgliedern und ehemaligen Mitgliedern der Kan-
tonsregierungen zusammen, von denen manche, auch der Prisident, seit Jahren nicht
mehr im Regierungsrat waren. Die Vertreter der Kantone in der paritdtischen Dele-
gation haben kaum Interesse fiir das Projektmanagement und fiir die Regelung der
Heilmittelkontrolle und ihre Abléufe gezeigt; ihre Anliegen waren hauptsichlich
finanzieller und politischer Natur (Abschluss der Vereinbarungen). Zudem wurden
die Sachspezialisten der Kantone (z.B. die Kantonsapotheker, die regionalen Inspek-
torate) ungeniigend am Projekt beteiligt; im Endeffekt wurde der Erfahrung der
Kantone im Bereich der Heilmittelkontrolle zu wenig Rechnung getragen.
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Andererseits hatten die Vertreter der Kantone und des Bundes offensichtlich unter-
schiedliche Vorstellungen von der Paritdt und von den Rechten und Abldufen, die sie
beinhalteten. Wihrend die Kantone vor allem die einseitigen und wenig transparen-
ten Entscheide des Bundes beméngelten, unterstrichen die Vertreter des EDI die
Konzessionen, die den Kantonen gemacht wurden und beschrieben die (iiberméssi-
gen) Anstrengungen, die unternommen wurden, um ihre Anliegen zu beriicksichti-
gen. Die GPK-S ist der Ansicht, dass sich die Erwartungen beider Parteien in einem
solchen Projekt nie véllig vereinbaren lassen. Der Bund hat ein legitimes Interesse,
den Kantonen keine absolute Gleichberechtigung bei den Entscheiden einzurdumen,
da es sich ja um zukiinftige Aufgaben und Zustindigkeiten des Bundes handelt33.
Eine parititische Verwaltung beinhaltet also ein Konfliktpotenzial, das durch eine
prézise, vorgingige Festlegung der Zustindigkeiten und eine klare Kommunikation
der Entscheide gemildert werden muss. Das gleichzeitige Bestehen dreier Organisa-
tionen mit unterschiedlichen hierarchischen Strukturen und Entscheidungsstrukturen
machte dies umso notwendiger. Die IKS war der IKV unterstellt, die FE HM dem
Direktor des BAG und, virtuell, das SHI dem EDI. Im vorliegenden Fall ist die
Kommission der Ansicht, dass die Rolle und die Zustidndigkeiten der parititischen
Delegation in der Verwaltung dieser drei Strukturen nicht klar genug festgelegt
wurde. Ausserdem wurden ihre Entscheide ungeniigend dokumentiert.

Die GPK-S ist generell der Auffassung, dass die Projektorganisation die Tendenz
hatte, ein gewisses Ressentiment auf Seite der Kantone hervorzurufen, fiir die ihre
Interessen nicht geniigend wahrgenommen werden konnten. Dies hat nicht gerade
dazu beigetragen, ein vorbehaltloses Engagement der verschiedenen kantonalen
Akteure zu bewirken oder den gewissen Antagonismus zwischen dem Bund und den
Kantonen zu mildern. Diese Rivalitét 1dsst sich gut durch die ambivalente Position
des echemaligen Direktors der IKS illustrieren, der laut manchen Vertretern der
Kantone die Interessen der Kantone hitte verteidigen sollen, der aber, nachdem er
zum zukiinftigen Direktor des Instituts ernannt worden war, mit den Vorwiirfen
konfrontiert wurde, er sei «zur anderen Seite iibergegangen» und «sein Herz schlage
schon fiir Swissmedicy.

4.2 Personalentscheide und Verzégerungen
bei der Gesetzgebung

Das Projekt SHI verlief parallel und gleichzeitig zur Erarbeitung der neuen Heilmit-
telgesetzgebung. Die Gesetzgebungsarbeiten wurden vom BAG durchgefiihrt, unter
der Leitung des Direktors des BAG und des Leiters der FE HM. Die beiden Projekte
waren stark von einander abhingig. Der Auftrag, die rechtlichen Aufgaben und die
Verfahren des Instituts, sowie seine Kompetenzen, seine Rechtsform, sein Status
oder auch seine Organisation leiten sich ndmlich aus der Heilmittelgesetzgebung ab.
Auf materieller Ebene war das Projekt SHI also von der Entwicklung der Gesetzge-
bung abhéngig. Da das Institut das Durchfiihrungsorgan des HMG ist, musste das
Gesetz ausserdem gleichzeitig mit der Betriebsaufnahme des Instituts in Kraft treten.
Die beiden Projekte mussten also so koordiniert werden, dass das Institut nach dem

33 Fiir ein anderes Beispiel der parititischen Ausarbeitung eines neuen Gesetzes, siche

Reichenau Christoph (2002), «Parititisch erarbeitet durch Bund und Kantone: das Spra-
chengesetz», LeGes, Band 3, S. 43-44.
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Abschluss des Gesetzgebungsprozesses sobald als moglich den Betrieb aufnehmen
konnte.

Die Wechselwirkung zwischen dem Projekt SHI und den Gesetzgebungsarbeiten
erwies sich als eine bedeutende Problemquelle des Projekts. Das Inkrafttreten des
HMG war urspriinglich fiir Sommer 2000 vorgesehen. Im Herbst 1999 beschloss das
Biiro des Nationalrats jedoch, das HMG nicht auf die Tagesordnung der Winterses-
sion aufzunehmen. Damit war es unmdglich, dass das Gesetz im Laufe des Jahres
2000 in Kraft treten wiirde. Das Inkrafttreten wurde auf den 1. Juli 2001 verschoben,
dann auf den 1. September 2001 und schliesslich definitiv auf den 1. Januar 2002
festgelegt.

Zum Zeitpunkt der Ankiindigung der ersten Verschiebung, im November 1999, lief
das Projekt SHI schon fast drei Jahre und zahlreiche Mitarbeitende der IKS und der
FE HM waren in den Arbeiten involviert. Die Projektplanung basierte noch immer
auf einer Betriebsaufnahme des Instituts am 1. Juli 2000. Organisatorische Verande-
rungen waren in gewissen Organisationseinheiten bereits umgesetzt worden. Die
Entwiirfe fiir den Leistungsauftrag und die Leistungsvereinbarung waren dem EDI
zugestellt worden. Insgesamt herrschte ein Klima eines gemeinsamen Endspurtes im
Hinblick auf eine baldige Betriebsaufnahme. Namentlich waren die Fithrungsstruk-
tur des kiinftigen Instituts und seine personelle Zusammensetzung bereits festgelegt
worden. Es handelte sich um eine neues Organigramm, das nicht einer Zusammen-
figung der Fiithrungsstrukturen der IKS und der FE HM entsprach. Der kiinftige
Direktor, die Mitglieder der kiinftigen Direktion sowie die Leiter/innen der Ge-
schiftsbereiche des Instituts waren ernannt und ihre Ernennungen kommuniziert
worden. Gemeinsam bildeten sie die «virtuelle» Fiihrungsstruktur des kiinftigen
Instituts. Diese virtuelle Struktur funktionierte jedoch parallel zu den bestehenden
Strukturen der IKV und der FE HM. Die Direktion der IKS traf sich weiterhin alle
zwei Monate, wihrend die «virtuelle» Direktion alle zwei Wochen zusammenkam.

Die Restrukturierung brachte Verdnderungen in der personlichen Situation von
zahlreichen Mitarbeitenden mit sich. Manche wurden befordert, wihrend andere
keinen Posten auf der Hierarchiestufe erhielten, auf der sie sich frither befanden oder
die ihnen ihrer Meinung nach zustand. Es bestanden also auf allen Hierarchiestufen
doppelte und unterschiedliche Strukturen; alle Mitarbeitenden {ibten weiterhin ihre
Tétigkeit in ihrer jeweiligen Organisation aus; aber die im Projekt SHI involvierten
Mitarbeitenden libernahmen zusétzlich Aufgaben im Zusammenhang mit der Ent-
wicklung des Instituts. Fiir zahlreiche Mitarbeitenden bedeutete dies die gleichzeiti-
ge Wahrnehmung verschiedener Funktionen und Aufgaben auf verschiedenen Hie-
rarchiestufen oder unter unterschiedlichen Vorgesetzten. Man kann sich leicht die
Schwierigkeiten vorstellen, welche diese Situation sowohl auf der Ebene der zwi-
schenmenschlichen Beziehungen, als auch hinsichtlich der Arbeitslast oder der
Interessenskonflikte verursachte. Der ehemalige Direktor von Swissmedic hat somit
wihrend nahezu drei Jahren eine Doppelfunktion ausgeiibt: Als Direktor der IKS
war er der IKV unterstellt und als Projektleiter SHI und zukiinftiger Direktor des
Instituts gegeniiber dem EDI verantwortlich.

Es war vorgesehen, dass diese Situation bis Juli 2000 anhalten sollte. Daher hat bei
der Bekanntgabe der Verschiebung der Beratung des HMG durch die Rite die
Projektleitung SHI grosse Besorgnis hinsichtlich der Folgen der Verschiebung fiir
die Glaubwiirdigkeit des Projekts und fiir die Motivation der Mitarbeitenden geédus-
sert. Sie vertrat die Ansicht, dass die bereits ausgeldsten und kommunizierten Ver-
dnderungen nicht mehr reversibel wéren und dass die Belastung auf Grund des

297



gleichzeitigen, parallelen Bestehens verschiedener Strukturen an die Grenzen des
Verkraftbaren gehe. Geriichte und Spekulationen verstérkten die Unsicherheit der
Mitarbeitenden, die bereits zu mehreren Kiindigungen gefiihrt hatte; die zukiinftige
Direktion befiirchtete weitere Kiindigungen und fand es wichtig, ein Datum und ein
prizises Vorgehen fiir die Inbetriebnahme des Instituts festzulegen und dem Perso-
nal mitzuteilen. Dies hat auch der Personalausschuss der IKS in einem Brief vom
Mirz 2000 verlangt.

Die Projektleitung schlug verschiedene Strategien fiir die Zukunft des Projekts vor:
Einfrieren des Projekts, Abschluss einer neuen Vereinbarung, welche die Griindung
des Instituts vor der Annahme des HMG ermdéglicht, oder eine Fortsetzung des
Projekts «in Realisierungseinheiten». Diese letzte Strategie wurde von der paritéti-
schen Delegation angenommen. Das Projekt wurde in unabhéngige Teilprojekte
aufgeteilt. Diejenigen Teilprojekte, in denen keine Rechtsgrundlage nétig war und es
keine zusitzlichen Befugnisse brauchte, wurden so schnell als moglich umgesetzt34;
bei den anderen ging es darum, sich in jedem Bereich moglichst weitgehend der
Organisation des kiinftigen Instituts anzunéhern.

Beurteilung durch die GPK-S

Fir die GPK-S war die Planung des Gesetzgebungsverfahrens zu optimistisch.
Theoretisch wire es ndmlich durchaus moglich gewesen, dass der Nationalrat das
HMG in der Wintersession 1999 beraten hétte. Selbst in diesem Fall wére ein
Inkrafttreten des HMG im Sommer 2000 in Anbetracht der notwendigen Zeit fiir die
Beratung des Gesetzes durch den Stdnderat und seine zustindige Kommission sowie
fiir die Bereinigung der wahrscheinlichen Differenzen zwischen den Réten und fiir
die Ausarbeitung der Verordnungen wenig realistisch gewesen35. Die GPK-S ist
erstaunt liber diese zeitlich unrealistische Planung.

Im Hinblick auf die Dauer des Gesetzgebungsverfahrens ist die GPK-S der Ansicht,
dass das Projekt SHI zu friih lanciert wurde. Die Verldngerung der Projektdauer hat
zwar eine vollstdndigere Ausarbeitung und eine Konsolidierung von gewissen Ele-
menten ermoglicht, jedoch hat sie auch zu einer sehr schwierigen Situation fiir das
Personal gefiihrt. Paradoxerweise hat die Tatsache, dass das Projekt SHI so lange
gedauert hat, zu einer verfrithten Inbetriebnahme des Instituts Anlass gegeben.
Weder die Gesetzgebung noch die Prozesse waren den Umsténden angepasst.

Es ist hervorzuheben, dass das Problem der Wechselwirkung zwischen dem Projekt
HMG und dem Projekt SHI bekannt war. Bereits 1997 hatte der Projektausschuss
SHI die Vorsteherin des EDI auf die Schwierigkeiten, die sich aus der Zeitdifferenz
zwischen den Projekten SHI und HMG ergeben, hingewiesen. Der Projektausschuss
hatte damals betont, dass geméss seiner Informationen das HMG frithestens 2002 in
Kraft treten konne. Er vertrat die Ansicht, dass das Auseinanderklaffen der Termin-

34 Die kiinftige Direktion schlug vier Teilbereiche vor, die unverziiglich realisiert werden
konnten: 1) die operative Umsetzung des Organigramms des Geschiftsfeldes Synthetika
RX in der IKS; 2) die Zusammenfithrung der Laboratorien der IKS und der FE HM;
3) die Ablosung der Applikationen der IKS und der FE HM durch das Programm HIS
2000; 4) die Verwirklichung der Stabsfunktionen (Koordination, Qualitdtsmanagement
und Qualitétssicherung der Prozesse, Rechtsdienst, Kommunikation, Internationales,
Pharmakopde usw.).

35 Eine erste Verzdgerung erfolgte schon bei der Ausarbeitung des Gesetzesentwurfs und
der Botschaft dazu. Urspriinglich fiir Oktober 1998 vorgesehen, hat sie der Bundesrat erst
im Mérz 1999 gutgeheissen. Trotz dieser Verzogerung von rund vier Monaten, wurde das
Ziel des Inkrafttretens im Sommer 2000 nicht iiberpriift.
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plane fiir Swissmedic bzw. das HMG die Hauptgefahr fiir das Projekt darstellte und
erdrterte zwei mogliche Strategien fiir den Fall, dass sich Verzogerungen im Gesetz-
gebungsprozess ergeben sollten. Der Projektausschuss hatte ein Gutachten in Auf-
trag gegeben, das die Inbetriecbnahme des Instituts auf der Basis von Notrecht emp-
fohlen hatte. Die Vorsteherin des EDI und die paritdtische Delegation befanden
jedoch, dass dieser Weg keine wesentliche Verkiirzung, doch eher zusitzliche Unru-
he mit sich gebracht hdtte. Es wurde entschieden, dass nach der urspriinglichen
Planung weitergemacht werden sollte, ohne irgendeine Anderung daran vorzuneh-
men. Insgesamt ist die GPK-S daher der Meinung, dass die Verantwortlichen fiir die
strategische Leitung des Projekts nicht in der Lage waren, die Bedeutung der mit der
Projektplanung verbundenen Probleme zu erkennen.

4.3 Ernennung und Funktionsaufnahme des Institutsrats

Die sieben Mitglieder des Institutsrats werden durch den Bundesrat ernannt, der
auch den Prisidenten bestimmt. Die Kantone kénnen die Ernennung von drei Mit-
gliedern vorschlagen. Offensichtlich ist bei einem Organ dieser Grosse und in
Anbetracht der zahlreichen auf dem Spiel stehenden Interessen die Wahl der Perso-
nen entscheidend. Tatsdchlich war sie der Inhalt langer Diskussionen zwischen den
verschiedenen betroffenen Akteuren. Die Wahl des Prisidenten erwies sich als
besonders schwierig. Unter den interessierten Personen konnte keiner der Kandida-
ten die Zustimmung aller Parteien finden. Das Datum des Inkrafttretens néherte sich
und es wurde notwendig, eine Losung zu finden. Der Institutsrat musste namlich vor
dem Inkrafttreten des Gesetzes gebildet werden, namentlich um die Institutsverord-
nungen und die Leistungsvereinbarung fiir das Jahr 2002 zu verabschieden. Im
Herbst 2001 wurde schliesslich entschieden, Dr. Peter Fuchs anzufragen, der neben
seinen fachlichen und personellen Kompetenzen als «Deus ex Machina» angesehen
wurde, wie es eine von der GPK-S angehdrte Person ausdriickte. Mit anderen Wor-
ten waren bei ihm die Integritdt, Unabhingigkeit und Neutralitit gegeniiber den
beteiligten Parteien gewdhrleistet. Die Artikel 71 und 72 des HMG iiber den Insti-
tutsrat sind am 1. Oktober 2001 vorzeitig in Kraft getreten, also drei Monate vor der
Inbetriebnahme des Instituts. In dieser Zeitspanne konnte der Rat zwei Sitzungen
abhalten.

An seiner ersten Sitzung am 9. November 2001 hat der Rat die Instituts-
verordnungen verabschiedet, welche zum ersten Verordnungspaket gehorten (siche
Anhang). Bei dieser Gelegenheit taten die Ratsmitglieder formell ihre Ansicht kund,
nicht {iber geniigend Zeit flir eine kritische Priifung der Verordnungsentwiirfe zu
verfiigen, und behielten sich ausdriicklich die Mdglichkeit vor, die Verordnungen zu
einem spéteren Zeitpunkt zu revidieren36. An der Sitzung vom 17. Dezember 2001
verabschiedete der Institutsrat die Leistungsvereinbarung fiir das Jahr 2002, das
Budget 2002 und die Planung fiir 2003, auch in diesem Fall ohne iiber einen wirkli-
chen Spielraum zu verfiigen, um diese Dokumente zu verdndern.

36 «Allgemein wird von den Institutsrat-Mitgliedern beméngelt, dass zuwenig Zeit zur
Verfligung stehe, um die Verordnungen vor dem Start von Swissmedic zu bearbeiten. Der
Institutsrat behilt sich vor, in einem spéteren Zeitpunkt alle Verordnungen zu revidieren.»
(Auszug aus dem Sitzungsprotokoll des Institutsrats).
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Beurteilung durch die GPK-S

Die GPK-S ist der Ansicht, dass der Institutsrat nicht {iber geniigend Zeit verfligte,
um sich vorzubereiten und mit dem Institut vertraut zu machen. Obwohl die Mit-
glieder des Institutsrats «mitgespielt haben» und bereit waren, zu Beginn sehr flexi-
bel zu funktionieren, wurde doch eine gewisse Leichtfertigkeit an den Tag gelegt,
als man von ihnen verlangte, innerhalb einer kurzen Frist Dokumente wie die
Gebiihrenverordnung, die Leistungsvereinbarung oder das Budget zu verabschieden.

Fiir die GPK-S ist es schwer nachvollziehbar, dass der Institutsrat nicht frither
ernannt wurde. Selbst wenn der Bundesrat vor der Ernennung der Ratsmitglieder
sicher sein wollte, iliber eine gesetzliche Grundlage zu verfiigen, und so den Ablauf
der Referendumsfrist abwarten wollte, wére es doch moglich gewesen, den Insti-
tutsrat Anfang April 2001 zu ernennen. Bereits im November 1998 hatte die Vorste-
herin des EDI die paritdtische Delegation damit beauftragt, ihr einen Vorschlag fiir
die Zusammensetzung des Institutsrats zu unterbreiten. Sie hatte ausdriicklich
gewiinscht, dass der Institutsrat sobald wie moglich nach der Annahme des HMG
durch die Réte ernannt wiirde. Dieses Thema stand regelmissig auf der Tagesord-
nung der paritdtischen Delegation. Die definitive Zusammensetzung war jedoch erst
im September 2001 bereit. Fiir die GPK-S weisen diese Schwierigkeiten darauf hin,
dass die Ernennung der Mitglieder des Institutsrats nicht allein auf der Grundlage
von vordefinierten Anforderungen beziiglich des Profils erfolgte, das die einzelnen
Mitglieder und der Rat als Ganzes aufweisen sollten.

Nach Ansicht der GPK-S hitte eine frithere Ernennung des Institutsrats ermdglicht,
gewisse Probleme bei der Verwaltung zu vermeiden, oder zumindest sie zu identifi-
zieren und schnellere Massnahmen dagegen zu ergreifen. Zum Beispiel folgte die
paritatische Delegation dem Prinzip, keine «irreversiblen» Entscheidungen zu tref-
fen, d.h. keine Entscheidungen, welche den kiinftigen Institutsrat verpflichten wiir-
den. Angesichts der sehr spédten Arbeitsaufnahme des Institutsrats, hat dies zweifel-
los gewisse Entscheidungen verzdgert, welche fiir einen reibungslosen Ablauf des
Projekts und Start des SHI notig gewesen wiren. Die GPK-S ist der Ansicht, dass
das Problem der zentralen Unterbringung des Institutspersonals in zweckmaéssigen
Gebduden wahrscheinlich hitte geregelt werden kdnnen, wenn der Institutsrat im
April 2001 ernannt worden wére (siche Ziff. 5.1.4). Zudem hitte er bei einer friihe-
ren Ernennung bestimmt auch seine Aufsichtsfunktion besser wahrnehmen konnen.
Nach Meinung seines Présidenten hat der Institutsrat seine Funktionen wahrend der
ersten Monate des Betriebs von Swissmedic mit einer gewissen Zuriickhaltung
ausgeiibt; aus diesem Grund sei sich der Rat erst sehr spét der Verwaltungsprobleme
bewusst geworden. Er nahm beispielsweise erst im Mai 2002 Kenntnis von den
Problemen im Zusammenhang mit dem Informatikprojekt «Heilmittelinformations-
system (HIS) 2000%.

4.4 Inbetriebnahme des Instituts am 1. Januar 2002

Die Inbetriebnahme von Swissmedic erfolgte von einem Tag auf den néichsten, am
1. Januar 2002. Bis zum 31. Dezember 2001 funktionierten die IKS und die FE HM
und nahmen ihre Verantwortlichkeiten wie gewohnt wahr, trotz der progressiven
Realisierung nach Teilbereichen. Die Aufrechterhaltung des normalen Betriebs bis
zum Tag X war eine Entscheidung des IKV-Vorstands und geméss dem Présidenten
der IKV vor allem durch die Ungewissheit hinsichtlich eines eventuellen Referen-
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dums motiviert. Es ging darum, die Betriebs- und die Rechtssicherheit fiir alle Félle
aufrechtzuerhalten. Anstelle einer allmdhlichen Anndherung mit der FE HM war die
IKV auf eine strikte Weiterfithrung der Tatigkeiten der IKS bedacht.

Ausser der Umsetzung des Projektes nach Teilbereichen ab Ende Mérz 2001 gab es
also keine wirkliche Ubergangszeit; das Nebeneinander der «virtuellen» Struktur des
Instituts und der «reellen» Strukturen der bestehenden Institutionen dauerte bis zum
31. Dezember 2001, also etwas mehr als zwei Jahre. Die kiinftige Direktion verfligte
somit iiber keine Periode, in der sie sich ausschliesslich um das kiinftige Institut
hétte kimmern kénnen und auch die Moglichkeit einer gestaftelten Inbetriebnahme
wurde nicht gepriift. Dabei hatten gewisse Kantone vorgeschlagen, das Bewilli-
gungsregime (z.B. die Bewilligung fiir das Betreiben von Grosshandel) gegen Betei-
ligung an den Gebiihren wihrend einer gewissen Ubergangszeit auf kantonaler
Ebene zu belassen, bevor es dann an den Bund iibertragen werde3’. Ein anderer
Gesprichspartner der GPK-S erwiihnte den Vorschlag, den Ubergang der Zustin-
digkeiten von den Kantonen auf den Bund geographisch zu staffeln, d.h. mit einer
Gruppe von Kantonen zu beginnen und die anderen nach und nach zu integrieren.

Die GPK-S hat die Machbarkeit oder die Angebrachtheit dieser Losungen nicht
gepriift. Sie gestattet sich jedoch, ihr Erstaunen dariiber auszudriicken, dass die
Maglichkeit einer Ubergangszeit von den Projektverantwortlichen nicht ernsthaft
gepriift worden ist. Laut der Kommission war das Fehlen einer Ubergangsphase
einer ruhigen Inbetriebnahme des Instituts abtréglich. Zahlreiche Arbeiten mussten
in den ersten Monaten unter Zeitdruck ausgefiihrt werden (z.B. die Herstellung von
Papier mit gedrucktem Briefkopf). So hat der ehemalige Direktor von Swissmedic
eingeriumt, dass die ersten drei Monate des Betriebs des Instituts «eine reine Uber-
lebensiibungy waren.

Der Entscheid, das Inkrafttretensdatum des HMG auf den 1. Januar 2002 festzule-
gen, wurde in Kenntnis der Tatsachen getroffen, dass das Ausfithrungsrecht nicht
vollstindig war, dass die Vorbereitungen fiir die Inbetriebnahme des Instituts nicht
rechtzeitig abgeschlossen werden konnten und dass der Institutsrat {iber hochstens
drei Monate Vorbereitungszeit verfiigen wiirde. Namentlich auf Drangen des ehema-
ligen Direktors von Swissmedic wurde dieses Datum beschlossen. Laut dem ehema-
ligen Direktor war es «nicht mehr mdéglich, den Dammbruch zu verhindern»; es
handelte sich um einen Kraftakt, doch die Situation war unhaltbar geworden. Durch
die zwei Verschiebungen des Inkrafttretens war die Motivation der Mitarbeitenden
stark beeintrachtigt, und die Glaubwiirdigkeit der Direktion war gefdhrdet. Die
Personalsituation konnte mit derjenigen einer Feuerwehreinheit in hochster Alarm-
bereitschaft verglichen werden, die stindig zum Eingreifen aufgerufen, dann aber
wieder in die Basis zuriickgerufen wird.

Man kann sich ausserdem fragen, in welchem Ausmass finanzielle Erwégungen
beim Entscheid der schnellen Betriebsaufnahme des Instituts eine Rolle gespielt
haben. Falls das Projekt noch lédnger gedauert hitte, wére die IKV wahrscheinlich
gezwungen gewesen, die Kantonsbeitrdge zu erhohen; laut einem Gespréichspartner
der GPK-S wire dies angesichts der damaligen Spannungen zwischen dem Bund
und den Kantonen im Krankenversicherungsbereich ein «Katastrophenszenario»
gewesen. Das Interesse der IKS hatte auch stark nachgelassen, nachdem die Mdg-
lichkeit eines Referendums aus dem Weg gerdumt war.

37 Siehe Vernehmlassungsbericht zu den Heilmittelverordnungen vom 17.10.2001, S.2
(http://www.bag.admin.ch/heilmitt/gesetz/d/index.htm).
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Im Prinzip wire es moglich gewesen, das Inkrafttreten des HMG ein weiteres Mal
zu verschieben. Der Bundesrat hat ndmlich erst am 28. September 2001 den
Beschluss verabschiedet, welcher das Inkrafttreten auf den 1. Januar 2002 festlegte.
Ein vollstindiges Ausfithrungsrecht (auf der Ebene der Bundesrats- und der Depar-
tementsverordnungen) hétte jedoch eine Verschiebung auf frithestens den 1. Januar
2004 bedeutet.

5 Wesentliche Problembereiche

Seit der Errichtung von Swissmedic haben verschiedene Analysen die Probleme und
Risiken bei der Geschéftsfithrung des Instituts beleuchtet. Im Rahmen ihres Mandats
der Oberaufsicht ging es fiir die GPK-S darum, die festgestellten Probleme zu unter-
suchen und die ergriffenen Massnahmen sowie die dabei angetroffenen Schwierig-
keiten zu verfolgen und zu beurteilen. Die Kommission will auf diese Weise zur
Starkung des schweizerischen Heilmittelkontrollsystems und zur Wiederherstellung
des Vertrauens beitragen.

Die GPK-S hat dabei unter anderem von den folgenden Dokumenten Kenntnis
genommen: Bericht der EFK vom 1. Oktober 2002 iiber die Geschéftsfiihrung von
Swissmedic im ersten Semester 200238; Bericht vom 20. Juni 2003 {ber das Infor-
matikaudit der EFK; Risikoanalyse von Swissmedic (erstellt in Zusammenarbeit mit
einer Beratungsfirma) vom 11. Juli 2003; Management Letter der EFK vom 7. Juni
2004 iiber die Schlussrevision des Geschéftsjahrs 2003 gemiss Artikel 74 HMG.

Die folgende Ziffer enthilt eine Beschreibung der wesentlichen Problembereiche
und eine Beurteilung der aktuellen Lage. Die Liste ist nicht abschliessend; die
GPK-S hat die Aspekte ausgewdhlt, die ihr im Rahmen ihres Mandats der parlamen-
tarischen Oberaufsicht besonders relevant schienen. Dabei hat sie sich auf Probleme
beschrinkt, die mindestens eine der folgenden Charakteristiken aufwiesen:

—  wird als von hochster Prioritdt angesehen;
—  kann direkte Auswirkungen auf die Sicherheit der Heilmittel haben;
—  steht im Zusammenhang mit organisatorischen Fragen;

—  Ursachen stehen im Zusammenhang mit der Projektphase.

5.1 Interne Verfahren

5.1.1 Informatiksysteme

Eines der im Bericht der EFK vom Oktober 2002 aufgezeigten Hauptprobleme war
der Riickstand bei der Realisierung der Informatikprojekte. Das Informatiksystem
HIS 2000 sollte die Informatikplattform der IKS vollstindig ersetzen und die Insel-
16sungen der IKS und der FE HM vereinheitlichen. Die ehemalige Plattform, die aus
dem Jahr 1987 stammte, konnte den «neuen» Aufgaben von Swissmedic nicht
gerecht werden. Ausserdem musste die Datenbank der IKS, in der sich Fehler hauf-
ten, erneuert werden.

38  Die Feststellungen der EFK beziehen sich auf den Stand der Dinge in den Monaten Juli
und August 2002.
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Bis zur Errichtung von Swissmedic wurde das Projekt HIS 2000 von der IKV finan-
ziert, nach der Inbetriebnahme des Instituts hat der Bund die Kosten fiir das Projekt
ibernommen. Auf Grund der nachfolgenden Verschiebungen des Inkrafttretens des
HMG haben die Kantone jedoch einen grosseren Anteil des Projekts finanziert als
vorgesehen. Die IKV trug die Verantwortung fiir das Projekt. Ein Mitarbeiter des
EDI hat jedoch die Vertridge vor Abschluss eingesehen und auf die Kompatibilitit
mit den Informatiklosungen der Bundesverwaltung geachtet. Die Kosten des Pro-
jekts HIS 2000 bis 31. Dezember 2002 werden auf rund 10 Millionen Franken
geschitzt.

Am 1. Januar 2002 war HIS 2000 jedoch noch nicht fiir alle Bereiche von Swissme-
dic operationell. Verschiedene Inselldsungen wurden innerhalb des Instituts ange-
wendet, was die Effizienz und die Kohdrenz der Prozesse stark beeintriachtigte. Die
Partner des Instituts waren nicht in elektronischer Form in die Prozesse integriert.
Zum Beispiel mussten gewisse Kantone Dokumente in eine Word-Datei umwan-
deln, von Hand ausfiillen und per Post an Swissmedic schicken. Zudem konnten
keine effizienten Instrumente fiir das Controlling eingerichtet werden; so mussten
bis 1. Juli 2003 die Daten fiir das Controlling manuell erhoben und erfasst werden.

Auf Grund dieser Feststellungen hat die EFK ein Informatikaudit durchgefiihrt. Der
Bericht bildet ein Basisdokument fiir die Weiterfilhrung der Arbeiten. Die EFK
zeichnete darin ein diisteres Bild der Informatiksituation von Swissmedic Ende Juni
2003 und betonte, dass das Institut kaum iiber brauchbare Werkzeuge zur elektroni-
schen Verarbeitung der Daten verfiigte. Die EFK war ausserdem der Ansicht, das
Projekt HIS 2000 sei iiberdimensioniert, und sie empfahl eine vollstdndige, von der
praktischen Realitdt ausgehende Neudefinierung der Projektspezifikationen. Gene-
rell stellte die EFK fest, dass die fehlende einheitliche Informatikplattform zu ineffi-
zienten Abldufen und zu Motivationsverlust bei den Mitarbeitenden fiihrte. Dies
beeintrichtigte auch die Qualitéit verschiedener Leistungsprozesse, band Ressourcen
fiir administrative Arbeiten und konnte somit indirekte negative Folgen fiir die
Kundenzufriedenheit oder die Heilmittelsicherheit haben.

Laut der EFK resultierte diese Situation zu einem grossen Teil aus fehlendem Fach-
wissen innerhalb des Instituts und einem mangelnden Projektmanagement sowie aus
der Kumulation von Verantwortlichkeiten bei einzelnen iiberlasteten Schliisselper-
sonen. Auch waren die technischen Anforderungen vor der Inbetriecbnahme des
Instituts nicht geniligend detailliert beschrieben worden, was spiter zu hohen Kosten
gefiihrt hat. Ausserdem hatte der Zeitdruck dazu gefiihrt, dass auf Grund des fehlen-
den internen Wissens teure Losungen mit externen Beratern beschlossen wurden und
eine unbefriedigende Abhingigkeit von ihnen entstand. Tatséchlich war das Projekt
HIS 2000 an externe Berater iibertragen und dem Finanzchef der IKS unterstellt
worden. Nach der Errichtung des Instituts wurde das Projekt HIS 2000 nicht mehr
als Projekt gefiihrt, sondern in die normale Informatikentwicklung des Instituts
integriert. Es wurde kein neuer Projektleiter ernannt; das Projekt HIS 2000 wie auch
der restliche Informatikbereich standen unter der Verantwortung des Finanzchefs
des Instituts (dieselbe Person wie bei der IKS).

Die von der GPK-S angehérten Vertreter der IKV und des EDI haben erklért, nie
iiber Probleme im Zusammenhang mit dem Projekt HIS 2000 informiert worden zu
sein. Auch ein Experte, der fiir die Kontrolle der Fortschritte des Projekts angestellt
wurde, hat keine Probleme gemeldet. Angesichts des diisteren Bildes, das die EFK
vom Projekt zeichnet, sieht sich die GPK-S veranlasst, ihr Erstaunen iiber die dies-
beziiglich fehlende Problemwahrnehmung in der Projektphase auszudriicken. An
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sich waren Probleme ndmlich durchaus zu erwarten, wenn man den technischen
Anspruch des Projekts und seine Auswirkungen auf ein sehr heterogenes Personal in
Betracht zieht. Die strategische Bedeutung der Informatik fiir das Projekt SHI wurde
zwar anerkannt und bedeutende Summen dafiir investiert. Jedoch ist die Kommis-
sion der Meinung, dass angesichts seiner hohen Kosten das Projekt HIS 2000 keiner
ausreichenden Kontrolle von Seiten der verantwortlichen Behdrden unterstellt
wurde. Fiir die GPK-S ist das Management der Informatik eine wesentliche Fiih-
rungsaufgabe; die Delegation eines Informatikprojekts an externe Berater muss von
einer kritischen internen Kontrolle und von einer internen Unterstiitzung auf hochs-
ter Ebene begleitet werden.

Swissmedic war mit allen im Auditbericht enthaltenen Empfehlungen einverstanden
und hat sich bereit erkldrt, die notwendigen Massnahmen fiir ihre Umsetzung zu
ergreifen. Bei ihrer Schlussrevision des Geschiftsjahrs 2003 konnte die EFK fest-
stellen, dass Swissmedic die meisten Empfehlungen angepackt und umgesetzt hat.
Das Projekt HIS 2000 wurde unterbrochen, in 24 Teilprojekte aufgeteilt und unter
dem neuen Namen MERLIN wieder aufgenommen. Eine mit den erforderlichen
Mitteln ausgestattete interne Projektorganisation zentralisiert verschiedene Aufga-
ben, die vorher auf mehrere Mitarbeitende verteilt waren. Kleine Teams legen die
Funktionalititen fest, die fiir die einzelnen Bereiche erforderlich sind. Massnahmen
wurden ergriffen, um eine bessere Kontrolle des Projekts insbesondere in finanziel-
ler Hinsicht zu gewdhrleisten. Es bestehen Standarddokumente fiir jede Phase der
Teilprojekte; die Programmierung beginnt erst, nachdem die erforderlichen Eigen-
schaften durch die Dienste in den verschiedenen Bereichen festgelegt worden sind.
Es ist vorgesehen, dass das Institut ab Sommer 2005 {iber eine einheitliche Informa-
tikplattform verfiigt.

Ferner stellte die EFK fest, dass, obwohl Swissmedic einen Informatikverant-
wortlichen angestellt hat, das Institut nach wie vor praktisch vollstindig von exter-
nen Unternehmen abhingig ist, besonders was die Informatiksicherheit betrifft. Sie
empfiehlt, das Insourcing gewisser Dienstleistungen sowie der strategischen Projekt-
leitung zu priifen, und die Vertrdge mit den externen Leistungsanbietern sowie die
Kontrolle derselben zu revidieren.

Beurteilung durch die GPK-S

Obwohl gewisse wesentliche Probleme weiterbestehen, ist die EFK alles in allem
der Ansicht, dass das neue Projekt MERLIN auf gutem Wege ist. Auf Basis der
gegenwdrtig verfiigharen Informationen sieht die GPK-S keinen Grund, daran zu
zweifeln. Sie wird jedoch die Entwicklung dieses Projekts bei kiinftigen Kontrollen
weiterverfolgen.

5.1.2 Analyse der Aufgaben, Ressourcen und Risiken

In ihrem Bericht vom Oktober 2002 stellte die EFK fest, dass Swissmedic bei der
Inbetriebnahme iiber keine verbindliche Analyse ihrer Aufgaben und der zur Aufga-
benerfiillung benotigten Ressourcen verfiigte. Die Analyse des Ressourcenbedarfs
war flir einen Aussenstehenden nicht transparent, nachvollziehbar und plausibel. Sie
basierte auf einer Studie aus dem Jahr 1998, als sich das HMG noch im Entwurfsta-
dium befand. Nur die «alten» Aufgaben der IKS waren beriicksichtigt worden. Die
fiir das kiinftige Institut benétigten Ressourcen wurden also durch die einfache
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Addition der Ressourcen der IKS und derjenigen der FE HM bestimmt. Diese
Berechnung ging davon aus, dass die Effizienzsteigerung auf Grund der Fusion und
einer besseren Organisation der Prozesse und Priorititen die Kosten der neuen
Aufgaben, die dem Institut im Rahmen des HMG {ibertragen wurden, wettmachen
sollte.

Der auf dieser Berechnungsgrundlage erstellte Leistungsauftrag veranschlagt die
totalen Kosten von Swissmedic auf 49 Millionen Franken. Er sieht eine allméhliche
Reduktion der Beitrdge des Bundes vor. Von 21 Millionen Franken im Jahr 2002
sollen sie bis 2005 auf 18,5 Millionen Franken zuriickgehen. Laut Finanzplanung
werden sie 2006 und 2007 auf 17,5 Millionen Franken reduziert. Die dazu notwen-
digen Einsparungen werden durch Rationalisierungen bei den Verfahren innerhalb
der Produktgruppen erreicht.

Im Herbst 2001 vertrat der Direktor des Instituts die Ansicht, dass die Abgeltungen
des Bundes nicht ausreichten, um die neuen Aufgaben abzudecken. Er schitzte den
zusdtzlichen Personalbedarf auf 65 Stellen. In ihrem Bericht vom Oktober 2002
empfahl die EFK, zuerst eine neue Zuordnung der vorhandenen Ressourcen vorzu-
nehmen, bevor neue Ressourcen verlangt werden. Um dies zu tun, habe sich Swiss-
medic Schwerpunkte bei der Ausiibung seiner Aufgaben zu setzen und sich dabei
auf eine Risikoanalyse abzustiitzen. Diese Analyse sollte auch die Grundlage fiir die
Abschitzung der finanziellen Risiken der Tatigkeiten von Swissmedic und die
Angemessenheit der Versicherungsdeckung bilden. Swissmedic kann ndmlich im
Fall von Dritten oder dem Bund zugefiigten Schéden fiir ihre Entscheide haftbar
gemacht werden (z.B. im Falle einer Amtspflichtverletzung bei der Zulassung eines
Arzneimittels) (siehe Ziff. 3.3).

Auf Veranlassung der neuen Fiihrung des Departements wurde bald eine Risikoana-
lyse durchgefiihrt. Sie ist ein wichtiges Fiihrungsinstrument, auf das der neue Leis-
tungsauftrag 2006-2009 sowie die Strategie des Instituts (namentlich in Form einer
Balanced Scorecard) abgestiitzt sein miissen. Auf der Grundlage dieses Dokuments
vom 11. Juli 200339 stellte Swissmedic einen Personalbedarf von 280 Stellen fest,
was zusitzliche 30 Stellen gegeniiber Anfang 2003 bedeutet. Eine erste Erhohung
des Personalbestandes erfolgte im September 2003 (+ 15,5 Stellen), die iibrigen
Stellen wurden inzwischen besetzt oder sind im Begriff, besetzt zu werden. Die
neuen Stellen wurden denjenigen Aufgaben zugeordnet, welche ein Risiko von
hochster Prioritét aufweisen (z.B. Strafrecht, Zulassungsverfahren, Vigilance).

Eventuelle neue Aufgaben, die aus den neuen Bundes- und Institutsverordnungen
hervorgehen, wurden bei der Evaluation der notwendigen Ressourcen nicht bertick-
sichtigt. Die Ausiibung dieser Aufgaben muss durch die Nutzung des bestehenden
Spielraums gewéhrleistet werden, namentlich durch die Festlegung von Schwer-
punkten bei der Ausiibung der Aufgaben. Swissmedic geht davon aus, dass der
Bestand von 280 Stellen mindestens fiir die ndchsten fiinf Jahre ausreichen sollte. In
diesem Zusammenhang ist festzuhalten, dass der Institutsrat eine Anderung der
Heilmittel-Gebiihrenverordnung40 verabschiedet hat, die am 1. Juli 2004 in Kraft
getreten ist. Eine Erhéhung der Verkaufsgebiihren soll Mehreinnahmen von rund
8 Millionen Franken jéhrlich bringen.

39 Die Analyse (nicht verdffentlicht) gibt die Situation im ersten Halbjahr 2003 wieder.
40 Verordnung vom 9.11.2001 {iber die Gebiihren des Schweizerischen Heilmittelinstituts
(HGebV; SR 812.214.5).

305



Beurteilung durch die GPK-S

Nach Ansicht der GPK-S hat Swissmedic inzwischen angemessene Instrumente fiir
eine risikogestiitzte strategische Ressourcenplanung entwickelt. Die Kommission
vertritt die Ansicht, dass Swissmedic fahig ist, auf dieser Grundlage angemessene
Schwerpunkte fiir die Leistungserbringung festzulegen. Es ist jedoch wichtig, dass
diese anspruchsvollen Instrumente weiterhin verwendet und regelméssig angepasst
werden.

5.1.3 Fithrungsinstrumente

In ihrem Bericht vom Oktober 2002 wies die EFK darauf hin, dass die Instrumente,
die den verschiedenen zustidndigen Instanzen die Durchfithrung eines Controllings
erlauben sollten, noch nicht implementiert waren. Die Erhebung der Daten zur
Kontrolle der Erfiillung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung hatte erst
im Mai 2002 begonnen. Die Daten wurden damals teilweise manuell und unsyste-
matisch erfasst (z.B. gab es keine einheitsspezifischen Erhebungstabellen). In ihrem
Bericht iiber die Erfiillung der Leistungsvereinbarung 2002 anerkannte Swissmedic,
dass die Zahlen fiir das Jahr 2002 nur Schétzwerte waren. Auch die Berechnung der
personellen Kapazititen nach Produktgruppen basierte auf einer Schitzung. Ausser-
dem wurden viele vom Leistungsauftrag und der Leistungsvereinbarung geforderte
Daten nicht erhoben. Die EFK konnte somit nicht beurteilen, ob Swissmedic beziig-
lich der Vorgaben von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung auf Kurs war
oder nicht.

In ihrem Management Letter iiber die Schlussrevision des Geschéftsjahrs 2003 hielt
die EFK fest, dass sie iiber die Einhaltung von Leistungsauftrag und Leistungs-
vereinbarung immer noch keine abschliessende Aussage machen kann. Wihrend
Swissmedic fiir das zweite Halbjahr 2003 auf Grund der Einfiihrung eines EDV-
gestiitzten, automatischen Leistungserfassungssystems per 1. Juli 2003 iiber befrie-
digende Daten verfiigt, sind die Daten des 1. Halbjahrs 2003 teilweise unprézise und
teilweise inexistent. Die EFK ist jedoch zuversichtlich, dass fiir die Berichte im Jahr
2004 zuverldssige Daten erhoben werden konnen. Eines der Jahresziele von Swiss-
medic ist iibrigens die Einfiihrung der Leistungserfassung im ganzen Institut und die
Einrichtung eines transparenten Controlling- und Reporting-Systems.

Der Nutzen dieser Daten als Controlling-Instrumente ist jedoch auch durch den
Inhalt und die Struktur des Leistungsauftrags und der Leistungsvereinbarungen
eingeschrinkt. Bei der Priifung von Leistungsauftrag und Leistungsvereinbarung
unter dem Gesichtspunkt der Ziele und der Indikatoren kam die EFK ndmlich zum
Schluss, dass diese Instrumente in ihrer heutigen Form als Grundlage der Leistungs-
erbringung von Swissmedic nur bedingt tauglich sind.

Die EFK &dusserte die folgenden Kritiken gegeniiber dem einen oder anderen oder
auch beiden Dokumenten:

— nicht alle Ziele werden durch Indikatoren abgedeckt;

—  einzelne Indikatoren sind zu wenig prézis definiert, um gemessen werden zu
konnen, oder sind schwer messbar, andere sind nicht zweckmaéssig fiir die
Ziele, welche sie messen sollten;

—  Budgetzahlen weichen von den Erfahrungswerten von Swissmedic ab;
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— der heutige Leistungsauftrag deckt das gesamte Aufgabenspektrum von
Swissmedic ab, d.h. nicht nur die gemeinwirtschaftlichen, sondern auch die
privatwirtschaftlichen Leistungen.

Die EFK hat verschiedene Empfehlungen zur Behebung dieser Mingel bei der
Erarbeitung des neuen Leistungsauftrags 2006-2009 abgegeben. Es geht dabei nicht
darum, das Instrument der Leistungsauftrige und Leistungsvereinbarungen an sich
in Frage zu stellen, sondern vielmehr, ihren Inhalt und ihre Formulierung zu revidie-
ren. Der Prisident des Institutsrats beabsichtigte bereits die Uberarbeitung dieser
Dokumente und hat dafiir die Unterstiitzung des Vorstehers des EDI erhalten. Ein
externer Experte wurde mit der Erarbeitung von Empfehlungen fiir die Ausgestal-
tung des neuen Leistungsauftrags 2006-2009 beauftragt.

Beurteilung durch die GPK-S

Die GPK-S ist der Ansicht, dass es vordringlich ist, den Leistungsauftrag grundle-
gend zu iiberarbeiten, damit der Bundesrat iiber ein glaubwiirdiges und relevantes
Fiihrungs- und Kontrollinstrument verfiigt. Die festgestellten Méngel miissen beho-
ben und die Erfahrungen der letzten Jahre miissen in den neuen Leistungsauftrag
integriert werden. Zurzeit machen das Fehlen oder die Ungenauigkeit der Daten
sowie die formellen Miangel des Leistungsauftrags und der Leistungsvereinbarungen
die Anwendung dieser Instrumente wenig aussagekréftig und ineffizient. Die Kom-
mission unterstiitzt daher die Position der EFK, welche dem EDI und Swissmedic
empfiehlt, sich auf eine provisorische Losung fiir das Jahr 2004 zu einigen, da der
Leistungsauftrag bis dahin noch nicht neu definiert sein wird.

5.1.4 Dezentralisierung und Unternehmenskultur

Zurzeit sind die Mitarbeitenden von Swissmedic auf zehn verschiedene Standorte
verteilt. Dies ist gewiss kein Einzelfall innerhalb der Bundesverwaltung; die Vertei-
lung der Mitarbeitenden einer Einheit auf mehrere Standorte ist eine hiufige Situa-
tion (z.B. BAG, Seco). Jedoch nimmt dieses Problem im Fall von Swissmedic eine
besondere Dimension an, da es den Aufbau einer einheitlichen Unternehmenskultur
und, davon ausgehend, die Entwicklung eines einheitlichen Vollzugs bei der Erbrin-
gung der Dienstleistungen des Instituts zusétzlich erschwert.

Es geht namentlich um die Integration der Mitarbeitenden der ehemaligen FE HM,
die weniger zahlreich sind und die praktisch ohne personelle oder strukturelle Ande-
rungen (gleiche Einheiten, gleiche Aufgaben) ins neue Institut transferiert wurden.
Wihrend einer gewissen Zeit arbeiteten manche Einheiten sogar weiterhin in ihren
alten Raumlichkeiten des BAG.

Auf Seite der ehemaligen IKS ist hervorzuheben, dass ein grosser Teil der Mitarbei-
tenden bei Swissmedic eine neue Funktion zugeteilt erhielten. Die Reorganisation
ermdglichte es, Entlassungen zu vermeiden, doch mussten sich alle in einer neuen
Struktur, einer neuen Umgebung und mit neuen Aufgaben wieder zurechtfinden.
Ausserdem ist leicht vorstellbar, dass die Zeit, wihrend der die «reelle» und die
«virtuelle» Struktur parallel bestanden (siche Ziff. 4.2) Spuren in den zwischen-
menschlichen Beziehungen hinterlassen hat.
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Fiir die GPK-S ist die gegenwiértige ortliche Zerstreuung der Mitarbeitenden unbe-
friedigend, umso mehr als reelle Chancen fiir den Erwerb von Réumlichkeiten,
welche die zentrale Unterbringung des Personals ermdglicht hétten, wahrend der
Projektphase verpasst worden sind. So wiére es durchaus moglich gewesen, dass,
wenn der Institutsrat sein Amt frither angetreten hitte, ein Mietvertrag vor der Inbe-
triecbnahme von Swissmedic hitte unterschrieben werden kénnen#!. Der Institutsrat
hat die Frage der zentralen Unterbringung des Personals sofort als eine strategische
Prioritdt behandelt und hat den Kauf und die Renovation eines Gebéudes, des soge-
nannten «Areal Stimpfli» an der Hallerstrasse beschlossen. Ab Anfang 2005 sollte
das Personal somit auf nur noch zwei Standorte konzentriert werden kdnnen.

5.2 Ausfiihrungsrecht

Zur Zeit ist das Ausfiihrungsrecht zum Heilmittelgesetz immer noch nicht vollstén-
dig. Neben den im Artikel 95 HMG vorgesehen Ubergangsbestimmungen wurde
Ende 2001 ein erstes Verordnungspaket verabschiedet, welches die wichtigsten
Bundesrats- und Institutsverordnungen enthielt (siche Anhang). Ein zweites Paket
von Bundesratsverordnungen tritt per 1. September 2004 in Kraft, also iiber zwei-
einhalb Jahre nach dem Inkrafttreten des Gesetzes. Es bleibt allerdings noch eine
dritte Serie von Verordnungen zu erstellen, welche vom Institut erlassen werden
(geplantes Inkrafttreten: Sommer 2006).

Die Liicken im Ausfiihrungsrecht sind einerseits eine Folge der Verzdgerungen
wihrend der Projektphase. Es mangelte an Ressourcen bei der IKS und im EDI;
zudem wurden Start und Abschluss des Vernehmlassungsverfahrens verschoben
(einerseits mussten die Rite das Gesetz zuerst fertig erortern und andererseits hatten
die Kantone einen Aufschub der Frist verlangt). Andererseits waren auch die mate-
riellen Probleme in gewissen Bereichen unterschétzt worden. Die Verschiebung des
Inkrafttretens des HMG auf den 1. Januar 2002 sollte geniigend Zeit fiir die Vorbe-
reitung sdmtlicher Verordnungen schaffen, in gewissen Bereichen erwies sich je-
doch die Suche nach einer Losung als ausserordentlich komplex. Manche Bereiche
konnten unter der IKS nie geregelt werden (z.B. die Komplementdrmedizin).

Das bei der Inbetriebnahme von Swissmedic noch fehlende Ausfiihrungsrecht um-
fasst sowohl Bundesratsverordnungen? als auch Institutsverordnungen. Auf Bun-
desebene wurde die Verwendung von Tierarzneimitteln bis dahin noch von keiner

41 Die Méglichkeit, ein Geb4ude zu mieten, in dem die administrativen Arbeitsplétze (ohne
die Laboratorien) zentral untergebracht werden konnten, wurde im Mérz 2000 zum ersten
Mal erwihnt. Um dieses Gebdude zu mieten, hétten jedoch im Jahr 2001 schon mehrere
Monate Miete bezahlt werden miissen. Da das Institut noch nicht selbst handeln konnte,
war das BBL zusténdig, welches vom EDI dafiir hitte beauftragt werden miissen. Es wur-
de vereinbart, das Gebdude 2001 durch das BBL zu mieten und den Mietvertrag per
1.1.2002 auf Swissmedic zu Uberschreiben, doch Missverstidndnisse innerhalb der Ver-
waltung brachten das Projekt im letzten Moment zum Scheitern. Es ist sehr wohl moglich,
dass, wenn der Institutsrat sein Amt schon im Sommer 2001 angetreten hétte, der Miet-
vertrag hitte unterschrieben werden konnen.

42 Siehe Bericht des BAG zum «Heilmittelverordnungspaket II» vom 5.6.2003,
http://www.bag.admin.ch/heilmitt/aktuell/d/erl_hmvp.pdf
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spezifischen Verordnung geregelt43. Weitere betroffene Bereiche waren zum Bei-
spiel die Kriterien fiir die Erteilung des Rechts zur Abgabe von Medikamenten der
Kategorie C an Drogisten, in Regionen, in denen zu wenig Apotheken bestehen; die
Voraussetzungen fiir die Anwendung von den Fachleuten vorbehaltenen Medizin-
produkten; die Voraussetzungen fiir die Preisvergleiche von Arzneimitteln; sowie
auch die Bestimmungen zur Bewilligung der Verarbeitung von Personendaten durch
Swissmedic. Die Bundesratsverordnungen werden am 1. September 2004 in Kraft
treten, mit Ausnahme der Tierarzneimittelverordnung, welche gestaffelt bis am
1. Januar 2006 in Kraft treten wird, da sie gewisse Vorbereitungen voraussetzt.

Was die Institutsverordnungen betrifft sollten sie gemiss der aktuellen Planung im
Sommer 2006 in Kraft treten. Sie dienen unter anderem der Regelung der Bereiche
der Komplementdrmedizin*4, der Hausspezialititen, der Spital- und Armeepriparate
sowie der Abgabe von «Orphan Drugs»45. Bei all diesen Fillen handelt es sich um
heikle Bestimmungen.

Diese erwihnten Sachgebiete waren also am 1. Januar 2002 noch nicht geregelt; fiir
sie war die Rechtssicherheit nicht gewahrleistet oder ist es auch heute noch nicht. In
manchen Sachgebieten gibt es immer noch keine Rechtsgrundlagen; Swissmedic
sicht sich gezwungen, mit einem iiberstrapazierten Ubergangsrecht zu arbeiten. Zum
Beispiel gibt es keine spezielle Tatbestéinde fiir den Bereich der Antiallergene und
der Testallergene, welche frither nicht als Arzneimittel betrachtet wurden. Es handelt
sich dabei um tausende von Substanzen, welche sich nur geringfiigig voneinander
unterscheiden; es wire unvorstellbar, diese dem gleichen Verfahren zu unterzichen
wie die klassischen Arzneimittel. Swissmedic ist dabei, parallel zum zweiten Ver-
ordnungspaket eine Rechtsgrundlage in diesem Bereich zu erarbeiten.

Beurteilung durch die GPK-S

Das Problem des fehlenden Ausfithrungsrechts scheint ebenfalls auf dem Weg zur
Regelung zu sein. Es fehlt nur noch eine Serie von Institutsverordnungen. Materielle
Schwierigkeiten bestehen weiterhin, doch sie sind bekannt und die Arbeiten schei-
nen geméss Terminplan voranzuschreiten. Der Vorsteher des EDI hat die Erarbei-
tung des Ausfiihrungsrechts als eine der drei Schwerpunktaufgaben des Instituts fiir
das Jahr 2004 festgelegt. Ausserdem wurde der Rechtsdienst mit zusétzlichen Res-
sourcen ausgestattet (siehe Ziff. 5.3.1).

43 Zurzeit liegen die Risiken in diesem Bereich mehr in den Verfahren fiir Sonderbewilli-
gungen oder befristete Bewilligungen als im Bewilligungsverfahren fiir die Inver-
kehrbringung. Das Bewilligungsverfahren fiir die Inverkehrbringung von Tierarzneimit-
teln ist identisch mit dem Verfahren fiir die Humanarzneimittel. Jedoch sind nur wenige
Tierarzneimittel in der Schweiz registriert; die beschriankte Anzahl der Tiere verhindert
ihre Rentabilitdt. So werden zahlreiche Arzneimittel mit Sonderbewilligungen oder
manchmal mit befristeten Bewilligungen importiert.

44 Es geht um die Definition der Anforderungen fiir die Zulassung zum Vertrieb von Kom-
plementér- und phytotherapeutischen Arzneimitteln. Frither war dafiir weder in den kan-
tonalen Rechtssystemen noch im Bundesrecht eine Bewilligung nétig. In Zukunft miissen
diese Priparate tiber eine von Swissmedic ausgestellte Bewilligung verfiigen. Das Institut
erwartet etwa 5500 Bewilligungsantriage fiir asiatische Arzneimittel sowie mehrere zehn-
tausend Antrage fiir homdopathische und antroposophische Arzneimittel. Diese Arbeit ist
in der Ressourcenplanung von Swissmedic vorgesehen.

45 Unter Orphan Drugs sind Arzneimittel zu verstehen, welche fiir die Behandlung dusserst
seltener Krankheiten gebraucht werden, d.h. von Krankheiten, fiir welche die Entwick-
lung und der Verkauf von Medikamenten fiir die Pharmaindustrie von sehr beschrianktem
Interesse sind.

309



Die GPK-S muss erneut feststellen, dass die Vorbereitung des Aufbaus von Swiss-
medic unbefriedigend war. Auch wenn die wichtigsten Verordnungen bei der Inbe-
tricbnahme von Swissmedic bereit waren, ist die Kommission doch der Ansicht,
dass es gewagt war, die Tatigkeit aufzunehmen, solange noch so viele wichtige
Anwendungsfragen ungeldst waren. Dies hat der Glaubwiirdigkeit des Instituts
geschadet und das Vertrauen gewisser Partner, insbesondere der Spitéler, der Kanto-
ne und gewisser Bereiche der Pharmaindustrie beeintrdchtigt. Zudem hat die Ent-
wicklung der Rechtsgrundlagen stidndig wesentliche Ressourcen innerhalb des
Instituts und des BAG absorbiert.

53 Marktiiberwachung

5.3.1 Situation innerhalb des Rechtsdienstes hinsichtlich
der Strafverfolgungen und Verwaltungsverfahren

Ende 2002 hatte der Rechtsdienst von Swissmedic die Kiindigung von vier seiner
acht Mitarbeitenden zu verzeichnen#t. Diese Kiindigungen standen im Zusammen-
hang mit dem Weggang des bisherigen Leiters des Dienstes, der vorher Leiter des
Rechtsdienstes der IKS und in dieser Eigenschaft stellvertretender Direktor der IKS
war. Mit diesen Abgingen verblieben nur noch drei Juristen, von denen zwei erst
wenige Jahre Erfahrung in diesem Bereich hatten.

Der neue Leiter des Rechtsdienstes hat sein Amt am 1. April 2003 angetreten und
hat, wie er es ausdriickte, ein Team «in einem traurigen Zustand» vorgefunden. Die
Mitarbeitenden waren verunsichert und die Juristen, welche wihrend der Vakanz der
Leitungsposition angestellt worden waren, sind nicht gut integriert worden. Die
Abgidnge hatten einen Know-how-Verlust bedeutet, aber auch eine Verkiimmerung
des institutionellen Gedéchtnisses, welche das Archivierungs- und Kontrollsystem
der Geschéfte nicht zu kompensieren vermochte. Es ging nun zugleich darum,
wieder ein ertragliches Arbeitsklima herzustellen, mit einer klaren Leitung, und die
Restrukturierung und Weiterentwicklung des Rechtsdienstes zu planen. Gegenwirtig
ist der Personalbestand des Rechtsdienstes vollstindig; neben dem Leiter zahlt er
15 Juristen und 1,5 administrative Stellen. Der Leiter des Rechtsdienstes ist der
Ansicht, dass ein gesundes Arbeitsklima wiederhergestellt werden konnte.

Der Rechtsdienst widmet sich vor allem der gesetzgebenden Arbeit (Erarbeitung des
fehlenden Ausfithrungsrechts). Er iibt auch eine Beratungsfunktion nach aussen (z.B.
flir die Industrie, die Presse und die Kantone) wie auch im Innern des Instituts aus.
Da die IKS dem Bundesgesetz vom 20. Dezember 1968 iiber das Verwaltungsver-
fahren#7 nicht unterstellt war, ging es dabei zum Beispiel darum, das Personal zu
unterrichten und zu beraten, wie man ein Verfahren fiihrt, einen Entscheid verfasst
oder Verwaltungsmassnahmen ergreift. Der Rechtsdienst ist ausserdem mit der
Fithrung der Strafverfolgung im Vollzugsbereich des Bundes beauftragt (Art. 90
Abs. | HMG).

46 Siehe Antwort des Bundesrats auf die Interpellation 02.3762 «Missstinde bei
Swissmedic?».
47 SR 172.021
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Die beiden ersten Aufgaben nahmen einen Grossteil der Ressourcen in Anspruch
und liessen nur wenig Kapazititen fiir die Strafverfolgung iibrig. So weist der
Rechtsdienst in diesem Bereich einen grossen Riickstand auf. Ende 2002 waren
100 Anzeigen héngig; nur 16 Verfahren konnten 2002 abgeschlossen werden. Die
anderen Anzeigen waren noch nicht behandelt worden und die Dossiers waren noch
kaum zusammengestellt. Obwohl wéhrend der Projektphase ein Experte zu diesem
Thema konsultiert wurde, bestand noch kein kohdrentes Konzept fiir die Einleitung
von Strafverfolgungen. Zudem war noch kein auf Verwaltungsstrafrecht spezialisier-
ter Jurist rekrutiert worden.

Ende 2003 hat die Schaffung einer Abteilung fiir Strafrecht, die mit neuen Mitarbei-
tenden ausgestattet wurde, das Anpacken der Dossiers und die Er6ffnung der ersten
Verfahren moglich gemacht. Ein Konzept fiir die Einleitung von Strafverfolgungen
wurde erarbeitet, das Know-how muss jedoch noch konsolidiert werden. Bis Ende
2003 konnten 26 Verfahren abgeschlossen werden; 160 Anzeigen waren jedoch
noch héngig.

Ausserdem ist anzumerken, dass die Interpretation gewisser Gesetzesbestimmungen
noch nicht festgelegt ist und somit eine klare Anwendung des Rechts bei der Straf-
verfolgung verhindert. Dies ist zum Beispiel bei den Bestimmungen iiber die Arz-
neimittelwerbung der Fall oder bei Artikel 33 HMG, der die Gewahrung von geld-
werten Vorteilen an Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und an
Organisationen, die solche Personen beschiftigen, regelt («Antikorruptionsartikel»).
Der Stinderat sowie die zustdndige nationalrdtliche Kommission haben zwei Stan-
desinitiativen zu diesem Artikel Folge gegeben*8. Arbeiten unter der Leitung des
BAG sind zur Zeit dazu im Gange.

Die bei Swissmedic héngigen Anzeigen stehen zum Teil im Zusammenhang mit
Wettbewerbsproblemen. Anstatt Klage wegen unlauteren Wettbewerbs einzu-
reichen, zeigen die Pharmaunternehmen die Fille dem Institut an und hoffen, dass
der Fall mindestens ebenso schnell und vor allem ohne Kosten behandelt werden
wird.

Der Rechtsdienst hat beschlossen, seine Anstrengungen in einer ersten Phase auf die
schwersten Vergehen zu konzentrieren, sowie auf die Bestimmung von «leading
cases», mit dem Ziel, eine gewisse Sicherheit und Vorhersehbarkeit des Rechts zu
gewihrleisten. Wahrend die Anstrengungen des Rechtsdienstes sich im Moment in
erster Linie auf die internen Verfahren konzentrieren (Konsolidierung des Dienstes
und des Know-hows, Erledigung der Fille), ist sich der Leiter des Rechtsdienstes
durchaus bewusst, dass sobald diese Konsolidierungsphase vorbei ist, es darum
gehen wird, sich nach Aussen zu wenden (z.B. Erarbeitung von Schulungen und
Verbesserung der Information).

Beurteilung durch die GPK-S

Fir die GPK-S ist es schwer nachvollziehbar, dass die Eskalation der Lage im
Rechtsdienst in einer Weise zugelassen wurde, die zum Weggang der Halfte der
Mitarbeitenden in einer kollektiven Kiindigung fiihrte, und dies wéhrend der ent-
scheidenden Phase der Errichtung des Instituts. Es wird mehrere Jahre brauchen, um
die daraus hervorgegangenen Verluste zu kompensieren.

48 Siehe den Bericht der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Stéinderates
(SGK-S) vom 26.1.2004 zu den Standesinitiativen 03.308 und 03.310; AB 2004 S 146.
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Die Kommission bedauert auch, dass der Rechtsdienst nicht frither mit zusitzlichen
Ressourcen ausgestattet wurde. Dies hitte es moglich gemacht, die Vorbereitung der
Gesetze und die Beratungsarbeit auszufiihren und auf Strafrecht spezialisierte Perso-
nen zu rekrutieren.

5.3.2 Koordination und Aufteilung der Zustindigkeiten
zwischen Swissmedic und den Kantonen

Weiter oben wurde festgehalten, dass nach Ansicht der GPK-S die Sachspezialisten
der Kantone zu wenig an der Vorbereitung des neuen Heilmittelgesetzes beteiligt
wurden (siehe Ziff. 4.1). Eine der Folgen davon war, dass am 1. Januar 2002 ein
Rahmen fiir die Zusammenarbeit mit den Kantonen fehlte. Die Aufteilung der Zu-
standigkeiten war weder klar diskutiert noch detailliert festgehalten worden. Dies hat
zur Entstehung einer tiefen Unzufriedenheit und zu einem Vertrauensverlust der
Kantone gegeniiber Swissmedic gefiihrt, die von verschiedenen mehr oder weniger
objektiven Faktoren gendhrt wurden: ein Mangel an Koordination und aktiver
Kommunikation von Seiten des Instituts; aufwidndige administrative Verfahren auf
Grund der fehlenden einheitlichen Informatikplattform; das Gefiihl, dass das Institut
ehemalige kantonale Aufgaben unbefriedigend erfiillte oder auch der Erhalt wider-
spriichlicher Informationen von verschiedenen Diensten des Instituts.

Um dieser Situation Abhilfe zu schaffen, hat der Institutsrat seinen Vizeprésidenten
damit beauftragt, eine kritische Untersuchung der Schnittstellen zwischen den Kan-
tonen und Swissmedic durchzufiihren und die Schwéchen des gegenwértigen Sys-
tems zu identifizieren. Nach einer Umfrage bei den betroffenen kantonalen Diensten
fand im November 2003 eine Arbeitssitzung statt, an der eine Liste der bestehenden
Probleme aufgestellt wurde. Die Kantone konnten zu diesem Katalog und zu den
von Swissmedic geplanten Massnahmen Stellung nehmen.

Verschiedene Probleme stellen sich im Bereich der Inspektionen, bei denen die
Aufteilung der Zustindigkeiten zwischen dem Bund und den Kantonen komplex ist.
Die Kantone sind fiir die Inspektion des Detailhandels (Spitéler, Apotheken, Droge-
rien, Korrespondenzverkauf, selbstdispensierende Arzte, Tierdrzte) sowie fiir die
Inspektion der Lagerung von Blut und Blutprodukten verantwortlich. Swissmedic ist
fiir Inspektionen im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Grosshandel sowie
der Einfuhr, der Ausfuhr und dem Handel im Ausland zusténdig. Mit anderen Wor-
ten ist das Institut verantwortlich fiir die Kontrolle der Zuldssigkeit des Vertriebs
und der Konformitit der Medikamente mit der Zulassungsbewilligung, wéhrend die
Kantone die Rechtmissigkeit der Abgabe und der Verwendung von zugelassenen
Arzneimitteln kontrollieren.

Mit wenigen Ausnahmen4® delegiert Swissmedic jedoch die Ausfithrung der Inspek-
tionen, fiir die es zusténdig ist, an die kantonalen oder regionalen Inspektionsstellen.
Die Stellen, welche die Inspektionen im Auftrag des Instituts ausfithren, miissen
akkreditiert sein und iiber ein den anerkannten internationalen Normen entsprechen-
des Qualitatssicherungssystem verfiigen. Ein von der EFK schon zweimal erwéhntes
Problem besteht darin, dass die Abteilung Inspektorate von Swissmedic, im Gegen-

49 Swissmedic fiihrt die Inspektionen in den folgenden Bereichen selbst durch: immunologi-
sche Arzneimittel, Blut und Blutprodukte (namentlich Blutspendezentren) sowie seltene
Verfahren, die sehr spezifische Kenntnisse voraussetzen.
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satz zu den regionalen Inspektoraten der Nordost- und der Nordwestschweiz, die
einen Grossteil der Inspektionen durchfiihren, nicht akkreditiert ist50. Obwohl die
Ubergangsbestimmungen eine Akkreditierung bis spétestens Ende 2006 fordern, teilt
die GPK-S die Ansicht der EFK, dass Swissmedic die Vorarbeiten zur Akkreditie-
rung schnellstmdglich in Angriff nehmen muss. Es geht um die Glaubwiirdigkeit des
Instituts auf nationaler und internationaler Ebene. Laut Angaben von Swissmedic ist
der neue Leiter der Abteilung Inspektorate dabei, die notwendigen Massnahmen zu
treffen.

In ihrem Bericht vom Oktober 2002 stellte die EFK ausserdem fest, dass die Inspek-
tionspraxis weder einheitlich noch optimal war. Wahrend einige Kantone die Inspek-
tionen ungeniigend oder gar nicht durchfiihrten, konnten die im HMG vorgesehenen
Zusténdigkeiten in gewissen Bereichen zu Doppelspurigkeiten zwischen Swissmedic
und den kantonalen oder regionalen Inspektoraten fithren. Ausserdem wurden die
gute Laborpraxis (GLP) und die gute Herstellungspraxis (GHP) von den verschiede-
nen Kantonen unterschiedlich interpretiert und angewandt. In ihrem Management
Letter zum Geschéftsjahr 2003 stellt die EFK fest, dass noch kein schweizweiter,
alle Akteure iibergreifender Inspektionsplan besteht und dass die zu inspizierenden
Firmen keiner systematischen Risikobeurteilung unterzogen werden. Fiir die EFK
miissen diese Méangel behoben werden. Es ist hervorzuheben, dass nach Ansicht von
Swissmedic die Koordination insgesamt zufriedenstellend funktioniert, unter ande-
rem dank einem Komitee fiir die Koordination der Inspektionen (Inspektorates
Coordination Committee, ICC), das die Kantonsapotheker und die regionalen Heil-
mittelinspektorate unter der Leitung des Instituts versammelt. Das Institut anerkennt
jedoch, dass die Situation noch verbessert werden kann, und hat sich als Ziel fiir das
Jahr 2004 gesetzt, die Praktiken durch die folgenden drei Massnahmen weiter zu
vereinheitlichen: Ausarbeitung von Inspektionsrichtlinien, Qualitdtskontrollen bei
der Inspektionstitigkeit der Kantone und Optimierung der Verfahren zwischen den
Kantonen (Inspektionen) und dem Institut (Erteilung von Zulassungen fiir den
Vertrieb).

Die Frage der Koordination mit den Kantonen stellt sich auch im Bereich der Uber-
wachung der klinischen Versuche. Die kantonalen Ethikkommissionen sind fiir die
Bewilligung der klinischen Versuche zustidndig, aber Swissmedic kann einen Ver-
such verbieten oder seine Durchfithrung mit Auflagen und Bedingungen verkniipfen
sofern die Voraussetzungen im Zusammenhang mit der Guten Praxis der klinischen
Versuche nicht erfiillt werden (Art. 53 und 54 Abs. 4 HMG). Die Kriterien und der
Umfang der Priifung durch Swissmedic sind jedoch im HMG und in der Verordnung
vom 17. Oktober 2001 iiber klinische Versuche mit Heilmitteln (Vklin)35! nicht klar
geregelt. Laut dem Bundesrat hat sich Swissmedic dabei in der Regel auf eine for-
melle Vollstandigkeitspriifung beziiglich der Unterlagen zu beschranken und sich
dabei auf die materielle Priiffung durch die Ethikkommission zu stiitzen52. Zur Zeit
sieht sich Swissmedic jedoch hdufig veranlasst, Antrdge fiir klinische Versuche
erneut materiell zu priifen und dadurch teilweise die Arbeit der kantonalen Ethik-
kommissionen noch einmal vorzunehmen. Die GPK-S ist sich bewusst, dass das
Funktionieren der kantonalen Ethikkommissionen verschiedene Probleme aufwirft;

50 Die regionalen Inspektorate der Romandie und des Tessins, welche ungeniigend gross
sind, sind noch nicht akkreditiert.

51 SR 812.214.2

52 Siehe 04.3231 Interpellation — Swissmedic. Kompetenziiberschreitung. Antwort des
Bundesrates vom 30.6.2004.
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trotzdem ist sie der Ansicht, dass die Bemithungen zur Koordination und Abklarung
der Kompetenzen weitergefiihrt werden miissen.

Beurteilung durc